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Einleitung

Die Arzneimittelherstellung aus Pflanzen hat eine grofe Tradition in der
Menschheitsgeschichte. Wahrend einst die meisten Arzneipflanzen Euro-
pas nur in Klostergarten angebaut wurden, ist heute der feldmafSige Anbau
in der Bundesrepublik Deutschland ein kleiner aber wirtschaftlich bedeut-
samer Spezialbereich in der Landwirtschaft!. Der wichtigste Absatzmarkt
fir Arzneipflanzen in Deutschland ist die Herstellung pharmazeutischer
Produkte. Es werden zumeist Teile von Arzneipflanzen oder deren Inhalts-
stoffe als Rohstoff fiir die Produktion pflanzlicher Arzneimittel genutzt.
Das breite Wissensspektrum tber Wirkungen und Wirksamkeit von
Arzneipflanzen, das sich tber Jahrtausende weltweit angesammelt hat,
kann nicht nur vorbeugend, sondern auch zur Therapie von Erkrankun-
gen oder Befindlichkeitsstorungen eingesetzt werden?. Mehr als ein Vier-
tel aller auf dem Markt vorhandenen Medikamente enthalten derzeit In-
haltsstoffe, die einen pflanzlichen Ursprung haben’. Einige Stoffe werden
weiterhin direkt aus Pflanzen gewonnen, weil sie einen sehr komplexen
molekularen Aufbau haben und nur schwer und kostenaufwindig zu syn-
thetisieren sind*. Aus diesem Grund haben Arzneipflanzen einen nicht
unbeachtlichen Stellenwert in der pharmazeutischen Industrie. Sie werden
auch als natirliches Pharmalabor oder als natiirliches pharmazeutisches
Rohstofflager bezeichnet’. Im Jahr 2012 waren pflanzliche Arzneimittel
mit einem Apothekenumsatz von 750 Millionen Euro das drittwichtigste
Teilsegment auf dem deutschen Pharmamarkt®. Der Absatz ist seit etwa
2008 rucklaufig, da durch die Abschaffung der Erstattungsfahigkeit der
Kosten fiir rezeptfreie Arzneimittel durch das Gesetz zur Modernisierung
der gesetzlichen Krankenversicherung von 2004 ein Wettbewerbsnach-
teil gegentber synthetischen Arzneimitteln entstand’. Steigende Exporte
konnten den Umsatzriickgang kompensieren, dabei waren die Hauptab-

Vgl. Pude/Werner/Godeke, Pflanzen fiir Industrie und Energie, S. 8.

Vgl. Wenig, Arzneipflanzen — Anbau und Nutzen, S. 8.

Vgl. European Commission, A decade of EU-funded GMO Research, S. 190.
Vgl. European Commission, A decade of EU-funded GMO Research, S. 190.
Vgl. Lerch in: Mayer, Eine Welt — Eine Natur, S. 38

Vgl. Biodkonomie in Deutschland, S. 64 ff.

Vgl. Pforte in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 22.

S R S S
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Einleitung

nahmelidnder unter anderem die USA, Russland und Brasilien®. Jedoch ist
innerhalb Deutschlands der Verbreitungsgrad der pflanzlichen Arzneimit-
tel sehr hoch. So lag der Umsatz mit pflanzlichen Arzneimitteln im Jahr
2018 bei 1,51 Milliarden Euro.” Dabei ist insbesondere die Bedeutung der
Selbstmedikation mit pflanzlichen Arzneimitteln hoch, weil 85 % dieser
Arzneimittel im Rahmen der Selbstmedikation verkauft wurde!.

Arzneipflanzen sind in Deutschland beliebt, weil sie ein naturnahes
Image haben und mit ihnen Gesundheit und Wellness assoziiert werden!!.
Das spiegelt sich auch in einer Studie des Allensbacher Instituts fiir Demo-
skopie aus dem Jahr 2010 wieder: Verwendeten in den 1970er Jahren 52 %
der Verbraucher Naturheilmittel, so waren es im Jahre 2010 etwa 72 % der
Verbraucher!?2.

Von den 400 heimischen Arzneipflanzen werden 125 Arten angebaut!3.
Der Anbau findet auf knapp 13.000 ha in ca. 750 Betrieben statt!#. Die
grofiten Anbauflichen befinden sich in den Bundeslindern Brandenburg
(ca. 2705 ha), Thiiringen (ca. 2302 ha), Bayern (ca. 1885 ha), Hessen (ca.
1100 ha), Sachsen-Anhalt (ca. 1015 ha) und Niedersachsen (ca. 953 ha)'s.
Baden-Wiirttemberg hat mit 74 verschiedenen angebauten Arten die grofs-
te Artenvielfalt'®.

In der Bundesrepublik Deutschland kommen von den in der Pharma-
industrie benoétigten Arzneipflanzen nur etwa 10 % aus dem heimischen
Anbau, aber dies soll sich laut des von der Bundesregierung unter der
Federfithrung des Bundesministeriums fiir Ernahrung und Landwirtschaft
(BMEL) erarbeiteten Aktionsplans zur stoftlichen Nutzung nachwachsen-

8 Vgl. Pforte in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 22.

9 BPI-Pharmadaten, S. 87, abgerufen am 24. Januar 2021 unter: https://www.bpi.de
/fileadmin/user_upload/Downloads/Publikationen/Pharma-Daten/Pharma-Daten
2019_DE.pdf.

10 Vgl. BPI-Pharmadaten, S. 87, abgerufen am 24. Januar 2021 unter: https:/www.
bpi.de/fileadmin/user_upload/Downloads/Publikationen/Pharma-Daten/Phar
ma-Daten_2019_DE.pdf; Benedix, Die besonderen Therapierichtungen und der
Neutralitits- und Objektivitatsanspruch des Staates, S. 50.

11 Vgl. Plescher, Arzneipflanzenbau, S. 31.

12 Naturheilmittel 2010, Ergebnisse einer bevolkerungsreprisentativen Befragung,
S. 8 abgerufen am 24. Januar 2021 unter: https://www.ifd-allensbach.de/fileadmin
/studien/7528_Naturheilmittel_2010.pdf.

13 Vgl. Plescher in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 36.

14 Vgl. Stelter in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 14.

15 Vgl. Plescher in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 33.

16 Vgl. Plescher in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 33.
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der Rohstoffe dndern'”. Das politische Ziel des Aktionsplans war, den
Anbauumfang von Arznei- und Gewirzpflanzen von ca. 10.000 ha auf
ca. 20.000 ha bis 2020 zu verdoppeln!8. Derzeit stagniert der heimische
Anbau von Arznei- und Gewirzpflanzen bei ca. 13.000 Hektar, obwohl
die Nachfrage nach pflanzlichen Arzneimitteln aufgrund der sich verin-
dernden gesellschaftlichen Sichtweisen und Ideen steigt und laut einer
Studie das jahrliche Wachstum der Phytomarkte auf 10 Prozent geschitzt
wird? Hierfur wurde das Demonstrationsprojekt Arzneipflanzen, kurz
KAMEL (von Kamille, Melisse und Baldrian), eingeleitet. Es dient dazu
die Rentabilitit und Produktqualitit bei den Arten Kamille, Baldrian und
Melisse durch Forschungs- und Entwicklungsarbeiten zu verbessern, den
Anbau durch ziichterische und anbautechnologische Optimierungen zu
intensivieren und international wettbewerbsfahig zu machen?’. Dies ist
erforderlich, weil insgesamt die Nachfrage in Deutschland nach dem Roh-
stoff der Arzneipflanzen grof§ ist und im Jahre 2011 von den 15 wichtigs-
ten Arzneipflanzen 87 % der nachgefragten Menge?! importiert werden
musste.

Auch international gewinnt die Arzneipflanze als pharmazeutischer
Rohstoff an Bedeutung. Hierbei werden die pflanzlich-medizinischen Pro-
dukte zumeist auch als botanische Medizin (Botanical Medicine) bezeich-
net?2, Als genetische Ressource kann der Arzneipflanze ebenfalls ein hoher
Stellenwert zukommen. Es dauert ca. 10 bis 15 Jahre ein neues pharma-
zeutisches Produkt zu entwickeln, aber etwa weniger als zwei Jahre um
ein Arzneimittel, das auf Pflanzen basiert, zu standardisieren?3. Die damit
zusammenhingende Kostenreduzierung ist ein Anreiz besonders fir die
Industrie. Die Arzneipflanze, die im Fokus dieser Arbeit steht, stellt eine

17 Aktionsplan der Bundesregierung zur stofflichen Nutzung nachwachsender Roh-
stoffe, S.32ff.; Pude/Werner/Godeke, Pflanzen fir Industrie und Energie, S.8;
Stelter in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 14.

18 Aktionsplan der Bundesregierung zur stofflichen Nutzung nachwachsender Roh-
stoffe, S. 32.

19 Vgl. hteps://pflanzen.fnr.de/industriepflanzen/arzneipflanzen/nachwuchsgruppe-a
rzneipflanzen-am-jki/2021 abgerufen am 21. Oktober 2022.

20 Vgl. https://www.fnr.de/uploads/media/PM_697_Hintergrund.pdf, abgerufen am
24. Januar 2021.

21 Vgl. Pforte in: FNR, 2. Tagung Arzneipflanzen, S. 22.

22 Vgl. Deke, Der Preis des "Grinen Goldes", S. 6.

23 Vgl. Délling, Rechtsschutz von Wissen am Beispiel von traditionellem medizini-
schem Wissen, S. 46.
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Ressource mit zunehmender Bedeutung dar und wird auch als,,Griines
Gold® bezeichnet?*.

Fir die Landwirtschaft kann die Bedeutung der Arzneipflanze steigen.
Neben dem klassischen Anbau von Pflanzen fir die Ernahrung ist der An-
bau von Pflanzen fir die Arzneimittelherstellung ein bedeutender Bereich.
Dabei stellt sich die Frage, ob das Arzneipflanzenrecht als gesondertes
Rechtsgebiet betrachtet werden kann. Ein eigenes bereichsspezifisches Ge-
setz fir Arzneipflanzen existiert nicht. Vielmehr kann aus den Vorschrif-
ten von zahlreichen anderen Rechtsgebieten die Arzneipflanze als eigenes
Rechtsgebiet ausgeformt werden.

24 Vgl. Deke, Der Preis des "Griinen Goldes", S. 6.
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§ 1 Gang der Untersuchung

Diese Arbeit befasst sich mit dem Konzept der Arzneipflanze als eigenstin-
diges Rechtsgebiet. Kann schon im Vorfeld eine rechtliche Qualifizierung
einer Pflanze als Arzneipflanze erfolgen, so ergeben sich viele Vorteile.
So kénnen insbesondere Abgrenzungsschwierigkeiten im Hinblick auf
das Lebensmittelrecht, Futtermittelrecht sowie zu Vorschriften zu Nah-
rungserganzungsmitteln und aus dem Betaubungsmittelgesetz vermindert
oder gar vermieden werden. Auflerdem erméglicht eine Einordnung einer
Pflanze als Arzneipflanze eine erleichterte Anwendung der in Betracht
kommenden Gesetze fiir den Anbau oder im Hinblick auf den Schutz
der Arzneipflanze als traditionelles Wissen im internationalen Kontext.
Hierzu werden alle Vorschriften analysiert die im Zusammenhang mit
der Existenz der Arzneipflanze als rechtliches Konzept stehen und daraus
ableitend der Versuch unternommen einen eigenen Arzneipflanzenbegriff
auszugestalten (hierzu unter §2). Anschliefend beschaftigt sich diese Ar-
beit mit den rechtlichen Voraussetzungen fiir die Zucht und den Anbau
der Arzneipflanzen (hierzu unter §3). Hierbei sind stets die Entwicklun-
gen der Biotechnologie im Rahmen der Gentechnik zu bertcksichtigen.
Solche zumeist dynamischen Entwicklungen erhohen das Potential und
den Ertragswert einer Pflanze. In diesem Zusammenhang hat das Ergebnis
der Zichtung einen enormen Wert fiir den Pflanzenziichter. Aus diesem
Grund ist es unerlisslich sich mit dem Sortenrechts- und Patentrechts-
schutz zu befassen (hierzu unter §4). Hierzu werden die einschligigen
Falle beziglich Pflanzen, die der Erzeugung von Arzneimitteln dienen,
analysiert. Abschliefend wird untersucht, ob und inwieweit Arzneipflan-
zen und ihre pharmazeutisch wirksamen Inhaltsstoffe als traditionelles
Wissen indigener Volker geschiitzt werden konnen (hierzu unter § 5).
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