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       Mitteilungen des Vorstands 

 Veterinärhomöopathie 

 Anwendung registrierter homöopathischer Arzneimittel bei Tieren – rechtliche Situation 

 Die Anwendung homöopathischer Arznei-
mittel im Tierbereich hat in Deutschland, 
Österreich und anderen Teilen Europas eine 
lange Tradition. Neben den auch auf dem 
Markt befi ndlichen explizit für Tiere zuge-
lassenen (mit Indikation) oder registrierten 
Tierarzneimitteln werden oft auch homöo-
pathische Einzelmittel bei Tieren einge-
setzt. Diese sind allerdings meist als ho-
möopathische Arzneimittel mit Registrie-
rung gemäß EU-Direktive 2001/83 für 
Humanarzneimittel auf dem Markt   [ 1 ]  . 

 Die Anwendung im Tierbereich ist den-
noch üblich, stellte in der Vergangenheit 
und stellt auch in Zukunft nach Umsetzung 
der EU-Verordnung 2019/6 in nationales 
Recht der einzelnen EU-Mitgliedsstaaten 
kein Problem dar   [ 2 ]  . 

 Das bedeutete, dass gemäß EU-Direkti-
ve 2001/83 als Humanarzneimittel regist-
rierte homöopathische Einzelmittel auf 
gleicher Stufe mit für die entsprechende 
Tierart und Indikation zugelassenen Tier-
arzneimitteln angewendet werden durften 
und nicht erst als Therapieoption auf Stufe 
3 der Kaskade, wenn alle für den Tier-
bereich zugelassenen Optionen ausge-
schöpft waren   [ 1 ]  . 

 In Österreich wurde diese Ausnahme aus 
der Kaskade durch das Tierarzneimittelkon-
trollgesetz (TAKG §4 (6) sowie §4b (3)) und 
in der Schweiz durch die Tierarzneimittel-
verordnung (TAMV Artikel 6 Absatz 3) ge-
regelt   [ 4   ,  5 ]  . 

   Aktuelle Situation 
 Im Januar 2022 trat in Deutschland ein sepa-
rates Tierarzneimittelgesetz (TAMG) in Kraft, 
woraufhin die entsprechenden AMG-Paragra-
fen des 9. Abschnitts im AMG (§§ 56–61 
AMG) gestrichen bzw. in das TAMG überführt 
wurden   [ 3   ,  6 ]  . 

 Die Umwidmung von Humanarzneimit-
teln für Tiere (Umwidmungskaskade) ist im 
deutschen TAMG nun nicht mehr explizit 
geregelt, sondern § 39 TAMG verweist le-
diglich auf die Artikel 112–114 der EU-Ver-
ordnung 2019/6   [ 2   ,  6 ]  . 

  Hier bestand nun die Befürchtung, dass 
für den Humanbereich registrierte 
homöopathische Arzneimittel künftig 
erst nach Ausschöpfung der für den 
Tierbereich zugelassenen Arzneimittel 
auf Stufe 3 der Kaskade als Therapieopti-
on angewendet werden dürften. Dem ist 
nicht so!  

   Historie 
 Bis zum Januar 2022, vor Inkrafttreten der 
EU-Verordnung 2019/6, war in Deutschland 
die Anwendung von Humanarzneimitteln 
bei Tieren im Arzneimittelgesetz (AMG § 56 
a; Umwidmungskaskade) geregelt   [ 3 ]  . Hier 
wurde explizit darauf hingewiesen, dass 
„registrierte oder von der Registrierung 
freigestellte homöopathische Arzneimittel“ 
aus der Umwidmungskaskade ausgenom-
men sind und bei lebensmittelliefernden 
Tieren (z. B. Hühnern, Kühen und Pferden 
ohne entsprechenden Eintrag im soge-
nannten Equidenpass) und von nicht le-
bensmittelliefernden Tieren vom Tierarzt 
ohne Einschränkung angewendet werden 
durften. 

          Quelle: © Petra Weiermayer 
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 Die Umwidmungskaskade ist in der EU-Ver-
ordnung 2019/6 in den Artikeln 112 („non-
food-producing animal species“), 113 
(„food-producing terrestrial animal spe-
cies“) und 114 („food-producing aquatic 
species“) reguliert   [ 2 ]  . 

 In Stufe 2 der Umwidmungskaskade 
werden – nachdem alle Tierarzneimittel für 
dieselbe Tierart, eine andere Tierart, zuge-
lassen für dasselbe und andere Anwen-
dungsgebiete ausgeschöpft sind – auch Hu-
manarzneimittel als Option genannt, die in 
einem EU/EWR-Mitgliedsstaat  zugelassen  
sind: 

  „b) if there is no veterinary medicinal 
product as referred to in point (a) of this 
paragraph, a medicinal product for 
human use    authorised    in accordance 
with Directive 2001/83/EC or Regulation 
(EC) No 726/2004”  

 „Authorised“ im Sinne der EU-Direktive 
2001/83 bedeutet „marketing authorizati-
on“ mit einer Indikation, also einer Zulas-
sung (Chapter I Directive 2001/83/EC)   [ 1 ]  . 

 Homöopathische Einzelmittel für den 
Humanbereich sind jedoch nicht mit Indi-
kation zugelassen, sondern nach Artikel 14 
(Chapter II) der EU-Direktive 2001/83 ohne 
Indikation  vereinfacht registriert    [ 1 ]  . 

  Sie fallen daher auch weiterhin nicht 
unter die Regelung der Umwidmungskas-
kade!  

 Dies ist auch dem Erwägungsgrund 90 der 
EU-Verordnung 2019/6 zu entnehmen   [ 2 ]  . 

 Diese Sichtweise war bereits im deut-
schen Arzneimittelgesetz (AMG §§ 56 bis 
61) verankert   [ 3 ]  , in einem Kommentar 
zum Arzneimittelrecht formuliert   [ 7 ]   und 
wird durch das Urteil des Bundesverfas-
sungsgerichts 1 BvR 2380/21 und 1 BvR 
2449/21 vom November 2022 auch für das 
jetzt separate TAMG bestätigt   [ 8 ]  .  

    In Österreich unterliegen homöopathi-
sche Arzneimittel nach dem ab dem 1. Ja-
nuar 2024 gültigen vom Nationalrat (806/
BNR) beschlossenen Tierarzneimittelgesetz 
ebenfalls nicht der Umwidmungskaskade 
und haben auch keine Wartezeit   [ 9 ]  . 

   Besondere Situation in 
Deutschland 
 Besagtes Urteil des Bundesverfassungsge-
richtes vom November 2022, basierend auf 
der Klage zweier Tierheilpraktikerinnen, er-
laubt es zudem – abweichend von §50 des 
im Januar 2022 in Deutschland in Kraft ge-
tretenen TAMG –, dass Tierheilpraktiker/
Tierheilpraktikerinnen und Tierhalter/Tier-
halterinnen weiterhin ihre Tiere, die nicht 
zur Lebensmittelgewinnung dienen, mit für 
den Menschen ohne Indikation registrier-
ten homöopathischen Arzneimitteln be-
handeln können, ohne dass ein Rezept vom 
Tierarzt notwendig ist   [ 8 ]  . 

 Dies gilt insbesondere für homöopathi-
sche Einzelmittel mit einer Potenzstufe 
höher als D4. Für lebensmittelliefernde 
Tiere ist auch für die Anwendung von regis-
trierten Humanarzneimitteln ein tierärztli-
ches Rezept notwendig. 

 Damit wurde der Status quo ante der Re-
gelungen des deutschen AMG von vor Janu-
ar 2022 bestätigt. 

   EU-Bioverordnung 
 Dass registrierte homöopathische Arznei-
mittel mindestens auf gleicher Stufe mit zu-
gelassenen Tierarzneimitteln stehen und in 
„first line“ angewendet werden sollten, 
wird durch folgende europäische Regulari-
en gestützt: 

 ▪    Verordnung über die biologische 
Landwirtschaft und die Kennzeichnung 
biologisch produzierter Erzeugnisse 
und Lebensmittel in der Schweiz   [ 10 ]    

 ▪   Hier wird in Artikel 16 d Tiergesundheit 
unter 3a klar formuliert, dass phyto-
therapeutischen und homöopathi-
schen Arzneimitteln der Vorzug vor 
chemisch defi nierten Arzneimitteln 
und Antibiotika zu geben ist   [ 10 ]  .  

 ▪   Die EU-Bioverordnung (Verord-
nung (EU) 2018/848 über die ökologi-
sche/biologische Produktion und 
Kennzeichnung von ökologischen/
biologischen Erzeugnissen sowie zur 
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 
834/2007 des Rates) triff t auch nach 
Überarbeitung weiterhin sinngemäß 
dieselbe Aussage wie die Schweizer 
Bioverordnung   [ 11 ]  .  

    Unverträglichkeiten auf 
Wirk- und Hilfsstoff e 
 Beim Einsatz der registrierten homöopathi-
schen Einzelmittel ist zu beachten, dass 
Tiere auf manche Stoff e empfi ndlich und 
anders als Menschen reagieren. Daher ist 
eine Anwendung von sehr tiefen, stoffl  ichen 
Potenzen zu vermeiden bzw. mit dem Tier-
arzt/der Tierärztin abzuklären. 

 Zudem zielt das oben erwähnte Urteil 
des Bundesverfassungsgerichtes insbeson-
dere auf die unbedenkliche Anwendung hö-
herer Potenzen (mindestens ab D4) in der 
Darreichungsform Globuli ab. 

 Einschränkungen gelten auch für einige 
Ausgangsstoff e nach der EU-Verordnung 
Nr. 37/2010. Beispielsweise dürfen aristo-
lochia- und colchicinhaltige Arzneimittel, 
auch in höheren Potenzen, nicht verwendet 
werden   [ 12 ]  ! 

 Des Weiteren gelten die Ausnahmen von 
der Kaskade tatsächlich nur für registrierte 
homöopathische Arzneimittel ohne Indika-
tion. 

 Auch auf Hilfsstoff e sollte geachtet wer-
den. Beispielsweise reagieren Hunde auf 
Xylit – von manchen Firmen, insbesondere 
in der Schweiz anstatt Saccharose für die 
Herstellung von Globuli verwendet – schon 
in geringen Mengen extrem empfi ndlich, 
und es kann zu tödlich verlaufenden Unter-
zuckerungen kommen. Hierfür besteht 
jedoch Deklarationspfl icht. 
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