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Pflanzliche Arzneimittel und Botanicals:

Klare Abgrenzung muss sein

Stellungnahme aus der Gesellschaft fiir Phytotherapie zur Diskussion
der EU-»Claims-Verordnunge«

Karin Kraft'2, Olaf Kelber':3, Nicole Armbrtster'4, Christian Nauert'>, Ralf-Thorsten Pohl¢,
Gabriele WeiR"7, Barbara Steinhoff!8, Fritz Kemper!?

Ausgangssituation

Pflanzliche Arzneimittel unterscheiden
sich grundsatzlich von pflanzlichen Le-
bensmitteln bzw. Nahrungsergdnzungs-
mitteln (NEM) durch ihre Zweckbestim-
mung: Pflanzliche Arzneimittel sind zur
Heilung, Linderung, Verhiitung bzw. Dia-
gnose von Krankheiten vorgesehen. Ihre
Eignung ist durch pharmakologische und
toxikologische Untersuchungen, durch
kontrollierte klinische Studien oder ande-
res wissenschaftliches Erkenntnismaterial
nachgewiesen (= Arzneimittel des »well
established use«) bzw. durch ihren langjdh-
rigen erfolgreichen, medizinischen Ge-
brauch von mindestens 30 Jahren belegt (=
Arzneimittel des »traditional use«).
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Wie alle Arzneimittel, miissen auch pflanz-
liche Arzneimittel hohe Anforderungen an
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit erfiillen. Ihre Sicherheit wird aul3er-
dem im Rahmen von Pharmakovigilanz-
MaRBnahmen kontinuierlich tiberwacht.

NEM hingegen haben einen Erndhrungs-
zweck oder sind aufgrund ihrer physiologi-
schen Wirkungen zum Verzehr vorgese-
hen. Sie sollen primdr der Gesunderhal-
tung dienen.

Traditionelle »Health Claims«

Gegenwirtig wird eine Ubertragung des
bei pflanzlichen Arzneimitteln giiltigen

In der Diskussion: Arzneimittel oder NEM? Und welche gesundheitsbezogenen Aussagen diirfen auf

pflanzlichen Nahrungserganzungsmitteln stehen?
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»traditional use«-Prinzips (1-4) auf pflanz-
liche NEM (»Botanicals«) diskutiert. Diese
verbietet sich jedoch bereits deshalb, weil
ein Krankheitsbezug bei NEM nicht zulds-
sig ist. Zudem sind bei pflanzlichen Arznei-
mitteln i.d.R. nicht nur eine lange, nach-
weisbare Tradition der arzneilichen Ver-
wendung fiir eine bestimmte Indikation,
sondern auch eine genaue Zusammenset-
zung, Dosierung und Formulierung des
Praparates dokumentiert, was fiir NEM ty-
pischerweise nicht zutrifft. Bei NEM sind
dagegen ebenso wie bei anderen Nah-
rungsmitteln Anderungen der Art der Her-
stellung, der Qualitdt, der Zusammenset-
zung und nicht zuletzt auch der Verzehrge-
wohnheiten im Laufe der Zeit haufig.

Wie schon seinerzeit bei der »Consolidated
List of Article 13 Health Claims« (5) gibt es
eine Vielzahl von Pflanzen, bei denen die
wissenschaftliche Datenlage oder die vor-
liegenden Informationen zur traditionellen
Verwendung ausschlieBlich eine Eignung
als pflanzliches Arzneimittel zur Therapie
von Krankheiten belegen (6-9), keines-
wegs jedoch die Eignung als Lebensmittel
in Form eines NEM begriinden kénnen.
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In einer aktuellen Stellungnahme an die
Bundesregierung hat die GPT daher ihre
bisherige Position (6-7) bekraftigt und sich
gegen eine Einfiihrung von traditionellen
»Health Claims« fiir »Botanicals« ausge-
sprochen (10). Die Bundesregierung ist
diesem Vorschlag in ihrer Stellungnahme
an die EU-Kommission gefolgt.

Klare Abgrenzung ist notwendig!

In Zukunft sollten an die gesundheitsbezo-
genen Aussagen von NEM einheitliche An-
forderungen gestellt werden, wie dies aus
regulatorischer Sicht auch vorgesehen ist.
Dabei erscheint der Nachweis einer tradi-
tionellen Verwendung als NEM nicht als
geeignet, um gesundheitsbezogene Aussa-
gen zu begriinden. Somit kann nicht darauf
verzichtet werden, bei NEM die Angaben
zur Art der Verwendung und zur Unbe-
denklichkeit wissenschaftlich zu {iberprii-
fen.

Eine klare Abgrenzung von pflanzlichen
NEM und pflanzlichen Arzneimitteln ist
unabdingbar, damit Arzt, Apotheker und
Patient Prdparate, die fiir die Therapie von
Erkrankungen vorgesehen sind, von sol-
chen unterscheiden konnen, die aufgrund
ihrer gesundheitsbezogenen Aussagen le-
diglich »zum Verzehr« eingesetzt werden
konnen. Besonders wichtig ist, dass die An-
gaben zur Indikation fiir Kranke bei Arz-
neimitteln von den »Health Claims« fiir Ge-
sunde bei NEM so voneinander abgegrenzt
werden, dass auch fiir den Verbraucher die
Unterschiede klar erkennbar sind.

Um die Gruppe der pflanzlichen Arznei-
mittel bzw. der NEM abzugrenzen, wird es
sinnvoll sein, die Zusammenarbeit des
Committee on Herbal Medicinal Products
(HMPC) und der European Food Safety Aut-
hority (EFSA) in Zukunft auszuweiten und
die gesetzliche Regulierung dieser Abgren-
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zung klarer zu gestalten, damit sie den Er-
wartungen der Patienten an Arzneimittel
bzw. der Verbraucher an Lebensmittel ge-
recht wird. Geringfiigige Uberschneidun-
gen werden hierbei nicht auszuschlieSen
sein, jedoch darf hierdurch die erfolgreiche
Regulation der pflanzlichen Arzneimittel
nicht in Frage gestellt werden.

Fazit

Auch zukiinftig sollte bei der Priifung von
»Health Claims« fiir pflanzliche NEM (»Bo-
tanicals«) entscheidend sein, dass der Bei-
trag fiir die Gesunderhaltung durch ad-
dquate wissenschaftliche Belege hinrei-
chend gesichert ist und dass ggf. die Dosis
bzw. Menge derjenigen entspricht, die {ib-
licherweise als Lebensmittel verzehrt wird.
Hierbei ist auch von Bedeutung, dass der
Effekt fiir die Gesunderhaltung zwar signi-
fikant und fiir die vorgesehene Zielgruppe
reprdsentativ ist, er aber nicht einer nach
dem Stand der Wissenschaft anerkannten
pharmakologischen Wirkung bzw. Klini-
schen Wirksamkeit beim Patienten gleich-
zusetzen ist.

Es ist daher zu fordern, dass die Bewertung
pflanzlicher NEM auch in Zukunft unter
Beriicksichtigung einer sachgerechten Ab-
grenzung von den Phytopharmaka erfolgt.
Nur dann werden Nutzen und Schutz fiir
die Patienten bzw. Verbraucher weiterhin
sichergestellt werden kénnen.
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