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Entwurf eines Fünfzehnten Gesetzes zur Änderung des 
Arzneimittelgesetzes 

 

A. Problem und Ziel  

 Ziel des vorliegenden Gesetzes ist es, insbesondere 

- die durch die Ablösung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 durch die 

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des 

Rates vom 6. Mai 2009 über die Schaffung eines Gemeinschafts-

verfahrens für die Festsetzung von Höchstmengen von Rückständen 

pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, 

zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur 

Änderung der Verordnung 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und 

des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen 

Parlaments und des Rates (ABl. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) in 

Verbindung mit der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 

22. Dezember 2009 über pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre 

Einstufung hinsichtlich Rückstandshöchstmengen in Lebensmitteln 

tierischen Ursprungs (ABl. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) erforderlich ge-

wordenen redaktionellen Anpassungen vorzunehmen, 

- einem Beschwerdeverfahren der Europäischen Kommission zum 

Fernabsatz von Tierarzneimitteln (EU-Pilot 483/09/ENTR) sowie einem 

Urteil des BGH (I ZR 210/07) zum Versandhandel mit Tierarzneimitteln 

Rechnung zu tragen, 
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- eine notwendige Klarstellung für Humanarzneimittel im Sinne von § 4b 

(Sondervorschriften für Arzneimittel für neuartige Therapien) einzufügen. 

Die Sondervorschriften wurden durch das Gesetz zur Änderung 

arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBl. 

I S. 1990) eingeführt, um Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 

des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 

über Arzneimittel für neuartige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 

2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 324 vom 

10. Dezember 2007, S. 121) umzusetzen. Auch auf diese Arzneimittel 

finden die Kostenvorschriften des Arzneimittelgesetzes Anwendung. 

 

B. Lösung  

 Der vorliegende Gesetzentwurf enthält die notwendigen Vorschriften, um die 

vorgenannte Zielsetzung zu erreichen. 

 

C. Alternativen  

 Keine 

 

D. Finanzielle Auswirkungen auf die öffentlichen Haushalte  

 1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand 

  Durch das Gesetz entstehen dem Bund keine Mehrkosten. 

 2. Vollzugsaufwand 

  Der Vollzugsaufwand für § 4b Absatz 3 AMG wurde bereits im 

Gesetzgebungsverfahren zum Gesetz zur Änderung arzneimittelrecht-

licher und anderer Vorschriften berücksichtigt (Bundesrats-Drucksache 

171/09, S. 6). 

  Mehrkosten für den Vollzug der Länder können in geringem Umfang 

entstehen 

• durch den Überwachungsaufwand als Folge einer möglicherweise neu 

zu beantragenden Versandhandelserlaubnis für Apotheken, die nur 

Tierarzneimittel versenden, 

• sowie in Bezug auf die Überwachung des im Einzelfall ermöglichten 

Versandes durch Tierärzte. 
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E. Sonstige Kosten 

 Der Wirtschaft, hier insbesondere den mittelständischen Unternehmen, 

entstehen durch die Regelungen keine Kosten. Für Apotheken entstehen 

grundsätzlich keine Mehrkosten, da die Versandhandelserlaubnis nach 

Apothekengesetz alle Arzneimittel, also auch die Tierarzneimittel umfasst. 

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf 

das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau können somit 

ausgeschlossen werden. 

 

F. Bürokratiekosten 

 Bürokratiekosten für Unternehmen entstehen durch die in 

§ 43 Absatz 5 Satz 3 AMG geschaffene, von einer Erlaubniserteilung 

abhängige Möglichkeit des Versandhandels mit Tierarzneimitteln für 

Apotheken. Derzeit besitzen ca. 2300 Apotheken eine Versand-

handelserlaubnis für Humanarzneimittel. Sofern eine Apotheke ausschließlich 

Tierarzneimittel versenden will, ist eine solche Erlaubnis neu zu beantragen. 

Es könnte eine geschätzte Fallzahl im niedrigen zweistelligen Bereich zu 

erwarten sein, so dass nach dem vereinfachten Verfahren mit 

Bürokratiekosten von unter 1.000,- € zu rechnen ist. Die Bürokratiekosten zur 

Genehmigung nach § 4b Absatz 3 AMG wurden bereits im 

Gesetzgebungsverfahren zum Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher 

und anderer Vorschriften berücksichtigt (Bundesrats-Drucksache 

171/09, S. 7). 

 

 





 

Bundesrat Drucksache   582/10 

BRFuss 

  

24.09.10 

AV  -  G  

Gesetzentwurf 
der Bundesregierung 

 

Entwurf eines Fünfzehnten Gesetzes zur Änderung des 
Arzneimittelgesetzes 

 

Bundesrepublik Deutschland 
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An den 
Präsidenten des Bundesrates 
Herrn Bürgermeister 
Jens Böhrnsen 
Präsident des Senats der 
Freien Hansestadt Bremen 

 

Sehr geehrter Herr Präsident, 

hiermit übersende ich gemäß Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der 

Bundesregierung beschlossenen 

Entwurf eines Fünfzehnten Gesetzes zur Änderung des 

Arzneimittelgesetzes 

mit Begründung und Vorblatt. 

Federführend ist das Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und 

Verbraucherschutz. 
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Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemäß § 6 Absatz 1 

NKRG ist als Anlage beigefügt. 

Mit freundlichen Grüßen 

Dr. Angela Merkel 

 

 



 

 
 

 

Entwurf eines Fünfzehnten Gesetzes zur Änderung des 

Arzneimittelgesetzes 

 

Vom …. 
 

 

 

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen: 

 

Artikel 1 

 

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 

(BGBl. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. September 2009 

(BGBl. I S. 3172) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

 

1. Die Inhaltsübersicht wird wie folgt geändert: 

 

a) Nach der § 59c betreffenden Zeile wird folgende Zeile eingefügt: 

 

„§ 59d Verabreichung pharmakologisch wirksamer Stoffe an Tiere, die der 

Lebensmittelgewinnung dienen“. 

 

b) Nach der § 83 betreffenden Zeile wird folgende Zeile eingefügt: 

 

„§ 83a Rechtsverordnungen in bestimmten Fällen“. 

 

2. § 4 wird wie folgt geändert: 

 

a) In Absatz 12 werden die Wörter „gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des 

Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens für die Fest-

setzung von Höchstmengen für Tierarzneimittelrückstände in Nahrungsmitteln tie-

rischen Ursprungs (ABl. EG Nr. L 224 S. 1)“ durch die Wörter „im Anhang der Ver-

ordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 über 

pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der 
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Rückstandshöchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABl. L 15 vom 

20.1.2010, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung“ ersetzt. 

 

b) In Absatz 14 werden der abschließende Punkt durch ein Semikolon ersetzt und 

folgender Satzteil angefügt: 

„nicht als Herstellen gilt das Mischen von Fertigarzneimitteln mit Futtermitteln 

durch den Tierhalter zur unmittelbaren Verabreichung an die von ihm gehaltenen 

Tiere.“. 

 

3. In § 4b Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „der Vierte und Siebte Abschnitt“ durch die 

Wörter „der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des § 33, und der Siebte Abschnitt“ 

ersetzt. 

 

4. In § 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe c werden die Wörter „in Anhang II der 

Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgeführt sind“ durch die Wörter „im Anhang der 

Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgeführt sind, für die eine Festlegung von 

Höchstmengen nicht erforderlich ist“ ersetzt. 

 

5. In § 21 Absatz 2a Satz 5 werden die Wörter „in Anhang II der Verordnung (EWG) 

Nr. 2377/90 aufgeführt sind“ durch die Wörter „im Anhang der Verordnung (EU) 

Nr. 37/2010 als Stoffe aufgeführt sind, für die eine Festlegung von Höchstmengen nicht 

erforderlich ist“ ersetzt. 

 

6. § 23 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

 

„2. bei einem Arzneimittel, dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil in Tabelle 1 

des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 nicht aufgeführt ist, eine Bescheini-

gung vorzulegen, durch die bestätigt wird, dass bei der Europäischen Arzneimittel-

Agentur mindestens sechs Monate vor dem Zulassungsantrag ein Antrag nach Ar-

tikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des 

Rates vom 6. Mai 2009 über die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens für die 

Festsetzung von Höchstmengen für Rückstände pharmakologisch wirksamer Stoffe 

in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) 

Nr. 2377/90 des Rates und zur Änderung der Richtlinie 2001/82/EG des Euro-

päischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des 

Europäischen Parlaments und des Rates (ABl. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) in der 

jeweils geltenden Fassung gestellt worden ist.“. 
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7. In § 24 Absatz 1 Satz 3 werden die Wörter „nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90“ 

durch die Wörter „im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010“ ersetzt. 

 

8. In § 24b Absatz 8 werden die Wörter „nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90“ 

gestrichen. 

 

9. In § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6b werden die Wörter „Anhang I, II oder III der 

Verordnung (EWG) Nr. 2377/90“ durch die Wörter „Tabelle 1 des Anhangs der 

Verordnung (EU) Nr. 37/2010“ ersetzt. 

 

10. In § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 6 wird die Angabe „gemäß der Verordnung (EWG) 

Nr. 2377/90“ durch die Angabe „nach der Verordnung (EG) Nr. 470/2009“ ersetzt. 

 

11. In § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3a werden die Wörter „den Anhang IV der Verordnung 

(EWG) Nr. 2377/90“ durch die Wörter „die Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung 

(EU) Nr. 37/2010“ ersetzt. 

 

12. In § 33 werden 

 

 a) in Absatz 1 nach den Wörtern „über die Genehmigung von Gewebezubereitungen,“ 

die Wörter „über die Genehmigung von Arzneimitteln für neuartige Therapien,“ und 

 

 b) in Absatz 2 Satz 2 nach den Wörtern „über die Genehmigung von Gewebezuberei-

tungen,“ die Wörter „über die Genehmigung von Arzneimitteln für neuartige Thera-

pien,“ 

 

 eingefügt. 

 

13. § 39 Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

 

 a) In Nummer 4a werden die Wörter „in Anhang II der Verordnung (EWG) 

Nr. 2377/90 aufgeführt ist,“ durch die Wörter „im Anhang der Verordnung (EU) 

Nr. 37/2010 als Stoff aufgeführt ist, für den eine Festlegung von Höchstmengen 

nicht erforderlich ist,“ ersetzt. 

 

 b) In Nummer 6 werden die Wörter „in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 

aufgeführt sind,“ durch die Wörter „im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 
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als Stoffe aufgeführt sind, für die eine Festlegung von Höchstmengen nicht erfor-

derlich ist,“ ersetzt. 

 

14. Dem § 43 Absatz 5 werden folgende Sätze angefügt: 

 

 „Abweichend von Satz 1 dürfen Arzneimittel, die ausschließlich zur Anwendung bei 

Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, von Apo-

theken, die eine behördliche Erlaubnis nach Absatz 1 haben, im Wege des Versandes 

abgegeben werden. Ferner dürfen in Satz 3 bezeichnete Arzneimittel im Rahmen des 

Betriebs einer tierärztlichen Hausapotheke im Einzelfall in einer für eine kurzfristige 

Weiterbehandlung notwendigen Menge für vom Tierarzt behandelte Einzeltiere im 

Wege des Versandes abgegeben werden. Sonstige Vorschriften über die Abgabe von 

Arzneimitteln durch Tierärzte nach diesem Gesetz und der Verordnung über tierärztliche 

Hausapotheken bleiben unberührt.“ 

 

15. In § 47 Absatz 1c Satz 1 Nummer 2 werden die Wörter „Anhang IV der Verordnung 

(EWG) Nr. 2377/90“ durch die Wörter „Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) 

Nr. 37/2010“ ersetzt. 

 

16. In § 56 Absatz 4 werden 

 

 a) Satz 1 aufgehoben und 

 

 b) in Satz 2 die Wörter „Die Arzneimitteltagesdosis muss“ durch die Wörter „Bei der 

Herstellung von Fütterungsarzneimitteln muss die Arzneimitteltagesdosis“ ersetzt. 

 

17. § 56a wird wie folgt geändert: 

 

 a) In Absatz 1 Satz 4 werden nach dem Wort „Arzneimittel-Vormischungen“ die Wör-

ter „ , die nicht zugleich als Fertigarzneimittel zugelassen sind,“ gestrichen. 

 

 b) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

 

  aa) In Satz 2 werden die Wörter „Anhang I, II oder III der Verordnung (EWG) 

Nr. 2377/90“ durch die Wörter „Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) 

Nr. 37/2010“ ersetzt. 
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  bb) In Satz 5 werden die Wörter „in Anhang II der Verordnung (EWG) 

Nr. 2377/90 aufgeführt sind“ durch die Wörter „im Anhang der Verordnung 

(EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgeführt sind, für die eine Festlegung von 

Höchstmengen nicht erforderlich ist“ ersetzt. 

 

 c) Absatz 2a wird wie folgt gefasst: 

 

  „(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 dürfen Arzneimittel für Einhufer, die der 

Gewinnung von Lebensmittel dienen und für die nichts anderes in Abschnitt IX Teil 

II des Equidenpasses im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 504/2008 der Kommission 

vom 6. Juni 2008 zur Umsetzung der Richtlinie 90/426/EWG des Rates in Bezug auf 

Methoden zur Identifizierung von Equiden (ABl. L 149 vom 7.6.2008, S. 3) in der 

jeweils geltenden Fassung festgelegt ist, auch verschrieben, abgegeben oder ange-

wendet werden, wenn sie Stoffe, die in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der 

Kommission vom 13. Dezember 2006 zur Erstellung eines Verzeichnisses von für 

die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen gemäß der Richtlinie 

2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Ge-

meinschaftskodexes für Tierarzneimittel (ABl. L 367 vom 22.12.2006, S. 33) aufge-

führt sind, enthalten.“ 

 

 d) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst: 

 

  „Das Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz 

wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsver-

ordnung mit Zustimmung des Bundesrates  

 

  1. Anforderungen an die Abgabe von Arzneimitteln zur Anwendung an Tieren, 

auch im Hinblick auf die Behandlung, festzulegen, 

 

  2. vorzuschreiben, dass 

 

   a) Tierärzte über die Abgabe, Verschreibung und Anwendung von für den 

Verkehr außerhalb der Apotheken nicht freigegebenen Arzneimitteln 

Nachweise führen müssen, 

 

   b) bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt selbst angewendet werden 

dürfen, wenn diese Arzneimittel 
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    aa) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei bestimmungsge-

mäßem Gebrauch unmittelbar oder mittelbar gefährden können, so-

fern sie nicht fachgerecht angewendet werden, oder 

    bb) häufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemäß gebraucht 

werden und dadurch die Gesundheit von Mensch oder Tier 

unmittelbar oder mittelbar gefährdet werden kann.“ 

 

18. § 57 wird wie folgt geändert: 

 

 a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

 

  aa) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefügt: 

   „Die Sätze 1 und 2 gelten nicht, soweit Arzneimittel, die ausschließlich zur 

Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, 

zugelassen sind, 

   a) vom Tierhalter im Wege des Versandes nach § 43 Absatz 5 Satz 3 oder 4 

   b) oder von anderen Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht genannt sind, im 

Wege des Versandes nach § 43 Absatz 5 Satz 3, 

   oder nach § 73 Absatz 1 Nummer 1a erworben werden.“ 

 

  bb) Im neuen Satz 5 werden die Wörter „ , die nicht zugleich als Fertigarzneimittel 

zugelassen sind,“ gestrichen. 

 

 b) Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

 

  „2. andere Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht genannt sind,“. 

 

19. § 59 Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt geändert: 

 

 a) In Nummer 1 wird nach dem Wort „oder“ ein Komma eingefügt . 

 

 b) In Nummer 2 werden die Wörter „wenn Höchstmengen für Rückstände von der Ge-

meinschaft gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90“ durch die Wörter „ , wenn 

Höchstmengen für Rückstände im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010“ er-

setzt. 
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20. Nach § 59c wird folgender § 59d eingefügt: 

 

„§ 59d 

Verabreichung pharmakologisch wirksamer Stoffe an Tiere,  

die der Lebensmittelgewinnung dienen 

 

 Pharmakologisch wirksame Stoffe, die  

 

 1. als verbotene Stoffe in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der 

Kommission vom 22. Dezember 2009 über pharmakologisch wirksame Stoffe und 

ihre Einstufung hinsichtlich der Rückstandshöchstmengen in Lebensmitteln tie-

rischen Ursprungs (ABl. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), die zuletzt durch die Verord-

nung (EU) Nr. …/… der Kommission … (ABl. L … vom …, S. …) geändert wor-

den ist, oder 

 

 2. nicht im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 

 

 aufgeführt sind, dürfen einem der Lebensmittelgewinnung dienenden Tier nicht verab-

reicht werden. Satz 1 gilt nicht in den Fällen des § 56a Absatz 2a und des Artikels 16 

Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 sowie für die Verabreichung von Futter-

mitteln, die zugelassene Futtermittelzusatzstoffe enthalten.“ 

 

21. In § 69a werden die Wörter „den Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 auf-

genommen“ durch die Wörter „Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) 

Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 über pharmakologisch wirksame 

Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rückstandshöchstmengen in Lebensmitteln 

tierischen Ursprungs (ABl. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung 

aufgeführt“ ersetzt. 

 

22. § 73 wird wie folgt geändert: 

 

 a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1a werden die Wörter „zur Anwendung am oder im 

menschlichen Körper bestimmt ist und“ gestrichen. 

 

 b) In Absatz 2 Nummer 6 werden nach dem Wort „Bedarf“ die Wörter „oder dem üb-

lichen Bedarf der bei der Einreise mitgeführten nicht der Gewinnung von Lebens-

mitteln dienenden Tiere“ eingefügt. 
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23. Nach § 83 wird folgender § 83a eingefügt: 

 

„§ 83a 

Rechtsverordnungen in bestimmten Fällen 

 

 Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung 

des Bundesrates Verweisungen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europäischen Ge-

meinschaft oder der Europäischen Union in diesem Gesetz oder in aufgrund dieses Ge-

setzes erlassenen Rechtsverordnungen zu ändern, soweit es zur Anpassung an Änderun-

gen dieser Vorschriften erforderlich ist. Handelt es sich um Vorschriften über Arznei-

mittel oder Stoffe, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, tritt an die Stelle des 

Bundesministeriums das Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und 

Verbraucherschutz, das die Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem Bundes-

ministerium erlässt.“ 

 

24. § 95 Absatz 1 Nummer 11 wird wie folgt gefasst: 

 

„11. entgegen § 59d Satz 1 Nummer 1 einen verbotenen Stoff einem dort genannten 

Tier verabreicht.“ 

 

25. § 96 wird wie folgt geändert: 

 

 a) Nach Nummer 18 wird folgende neue Nummer 18a eingefügt: 

 

„18a. entgegen § 59d Satz 1 Nummer 2 einen Stoff einem dort genannten Tier verab-

reicht,“. 

 

 b) Die bisherigen Nummern 18a bis 18c werden die neuen Nummern 18b bis 18d. 

 

26. § 105 Absatz 4b wird wie folgt gefasst:  

 

 „(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Nummer 2 kann bei Tierarz-

neimitteln, die pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, die in Tabelle 1 des An-

hangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgeführt sind, auf die nach den Vorschriften 

eines auf Artikel 13 der Verordnung (EG) 470/2009 gestützten Rechtsakts eingereichten 

Unterlagen Bezug genommen werden, soweit ein Tierarzneimittel mit diesem pharma-

kologisch wirksamen Bestandteil bereits in einem Mitgliedstaat der Europäischen Union 

zugelassen ist und die Voraussetzungen für eine Bezugnahme nach § 24a erfüllt sind.“ 

Drucksache 582/10 -8-



 

 

 
 

 

 

27. § 132 Absatz 3 wird aufgehoben. 

 

Artikel 2 

 

 Das Bundesministerium für Gesundheit kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in 

der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt 

machen. 

 

Artikel 3 

 

 Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkündung in Kraft. 
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Begründung 

 

 

 

A. Allgemeiner Teil 

 

 

I. Gründe für die Gesetzesänderung 

 

 Ziel des vorliegenden Gesetzes ist es, 

 

 - die durch die Ablösung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 durch die Verordnung 

(EG) Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über 

die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens für die Festsetzung von Höchstmengen 

von Rückständen pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ur-

sprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Än-

derung der Verordnung 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates und 

der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates 

(ABl. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) in Verbindung mit der Verordnung (EU) 

Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 über pharmakologisch wirk-

same Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich Rückstandshöchstmengen in Lebensmit-

teln tierischen Ursprungs (ABl. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) erforderlich gewordenen 

redaktionellen Anpassungen vorzunehmen, indem Bezugnahmen auf die Verordnung 

(EWG) Nr. 2377/90 durch Bezugnahmen auf die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 oder 

die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 ersetzt werden. 

 

 - einem Beschwerdeverfahren der Europäischen Kommission zum Fernabsatz von Tier-

arzneimitteln (EU-Pilot 483/09/ENTR) und einem Urteil des BGH (I ZR 210/07) zum 

Versandhandel mit Tierarzneimitteln Rechnung zu tragen, indem der Versandhandel 

aus Apotheken für Arzneimittel, die für nicht Lebensmittel liefernde Tiere bestimmt 

sind, erlaubt wird, sowie eine Ausnahme geschaffen wird, die den Tierarzt berechtigt, 

solche Arzneimittel im Einzelfall an den Tierhalter zu versenden, 

 

 - eine notwendige Klarstellung für Humanarzneimittel im Sinne von § 4b (Sondervor-

schriften für Arzneimittel für neuartige Therapien) einzufügen. Die Sondervorschriften 

wurden durch das Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-

schriften vom 17. Juli 2009 (BGBl. I S. 1990) eingeführt, um Artikel 28 der Verord-

nung (EG) Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 

13. November 2007 über Arzneimittel für neuartige Therapien und zur Änderung der 
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Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 324 vom 

10.12.2007, S. 121) umzusetzen. Auch auf diese Arzneimittel finden die Kostenvor-

schriften des Arzneimittelgesetzes Anwendung. 

 

II. Gesetzgebungskompetenz 

 

 Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 

Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Arzneien). 

 Eine Befristung des Gesetzes kommt nicht in Betracht, da die vorgesehenen Regelungen 

auf Dauer angelegt sind. 

 

III. Kosten 

 

 Durch das Gesetz entstehen für den Haushalt des Bundes keine Mehrkosten. 

 

 Mehrkosten für den Vollzug der Länder können in geringem Umfang entstehen 

• durch den Überwachungsaufwand als Folge einer möglicherweise neu zu beantra-

genden Versandhandelserlaubnis für Apotheken, die nur Tierarzneimittel versenden, 

• sowie in Bezug auf die Überwachung des im Einzelfall ermöglichten Versandes 

durch Tierärzte. 

 

 Bei den Apotheken wird die Fallzahl auf einen niedrigen zweistelligen Bereich ge-

schätzt. Die Überwachung des Versandes durch Tierärzte erfolgt im Rahmen der Über-

wachung der tierärztlichen Hausapotheke und ist nicht quantifizierbar. 

 

 Der Wirtschaft, hier insbesondere den mittelständischen Unternehmen, entstehen durch 

die Regelungen keine Kosten. Für Apotheken, die schon eine Versandhandelserlaubnis 

haben, entstehen grundsätzlich keine Mehrkosten, da die Versandhandelserlaubnis nach 

Apothekengesetz alle Arzneimittel, also auch die Tierarzneimittel umfasst. Sofern eine 

Apotheke ohne Versandhandelserlaubnis nunmehr ausschließlich Tierarzneimittel 

versenden will, ist eine solche Erlaubnis neu zu beantragen. Auswirkungen auf die Ein-

zelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das 

Verbraucherpreisniveau können somit ausgeschlossen werden.  

 

IV. Bürokratiekosten 

 Bürokratiekosten im Sinne des § 2 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationa-

len Normenkontrollrates vom 14. August 2006 (BGBl. I S. 1866) für Unternehmen ent-

stehen durch die in § 43 Absatz 5 Satz 2 des AMG geschaffene, von einer Erlaubniser-

teilung abhängige Möglichkeit des Versandhandels mit Tierarzneimitteln für Apothe-
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ken. Derzeit besitzen ca. 2300 Apotheken eine Versandhandelserlaubnis für Humanarz-

neimittel. Sofern eine Apotheke ohne Versandhandelserlaubnis ausschließlich Tierarz-

neimittel versenden will, ist eine solche Erlaubnis neu zu beantragen. Es ist eine ge-

schätzte Fallzahl im niedrigen zweistelligen Bereich zu erwarten, sodass nach dem ver-

einfachten Verfahren mit Bürokratiekosten unter 1.000,- € zu rechnen ist. 

 

V. Gleichstellungspolitische Bedeutung 

 

 Das Gesetzesvorhaben wurde daraufhin überprüft, ob Auswirkungen von gleichstel-

lungspolitischer Bedeutung zu erwarten sind. Spezifische Auswirkungen auf die Le-

benssituation von Frauen und Männern sind nach dem Ergebnis dieser Prüfung nicht zu 

erwarten, da das Gesetz ausschließlich sachbezogenen Regelungen enthält. 

 

VI. Nachhaltigkeitsprüfung 

 

 Da mit dem Gesetz die Anpassung an das novellierte Gemeinschaftsrecht der Verord-

nung (EG) Nr. 470/2009 erfolgt, mit der die Verfahren zur Festsetzung von Rückstands-

höchstmengen für Stoffe mit pharmakologischer Wirkung auch mit Blick auf den ge-

sundheitlichen Verbraucherschutz neu geordnet werden, entspricht das Gesetz einer 

nachhaltigen Regelung. 

 

B. Besonderer Teil 

 

Zu Artikel 1 

 

Zu Nummer 1 (Inhaltsübersicht) 

 

Anpassung wegen der neuen §§ 59d und 83a. 

 

Zu Nummer 2 (§ 4) 

 

Zu Buchstabe a) 

 

Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ist aufgehoben worden und durch die Verordnung (EG) 

Nr. 470/2009 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 über die  

Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens für die Festsetzung von Höchstmengen von Rück-

ständen pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Auf-

hebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Änderung der Verordnung 

2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) 
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Nr. 726/2004 des Europäischen Parlaments und des Rates (ABl. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) 

in Verbindung mit der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 

2009 über pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rück-

standshöchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABl. L 15 vom 20.01.2010, S. 1) 

ersetzt worden. Die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 enthält in ihrem Anhang die Liste pharma-

kologisch wirksamer Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rückstandshöchstmengen, 

und zwar in Tabelle 1 die zulässigen Stoffe und in Tabelle 2 die verbotenen Stoffe. Diese 

Stoffe waren bislang – je nach Einstufung – im Anhang I, II, III oder IV der Verordnung 

(EWG) Nr. 2377/90 aufgeführt. In den Fällen, in denen Bezugnahmen auf die Verordnung 

(EWG) Nr. 2377/90 die konkrete Einstufung von Stoffen betrifft, z. B. wie in § 4 die Geltung 

von Höchstmengen, ist nunmehr auf die jeweilige Einstufung im Anhang der Verordnung 

(EU) Nr. 37/2010 Bezug zu nehmen. 

 

Zu Buchstabe b) 

 

Klarstellung des Gewollten dahingehend, dass das Mischen von Fertigarzneimitteln mit Fut-

termitteln durch Tierhalter zur unmittelbaren Verabreichung an von ihm gehaltene Tiere nicht 

unter den Herstellungsbegriff fällt und es für diese Tätigkeit somit keiner Herstellungserlaub-

nis nach § 13 bedarf. 

 

Zu Nummer 3 (§ 4b) 

 

Das Genehmigungsverfahren nach § 4b Absatz 3 für Arzneimittel für neuartige Therapien 

wurde durch das Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 

17. Juli 2009 (BGBl. I S. 1990) eingeführt, um Artikel 28 der Verordnung (EG) 

Nr. 1394/2007 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 über 

Arzneimittel für neuartige Therapien und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der 

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L 324 vom 10. Dezember 2007, S. 121) in das Arznei-

mittelgesetz umzusetzen. Es wird klargestellt, dass auch diese Arzneimittel den Kostenvor-

schriften des Arzneimittelgesetzes unterliegen. 

 

Zu Nummer 4 (§ 13) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 

 

Zu Nummer 5 (§ 21) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 
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Zu Nummer 6 (§ 23) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. Der zuvor in An-

hang V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 geregelte Antrag entspricht dem nunmehr in Ar-

tikel 3 der Verordnung (EG) 470/2009 geregelten Antrag. 

 

Zu Nummer 7 (§ 24) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 

 

Zu Nummer 8 (§ 24b) 

 

Da die in Absatz 8 genannten Rückstandsversuche weder in der Verordnung (EG) 

Nr. 470/2009 noch in der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 geregelt werden, sondern erst mittels 

Durchführungsbestimmungen nach Artikel 13 der VO (EG) Nr. 470/2009, wird der Verweis 

auf die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ersatzlos gestrichen. 

 

Zu Nummer 9 (§ 25) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 

 

Zu Nummer 10 (§ 29) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, wobei in diesem Fall auf die Verordnung (EG) 

Nr. 470/2009 abzustellen ist, da auf den Vorgang der Festlegung oder Änderung von Rück-

standshöchstmengen Bezug genommen wird. 

 

Zu Nummer 11 (§ 31) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 

 

Zu Nummer 12 (§ 33) 

 

Folgeänderung zu § 4b Absatz 1 Satz 1. 

 

Zu Nummer 13 (§ 39) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 
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Zu Nummer 14 (§ 43 Absatz 5) 

 

Durch den neuen Satz 3 wird eine Ausnahme von der Bestimmung in Satz 1 geschaffen, nach 

der zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die nicht für den Verkehr außerhalb 

von Apotheken freigegeben sind, nur in der Apotheke oder tierärztlichen Hausapotheke oder 

durch den Tierarzt ausgehändigt werden dürfen. Die neue Ausnahmeregelung besagt, dass 

Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 1 ausschließlich zur Anwendung bei Tieren zugelassen 

sind, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, auch im Wege des Versandes abge-

ben werden dürfen. 

 

Satz 1 normiert auch weiterhin die Grundvoraussetzung an die Modalität der Abgabe. Mit der 

Ausnahmeregelung in Satz 3 wird einer Beschwerde der Europäischen Kommission (EU-Pilot 

483/09/ENTR) Rechnung getragen. Die Europäische Kommission hatte das für Apotheken 

geltende Versandhandelsverbot für nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die für nicht 

Lebensmittel liefernde Tiere bestimmt sind, sowie das Verbringungsverbot von Tierarznei-

mitteln für den Eigenbedarf des mitgeführten Tieres als EG-rechtswidrig in Frage gestellt. Die 

Bundesregierung hatte sich zur Abwendung eines EU-Vertragsverletzungsverfahrens dazu 

verpflichtet, das geltende Recht entsprechend anzupassen. Außerdem hat ein BGH-Urteil zum 

Versandhandel mit Tierarzneimitteln (I ZR 210/07) Anlass gegeben, das Versandverbot für 

verschreibungspflichtige Tierarzneimittel für nicht der Lebensmittelgewinnung dienende 

Tiere im Hinblick auf dessen Verfassungsmäßigkeit zu überprüfen und zu modifizieren. Bei 

der Abgabeform von Arzneimitteln für nicht Lebensmittel liefernde Tiere sind überwiegende 

Belange, hier insbesondere der Schutz der menschlichen Gesundheit oder der Tierschutz, 

nicht in dem Maße beeinträchtigt, dass sie den Eingriff in die Berufsausübungsfreiheit der 

Apotheker durch ein Verbot des Versandhandels solcher Arzneimittel gerechtfertigt und da-

mit verhältnismäßig erscheinen lassen würden. Das Versandhandelsverbot für Apotheken in 

Bezug auf Arzneimittel für nicht Lebensmittel liefernde Tiere soll daher durch die jetzt vor-

gelegte Änderung des Arzneimittelgesetzes aufgehoben werden. 

 

Das Versandverbot für apothekenpflichtige einschließlich verschreibungspflichtige Tierarz-

neimittel für Lebensmittel liefernde Tiere muss hingegen weiter Bestand haben. Diese Maß-

nahme dient dem Tierschutz, der Tiergesundheit sowie dem Gesundheitsschutz des Menschen 

und insoweit dem Gemeinwohl. Insbesondere zur Wahrung der Lebensmittelsicherheit kommt 

es beim Vertrieb von Arzneimitteln für Lebensmittel liefernde Tiere entscheidend darauf an, 

Tierarzneimittel in unmittelbarem Zusammenhang mit der tierärztlichen Diagnose, also in der 

Regel im Bestand direkt an den Tierhalter abzugeben. Durch den unmittelbaren Bezug des 

Arzneimittels für den jeweiligen Behandlungsfall wird sichergestellt, dass Arzneimittel nur 

bei entsprechender Indikation und auf den Einzelfall bezogener konkreter Behandlungsanwei-

sung angewendet werden. Geschieht dies nicht, so können sich Risiken insbesondere für den 
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gesundheitlichen Verbraucherschutz ergeben wie bedenkliche Rückstände oder die Verbrei-

tung von Antibiotikaresistenzen, die in ihren Auswirkungen insbesondere über den Verzehr 

von Lebensmitteln, die von behandelten Tieren gewonnen werden, Risiken für eine große 

Gruppe von Verbrauchern bergen können.  

 

Der nunmehr teilweise gestattete Versandhandel von Apotheken setzt entsprechend den Be-

stimmungen im Humanarzneimittelbereich eine behördliche Erlaubnis voraus. Die Erlaubnis 

nach § 43 Absatz 1 umfasst alle Arzneimittel, auch die Tierarzneimittel; die näheren Einzel-

heiten in Bezug auf diese Erlaubnis ergeben sich aus § 11a und § 11b des Apothekengesetzes. 

Liegen die Voraussetzungen der Ausnahmeregelung der Sätze 3 oder 4 nicht vor, so gilt das 

Abgabeverbot außerhalb der Apotheke oder tierärztlichen Hausapotheke nach Satz 1, das in 

§ 97 Absatz 2 Nummer 11 bußgeldbewehrt ist. 

 

Tierärzte verfügen über das tierärztliche Dispensierrecht und geben in diesem Rahmen Arz-

neimittel an Tierhalter ab (§ 43 Absatz 4, Satz 1). Bisher darf diese Abgabe grundsätzlich nur 

in der tierärztlichen Hausapotheke oder durch den Tierarzt selbst erfolgen, um die enge Bin-

dung zwischen Untersuchung, Diagnose und Therapie sicherzustellen und das tierärztliche 

Dispensierrecht auf diese Weise zu rechtfertigen. Der Beruf des Tierarztes gehört zu den 

Heilberufen, eine Gleichstellung mit Apotheken z.B. in Bezug auf den Versand scheidet daher 

aus. Dennoch kann es aus praktischen Erwägungen heraus sinnvoll sein, dass auch Tierärzte 

in die Lage versetzt werden, im Einzelfall, z.B. wenn es um die Mobilität eines Tierhalters 

geht, von der regulären Abgabemodalität nach Absatz 5 Satz 1 abzuweichen und die in Satz 3 

genannten Arzneimittel an den in Absatz 4 Satz 1 genannten Adressaten, den Tierhalter, zu 

versenden. Der Rahmen für diese weitere Ausnahme ergibt sich u.a. aus den in Absatz 5  

Satz 4 genannten Bedingungen. Mit der Bezugnahme auf andere arzneimittelrechtliche 

Bestimmungen in Satz 5 soll verdeutlicht werden, dass der Akt der Versendung, also die 

Abgabe von Tierarzneimitteln, nur im Zusammenhang mit der tierärztlichen Behandlung 

erfolgen kann, u. a. § 56a Absatz 1 AMG. 

 

Es handelt sich bei der Tätigkeit nach Absatz 5 Satz 4 somit nicht um einen „Versandhandel“ 

wie er Apotheken nach Satz 3 erlaubt wird, so dass auf diese Tätigkeit auch nicht in elektro-

nischen Medien wie z.B. auf der Homepage eines Tierarztes entsprechend hingewiesen wer-

den kann. 

 

Zu Nummer 15 (§ 47) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 
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Zu Nummer 16 (§ 56) 

 

Zu Buchstabe a)  

 

Streichung im Hinblick auf die geänderte Rechtslage im Futtermittelbereich. Der Verweis auf 

futtermittelrechtliche Bestimmungen erfolgt wie bisher in Absatz 3. 

 

Zu Buchstabe b) 

 

redaktionell erforderliche Anpassung. 

 

Zu Nummer 17 (§ 56a) 

 

Zu Buchstabe a) 

 

Der Einschubsatz kann entfallen, da es keine Arzneimittel-Vormischungen mehr gibt, die 

zugleich eine Zulassung als oral anzuwendende Fertigarzneimittel besitzen. 

 

Zu Buchstabe b) 

 

Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu Nummer 2. 

 

Zu Buchstabe c) 

 

Anpassung an das novellierte Gemeinschaftsrecht: die Entscheidung 93/623/EWG der Kom-

mission vom 20. Oktober 1993 über das Dokument zur Identifizierung eingetragener Equiden 

(Equidenpass) ist durch die Verordnung (EG) Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 

2008 zur Umsetzung der Richtlinien 90/426/EWG und 90/427/EWG des Rates in Bezug auf 

Methoden zur Identifizierung von Equiden ersetzt worden; die für die Behandlung von Equi-

den wesentlichen Stoffe sind in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 (ABl. L 367 vom 

22.12.2006, S. 33) erfasst worden. Da es sich nun um direkt geltendes Gemeinschaftsrecht 

handelt, ist die bislang in Satz 2 vorgesehene Bekanntmachung im Bundesanzeiger entbehr-

lich. Satz 2 wird daher gestrichen. 

 

Zu Buchstabe d) 

 

Neufassung der Ermächtigung, um die zu regelnden Sachverhalte Abgabe und Anwendung 

besser zuordnen zu können; die Ergänzung der Ermächtigung im Hinblick auf die Behandlung 

ist erforderlich, um z. B. die Regelung in § 43 Absatz 5 Satz 4 (siehe Nummer 14) näher kon-
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kretisieren zu können, z. B. Festlegung von Behandlungskriterien im Falle des Versandes 

durch Tierärzte. 

 

Die Ermächtigung zur Festlegung, dass Nachweise auch über die Abgabe von Tierarzneimit-

teln zu führen sind, ergibt sich dem Grunde nach aus dem ersten Halbsatz von Satz 1. Die 

Aufnahme in Nummer 1 erfolgt zur Klarstellung des Gewollten. Ferner soll von dieser Er-

mächtigung für die Regelung von Nachweispflichten im Zusammenhang mit dem Versenden 

von Arzneimitteln durch den Tierarzt Gebrauch gemacht werden. 

 

Zu Nummer 18 (§ 57 Absatz 1) 

 

Zu Buchstabe a) 

 

Zu Doppelbuchstabe aa) 

 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Ausnahmeregelung in § 43 Absatz 5 Satz 3 und 

Satz 4 (siehe Nummer 14). Im Wege einer Ausnahmeregelung wird dem Tierhalter, bzw. an-

deren Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht genannt sind, erlaubt, Arzneimittel, die nach § 21 

Absatz 1 ausschließlich zur Anwendung bei Tieren zugelassen sind, die nicht der Gewinnung 

von Lebensmitteln dienen, auch im Wege des Versandhandels zu erwerben. Dabei ist zu 

unterscheiden, dass Tierhalter diese Arzneimittel sowohl über die Apotheke als auch 

gegebenenfalls über den Tierarzt durch Versand erwerben können, andere Personen, die in 

§ 47 Absatz 1 nicht genannt sind, wie z.B. Tierheilpraktiker, hingegen nur über die Apotheke. 

Grund dafür ist das Dispensierrecht des Tierarztes, das eine Abgabe von Arzneimitteln nur an 

Halter der von ihm behandelten Tiere erlaubt (vgl. § 43 Absatz 4 Satz 1). 

 

Doppelbuchstabe bb) 

 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu § 56a Absatz 1 Satz 4 (siehe Nummer 17 Buch-

stabe a). 

 

Zu Buchstabe b) 

 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Buchstabe a, Doppelbuchstabe aa zur Konkretisie-

rung des betroffenen Personenkreises. 
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Zu Nummer 19 (§ 59 Absatz 2 Nummer 2) 

 

Die Änderung dient der Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu 

Nummer 2. 

 

Zu Nummer 20 (§ 59d) 

 

Ein Verabreichungsverbot für bestimmte pharmakologisch wirksame Stoffe ergab sich bis zur 

Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aus Artikel 5 Unterabsatz 2 dieser Verord-

nung, wonach die Verabreichung von in Anhang IV aufgeführten Stoffen an Lebensmittel 

liefernde Tiere verboten war. Anhang IV enthielt diejenigen Stoffe, für die keine Höchst-

menge festgesetzt werden konnte, weil sie als in jeglicher Konzentration gesundheitsgefähr-

dend bewertet worden waren. Ein entsprechendes Verabreichungsverbot ist in der Verordnung 

(EG) Nr. 470/2009 nicht mehr enthalten. Vielmehr besagt nunmehr Artikel 16 Absatz 1 der 

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 lediglich, dass in der Gemeinschaft nur gemäß Artikel 14 

Absatz 2 Buchstaben a, b oder c der genannten Verordnung eingestufte pharmakologisch 

wirksame Stoffe der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren unter Beachtung der arznei-

mittelrechtlichen Vorschriften der Richtlinie 2001/82/EG verabreicht werden dürfen. Damit 

sollen diejenigen Stoffe erfasst werden, die in der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 im Anhang 

Tabelle 1 aufgeführt sind.  

 

Für die übrigen Stoffe, nämlich zum einen für die in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung 

(EU) Nr. 37/2010 aufgeführten (ausdrücklich) verbotenen Stoffe, die den ehemaligen Anhang 

IV-Stoffen entsprechen, und zum anderen aber auch für die Stoffe, die noch nicht bewertet 

und eingestuft und somit noch nicht in den Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufge-

nommen worden sind, sieht § 59d Satz 1 (neu) jeweils ein Verabreichungsverbot vor, das in 

§ 95 Absatz 1 Nummer 11 (neu) bzw. § 96 Nummer 21 (neu) strafbewehrt wird (siehe auch 

zu Nummer 24 und 25).  

 

Nach § 59d Satz 2 (neu) gilt das Verbot des Satzes 1 nicht für die Verabreichung pharmako-

logisch wirksamer Stoffe im Rahmen klinischer Prüfungen unter den in Artikel 16 Absatz 2 

der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 genannten Bedingungen. Für die nachgelagerte Frage, ob 

von Tieren, denen pharmakologisch wirksame Stoffe im Rahmen klinischer Prüfungen verab-

reicht wurden, tatsächlich Lebensmittel gewonnen werden dürfen, ist unter anderem 

§ 59 Absatz 2 zu beachten. § 59d Satz 2 (neu) sieht darüber hinaus zwei Ausnahmen von 

Satz 1 für folgende Fälle vor: es handelt sich um Stoffe, die in der VO (EU) Nr. 1950/2006 als 

für die Behandlung von Equiden wesentliche Stoffe aufgeführt sind (vgl. Nr. 17 Buchstabe c); 

oder die Verabreichung erfolgt dadurch, dass die betroffenen pharmakologisch wirksamen 
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Stoffe als Futtermittelzusatzstoffe bzw. als deren Bestandteile zugelassen sind und Futtermit-

tel verabreicht werden, die diese zugelassenen Futtermittelzusatzstoffe enthalten. 

 

Zu Nummer 21 (§ 69a) 

 

Die Änderung dient der Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu 

Nummer 2. 

 

Zu Nummer 22 (§ 73) 

 

Zu Buchstabe a) 

 

Mit den Änderungen wird die auf Arzneimittel für nicht Lebensmittel liefernde Tiere be-

schränkte Öffnung des Versandhandels (siehe Nummer 14) auch auf den Versand aus anderen 

Mitgliedstaaten entsprechend ausgedehnt. Durch die Streichung der Wörter „zur Anwendung 

an oder im menschlichen Körper“ soll verdeutlicht werden, dass sich der Regelungsinhalt von 

Absatz 1 Satz 1 Nummer 1a sowohl auf Menschen als auch auf Tiere bezieht. Bei dem End-

verbraucher für zur Anwendung am Tier bestimmte Arzneimittel handelt es sich um den Tier-

halter oder um andere Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht genannt sind.  

 
Das Verbringen von Arzneimitteln i. S. von § 73 Absatz 1 Nummer 1a im Wege des Versan-

des unterliegt den Einschränkungen des neu eingefügten § 43 Absatz 5 Satz 3. 

 

Zu Buchstabe b) 

 

Mit dieser Änderung wird ein Aspekt aufgegriffen, der ebenfalls Gegenstand der schon unter 

Nummer 14 erwähnten Beschwerde der Europäischen Kommission (EU-Pilot 483/09/ENTR) 

war. Kritisiert wurde das sich aus § 73 Absatz 2 Nummer 6 ergebende Verbringungsverbot 

von Arzneimitteln für den Eigenbedarf eines mitgeführten Tieres. Die Bundesregierung hatte 

zugesagt, der Beschwerde auch in diesem Punkt nachzukommen. Dem wird durch die Ände-

rung Rechnung getragen. Bei der Einreise in den Geltungsbereich des AMG dürfen demnach 

Arzneimittel mitgeführt werden, die zur Behandlung des gleichzeitig einreisenden nicht der 

Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieres bestimmt sind. 

 

Zu Nummer 23 (§ 83a) 

 

Durch die Ermächtigung soll gewährleistet werden, dass auf Änderungen von Vorschriften in 

Rechtsakten der Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union zeitnah durch die 

entsprechende Anpassung von Bezugnahmen auf diese Vorschriften im Verordnungswege 
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reagiert werden kann. So soll diese neue Ermächtigung dafür genutzt werden, bei Änderungen 

der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 Verweise auf diese Verordnung in den neu gefassten §§ 95 

und 96 (siehe Nummer 25 und 26) zu ändern. Aufgrund der für Straf- und Bußgeldbewehrun-

gen geltenden besonderen Bestimmtheitsanforderungen kann in den genannten Vorschriften 

nicht pauschal auf die jeweils geltende Fassung der EU-Verordnung verwiesen werden. Zur 

Vermeidung von Diskrepanzen zwischen geltendem Unionsrecht und den zugehörigen Be-

wehrungen im nationalen Recht soll sichergestellt werden, dass die erforderlichen Anpassun-

gen der Bewehrungen an Änderungen des Unionsrechts möglichst zügig vorgenommen 

werden können.  

 

Zu Nummer 24 (§ 95) 

 

Die bisherige Regelung in § 95 Absatz 1 Nummer 11 enthält eine Bewehrung des Verabrei-

chungsverbotes in Artikel 5 Unterabsatz 2 der aufgehobenen Verordnung (EWG) 

Nr. 2377/90. Ein Verabreichungsverbot für pharmakologisch wirksame Stoffe ist nunmehr in 

§ 59d Satz 1 (neu) vorgesehen, der – anders als das frühere Verabreichungsverbot – nicht nur 

die (ausdrücklich) verbotenen, sondern auch die noch nicht eingestuften Stoffe erfasst (siehe 

zu Nummer 20). Dementsprechend ist die Bewehrung neu zu fassen. Im Sinne der Verhält-

nismäßigkeit ist allerdings zu berücksichtigen, dass es sich bei den verbotenen Stoffen des 

Anhangs Tabelle 2 der Verordnung (EG) Nr. 37/2010, die vom bisherigen in § 95 Nummer 11 

strafbewehrten Verabreichungsverbot erfasst waren, um solche Stoffe handelt, die im Rahmen 

ihrer Einstufung als gesundheitsschädlich bewertet wurden, während für die noch nicht einge-

stuften Stoffe noch keine derartige Bewertung hinsichtlich ihrer gesundheitlichen Bedenk-

lichkeit vorliegt. Daher soll der in § 95 Absatz 1 vorgesehene Strafrahmen lediglich für den 

Fall der Verabreichung der verbotenen Stoffe vorgesehen werden. Die Strafbewehrung der 

Verabreichung nicht eingestufter Stoffe soll dagegen in § 96 erfolgen mit der Folge, dass der 

dort vorgesehene niedrigere Strafrahmen zur Anwendung kommt (siehe auch Nummer 25).  

 

Zu Nummer 25 (§ 96) 

 

Zu Buchstabe a) 

 

Siehe Begründung zu Nummer 24. 

 

Zu Buchstabe b) 

 

Folgeänderung zu Buchstabe a) 
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Zu Nummer 26 (§ 105) 

 

Die Änderung dient der Anpassung an das novellierte EU-Recht, siehe Begründung zu 

Nummer 2. Die zuvor in Anhang V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 für einen Antrag auf 

Festsetzung einer Rückstandshöchstmenge einzureichenden Unterlagen werden nunmehr im 

Wege von auf der Grundlage des Artikels 13 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 erlassenen 

Durchführungsbestimmungen festgelegt. 

 

Zu Nummer 27 (§ 132) 

 

Die Regelung ist zeitlich überholt und kann entfallen. 

 

Zu Artikel 2 

 

Da das Arzneimittelgesetz seit der Fassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 12. De-

zember 2005 (BGBl. I S. 3394) mehrfach und in größerem Umfang geändert worden ist, ist 

eine Neubekanntmachungserlaubnis vorgesehen. 

 

Zu Artikel 3 

 

Artikel 3 enthält die notwendige Inkrafttretensregelung. 
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Anlage 

 

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKR-Gesetz: 

Entwurf einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des Monitorings 
von Lebensmitteln, kosmetischen Mitteln und Bedarfsgegenständen für die Jahre 2011 
bis 2015 (NKR-Nr. 1397) 

 

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf der o. g. Verwaltungsvorschrift auf 

Bürokratiekosten, die durch Informationspflichten begründet werden, geprüft. 

Mit dem Entwurf werden keine Informationspflichten für Unternehmen sowie Bürgerinnen 

und Bürger eingeführt, geändert oder abgeschafft. Die im Entwurf enthalten 

Informationspflichten für die Verwaltung bestanden bereits nach der bisherigen 

Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des Monitorings. 

Der Nationale Normenkontrollrat hat im Rahmen seines gesetzlichen Prüfauftrages keine 

Bedenken gegen das Regelungsvorhaben.  

 

 

 

Dr. Ludewig                          Catenhusen 

Vorsitzender      Berichterstatter 
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