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1 Zusammenfassung der Stellungnahme

In dieser Stellungnahme werden pflanzliche Produkte aus dem Bereich der traditionellen
chinesischen Medizin (TCM) betrachtet und rechtlich eingeordnet.

Nicht Gegenstand dieser Stellungnahme sind nach der Therapiefreiheit arztlich verordnete
Zubereitungen der TCM, die im Rahmen der Defektur/Rezeptur von Apotheken hergestellt und an
Patienten abgegeben werden. Die rechtlichen Erwagungen erstrecken sich des Weiteren nicht auf
Betaubungsmittel oder psychoaktive Stoffe i. S. d. Betaubungsmittelgesetz (BtMG) bzw. Neue-
psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG).

In der TCM werden komplexe Rezepturen angewendet, die individuell auf den Patientenzustand
abgestimmt sind, um nach dem Selbstverstdndnis der TCM die pathologischen Prozesse kausal
anzugehen. Die Rezepturbestandteile sind tiberwiegend pflanzlicher Natur, ein kleinerer Teil
tierischer oder mineralischer Herkunft. Einige der in der TCM verwendeten pflanzlichen Drogen (z. B.
Honig, Fenchelsamen) werden nach chinesischem Recht sowohl als Arzneimittelbestandteil als auch
als Lebensmittel genutzt.

Sowohl zu den TCM-Rezepturen bzw. TCM-Arzneimitteln als auch zu Monodrogen existieren teils
klinische Daten; jedoch handelt es sich dabei meist um kleinere und qualitativ wenig belastbare
Studien, sodass weitere Untersuchungen zur Beurteilung der klinischen Evidenz erforderlich sind. In
Deutschland gibt es bislang kein zugelassenes TCM-Arzneimittel, d. h. ein Praparat mit in klinischen
Studien belegter Wirksamkeit und Sicherheit. Dennoch sind auf dem Markt verschiedene Produkte
verfligbar, die in den Bereich der TCM fallen. Die Anwendung wird unter anderem im stationdren
Bereich (TCM-Kliniken) als auch in der ambulanten Versorgung von Arztinnen und Arzten sowie
Heilpraktikerinnen und Heilpraktikern angeboten.

Die Verwendung von TCM-Produkten birgt ein Risiko fiir gesundheitliche Schaden, etwa durch die
Toxizitat der pflanzlichen Drogen, Verwechslungen, Qualitdtsprobleme, Filschungen und inaddquate
Nutzung und/oder die Anwendung durch Verbraucherinnen und Verbraucher. Problematisch in
diesem Zusammenhang ist es, dass abgesehen von der Produktbezeichnung auf dem Produkt selbst
héufig keine Angaben zum Verwendungszweck und zur entsprechenden Dosierung zur Verfiigung
gestellt werden bzw. die fiir ein Lebensmittel typischen Pflichtangaben nicht aufgefiihrt sind.

Die rechtliche Einstufung der Produkte als Lebensmittel oder Arzneimittel ist bei vielen der Produkte
offen. Der flr die Einordnung des jeweiligen Erzeugnisses als Funktionsarzneimittel (§ 2 Abs. 1 Nr. 2
Buchst. a Arzneimittelgesetz (AMG)) notwendige Nachweis, dass die physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, metabolische oder immunologische Wirkung wiederhergestellt,
korrigiert oder beeinflusst werden, diirfte fir die Mehrheit der pflanzlichen Drogen der TCM fehlen;
auch fir die Eigenschaft als Prasentationsarzneimittel (§ 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG) fehlen meist
ausreichend belastbare Indizien. Ausgehend von diesen Erkenntnissen bleibt die Einordung der TCM-
Produkte unter die Kategorie der Lebensmittel.

Im Lichte des Lebensmittelrechts ist jedoch festzustellen, dass die der Expertenkommission
vorliegenden TCM-Préparate nicht selten unzuldssige krankheitsbezogene Angaben (z. B.
,Heilpflanze®) aufweisen, womit ein lebensmittelrechtlicher VerstoRR gegen Art. 7 Abs. 3 der
Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 vorliegt. AuRerdem nutzen die Produktbeschreibungen oft
unzuldssige gesundheitsbezogene Angaben (Art. 10 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006); fir
pflanzenbasierte TCM-Préparate gibt es jedoch keine zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben.
Von Menschen aufgenommene TCM-Produkte, die nicht als Arzneimittel einzustufen sind, kénnten
des Weiteren als neuartige Lebensmittel (Novel Food) gemaR der Verordnung (EU) 2015/2283
einzuordnen sein, denn der Anwendungsbereich dieser Verordnung erstreckt sich auf Lebensmittel,
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die aus Pflanzen oder Pflanzenteilen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden, und vor dem
15. Mai 1997 nicht in nennenswertem Umfang in der Europdischen Union (EU) fiir den menschlichen
Verzehr verwendet wurden.

Schlussendlich ist zu erwdhnen, dass fiir die in der TCM verwendeten Stoffe und ihre Zubereitungen
Bedenken hinsichtlich ihrer Sicherheit und damit Verkehrsfahigkeit nach Art. 14 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 bestehen kénnen, wenn die Produkte (1) toxische Inhaltsstoffe in relevanten
Konzentrationen enthalten, (2) Kontaminationen, wie Schwermetalle, Mykotoxine, Mikroorganismen
oder sonstige gesundheitsgefidhrdende Verbindungen enthalten, (3) mit Pestizidriickstanden belastet
sind oder (4) durch Zusatz nicht deklarierter Arzneistoffe verfalscht wurden.

2 Gegenstand der Bewertung

2.1 Hintergrund der Problemstellung

Der amtlichen Lebensmittel- und Arzneimitteliiberwachung werden des Ofteren pflanzliche
Produkte aus dem Bereich der TCM zur Begutachtung und rechtlichen Einstufung vorgelegt. Diese
sind z. B. in Kunststoffbeuteln verpackt und enthalten, abgesehen von der Bezeichnung der Produkte,
keine weiteren Angaben zum Verwendungszweck und zur Dosierung. Verbraucherinnen und
Verbraucher kénnen derartige Produkte iber das Internet beziehen. In der Regel finden sich auf den
Internetseiten des Herstellers/Inverkehrbringers keine konkreten Angaben zum Verwendungszweck.
Es stellt sich die Frage, wie derartige Produkte rechtlich zu beurteilen sind, u. a. ob das Lebensmittel-
oder Arzneimittelrecht Anwendung findet. Ziel dieser Stellungnahme ist es, eine Hilfestellung fiir die
Beurteilung pflanzlicher Produkte der TCM zu geben. Hierzu soll auch ein Entscheidungsbaum
beitragen.

Grundsatzlich gilt - wie auch bei allen anderen rechtlichen Abgrenzungsfragen -, dass jedes Produkt
im Rahmen einer Einzelfallbewertung zu begutachten ist.

2.2 Die Traditionelle Chinesische Medizin und ihre Saule der Arzneitherapie

Die TCM ist eine seit iber 2000 Jahren praktizierte ganzheitliche, multimodale Therapieform. Sie
besteht aus funf Saulen: Arzneitherapie, Akupunktur, Didtetik, Qigong oder Taiji und Tuina (spezielle
Massage- und andere manuelle Techniken). Diese fiinf Sdulen stltzen sich auf ein gemeinsames
theoretisches Medizinsystem und werden haufig in Kombination eingesetzt. In China hat die TCM
mit einem Anteil von ca. 20 % der Gesundheitsleistungen bis heute einen hohen Stellenwert, wobei
die traditionelle chinesische Arzneitherapie (TCA) etwa 80 % des Behandlungsumfanges ausmacht [1,
2]. Sie wird u. a. aufgrund der geringeren Kosten insbesondere im ambulanten Bereich angewendet,
zunehmend jedoch auch im Krankenhaus neben der westlichen Medizin eingesetzt [3].

2.2.1 Grundlegendes zur Traditionellen Chinesischen Arzneitherapie

Die TCA ist die alteste und auch in China wichtigste Therapieform der TCM [4]. Englische
Ubersetzungen der ,,Chinese Materia Medica“ wie die der 10-bindigen ,,Common Chinese Materia
Medica“ (2021) [5] beschreiben etwa 2000 haufig in der TCA genutzte Drogen und Rezepturen. Eine
traditionelle Apotheke in China halt tGblicherweise 600-800 Arzneidrogen vorratig [6]. Schatzungen
zufolge werden jedoch insgesamt etwa 13.000 Drogen und Rezepturen in China arzneilich verwendet
(7, 8].
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Dem theoretischen Grundkonzept der TCM entsprechend werden meist komplexe Rezepturen
angewendet, die das Ziel haben, die pathologischen Prozesse korrigierend zu beeinflussen, wobei sie
individuell auf die Konstitution und den Energiezustand des Patienten abgestimmt sind [6].
Typischerweise enthdlt eine chinesische Rezeptur sechs bis zwdlf Bestandteile, manchmal aber auch
nur zwei oder bis zu 20; Monodrogen werden nur selten eingesetzt. In der Regel wird von klassischen
Rezepturen aus diversen Rezepturkompendien ausgegangen, die dann haufig individualisiert werden,
indem Bestandteile weggelassen, andere hinzugefiigt und die Dosierungen an die individuellen
Gegebenheiten des Patienten angepasst werden [6].

Die Wirkungen chinesischer Drogen und Arzneimittel werden anders definiert als in der westlichen
Medizin: Die grundlegende Wirkrichtung eines Arzneimittels ergibt sich traditionell aus seiner
Einordnung im Raster der sog. ,Finf Arzneimitteleigenschaften® (yaoxing; Geschmacksrichtung,
Temperaturverhalten, Stufe der Toxizitat; Wirktendenz und Funktionskreisbezug). Die heutigen
chinesischen Arzneibuchmonographien beschreiben die Arzneimittelwirkungen anhand der Kriterien
Temperaturverhalten (gi), Geschmacksrichtung (wei), Funktionskreisbezug (guijing),
Wirkungsstarke/Toxizitat (duxing) und enthalten zusatzlich Angaben zu Wirkungen und Indikationen,
zur Dosierung sowie Warnhinweise [6].

Die Rezepturbestandteile sind tiberwiegend pflanzliche Drogen, ein kleinerer Teil ist tierischer oder
mineralischer Herkunft. Hauptanwendungsformen sind Dekokte, d. h. wassrige Abkochungen, und
zunehmend Granulate, die aus Dekokten hergestellt werden. Daneben werden inzwischen gepulverte
Drogen zu zahlreichen galenischen Formen fiir die orale Anwendung (Pillen, Kapseln, Tabletten,
Sirupe) und topische Applikation (Salben, Pflaster, Arznei6le) verarbeitet. Die fiir europaische
Phytopharmaka typische wassrig-alkoholische Extraktion wird in der TCM nur ausnahmsweise und
vornehmlich im Rahmen moderner Entwicklungstendenzen verwendet (siehe 2.2.3). Pflanzliche
Ausgangsmaterialien werden haufig bei der Zubereitung der Drogen mit speziellen Methoden
vorbehandelt (,,Processing, siehe 2.5.1), so dass sich unbehandelte und vorbehandelte Drogen in
ihrem Inhaltsstoffspektrum und somit ihren Wirkungen und ihrer Toxizitat unterscheiden kénnen [9,
10, 11].

2.2.2 »,Dual use“-Drogen

Einige der in der TCM verwendeten Drogen werden in China traditionell nach dortigem
Rechtsverstandnis auch als Lebensmittel genutzt. Der ,,Catalogue of Substances that are Both Food
and Traditional Chinese Medicine“ der Nationalen Gesundheitskommission der Volksrepublik China ist
eine offizielle Liste von Stoffen, die nach der Tradition sowohl Arzneimittelbestandteil als auch
Lebensmittel sein konnen [12]. Einige der dort aufgefiihrten Stoffe werden auch in Europa als
Lebensmittel, insbesondere als Gewlirze, verwendet:

» Aprikosenkerne (Prunus armeniaca L.)

* Adzukibohnensamen (Vigna angularis (Willd.) Ohwi H.Ohashi)
* Fenchelsamen (Foeniculum vulgare Mill.)

» Fermentierte Sojabohnen (Glycine max (L.) Merr.)

* Gewdrznelken (Syzygium aromaticum (L.) Merr. et L. M. Petty)
* Gojibeeren (Lycium barbarum L.)

* Honig

© BVL / BfArM, Datum Seite 8 von 31
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» Ingwerwurzelstock (Zingiber officinale Rosc.)

» Koriandersamen (Coriandrum sativum L.)

» Mandarinenschale (Citrus reticulata Blanco)

* Muskatnuss (Myristica fragrans Houtt.)

« Safran (Crocus sativus L.)

« Schwarze Sesamsamen (Sesamum indicum L.)

» Schwarzer Pfeffer (Piper nigrum L.)

» SuRholzwurzel (Glycyrrhiza glabra L.)
 SiRtang (Lomariopsis lineata (C.Presl) Holttum)

« Zimtrinde (Cinnamomum cassia oder verum (L.) J.Presl)

2.2.3 Anwendung pflanzlicher Monodrogen in der TCM in China

Abgesehen von gelegentlicher volksmedizinischer, nicht TCM-konformer Verwendung von
Monodrogen (z. B. einfacher Ingwertee bei einer Erkaltung), beschrankt sich der Einsatz von
Monodrogen in der klassischen TCM einem TCM-Experten zufolge [13] auf wenige Ausnahmen, wie
folgend:

* Ginseng radix (Ren shen) zur Starkung des Qi, vor allem bei Nachlassen der Korperkrafte im Alter
oder in der Rekonvaleszenz.

* Polygoni multiflori radix (He shou wu) gegen Haarausfall oder Zustdnde, die mit einem
»Blutmangel® assoziiert sind.

* Coptidis rhizoma (Huang lian) bei Schwangeren oder auch Neugeborenen zur Linderung eines
Neugeborenenikterus.1

* Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma (Dan shen) bei kardiovaskuldren Erkrankungen.

Inzwischen werden Fertigpraparate auf Basis von Monodrogen-Extrakten, Extraktfraktionen oder
sogar isolierten Monosubstanzen entwickelt und in Verkehr gebracht. Beispiele hierfiir sind Ginseng
radix und die enthaltenen Ginsenoside Rh2 und Rc [15, 16, 17] oder Tanshinon IIA aus Salviae
miltiorrhizae radix et rhizoma [18, 19]. Diese Trends beruhen letztlich auf dem Ziel der chinesischen
Regierung, die TCM nicht nur in der Volksrepublik China zu starken und weiterzuentwickeln, sondern
sie auch international voranzubringen [1, 2]. Um dies zu erreichen, wird allerdings teilweise das
Konzept der TCM verlassen und sich in der Forschung und Entwicklung den Prinzipien der westlichen
Medizin angepasst.

2.24 Klinische Evidenz zur Anwendung von Monodrogen in der TCM

Bis vor wenigen Jahren war es ohne Kenntnis der chinesischen Sprache kaum moglich, Informationen
zu klinischen Daten der TCA zu erhalten [7]. Durch den ,,Internationalisierungstrend“ der TCM finden
sich jedoch zunehmend Publikationen in internationalen Journalen zum einen zu Wirkprinzipien nach

1 Eine epidemiologische Studie von Chuang et al. zeigte hingegen keine Verbesserung des Neugeborenenikterus und liefert dariiber hinaus
sogar Hinweise auf Teratogenitat [14].
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westlichen pharmakologischen Modellen [4], zum anderen zu klinischen Studien mit TCM-Préaparaten
und auch Monodrogen. Aktuelle Beispiele sind die Untersuchung der TCM-Zubereitung Tongxinluo
bei akutem Myokardinfarkt [20] und die kardioprotektive Wirkung von Ginseng radix bei
Brustkrebspatientinnen [21].

Zur Beurteilung der klinischen Evidenz von Monodrogen kénnen Ubersichtsarbeiten zu pflanzlichen
Stoffen und Zubereitungen bei bestimmten Erkrankungen eine niitzliche Quelle sein (z. B. zu
Gelenkerkrankungen [22] oder Angina pectoris [23]). In jingster Zeit erscheinen zunehmend Reviews
zu Monodrogen und klassischen TCM-Rezepturen, die sowohl die Inhaltsstoffe als auch die
pharmakologische und toxikologische Datenlage beschreiben (Beispiele zu Monodrogen:

Gynura sp. [24], Metagentiana rhodantha [25], Cymbopogon sp. [26], Rosa laevigata [27], Ingwer [28],
Pinellia ternata [29]; Beispiel einer TCM-Rezeptur [30]).

Insgesamt betrachtet existieren mittlerweile sowohl zu TCM-Rezepturen bzw. TCM-Zubereitungen
(z. B. TCM inkl. Monoextrakte bei kardiovaskularen Erkrankungen [31], Shexiang Baoxin Pill nach PCI
[32]) als auch zu zahlreichen Monodrogen klinische Daten. Allerdings ist dabei einschrankend
festzustellen, dass es sich meist um kleinere und qualitativ suboptimale Studien handelt, die lediglich
erste Hinweise liefern und weitere Untersuchungen erfordern.

2.3 Stellenwert der TCM in Europa

Global ebenso wie in Europa wachst der TCM-Markt. Die jahrliche Wachstumsrate liegt
Marktanalysen von 2024 zufolge im zweistelligen Bereich [33, 34, 35]. Zur Verbreitung der TCA fehlen
verifizierbare Daten, da Produkte der TCM von Verbraucherinnen und Verbrauchern zu einem groRen
Teil online bezogen werden. Aktuelle Untersuchungen zur TCM inkl. TCA in Polen [36] und
Osterreich [37] bestitigen den hohen Bekanntheitsgrad und die breite Anwendung von Produkten
der TCM, die allerdings zu einem groRen Teil nicht im Sinne einer professionellen TCM erfolgt.

In der Schweiz gibt es die besondere Situation, dass die TCA neben Akupunktur, klassischer
Homdopathie und Phytotherapie sowie anthroposophischer Medizin zu den fiinf
komplementdrmedizinischen Fachrichtungen und Behandlungsmethoden gehért, die als arztliche
Leistungen anerkannt und von der Krankenversicherung Gibernommen werden [38]. Eine explorative
Studie zur Nutzung der TCM im Rahmen der COVID-19-Pandemie unterstreicht den Stellenwert der
TCM in der Schweiz [39].

Trotz der anhand von Marktdaten belegten beachtlichen Verwendung von TCM-Produkten in Europa
konnten bislang nur sechs TCM-Arzneimittel, davon fiinf Monopraparate und ein
Kombinationspraparat, den regulatorischen Anforderungen geniigen und wurden als traditionelle
Arzneimittel in den Niederlanden und Vereinigten Konigreich registriert (Wang et al. 2022; Tabelle 1).
In Deutschland ist keines dieser Praparate registriert. Es gibt bislang kein zugelassenes TCM-
Arzneimittel, d. h. ein Praparat mit in klinischen Studien belegter Wirksamkeit und Sicherheit.
Demzufolge ist davon auszugehen, dass neben einem kleinen Teil verordneter Rezepturarzneimittel
die groRe Masse an TCM-Produkten als Nicht-Arzneimittel auf dem Markt ist.
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Tabelle 1: Registrierungen traditioneller chinesischer pflanzlicher Arzneimittel in der EU ([40], modifiziert und

Ubersetzt)
Chinesisches
pflanzliches
Arzneimittel

Wirkstoff

Indikation

Ort der Registrierung

Diao Xinxue Kang
Kapseln

Dioscoreae nipponicae
rhizoma

Linderung von Kopf- und
Muskelschmerzen sowie
Krampfen in Nacken,
Riicken und Beinen

Niederlande

Phynova Tabletten zur
Linderung von Gelenk-
und Muskelschmerzen

Sigesbeckiae orientalis
herba

Linderung von
Rickenschmerzen,
leichten
Sportverletzungen,
rheumatischen oder
muskuldren Schmerzen
und allgemeinen
Schmerzen in Muskeln
und Gelenken

Vereinigtes Konigreich

Danshen Kapseln

Salviae milthiorrhizae
radix et rhizoma

Linderung von leichten
Menstruationsbeschwerd
en

Niederlande

Phynova Erkaltungs- und
Grippepulver zum

Isatidis radix

Linderung von
Erkaltungen und Grippe

Vereinigtes Konigreich

Einnehmen
Yufeng Ningxin Pueraria lobata radix Linderung von Niederlande
Tabletten Kopfschmerzen, Nacken-

und
Schultermuskelschmerze
n

Xiao Yao Filmtabletten

2.4 Stellenwert der TCM in Deutschland

Bupleuri radix, Paeoniae
radix alba, Angelicae
sinensis radix,
Atractylodis
macrocephalae rhizoma
und Liquiritiae radix

Linderung von
psychischem Stress und
Erschépfung wie
Verstimmung und
Appetitlosigkeit

Niederlande

Laut einer Statista-Umfrage von 2016 kennen 87 % der befragten Erwachsenen in Deutschland die
TCM, 10 % haben sie bereits in Anspruch genommen und 55 % kénnen sich eine Nutzung vorstellen
[41], wobei allerdings nicht zwischen den verschiedenen Methoden der TCM differenziert wurde.
Beziiglich der Anwendung von TCM-Produkten ist ferner zwischen der &rztlich verordneten TCA und
dem Konsum im Rahmen der ,Selbstmedikation“ bzw. ,,Gesunderhaltung® zu unterscheiden, was
allerdings dem Konzept der TCM widerspricht.

24.1

Professionelle TCM

Nach Wiebrecht (2020) gibt es in Deutschland drei TCM-Kliniken, in denen TCA im stationaren
Bereich angewendet wird, sowie ein Institut fir TCM, das innerhalb einer Naturheilkunde-Klinik
ambulante Behandlung anbietet [13]. Dariiber hinaus firmieren diverse weitere Einrichtungen unter
dem Label ,,TCM-Klinik®, bei denen es sich um mehr oder weniger konstant an Krankenhauser
assoziierte private Praxen handelt.
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Im Vergleich zur stationdren Behandlung spielt die TCM in der ambulanten Versorgung eine sehr viel
gréRere Rolle, wobei sie einerseits von Arztinnen und Arzten, andererseits von Heilpraktikerinnen
und Heilpraktikern eingesetzt wird. Die Zahl der Therapeutinnen und Therapeuten, die TCA
verordnen, ist allerdings nicht bekannt. Ebenso gibt es keine Statistiken zum quantitativen Umfang
der TCA.

2.4.2 Die TCA im Rahmen der professionellen TCM

In der Regel werden chinesische Arzneien von Praxen oder Kliniken verordnet, die auch Akupunktur
und andere, auch westliche komplementarmedizinische Verfahren anbieten. Ob eine multimodale
TCM-Therapie zur Anwendung kommt, hangt von der Indikation ab. Wahrend sich die Therapie z. B.
einer Erkaltungskrankheit auf eine chinesische Rezeptur, verbunden mit allgemeinen
Verhaltensweisen, beschranken kann, ist bei chronischen Krankheiten, insbesondere bei
Polymorbiditat, meist ein Konzept aus einer Mehrzahl von Verfahren unter Einschluss ganzheitlicher
Methoden iiblich. Die von TCM-Therapeuten verordneten Arzneimittel, priméar in Form individueller
Rezepturarzneimittel, kdnnen Uber spezialisierte Apotheken bezogen werden.

In der TCA ist die Verordnung von Monodrogen in Deutschland so selten wie in China. Dies gilt
allerdings nicht fiir Drogen, die sowohl in der TCM verwendet werden als auch etablierter Bestandteil
der westlichen Phytotherapie sind. Beispiele solcher Arzneipflanzen sind folgende [42]:

* Curcuma longa L., C. zanthorrhiza Roxb.- Standardzulassung und Fertigarzneimittel

* Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim. (syn. Acanthopanax senticosus (Rupr. &
Maxim.) Harms)- FertigarzneimittelPanax ginseng C.A.Mey.- Fertigarzneimittel

* Hypericum perforatum L. - Standardzulassung und Fertigarzneimittel
* Rheum officinale Baill., R. palmatum L - Standardzulassung

» Taraxacum officinale F.H.Wigg.; TCM: T. mongolicum Hand.-Mazz., T. borealisinense Kitam. und
andere Spezies - Standardzulassung

* Zingiber officinale Roscoe - Fertigarzneimittel
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2.4.3 Marktsituation der TCA in Deutschland

Wie auf globaler Ebene wachst auch in Deutschland der Markt fiir TCM-Produkte [34, 35]. TCM-
Drogen, -Rezepturen und -Produkte, die im Rahmen der professionellen TCM verordnet und in
Apotheken abgegeben werden, unterliegen den pharmazeutischen Qualitdtsanforderungen und
sollten nur nach entsprechender Priifung (siehe 2.6.3) verwendet werden.

Daneben bieten Online-Verkaufsplattformen, Apotheken mit Versandhandel und Online-Handler
Monodrogen, Drogenmischungen, Granulate, Extrakte und andere TCM-Produkte an.
Verbraucherinnen und Verbraucher erhalten dabei nicht selten (unzuléssige) gesundheits- oder
krankheits- bzw. beschwerdespezifische Empfehlungen bzw. Informationen, auch {iber Links zu
entsprechenden Internetseiten.

Auch gesundheitlich bedenkliche Drogen werden angeboten, wie z. B. Pfingstrosenbliitenblatter,
sogar mit dem Vermerk ,Anwendungen nur unter arztlicher Aufsicht“. Die Drogen werden oftmals in
Papiertiiten, Kunststoffbeuteln oder -dosen geliefert, die wiederum unzureichend gekennzeichnet
sind. Neben der Angabe der Drogenbezeichnung bzw. der Stammpflanze in lateinischen Buchstaben
ist je nach Produkt nicht immer der Hersteller angegeben. Je nach Herkunft der Droge sind weitere
Angaben ausschlielilich in einer asiatischen, vorrangig in chinesischer Sprache, aufzufinden. Einige
der Produkte beziehen sich in der Kennzeichnung auf die Anwendung in der TCM.

2.5 Risiken von TCM-Produkten

Die zunehmende Verwendung von TCM-Produkten in der westlichen Welt hat auch die
Aufmerksamkeit auf Sicherheitsprobleme/unerwiinschte Wirkungen und Qualitatsdefizite gelenkt
[40, 43], obwohl es keine engmaschige Uberwachung analog zur Pharmakovigilanz gibt. Auch in
China ist man sich dieser Probleme bewusst, so dass sowohl von staatlicher Seite als auch in der
Forschung und Entwicklung Projekte vorangetrieben werden, die diese adressieren [2, 40, 44, 45].

In den 90er Jahren kam es in Belgien zu mindestens 100 Fallen schwerer Nierenschadigung im
Rahmen einer Schlankheitskur mit einem TCM-Produkt [46, 47]. Es zeigte sich, dass die aus China
importierten Kapseln statt der TCM-Droge Stephania tetrandra (Hanfangji) durch Verwechslung
Aristolochia fangchi (Guanfangji) enthielten. Diese Droge sowie etliche weitere in der TCM
gebrduchliche Spezies aus der Familie der Aristolochiaceae enthalten Aristolochiasaure, die als
Ausloser der sog. Aristolochiasaure-Nephropathie (AAN) identifiziert wurden [44]. Die AAN, die auch
heute noch ein globales Gesundheitsproblem darstellt, ist schwer therapierbar und 30-40 % der
Patienten entwickeln ein Harnblasenkarzinom [48].

Das Risiko fiir gesundheitliche Schaden durch TCM-Produkte hat verschiedene Ursachen:
1. Verwendung toxikologisch bedenklicher Drogen und falsches ,,Processing®,
Verwechslungen von Drogen,

Qualitatsprobleme,

Falschungen und

v A W N

inaddquate Verwendung und Anwendung durch Verbraucherinnen und Verbraucher.

2.5.1 Verwendung toxikologisch bedenklicher Drogen und falsches ,,Processing“

Die Mehrzahl der Berichte zu unerwiinschten Wirkungen werden durch Produkte verursacht, die aus
mehreren Drogen bestehen, wobei solche Mischungen hochtoxische Drogen enthalten kénnen [7].
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Prominente Beispiele fir in der TCM verwendete toxikologisch bedenkliche Drogen sind neben den
Aristolochiasaure enthaltenden Arten verschiedene Aconitum-Spezies (ChuanWu, Fu Zi, CaoWu),
Xanthium sibiricum (Cang Er Zhi) und Ephedra sinica (Ma Huang).

Eine Ursache fir unerwiinschte Wirkungen durch toxische Komponenten in TCM-Produkten ist nicht
selten deren unsachgemaRe Anwendung durch Laien (z. B. falsche Zubereitung, Dosierung oder
Applikationsform). Ein entscheidender Faktor ist das inkorrekte oder fehlende ,,Processing® (Paozhi)
der Drogen. Im Gegensatz zu pflanzlichen Drogen der westlichen Phytotherapie werden TCM-
Drogen namlich selten in ihrem urspriinglichen, unverarbeiteten Zustand (d. h. getrocknet,
zerkleinert und ggf. manuell gereinigt) verwendet, sondern stattdessen in einer auf verschiedene Art
und Weise vorbehandelten Form [9, 10, 11].

Im Chinesischen Arzneibuch wird “Processing” folgendermaRen definiert: ,Eine spezielle
pharmazeutische Technologie, die Roharzneien entsprechend ihrer individuellen Beschaffenheit und
den Anforderungen der Arzneimittelabgabe, pharmazeutischen Zubereitung und klinischen
Anwendung nach den Prinzipien der Traditionellen Chinesischen Medizin verarbeitet” [49]. Mit der
11. Auflage wurde in die European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) der Allgemeine Text ,,5.18 Methoden der
Vorbehandlung bei der Zubereitung von Drogen der Traditionellen Chinesischen Medizin: Allgemeine
Informationen® aufgenommen, in dem die im Chinesischen Arzneibuch definierten traditionellen
Vorbehandlungsverfahren kurz skizziert werden [10].

Die auRerordentlich vielfaltigen ,,Processing“-Malnahmen beruhen auf reiner Empirie und Tradition.
Sie dienen unterschiedlichen Zwecken wie z. B. der Reduktion toxischer oder unerwiinschter
Wirkungen giftiger Rohdrogen, der Steigerung oder Modifikation von Wirkungen oder auch der
Verbesserung der Extrahierbarkeit des Drogenmaterials. Ein prominentes Beispiel ist Aconitum
(Eisenhut), der aufgrund seiner Diterpen-Alkaloide (z. B. Aconitin) zu den giftigsten Pflanzenarten
Europas zahlt, in prozessierter Form jedoch Bestandteil der TCA ist. Neben Methoden wie z. B.
Entfetten, Keimenlassen oder Fermentieren hat die Behandlung durch Erhitzen einen besonderen
Stellenwert. Im Ph. Eur.-Text 5.18 werden exemplarisch ca. 20 verschiedene Verfahren skizziert (z.B.
Résten, Diinsten, Schmoren, Backen, Glithen). Obwohl es chemisch nachvollziehbar ist, dass sich
dadurch das Inhaltsstoffspektrum einer Droge und infolgedessen ihre Wirkungen verdndern kénnen,
fehlen bislang systematische Untersuchungen hierzu. Am Beispiel von Aconitum beschreiben Chan et
al. [50] die verschiedenen Processing-Methoden, experimentelle Daten zu ihren Einfliisse auf das
Wirkprofil und die Toxizitdt sowie immer wieder vorkommende Vergiftungsfalle und deren
Behandlung; sie betonen die Komplexitit der Problematik und die wissenschaftlichen Defizite. Da
eine sichere Entgiftung der Droge aus Sicht der Ph. Eur.-Kommission nicht gewahrleistet werden
kann, wurde kiirzlich beschlossen, die Arbeiten zur Erstellung einer Ph. Eur.-Monographie zu
Aconitum abzubrechen. Schlussendlich ergibt sich ein Risikopotenzial daraus, dass das ,,Processing”
der TCA und seine drogenspezifische Bedeutung hierzulande wenig bekannt sind, wahrend Drogen
sowohl prozessiert als auch unprozessiert vermarktet werden und auerhalb der professionellen TCA
zur Anwendung kommen.

Ein hdufig beobachtetes Problem im Zusammenhang mit der TCA ist die Lebertoxizitdt. Die TCA hat
sich inzwischen zu einer der Hauptursachen der ,drug-induced liver injury“ (DILI,
arzneimittelinduzierter Leberschaden) entwickelt [51], wobei die Inzidenz in China, dem Land mit der
breitesten Anwendung der TCA, am hochsten ist [52]. Das Review von Pan et al. [51] beruht auf einer
umfassenden PubMed-Recherche (Zeitraum von 2008 bis 2019) und klassifiziert die bislang
identifizierten fir die DILI verantwortlichen Inhaltsstoffe von TCM-Drogen nach Strukturklassen
(Alkaloide, Glykoside, toxische Proteine, Terpenoide und Lactone, Anthrachinone und
Schwermetalle) sowie Wirkmechanismen und Zielstrukturen. Zu den hepatotoxischen Mechanismen
zahlen Cytochrom-P450-Induktion, mitochondriale Dysfunktion, oxidative Schadigung, Apoptose
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und idiosynkratische Reaktionen. Zu den Zielstrukturen gehdren hauptsichlich Stoffwechselenzyme,
nukledre Rezeptoren, Transporter und Signalwege.

Bei Pan et al. und Yang et al. finden sich eine Vielzahl hepatotoxischer TCM-Drogen bzw.
Inhaltsstoffe. Die Identifizierung der fiir die Leberschadigung verantwortlichen Komponenten
ebenso wie deren toxikologischen Wirkmechanismen und die Rolle patientenindividueller Faktoren
bleibt eine Herausforderung [51, 52], zumal in der Praxis meist komplex zusammengesetzte Produkte
zum Einsatz kommen.

Wie bereits exemplarisch anhand der AAN dargelegt, stellen auch nephrotoxische Wirkungen von
TCM-Produkten eine relevante Gesundheitsgefahrdung dar [44, 53]. Sie kénnen sich beispielsweise
als akutes Nierenversagen, fortschreitende chronische Nierenerkrankung, Nephrolithiasis und
Urothelkarzinom manifestieren [44, 53]. Neben bestimmten Inhaltsstoffen in TCM-Drogen kann auch
der Schwermetallgehalt (Bioakkumulation in der Pflanze infolge einer Kontamination des Bodens)
(siehe 2.5.3) eine Nierenschadigung verursachen.

Fir eine Vielzahl von TCM-Drogen sind jedoch bislang weder das Inhaltsstoffspektrum noch die
pharmakologischen und toxikologischen Wirkungen hinreichend untersucht.

2.5.2 Verwechslung von Drogen

Die AAN-Fille zeigen die Risiken, die von Verwechselungen von Drogen ausgehen kénnen.
Abgesehen von der Sprachbarriere basiert die Gefahr von Verwechselungen auch darauf, dass haufig
unklar ist, um welche Pflanzenspezies bzw. Pflanzenteile es sich bei der jeweiligen chinesischen
Drogenbezeichnung handelt. Denn TCM-Drogen wurden jahrhundertelang nur mit unsystematischen
chinesischen Namen bezeichnet und erst zu Beginn des vergangenen Jahrhunderts auf Basis der
systematischen Botanik eingehend untersucht [6]. Im Chinesischen Arzneibuch werden bis zu acht
Pflanzenspezies unter derselben Drogenbezeichnung genannt, obwohl sie sich nachweislich
erheblich in ihrem Inhaltsstoffspektrum und -gehalt und somit auch ihren Wirkungen unterscheiden
konnen [42, 49]. Die Verwendung verschiedener Pflanzenspezies fir dieselbe Droge kann diverse
Griinde haben, wie z. B. regional unterschiedliche Wachstumsbedingungen und Verfugbarkeiten,
regionale Unterschiede in der TCM-Praxis sowie deren Veranderung im Verlauf der Zeit [42].
Erschwerend kommt hinzu, dass es auch bei den wissenschaftlichen botanischen Namen
Diskrepanzen gibt [42].

2.5.3 Qualitétsprobleme

Qualitatsmangel und sich daraus ergebende Gesundheitsrisiken sind ein seit langem bekanntes
Problem von TCM-Produkten [54]. Da dies die intendierte internationale Akzeptanz und
Vermarktung der TCA behindert, werden in China MaRnahmen ergriffen, die Qualitdt zu verbessern
(Stichwort ,Healthy China 2030 Plan) [2, 8]. Dennoch gibt es immer noch Unterschiede zu den
europdischen Qualitatsanforderungen und -standards [41, 42] und trotz entsprechender
Bestimmungen stellen Kontaminationen mit Schwermetallen, Pestiziden, Mikroorganismen und
Mykotoxinen nach wie vor ein groRes Problem dar und bergen entsprechende Gesundheitsgefahren
[8, 55, 56, 57].

Gemal} Ph. Eur. diirfen pflanzliche Drogen u. a. bestimmte Grenzwerte fiir Pestizid-Rickstande,
Schwermetalle, Mykotoxine und mikrobielle Kontamination nicht Gberschreiten. TCM-Drogen mit
einem Ph.-Eur.-Zertifikat sollten diesen Anforderungen entsprechen. Problematisch sind allerdings
TCM-Drogen und -Produkte, die nicht nach Arzneibuch gepriift sind, wie sie oft im Internet
angeboten werden [43]. Die Untersuchung von 60 Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma (chin. Name:
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Danshen)-Proben ergab beispielsweise eine im Vergleich zu Ph. Eur.-konformen Danshen-
Referenzproben geringere Qualitdt der im Handel erhiltlichen Produkte; u. a. Giberschritten 10 % der
Proben den Cadmium-Grenzwert des Chinesischen Arzneibuches [58]. AuRerdem wurde eine
erhebliche Variabilitat der Inhaltsstoffe gefunden, die offensichtlich auch wesentlich durch die
Zubereitungsart beeinflusst wird.

Berichtet werden auch Fille mit Schwermetall-Vergiftungen und experimentelle Studien belegen ein
Gefahrenpotential von mit Schwermetallen belasteten pflanzlichen TCM-Drogen [59, 60].

Durch spezielle ,,Processing“-Methoden von TCM-Drogen, v. a. des Typs ,,Behandlung durch
Erhitzen®, kdnnen darlber hinaus gesundheitlich bedenkliche Stoffe wie Acrylamid und Nitrosamine
als Kontaminanten entstehen [61, 62].

2.54 Félschungen

Festzustellen sind Falschungen durch das Ersetzen von Drogen durch giinstigere oder breiter
verfligbare Drogen (z.B. bei Ginseng und Fruttaria) [63, 64]. Besonders bedenklich ist die Verfalschung
pflanzlicher Produkte durch nicht deklarierten Zusatz von Arzneistoffen zur Wirkungsverstarkung
[64, 65, 66, 67]. Solche nicht deklarierten Stoffe konnen unerwiinschte Wirkungen (z.B. Sibutramin,
Sildenafil, 1,3-Dimethylamylamin, Phenolphthalein) oder auch Interaktionen mit gleichzeitig
eingenommenen Arzneimitteln hervorrufen, wobei es im Falle unerwiinschter Wirkungen dann
oftmals schwierig ist, diese kausal zu behandeln.

2.5.5 Inaddquate Verwendung und Anwendung durch den Verbraucher

Ein gesundheitliches Gefdhrdungspotenzial besteht schlieflich auch im eigenmachtigen Konsum von
TCM-Drogen durch Verbraucherinnen und Verbrauchern ohne Kenntnisse der TCM, vor allem wenn
diese individuell ungeeignet sind, z. B. wahrend der Schwangerschaft [68], oder mit einer verordneten
Medikation pharmakokinetisch oder pharmakodynamisch interagieren [69]. So fiihrt beispielsweise
die gleichzeitige Einnahme von Monakolin K aus Rotschimmelreis und verordneten Statinen zu einer
unkontrollierten Dosiserhéhung mit entsprechend gesteigertem Risiko fiir statintypische
Nebenwirkungen wie Myopathien, da Monakolin K strukturidentisch mit Lovastatin ist. Ferner kann
es durch Verwendung nicht oder falsch vorbehandelter Drogen (siehe 2.5.1) sowie durch fehlerhafte
Zubereitung, Applikationsform oder Uberdosierung zu unerwiinschten Wirkungen kommen.

2.6 Monographien zu TCM-Drogen

2.6.1 Monographien des Chinesischen Arzneibuches

Die umfangreichste Sammlung von Monographien zu TCM-Drogen enthilt die ,,Chinese
Pharmacopoeia“ (ChP); in der 11. Auflage von 2020 sind es 2711 Monographien zu TCM-Drogen
pflanzlicher, mineralischer und tierischer Herkunft und TCM-Rezepturen [40, 70]. Die 11. Auflage ist
allerdings (im Gegensatz zur 10. Auflage von 2015) nur in chinesischer Sprache zuganglich. Das
~Arzneibuch der chinesischen Medizin, Monographien des Arzneibuches der Volksrepublik China® ist
eine seit 1990 erstellte und fortlaufend aktualisierte deutsche Ubersetzung von E. A. Stéger mit den
wichtigen ChP-Monographien zu pflanzlichen TCM-Drogen (aktuell: 2. Auflage, 2023, 2092 Seiten
[71]). Neben den Arzneibuch-iiblichen Inhalten zu analytischen Verfahren und KenngréRen enthalten
die ChP-Monographien zu TCM-Drogen Angaben zu

* Geschmacksrichtung, Temperaturverhalten und Funktionskreisbezug
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*  Wirkung, Indikationen und Verwendung
* Applikation und Dosis
*  Warn- und Aufbewahrungshinweise

2.6.2 Sammlung von Monographien mit optimierter analytischer Qualitdtspriifung

Die Qualitatspriifung von TCM-Drogen nach den ChP-Monographien hat sich, gemessen an
europaischen Standards, jedoch als insuffizient erwiesen. Deshalb erarbeiteten H. Wagner und
Kollegen unter Verwendung moderner analytischer Methoden neue Monographien zu 145 TCM-
Drogen, die zwischen 2011 und 2017 in finf Banden unter dem Titel ,,Chromatographic Fingerprint
Analysis of Herbal Medicines - Thin-Layer and High Performance Liquid Chromatography of Chinese
Drugs“ erschienen sind [49].

2.6.3 Monographien des Europdischen Arzneibuches (Ph. Eur.)

Um die bekannten Qualitatsdefizite und die sich daraus ergebenden Sicherheitsprobleme pflanzlicher
TCM-Drogen zu adressieren, wurde 2005 beim European Directorate for the Quality of Medicines &
Health Care (EDQM, eine Institution des Europarates, zu deren Aufgaben u. a. die Erarbeitung und
Weiterentwicklung des Ph. Eur. zéhlt) die TCM Working Party gegriindet und beauftragt, Ph. Eur.-
Monographien zu pflanzlichen Drogen, die in der TCM verwendet werden, zu erstellen. Ziel ist es
harmonisierte, den europdischen Anforderungen geniigende Qualitdtsstandards zu definieren.
Obwobhl sich die Erarbeitung als Herausforderung erwies (z. B. Unklarheit beziiglich der
Stammpflanzen, keine Verfiigbarkeit von Referenzdrogen, Informationsdefizite, drogenspezifisches
~Pretreatment®, syn. ,Processing”) [72], enthalt die im Januar 2026 publizierte Ausgabe Ph. Eur. 12.3
inzwischen 103 derartige Monographien; weitere stehen auf dem Arbeitsprogramm. Langfristig
angestrebt ist die Erstellung von Monographien zu ca. 300 in Europa relevanten TCM-Drogen.

Zusatzlich gibt es im Deutschen Arzneibuch (DAB 2024) Monographien zu den drei TCM-Drogen
Haariges BeifuRkraut (Artemisiae scopariae herba, Yinchen), Sibirische Spitzklettenfriichte (Xanthii
fructus, Chaocang‘erzi) und Siegesbeckienkraut (Siegesbeckiae herba, Xixiancao), da es fiir diese
Drogen noch keine Ph.-Eur.-Monographie gibt, jedoch auf nationaler Ebene ein Bedarf zur Regelung
gesehen wurde.

Die Ph. Eur.-Monographien dienen zwar primar dazu, die Qualitat und damit die Wirksamkeit und
Sicherheit der professionellen TCA zu gewihrleisten, kénnen aber fiir die Uberwachung zur
Durchfiihrung addquater Qualitatspriifungen von TCM-Drogen aus dem Konsumbereich hilfreich
sein.

2.6.4 »EU Herbal Monographs“

Mit der Registrierung pflanzlicher Arzneimittel nach der Richtlinie 2004/24/EG2 bzw. § 39a-d AMG
wurde ein erleichtertes Verfahren etabliert, um Arzneimitteln mit pflanzlichen Wirkstoffen, die eine
lange Tradition medizinischer Verwendung aufweisen, jedoch nicht den Anforderungen an die
klinische Wirksamkeit und Sicherheit fir eine Zulassung geniigen, einen erleichterten Marktzugang
zu ermoglichen. Fir die Registrierung von Praparaten der TCM und anderer auRereuropaischer
traditioneller Therapien ist zwar auch eine mindestens 30-jahrige medizinische Verwendung
nachzuweisen, aber diese muss nur mindestens 15 Jahre in der EU erfolgt sein.

2 Richtlinie 2004/24/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

© BVL / BfArM, Datum Seite 17 von 31



538
539
540
541
542
543
544
545
546
547
548
549
550
551
552

553

554
555
556
557
558

559
560

561

562

563
564
565

566

567

568
569
570
571
572
573
574

Gemeinsame Expertenkommission zur Einstufung von Stoffen
Stellungnahme zur Einstufung von pflanzlichen Produkten aus dem Bereich der traditionellen chinesischen Medizin (Nr. 01/2026)

Um Registrierungen zu erleichtern und so die Harmonisierung in der EU zu férdern, erstellt das
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) der European Medicines Agency (EMA) sog. EU
Herbal Monographs, die in Form von ,Summary of Product Characteristics“ (analog zu
Fachinformationen) die wesentlichen Charakteristika pflanzlicher Wirkstoffe zusammenfassen.
Aufgrund der zunehmenden Verwendung von TCM-Produkten in der EU und deren Qualitats- und
Sicherheitsproblemen wurde die Erstellung von Monographien fiir sechs TCM-Drogen initiiert [43]:
Centellae asiaticae herba [73], Angelicae sinensis radix [74], Paeoniae radix alba [75], Paeoniae radix
rubra [76], Picrorhizae kurroae rhizoma et radix [77], und Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma [78].
Finf dieser Pilotprojekte endeten jedoch in Public statements [73-77], in denen konstatiert wird, dass
die Erstellung einer Monographie nicht moéglich war. Die Griinde waren u. a. kein ausreichender
Traditionsbeleg, insuffiziente Charakterisierung der pflanzlichen Zubereitungen, Sicherheitsbedenken
und teilweise fiir eine Registrierung ungeeignete Indikationen bzw. Applikationen. Einzig fiir
Centellae asiaticae herba konnte im zweiten Anlauf 2022 basierend auf neuen klinischen Studien mit
unterschiedlichen Zubereitungen und Ubersichtsarbeiten zur Phytochemie, priklinischen und
klinischen Pharmakologie eine Monographie verabschiedet werden [73].

3 Ergebnis/Diskussion

Die TCM und die ihr zugeordneten Produkte stellen im deutschen Recht keine eigenstandige
Produktkategorie dar; sie sind vielmehr nach den allgemeinen Vorschriften des Arzneimittel- und
Lebensmittelrechts einzuordnen. Festzustellen ist, dass TCM-Produkte nicht selten auf ihrer
Verpackung neben der Bezeichnung keine weiteren Angaben auffiihren bzw. nicht die fir
Lebensmittel typischen Pflichtangaben, dagegen aber haufig krankheitsbezogene Hinweise.

Bei der rechtlichen Einordnung solcher Produkte ist daher im Einzelfall eine gestufte Priifung
vorzunehmen:

1. Handelt es sich um ein Funktions- oder Prasentationsarzneimittel?
2. Wenn ein Lebensmittel vorliegt, ist dieses neuartig und/oder nicht sicher?

Diese Priifschritte werden nachfolgend naher erldutert. Exemplarisch zeigt ein Beschluss des VGH
Baden-Wiirttemberg? zu der Artemisia annua-Pflanze bzw. deren Verwendung im Rahmen der TCM,
wie diese Abgrenzung in der Praxis erfolgt.

3.1 Einstufung als Arzneimittel

3.1.1 Funktionsarzneimittel

Nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a AMG sind Arzneimittel Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die im
oder am menschlichen Kérper angewendet bzw. einem Menschen verabreicht werden kénnen, um
die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen (sog. Funktionsarzneimittel).
Voraussetzung hierfir ist insbesondere, dass das Erzeugnis die physiologischen Funktionen bei
bestimmungsgemaRem Gebrauch nachweisbar und in nennenswerter Weise durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung positiv beeinflussen kann. Es bedarf

3 VGH Baden-Wiirttemberg Urteil 08.02.2021, 9 S 3951/20
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hierzu des wissenschaftlichen Nachweises einer signifikanten Wirkung eines Stoffs auf die
physiologischen Funktionen.*

Den Nachweis einer pharmakologischen, metabolischen und/oder immunologischen Wirkung von
pflanzlichen Drogen der TCM durch belastbare Belege, d. h. publizierte wissenschaftliche Studien, zu
erbringen, stellt eine Herausforderung dar. Denn Giberwiegend (und zudem fast immer in
Kombination mit anderen Drogen) werden die Drogen der TCM lediglich aufgrund einer langen
Tradition verwendet und eine Verifizierung der Erkenntnisse zur pharmakologischen Wirkung ist
meist nicht moglich; potentiell relevante Daten liegen haufig nur in chinesischer Sprache vor.

Einzelfille, in denen eine Zuordnung zu den Funktionsarzneimitteln erfolgt, sind jedoch méglich; so
stufte das Verwaltungsgericht Kéln eine Teemischung mit einem Anteil an Sennesblattern zwischen
30 %-49,5 % als Funktionsarzneimittel ein;® hinsichtlich der auch in der TCM angewandten
Rotschimmelreisprodukte siehe Einstufung der Gemeinsamen Expertenkommission 02/2016 [79] .

3.1.2 Présentationsarzneimittel

Arzneimittel konnen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sein, die als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krankhafter
Beschwerden bestimmt sind (sog. Prasentationsarzneimittel, § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG).

Ein Prasentationsarzneimittel kann nach der Rechtsprechung des EuGH vorliegen, wenn es auf dem
Etikett, dem Beipackzettel oder miindlich ausdriicklich als ein Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung
von menschlichen Krankheiten bezeichnet oder empfohlen wirdé oder wenn bei einem
durchschnittlich informierten Verbraucher schliissig, aber mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass
dieses Erzeugnis in Anbetracht seiner Aufmachung die Eigenschaften eines Mittels zur Heilung,
Linderung oder Verhiitung menschlicher Krankheiten habe.” ¢

Dies kann der Fall sein, wenn in der Produktinformation eines Unternehmens auf die TCM
hingewiesen wird.? Da es sich bei der TCM um ein multimodales Therapiekonzept handelt, bei dem
neben der arzneilichen Behandlung mit pflanzlichen Drogen auch die Erndhrung (z. B. Suppen) eine
besondere Rolle spielen kann, kann jedoch allein aus dem bloRen Hinweis auf , TCM“ in der
Kennzeichnung meist noch nicht auf die Produktkategorie der Prasentationsarzneimittel geschlossen
werden.

Auch die im Internet verfiigbaren Informationen und Angebote kdnnen nachhaltig Einfluss auf die
objektive Verkehrsauffassung tiber die Verwendung bestimmter Stoffe als Heilmittel haben.? Die im
Internet zu einzelnen Produkten der TCM gefundenen Produktbeschreibungen und Angaben kénnen
dabei aber nicht stets bestimmten Unternehmen zugerechnet werden, bzw. bleibt es nicht selten
unklar, wer diese Angaben verfasste oder lancieren lieR.** Nach der Rechtsprechung des EuGH kann
die Verbreitung von produktbezogenen Informationen durch einen Dritten, der aus eigenem Antrieb
und in rechtlicher und tatsdchlicher Unabhangigkeit vom Hersteller und vom Verkéufer des
Erzeugnisses handelt, fir sich allein keine zur Bejahung eines Prasentationsarzneimittels fihrende
~Bezeichnung” darstellen.??

4 BVerwG, Urteil 7.11.2019, 3 C 19.18, Rn. 15, 19, 22, 25 - Ginkgo; OVG NRW, 13 A 1376/17, 28.10.2021 - Melatonin

5VG Koln. Urteil 04.04.2017, Az. 7 K 4479/15

6 EuGH, Urteil 15.11.2007, C-319/05, Rn. 44 ff. m. w. Nachw.; auch BVerwG, Urteil 20.11.2014, 3 C 25/13, Rn. 14

7 EuGH, Urteil 15.11.2007, C-319/05, Rn. 46

8 Ausfiihrlich hierzu: Meyer, Prasentationsarzneimittel - Frischer Wind durch VG Kéln und OVG NRW, ZLR 3/2020, S. 304.
9VG Berlin, Urteil 22.06.2017, 14 K 279.15

10VG Kéln, Urteil 10.10.2017, 7 K 3344/14 - Venenmittel

11 VGH Baden-Wiirttemberg, Urteil 8.12.2010, Az. 9 S 783/10 - Misteltee

12 EuGH, Urteil vom 28.10.1992, C-219/91, Rn. 31 - Ter Voort.
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3.1.3 Rohstoffe

Hersteller und Inverkehrbringer miissen bei der Vermarktung unbehandelter Pflanzenmaterialien
sorgfiltig zwischen Rohstoff- und Arzneimitteleigenschaft differenzieren, um regulatorische
Sanktionen zu vermeiden. Der Begriff "pflanzlicher Rohstoff" ist im Arzneimittelrecht nicht definiert,
ergibt sich jedoch aus dem Regelungszusammenhang als Vorstufe zu arzneilichen Zubereitungen.
Entscheidend bleibt — entsprechend der stindigen Rechtsprechung - die funktionale Betrachtung von
Verarbeitungsgrad, Zweckbestimmung und Verkehrsfahigkeit:

Hinsichtlich des Vertriebs der Produkte, etwa iber Apotheken oder beim Import ist zu beachten, dass
unbehandelte oder nur grob vorbehandelte getrocknete Produkte (pflanzliche Drogen), die in der
TCM zu Heilzwecken Verwendung finden kénnen, als solche Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
AMG sein kénnen, aber noch nicht zwingend sein miissen. Dabei enthilt weder das deutsche noch
das europdische Arzneimittelrecht explizite Regelungen darlber, ab welcher Stufe eines sukzessiven
Herstellungsprozesses von einem Arzneimittel gesprochen werden kann.?® Die Weite des
Herstellungsbegriffs nach § 4 Abs. 14 AMG verbietet es bei Berlicksichtigung der allgemeinen
Verkehrsauffassung und des Schutzzwecks des Gesetzes, die Arzneimitteleigenschaft erst dann zu
bejahen, wenn die letzte Produktionsstufe vor der Verwendung iberschritten ist.** Dazu urteilte das
Bundesverwaltungsgericht folgendes:

»,Ob bei der Weiterverarbeitung ein chemisch-physikalischer Prozess stattfindet, durch den ein véllig
neuer Stoff entsteht, der schliefRlich erst am menschlichen Kérper angewandt wird, ist fir die
Einordnung als Arzneimittel unerheblich, solange fiir ein Produkt bereits im Zeitpunkt der
Herstellung eindeutig feststeht, dass seine kiinftige Zweckbestimmung ausschlieBlich darin besteht,
durch Anwendung im menschlichen Kérper — wenn auch erst im notwendigen Zusammenwirken mit
einem anderen Stoff - arzneilichen Zwecken zu dienen“.%s

Um allerdings einem Ausufern der Arzneimitteleigenschaft entgegenzuwirken, wird dieser Begriff
jedoch teleologisch-funktional sowie im Lichte des § 4 Abs. 29 AMG, der pflanzliche Arzneimittel
legaldefiniert, begrenzt: In einem mehrstufigen Herstellungsprozess soll fir die
Arzneimitteleigenschaft darauf abzustellen sein, dass keine wesentlichen Bearbeitungsschritte bis
zum abgabefertigen Endprodukt mehr erforderlich sind.¢

Entscheidend kommt es mithin darauf an, ab wann die pflanzlichen Drogen, die einer Verwendung
als Arzneimittel im Bereich der TCM zugefiihrt werden sollen, pharmazeutisch-technisch so
aufbereitet worden sind, dass zur arzneilichen Verwendung kein wesentlicher weiterer
Verarbeitungsschritt mehr erforderlich ist. Die Wesentlichkeit ist im Lichte des Schutzzwecks des
Gesetzes sowie nach der Verteilung der Verantwortung fiir die pharmazeutische Qualitdtssicherung
normativ zu bestimmen. Unwesentlich sind Verarbeitungsschritte dann, wenn die arzneiliche
Verwendung bereits standardisiert durchgefiihrt werden kann, ohne dass das Material noch weiterer
Behandlung unterzogen werden misste. Ob hiernach noch wesentliche Verarbeitungsschritte bei der
Herstellung notwendig sind, um eine prinzipielle Anwendungsreife zur Mischung/Kombination in der
Apotheke zu erreichen, richtet sich auch nach der - ggf. monografisch aufbereiteten — Form der
ublichen Darreichung zur Heilbehandlung.

Das Niedersachsische Oberverwaltungsgericht hat beispielsweise die Wirkstoffeigenschaft von
unbehandelten bzw. nur grob vorbehandelter Pflanzenteilen nach § 4 Abs. 19 AMG abgelehnt, weil

13 BVerwG, Urteil vom 3. Marz 2011 - 3 C 8/10, Rn. 15

14 BVerwG, Urteil vom 3. Mirz 2011 - 3 C 8/10, Rn. 16

15 BVerwG, Urteil vom 3. Marz 2011 - 3 C 8/10, Rn. 17

16 Bayerischer VGH, Beschluss vom 24. August 2009 - 9 CS 09.1023, Rn. 13 (juris) Niedersachsisches OVG, Urteil vom 24. Oktober 2002 - 11
LC 207/02, Rn. 38 (juris); Wolfgang A. Rehmann, Arzneimittelgesetz, 5. Aufl.,, Miinchen 2020, § 2 Rn. 7. Zustimmend, ohne dass es im Fall
entscheidungserheblich war: BVerwG, Urteil vom 3. Mérz 2011 - 3 C 8/10, Rn. 19 (juris).
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sich diese erst nach einer wesentlichen Weiterverarbeitung in der Apotheke dazu eigneten, als
Bestandeteil zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet zu werden.'” Die Arzneimitteleigenschaft
entsteht in solchen Fallen erst in der Apotheke, wenn die Ausgangsstoffe als Rezeptur aufgrund
arztlicher Verordnung oder als Defektur gezielt zur endgiiltigen Verwendung zusammengestellt
werden.

Zudem ist zu beriicksichtigen, dass die konkrete Mischung der unterschiedlichen pflanzlichen Drogen
in der TCM in der Regel nach einer individualisierten Diagnose erfolgt. Es gibt daher grundsatzlich
keine standardisierten Mischungen, sondern Arzneimittel, die nach Rezeptur durch
Mischung/Kombination in einem individuell vorgegebenen Mengenverhiltnis zusammengestellt
werden. Insoweit ist die rechtlich relevante Anwendungsreife bereits erreicht, wenn die einzelnen
Drogen so aufbereitet sind, dass sie mit anderen Arzneidrogen in ein anwendungsspezifisches
Mischungsverhiltnis gebracht werden kdnnen. Das Bundesverwaltungsgericht hat daher auch mit
Blick auf den Schutzzweck des Arzneimittelrechts die Arzneimitteleigenschaft ans Ende der
standardisierten Vorbehandlung der Rohstoffe verlagert:

»Die Produkte haben in der Form, in der sie aus dem Herstellungsland nach Deutschland importiert
werden, die Stufe eines bloRen Vorprodukts oder Ausgangsstoffes bereits tiberschritten. Die
wesentlichen Produktionsschritte erfolgen im Herkunftsland durch die industrielle Verarbeitung der
pflanzlichen Rohstoffe und bestimmter Zusatzstoffe zu Granulaten mit einem standardisierten
Wirkstoffverhaltnis. Nach den Feststellungen des Verwaltungsgerichts werden die Granulate in den
Apotheken lediglich nach individuellen Rezepturen gemischt (,kombiniert) und sodann an den
Endverbraucher abgegeben. Dieser letzte Verarbeitungsschritt stellt nach der Verkehrsanschauung
keine wesentliche Weiterverarbeitung dar. Zwar entsteht erst durch den Apotheker ein individuell auf
die jeweiligen Patienten zugeschnittenes Heilmittel, das Abwiegen, Portionieren und
Zusammenstellen gleichartiger Substanzen zu einer Mischung fiihrt aber nicht zu einem wesentlich
anderen oder neuen Produkt.“18

Grund fiir diese weite Auslegung des Arzneimittelbegriffs ist es, sicherzustellen, dass die Hersteller
ihre Verantwortung fir die Qualitdt der Arzneimittel nicht auf die Apotheken abwalzen, in denen
anwendungsfertige Produkte nur noch kontrolliert gemischt werden. Erfolgen hiernach die
wesentlichen Produktionsschritte bereits im Herkunftsland durch die industrielle Verarbeitung
pflanzlicher Rohstoffe und Zusatzstoffe (etwa zu Granulaten) mit einem standardisierten
Wirkstoffgehalt, stellt das bloRe Mischen/Kombinieren von solchen Granulaten in den Apotheken
dann keinen wesentlichen Verarbeitungsschritt mehr dar. Schon die pflanzlichen Drogen sind dann
Arzneimittel. Der Import dieser Granulate als Heilmittel der TCM bedarf daher konsequenterweise
bereits einer Einfuhrerlaubnis fiir Arzneimittel nach § 72 AMG.1°

Ungeachtet der Herstellungsstufe von Rohmaterial miissen zudem die weiteren (allgemeinen)
Anforderungen an den Arzneimittelbegriff nach § 2 Abs. 1 AMG erfuillt sein (s. zuvor).

Ist ein Rohstoff nicht den Arzneimitteln zugehdrig, ist dieser, wenn er dazu bestimmt ist oder von
ihm nach verniinftigem Ermessen erwartet werden kann, dass er in verarbeitetem, teilweise
verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen werden kann, ein
Lebensmittel i. S. v. Art. 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 - Basis-Verordnung.

17 OVG Niedersachsen, Urteil vom 24. Oktober 2002 - 11 LC 207/02, Rn. 37 (juris).
18 BVerwG, Urteil vom 3. Marz 2011 - 3 C 8/10, Rn. 19 (juris).
19 BVerwG, Urteil vom 3. Marz 2011 - 3 C 8/10, Rn. 12 (juris).
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3.2 Lebensmittel

Kénnen der TCM zuzuordnende Produkte nicht den Arzneimitteln zugerechnet werden, sind die
nicht selten bei dem Vertrieb von TCM-Produkten verwendeten krankheits- und/oder
gesundheitsbezogenen Angaben auf ihre Zuldssigkeit zu priifen; des Weiteren ist zu priifen, ob Stoffe
den neuartigen Lebensmitteln zuzuordnen sind und sich Sicherheitsaspekte ergeben.

3.2.1 Krankheits- und gesundheitsbezogene Angaben

Die Angaben zu den TCM-Produkten selbst enthalten haufig unzuldssige krankheits- und
gesundheitsbezogene Angaben.

Nach Art. 7 Abs. 3 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 dirfen Informationen tber ein Lebensmittel
diesem keine Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen
Krankheit zuschreiben oder den Eindruck dieser Eigenschaften entstehen lassen. Der Begriff
,Krankheit* ist dabei weit auszulegen; hierunter fallt jede (auch nur geringflgige oder
voriibergehende) Stérung des gesundheitlichen Wohlbefindens und der normalen Funktion des
Kérpers. Keine Stérungen sind der Natur nach gewdhnliche Anderungen oder Schwankungen der
Leistungsfahigkeit eines Menschen, wie die bei Menstruation, einer Schwangerschaft oder in den
Wechseljahren. Unter den Begriff ,Krankheit* fallen Mangelerscheinungen wie Vitamin- oder
Jodmangel, Funktionsanomalien oder Uberempfindlichkeiten und Unvertriglichkeiten gegen
bestimmte Stoffe.2

Folgende unzuldssige krankheitsbezogene Angaben sind auf den der Expertenkommission
vorliegenden TCM-Préparaten zu finden, hier auszugsweise wiedergegeben (teils in Englisch, wie auf
den Originaletiketten):

Bezug auf eine Heilung, abstrakt formuliert:

3

»Heilpflanze®; ,Chinesische Medizin®; ,Naturheilkunde®; ,no side effects®; ,to treat some
illness®; ,Heilkrauter®, ,prescribed to patients®

Die Angabe ,,TCM“ ist krankheitsbezogen, weil ,Medizin“ intendierend.

Bezug auf konkrete Krankheiten:

~krampflosend®; ,harntreibend”; ,schweilltreibend; , Einschlafmittel”; ,relieving sweating,
xuanfei asthma, chills diuresis, lose weight®; “treatment of Kidney and (Gall) Bladder Stones”;
Ltreatment for cancer sores, ulcers, sore throat, and clear the lungs®, ,preventing cough®;
~preventing asthma“; ,treating blood-heat, toxin rich, hematenesis, bleed from five sense
organs*

Gesundheitsbezogene Angaben sind nach Art. 10 Abs. 1 der Verordnung (EG) 1924/2006 verboten,
sofern sie nicht zugelassen und in die Unionsliste der zugelassenen Angaben aufgenommen sind
(unter Beachtung der Ausnahmeregelung des Art. 28 der Verordnung (EG) 1924/2006).

Unspezifische Gesundheitsangaben, also Verweise auf allgemeine, nichtspezifische Vorteile des
Nahrstoffs oder Lebensmittels fiir die Gesundheit im Allgemeinen oder das gesundheitsbezogene
Wohlbefinden, sind dabei nur zuldssig, wenn ihnen eine in Unionsliste enthaltene spezielle
gesundheitsbezogene Angabe beigefiigt ist (Art. 10 Abs. 3 der Verordnung (EG) 1924/2006).
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Bei den meisten TCM-Praparaten handelt es sich um pflanzenbasierte Stoffe, fiir die es keine
zugelassenen Health Claims gibt (siehe Verordnung (EU) 432/2012, Gemeinschaftsliste).

Folgende unzuldssige gesundheitsbezogene Angaben waren auf den der Expertenkommission
vorliegenden TCM-Préparaten zu finden, hier auszugsweise wiedergegeben (teils in Englisch, wie auf
den Originaletiketten):

» Traditionally used to improve appetite and digestion, relieve fatigue, invigorate vital energy
and improve blood circulation®

» ,when feeling from very weakness and great fatigue“

* “Traditionally used to improve appetite and digestion, relieve fatigue, thus leading to
invigorate vital energy to better health. Gaining weight without accumulating excessive fat,
strengthening digestive power, pacifying nerves, thus leading to development of strong
muscles and improve blood circulation

3.2.2 Novel Food

Beziiglich von Menschen aufgenommenen TCM-Produkten, die nicht als Arzneimittel einzustufen
sind und bei denen das Lebensmittelrecht Anwendung findet, stellt sich die Frage nach der
Einordnung als neuartige Lebensmittel (Novel Food) gemaR der Verordnung (EU) 2015/2283. Der
Anwendungsbereich dieser Verordnung erstreckt sich auf Lebensmittel, die aus Pflanzen oder
Pflanzenteilen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden, und vor dem 15.05.1997 nicht in
nennenswertem Umfang in der Europdischen Union fiir den menschlichen Verzehr verwendet
wurden. Ein Beispiel ist die der TCM zuzuordnende Pflanze Artemisia annua.?

Bei TCM-Pflanzen sollte das Portal der EU-Kommission tiber Novel Food?? konsultiert werden, vor
allem zur Frage, ob der Stoff mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 in die Unionsliste
aufgenommen, als traditionelles Lebensmittel notifiziert wurde, eine Entscheidung tiber die
Beendigung des Zulassungsverfahrens gemaR Art. 10 Abs. 6 der Verordnung (EU) 2015/2283 vorliegt,
oder ob der Stoff ggfs. im Kontext des Novel Food Status-Katalogoder im Konsultationsverfahren
diskutiert wurde.

Informationen zur Neuartigkeit pflanzlicher Drogen der TCM finden sich auch in der Stoffliste des
Bundes und der Bundeslander [80].

3.2.3 Sicherheit

Auch die Sicherheit pflanzlicher TCM-Drogen oder entsprechender Zubereitungen kann fraglich sein
(Art. 14 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 - Basis-Verordnung). Bei TCM-Drogen sind
erfahrungsgemal u. a. folgende Falle denkbar, die die Verkehrsfahigkeit in Frage stellen:

* Produkte, die toxische Stoffe als Inhaltsstoffe oder durch Verwechslungen/Verfalschungen
enthalten, z. B. Aconitin in Aconitum napellus, Aristolochiasdure, Pyrrolizidinalkaloide

» Belastungen mit Kontaminanten, insbesondere Schwermetalle oder Mykotoxine (beachte
Verordnung (EU) 2023/915 Giber Hochstgehalte fiir bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln)

21 VGH Baden-Wiirttemberg, Urteil vom 08.02.2021, 9 S 3951/20.
22 https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/ abgerufen am 13. April 2026
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* Belastungen mit Pestizidriickstanden (beachte Verordnung (EG) Nr. 396/2005; pflanzliche TCM-
Drogen sind ggfs. den , Krdutertees” gemaR Anhang I dieser Verordnung unter Nr. 6 iii)
zuzuordnen)

* Produkte, denen pharmakologisch wirksame Stoffe zugesetzt sind

Pflanzliche Drogen der TCM finden sich auch in der Stoffliste des Bundes und der Bundesldander
(Kategorie ,,Pflanzen und Pflanzenteile®) [80], in der die TCM-Drogen zum Teil der Liste A der
Stoffliste zugeordnet werden (z. B. Aconitum napellus und Ephedra sinica), die damit zu den Stoffen
zdhlen, fir die eine Verwendung als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat aufgrund bekannter Risiken
nicht empfohlen wird.
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Einstufung von Produkten der TCM

Zur Aufnahme durch den
Menschen geeignet?

Funktionsarzneimittel?
(Kap. 3.1.1, Kap. 3.1.3)

nein

Verzehr in EU vor dem 15. Mai 1997 als Lebensmittelzutat oder
Lebensmittel? (Kap. 3.2.2)

ja nein

Zulassung als neuartiges

nein

ja
v )
Ja Betaubungsmittel bzw:
? » :
w0 Regelung durch BtMG/NpSG? o5 sl Sk
5
= .
g nein
oo
) .
=< Prasentationsarzneimittel? Ja .
(Kap.3.1.2) > Arzneimittel
nein

Lebensmittel?

ja

h 4

Lebensmittelrechtliche Priifung

sicheres Lebensmittel?

ja

nicht verkehrsfihiges
Lebensmittel

(Kap. 3.2.3)

verkehrsfahiges Lebensmittel

Abbildung 1 Schema zur systematischen rechtlichen Beurteilung von pflanzlichen Drogen der TCM.
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779 4 Empfehlung

780  Fdr die rechtliche Einordnung von TCM-Produkten wird ein systematischer Priifungsansatz
781  empfohlen, damit der komplexen Natur dieser Produkte und den vielfdltigen rechtlichen
782  Anforderungen Rechnung getragen werden kann.

783  Dierechtliche Bewertung sollte stets nach einem mehrstufigen Schema erfolgen, beginnend mit der
784  Prifung auf betaubungsmittelrechtliche Relevanz bzw. vergleichbare Sonderregelungen (z. B. BtMG,
785  NpSG). Im Anschluss ist die mogliche Einstufung als Arzneimittel zu evaluieren, wobei sowohl die
786  Kriterien fiir Funktionsarzneimittel als auch fiir Prasentationsarzneimittel zu beriicksichtigen sind.
787  Erst wenn beide Einstufungen ausgeschlossen werden kénnen, greifen die Anforderungen des

788  Lebensmittelrechts.

789  Dabei sind u. a. die Vollstandigkeit der Pflichtangaben nach der

790  Lebensmittelinformationsverordnung, die Zuldssigkeit von gesundheits- und krankheitsbezogenen
791  Angaben sowie die analytische Uberpriifung auf Kontaminanten und nicht deklarierte Wirkstoffe zu
792  beurteilen. Besondere Beachtung verdient daneben die Priifung einer etwaigen Novel Food-

793  Einstufung.

794  Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Aufkldarung der Verbraucherinnen und Verbraucher {iber die

795  spezifischen Risiken von TCM-Produkten. Diese sollte sich auf die Gefahren der unkontrollierten

796  Eigenmedikation, mogliche Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sowie die Bedeutung einer
797  gesicherten Produktqualitdt konzentrieren.
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