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Verkehrsfahigkeit von Krautern, Tees und Gewiirzen

Vorbemerkung der Fragesteller

Das Landesgesundheitsamt Brandenburg ist im Land Brandenburg gegen einen
Erzeuger von traditionellen Krautertees mit Verweis auf VerstoBe gegen das
Arzneimittelgesetz vorgegangen, weil es ithm nicht erlaubt war, die als Arznei-
mittel eingestuften Kréuter in den Verkehr zu bringen. Die in diesem Fall vor-
genommene Einstufung der Kriuter und Kréutertees als Arzneimittel ist in der
Offentlichkeit und auch in der Politik teilweise auf Unverstindnis gestoBen.
Vielen Produzenten und Verbrauchern erscheint es unangemessen, wenn Krau-
tertees, die seit Jahrhunderten ganz selbstverstidndlich verwendet werden, nicht
mehr von kleinen bauerlichen Betrieben hergestellt und vertrieben werden diir-
fen. Dabei bleibt den Betroffenen vielfach unklar, auf welcher Grundlage ent-
schieden wird, welcher Kréutertee als Arzneimittel eingeordnet und welcher
weiterhin Lebensmittel ist. Hier sollte Klarheit bestehen.

1. Welche Kriuter unterfallen als Krautertee oder als Gewiirz dem Lebens-
mittelrecht?

3. Welche Krauter unterfallen als Krautertee oder als Gewiirz dem Arznei-
mittelrecht (Arzneitees)?

4. Welche einheimischen (getrockneten) Pflanzen konnen sowohl Lebens- als
auch Arzneimittel sein, und welche Abgrenzungskriterien gelten hierfiir?

5. Ist allein § 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG), demzufolge Arzneimittel
Stoffe sind, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im
menschlichen oder tierischen Korper Krankheiten, Leiden, Kdrperscha-
den oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder
zu erkennen, die rechtliche Grundlage fiir die Entscheidung, welcher
Kriutertee Arzneimittel und welcher Lebensmittel ist?

11. Sind Birkenblitter, Spitzwegerich, Malvenbliiten und Frauenmantel auf
jeden Fall Arzneimittel, oder konnen diese auch Lebensmittel sein?

Wenn beides moglich ist, welches ist das Entscheidungskriterium?

Kréutertees konnen entweder den Lebensmitteln oder den Arzneimitteln zuge-
ordnet werden. Manche einheimischen (getrockneten) Pflanzen kdnnen bei der
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Herstellung sowohl von Lebens- als auch von Arzneimitteln eingesetzt werden,
beispielsweise Bestandteile der Pfefferminzpflanze. Sie sind Arzneimittel, wenn
sie unter den Arzneimittelbegriff nach § 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG) fal-
len.

Danach sind Arzneimittel Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu be-
stimmt sind, durch Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper
Krankheiten, Leiden, Korperschiaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu
lindern, zu verhiiten oder zu erkennen. Gemaf3 § 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG sind Arz-
neimittel nicht Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel-, Bedarfs-
gegenstdande- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB).

GemiB § 2 Abs. 2 LFGB und Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind
Lebensmittel Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach verniinf-
tigem Ermessen erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise ver-
arbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufgenommen werden.
GemilB Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gehoren Futtermittel,
lebende Tiere, soweit sie nicht flir das Inverkehrbringen zum menschlichen Ver-
zehr hergerichtet worden sind, Pflanzen vor dem Ernten, Arzneimittel, kosme-
tische Mittel, Tabak und Tabakerzeugnisse, Betdubungsmittel und psychotrope
Stoffe sowie Riickstdnde und Kontaminanten nicht zu den Lebensmitteln.

2. Welche Sachkunde wird von Produzenten und Héndlern von Krautertees,
die dem Lebensmittelrecht unterliegen, verlangt?

Als Lebensmittelunternehmer im Sinne des Artikels 3 Nr. 3 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 miissen Hersteller und Héandler von Kriutertees, die dem
Lebensmittelrecht unterliegen, u. a. auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und
Vertriebsstufen von Lebensmitteln in den ihrer Kontrolle unterstehenden Unter-
nehmen dafiir Sorge tragen, dass die Lebensmittel die Anforderungen des
Lebensmittelrechts erfiillen, die fiir ihre Tatigkeit gelten. Dazu gehoren auch die
Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 iiber Lebensmittelhygiene.
Lebensmittelunternehmer haben danach zu gewaihrleisten, dass Betriebsange-
stellte, die mit Lebensmitteln umgehen, entsprechend ihrer Tatigkeit {iberwacht
und in Fragen der Lebensmittelhygiene unterwiesen und geschult werden. Wei-
tergehende spezifische Vorschriften hinsichtlich der Sachkunde bestehen nicht.

6. Inwieweit kann die Etikettierung den Ausschlag dariiber geben, welchem
Recht ein getrocknetes Kraut unterworfen ist?

Sofern die Kennzeichnung die Zweckbestimmung eines ein getrocknetes Kraut
enthaltenden Erzeugnisses als Arzneimittel gemif § 2 Abs. 1 AMG ausweist,
unterliegt dieses den Bestimmungen des Arzneimittelrechts.

7. Sofern festgelegt ist, dass bestimmte Kriuter Arzneimittel sind, welches
Gremium bzw. welche Behorde ist fiir diese Entscheidung zustindig?

Fiir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes sind grundsétzlich die Lander zustin-
dig. Deren zustindige Behorden (z. B. Regierungsprésidien) sind den Gesund-
heitsministerien der einzelnen Bundesliander unterstellt. Gemall § 21 Abs. 4
AMG entscheidet das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fer-
ner unabhéngig von einem Zulassungsantrag auf Antrag einer zustdndigen Lan-
desbehorde iiber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.



Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode -3-

Drucksache 16/2247

8. Welche Behorde ist fiir die Zulassung (§ 21 AMG) bzw. Registrierung
(§ 39a AMG) von Kriutern und Kréutertees als Arzneimittel zustindig?

Hierfiir ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zustindig.

9. Welche Krauter und Krautertees sind nach § 44 Abs. 1 und 2 AMG fiir den
Verkehr auflerhalb von Apotheken freigegeben, und welche Behorde fallt
diese Entscheidung?

Aufgrund des AMG und der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiver-
kéufliche Arzneimittel (nachstehend Verordnung) sind Kriuter und Kriutertees
als Arzneimittel fiir den Verkehr auBlerhalb der Apotheken grundsitzlich freige-
geben, wenn sie

— als Vorbeugemittel, also ohne Heilungsindikation, in den Verkehr gebracht
werden (§ 44 Abs. 1 AMG),

— aus Pflanzen und Pflanzenteilen sowie Mischungen daraus bestehen und mit
ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen bezeichnet werden (§ 44 Abs. 2
Nr. 3 AMQG),

— &uBerlich oder in Mund und Rachen zur Desinfektion verwendet werden
(§ 44 Abs. 2 Nr. 5 AMG),

— zur Behandlung oder Linderung von Krankheiten dienen und in der Anlage 1a
der vorgenannten Verordnung aufgefiihrt sind (§ 1 Abs. 1 Nr. 1 der Verord-
nung),

— als Fertigarzneimittel in bestimmter Zusammensetzung oder fiir bestimmte
Indikationen als Destillate, Dragees, Kapseln, Tabletten oder 16sliche Teeauf-
gusspulver in den Verkehr gebracht werden (§ 1 Abs. 1 Nr. 2 und 3 sowie
Abs. 2 und § 2 Abs. 1 der Verordnung).

Die vorstehend charakterisierte Freistellung von der Apothekenpflicht wird je-
doch aufgehoben, wenn das jeweilige Arzneimittel

— fiir bestimmte Arten der Verabreichung vorgesehen ist, z. B. Infusion oder
Implantation (§§ 3 und 10 der Verordnung),

— fiir die Behandlung bestimmter Erkrankungen vorgesehen ist, z.B.
Geschwulstkrankheiten oder organische Krankheiten des Nervensystems
(§§ 6,7 Abs. 1 Nr. 4 und § 8 Abs. 1 Nr. 4 der Verordnung),

— bestimmte Bestandteile enthélt, z. B. bittersiille Nachtschatten oder Herbst-
zeitlose (§ 7 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 und § 8 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Verordnung)
oder

— bestimmte Wirkungen hat, z. B. blutgerinnungshemmende oder hormon-
artige Effekte auf den menschlichen oder tierischen Korper (§ 9 der Verord-
nung).

Die Vorschriften tiber die Freigabe des Verkehrs von Arzneimitteln auflerhalb
der Apotheken werden vom Gesetzgeber (AMG) bzw. vom Verordnungsgeber
(Verordnung) mit Zustimmung des Bundesrates erlassen. Vor Erlass einer Ver-
ordnung sind Sachverstindige anzuhdren.
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10. Ist es im Zuge des Gleichbehandlungsgebots erforderlich, entsprechend
der oben genannten Arzneimitteldefinition Lebensmittel, die ebenfalls
nachweisbare Wirkungen zur Linderung von Krankheiten und Beschwer-
den haben, auch dem Arzneimittelrecht zu unterwerfen?

Wenn nein, warum nicht?

GemiB § 2 Abs. 2 LFGB und Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ge-
horen Arzneimittel nicht zu Lebensmitteln.

Gemal § 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG sind Arzneimittel nicht Lebensmittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 des LFGB bzw. im Sinne des Artikels 2 der Verordnung 178/2002/EU.

12. Sofern Kréuter wie Spitzwegerich, Malve, Lowenzahn, Johanniskraut,
Ackerschachtelhalm als Arzneimittel eingestuft werden, wie muss dann
Heu als Viehfutter mit Anteilen dieser Pflanzen in Zukunft eingestuft wer-
den?

Krautermischungen, die zur Fiitterung bestimmt sind und nach festgelegten Spe-
zifikationen hergestellt werden, sind futtermittelrechtlich Mischfuttermittel und
miissen deshalb nach EG-Recht mit Angabe der prozentualen Anteile der enthal-
tenen Krauter deklariert werden, sofern sie fiir die Fiitterung von Nutztieren be-
stimmt sind; bei Hunde- und Katzenfutter kann die Prozentangabe entfallen.

Heu und Stroh aus einem natiirlichen Mischaufwuchs gelten grundsitzlich als
Einzelfuttermittel; die natiirlichen Beimengungen von Kriutern sind futtermit-
telrechtlich ohne Belang.

13. Diirfen diejenigen Krauter und Kréutertees, die in Deutschland dem Arz-
neimittelrecht unterliegen, aber in anderen EU-Landern als Nahrungs- und
Genussmittel verkauft werden diirfen, als importierte Kriutertees grund-
satzlich als Lebensmittel verkauft werden, oder sind sie im selben Mal3e
dem Arzneimittelrecht unterworfen wie die einheimischen Produkte?

Letzteres trifft zu. Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder zur Regist-
rierung unterliegen, diirfen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur ver-
bracht werden, wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge-
lassen oder registriert oder von der Zulassung oder der Registrierung freigestellt
sind und der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der
Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber
den Européischen Wirtschaftsraum pharmazeutischer Unternehmer, Grohénd-
ler oder Tierarzt ist oder eine Apotheke betreibt.
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