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Verordnung
des Bundesministers flir Jugend, Familie und Gesundheit

Arzneimittel-Warnhinweisverordnung
(AMWarnV)

A. Zielsetzung

Aus Grinden des Gesundheitsschutzes ist der Verbraucher
darauf hinzuweisen, daB8 bestimmte Arzneimittel Alkohol
(Athanol) oder Tartrazin enthalten. AuBerdem soll der
Verbraucher auf bestimmte Gefahren aufmerksam gemacht
werden, die mit der Anwendung dieser Arzneimittel verbun-
den sein kdnnen.

B. Lﬁsung

Fiir Arzneimittel, die Alkohol oder Tartrazin enthalten,
werden durch Rechtsverordnung auf Grund des § 12 AMG
Warnhinweise flr Beh8ltnisse, #HuBere Umhi#llungen und
Packungsheilagen vorgeschrieben,

C. Alternativen

Keine.
D. Kosten
Bund, Linder und Gemeinden werden durch die VYerordnung

nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau sind nicht zu erwarten.

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
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Verordnung
des Bundesministers flr Jugend, Familie und Gesundheit

Arzneimittel-Warnhinweisverordnung
{AMWarnV)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes sonn, den 31. Oktober 1984

14 (32) - 231 03 - Ar 84/84

An den
Herrn Prisidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die vom Bundesminister filr Jugend,
Familie und Gesundheit zu erlassende

Arzneimittel-Warnhinweisverordnung
(AMWarnv)

mit Begrilindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates auf Grund des
Artikels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mo N

(Px¢f. Dr. Schreckenbejger)
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Arzneimittel-Warnhinwelsverordnung
(AMWarnV)

auf Grund des § 12 Abs.1 Nr. 1 und 3 des Arzneimittelgesetzes
vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445, 2448) wird im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister flir Wirtschaft mit Zustimmung des

Bundesrates verordnet:

§ 1

Anwendungsbereich, Ausdehnung wvon

Vorschriften des Arzhneimittelgesetzes

(1) Diese Verordnung ist anzuwenden auf Arzneimittel.im Sinne
des § 2 Abs.1 oder Abs.2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes, die dazu
bestimmt sind, in einer zur BAbgabe an den Verbraucher bestimmten

Packung in den Verkehr gebracht zu werden und die

1. XEthanol enthalten und zur inneren Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, sofern sie
a) flilssige Zubereitungen zur oralen Einnahme sind und der
Kthanolgehalt in der maximalen Einzelgabe nach der
Dosierungsanleitung mindestens 0,05 g betrdgt oder

b) InjektionslBsungen, Infusionsldsungen, Munddesinfektions-
mittel oder Rachendesinfektionsmittel sind oder

2. Tartrazin enthalten und zur Anwendung bei Menschen bestimmt

sind.

§ 10 Abs.1 und 2 und § 11 Abs.1 und 2 des Arznelmittelgesetzes
gelten, soweit sie die Angabe des nach dieser Verordnung vor-
geschriebenen Warnhinwelses betreffen, auch fir Arzneimittel

nach Satz 1, die keilne Fertigarzneimittel sind.



{2) Diese Verordnung ist nicht anzuwenden auf Arzneimittel,
die zur klinischen Priifung bestimmt sind.

§ 2

Warnhinweis auf den Beh3iltnissen und
ZuBeren Umhiillungen

{1) Arzneimittel nach § 1 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a
dlirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn unter Angabe
des Volumprozentgehaltes an Athanol nachstehende Warn-—

hinwelse angebracht sind:

1. Bel Arzneimitteln, die in der maximalen Einzelgabe nach
der Dosierungsanleitung 0,05 g bis 0,5 g Kthanol enthalten:

"Enthilt ... Vol.-% Alkchol."™ und

2. bei Arzneimitteln, die in der maximalen Einzelgabe nach
der Dosierungsanleitung fiber 0,5 g BAthanol enthalten:

"Enthilt ... Vol.-% Alkohol; Packungsbeilage beachteni™.

(2) Arzneimittel mach § 1 Bbs.7 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b

dlirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn unter Angabe

des Volumprozentgehaltes an Athancl deér Warnhinweis "Enthilt ...
Vol.-% Alkohol." angebracht ist. '

{3) Arzneimittel nach § 1T Abs.1 Satz 1 Nr. 2 diirfen nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn der Warnhinweis "Enthdlt
Tartrazin; Packungsbellage beachten!™ angebracht ist.

(4} Die Warnhinweise milssen auf den Behdltnissen und HuBeren
Umhiillungen in leicht lesbarer Schrift wnd auf daunerhafte
Weise angebracht sein. = _ . . .
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§ 3

Warnhinweis auf der Packungsbeilage .

(1) Arzneimittel nach § 1 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a
diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf der

Packungsbeilage in leicht lesbarer Schrift ein Warnhinweis
angebracht ist, der unter Angabe des Volumprozentgehaltes an
Kthanol

1.

bei Arzneimitteln, die in der maximalen Einzelgabe nach der
bosierungsanleitung 0,05 g bis 0,5 g Athanol enthalten,
folgenden Wortlaut hat:

"Enthdlt ... Vol.~% Alkochol.",

bei Arzneimitteln, die in der maximalen Einzelgabe nach der
Dosierungsanleitung iiber 0,5 g bis 3,0 g Zthanol enthalten,
folgenden Wortlaut hat:

"Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthilt ... Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung
der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme bis zu

... g Alkohol zugeflihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht
u.a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirn-
geschidigten, Schwangeren und Kindern. Die. Wirkung anderer

Arzneimittel kann beeintrichtigt oder verstdrkt werden." und

bei Arznelimitteln, die in der maximalen Einzelgabe nach der
Dosierungsanleitung iiber 3,0 g Athancl enthalten, folgenden
Wortlaut hat:

"Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthilt ... Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung
der Dosierungsanleitung werden beil jeder Einnahme bis zu
... g Alkochol zugefilhrt. Vorsicht ist geboten. Dieses Arznei-
mittel darf nicht angéwendet werden beil Leberkranken, Alkohol-
kranken, Epileptikern, Hirngesch#ddigten, Schwangeren und
Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrdchtigt



ocder verstirkt werden. Im StraBenverkehr und bei der Be-
dienung von Maschinen kann das ReaktionsvermBigen bein-
tr8chtigt werden., . ... . . L ...

In den Warnhinweisen nach Satz 1 Nr.2 und 3 ist nach dem Wort
"Einnahme™ dile Anzahl der fiir die gigg@hmg angegebenen Tee-—
18ffel, EBLSffel, MeBlSffel, MeBbech&Y oder eine andere in
der Dosierungsanleitung angegebenen Menge 1n Klammern anzu-

geben.

{2) Arzneimittel nach § 1 Abs.1 Satz T Nxr. 1 Buchstabeb

diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf der
Packungsbellage in leicht.lesgbarer Schrift _ein Warnhinwels
angebracht ist, der unter Angabe des Volumprozentgehaltes
an Athanol folgenden Wortlaut-hat: - - -~ - = '

*Enthidlt ... Vol.-% Alkchol_.". e

(3) Arzneimittel nach § 1 Abs.1 Satz 1 Nr. 2 diirfen nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn auf der Packungsbeilage in
leicht lesbarer Schrift ein Warnhinweis angebracht ist, der

folgenden Wortlaut hat: e

"Warnhinweis o _ o

Dieses Arzneimittel enthdlt dgn_FarbSthf Tartrazin, der beil
Personen, dile gegen diesen Stoff besonders empfindlich sind,
allergieartige Reaktjionen hervorrufen kamm.®. _ _

{(4) Die AbsHtze 1 bis 3 gelten fiir Arzneimittel, die

7. im Einzelfall auf besonﬂere_Aniaxﬁerung oder Bestellung

hergestellt werden,

2. gemdB Artikel 3 § 11 Abs, 2 des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts ohne Packungsbelilage in den Verkehr

gebracht werden, .

nur dann, wenn der vorgeschriebene Warnhinweis von dem in § 2
genannten Warnhinweis abweicht, und mit der MaBSgabe, daB der
Warnhinweils nach Absatz 1, 2 oder 3 in lelcht lesbarer Schrift
dem Behdltnis beigefiigt oder auf. 1hm dngébracht sein mul.



§ 4

Ordnungswildrigkeiten

Wer vorsitzlich oder fahrlissig

1. entgegen § 2 Arzneimittel ohne den vorgeschriebenen
Warnhinweis in den Verkehr bringt, handelt nach
§ 97 Abs.2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes ordnungs-
widrig oder

2. entgegen § 3 Abs.1, 2 oder 3 Arzneimittel ohne den
vorgeschriebenen Warnhinweis in den Verkehr bringt, handelt
nach § 97 Abs.2 Nr. 5 des Arzneimittelgesetzes ordnungs-
widrig.

§ 5

Berlin-Klausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungs-
gesetzes in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes

aunch im Land Berlin.

§ 5

Inkrafttreten
(1) Diese Verordnung tritt am 1. April 1985 in Kraft.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. April 1985 im Verkehr
befinden, diirfen vom pharmazeutischen Unternehmer noch bis

zum 31. Dezember 1985 und von Grof8- und Einzelhiindlern noch bis
zum 31. Dezember 1986 ohne die vorgeschriebenen Warnhinweise
oder mit den Warnhinweisen, dié‘vor Inkrafttreten der Verord-
nung durch die zust#ndige Bundesoberbeh®rde nach § 28 des
Arzneimittelgesetzes angeordnet worden sind, welter in den



Verkehr gebracht werden. = _ .. . __ ... . ..

Bonn, den Dezember 1984

Der Bundesninister fiir Jugend,
FPamilie und Gesundheit
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Der Schutz der Gesundheit gebietet es, daB die Verbraucher
deutlich auf die Gefahren bei der Anwendung bestimmter

‘Arzneimittel hingewiesen werden. Die Erfahrungen haben er-

geben, daB dieser Forderung im Hinblick auf die Stoffe
Athanol (Alkohol) und Tartrazin, die in bestimmten Arzneil-
mitteln wvorhanden sind, noch nicht in ausreichendem Umfang
entsprochen wird. Die Verbraucher werden in vielen Fillen
nicht auf das Vorhandensein dieser Stoffe in Arzneimitteln
aufmerksam gemacht und {iber die Gefahren aufgekldrt, die
mit ihrer Verwendung in bestimmten Arzneimitteln verbunden

sein kdnnen.

Die Ermichtigungen .in . §.122bs.1 Nr. 1 und 3 des Arzneimittel-
gesetzes {(AMG) riumen dem Verordnungsgeber die Mdglichkeit
ein, Warnhinweise fiir die Behiltnisse, die HuBeren Um-
hitllungen oder die Packungsbeilagen bestimmter Arzneimittel
vorzuschreiben, sofern diese Informationen nach den in dieser
Vorschrift genannten Kriterien aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit erforderlich sind. Die Verordnung mit der von
diesen Ermidchtigungen in erforderlichem Umfang Gebrauch
gemachtiwerden soll, schreibt daher vor, daB bestimmte
Kthanol oder Tartrazin enthaltende Arzneimittel nur in den
Verkehr gebracht werden diirfen, wenn entsprechende Warnhin-
weise auf dem Behiltnis, der duBeren Umhiillung und in be-
stimmten Flillen in der Packungsbeilage angegeben werden.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht
mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und

das Preisniveau sind nicht zu erwarten.

Besonderer Teil

Za§ 1
Es wird der Anwendungsbereich der Vercordnung bestimmt. Er er-
streckt sich nach Absatz 1 Satz 1 auf Arzneimittel, die



Xthanol oder Tartrazin enthalien und _Iin einer zur Abgabe

an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr ge-
bracht werden scollen. Damit fallen Fertlgarzmeimittel

(§ 4 Abs.1 AMG) und Rezepturarzneimittel unter die Regelun-
gen. Arzneimittel, die in GroBbehdltnissen zum Ab- oder
Umfillen in den Verkehr gebracht wexrden {(Bulkware)} unter-
liegen hingegen nicht der Verordnung, weil diese nicht zur
Abgabe an den Endverbraucher besgtimmt sind.

Zthanol ist in vielen Axrzneimitteln enthalten. Er dient als
L¥sungsvermittler £ir viele Stoffe und als. Konservierungs-
stoff. Auf seine Verwendung kann kaum verzichtet werden.

Der Hthanolgehalt in Arzneimitteln schwankt von kleinen Mengen
bis zu mehr als 80 Volumprozent. Verbraucher k¥nnen daher,
wenn sie Kthanol meiden scllen oder E£lir sie bel der Einnahme
von Athanol enthaltenden Arzneinmitteln besondere Vorsicht
geboten ist, miterschiedlich geffhrdet werden. Zu den ge-
fihrdeten Verbrauchern solcher Arzneimittel zdhlen Alkchol-
kranke, Leberkranke, Epileptiker, Hirngeschddigte, Schwangere
und Xinder. Die Gefahren fiir diesen Personenkreis bestehen
nur bei Hdthanolhaltigen Arzneimitteln, die zur inneren Anwen-—
dung bestimmt sind. Deshalb wird die Bnbringung von Warnhin-
weisen auf Arzneimittéln, die Athanol enthalten, auf diesen
Anwendungsbereich beschrinkt. Eine inpere Anwendung liegt
nicht vor, wenn ein Arzneimittel auf Haut, Haaren oder Ndgeln
angewendet wird.,Hierbei,HirdﬁdigﬂgeﬁinitionAdes § 5 der
Verordnung liber verschreilbungspflichtige Arzneimittel vom

31. Oktober 1977 {(BGBL. I 5.1933) zum Begriff “AuBerer Ge-

brauch" zugrunde gelegt.

Tartrazin wird zum Firben von Arzieimitteln benutzt. Vex-—
braucher, die gegen;Ta:tfazinLéméfigdligh sind, reagieren

auf Tartrazin in dexr Mehrzahl der FAlle mit Asthma bronchiale,
Angioddemen und/oder Urtikaria. Durch Tartrazin enthaltende
Antiasthmatika k&nnen bei disponierten Asthmatikern u.a.

auch Asthmaanfille provoziert werden.

In aAbsatz 1 Satz 2, der auf der Ermichtigung in § 12 Abs.T Nr. 1
AMG beruht, werden § 10 Bbs. 1 und 2 AMG und § 11 Abs. 1
und 2 AMG partiell auf die wan. der Verordnung erfaBten Rezeptur-



Brucksache 513 /84

arzneilmittel ausgedehnt. Diese Ausdehnung bezieht sich auf
das Verbot, Arzneimittel ohne die fiir Behiltnisse und
dufere Umhiillungen sowle fiir die Packungsbeilage vorge-
sSchriebenen Warnhinweise in den Verkehr zu bringen. Das
Verbot ergibt sich filr die von § 10 Abs.1 AMG und § 11 Abs.1
AMG erfaBten Fertigarzneimittel jewells aus der engen An-
knlipfung des Absatzes 2 an Absatz 1 des § 10 bzw. § 11 AMG.

Die Ausnahme in Absatz 2 entspricht der Entscheidung des
Arzneimittelgesetzes in § 10 Abs.10, nach der fiir Arznei-
mittel, die zur klinischen Prlifung bestimmt sind, er-
leichterte Kennzeichnungsbestimmungen getroffen werden.

Zu § 2

Fllr Behdltnisse und duBere Umhiillungen wird ein kurzer
Warnhinweils fiir ausreichend gehalten, durch den der Ver-
braucher auf das Vorhandensein von Alkohol oder Tartrazin
aufmerksam gemacht wird. Dabei ist fiir Arzneimittel, die
Athanol enthalten, der Gehalt in Volumprozent anzugeben.
Nach § 4 Abs.1 Nr. 7 des Gesetzes {iber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens muf jede Arzneimittelwerbung diesen

Warnhinweis enthalten.

Zu § 3

Flir die Packungsbeilage ist bei Athanol enthaltenden
Arzneimitteln in bestimmten FHllén ein ausfithrlicher Warn-
hinweis erforderlich, dém der Verbraucher nihere Infor-
mationen {iber gesundheitliche Risiken entnehmen kann. Wegen
der unterschiedlich gefHhrdeten Verbrauchergruppen und der
stark schwankenden Xthanolkonzentration von Prdparat zu
Prdparat ist ein aligeméiner fir alle Konzentrationen gel-
tender Warnhinweis nicht ausreichend. Vielmehr ist ein
Warnhinweis in drei Stufen entsprechend dem Athanolgehalt
erforderlich.

Flir Tartrazin enthaltende Arzneimittel genligt ein allgemein
gehaltener Warnhinweis, in dem auf m&gliche Uberempfindlich~-



keitsreaktionen aufmerksam gemacht wird.

Zu 4

Der deklaratorische Hinweis auf die Buﬁgeldvorschriften des
Arzne1mitte1gesetzegﬁﬁieg§iﬂ§¥ﬂ§i§£$?§}1959- N

Zu § 5

Berlin-Klausel ' o

Zu 6

Absatz 1 bestimmt den Ink:aftse%;gngstggm;nt_

Absatz 2 enth#lt die notwendigen thergangsvorschriften.

Die Dauer der Ubergangszeit wird flr ‘erforderlich und fir
ausreichend gehalten. Sie ermdglicht . in vertretbarem Umfange
den pharmazzeutischen Unternehmern sow;e den Grof- und Einzel-
h3ndlern, die notwendiqen_Anpasggngen_una Unstellungen vorzu-—

nehmen.

Die vom Bundesgesundheitsamt -in dex Vergangenheit im Wege
der Buflage nach § 28 AMG filr bestimmte . Arzneimittel ange~
ordneten Alkochol-Warnhinwelise werden. nach Ablauf der Uber~

gangsfrist gegenstandslos.
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BeschluB

des Bundesrates

Zur

Arzneimittel-Warnhinweisverordnung (AMWarnV)

Der Bundesrat hat in seiner 545. Sitzung am 20. Dezember 1984
beschlossen, der Verordnung gem#f Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.

Alleinvertrigb: Verfag Dr. Hans Heger, Postffach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN O720-2046



