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Empfehlungen

der Ausschiisse

ur

Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung idber die
Zulassung von Arzneimitteln flir den Verkehr auflerhalb der
Apotheken und zur Anderung der Verordnung itber dem Ausschluf
von Arzneimitteln vom Verkehr auBerhalb der Apotheken

Punkt der 593, Sitzung des Bundesrates am 14. Oktober 1988

A

Der federflhrende AusschuBl fiur Jugend, Familie und Gesundheit (G)

und

der Wirtschaftsausschufl (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gem#B Artikel 80 Abs. 2
des Grundgesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen:

T. Zu Art. 1 Nr, 9 Buchst. a (Anlage la)

In der Position "Borsdure und ihre Salze zur Pufferung und/
oder Isotonisierung in Kontaktlinsenpflegemitteln” ist das
Wort "Kontaktlinsenpflegemitteln” durch die Worte '"Be-
netzungsldsungen oder Desinfektionsl®sungen fiir Kontakt-

linsen'™ zu ersetzen.
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(noch Ziff. 1)

Kontaktlinsenpflegemittel sind keine
Arzneimittel im Sinne des Arzneimittel-
gesetzes. Sie sind nicht zur Anwendung im
oder am menschlichen K&rper bestimmt.

EBine arzneiliche Zweckbestimmung liegt vor,
wenn L8sungen ausschlieBlich oder teilweise
gur Benatzung des Auges beim Aufbringen

der Fontaktlinse auf das Auge bestimmt oder
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 4

des Arzneimittelgesetzes sind.

G 2. zu Art. 1 Nr. 9 Buchst. a (Anlage 12)

Nach der Position npyrethrum-BExtrakt ....." ist folgende

Position einzuflgen:

ngauerstoff fir medizinische Zwecke™,

Anhaltspunkte fiir eine Gef#hrdung der Gesund-
heit bei bestimmungsgeméfem Gebrauch sind
nicht hekannt. Es sprechen auch keine Ge-
sichtspunkte der Arzneimittelsicherheit
egen eine Freigabe flir den Verkehr auBer-
alb der Apotheken.

] 3. Zu Art. 1 EF.AE Buchst. a (Anlage 1a)

In der Position "Tamponadestreifen, imprigniert mit Vaselin,

weiflem oder gelbem” sind die Worte "oder gelbem" zu

streichen.

Gegen die Freigabe von Tamponadestreifen,

die mit gelbem Vaselin imprigniert sind,
bestehen Bedenken, da gelbes Vaselin wegen
seines Gehalts an mBglicherweise carcinogenen
hochkondensierten Aromaten nur noch auf aus-
driickliche Anweisung verwendet werden soll.
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Zu Art. 1 Nr. 9 Buchst. a (Anlage la)

Die Position "Zinkleimbinden'"™ ist zu streichen.

Begriindung:

Bisher liegen keine Erkenntnisse vor, daf
Zinkleimbinden die angenommene arznei-
liche Wirkung zukommt. Sie sind keine
Arzneimittel.

5. Zu Art. 2 Nr. 7 Buchst. b (Anlage 1)

In der Position "BorsHure und ihre Salze, ausgenommen zur
Pufferung und/oder Isotonisierung in Kontaktlinsenpflege-
mitteln"™ ist das Wort "Kontaktlinsenpflegemitteln' durch
die Worte "Benetzungsl&sungen oder Desinfektionsl&sungen
fiir Kontaktlinsen” zu ersetzen.

Begriindung:
Vgl. Begriindung zu Ziff. 1.

Zu Art. 3 (Gemeinsame Neufassung)

In Artikel 3 sind im zweiten Abschnitt die Hinweise auf
Anlagen 5 und 6 durch die Hinweise auf Anlagen 1b und 3 zu
ersetzen.

Begriindung:

Redaktionelle Klarstellung. Anlage 5 wire
mit Anlage 1b und Anlage 6 mit Anlage 3
identisch.



B

Der federfithrende Ausschul fir Jugend, Familie und Gesundheit (G)
empfiehlt dem Bundesrat ferner die Annahme nachstehender Ent-

schlieBungen:

7. Zur_Verordnung insgesamt

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Anlagen
zu der Verordnung {iber apothekenpflichtige und frei-
verkdufliche Arzneimittel baldm8glichst zu fiberarbeiten
und dem derzeitigen Stand dex Erkenntnisse anzupassen.

Dies gilt insbesondere flr Stoffe, die wegen ihrer Wir-
kung Gesundheitsstbrungen verursachen kdnnen, wenn

sie wegen fehlender fachlicher Beratung unsachgemiR an-
gewendet werden. Hierzu z&hlen insbesondere: Arnika,
Bidrlapp, Berberitze (Sauerdorn), Duboisia, Kathstrauch,
bitterstiBer Nachtschatten, Arnikabliiten und -wurzel und

L8ffelkrautspiritus,

Ferner gilt dies auch im Hinblick auf obsoclete Stoffe
und Zubereitungen, insbesondere ftir Bichelkaffee-
Extrakt, Eichelkakao auch mit Malz und Lirchenterpentin

zum 4uBeren Gebrauch.

8. Iur Verordnung”iqgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten zZu priifen, welche
Konsegquenzen sich aus den beabsichtigten Risikomafnahmen

des Bundesgesundheitsamtes pezilglich Pyrrclizidinalkaloid-
Freiverkduflichkeit

d ihrer Zuberei-

haltiger Fertigarzneimittel auf die
Pyrrodizidinalkaloid-haltiger Pflanzen un

tungen ergeben.



Drucksache 381/1/88

(noch Ziff. 8)

Unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit wird
es mdglicherweise erforderlich, Pyrrolizidinalkaloid-
haltige Arzneipflanzen und ihre Zubereitungen der Apothe-
kenpflicht zu unterstellen, soweilt sie als Fertigarznei-
mittel nicht ohnehin von einem Verkehrsverbot betroffen

sind.



