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1 Zusammenfassung der Stellungnahme 91 

In dieser Stellungnahme werden pflanzliche Produkte aus dem Bereich der traditionellen 92 

chinesischen Medizin (TCM) betrachtet und rechtlich eingeordnet.  93 

Nicht Gegenstand dieser Stellungnahme sind nach der Therapiefreiheit ärztlich verordnete 94 

Zubereitungen der TCM, die im Rahmen der Defektur/Rezeptur von Apotheken hergestellt und an 95 

Patienten abgegeben werden. Die rechtlichen Erwägungen erstrecken sich des Weiteren nicht auf 96 

Betäubungsmittel oder psychoaktive Stoffe i. S. d. Betäubungsmittelgesetz (BtMG) bzw. Neue-97 

psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG).  98 

In der TCM werden komplexe Rezepturen angewendet, die individuell auf den Patientenzustand 99 

abgestimmt sind, um nach dem Selbstverständnis der TCM die pathologischen Prozesse kausal 100 

anzugehen. Die Rezepturbestandteile sind überwiegend pflanzlicher Natur, ein kleinerer Teil 101 

tierischer oder mineralischer Herkunft. Einige der in der TCM verwendeten pflanzlichen Drogen (z. B. 102 

Honig, Fenchelsamen) werden nach chinesischem Recht sowohl als Arzneimittelbestandteil als auch 103 

als Lebensmittel genutzt.  104 

Sowohl zu den TCM-Rezepturen bzw. TCM-Arzneimitteln als auch zu Monodrogen existieren teils 105 

klinische Daten; jedoch handelt es sich dabei meist um kleinere und qualitativ wenig belastbare 106 

Studien, sodass weitere Untersuchungen zur Beurteilung der klinischen Evidenz erforderlich sind. In 107 

Deutschland gibt es bislang kein zugelassenes TCM-Arzneimittel, d. h. ein Präparat mit in klinischen 108 

Studien belegter Wirksamkeit und Sicherheit. Dennoch sind auf dem Markt verschiedene Produkte 109 

verfügbar, die in den Bereich der TCM fallen. Die Anwendung wird unter anderem im stationären 110 

Bereich (TCM-Kliniken) als auch in der ambulanten Versorgung von Ärztinnen und Ärzten sowie 111 

Heilpraktikerinnen und Heilpraktikern angeboten.  112 

Die Verwendung von TCM-Produkten birgt ein Risiko für gesundheitliche Schäden, etwa durch die 113 

Toxizität der pflanzlichen Drogen, Verwechslungen, Qualitätsprobleme, Fälschungen und inadäquate 114 

Nutzung und/oder die Anwendung durch Verbraucherinnen und Verbraucher. Problematisch in 115 

diesem Zusammenhang ist es, dass abgesehen von der Produktbezeichnung auf dem Produkt selbst 116 

häufig keine Angaben zum Verwendungszweck und zur entsprechenden Dosierung zur Verfügung 117 

gestellt werden bzw. die für ein Lebensmittel typischen Pflichtangaben nicht aufgeführt sind.  118 

Die rechtliche Einstufung der Produkte als Lebensmittel oder Arzneimittel ist bei vielen der Produkte 119 

offen. Der für die Einordnung des jeweiligen Erzeugnisses als Funktionsarzneimittel (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 120 

Buchst. a Arzneimittelgesetz (AMG)) notwendige Nachweis, dass die physiologischen Funktionen 121 

durch eine pharmakologische, metabolische oder immunologische Wirkung wiederhergestellt, 122 

korrigiert oder beeinflusst werden, dürfte für die Mehrheit der pflanzlichen Drogen der TCM fehlen; 123 

auch für die Eigenschaft als Präsentationsarzneimittel (§ 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG) fehlen meist 124 

ausreichend belastbare Indizien. Ausgehend von diesen Erkenntnissen bleibt die Einordung der TCM-125 

Produkte unter die Kategorie der Lebensmittel.  126 

Im Lichte des Lebensmittelrechts ist jedoch festzustellen, dass die der Expertenkommission 127 

vorliegenden TCM-Präparate nicht selten unzulässige krankheitsbezogene Angaben (z. B. 128 

„Heilpflanze“) aufweisen, womit ein lebensmittelrechtlicher Verstoß gegen Art. 7 Abs. 3 der 129 

Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 vorliegt. Außerdem nutzen die Produktbeschreibungen oft 130 

unzulässige gesundheitsbezogene Angaben (Art. 10 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006); für 131 

pflanzenbasierte TCM-Präparate gibt es jedoch keine zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben. 132 

Von Menschen aufgenommene TCM-Produkte, die nicht als Arzneimittel einzustufen sind, könnten 133 

des Weiteren als neuartige Lebensmittel (Novel Food) gemäß der Verordnung (EU) 2015/2283 134 

einzuordnen sein, denn der Anwendungsbereich dieser Verordnung erstreckt sich auf Lebensmittel, 135 
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die aus Pflanzen oder Pflanzenteilen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden, und vor dem 136 

15. Mai 1997 nicht in nennenswertem Umfang in der Europäischen Union (EU) für den menschlichen 137 

Verzehr verwendet wurden. 138 

Schlussendlich ist zu erwähnen, dass für die in der TCM verwendeten Stoffe und ihre Zubereitungen 139 

Bedenken hinsichtlich ihrer Sicherheit und damit Verkehrsfähigkeit nach Art. 14 der Verordnung (EG) 140 

Nr. 178/2002 bestehen können, wenn die Produkte (1) toxische Inhaltsstoffe in relevanten 141 

Konzentrationen enthalten, (2) Kontaminationen, wie Schwermetalle, Mykotoxine, Mikroorganismen 142 

oder sonstige gesundheitsgefährdende Verbindungen enthalten, (3) mit Pestizidrückständen belastet 143 

sind oder (4) durch Zusatz nicht deklarierter Arzneistoffe verfälscht wurden. 144 

2 Gegenstand der Bewertung 145 

2.1 Hintergrund der Problemstellung  146 

Der amtlichen Lebensmittel- und Arzneimittelüberwachung werden des Öfteren pflanzliche 147 

Produkte aus dem Bereich der TCM zur Begutachtung und rechtlichen Einstufung vorgelegt. Diese 148 

sind z. B. in Kunststoffbeuteln verpackt und enthalten, abgesehen von der Bezeichnung der Produkte, 149 

keine weiteren Angaben zum Verwendungszweck und zur Dosierung. Verbraucherinnen und 150 

Verbraucher können derartige Produkte über das Internet beziehen. In der Regel finden sich auf den 151 

Internetseiten des Herstellers/Inverkehrbringers keine konkreten Angaben zum Verwendungszweck. 152 

Es stellt sich die Frage, wie derartige Produkte rechtlich zu beurteilen sind, u. a. ob das Lebensmittel- 153 

oder Arzneimittelrecht Anwendung findet. Ziel dieser Stellungnahme ist es, eine Hilfestellung für die 154 

Beurteilung pflanzlicher Produkte der TCM zu geben. Hierzu soll auch ein Entscheidungsbaum 155 

beitragen.  156 

Grundsätzlich gilt – wie auch bei allen anderen rechtlichen Abgrenzungsfragen –, dass jedes Produkt 157 

im Rahmen einer Einzelfallbewertung zu begutachten ist.  158 

2.2 Die Traditionelle Chinesische Medizin und ihre Säule der Arzneitherapie 159 

Die TCM ist eine seit über 2000 Jahren praktizierte ganzheitliche, multimodale Therapieform. Sie 160 

besteht aus fünf Säulen: Arzneitherapie, Akupunktur, Diätetik, Qigong oder Taiji und Tuina (spezielle 161 

Massage- und andere manuelle Techniken). Diese fünf Säulen stützen sich auf ein gemeinsames 162 

theoretisches Medizinsystem und werden häufig in Kombination eingesetzt. In China hat die TCM 163 

mit einem Anteil von ca. 20 % der Gesundheitsleistungen bis heute einen hohen Stellenwert, wobei 164 

die traditionelle chinesische Arzneitherapie (TCA) etwa 80 % des Behandlungsumfanges ausmacht [1, 165 

2]. Sie wird u. a. aufgrund der geringeren Kosten insbesondere im ambulanten Bereich angewendet, 166 

zunehmend jedoch auch im Krankenhaus neben der westlichen Medizin eingesetzt [3]. 167 

2.2.1 Grundlegendes zur Traditionellen Chinesischen Arzneitherapie  168 

Die TCA ist die älteste und auch in China wichtigste Therapieform der TCM [4]. Englische 169 

Übersetzungen der „Chinese Materia Medica“ wie die der 10-bändigen „Common Chinese Materia 170 

Medica“ (2021) [5] beschreiben etwa 2000 häufig in der TCA genutzte Drogen und Rezepturen. Eine 171 

traditionelle Apotheke in China hält üblicherweise 600–800 Arzneidrogen vorrätig [6]. Schätzungen 172 

zufolge werden jedoch insgesamt etwa 13.000 Drogen und Rezepturen in China arzneilich verwendet 173 

[7, 8]. 174 
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Dem theoretischen Grundkonzept der TCM entsprechend werden meist komplexe Rezepturen 175 

angewendet, die das Ziel haben, die pathologischen Prozesse korrigierend zu beeinflussen, wobei sie 176 

individuell auf die Konstitution und den Energiezustand des Patienten abgestimmt sind [6]. 177 

Typischerweise enthält eine chinesische Rezeptur sechs bis zwölf Bestandteile, manchmal aber auch 178 

nur zwei oder bis zu 20; Monodrogen werden nur selten eingesetzt. In der Regel wird von klassischen 179 

Rezepturen aus diversen Rezepturkompendien ausgegangen, die dann häufig individualisiert werden, 180 

indem Bestandteile weggelassen, andere hinzugefügt und die Dosierungen an die individuellen 181 

Gegebenheiten des Patienten angepasst werden [6]. 182 

Die Wirkungen chinesischer Drogen und Arzneimittel werden anders definiert als in der westlichen 183 

Medizin: Die grundlegende Wirkrichtung eines Arzneimittels ergibt sich traditionell aus seiner 184 

Einordnung im Raster der sog. „Fünf Arzneimitteleigenschaften“ (yaoxing; Geschmacksrichtung, 185 

Temperaturverhalten, Stufe der Toxizität; Wirktendenz und Funktionskreisbezug). Die heutigen 186 

chinesischen Arzneibuchmonographien beschreiben die Arzneimittelwirkungen anhand der Kriterien 187 

Temperaturverhalten (qi), Geschmacksrichtung (wei), Funktionskreisbezug (guijing), 188 

Wirkungsstärke/Toxizität (duxing) und enthalten zusätzlich Angaben zu Wirkungen und Indikationen, 189 

zur Dosierung sowie Warnhinweise [6]. 190 

Die Rezepturbestandteile sind überwiegend pflanzliche Drogen, ein kleinerer Teil ist tierischer oder 191 

mineralischer Herkunft. Hauptanwendungsformen sind Dekokte, d. h. wässrige Abkochungen, und 192 

zunehmend Granulate, die aus Dekokten hergestellt werden. Daneben werden inzwischen gepulverte 193 

Drogen zu zahlreichen galenischen Formen für die orale Anwendung (Pillen, Kapseln, Tabletten, 194 

Sirupe) und topische Applikation (Salben, Pflaster, Arzneiöle) verarbeitet. Die für europäische 195 

Phytopharmaka typische wässrig-alkoholische Extraktion wird in der TCM nur ausnahmsweise und 196 

vornehmlich im Rahmen moderner Entwicklungstendenzen verwendet (siehe 2.2.3). Pflanzliche 197 

Ausgangsmaterialien werden häufig bei der Zubereitung der Drogen mit speziellen Methoden 198 

vorbehandelt („Processing“, siehe 2.5.1), so dass sich unbehandelte und vorbehandelte Drogen in 199 

ihrem Inhaltsstoffspektrum und somit ihren Wirkungen und ihrer Toxizität unterscheiden können [9, 200 

10, 11]. 201 

2.2.2 „Dual use“-Drogen 202 

Einige der in der TCM verwendeten Drogen werden in China traditionell nach dortigem 203 

Rechtsverständnis auch als Lebensmittel genutzt. Der „Catalogue of Substances that are Both Food 204 

and Traditional Chinese Medicine“ der Nationalen Gesundheitskommission der Volksrepublik China ist 205 

eine offizielle Liste von Stoffen, die nach der Tradition sowohl Arzneimittelbestandteil als auch 206 

Lebensmittel sein können [12]. Einige der dort aufgeführten Stoffe werden auch in Europa als 207 

Lebensmittel, insbesondere als Gewürze, verwendet:  208 

• Aprikosenkerne (Prunus armeniaca L.) 209 

• Adzukibohnensamen (Vigna angularis (Willd.) Ohwi H.Ohashi) 210 

• Fenchelsamen (Foeniculum vulgare Mill.) 211 

• Fermentierte Sojabohnen (Glycine max (L.) Merr.) 212 

• Gewürznelken (Syzygium aromaticum (L.) Merr. et L. M. Petty) 213 

• Gojibeeren (Lycium barbarum L.) 214 

• Honig 215 
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• Ingwerwurzelstock (Zingiber officinale Rosc.) 216 

• Koriandersamen (Coriandrum sativum L.) 217 

• Mandarinenschale (Citrus reticulata Blanco) 218 

• Muskatnuss (Myristica fragrans Houtt.) 219 

• Safran (Crocus sativus L.) 220 

• Schwarze Sesamsamen (Sesamum indicum L.) 221 

• Schwarzer Pfeffer (Piper nigrum L.) 222 

• Süßholzwurzel (Glycyrrhiza glabra L.) 223 

• Süßtang (Lomariopsis lineata (C.Presl) Holttum) 224 

• Zimtrinde (Cinnamomum cassia oder verum (L.) J.Presl) 225 

2.2.3 Anwendung pflanzlicher Monodrogen in der TCM in China 226 

Abgesehen von gelegentlicher volksmedizinischer, nicht TCM-konformer Verwendung von 227 

Monodrogen (z. B. einfacher Ingwertee bei einer Erkältung), beschränkt sich der Einsatz von 228 

Monodrogen in der klassischen TCM einem TCM-Experten zufolge [13] auf wenige Ausnahmen, wie 229 

folgend:  230 

• Ginseng radix (Ren shen) zur Stärkung des Qi, vor allem bei Nachlassen der Körperkräfte im Alter 231 

oder in der Rekonvaleszenz.  232 

• Polygoni multiflori radix (He shou wu) gegen Haarausfall oder Zustände, die mit einem 233 

„Blutmangel“ assoziiert sind.  234 

• Coptidis rhizoma (Huang lian) bei Schwangeren oder auch Neugeborenen zur Linderung eines 235 

Neugeborenenikterus.1  236 

• Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma (Dan shen) bei kardiovaskulären Erkrankungen. 237 

Inzwischen werden Fertigpräparate auf Basis von Monodrogen-Extrakten, Extraktfraktionen oder 238 

sogar isolierten Monosubstanzen entwickelt und in Verkehr gebracht. Beispiele hierfür sind Ginseng 239 

radix und die enthaltenen Ginsenoside Rh2 und Rc [15, 16, 17] oder Tanshinon IIA aus Salviae 240 

miltiorrhizae radix et rhizoma [18, 19]. Diese Trends beruhen letztlich auf dem Ziel der chinesischen 241 

Regierung, die TCM nicht nur in der Volksrepublik China zu stärken und weiterzuentwickeln, sondern 242 

sie auch international voranzubringen [1, 2]. Um dies zu erreichen, wird allerdings teilweise das 243 

Konzept der TCM verlassen und sich in der Forschung und Entwicklung den Prinzipien der westlichen 244 

Medizin angepasst.  245 

2.2.4 Klinische Evidenz zur Anwendung von Monodrogen in der TCM 246 

Bis vor wenigen Jahren war es ohne Kenntnis der chinesischen Sprache kaum möglich, Informationen 247 

zu klinischen Daten der TCA zu erhalten [7]. Durch den „Internationalisierungstrend“ der TCM finden 248 

sich jedoch zunehmend Publikationen in internationalen Journalen zum einen zu Wirkprinzipien nach 249 

 
1 Eine epidemiologische Studie von Chuang et al. zeigte hingegen keine Verbesserung des Neugeborenenikterus und liefert darüber hinaus 
sogar Hinweise auf Teratogenität [14]. 
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westlichen pharmakologischen Modellen [4], zum anderen zu klinischen Studien mit TCM-Präparaten 250 

und auch Monodrogen. Aktuelle Beispiele sind die Untersuchung der TCM-Zubereitung Tongxinluo 251 

bei akutem Myokardinfarkt [20] und die kardioprotektive Wirkung von Ginseng radix bei 252 

Brustkrebspatientinnen [21].  253 

Zur Beurteilung der klinischen Evidenz von Monodrogen können Übersichtsarbeiten zu pflanzlichen 254 

Stoffen und Zubereitungen bei bestimmten Erkrankungen eine nützliche Quelle sein (z. B. zu 255 

Gelenkerkrankungen [22] oder Angina pectoris [23]). In jüngster Zeit erscheinen zunehmend Reviews 256 

zu Monodrogen und klassischen TCM-Rezepturen, die sowohl die Inhaltsstoffe als auch die 257 

pharmakologische und toxikologische Datenlage beschreiben (Beispiele zu Monodrogen: 258 

Gynura sp. [24], Metagentiana rhodantha [25], Cymbopogon sp. [26], Rosa laevigata [27], Ingwer [28], 259 

Pinellia ternata [29]; Beispiel einer TCM-Rezeptur [30]). 260 

Insgesamt betrachtet existieren mittlerweile sowohl zu TCM-Rezepturen bzw. TCM-Zubereitungen 261 

(z. B. TCM inkl. Monoextrakte bei kardiovaskulären Erkrankungen [31], Shexiang Baoxin Pill nach PCI 262 

[32]) als auch zu zahlreichen Monodrogen klinische Daten. Allerdings ist dabei einschränkend 263 

festzustellen, dass es sich meist um kleinere und qualitativ suboptimale Studien handelt, die lediglich 264 

erste Hinweise liefern und weitere Untersuchungen erfordern. 265 

2.3 Stellenwert der TCM in Europa 266 

Global ebenso wie in Europa wächst der TCM-Markt. Die jährliche Wachstumsrate liegt 267 

Marktanalysen von 2024 zufolge im zweistelligen Bereich [33, 34, 35]. Zur Verbreitung der TCA fehlen 268 

verifizierbare Daten, da Produkte der TCM von Verbraucherinnen und Verbrauchern zu einem großen 269 

Teil online bezogen werden. Aktuelle Untersuchungen zur TCM inkl. TCA in Polen [36] und 270 

Österreich [37] bestätigen den hohen Bekanntheitsgrad und die breite Anwendung von Produkten 271 

der TCM, die allerdings zu einem großen Teil nicht im Sinne einer professionellen TCM erfolgt. 272 

In der Schweiz gibt es die besondere Situation, dass die TCA neben Akupunktur, klassischer 273 

Homöopathie und Phytotherapie sowie anthroposophischer Medizin zu den fünf 274 

komplementärmedizinischen Fachrichtungen und Behandlungsmethoden gehört, die als ärztliche 275 

Leistungen anerkannt und von der Krankenversicherung übernommen werden [38]. Eine explorative 276 

Studie zur Nutzung der TCM im Rahmen der COVID-19-Pandemie unterstreicht den Stellenwert der 277 

TCM in der Schweiz [39]. 278 

Trotz der anhand von Marktdaten belegten beachtlichen Verwendung von TCM-Produkten in Europa 279 

konnten bislang nur sechs TCM-Arzneimittel, davon fünf Monopräparate und ein 280 

Kombinationspräparat, den regulatorischen Anforderungen genügen und wurden als traditionelle 281 

Arzneimittel in den Niederlanden und Vereinigten Königreich registriert (Wang et al. 2022; Tabelle 1). 282 

In Deutschland ist keines dieser Präparate registriert. Es gibt bislang kein zugelassenes TCM-283 

Arzneimittel, d. h. ein Präparat mit in klinischen Studien belegter Wirksamkeit und Sicherheit. 284 

Demzufolge ist davon auszugehen, dass neben einem kleinen Teil verordneter Rezepturarzneimittel 285 

die große Masse an TCM-Produkten als Nicht-Arzneimittel auf dem Markt ist. 286 
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Tabelle 1: Registrierungen traditioneller chinesischer pflanzlicher Arzneimittel in der EU ([40], modifiziert und 287 

übersetzt) 288 

Chinesisches 

pflanzliches 

Arzneimittel 

Wirkstoff Indikation Ort der Registrierung 

Diao Xinxue Kang 
Kapseln 

Dioscoreae nipponicae 
rhizoma 

Linderung von Kopf- und 
Muskelschmerzen sowie 
Krämpfen in Nacken, 
Rücken und Beinen 

Niederlande 

Phynova Tabletten zur 
Linderung von Gelenk- 
und Muskelschmerzen 

Sigesbeckiae orientalis 
herba 

Linderung von 
Rückenschmerzen, 
leichten 
Sportverletzungen, 
rheumatischen oder 
muskulären Schmerzen 
und allgemeinen 
Schmerzen in Muskeln 
und Gelenken 

Vereinigtes Königreich 

Danshen Kapseln Salviae milthiorrhizae 
radix et rhizoma 

Linderung von leichten 
Menstruationsbeschwerd
en 

Niederlande 

Phynova Erkältungs- und 
Grippepulver zum 
Einnehmen 

Isatidis radix Linderung von 
Erkältungen und Grippe 

Vereinigtes Königreich 

Yufeng Ningxin 
Tabletten 

Pueraria lobata radix Linderung von 
Kopfschmerzen, Nacken- 
und 
Schultermuskelschmerze
n 

Niederlande 

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

Linderung von 
psychischem Stress und 
Erschöpfung wie 
Verstimmung und 
Appetitlosigkeit 

Niederlande 

 289 

2.4 Stellenwert der TCM in Deutschland 290 

Laut einer Statista-Umfrage von 2016 kennen 87 % der befragten Erwachsenen in Deutschland die 291 

TCM, 10 % haben sie bereits in Anspruch genommen und 55 % können sich eine Nutzung vorstellen 292 

[41], wobei allerdings nicht zwischen den verschiedenen Methoden der TCM differenziert wurde. 293 

Bezüglich der Anwendung von TCM-Produkten ist ferner zwischen der ärztlich verordneten TCA und 294 

dem Konsum im Rahmen der „Selbstmedikation“ bzw. „Gesunderhaltung“ zu unterscheiden, was 295 

allerdings dem Konzept der TCM widerspricht. 296 

2.4.1 Professionelle TCM 297 

Nach Wiebrecht (2020) gibt es in Deutschland drei TCM-Kliniken, in denen TCA im stationären 298 

Bereich angewendet wird, sowie ein Institut für TCM, das innerhalb einer Naturheilkunde-Klinik 299 

ambulante Behandlung anbietet [13]. Darüber hinaus firmieren diverse weitere Einrichtungen unter 300 

dem Label „TCM-Klinik“, bei denen es sich um mehr oder weniger konstant an Krankenhäuser 301 

assoziierte private Praxen handelt. 302 



 

 

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

© BVL / BfArM, Datum Seite 12 von 31 

Im Vergleich zur stationären Behandlung spielt die TCM in der ambulanten Versorgung eine sehr viel 303 

größere Rolle, wobei sie einerseits von Ärztinnen und Ärzten, andererseits von Heilpraktikerinnen 304 

und Heilpraktikern eingesetzt wird. Die Zahl der Therapeutinnen und Therapeuten, die TCA 305 

verordnen, ist allerdings nicht bekannt. Ebenso gibt es keine Statistiken zum quantitativen Umfang 306 

der TCA. 307 

2.4.2 Die TCA im Rahmen der professionellen TCM 308 

In der Regel werden chinesische Arzneien von Praxen oder Kliniken verordnet, die auch Akupunktur 309 

und andere, auch westliche komplementärmedizinische Verfahren anbieten. Ob eine multimodale 310 

TCM-Therapie zur Anwendung kommt, hängt von der Indikation ab. Während sich die Therapie z. B. 311 

einer Erkältungskrankheit auf eine chinesische Rezeptur, verbunden mit allgemeinen 312 

Verhaltensweisen, beschränken kann, ist bei chronischen Krankheiten, insbesondere bei 313 

Polymorbidität, meist ein Konzept aus einer Mehrzahl von Verfahren unter Einschluss ganzheitlicher 314 

Methoden üblich. Die von TCM-Therapeuten verordneten Arzneimittel, primär in Form individueller 315 

Rezepturarzneimittel, können über spezialisierte Apotheken bezogen werden. 316 

In der TCA ist die Verordnung von Monodrogen in Deutschland so selten wie in China. Dies gilt 317 

allerdings nicht für Drogen, die sowohl in der TCM verwendet werden als auch etablierter Bestandteil 318 

der westlichen Phytotherapie sind. Beispiele solcher Arzneipflanzen sind folgende [42]: 319 

• Curcuma longa L., C. zanthorrhiza Roxb.- Standardzulassung und Fertigarzneimittel 320 

• Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim. (syn. Acanthopanax senticosus (Rupr. & 321 

Maxim.) Harms)- FertigarzneimittelPanax ginseng C.A.Mey.- Fertigarzneimittel 322 

• Hypericum perforatum L. - Standardzulassung und Fertigarzneimittel 323 

• Rheum officinale Baill., R. palmatum L – Standardzulassung 324 

• Taraxacum officinale F.H.Wigg.; TCM: T. mongolicum Hand.-Mazz., T. borealisinense Kitam. und 325 

andere Spezies – Standardzulassung 326 

• Zingiber officinale Roscoe – Fertigarzneimittel 327 

  328 

https://powo.science.kew.org/taxon/urn:lsid:ipni.org:names:89483-1
https://powo.science.kew.org/taxon/urn:lsid:ipni.org:names:89483-1
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2.4.3 Marktsituation der TCA in Deutschland 329 

Wie auf globaler Ebene wächst auch in Deutschland der Markt für TCM-Produkte [34, 35]. TCM-330 

Drogen, -Rezepturen und -Produkte, die im Rahmen der professionellen TCM verordnet und in 331 

Apotheken abgegeben werden, unterliegen den pharmazeutischen Qualitätsanforderungen und 332 

sollten nur nach entsprechender Prüfung (siehe 2.6.3) verwendet werden. 333 

Daneben bieten Online-Verkaufsplattformen, Apotheken mit Versandhandel und Online-Händler 334 

Monodrogen, Drogenmischungen, Granulate, Extrakte und andere TCM-Produkte an. 335 

Verbraucherinnen und Verbraucher erhalten dabei nicht selten (unzulässige) gesundheits- oder 336 

krankheits- bzw. beschwerdespezifische Empfehlungen bzw. Informationen, auch über Links zu 337 

entsprechenden Internetseiten. 338 

Auch gesundheitlich bedenkliche Drogen werden angeboten, wie z. B. Pfingstrosenblütenblätter, 339 

sogar mit dem Vermerk „Anwendungen nur unter ärztlicher Aufsicht“. Die Drogen werden oftmals in 340 

Papiertüten, Kunststoffbeuteln oder -dosen geliefert, die wiederum unzureichend gekennzeichnet 341 

sind. Neben der Angabe der Drogenbezeichnung bzw. der Stammpflanze in lateinischen Buchstaben 342 

ist je nach Produkt nicht immer der Hersteller angegeben. Je nach Herkunft der Droge sind weitere 343 

Angaben ausschließlich in einer asiatischen, vorrangig in chinesischer Sprache, aufzufinden. Einige 344 

der Produkte beziehen sich in der Kennzeichnung auf die Anwendung in der TCM. 345 

2.5 Risiken von TCM-Produkten 346 

Die zunehmende Verwendung von TCM-Produkten in der westlichen Welt hat auch die 347 

Aufmerksamkeit auf Sicherheitsprobleme/unerwünschte Wirkungen und Qualitätsdefizite gelenkt 348 

[40, 43], obwohl es keine engmaschige Überwachung analog zur Pharmakovigilanz gibt. Auch in 349 

China ist man sich dieser Probleme bewusst, so dass sowohl von staatlicher Seite als auch in der 350 

Forschung und Entwicklung Projekte vorangetrieben werden, die diese adressieren [2, 40, 44, 45]. 351 

In den 90er Jahren kam es in Belgien zu mindestens 100 Fällen schwerer Nierenschädigung im 352 

Rahmen einer Schlankheitskur mit einem TCM-Produkt [46, 47]. Es zeigte sich, dass die aus China 353 

importierten Kapseln statt der TCM-Droge Stephania tetrandra (Hanfangji) durch Verwechslung 354 

Aristolochia fangchi (Guanfangji) enthielten. Diese Droge sowie etliche weitere in der TCM 355 

gebräuchliche Spezies aus der Familie der Aristolochiaceae enthalten Aristolochiasäure, die als 356 

Auslöser der sog. Aristolochiasäure-Nephropathie (AAN) identifiziert wurden [44]. Die AAN, die auch 357 

heute noch ein globales Gesundheitsproblem darstellt, ist schwer therapierbar und 30-40 % der 358 

Patienten entwickeln ein Harnblasenkarzinom [48]. 359 

Das Risiko für gesundheitliche Schäden durch TCM-Produkte hat verschiedene Ursachen:  360 

1. Verwendung toxikologisch bedenklicher Drogen und falsches „Processing“,  361 

2. Verwechslungen von Drogen,  362 

3. Qualitätsprobleme,  363 

4. Fälschungen und  364 

5. inadäquate Verwendung und Anwendung durch Verbraucherinnen und Verbraucher. 365 

2.5.1 Verwendung toxikologisch bedenklicher Drogen und falsches „Processing“ 366 

Die Mehrzahl der Berichte zu unerwünschten Wirkungen werden durch Produkte verursacht, die aus 367 

mehreren Drogen bestehen, wobei solche Mischungen hochtoxische Drogen enthalten können [7]. 368 
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Prominente Beispiele für in der TCM verwendete toxikologisch bedenkliche Drogen sind neben den 369 

Aristolochiasäure enthaltenden Arten verschiedene Aconitum-Spezies (ChuanWu, Fu Zi, CaoWu), 370 

Xanthium sibiricum (Cang Er Zhi) und Ephedra sinica (Ma Huang).  371 

Eine Ursache für unerwünschte Wirkungen durch toxische Komponenten in TCM-Produkten ist nicht 372 

selten deren unsachgemäße Anwendung durch Laien (z. B. falsche Zubereitung, Dosierung oder 373 

Applikationsform). Ein entscheidender Faktor ist das inkorrekte oder fehlende „Processing“ (Paozhi) 374 

der Drogen. Im Gegensatz zu pflanzlichen Drogen der westlichen Phytotherapie werden TCM-375 

Drogen nämlich selten in ihrem ursprünglichen, unverarbeiteten Zustand (d. h. getrocknet, 376 

zerkleinert und ggf. manuell gereinigt) verwendet, sondern stattdessen in einer auf verschiedene Art 377 

und Weise vorbehandelten Form [9, 10, 11].  378 

Im Chinesischen Arzneibuch wird “Processing” folgendermaßen definiert: „Eine spezielle 379 

pharmazeutische Technologie, die Roharzneien entsprechend ihrer individuellen Beschaffenheit und 380 

den Anforderungen der Arzneimittelabgabe, pharmazeutischen Zubereitung und klinischen 381 

Anwendung nach den Prinzipien der Traditionellen Chinesischen Medizin verarbeitet“ [49]. Mit der 382 

11. Auflage wurde in die European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) der Allgemeine Text „5.18 Methoden der 383 

Vorbehandlung bei der Zubereitung von Drogen der Traditionellen Chinesischen Medizin: Allgemeine 384 

Informationen“ aufgenommen, in dem die im Chinesischen Arzneibuch definierten traditionellen 385 

Vorbehandlungsverfahren kurz skizziert werden [10].  386 

Die außerordentlich vielfältigen „Processing“-Maßnahmen beruhen auf reiner Empirie und Tradition. 387 

Sie dienen unterschiedlichen Zwecken wie z. B. der Reduktion toxischer oder unerwünschter 388 

Wirkungen giftiger Rohdrogen, der Steigerung oder Modifikation von Wirkungen oder auch der 389 

Verbesserung der Extrahierbarkeit des Drogenmaterials. Ein prominentes Beispiel ist Aconitum 390 

(Eisenhut), der aufgrund seiner Diterpen-Alkaloide (z. B. Aconitin) zu den giftigsten Pflanzenarten 391 

Europas zählt, in prozessierter Form jedoch Bestandteil der TCA ist. Neben Methoden wie z. B. 392 

Entfetten, Keimenlassen oder Fermentieren hat die Behandlung durch Erhitzen einen besonderen 393 

Stellenwert. Im Ph. Eur.-Text 5.18 werden exemplarisch ca. 20 verschiedene Verfahren skizziert (z.B. 394 

Rösten, Dünsten, Schmoren, Backen, Glühen). Obwohl es chemisch nachvollziehbar ist, dass sich 395 

dadurch das Inhaltsstoffspektrum einer Droge und infolgedessen ihre Wirkungen verändern können, 396 

fehlen bislang systematische Untersuchungen hierzu. Am Beispiel von Aconitum beschreiben Chan et 397 

al. [50] die verschiedenen Processing-Methoden, experimentelle Daten zu ihren Einflüsse auf das 398 

Wirkprofil und die Toxizität sowie immer wieder vorkommende Vergiftungsfälle und deren 399 

Behandlung; sie betonen die Komplexität der Problematik und die wissenschaftlichen Defizite. Da 400 

eine sichere Entgiftung der Droge aus Sicht der Ph. Eur.-Kommission nicht gewährleistet werden 401 

kann, wurde kürzlich beschlossen, die Arbeiten zur Erstellung einer Ph. Eur.-Monographie zu 402 

Aconitum abzubrechen. Schlussendlich ergibt sich ein Risikopotenzial daraus, dass das „Processing“ 403 

der TCA und seine drogenspezifische Bedeutung hierzulande wenig bekannt sind, während Drogen 404 

sowohl prozessiert als auch unprozessiert vermarktet werden und außerhalb der professionellen TCA 405 

zur Anwendung kommen. 406 

Ein häufig beobachtetes Problem im Zusammenhang mit der TCA ist die Lebertoxizität. Die TCA hat 407 

sich inzwischen zu einer der Hauptursachen der „drug-induced liver injury“ (DILI, 408 

arzneimittelinduzierter Leberschaden) entwickelt [51], wobei die Inzidenz in China, dem Land mit der 409 

breitesten Anwendung der TCA, am höchsten ist [52]. Das Review von Pan et al. [51] beruht auf einer 410 

umfassenden PubMed-Recherche (Zeitraum von 2008 bis 2019) und klassifiziert die bislang 411 

identifizierten für die DILI verantwortlichen Inhaltsstoffe von TCM-Drogen nach Strukturklassen 412 

(Alkaloide, Glykoside, toxische Proteine, Terpenoide und Lactone, Anthrachinone und 413 

Schwermetalle) sowie Wirkmechanismen und Zielstrukturen. Zu den hepatotoxischen Mechanismen 414 

zählen Cytochrom-P450-Induktion, mitochondriale Dysfunktion, oxidative Schädigung, Apoptose 415 
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und idiosynkratische Reaktionen. Zu den Zielstrukturen gehören hauptsächlich Stoffwechselenzyme, 416 

nukleäre Rezeptoren, Transporter und Signalwege. 417 

Bei Pan et al. und Yang et al. finden sich eine Vielzahl hepatotoxischer TCM-Drogen bzw. 418 

Inhaltsstoffe. Die Identifizierung der für die Leberschädigung verantwortlichen Komponenten 419 

ebenso wie deren toxikologischen Wirkmechanismen und die Rolle patientenindividueller Faktoren 420 

bleibt eine Herausforderung [51, 52], zumal in der Praxis meist komplex zusammengesetzte Produkte 421 

zum Einsatz kommen. 422 

Wie bereits exemplarisch anhand der AAN dargelegt, stellen auch nephrotoxische Wirkungen von 423 

TCM-Produkten eine relevante Gesundheitsgefährdung dar [44, 53]. Sie können sich beispielsweise 424 

als akutes Nierenversagen, fortschreitende chronische Nierenerkrankung, Nephrolithiasis und 425 

Urothelkarzinom manifestieren [44, 53]. Neben bestimmten Inhaltsstoffen in TCM-Drogen kann auch 426 

der Schwermetallgehalt (Bioakkumulation in der Pflanze infolge einer Kontamination des Bodens) 427 

(siehe 2.5.3) eine Nierenschädigung verursachen. 428 

Für eine Vielzahl von TCM-Drogen sind jedoch bislang weder das Inhaltsstoffspektrum noch die 429 

pharmakologischen und toxikologischen Wirkungen hinreichend untersucht. 430 

2.5.2 Verwechslung von Drogen 431 

Die AAN-Fälle zeigen die Risiken, die von Verwechselungen von Drogen ausgehen können. 432 

Abgesehen von der Sprachbarriere basiert die Gefahr von Verwechselungen auch darauf, dass häufig 433 

unklar ist, um welche Pflanzenspezies bzw. Pflanzenteile es sich bei der jeweiligen chinesischen 434 

Drogenbezeichnung handelt. Denn TCM-Drogen wurden jahrhundertelang nur mit unsystematischen 435 

chinesischen Namen bezeichnet und erst zu Beginn des vergangenen Jahrhunderts auf Basis der 436 

systematischen Botanik eingehend untersucht [6]. Im Chinesischen Arzneibuch werden bis zu acht 437 

Pflanzenspezies unter derselben Drogenbezeichnung genannt, obwohl sie sich nachweislich 438 

erheblich in ihrem Inhaltsstoffspektrum und -gehalt und somit auch ihren Wirkungen unterscheiden 439 

können [42, 49]. Die Verwendung verschiedener Pflanzenspezies für dieselbe Droge kann diverse 440 

Gründe haben, wie z. B. regional unterschiedliche Wachstumsbedingungen und Verfügbarkeiten, 441 

regionale Unterschiede in der TCM-Praxis sowie deren Veränderung im Verlauf der Zeit [42]. 442 

Erschwerend kommt hinzu, dass es auch bei den wissenschaftlichen botanischen Namen 443 

Diskrepanzen gibt [42]. 444 

2.5.3 Qualitätsprobleme 445 

Qualitätsmängel und sich daraus ergebende Gesundheitsrisiken sind ein seit langem bekanntes 446 

Problem von TCM-Produkten [54]. Da dies die intendierte internationale Akzeptanz und 447 

Vermarktung der TCA behindert, werden in China Maßnahmen ergriffen, die Qualität zu verbessern 448 

(Stichwort „Healthy China 2030 Plan“) [2, 8]. Dennoch gibt es immer noch Unterschiede zu den 449 

europäischen Qualitätsanforderungen und -standards [41, 42] und trotz entsprechender 450 

Bestimmungen stellen Kontaminationen mit Schwermetallen, Pestiziden, Mikroorganismen und 451 

Mykotoxinen nach wie vor ein großes Problem dar und bergen entsprechende Gesundheitsgefahren 452 

[8, 55, 56, 57].  453 

Gemäß Ph. Eur. dürfen pflanzliche Drogen u. a. bestimmte Grenzwerte für Pestizid-Rückstände, 454 

Schwermetalle, Mykotoxine und mikrobielle Kontamination nicht überschreiten. TCM-Drogen mit 455 

einem Ph.-Eur.-Zertifikat sollten diesen Anforderungen entsprechen. Problematisch sind allerdings 456 

TCM-Drogen und -Produkte, die nicht nach Arzneibuch geprüft sind, wie sie oft im Internet 457 

angeboten werden [43]. Die Untersuchung von 60 Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma (chin. Name: 458 
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Danshen)-Proben ergab beispielsweise eine im Vergleich zu Ph. Eur.-konformen Danshen-459 

Referenzproben geringere Qualität der im Handel erhältlichen Produkte; u. a. überschritten 10 % der 460 

Proben den Cadmium-Grenzwert des Chinesischen Arzneibuches [58]. Außerdem wurde eine 461 

erhebliche Variabilität der Inhaltsstoffe gefunden, die offensichtlich auch wesentlich durch die 462 

Zubereitungsart beeinflusst wird. 463 

Berichtet werden auch Fälle mit Schwermetall-Vergiftungen und experimentelle Studien belegen ein 464 

Gefahrenpotential von mit Schwermetallen belasteten pflanzlichen TCM-Drogen [59, 60]. 465 

Durch spezielle „Processing“-Methoden von TCM-Drogen, v. a. des Typs „Behandlung durch 466 

Erhitzen“, können darüber hinaus gesundheitlich bedenkliche Stoffe wie Acrylamid und Nitrosamine 467 

als Kontaminanten entstehen [61, 62]. 468 

2.5.4 Fälschungen 469 

Festzustellen sind Fälschungen durch das Ersetzen von Drogen durch günstigere oder breiter 470 

verfügbare Drogen (z.B. bei Ginseng und Fruttaria) [63, 64]. Besonders bedenklich ist die Verfälschung 471 

pflanzlicher Produkte durch nicht deklarierten Zusatz von Arzneistoffen zur Wirkungsverstärkung 472 

[64, 65, 66, 67]. Solche nicht deklarierten Stoffe können unerwünschte Wirkungen (z.B. Sibutramin, 473 

Sildenafil, 1,3-Dimethylamylamin, Phenolphthalein) oder auch Interaktionen mit gleichzeitig 474 

eingenommenen Arzneimitteln hervorrufen, wobei es im Falle unerwünschter Wirkungen dann 475 

oftmals schwierig ist, diese kausal zu behandeln. 476 

2.5.5 Inadäquate Verwendung und Anwendung durch den Verbraucher 477 

Ein gesundheitliches Gefährdungspotenzial besteht schließlich auch im eigenmächtigen Konsum von 478 

TCM-Drogen durch Verbraucherinnen und Verbrauchern ohne Kenntnisse der TCM, vor allem wenn 479 

diese individuell ungeeignet sind, z. B. während der Schwangerschaft [68], oder mit einer verordneten 480 

Medikation pharmakokinetisch oder pharmakodynamisch interagieren [69]. So führt beispielsweise 481 

die gleichzeitige Einnahme von Monakolin K aus Rotschimmelreis und verordneten Statinen zu einer 482 

unkontrollierten Dosiserhöhung mit entsprechend gesteigertem Risiko für statintypische 483 

Nebenwirkungen wie Myopathien, da Monakolin K strukturidentisch mit Lovastatin ist. Ferner kann 484 

es durch Verwendung nicht oder falsch vorbehandelter Drogen (siehe 2.5.1) sowie durch fehlerhafte 485 

Zubereitung, Applikationsform oder Überdosierung zu unerwünschten Wirkungen kommen. 486 

2.6 Monographien zu TCM-Drogen 487 

2.6.1 Monographien des Chinesischen Arzneibuches 488 

Die umfangreichste Sammlung von Monographien zu TCM-Drogen enthält die „Chinese 489 

Pharmacopoeia“ (ChP); in der 11. Auflage von 2020 sind es 2711 Monographien zu TCM-Drogen 490 

pflanzlicher, mineralischer und tierischer Herkunft und TCM-Rezepturen [40, 70]. Die 11. Auflage ist 491 

allerdings (im Gegensatz zur 10. Auflage von 2015) nur in chinesischer Sprache zugänglich. Das 492 

„Arzneibuch der chinesischen Medizin, Monographien des Arzneibuches der Volksrepublik China“ ist 493 

eine seit 1990 erstellte und fortlaufend aktualisierte deutsche Übersetzung von E. A. Stöger mit den 494 

wichtigen ChP-Monographien zu pflanzlichen TCM-Drogen (aktuell: 2. Auflage, 2023, 2092 Seiten 495 

[71]). Neben den Arzneibuch-üblichen Inhalten zu analytischen Verfahren und Kenngrößen enthalten 496 

die ChP-Monographien zu TCM-Drogen Angaben zu  497 

• Geschmacksrichtung, Temperaturverhalten und Funktionskreisbezug 498 
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• Wirkung, Indikationen und Verwendung 499 

• Applikation und Dosis 500 

• Warn- und Aufbewahrungshinweise  501 

2.6.2 Sammlung von Monographien mit optimierter analytischer Qualitätsprüfung 502 

Die Qualitätsprüfung von TCM-Drogen nach den ChP-Monographien hat sich, gemessen an 503 

europäischen Standards, jedoch als insuffizient erwiesen. Deshalb erarbeiteten H. Wagner und 504 

Kollegen unter Verwendung moderner analytischer Methoden neue Monographien zu 145 TCM-505 

Drogen, die zwischen 2011 und 2017 in fünf Bänden unter dem Titel „Chromatographic Fingerprint 506 

Analysis of Herbal Medicines - Thin-Layer and High Performance Liquid Chromatography of Chinese 507 

Drugs“ erschienen sind [49]. 508 

2.6.3 Monographien des Europäischen Arzneibuches (Ph. Eur.) 509 

Um die bekannten Qualitätsdefizite und die sich daraus ergebenden Sicherheitsprobleme pflanzlicher 510 

TCM-Drogen zu adressieren, wurde 2005 beim European Directorate for the Quality of Medicines & 511 

Health Care (EDQM, eine Institution des Europarates, zu deren Aufgaben u. a. die Erarbeitung und 512 

Weiterentwicklung des Ph. Eur. zählt) die TCM Working Party gegründet und beauftragt, Ph. Eur.-513 

Monographien zu pflanzlichen Drogen, die in der TCM verwendet werden, zu erstellen. Ziel ist es 514 

harmonisierte, den europäischen Anforderungen genügende Qualitätsstandards zu definieren. 515 

Obwohl sich die Erarbeitung als Herausforderung erwies (z. B. Unklarheit bezüglich der 516 

Stammpflanzen, keine Verfügbarkeit von Referenzdrogen, Informationsdefizite, drogenspezifisches 517 

„Pretreatment“, syn. „Processing“) [72], enthält die im Januar 2026 publizierte Ausgabe Ph. Eur. 12.3 518 

inzwischen 103 derartige Monographien; weitere stehen auf dem Arbeitsprogramm. Langfristig 519 

angestrebt ist die Erstellung von Monographien zu ca. 300 in Europa relevanten TCM-Drogen.  520 

Zusätzlich gibt es im Deutschen Arzneibuch (DAB 2024) Monographien zu den drei TCM-Drogen 521 

Haariges Beifußkraut (Artemisiae scopariae herba, Yinchen), Sibirische Spitzklettenfrüchte (Xanthii 522 

fructus, Chaocang‘erzi) und Siegesbeckienkraut (Siegesbeckiae herba, Xixiancao), da es für diese 523 

Drogen noch keine Ph.-Eur.-Monographie gibt, jedoch auf nationaler Ebene ein Bedarf zur Regelung 524 

gesehen wurde. 525 

Die Ph. Eur.-Monographien dienen zwar primär dazu, die Qualität und damit die Wirksamkeit und 526 

Sicherheit der professionellen TCA zu gewährleisten, können aber für die Überwachung zur 527 

Durchführung adäquater Qualitätsprüfungen von TCM-Drogen aus dem Konsumbereich hilfreich 528 

sein. 529 

2.6.4 „EU Herbal Monographs“ 530 

Mit der Registrierung pflanzlicher Arzneimittel nach der Richtlinie 2004/24/EG2 bzw. § 39a-d AMG 531 

wurde ein erleichtertes Verfahren etabliert, um Arzneimitteln mit pflanzlichen Wirkstoffen, die eine 532 

lange Tradition medizinischer Verwendung aufweisen, jedoch nicht den Anforderungen an die 533 

klinische Wirksamkeit und Sicherheit für eine Zulassung genügen, einen erleichterten Marktzugang 534 

zu ermöglichen. Für die Registrierung von Präparaten der TCM und anderer außereuropäischer 535 

traditioneller Therapien ist zwar auch eine mindestens 30-jährige medizinische Verwendung 536 

nachzuweisen, aber diese muss nur mindestens 15 Jahre in der EU erfolgt sein.  537 

 
2 Richtlinie 2004/24/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel 
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Um Registrierungen zu erleichtern und so die Harmonisierung in der EU zu fördern, erstellt das 538 

Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) der European Medicines Agency (EMA) sog. EU 539 

Herbal Monographs, die in Form von „Summary of Product Characteristics“ (analog zu 540 

Fachinformationen) die wesentlichen Charakteristika pflanzlicher Wirkstoffe zusammenfassen. 541 

Aufgrund der zunehmenden Verwendung von TCM-Produkten in der EU und deren Qualitäts- und 542 

Sicherheitsproblemen wurde die Erstellung von Monographien für sechs TCM-Drogen initiiert [43]: 543 

Centellae asiaticae herba [73], Angelicae sinensis radix [74], Paeoniae radix alba [75], Paeoniae radix 544 

rubra [76], Picrorhizae kurroae rhizoma et radix [77], und Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma [78]. 545 

Fünf dieser Pilotprojekte endeten jedoch in Public statements [73-77], in denen konstatiert wird, dass 546 

die Erstellung einer Monographie nicht möglich war. Die Gründe waren u. a. kein ausreichender 547 

Traditionsbeleg, insuffiziente Charakterisierung der pflanzlichen Zubereitungen, Sicherheitsbedenken 548 

und teilweise für eine Registrierung ungeeignete Indikationen bzw. Applikationen. Einzig für 549 

Centellae asiaticae herba konnte im zweiten Anlauf 2022 basierend auf neuen klinischen Studien mit 550 

unterschiedlichen Zubereitungen und Übersichtsarbeiten zur Phytochemie, präklinischen und 551 

klinischen Pharmakologie eine Monographie verabschiedet werden [73]. 552 

3 Ergebnis/Diskussion 553 

Die TCM und die ihr zugeordneten Produkte stellen im deutschen Recht keine eigenständige 554 

Produktkategorie dar; sie sind vielmehr nach den allgemeinen Vorschriften des Arzneimittel- und 555 

Lebensmittelrechts einzuordnen. Festzustellen ist, dass TCM-Produkte nicht selten auf ihrer 556 

Verpackung neben der Bezeichnung keine weiteren Angaben aufführen bzw. nicht die für 557 

Lebensmittel typischen Pflichtangaben, dagegen aber häufig krankheitsbezogene Hinweise. 558 

Bei der rechtlichen Einordnung solcher Produkte ist daher im Einzelfall eine gestufte Prüfung 559 

vorzunehmen: 560 

1. Handelt es sich um ein Funktions- oder Präsentationsarzneimittel? 561 

2. Wenn ein Lebensmittel vorliegt, ist dieses neuartig und/oder nicht sicher? 562 

Diese Prüfschritte werden nachfolgend näher erläutert. Exemplarisch zeigt ein Beschluss des VGH 563 

Baden-Württemberg3 zu der Artemisia annua-Pflanze bzw. deren Verwendung im Rahmen der TCM, 564 

wie diese Abgrenzung in der Praxis erfolgt. 565 

3.1 Einstufung als Arzneimittel 566 

3.1.1 Funktionsarzneimittel 567 

Nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a AMG sind Arzneimittel Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die im 568 

oder am menschlichen Körper angewendet bzw. einem Menschen verabreicht werden können, um 569 

die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische 570 

Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen (sog. Funktionsarzneimittel). 571 

Voraussetzung hierfür ist insbesondere, dass das Erzeugnis die physiologischen Funktionen bei 572 

bestimmungsgemäßem Gebrauch nachweisbar und in nennenswerter Weise durch eine 573 

pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung positiv beeinflussen kann. Es bedarf 574 

 
3 VGH Baden-Württemberg Urteil 08.02.2021, 9 S 3951/20 
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hierzu des wissenschaftlichen Nachweises einer signifikanten Wirkung eines Stoffs auf die 575 

physiologischen Funktionen.4 576 

Den Nachweis einer pharmakologischen, metabolischen und/oder immunologischen Wirkung von 577 

pflanzlichen Drogen der TCM durch belastbare Belege, d. h. publizierte wissenschaftliche Studien, zu 578 

erbringen, stellt eine Herausforderung dar. Denn überwiegend (und zudem fast immer in 579 

Kombination mit anderen Drogen) werden die Drogen der TCM lediglich aufgrund einer langen 580 

Tradition verwendet und eine Verifizierung der Erkenntnisse zur pharmakologischen Wirkung ist 581 

meist nicht möglich; potentiell relevante Daten liegen häufig nur in chinesischer Sprache vor. 582 

Einzelfälle, in denen eine Zuordnung zu den Funktionsarzneimitteln erfolgt, sind jedoch möglich; so 583 

stufte das Verwaltungsgericht Köln eine Teemischung mit einem Anteil an Sennesblättern zwischen 584 

30 %-49,5 % als Funktionsarzneimittel ein;5 hinsichtlich der auch in der TCM angewandten 585 

Rotschimmelreisprodukte siehe Einstufung der Gemeinsamen Expertenkommission 02/2016 [79] . 586 

3.1.2 Präsentationsarzneimittel 587 

Arzneimittel können Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sein, die als Mittel mit Eigenschaften zur 588 

Heilung oder Linderung oder zur Verhütung menschlicher Krankheiten oder krankhafter 589 

Beschwerden bestimmt sind (sog. Präsentationsarzneimittel, § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG).  590 

Ein Präsentationsarzneimittel kann nach der Rechtsprechung des EuGH vorliegen, wenn es auf dem 591 

Etikett, dem Beipackzettel oder mündlich ausdrücklich als ein Mittel zur Heilung oder zur Verhütung 592 

von menschlichen Krankheiten bezeichnet oder empfohlen wird6 oder wenn bei einem 593 

durchschnittlich informierten Verbraucher schlüssig, aber mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass 594 

dieses Erzeugnis in Anbetracht seiner Aufmachung die Eigenschaften eines Mittels zur Heilung, 595 

Linderung oder Verhütung menschlicher Krankheiten habe.7 8 596 

Dies kann der Fall sein, wenn in der Produktinformation eines Unternehmens auf die TCM 597 

hingewiesen wird.9 Da es sich bei der TCM um ein multimodales Therapiekonzept handelt, bei dem 598 

neben der arzneilichen Behandlung mit pflanzlichen Drogen auch die Ernährung (z. B. Suppen) eine 599 

besondere Rolle spielen kann, kann jedoch allein aus dem bloßen Hinweis auf „TCM“ in der 600 

Kennzeichnung meist noch nicht auf die Produktkategorie der Präsentationsarzneimittel geschlossen 601 

werden. 602 

Auch die im Internet verfügbaren Informationen und Angebote können nachhaltig Einfluss auf die 603 

objektive Verkehrsauffassung über die Verwendung bestimmter Stoffe als Heilmittel haben.10 Die im 604 

Internet zu einzelnen Produkten der TCM gefundenen Produktbeschreibungen und Angaben können 605 

dabei aber nicht stets bestimmten Unternehmen zugerechnet werden, bzw. bleibt es nicht selten 606 

unklar, wer diese Angaben verfasste oder lancieren ließ.11 Nach der Rechtsprechung des EuGH kann 607 

die Verbreitung von produktbezogenen Informationen durch einen Dritten, der aus eigenem Antrieb 608 

und in rechtlicher und tatsächlicher Unabhängigkeit vom Hersteller und vom Verkäufer des 609 

Erzeugnisses handelt, für sich allein keine zur Bejahung eines Präsentationsarzneimittels führende 610 

„Bezeichnung“ darstellen.12  611 

 
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 
5 VG Köln. 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 Ausführlich hierzu: Meyer, Präsentationsarzneimittel – Frischer Wind durch VG Köln und OVG NRW, ZLR 3/2020, S. 304. 
9 VG Berlin, Urteil 22.06.2017, 14 K 279.15  
10 VG Köln, Urteil 10.10.2017, 7 K 3344/14 – Venenmittel 
11 VGH Baden-Württemberg, 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 612 

Hersteller und Inverkehrbringer müssen bei der Vermarktung unbehandelter Pflanzenmaterialien 613 

sorgfältig zwischen Rohstoff- und Arzneimitteleigenschaft differenzieren, um regulatorische 614 

Sanktionen zu vermeiden. Der Begriff "pflanzlicher Rohstoff" ist im Arzneimittelrecht nicht definiert, 615 

ergibt sich jedoch aus dem Regelungszusammenhang als Vorstufe zu arzneilichen Zubereitungen. 616 

Entscheidend bleibt – entsprechend der ständigen Rechtsprechung - die funktionale Betrachtung von 617 

Verarbeitungsgrad, Zweckbestimmung und Verkehrsfähigkeit: 618 

Hinsichtlich des Vertriebs der Produkte, etwa über Apotheken oder beim Import ist zu beachten, dass 619 

unbehandelte oder nur grob vorbehandelte getrocknete Produkte (pflanzliche Drogen), die in der 620 

TCM zu Heilzwecken Verwendung finden können, als solche Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 621 

AMG sein können, aber noch nicht zwingend sein müssen. Dabei enthält weder das deutsche noch 622 

das europäische Arzneimittelrecht explizite Regelungen darüber, ab welcher Stufe eines sukzessiven 623 

Herstellungsprozesses von einem Arzneimittel gesprochen werden kann.13 Die Weite des 624 

Herstellungsbegriffs nach § 4 Abs. 14 AMG verbietet es bei Berücksichtigung der allgemeinen 625 

Verkehrsauffassung und des Schutzzwecks des Gesetzes, die Arzneimitteleigenschaft erst dann zu 626 

bejahen, wenn die letzte Produktionsstufe vor der Verwendung überschritten ist.14 Dazu urteilte das 627 

Bundesverwaltungsgericht folgendes: 628 

„Ob bei der Weiterverarbeitung ein chemisch-physikalischer Prozess stattfindet, durch den ein völlig 629 

neuer Stoff entsteht, der schließlich erst am menschlichen Körper angewandt wird, ist für die 630 

Einordnung als Arzneimittel unerheblich, solange für ein Produkt bereits im Zeitpunkt der 631 

Herstellung eindeutig feststeht, dass seine künftige Zweckbestimmung ausschließlich darin besteht, 632 

durch Anwendung im menschlichen Körper – wenn auch erst im notwendigen Zusammenwirken mit 633 

einem anderen Stoff – arzneilichen Zwecken zu dienen“.15  634 

Um allerdings einem Ausufern der Arzneimitteleigenschaft entgegenzuwirken, wird dieser Begriff 635 

jedoch teleologisch-funktional sowie im Lichte des § 4 Abs. 29 AMG, der pflanzliche Arzneimittel 636 

legaldefiniert, begrenzt: In einem mehrstufigen Herstellungsprozess soll für die 637 

Arzneimitteleigenschaft darauf abzustellen sein, dass keine wesentlichen Bearbeitungsschritte bis 638 

zum abgabefertigen Endprodukt mehr erforderlich sind.16 639 

Entscheidend kommt es mithin darauf an, ab wann die pflanzlichen Drogen, die einer Verwendung 640 

als Arzneimittel im Bereich der TCM zugeführt werden sollen, pharmazeutisch-technisch so 641 

aufbereitet worden sind, dass zur arzneilichen Verwendung kein wesentlicher weiterer 642 

Verarbeitungsschritt mehr erforderlich ist. Die Wesentlichkeit ist im Lichte des Schutzzwecks des 643 

Gesetzes sowie nach der Verteilung der Verantwortung für die pharmazeutische Qualitätssicherung 644 

normativ zu bestimmen. Unwesentlich sind Verarbeitungsschritte dann, wenn die arzneiliche 645 

Verwendung bereits standardisiert durchgeführt werden kann, ohne dass das Material noch weiterer 646 

Behandlung unterzogen werden müsste. Ob hiernach noch wesentliche Verarbeitungsschritte bei der 647 

Herstellung notwendig sind, um eine prinzipielle Anwendungsreife zur Mischung/Kombination in der 648 

Apotheke zu erreichen, richtet sich auch nach der – ggf. monografisch aufbereiteten – Form der 649 

üblichen Darreichung zur Heilbehandlung.  650 

Das Niedersächsische Oberverwaltungsgericht hat beispielsweise die Wirkstoffeigenschaft von 651 

unbehandelten bzw. nur grob vorbehandelter Pflanzenteilen nach § 4 Abs. 19 AMG abgelehnt, weil 652 

 
13 BVerwG, Urteil vom 3. März 2011 – 3 C 8/10, Rn. 15  
14 BVerwG, Urteil vom 3. März 2011 – 3 C 8/10, Rn. 16  
15 BVerwG, Urteil vom 3. März 2011 – 3 C 8/10, Rn. 17  
16 Bayerischer VGH, Beschluss vom 24. August 2009 – 9 CS 09.1023, Rn. 13 (juris) Niedersächsisches OVG, Urteil vom 24. Oktober 2002 – 11 
LC 207/02, Rn. 38 (juris); Wolfgang A. Rehmann, Arzneimittelgesetz, 5. Aufl., München 2020, § 2 Rn. 7. Zustimmend, ohne dass es im Fall 
entscheidungserheblich war: BVerwG, Urteil vom 3. März 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 653 

Bestandteil zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet zu werden.17 Die Arzneimitteleigenschaft 654 

entsteht in solchen Fällen erst in der Apotheke, wenn die Ausgangsstoffe als Rezeptur aufgrund 655 

ärztlicher Verordnung oder als Defektur gezielt zur endgültigen Verwendung zusammengestellt 656 

werden. 657 

Zudem ist zu berücksichtigen, dass die konkrete Mischung der unterschiedlichen pflanzlichen Drogen 658 

in der TCM in der Regel nach einer individualisierten Diagnose erfolgt. Es gibt daher grundsätzlich 659 

keine standardisierten Mischungen, sondern Arzneimittel, die nach Rezeptur durch 660 

Mischung/Kombination in einem individuell vorgegebenen Mengenverhältnis zusammengestellt 661 

werden. Insoweit ist die rechtlich relevante Anwendungsreife bereits erreicht, wenn die einzelnen 662 

Drogen so aufbereitet sind, dass sie mit anderen Arzneidrogen in ein anwendungsspezifisches 663 

Mischungsverhältnis gebracht werden können. Das Bundesverwaltungsgericht hat daher auch mit 664 

Blick auf den Schutzzweck des Arzneimittelrechts die Arzneimitteleigenschaft ans Ende der 665 

standardisierten Vorbehandlung der Rohstoffe verlagert: 666 

„Die Produkte haben in der Form, in der sie aus dem Herstellungsland nach Deutschland importiert 667 

werden, die Stufe eines bloßen Vorprodukts oder Ausgangsstoffes bereits überschritten. Die 668 

wesentlichen Produktionsschritte erfolgen im Herkunftsland durch die industrielle Verarbeitung der 669 

pflanzlichen Rohstoffe und bestimmter Zusatzstoffe zu Granulaten mit einem standardisierten 670 

Wirkstoffverhältnis. Nach den Feststellungen des Verwaltungsgerichts werden die Granulate in den 671 

Apotheken lediglich nach individuellen Rezepturen gemischt (‚kombiniert‘) und sodann an den 672 

Endverbraucher abgegeben. Dieser letzte Verarbeitungsschritt stellt nach der Verkehrsanschauung 673 

keine wesentliche Weiterverarbeitung dar. Zwar entsteht erst durch den Apotheker ein individuell auf 674 

die jeweiligen Patienten zugeschnittenes Heilmittel, das Abwiegen, Portionieren und 675 

Zusammenstellen gleichartiger Substanzen zu einer Mischung führt aber nicht zu einem wesentlich 676 

anderen oder neuen Produkt.“18 677 

Grund für diese weite Auslegung des Arzneimittelbegriffs ist es, sicherzustellen, dass die Hersteller 678 

ihre Verantwortung für die Qualität der Arzneimittel nicht auf die Apotheken abwälzen, in denen 679 

anwendungsfertige Produkte nur noch kontrolliert gemischt werden. Erfolgen hiernach die 680 

wesentlichen Produktionsschritte bereits im Herkunftsland durch die industrielle Verarbeitung 681 

pflanzlicher Rohstoffe und Zusatzstoffe (etwa zu Granulaten) mit einem standardisierten 682 

Wirkstoffgehalt, stellt das bloße Mischen/Kombinieren von solchen Granulaten in den Apotheken 683 

dann keinen wesentlichen Verarbeitungsschritt mehr dar. Schon die pflanzlichen Drogen sind dann 684 

Arzneimittel. Der Import dieser Granulate als Heilmittel der TCM bedarf daher konsequenterweise 685 

bereits einer Einfuhrerlaubnis für Arzneimittel nach § 72 AMG.19 686 

Ungeachtet der Herstellungsstufe von Rohmaterial müssen zudem die weiteren (allgemeinen) 687 

Anforderungen an den Arzneimittelbegriff nach § 2 Abs. 1 AMG erfüllt sein (s. zuvor). 688 

Ist ein Rohstoff nicht den Arzneimitteln zugehörig, ist dieser, wenn er dazu bestimmt ist oder von 689 

ihm nach vernünftigem Ermessen erwartet werden kann, dass er in verarbeitetem, teilweise 690 

verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen werden kann, ein 691 

Lebensmittel i. S. v. Art. 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 - Basis-Verordnung. 692 

 
17 OVG Niedersachsen, Urteil vom 24. Oktober 2002 – 11 LC 207/02, Rn. 37 (juris). 
18 BVerwG, Urteil vom 3. März 2011 – 3 C 8/10, Rn. 19 (juris). 
19 BVerwG, Urteil vom 3. März 2011 – 3 C 8/10, Rn. 12 (juris). 
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3.2 Lebensmittel 693 

Können der TCM zuzuordnende Produkte nicht den Arzneimitteln zugerechnet werden, sind die 694 

nicht selten bei dem Vertrieb von TCM-Produkten verwendeten krankheits- und/oder 695 

gesundheitsbezogenen Angaben auf ihre Zulässigkeit zu prüfen; des Weiteren ist zu prüfen, ob Stoffe 696 

den neuartigen Lebensmitteln  zuzuordnen sind und sich Sicherheitsaspekte ergeben.  697 

3.2.1 Krankheits- und gesundheitsbezogene Angaben 698 

Die Angaben zu den TCM-Produkten selbst enthalten häufig unzulässige krankheits- und 699 

gesundheitsbezogene Angaben.  700 

Nach Art. 7 Abs. 3 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 dürfen Informationen über ein Lebensmittel 701 

diesem keine Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen 702 

Krankheit zuschreiben oder den Eindruck dieser Eigenschaften entstehen lassen. Der Begriff 703 

‚Krankheit‘ ist dabei weit auszulegen; hierunter fällt jede (auch nur geringfügige oder 704 

vorübergehende) Störung des gesundheitlichen Wohlbefindens und der normalen Funktion des 705 

Körpers. Keine Störungen sind der Natur nach gewöhnliche Änderungen oder Schwankungen der 706 

Leistungsfähigkeit eines Menschen, wie die bei Menstruation, einer Schwangerschaft oder in den 707 

Wechseljahren. Unter den Begriff ‚Krankheit‘ fallen Mangelerscheinungen wie Vitamin- oder 708 

Jodmangel, Funktionsanomalien oder Überempfindlichkeiten und Unverträglichkeiten gegen 709 

bestimmte Stoffe.20 710 

Folgende unzulässige krankheitsbezogene Angaben sind auf den der Expertenkommission 711 

vorliegenden TCM-Präparaten zu finden, hier auszugsweise wiedergegeben (teils in Englisch, wie auf 712 

den Originaletiketten): 713 

Bezug auf eine Heilung, abstrakt formuliert: 714 

„Heilpflanze“; „Chinesische Medizin“; „Naturheilkunde“; „no side effects“; „to treat some 715 

illness“; „Heilkräuter“, „prescribed to patients“ 716 

Die Angabe „TCM“ ist krankheitsbezogen, weil „Medizin“ intendierend. 717 

Bezug auf konkrete Krankheiten: 718 

„krampflösend“; „harntreibend“; „schweißtreibend“; „Einschlafmittel“; „relieving sweating, 719 

xuanfei asthma, chills diuresis, lose weight“; “treatment of Kidney and (Gall) Bladder Stones”; 720 

„treatment for cancer sores, ulcers, sore throat, and clear the lungs“, „preventing cough“; 721 

„preventing asthma“; „treating blood-heat, toxin rich, hematenesis, bleed from five sense 722 

organs“ 723 

Gesundheitsbezogene Angaben sind nach Art. 10 Abs. 1 der Verordnung (EG) 1924/2006 verboten, 724 

sofern sie nicht zugelassen und in die Unionsliste der zugelassenen Angaben aufgenommen sind 725 

(unter Beachtung der Ausnahmeregelung des Art. 28 der Verordnung (EG) 1924/2006). 726 

Unspezifische Gesundheitsangaben, also Verweise auf allgemeine, nichtspezifische Vorteile des 727 

Nährstoffs oder Lebensmittels für die Gesundheit im Allgemeinen oder das gesundheitsbezogene 728 

Wohlbefinden, sind dabei nur zulässig, wenn ihnen eine in Unionsliste enthaltene spezielle 729 

gesundheitsbezogene Angabe beigefügt ist (Art. 10 Abs. 3 der Verordnung (EG) 1924/2006). 730 
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Bei den meisten TCM-Präparaten handelt es sich um pflanzenbasierte Stoffe, für die es keine 731 

zugelassenen Health Claims gibt (siehe Verordnung (EU) 432/2012, Gemeinschaftsliste). 732 

Folgende unzulässige gesundheitsbezogene Angaben waren auf den der Expertenkommission 733 

vorliegenden TCM-Präparaten zu finden, hier auszugsweise wiedergegeben (teils in Englisch, wie auf 734 

den Originaletiketten): 735 

• „Traditionally used to improve appetite and digestion, relieve fatigue, invigorate vital energy 736 

and improve blood circulation“ 737 

• „when feeling from very weakness and great fatigue“ 738 

• “Traditionally used to improve appetite and digestion, relieve fatigue, thus leading to 739 

invigorate vital energy to better health. Gaining weight without accumulating excessive fat, 740 

strengthening digestive power, pacifying nerves, thus leading to development of strong 741 

muscles and improve blood circulation“ 742 

3.2.2 Novel Food 743 

Bezüglich von Menschen aufgenommenen TCM-Produkten, die nicht als Arzneimittel einzustufen 744 

sind und bei denen das Lebensmittelrecht Anwendung findet, stellt sich die Frage nach der 745 

Einordnung als neuartige Lebensmittel (Novel Food) gemäß der Verordnung (EU) 2015/2283. Der 746 

Anwendungsbereich dieser Verordnung erstreckt sich auf Lebensmittel, die aus Pflanzen oder 747 

Pflanzenteilen bestehen oder daraus isoliert oder erzeugt wurden, und vor dem 15.05.1997 nicht in 748 

nennenswertem Umfang in der Europäischen Union für den menschlichen Verzehr verwendet 749 

wurden. Ein Beispiel ist die der TCM zuzuordnende Pflanze Artemisia annua.21 750 

Bei TCM-Pflanzen sollte das Portal der EU-Kommission über Novel Food22 konsultiert werden, vor 751 

allem zur Frage, ob der Stoff mit der Durchführungsverordnung (EU) 2017/2470 in die Unionsliste 752 

aufgenommen, als traditionelles Lebensmittel notifiziert wurde, eine Entscheidung über die 753 

Beendigung des Zulassungsverfahrens gemäß Art. 10 Abs. 6 der Verordnung (EU) 2015/2283 vorliegt, 754 

oder ob der Stoff ggfs. im Kontext des Novel Food Status-Katalogoder im Konsultationsverfahren 755 

diskutiert wurde.  756 

Informationen zur Neuartigkeit pflanzlicher Drogen der TCM finden sich auch in der Stoffliste des 757 

Bundes und der Bundesländer [80]. 758 

3.2.3 Sicherheit 759 

Auch die Sicherheit pflanzlicher TCM-Drogen oder entsprechender Zubereitungen kann fraglich sein 760 

(Art. 14 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 - Basis-Verordnung). Bei TCM-Drogen sind 761 

erfahrungsgemäß u. a. folgende Fälle denkbar, die die Verkehrsfähigkeit in Frage stellen: 762 

• Produkte, die toxische Stoffe als Inhaltsstoffe oder durch Verwechslungen/Verfälschungen 763 

enthalten, z. B. Aconitin in Aconitum napellus, Aristolochiasäure, Pyrrolizidinalkaloide 764 

• Belastungen mit Kontaminanten, insbesondere Schwermetalle oder Mykotoxine (beachte 765 

Verordnung (EU) 2023/915 über Höchstgehalte für bestimmte Kontaminanten in Lebensmitteln) 766 

 
21 VGH Baden-Württemberg, Urteil vom 08.02.2021, 9 S 3951/20. 
22 https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/ abgerufen am 13. April 2026 

https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/
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• Belastungen mit Pestizidrückständen (beachte Verordnung (EG) Nr. 396/2005; pflanzliche TCM-767 

Drogen sind ggfs. den „Kräutertees“ gemäß Anhang I dieser Verordnung unter Nr. 6 iii) 768 

zuzuordnen)  769 

• Produkte, denen pharmakologisch wirksame Stoffe zugesetzt sind 770 

Pflanzliche Drogen der TCM finden sich auch in der Stoffliste des Bundes und der Bundesländer 771 

(Kategorie „Pflanzen und Pflanzenteile“) [80], in der die TCM-Drogen zum Teil der Liste A der 772 

Stoffliste zugeordnet werden (z. B. Aconitum napellus und Ephedra sinica), die damit zu den Stoffen 773 

zählen, für die eine Verwendung als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat aufgrund bekannter Risiken 774 

nicht empfohlen wird.  775 
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 776 

Abbildung 1 Schema zur systematischen rechtlichen Beurteilung von pflanzlichen Drogen der TCM. 777 

  778 



 

 

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

© BVL / BfArM, Datum Seite 26 von 31 

4 Empfehlung 779 

Für die rechtliche Einordnung von TCM-Produkten wird ein systematischer Prüfungsansatz 780 

empfohlen, damit der komplexen Natur dieser Produkte und den vielfältigen rechtlichen 781 

Anforderungen Rechnung getragen werden kann. 782 

Die rechtliche Bewertung sollte stets nach einem mehrstufigen Schema erfolgen, beginnend mit der 783 

Prüfung auf betäubungsmittelrechtliche Relevanz bzw. vergleichbare Sonderregelungen (z. B. BtMG, 784 

NpSG). Im Anschluss ist die mögliche Einstufung als Arzneimittel zu evaluieren, wobei sowohl die 785 

Kriterien für Funktionsarzneimittel als auch für Präsentationsarzneimittel zu berücksichtigen sind. 786 

Erst wenn beide Einstufungen ausgeschlossen werden können, greifen die Anforderungen des 787 

Lebensmittelrechts. 788 

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

Lebensmittelinformationsverordnung, die Zulässigkeit von gesundheits- und krankheitsbezogenen 790 

Angaben sowie die analytische Überprüfung auf Kontaminanten und nicht deklarierte Wirkstoffe zu 791 

beurteilen. Besondere Beachtung verdient daneben die Prüfung einer etwaigen Novel Food-792 

Einstufung. 793 

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Aufklärung der Verbraucherinnen und Verbraucher über die 794 

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

Eigenmedikation, mögliche Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sowie die Bedeutung einer 796 

gesicherten Produktqualität konzentrieren.  797 
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