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Das neue Tierarzneimittelgesetz

(TAMG)

Nicht nur , Globuli“ sind betroffen

Am 28.01.2022 trat das neue Tierarz-
neimittelgesetz (TAMG) in Kraft. Damit
setzte der deutsche Gesetzgeber die
EU-Verordnung (EU) 2019/6 in natio-
nales Recht um.
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Bereits im Vorfeld gab es massive Vorbe-
halte und Beschwerden, u.a. in Gestalt von
Petitionen seitens der Tierheilpraktiker-
schaft gegen die neue Rechtsnorm, welche
als ,Berufsverbot durch die Hintertiir” be-
zeichnet wurde (vgl. Pressemitteilung des
Berufsverbandes Klassischer Tierhomoopa-
then Deutschlands e.V. ((BKTD)) vom
12.11.2021). Im Fokus steht hier der §50
Abs.2 TAMG, welcher die Verordnung
und Verabreichung von apothekenpflichti-
gen Humanarzneimitteln einem Tierarzt-
vorbehalt unterstellt. Hiergegen hatten ei-
nige Tierheilpraktikerinnen, die als
Klassische Tierhom@opathinnen fast aus-
schliefflich mit derartigen Arzneimitteln
(in diesem Fall Humanhomdopathika) ar-
beiten und sich nun ihrer Tatigkeitsgrund-
lage beraubt sahen, Verfassungsbeschwerde
eingelegt. Gleichzeitig hatten die Be-
schwerdefiihrerinnen mit dem Antrag auf
Erlass einer einstweiligen Anordnung die
Aussetzung des Vollzuges des §50 Abs.2
TAMG erreichen wollen (1 BvR 2380/21
und 1 BvR 2449/21). Am 24.01.2022 hat
das Bundesverfassungsgericht (BVerfG)
diese Antrige auf Erlass einer einstweiligen
Anordnung abgelehnt (BVerfG, Beschluss
des Ersten Senates vom 24. Januar 2022 —

1 BvR 2380/21, 1 BvR 2449/21 — Rn.
((1-41)), heep://www.bverfg.de/e/
rs20220124_1bvr238021.htm).

Worum geht es?

Die durch die o.g. Verfassungsbeschwer-
den angegriffene Rechtsnorm ist

§50 Abs.2 TAMG.
§50 Abs.2 TAMG legt Folgendes fest:

» Tierhalterinnen und Tierhalter sowie an-
dere Personen, die nicht Tierirztinnen
oder Tierdirzte sind, diirfen verschreibungs-
pflichtige Tierarzneimittel und veteriniir-
medizintechnische Produkte sowie Arznei-
mittel nach §2 Absatz 1, 2 und 3a des
Arzneimittelgesetzes bei Tieren nur an-
wenden, soweit

1. diese von einer Tierirztin oder einem
Tierarzt verschrieben oder abgegeben
worden sind, bei der oder dem sich die
Tiere in Behandlung befinden, und

2. die Anwendung gemiff einer tievirztli-
chen Bebandlungsanweisung, die die Tier-
drztin oder der Tierarzt fiir den betreffen-
den Fall ausgehindigt hat, erfolgt.




Der Gesetzgeber begriindet den in §50
Abs.2 TAMG festgeschriebenen ,, Tierarzt-
vorbehalt” mit der Notwendigkeit der ,,Si-
cherstellung eines hohen Schutzniveaus bei
der Anwendung von Tier- und Humanarz-
neimitteln bei Tieren, weil diese Auswir-
kungen auf die Lebensmittelkette, die Be-
schaffenheit von Lebensmitteln tierischen
Ursprungs, die Umwelt, die Tiergesund-
heit und iiber die Entstehung und Ausbrei-
tung von Antibiotikaresistenzen auch auf
die 6ffentliche Gesundheit haben kénne®
(Rn.9; siehe auch BT Drucks 19/28658,
S.109, 128).

In den o.g. Verfassungsbeschwerden
geht es darum, die VerfassungsmifSigkeit
dieses ,, Tierarztvorbehaltes“ auch mit Blick
auf Humanhoméopathika zu iiberpriifen —
bisher war es gingige Praxis, dass insbeson-
dere die klassisch-hom@opathisch arbeiten-
den THP (aber auch andere THP, die
homdopathische Arzneimittel bei ihren Pa-
tienten anwenden) auf derartige — apothe-
kenpflichtige, aber nicht verschreibungs-
pflichtige — Humanhoméopathika
zuriickgriffen. Mit Inkrafttreten des §50
Abs.2 TAMG wird nun diese Anwendung
von Humanhoméopathika unter einen
Tierarztvorbehalt gestellt.

Bedingt durch die Verfassungsbeschwer-
den der vorwiegend klassisch-homéaopa-
thisch arbeitenden Tierheilpraktikerinnen
liegt der Schwerpunke der Debatte in der
Tierheilpraktikerschaft iiber den §50 Abs.2
TAMG momentan auf dem Tierarztvorbe-
halt fiir Humanhomaopathika bzw. auf ei-
nem méglichen ,Berufsverbot” fiir Klas-
sisch-homé&opathisch arbeitende THP. Aber
auch THE die mit anderen Therapieformen
arbeiten, sind vom Tierarztvorbehalt des
§50 Abs.2 TAMG erheblich betroffen.

Ich habe hierzu einige Beispiele, wie sie
mich in meiner eigenen Praxis aktuell be-
treffen, zusammengestellt.

In der Phytotherapie gibt es nur sehr we-
nige fiir Tiere bzw. fiir einzelne Tierarten
zugelassene Arzneimittel. Hintergrund
ist, dass auch Phytotherapeutika als Arz-
neimittel dem Arzneimittelgesetz (AMG)
unterliegen. Das heifit, bevor sie auf den
Marke gebracht werden kénnen, miissen
sie ein behordliches Zulassungsverfahren
durchlaufen, in dem die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit sowie die erforderliche
pharmazeutische Qualitit {iberpriift wer-
den. Allerdings gibt es selbst im Human-
bereich fiir viele Pflanzen keine hinrei-
chenden Daten zur Beurteilung der
Toxizitit (Giftigkeit). Dieser Datenmangel

resultiert nicht zuletzt daraus, dass umfas-

sende wissenschaftliche Untersuchungen
von Arzneipflanzen fiir die Hersteller auf-
grund der hohen Kosten nicht wirtschaft-
lich durchzufiihren sind und daher unter-
bleiben. Dies gilt umso mehr fiir die
Tiermedizin, da hier zusitzlich noch die
vielen tierartlichen Unterschiede Beriick-
sichtigung finden miissen, was die Kosten
wissenschaftlicher Analysen weiter in die
Héohe treibt. Dementsprechend gibt es nur
sehr wenige fiir Tiere zugelassene phyto-
therapeutische Arzneimittel.

In der Vergangenheit war es den phy-
totherapeutisch arbeitenden THP még-
lich, auf apothekenpflichtige, aber nicht
verschreibungspflichtige pflanzliche Hu-
man-Arzneimittel zuriickzugreifen, indem
diese fiir das jeweilige zu behandelnde Tier
umgewidmet wurden. Diese Verwendung
von apothekenpflichtigen, aber nicht ver-
schreibungspflichtigen pflanzlichen Hu-
man-Arzneimitteln brachte viele Vorteile
mit sich, die ich in der Vergangenheit in
meiner Praxis gerne genutzt habe. Zum ei-
nen ist hier die Identitit und Reinheit
des pflanzlichen Ausgangsmaterials durch
eine entsprechende pharmazeutische Prii-
fung gesichert. Es ist also gewihrleistet,
dass sich keine anderen Pflanzen (mégli-
cherweise Giftpflanzen, mit denen Ver-
wechslungsgefahr besteht) bzw. Schador-
ganismen, Riickstinde von Pestiziden,
Schwermetallen, Radioaktivitit usw. im
Ausgangsmaterial finden.

Des Weiteren handelt es sich bei den
apothekenpflichtigen, aber nicht verschrei-
bungspflichtigen pflanzlichen Human-
Arzneimitteln oft um so genannte stan-
dardisierte Extrakte. Dies bedeutet, dass
trotz der Variationen hinsichtlich Wirk-

stoffgehalt etc. im natiirlichen Ausgangs-
material und Variationen, die sich durch
den Produktionsprozess ergeben, in jeder
Arzneimitteleinheit (z.B. Tablette, Kapsel
etc.) immer der identische Wirkstoffgehalt
vorliegt und sich somit eine gleichbleiben-
de, reproduzierbare Arzneimittelwirkung
erzielen ldsst. Hieraus ergibt sich eine ho-
he Sicherheit bei der Anwendung: Ich
kann mich als Therapeutin darauf verlas-
sen, dass das zu behandelnde Tier mit der
verordneten z.B. ,,1/2 Tablette“ eines
pflanzlichen Arzneimittels stets die gleich-
bleibende Menge des jeweiligen Wirkstof-
fes zu sich nimmt — nicht mehr (was ggf.
zu gesundheitlichen Schiden durch Uber-
dosierung fithren kénnte) und auch nicht
weniger (was den Therapieerfolg durch
Unterdosierung gefihrden konnte).

Die Verwendung von apotheken-
pllichtigen, aber nicht verschreibungs-
pflichtigen pflanzlichen Human-Arznei-
mitteln im Zuge der Umwidmung ist
nach dem neuen TAMG nicht mehr zu-
lassig; es gilt auch hier der Tierarztvorbe-
halt. Fiir mich als THP bedeutet das,
dass ich nun auf pflanzliche Erginzungs-
futtermittel bzw. Einzelfuttermittel zu-
riickgreifen muss. Hier stellt sich jedoch
das Problem, dass Erginzungsfuttermittel
— im Gegensatz zu pflanzlichen Arznei-
mitteln — keinem behérdlichen Zulas-
sungsverfahren unterworfen sind. Zwar
werden die Erginzungsfuttermittel be-
hordlicherseits im Rahmen von Probe-
nahmen regelmiflig auf verbotene bzw.
unerwiinschte Stoffe untersucht, die
nicht bzw. nur bis zu bestimmten Grenz-
werten enthalten sein diirfen. Fiir die Ge-
wihrleistung der Sicherheit und Unbe-
denklichkeit der Erginzungsfuttermittel
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ist dagegen allein der jeweilige Futtermit-
telunternehmer, der die Erginzungsfut-
termittel herstellt bzw. in Verkehr bringt,
verantwortlich. Damit unterliegen
pflanzliche Erginzungs- und Einzelfutter-
mittel gerade nicht den strengen Anfor-
derungen, was den wissenschaftlich fun-
dierten Nachweis der Sicherheit,
Vertriglichkeit und Toxizitdt angeht.
Auch gibt es in diesem Segment keine
standardisierten Extrakte, es besteht also
kein Schutz vor schwankenden Konzent-
rationen an arzneilich wirksamen Inhalts-
stoffen im Produkt, was die Dosierungs-
sicherheit negativ beeinflusst.

Weiterhin gibt es nicht fiir alle Wirk-
stoffe, die als apothekenpflichtige, nicht
rezeptpflichtige Arzneimittel vorliegen, Er-
satz im Bereich der Einzel- und Ergin-
zungsfuttermittel. Als ein Beispiel sei hier
das Curcumin genannt, das als entziin-
dungshemmender Wirkstoff vor allem
auch in der Arthrose-Therapie eingesetzt
wird. Als Einzel- bzw. Erginzungsfutter-
mittel wird i.d.R. Curcuma-Pulver ange-
boten. Dieses enthilt zwar (in geringen
Mengen) Curcumin, welches aber nicht
bioverfiigbar ist. Dies liegt daran, dass
Curcumin nicht wasserldslich ist und da-
mit kaum resorbiert, sondern direkt iiber
den Kot wieder ausgeschieden wird. The-
rapeutisch wirksam ist nur so genanntes
Micellen-Curcumin®“: Hier wird das Cur-
cumin-Molekiil von hydrophilen (,wasser-
liebenden®) Molekiilen ummantelt; auf
diese Weise kann das Curcumin durch die
Darmmembran ,geschleust” und vom

K&rper iiberhaupt erst aufgenommen wer-
den. Meines Wissens sind Produkte, die
dieses bioverfiigbare Micellen-Curcumin
enthalten, nicht als Einzel- bzw. Ergin-
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zungsfuttermittel fiir Tiere erhiltlich. Dies
bedeutet, dass uns THP aktuell der Ein-
satz von therapeutisch wirksamem Curcu-
min nicht mehr méglich ist.

Insofern bedeutet die aktuelle Rechts-
lage, die den Riickgriff auf pflanzliche Er-
ginzungs- bzw. Einzelfuttermittel erfor-
dert, einen Riickschritt mit Blick auf das
Wohl und die Gesundheit der zu behan-
delnden Tiere, da die Qualitit, Wirksam-
keit und Sicherheit dieser Futtermittel
nicht an die der pflanzlichen Humanarz-
neimittel heranreichen.

2. Beispiel Erndhrungsberatung /
Rationsgestaltung

Auch im Bereich der Ernihrungsbera-
tung merke ich, dass ich durch den Tier-
arztvorbehalt des §50 Abs.2 in meinen
Optionen eingeschrinkt werde.

So ist es z.B. bei der individuellen
Rationsgestaltung hiufig nétig, einzelne
Elemente wie Vitamine, Mengen- oder
Spurenelemente zu erginzen, um eine
bedarfsdeckende Ration fiir das jeweilige
Tier zu kreieren. Nicht immer ist dies
mit entsprechenden Erginzungs- oder
Einzelfuttermitteln zufriedenstellend
mdglich. Auch hier habe ich gerne auf
apotheken-, aber nicht verschreibungs-
pflichtige Priparate (z.B. einzelne Vita-
mine, einzelne Spurenelemente) zuriick-
gegriffen. Entscheidend war fiir mich
wiederum die hohe Sicherheit und Rein-
heit der Priparate (s.o.).

Auch bei der gezielten Erginzung
von Rationen bei bestimmten Krank-
heitsbildern ergeben sich Probleme. Zu
nennen sind hier z.B. die Omega-3-Fett-

siuren bei der Behandlung der CNI, der

Atopie oder der Arthrose. Die hier ange-
botenen Einzel- bzw. Erginzungsfutter-
mittel (Fischéle) sind in der Regel deut-
lich zu gering konzentriert. Daher
miisste eine sehr grofSe Menge der Ole
gegeben werden, um die therapeutisch
wirksamen Mengen an EPA und DHA
zuzufiithren. Dies fithrt sowohl zu einer
iibermifligen Kalorienaufnahme und da-
mit potenziell zu Ubergewichtigkeit
beim behandelten Tier (was z.B. bei der
Behandlung der Arthrose absolut kont-
raproduktiv ist) als auch hiufig zu einem
Verweigern der nétigen Mengen an Ol
bzw. zu Verdauungsproblemen.

Als apothekenpflichtige, aber nicht
verschreibungspflichtige Humanarznei-
mittel stehen Omega-3-Fettsiuren in
hochkonzentrierter Form zur Verfii-
gung, sodass die therapeutischen Dosen
z.B. bei der Katze schon mit Bruchrtei-
len eines Milliliters pro Tag erreicht
werden kénnen. . Dadurch konnte
Ubergewicht bzw. das Auftreten uner-
wiinschter Nebenwirkungen durch
Riickgriff auf derartige Produkte ver-
mieden werden. Diese Moglichkeit be-
steht nun nicht mehr, sodass es aktuell
kaum mehr méglich ist, Omega-3-Fett-
sduren in therapeutisch wirksamer Do-
sierung einzusetzen.

Dariiber hinaus ist Fischol als Er-
ginzungsfuttermittel sehr hiufig mit
hochgiftigen Dioxinen und Furanen be-
lastet, was der Gesundheit unserer
Heimtiere schadet. Dies ist bei den apo-
thekenpflichtigen Omega-3-Priparaten
fiir den Humangebrauch nicht der Fall.
Insofern erweist sich die Notwendigkeit,
auch hierfiir ab sofort auf Ergiinzungs-
futtermittel zuriickzugreifen, auch in
diesem Fall als Riickschritt fiir die Ge-
sundheit der behandelten Tiere.

3. Beispiel: Organotherapie

Ein weiterer Schwerpunkt meiner Praxis
ist die Organotherapie, also die ,,Ver-
wendung aufbereiteter tierischer Orga-
ne, Sekrete und Gewebe zu therapeuti-
schen Zwecken.“ Hier arbeitete ich
sowohl mit organotherapeutischen Pri-
paraten der anthroposophischen Thera-
pierichtung als auch mit der biomoleku-
laren VitOrgan-Therapie/
zytoplasmatische Therapie.

Die Anwendung organotherapeuti-
scher Priparate der anthroposophischen
Therapierichtung ist fiir mich als THP
nach der aktuellen Rechtslage nicht
mehr méglich. Es gibt nur wenige fiir
Tiere zugelassene Organotherapeutika



der anthroposophischen Therapierich-
tung; diese waren seit jeher allein den
Tierirzten vorbehalten. Eine Umwid-
mung der entsprechenden Humanpri-
parate ist nach Mafigabe des Art.5 Abs.2
TAMG nicht mehr méglich.

Die zytoplasmatische Therapie dage-
gen bietet eine vergleichsweise breite Pa-
lette an apothekenpflichtigen Priparaten
an, die fiir einzelne Tierarten zugelassen
sind und daher den Zusatz ,,ad us.vet.”
tragen; diese Priparate diirfen nach wie
vor von THP bei der entsprechenden
Tierart angewendet werden. Allerdings
war es hiufig sinnvoll, im Rahmen eines
individuellen Therapieplanes die Veteri-
nir-Priparate mit Humanpriparaten zu
kombinieren. Dies ist aktuell nicht mehr
mdglich, woraus sich eine Einschrin-
kung der Therapieméglichkeiten ergibt,
die insbesondere im Bereich der Behand-
lung von Allergien schwer zum Tragen
kommt.

4. Beispiel: Homotoxikologie

Als letztes Beispiel méchte ich die Ho-
motoxikologie nennen. Hier gibt es eine
grofle Vielzahl an Priparaten, von denen
jedoch nur ein kleiner Teil fiir Tiere zu-
gelassen und mit dem Zusatz ,,ad us.
vet.” versehen ist. Das heifSt, dass fiir
uns THP eine Befolgung der einschligi-
gen Therapieschemata, die typischerwei-
se Humanpriparate und ad us. vet.-Pri-
parate kombinieren, nicht mehr moglich
ist. Auch bei der Anwendung der Ho-
motoxikologie unterliegen wir THP so-
mit erheblichen Einschrinkungen.

Zusammenfassung

In der momentanen Debatte um den §50
Abs.2 TAMG liegt der Schwerpunkt
stark auf den Auswirkungen der neuen
Norm auf die Tétigkeit von Klassischen
Tierhoméopathen. An den oben aufge-
fithrten Beispielen aus meiner eigenen
Praxis méchte ich aufzeigen, dass auch
andere Therapieformen teils stark vom
neuen Tierarztvorbehalt betroffen sind.
Damit werden auch THP, die in ihrer Ar-
beit andere therapeutische Schwerpunkte
setzen, in ihrer Arbeit eingeschrinkt.

Dies alles geschieht mit Blick auf die
Zielsetzung des neuen TAMG, nimlich
die ,,Sicherstellung eines hohen Schutzni-
veaus bei der Anwendung von Tier- und
Humanarzneimitteln bei Tieren, weil die-
se Auswirkungen auf die Lebensmittel-
kette, die Beschaffenheit von Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs, die Umwelt,
die Tiergesundheit und iiber die Entste-
hung und Ausbreitung von Antibiotika-
resistenzen auch auf die 6ffentliche Ge-
sundheit haben“ (BT Drucks 19/28658,
S.109, 128) koénnen.

Es stellt sich allerdings die Frage , ob
der Tierarztvorbehalt und die daraus re-
sultierenden, oben exemplarisch beschrie-
benen Einschrinkungen der Arbeit der
THP wirklich das geeignete Mittel ist,
diese zweifellos véllig legitime und von
mir als THP auch vollumfinglich unter-
stiitzte Zielsetzung zu erreichen. In der
oben angesprochenen Verfassungsbe-
schwerde einiger THP gegen den §50
Abs.2 TAMG wird dagegen von den Be-
schwerdefiihrerinnen vorgebracht, dass
ein milderes Mittel zur Erreichung des
0.g. Gesetzeszweckes die Einfithrung ei-

nes Sachkundenachweises fiir THP sein
koénnte. Hierin ist meines Erachtens eine
grofle Chance zu sehen: Rechtlich sind
THP nach wie vor nichts anderes als Lai-
en, es fehlt eine standardisierte Ausbil-
dung sowie eine Priifung durch staatliche
Stellen (wie es z.B. bei den Human-Heil-
praktikern der Fall ist). Auch das Bemii-
hen der zahlreichen THP-Verbinde,
durch jeweils eigene Ausbildungsordnun-
gen und Priifungsverfahren Qualitits-
standards zu schaffen und aufrechtzuer-
halten, kann das Misstrauen in Teilen der
Tierhalterschaft, was die Fertigkeiten und
die Sachkunde der THP angeht, nicht
zerstreuen. Auch die Tierdrzteschaft
schaut immer wieder mit grofler Missbil-
ligung auf die Titigkeit der THP.

Eine einheitliche, staatlich iiberwach-
te Ausbildung und Priifung kénnte also
helfen, die Tierheilpraktikerschaft aus
dem Schattenreich der Scharlatanerie, in
dem sie durch die genannten Gruppen
sehr oft noch verortet wird, herauszufiih-
ren. Auf dieser Grundlage wire es sicher
auch besser moglich, langfristig eine ko-
operative und arbeitsteilige Zusammenar-
beit mit der Tierirzteschaft anzustreben.

Es wire also sehr zu begriifen, wenn
die aktuelle Diskussion um den §50
Abs.2 TAMG den Anstofd dazu geben
konnte, die staatliche Vereinheitlichung
und Normierung der THP-Ausbildung
und -priifung voran zu bringen — dies
wire ein grof8er Schritt zur Férderung des
Tierwohls und gleichermaflen fiir den

Beruf des Tierheilpraktikers!

Nicole Schulte-Kulkmann,
Tierheilpraktikerin
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