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Verordnung A-G
des Bundesministeriums

fiir Verbraucherschutz, Ernidhrung

und Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber apotheken-
pflichtige und freiverkédufliche Arzneimittel und zur Anderung der
Verordnung tber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung

A. Problem und Ziel .

In der Verordnung tiber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel besteht Anpas-
sungsbedarf auf Grund einer Anderung des § 60 AMG. Arzneimittel, die ausschlieBlich fiir die
in § 60 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) aufgefiihrten Tierarten (bestimmte Heimtiere) be-
stimmt und fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken zugelassen sind, sind von bestimmten
Regelungen zu Zulassung bzw. Registrierung und Vertrieb ausgenommen. Mit dem 14. Gesetz
zur Anderung des AMG wurde von der durch die Richtlinie 2004/28/EG erweiterten Ausnah-
memoglichkeit in Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG Gebrauch gemacht, indem die
in § 60 Abs. 1 AMG aufgefiihrten Tierarten um zwei weitere Tierarten ergénzt wurden. Die |

> Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkéufliche Arzneimittel enthélt erganzende
Ausnahmeregelungen und soll entsprechend angepasst werden.
Erfahrungen beim Vollzug der Verordnung tiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung haben
gezeigt, dass die Formulierung des § 2 nicht ausreichend klarstellt, dass die dort genannten
Stoffe nur bei den in den Anlagen 2 und 3 genannten Tierarten angewendet werden durfen.

B. Loésung
In § 4 und § 8 Abs. 2 der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkéufliche Arznei-
mittel wird die Aufzidhlung der Tierarten ergénzt.
§ 2 der Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung wird neu gefasst.

C. Alternativen
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand: Keine
2. Vollzugsaufwand: Keiner '
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E. Sonstige Kosten

Bund, Lénder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet. Die
Wirtschaft, insbesondere mittelstindische Unternehmen, werden ebenfalls nicht mit Kosten
belastet. Durch die Freistellung bestimmter Arzneimittel fiir weitere Heimtierarten von der
Apothekenpflicht kénnen sich fiir die Wirtschaft Entlastungen ergeben, da der Vertrieb der
entsprechenden Arzneimittel auch im Einzelhandel auBerhalb der Apotheken, zum Beispiel im
Zoofachhandel erfolgen kann. Auswirkungen auf Einzelpreise, das allgemeine Preisniveau
oder das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber apotheken-
pflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel und zur Anderung der
Verordnung lber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 2. September 2005

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Matthias Platzeck

Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernéhrung

und Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige
und freiverkdufliche Arzneimittel und zur Anderung der Verordnung
iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des

Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen GriBen
Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und
freiverkiiufliche Arzneimittel und zur Anderung der Verordnung iiber

Stoffe mit pharmakologischer Wirkung
Vom ...
Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Emahrung und Landwirtschaft verordnet

— auf Grund des § 45 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 sowie des § 46 Abs. 1 Satz 1
in Verbindung mit Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 11, Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586), von denen § 45 Abs. 1 Satz 2 und § 46 Abs. 1
Satz 2 jeweils durch Artikel 1 Nr. 30 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBL IS. 2031) ange-
fiigt worden sind, nach Anhérung von Sachversténdigen im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Wirt-

“schaft und Arbeit,

- auf Grund des § 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBL. IS. 3586), § 56a Abs. 3 Satz 1 zuletzt gedn-
dert durch Artikel 1 Nr. 41 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBL. I S. 2031), im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung,

- auf Grund des § 15 Abs. 3 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBL. I S. 2296), § 15 Abs. 3 zuletzt
geindert durch Artikel 42 Nr. 7 der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBI. I S. 2785):

Artikel 1
Anderung der
Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiufliche Arzneimittel

In § 4 und § 8 Abs. 2 der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiufliche Arznei-
mittel in der Fassung der Bekanntmachung vom 24. November 1988 (BGBL I8.2150, 19891
S. 254), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 19. Dezember 2003 (BGBI. 1

S. 2826) geandert worden ist, werden jeweils die Worter ,Terrarientiere oder Kleinnager durch
die Worter , Terrarientiere, Kleinnager, Frettchen oder nicht der Gewinnung von Lebensmitteln

dienenden Kaninchen“ ersetzt.
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Artikel 2
Anderung der Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung

Die Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 7. Marz 2005 (BGBL. I S. 730) wird wie folgt gedndert:

1.  §2 wird wie folgt gefasst:

77§ 2

Die in den Anlagen 2 und 3 aufgefiihrten Stoffe, deren Anwendung nicht nach § 1 ausge-
schlossen ist, diirfen Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur zugefiihrt
werden, wenn diese Tiere in den Anlagen bezeichnet sind. Die Stoffe diirfen nur fur die
dort genannten Anwendungsgebiete unter den dort aufgefiihrten Bedingungen zugefiihrt
werden, sofern sie

1. als Fertigarzneimittel fur die in den Anlagen 2 und 3 genannten Anwendungsgebiete
zugelassen sind und
2. entsprechend der dem Fertigarzneimittel beiliegenden Gebrauchsinformation angewen-

det werden.“

2. In Anlage 2 werden in Spalte 5 Ifd. Nr. 3 die Worter ,,im Falle der Induktion der Tokolyse
Verabreichung nur durch einen Tierarzt“ eingefiigt. '

3. In Anlage 3 werden in Spalte 3 Ifd. Nr. 1 nach den Wortern ,,die der Lebensmittelgewin-
nung dienen“ die Worter ,,(einschlieBlich Equiden)” eingefuigt.
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Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
" Bonn, den ..... 2005

Die Bundesministerin fiir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft

Renate Kinast



Begriindung
A. Allgemeiner Teil

Bei der vorgesehenen Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiver-
Kiiufliche Arzneimittel handelt es sich um eine Folgeinderung zu der durch das 14. Gesetz
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes erfolgten Anderung in § 60 Abs. 1 Arzneimittelge-
setz (AMG), mit der die Anderung des Artikel 4 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG durch die
Richtlinie 2004/28/EG beriicksichtigt wurde. Der Sachverstandigen-Ausschuss nach § 53
Abs. 1 AMG wurde gehort.

Mit der Anderung des § 2 der Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung
soll klargestellt werden, dass die dort genannten Stoffe nur bei den in den Anlagen 2 und 3
genannten Lebensmittel liefernden Tierarten angewendet werden diirfen. Die Anderung der
Anlagen dient der Klarstellung bzw. soll zur besseren Lesbarkeit und Verstandlichkeit der

Bestimmungen beitragen.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.

Die Wirtschaft, insbesondere mittelstandische Unternehmen, werden ebenfalls nicht mit
Kosten belastet. Durch die Freistellung bestimmter Arzneimittel fiir weitere Heimtierarten
von der Apothekenpflicht konnen sich fiir die Wirtschaft Entlastungen ergeben, da der Ver-
trieb der entsprechenden Arzneimittel auch im Einzelhandel auBerhalb der Apotheken, zum
Beispiel im Zoofachhandel erfolgen kann. Auswirkungen auf Einzelpreise, das allgemeine

Preisniveau oder das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da die Ver;
ordnung keine Regelungen enthalt, die auf die spezifische Lebenssituation von Frauen und

Minnern Einfluss nimmt.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 _
Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiiufliche Arzneimittel

Die Ergiinzung der Aufzéhlung von Tierarten stellt die Kongruenz zwischen dem Arzneimit-
telgesetz und der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiufliche Arzneimittel si-
cher. Nach § 60 AMG in der durch die 14. AMG-Novelle geinderten Fassung sind Arznei-
mittel, die ausschlieBlich fiir Zierfische, Zier- oder Singvogel, Brieftauben, Terrarientiere,
Kleinnager, Frettchen oder nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienende Kaninchen be-
stimmt und fir den Verkehr auBerhalb von Apotheken zugelassen sind, von der Pflicht zur
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Zulassung bzw. Registrierung sowie dem Erfordernis der Sachkenntnis beim Einzelhandel
auBerhalb von Apotheken freigestellt. Dabei wurden die Tierarten Frettchen und nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienende Kaninchen durch das 14. Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes erginzt um von der durch die Richtlinie 2004/28/EG erweiterten Aus-
nahmemaglichkeit in Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG Gebrauch zu machen.

Die betreffenden Arzneimittel werden {iblicherweise iiber den Zoofachhandel vertrieben.
Dies wird durch die Ausnahmeregelungen in § 4 und § 8 Abs. 2 der Verordnung iiber apo-
thekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel ermoglicht. Um auch nach der o.a. Er-
ginzung des § 60 AMG eine Kongruenz zwischen dem Arzneimittelgesetz und der Verord-
nung sicherzustellen, werden in § 4 und in § 8 Abs. 2 der Verordnung die aufgefiihrten Tier-
arten um Frettchen und nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienende Kaninchen er-
ganzt.

Zu Artikel 2
Anderung der Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung

Zu Nummer 1
Die Anderung von § 2 dient der Klarstellung, dass die in den Anlagen 2 und 3 aufgefiihrten
Stoffe nur den in diesen Anlagen aufgefiihrten Tieren verabreicht werden durfen.

Zu Nummer 2
Die Anderung stellt klar, dass B-Agonisten mit anaboler Wirkung zur Induktion der Tokoly-

se nur durch einen Tierarzt verabreicht werden dirfen. '

Zu Nummer 3

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Equiden sowohl der unter der Ifd. Nr. 4 aufgefiihrte
Stoff Allyltrenbolon als auch die unter der Ifd. Nr. 1 aufgefiihrten Stoffe unter den dort ge-
nannten Bedingungen zugefiihrt werden konnen.

Zu Artikel 3
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.
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