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Empfehlungen G-A-U
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 823. Sitzung des Bundesrates am 16. Juni 2006

Verordnung zur Anderung der Verordnung lber radioaktive
oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

Der federfihrende Gesundheitsausschuss

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemdaR Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes mit folgender Mal3gabe zuzustimmen:

Zu Artikel 1 Nr. 2 (8§ 2 Abs. 1 Satz 3)

In Artikel 1 Nr. 2 sind in 8 2 Abs. 1 Satz 3 nach den Wortern "§ 13 des
Arzneimittelgesetzes"” die Worter "fur nicht mehr als funf Behandlungsfélle in der
Woche" zu streichen.
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Begrindung:

Die in der Verordnung vorgesehene mengenmalige Begrenzung auf finf
Behandlungsfalle in der Woche ist zu eng gegriffen und pharmazeutisch sowie
strahlenschutzrechtlich nicht begriindet. Sie verursacht stattdessen einen
unnotigen birokratischen Aufwand fir die Uberwachungsbehérden. Eine
mengenmaliige Begrenzung ist grundsatzlich schon deshalb nicht erforderlich,
weil die Herstellung und Anwendung auf den Bereich des Erlaubnisinhabers
begrenzt und somit eine Abgabe an Dritte unzulassig ist. Im Ubrigen ist eine
Begrenzung bereits durch die strahlenschutzrechtliche Umgangsgenehmigung
nach § 7 StrlSchV gegeben.

Der Agrarausschuss und

der Ausschuss fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemaR Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.



