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Verordnung
des Bundesministers flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber die

Zulassung von Arzneimitteln fir den Verkehr auBerhalb der

Apotheken und zur Anderung der Verordnung liber den AusschluB

von Arzneimitteln vom Verkehr auBerhalb der Apotheken

A. Zielsetzung
Es sollen bestimmte Arznelmlttel aus der Apothekenpfllcht
entlassen werden, weil flir sie unter Aspekten der Arzneimittel-
sicherheit keine Bedenken flir eine Abgabe auBerhalb
der Apotheken bestehen. Andere Arznelmlttel sind der Apothe-
kenpflicht zu unterstellen, weil sie zur Erhdhung der Arzneimit-
telsicherheit der Beratung und Abgabe durch eine Apotheke
bediirfen.

B. Losung
Die Arzneimittel sollen durch verordnung nach §§ 45 und 46
des Arzneimittelgesetzes der Apothekenpflicht unterstellt
oder von der Apothekenpflicht freigestellt werden.

C. Alternativen
Keine

D. Kosten

Bind, Linder und Gemeinden werden durch die Vercrdnung
nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-

preisniveau, sind nhicht zu erwarten.

T . -

Alletnvertred Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
R ISSN 0720~ 2946



Bundesrat | Drucksache 3871 /88

16.08.88
G - Wi

Verordnung
des Bundesministers fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Dritte Verordnung zur hnderung der Verordnung iber die
Zulassung von Arzneimittein fir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken und zur Anderung der Verordnung iber den AusschluB
von Arzneimitteln vom Verkehr auBerhalb der Apotheken

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 16. August 1988

121 (312) - 231 03 - Ar 81/88

An den
Herrn Présidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von dem Bundesminister flir Jugend, Familie, Frauen

und Gesundheit zu erlassende

Oritte Verordnung zur Anderung der Verordnung iber
die Zulassung von Arzneimitteln filr den Verkehr
auBerhalb der Apotheken und zur Anderung der Ver-
ordnung tber den Ausschliuf von Arzneimitteln vom
Verkehr auBerhalb der Apotheken

mit Begriindung und Yorblatt,

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufithren.

it

{Dr. Schiuble)



Drucksache 381 /88

Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung iber die
Zulassurg von Arzneimittelrn fir éen Verkehr auBerhalb
der Apoctheken und zur Anderung der Verordnung iiber den
Ausschlu3 von Arzneimitteln vom Verkehr auBerhalb der

Apotheken

Vom

Auf Grund der §§ 45 und 46 cdes Arzneimittelgesetzes vom 24. Au-
gust 1976 (BGBl. I S. 2445, 2448), von denen § 45 durch Artikel 1
Nr. 26 des Gesetzes vom 16. August 1986 (BGBl.I S. 1296) geindert
worden ist, wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister £iir
Wirtschaft und dem Bundesminister filir Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten nach Anhdrung des Sachverstdndigen-Ausschusses flr

Apothekenpflicht verordnet:
Artikel 1

Anderung der Vercrdnung tber die Zulassung

von Arzneimitteln fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken

Die Verordnung lber die Zulassung von Arzneimitteln £ir den
Verkehr auBerhalb der ‘Apcotheken vom 19. September 1969 (BGBl. I
5. 1651), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom
19. Dezember 1977 (BGBl. I 5. 2760), wird wie folgt gedndert:

1. In§ 1 Abs. 1, § 2 Abs. 1 und § 4 wird jeweils die Anfiilhrung
"§ 1 Abs. 1" durch die Anfilhrung "§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2

Nr. 1" ersetzt.

2. In § 1 Abs. 1, § 2 Abs. 1 und §§ 4 bis 6 werden jeweils die
Worte "vom Hersteller coder demjenigen, der sie sonst in den

Verkehr bringt," gestrichen.



In den §§ 1, 2 Abs. 1 und § 4 wird jeweils das Wort "zuge-

durch das Eprt‘ffxgigegebenf ersetzt. Dies gilt
dort wird das Wort

lassen”
nicht fiir § 1 Abs. 1 Nr. 1 2. Halbsatz;
"zugelassen” durch das Wort "gesﬁattgt“ ersetzt.
"Stof-

In § 1 Abs. 1 Nr. 1 1. Halbsatz werden nach dem Wort
2

fen
Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes” eingefigt.

n die Worte "sowie Arzpeimittel im Sinne des § 2 Abs.

In § 1 Abhs. 1 Nr. 2 und 3 sowie § 2-Abs. I und i

la werden jeweils die Worte “ArzneLSPEZLalltat“ und "arz-

durch das Wort “Fe*tharznelmlttel" und in

neispezialitiZten”
h das Wort

§ 1 Abs. 2 das Wort "AranLspezlalltdten durc
vFertigarzneimitteln” ersetzt.

In § 3 werden die Worte ﬁqlsnlnjektégns— cder Infusions-

18sung™ durch die Worte zur Injektion oder Infusion”

ersetzt. B

In den §§ 5 und 6 wird jeweils das Wort "zZulassung” durch

das Wort "Freigabe” ersetzt.

In den UberschrlFten der Anlagen werden jeweils die Worte

" (zur Verordnung nach § 30 AMG) " gestr*chen.

In der Anlage la

wexrden -
a) folgende Positionen eingefiigi:
"aloeextrakt . o _
al zum duleren Gebrauch als Zusatz in Fertigarznei-
mitteln
bl zum inneren Gebrauch in' einer Tagesdosis bis zu

20 mg als Bittermittel in wéﬂrig alkoholischen

pflanzenausziigen als Fertigarzneimittel“,

in der Anlage



b}

c}

Drucksache 381 /88

"Borsiure und ihre Salze zur Pufferung und/oder Iso-

tonisierung in Kontaktlinsenpflegemitteln™,
"Fangokompressen und Schlickpackungen”,
"gaftmittel fiir Zahnersatz"™,

"Heilerde zur inneren Anwendung, auch in Kapseln”,
"Heublumenkompressen”,

"Mischungen aus Dichlordifluormethan und Trichlorfluor-
methan in Desinfektionssprays zur Anwendung an der
menschlichen Haut als Treib- und L&sungsmittel und in
Mitteln zur ZuBeren Kilteanwendung bei Muskelschmerzen
und Stauchungen, auch mit Zusatz von Latsahéﬁkiefernu
81, Campher, Menthol und Arnikaausziigen oder Propan

und Butan, als Fertigarzneimittel”,

"Pyrethrum-Extrakt zur Anwendung bei Tieren mit Zusatz
arzneilich nicht wirksamer Stoffe oder Zubereltungen

als Fertigarzneimittel”,

"Tamponadestreifen, imprigniert mit

Vaselin, weiBem oder gelbem”,

"Watte, imprigniert mit Capsicumextzakt”,
*"Watte, imprigniert mit Eisen (III)~chlorid”,
"Zinkleimbinden”;

folgende.POsitionen gestrichen:
"Rhabartersirup als Arzneispezialit&t" und

"Rhabarberwein als Arzneispezialitdt”;

die Positionen Franzbranntwein und Zinkoxid wie folgt

gefalBt:



"pranzbranntwein, auch mit Kocpsalz, Menthol, Campher,

Fichtennadel- und Kiefernnadel8l bis zu 0,5 %, Geruchs-

stoffen oder Farbstoffen, mit mindestens 45%igem

Sthanol™,

nzinkoxid mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer Stoffe

oder Zubereitungen als_Puder, apch mit Zusatz von

Lebertran, als Fertigarzneimittel™;
wird

aj in der Position mparaffin, hartes" die Anfiihrung "§ 29

Nr. 2" durch die Anffihrung *§ 44 Abs. 2 Nr. 2" ersetzt.

In der Anlage 1 b werden folgende Positionen eingefigt:

10.

"Cascararinde -+ .- Rhamnus purshiana
(Sagradarinde)_ ! :
Faulbaumrinde Rhamnus frangula
Rhabarber Rheum palmatum

Rheum officinale
Senna ‘Cassia angustifolia
Cassia senma®.
11. In der Anlage 1 ¢ wird folgende Position gestrichen:

"Rhabarberwurzelstock ~  Rhizoma Rhei®.

12. 1In der Anlage 2 b werden folgende Paositionen ge-
strichen:

"ploe, Faulbaumrinde,
Sennesschoten und Senneszubereitungen”.

Rhabarberwurzel, Sagradarinde,

Sennesblédtter,
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Artikel 2

inderung der Verordnung {iber den AusschluB

von Arzneimitteln vom Verkehr auBerhalb der Apotheken

Die Verordnung iiber den AusschluB von Arzneimitteln vom Verkehr

auBerhalb der Apotheken vom 19. September 1969 (BGBl. I S.

1682) ,

zuletzt geindert durch Artikel 2 der Vercordnung vom 19. Dezem—
ber 1977 (BGBL. I S. 2760}, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 1 wird wie folgt gedndext:

a) In Absatz 1 wird die Textstelle "in § 29 des Arznei-
mittelgesetzes genannten Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen" durch die Textstelle "in § 44 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes genannten Arzneimittel” und in
Absatz 2 die gleiche Textstelle durch die Textstelle

"in § 44 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes genannten

Arrzneimitteln”™ ersetzt.

b) In Absatz 2 wird das Wort "zugelassen™ durch das Wort

"freigegeben" ersetzt.

c) In Absatz 2 Nr. 2 werden die Worte "im Reisegewerie

oder" gestrichen.

-~

d) Ia Absat- 2 Nr. 3 wird die Anfiihrung "§ 29 Nr. 5" durct

die Anfiihrung "§ 44 Abs. 2 Nr. 5" ersetzt.
g

In § 1 Abs. 1 Nr. 4, Abs. 2 und § 2 Abs. 1 Nr. 4 werden

jeweils die Worte "vom Hersteller oder demjenigen, der sie

sonst in den Verkehr bringt," gestrichen.

In § 2 Abs. 1 wird die Textstelle "in § 31 des Arzneimittel-
gesetzes genannten Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen”
durch die Textstelle "in § 44 Abs. 1 des Arzneimittelge-

setzes genannten Arzneimittel"™ ersetzt.



In § 3 Satz 1 und § 4 wird jeweils die anfiithrung "in den

§§ 29 und 31" durch die Anfilhrung ™in § 44" ersetzt.

In § 4 werden die Worte "als Injektions~ oder Infusions-

18sungen” durch die Worte "zur Injektion oder Infusion”

ersetzt.
Tn den Uberschriften der Anlagen werden jeweils die Worte
" (zur Verordnung nach § 32 AMG) " gestrichen.

In der Anlage 1

werden
a) folgende Positiomen eingefiigt:

*Bisacodyl”,

"nantron®,

npinoride, 18sliche, ausgencommuen in Zubereitungen, sofern

auf Behdltnissen und &uferen Umh{illungen eine Tagesdcsis

angegeben ist, die einem Fluorgehalt bis zu. 2 mg

entspricht”,

"weilbuttleber$l, ausgenommen Zur Anwendung bei Menschen

einer Tagesdosis von nicht mehr als
LE. Vitamin D sowie ausge-

in Zubereitungen mit

§000 I.E. Vitamin A und 400 I
eren in Zubereitungen mit

nommen zur Anwendung bei Ti
r als 4000 I.E. Vitamin A

einer Tagesdosis von nicht meh

und 250 I.E. Vitamin D%,
"Natriumpicosulfat”,
"Phenolphthalein”,

"procain und seine Salze zur oralen Anwendung”;



b}
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die Positionen Borsiure, Chinclinabkdmmlinge und Hellwdsser

wie folgt gefadt:

wird

c)

4}

"Heilwdsser, die 0,04

die Anfihrung "§ 29 Nr.
Anfihrung "§ 44 Abs. 2 Nr. la und b" ersetzt;

ngorsiure und ihre Salze, ausgenommen zur Puffe-

rung und/oder Isotonisierung in Kontaktlinsen-

pflegemitteln”,

"Chinolinabkémmlinge, ausgenommen in Zubereitungen
zum duBeren Gebrauch, zur Mund- und Rachendesin-
fektion sowie in Zubereitungen bis zu 3 % zur
Empfingnisverhiitung als Fertigarzneimittel; die
Ausnahme gilt nicht fir halogenierte Hydroxychino-

line®,

mg/l Arsen entsprechend 0,075

mg/l Hydrogenarsenat oder mehr enthalten”;

la und b" jeweils durch die

das Wort "Arzneispezialitdt" jeweils durch das Wort

"Fertigarzneimittel” ersetzt.

In die Anlage 2 werden folgende Positionen einge fiigt:

Rhamnus purshiana

"Cascararinde
(Sagradarinde)
~Faulbaumrinde Rhamnus frangula
Rhabarkber Rheum palmatum
Rheum officinale
Senna Cassia angqustifclia

"

Cassia senna .



Artikel 3

Gemeinsame Neufassung

Famllle. Frauen und Gesund-

Der Bundesminister fiir- Jugend,
gen dex

t kann den Wortlaut der Sachvorschrlften und Anla
in der

hei
durch die ‘Artikel 1 und 2 geandertenVVerordnungen

nach Inkrafttreten dieser Vercordnung an geltenden Fassung

als zusammenhingenden Wortlaut einer einzigen Verordnung mit
folgender Uberschrift und Gliederung im Bundesgesetzblatt

bekanntmachen:

"Verordnung dber apothekennfllchtlae und

T IRIIRIE T RS 8 o e s B BT e
fr31verkéufllche Arzne:mlttel
g TR o R P A et

der Apothekenpflicht
1 bis 6 mit Anlagen la

Erster Abschnitt: FIQ}Sabe,335
Dieser Abschnitt umfaft die §§
his 3 der in Artikel 1 gelnderten Verordnung.

licht

Jweiter Abschnitt: Einbeziehung in die Apothekenpf

Dieser Abschnitt umfalBt dle 8§s 7 bis 10 mit Anlagen 4,
5 und 6, die den §§ 1 blS 4 mit Anlagen 1, 2 und 3 der

in Artikel 2 gednderten Verprdoung entsprechen.

Dritter Abschnitt:_Ube;gangs—mund Schiufvorschriften

§ 11
Dieser Paragraph enthdlt die‘Uberganqsregelung mit dem

Wortlaut des Artikels 5 Abs. 2.

§ 12

Dieser Paragraph enthalt die Berlln—ﬂlausel mit dem

Wortlaut des Artikels 4.°

Er kann dabei dle Bezelchnnngen der Stof‘e und Zubereitungen

sowie der meﬁtechn;schen Elnhelten dem neuen Stand der

Wissenschaft und Technik anpassen.
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Artikel {4

Berlin~XKlausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsge-

setzes in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch
im Land Berlin.

Artikel 5
Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Arzneimittel, die durch diese Verordnung apdthekenpflich-
tig werden, bleiben roch bis zum zweiten Jahrestag des
Inkrafttretens flir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Der Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und

Gesundheit
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Begridindung

Allgemeiner Teil

Die Verordnung fber die Zulassung von Arzneimitteln fiir den
Verkehr aufilerhalb der Apotheken und die Verordnung {iber den
AusschluB von Arzneimitteln vom Verkehr auBerhalb der
Apotheken sind im Jahre 1969 auf Grund der Erm8chtigungen in
den §§ 30 und 32 des AMG 1961 erlassen und bislang zweimal

geindert worden.
Die vorliegende Anderungsverordnung soll

- in Artikel 1 durch Anderung der Verordnung iiber die
2ulassung von Arzneimitteln fiir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken eine Reihe weiterer Stoffe, Zubereitungen
und Gegenstidnde fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigeben, soweit dies die Arzneimittelsicherheit

erlaubt und

- in Artikel 2 durch Anderung der Verordnung iiber den
AusschluB von Arzneimitteln vom Verkehr auBlerhalb dex
‘Apotheken Stoffe und Zubereitungen, die aus Grinden der
Arzneimittelsicherheit die Apothekenpflicht erfordern,
vom Verkehr auBerhalb der Apotheken ausschliefBen.

Daneben sollen die beiden Verordnungen an die Regelungen und

die Terminolcgie des Arzneimittelgesetzes vom 24. August

1976 angepafit werden.
Die Verordnung beruht auf

§ 45 AMG (Artikel 1) und
§ 46 AMCG {Artikel 2).



-— 11._

1 AMG in Verbindung mit § 43
dnungsgeber bei vorliegen

wie sich aus § 45 Abs.

Abs. 1 AMG ergibt, ist der Veror

der Voraussetzungen in § 45 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 AMG er-

michtigt, neben Stoffen und Zubereltungen aus gtoffen auch
Gegensténde fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken frei-
aus § 43 Abs. 1 aMG¢ Folgt, st der Gesetzgeber

zugeben. Wie.
daf auch bhei Arzneimitteln

ersichtlich daveon ausgeganqen,
2 Abs. 2 Nr. 1 AMG, d.h. bei ‘bestimmten Gegenstdnden,

gerhalb der Apotheken durch
1 AMG m8glich sein soll.

nach §
eine Freigabe fir den Verkehr au

Rechtsverordénung nach § 45 Abs
Der Sachversténdigen—ﬂusschgﬂ fir Apothekenpflicht nach § 53
Abs. 1 AMG wurde gehdrt.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Vercordnung mit

Kosten nicht helastet.
pilick auf

elfall

pie verdnderte Zuoxdnung von Arzneimitteln im Hin
eit und Apothekenpfllcht kanrn im Einz
Pv31serhdhungen verbunden sein, die

gie dirften sich

FreiverkZuflichk
mit Preissenkungen bzw.
sich im Voraus nicht quantlFizleren lassen.
so daB gemessen am Gesamtar*ﬁezmlt;el—

zum Teil kompensierern,
der Bedeutung der

markt angesichts des gerlngen Umfangs- und

davon betroffenen Arznelm*ttel Auswirkungen anf das Preisni-

veau, insbesondere d4as Verbrauchefprelsnlveau, nicht zu

erwarten sind.

Besonderex Teil

n L -
W T el T el

7Zu Artikel 1

7zu Nr. 1 bis s und 7
iy .

st T T o

1 pis 5 und 7 wird die Verordnung iber die Zulassung
mitteln fir den verkehr auBerhalb der Apotheken an

In Nr.

von Arznei

die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes 1976 angepalt.
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Zu Nr. 6

Die Xnderung dient der Klarstellung. Mit dieser Formulierung
werden auch Trockensubstanzen erfaBt, die erst nach Auf-
18sung in einem L&sungsmittel injiziert oder infundiert

werden sollen.

Zu Nr. 8

Die Klammerzusitze in den Uberschriften der Anlagen sind

@iberfliissig. Sie k&nnen daher gestrichen werden.

- Z2u Nr. 9 Buchstabe a

dloeextrakt

Anhaltspunkte fiir eine Gefdhrdung der Gesundheit durch
Alceextrakt bei duBerem Gebrauch sowie bei der Verwendung
als Bittermittel mit Dosisbeschrinkung sind nicht gegeben.
Unter den Aspekten der Arzneimittelsicherheit bestehen keine

Bedenken gegen die Freigabe filir den Verkehr auBerhalb der

Apotheken.

Borsiure in Kontaktlinsenpflegemitteln

Es werden keine gesundheitlichen Risiken bei der Verwendung
vor. Borsdure und ihren Salzen in Kontaktlinsenpflegemitteln
gesehen. Unter den Aspekten dex Arzneimittelsicherheit

bestehen keine Bedenken gegen eine Freigabe fiir den Verkehr

auBerhalb der Apotheken.

Fangokompressen und Schlickpackungen

Anhaltspunkte fiir eine Gefdhrdung der Gesundheit bel be-

stimmungsgemidBem Gebrauch sind nicht bekannt. Unter den



- 13 -

Aspekten der Arzngimittelsigherhgig_bgg;ghgn keine Bedenken
gegen die Freigabe filir den Verkehr awuBSerhalb der Apotheken.

Haftmittel flr Zahpersatz =

Anhaltspunkte fiir eine Gafﬁhrdung der Gesundheit bei be-
gegeben. Unter denthspekten_d@: A;;ng;m;ttelslcherhelt
bestehen keine Bedenken gegen die Freigabe fiir den Verkehr

auBerhalbk der Apotheken.

Heilexrde ] _ ” _

Bei der Anwendung von Heilerde sind keine Anhaltspunkte fir
eine Geflhrdung der Gesundheit bekannt geworden. Griinde,

Heilerde in Kapseln hinsichtlich dex Freiverkduflichkeit

anders als Heilerde in Pulverform (§ 44 Abs. 2 Nr. 2 AMG) zZu

behandeln, sind nicht erkennbar. Unter den Aspekten der

Arzneimittelsicherheit bestehen keine Bedenken gecen eine
Freigabe fiir den verkehr auBerhalb der éggtheken.

Heublumenkompressen

e

Anhaltspunkte fiir eine Gefihrdung der Gesundheit bei be-
stimmungsgemd8em Gebrauch sind nicht bekannt. Unter den
Aspekten der Arzneimittelsicherheit bgstehén kXeine Bedenken
gegen die Freigabe fir ggn_Vg;ggh;_§gﬁegh§Lb der Apotheken.

Mischungen aus chhlordl lpormethan und T+1chlor‘1uormethan
AT TR e T e O e

Die Ausnahme von der Apcthekenprflicht wird beschrénkt auf

die als Treib- und L&sungsmittel ip Deginfektions- und
Kiltesprays (Kidhlsprays) sowie in entziindungshemmenden und
schmerzstillenden Mitteln verwendeten Fluorchlorkohlenwasser-
stoffe Dichlordifluormethan und Trichlorfluormethan, auch
mit bestimmten in apderen freiverkduflichen Arzneimitteln
enthaltenen Zusitzep. Anhaltspunkte fiir eine Gef#hrdung der
Gesundheit bei bestimmungsgemffem Gebrauch zur duferen

Anwendung sind nicht gegeben.
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Pvrethrum-Extrakt

Pyrethrum-~Extrakt wird in der Veterindrmedizin &uBerlich zur
Bekdmpfung von Ektoparasiten fast ausschlieB8lich bei Klein-
tieren und Gefligel, in der Regel in Puderform, appliziert.
Die Toxizitdt wvon Pyrethrum flir Warmbliiter nach oraler
Aufnahme ist sehr gering. Allergische Reaktionen nach
Kontakt mit Pyrethrum sind bei Tieren nicht bekannt. Eine
gesundheitliche Schidigung der behandelten Tiere aufgrund
toxischer oder allergischer Wirkungen ist somit nicht zu
beflirchten. Unter den Aspekten der Arzneimittelsicherheit
bestehen keine Bedenken gegen die Freigabe fiir den Verkehr

auBerhalb der Apotheken.

Tamponadestreifen, imprigniert mit weiBem oder gelbem

Vaselin

Anhaltspunkte flir eine Gefdhrdung der Gesundheit bei be-

stimmungsgemdBfem Gebrauch sind nicht bekannt. Unter den

Aspekten der Arzneimittelsicherheil bestehen keine Bedenken
gegen die Freigabe fiir den Verkehr aufBierhalb der Apotheken.

Watte, imprécniert mit Capsicumextrakt

Capsicumextrak:t ist ein Hyperdmicum. Anhaltspunkte fir eine
Geféhrdung der Gesuncheit bei bestimmungsgeﬁﬁﬂem Gebrzauch
der mit Capsiumextrakt impré&gnierten Watte sind nicht
bekannt. Unter den Aspekten der Arzneimittelsicherheit

bestehen keine Bedenken gegen die Freigabe fiir den Verkehr

auferhalb der Apotheken.

Watte, imprigniert mit Eisen (III})-chlorid

Anhaltspunkte fiir eine Gefihrdung der Gesundheit bei
bestimmungsgemiBer Anwendung sind nicht gegeben. Unter den
Aspekten der Arzneimittelsicherheit bestehen keine Bedenken
gegen die Freigabe fiir den Vérkehr-auﬁerhalb der Apétheken.



Zinkleimbinden

o Lo outetin, o vesagie oL e

nkte flir eine Gefihrdung dex Gesundheit bei be-

Anhaltspu
t. Unter den

gsgemélen Ge?rauch sind nicht bekann
herheit bestehen keine Bedenken

auBerhalb der Apotheken.

stimmun
Aspekten der Arzneimittelsic

gegen die Freigabe fiir den Verkehr

Zu Nr. 9 Buchstabe b

T RARE =TT 4 il
= T Ahpgtrn SRy el etingae

Die Streichungen erfolgen, weil es sich um anthrachinonhal-

tige Zubereitungen_@andelt {sieﬁewﬁégfﬁndung zu Nr. 12).

Zu Nr. 9 Buchstabe C

Franzbranntwein

Die bisherige Position “E:ngb;annﬁw&in“ wird um den Zusatz
ngichtennadel- und Eiefernﬁ#aelﬁl'bis zu 0,5 %"
pekten der Arzneimittélsicherheit bestehen keine
) auBerhalh der

erweitert.

Unter den As
Bedenken gegen die Freigabe fiir den Verkehr

Apotheken.

Zinkoxid

s L et el

Die bisherige Position wird um die Worte rauch mit Zusatz

erwveitert. Unter den Aspekten de
n die Freigabe

von Lebertran® r Arznei-

mitteisicherheit bestehen keine Bedenken gege

fiir den Verkehr auBerhalb der Agéﬁhékén.

Zu Nr. lD

) RN '
Egr BRI NI TRIE L

Die Neuaufnahmen in die Anlage 1 b ergeben sich aus den
h Bflanzen, Pflanzen-—

Streichungen der anthrachinonhaltigg
Anlage 2 b (siehe

teile und Pflanzenzube:eituhgen dexr

Begriindung zu Nr. 12).
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Zu Nr. 11

Die Streichung erfolgt, weil es sich um eine anthrachinon-

haltige Pflanze handelt (siehe Begriindung zu Nr. 12)}.

Zu Nr. 12

Anthrachinone gehdren zu der pharmakologischen Stoffgruppe
der antiabsorptiv und hydragog wirkenden Laxantien. Der

langfristige gewohnheitsmidBige Gebrauch von anthrachinon-
haltigen Drogen und deren Zubereitungen hat gleichermaBen
wie der Abusus chemisch definierter Substanzen aus dieser

Stoffgruppe schwere Gesundheitsschdden zur Folge.

Anthrachinone k&nnen u.a. aufgrund ihres Wirkmechanismus
StS8rungen des Wasser und Elektrolythaushalts, insbesondere
eine Hypokaliimie mit ihren Auswirkungen auf die Funktion
verschiedener Organsysteme verursachen. Morphologische
Schiden an der Darmwand (dem intramuralen Nervenplexus)
wurden nach Langzeitanwendung z.B. von Senna-Laxantien

heobachtet.

Die fachkundige Beratung bei der Abgabe anthrachinonhaltiger

lLaxantien durch den Apotheker ist zum Gesundheitsschutz der

Bevdlkerung erforderlich.



Zzu Artikel 2

7u Nr. 1 bis 4

fn Nr. 1 bis 3 wird die Verordnung iber den Ausschluf von
Arzneimitteln vom Verkehr auBerhalb der Apotheken an die

Vorschriften des Arzneimittelgesetzes 1976 angepalBt.

Zu Nr. 5

Die Anderung dient der Klarstellung. Mit dieser Formulierung

werden auch Trockensubstanzen erfaBt, die erst nach Auf-

18sung in einem L5sungsmittel injiziert oder infundiert
werden sollen.
Zu Nr. 6

Die Klammerzusdtze in den Uberschriften der Anlagen sind

#iherfliissig. Sie konnen daher gestrichen werden.

Zu Nr. 7 Buchstabe &

Bisacodyl, Dantron, Natriumpicosulfat, phenclphthalein

Die genannten Stoffe {Diphenylmethanderivate) sind anti-

absorptiv und hvdragog wirkene Laxantlen.

Die pharmakodynamischen Eigenschaften, Hemmung der Wasser-

und Elektrolytresorption sowie Incduktion einer aktiven

sekretion ven Wasser und Elektrolyten in das Darmlumen,

fiihren zu enteralen Wasser- und Elektrolytwverlusten. Bei

75 - 50 % derjenigen, die regelmdBig Laxantien einnahmen,

wurden Stdérungen der Natrium-—, Kalium-, seltener der

Calciumbilanz becobachtet.

Im Vordergrund steht der Kaliumverlust. ET jst teils durch

vermehrte enterale Kalium-Ausscheidung, teils durch renale
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Kalium-Exkretion - die Folge eines sekundiren Hyperaldoste-
ronismus nach Natriumverlusten - bedingt. Es resultieren
ausgeprdgte Kaliummangelzustdnde, die funktionelle und
morphologische Schdden an verschiedenen Organen - Herz,

Nieren, Darm, Zentralnervensystem - verursachen kdnnen.

Der Laxantienabusus induziert einen Circulus wvitiosus:
Hvpckalie - Tonusverlust der Darmmuskulatur - Verschlim-
merung der Obstipation, die ggf. mit einer Verstirkung des

Laxantienkonsums beantwortet wird.

Neben den St&rungen des Elektrolytstoffwechsels wverursacht
der chronische Gebrauch der Stoffe morphologische Schi-
digungen der Darmwand, die ihrerseits die normale motorische

Aktivitdt des Darms beeintrdchtigen.

Weitere gesuncheitliche Gefzhren ergeben sich aus einer
latrogenen Diarrhoe, Verminderung der Ndhrstoffaufnahme mit

der Folge eines Absinkens der PlasmaeiweiBkonzentraticn,

Steatorrhoe und Kachexie.

Die Gefahr des MiBbrauchs diphenclischer Laxantien ist
gegeben, well die derzeitige unphysiolecgische Lebenswelse -~
Mangel an kdrperlicher Bewegung, schlackenarme, an tie-
rischem EiweiB8 und Fetten reiche Nahrung, Strefsituationen -
eine funktionelle Obstipation verursachen kann und die
traditionelle Auffassung, eine regelmdBige "Entschlackung,
Blutreinigung” sei gesuncheitsdienlich, in der Bev&lkerung
weit verbreitet ist. Die Indikationsangabe "zur Vorbeugung
..." verleitet besonders zur regelmdBigen gewohnheitsm&Bigen

Anwendung der Stoffe, die die Gesundheit gefdhrden kann.

Eine fachkundige Beratung durch den Apotheker und damit die

Apothekenpflicht ist erforderlich.



Fluoride, 1dsliche
=

AV e L ek L

Die Aufnahme der Pos;tlon "rlucride, 18sliche" ist not-

stimmte Zubereltungen von der Verschrei-
aber nur die hier ansgenom-

wendiqg, weil be

bungspflicht freigestellt 51nd,
menen als vorbeugungsmittel fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben bleiben sollen-

Heilbuttlebe:§1

P e et B e b B e e o L

hoher Konzentration enthaltenen
bungspflicht bzw.
Als Grenzdosis

Die im Heilbuttleberdl in
vitamine A und D untersteheﬂ der'Verschre‘
der Apothekenpfllcht mit Dosxsbeschrankung.
hme von der Apothekenpfllcht zur Anwendung beil
£fiir Vitamin A eine Tagesdosis von 6000 I.E.,
festgelegt.

fiir die Ausna

Menschen sind
fiir Vitamin D eine Tagesdoslis von 400 I.E.
erdl enthdlt 30 000 bis S0 000 I.E. vitamin A Je
rachltlsche erksamkelt entspricht min-
Der Vitamingehalt des

Heilbuttleb
Gramm. Seline anti
destens 600 I.E. Vltamln D Jje Gramm.
Reilbuttleberdls betrégt damlt etwa das 60-fache
s ‘und etwa “das 7~ fache des Vitam
Mit der Gabe von 1 Tee-

hekenpflicht

des

Vvitamin A—-Gehalt in D-Gehalts

vom Dorschleberdl (Lebert*an)

18ffel He;lbuttleberél werden dle von der Apot
Vltamln ‘A und D bereits um

ausgencmmuenen Tagesdosen von
Wegen des hohen

einen betrachtllchen Faktor uberschrltten.

vitamingehalts besteht die Gefahr, daB auch bei Verab-

einer Mengen Heilbuttleberdl wihrend l&ngerer

reichung kl
die eine

nkllche Dosen elngenommen werden,
Vltamlq D-Intoxikation

zeit toxisch bede

—

Hypervitaminose 'VVltamln A~ bzw.

verursachen.

Die Voraussetzung fUr den Ausschluﬁ von Heilbuttleberdl vom,
b der Apotheken lSt somit gegeben. ES

ne medlﬂlnlschen Bedenken gegen eine

wie sie bereits fir Vitamin A und D

vVerkehr aufSerhalk
bestehen aber kel
Ausnahme in Tagesdosen,
bei Mensch und Tier gestattet ist.
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Procain zur oralen Anwendung

Procain zur oralen Anwendung ist in zahlreichen Arznei-
mitteln, zumeist in Geriatrika im Verkehr. Es wird zur
Behandlung reduzierter geistiger oder kd&rperlicher

Leistungsfihigkeit im Alter empfohlen.

Procain wird im Qrganismus zu den Metaboliten p-Aminoben-
zoesdure und Diethylaminoethanol hydrolysiert. p-Aminoben-
zoes#ure mindert die antibakterielle Wirksamkeit von Sul-
fonamiden, deren Wirkung auf der kompetitiven Hemmung der
p-Aminobenzoesiure im Stoffwechsel der Mikroorganismen
beruht. Eine Gefihrdung dex Geéundheit bei bestimmungsge-
miBem Gebrauch durch die beschriebene Interaktion kann nicht
ausgeschlossen werden. Eine Procainallergie stellt eine
Kontraindikation fiir die Anwendung dar. Eine fachkundige
Beratung durch den Apotheker und damit die Apothekenpflicht

ist erforderlich.

Zu Nr. 7 Buchstabe b

Borsdure in Rontaktlinsenpflegemitteln

Siehe ents?rechende Begriindung zu Artikel 1 Nr. 9 Buch-

stabe a,.

Chinolinabkdmmlinge

Durch die Anfiigung eines neuen Halbhsatzes an die Position
Chinolinabkdmmlinge wird klargestellt, da8 die Ausnahme
nicht fiir halogenierte Hydroxychinocline gilt. Sie kOnnen
nicht als gesundheitlich unbedenkliche Stoffe angesehen

werden.
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Heilwdsser

Die bisherigen Grenzwerte werden auf die in der Trinkwasser-
sowie in der Tafel- und Quellwasser~Verordnung festgelegten

Héchstwerte herabgesetzt.

Zu Nr. 7 chhs#gbg_cipqdrdh”“‘w

Anpassung an die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes 1976,

Zu Nr. 8 . .

Die Aufnahme der Positionen in die Anlage 2 ergibt sich aus
den Streichungen der anthrachinonhaltigen Pflanzen, Pflan-
zenteile und Pflanzenzubereitungen der Anlage 2 b (Artikel 1
Nr. 12 und Begriindung hierzuj.

Zu Artikgl 3

Die bisher in 2 Verordnungen niedergelegten Vorschriften
iber die Zulassung von Arzneimitteln f£lr den Verkehr aufer-
halb der Apotheken und liber den Bausschlu8 von Arzneimitteln
vom Verkehr auBlerhalb der Apotheken sollen in einer Ver-
ordnung zusammengefaBt werden. Ihre Bezeichnung orientiert
sich an den Uberschriften der §§ 43 bis 45 und 50 AMG.
Entsprechend der angegebenen Gliederung soll der erste
Abschnitt die Regelungen {iber die Freigabe aus dexr Apo-
thekenpflicht, der zweite Abschnitt die Regelungen iker die
Einbeziehung in die Apothekenpflicht enthalten. Die Nomen-
klatur der Stoffe und Zubereitungen sowie die meftechnischen

Daten werden dabei dem neuen Stand von Wissenschaft und

Technik angepalBt.

Zu Artikel 4

Diese Vorschrift enthdlt die fibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 5

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin und die

Ubergangsfrist.
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BeschiuBB

des Bundesrates

zur

Dritten Verordnung zur XAnderung der Verordnung {iber die Zulassung
von Arzneimitteln filir den Verkehr auBerhalb der Apotheken und zur
Anderung der Verordnung #iber den AusschluB von Arzneimitteln vom
Verkehr auBerhalb der Apotheken

Der Bundesrat hat in seiner 593. Sitzung am 14. Oktober 1988 be-
schlossen, der Verordnung gem#B Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes
nach MaBgabe der sich aus der Anlage ergebenden Anderungen zuzu-
stimmen.

Er hat ferner die aus der Anlage ersichtlichen Entschlieflungen
gefallt.

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946
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Anlage

KEKnderungen
und
EntschlieBungen
zur

Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber die

Zulassung von Arzneimitteln fiir den Verkehr auBerhalb

der Apotheken und zur Anderung der Verordnung iiber den

AusschluB von Arzneimitteln vom Verkehr auflerhalb der
Apotheken

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

In der Position "Borsiure und ihre Salze zur Pufferung und/
oder Isotonisierung in Kontaktlinsenpflegemitteln" ist das
Wort "Kontaktlinsenpflegemitteln” durch die Worte "Be-
netzungslésungen oder Desinfektionsl8sungen filir Kontakt-
linsen' zu ersetzen.



2. Zu Art. 1 Nr. 9 Buchst. a (Anlage la

Begriindung:

Kontaktlinsenpflegemittel sind keine
Arzneimittel im Sinne des Arzneimittel-
gesetzes. Sie sind nicht zur Anwendung im
oder am menschlichen X8rper bestimmt.

Eine arzneiliche Zweckbestimmung liegt vor,
wenn L&sungen ausschlieBlich oder teilweise
zur Benetzung des Auges beim Aufbringen

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

des Arzneimittelgesetzes sind.

TEE T e "
sk R SR AT B e

T T

Nach der Position vpyrethrum-Extrakt ....l“ ist folgende

Position einzufligen:

ngauerstoff fir medizinische Zwecke"1

Begrindung:

Anhaltspunkte flir eine Gefihrdung der Gesund-
heit bei bestimmungsgemdfem Gebrauch sind
nicht bekannt. Es sprechen such keine Ge-
sichtspunkte der Arzneimittelsicherheit
gegen eine Freigabe fiir den Verkehr auller-
halb der Apotheken.

Zu Art. 1 Nr. 9 Buchst. a (Anlage 1a)
TR T e o AR 1 (et e st el

In der Position "Tamponadestreifen, impr&gniert mit Vaselin,
weiflem oder gelbem” sind die Worte "oder gelbem'" zu
streichen.

Begrﬁndung;

Gegen die Freigabe von Tamponadestreifen,

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

Die Position "Zinkleimbinden'" ist zu streichen.

Begfﬁﬁdung:

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 "Borsidure und ihre Salze, ausgenommen zur
Pufferung und/oder Isotonisierung in Kontaktlinsenpflege-
mitteln" ist das Wort "Kontaktlinsenpflegemitteln" durch
die Worte "Benetzungsldsungen oder Desinfektionsl&sungen
fiixr Kontaktlinsen" zu ersetzen.

Begrindung:
Vgl. Begrindung 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.



Entschlielungen

R

1. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Anlagen
zu der Verordnung {ber apothekenpflichfige und frei-
verkiufliche Arzneimittel baldm8glichst zu ﬁberarbelten
und dem derzeitigen Stand der Erkenfitnisse anzupassen

Dies gilt insbesondere fir Stoffe, die wegen ihrer Wir-
kung Gesundheitsstdrungen verursachen kdnnen, wenn

sie wegen fehlender fachlicher Beratung unsachgemif an-
gewendet werden. Hierzu z#hlen 1nsbesondere Arnika,
Birlapp, Berberitze (Sauerdorn), Duboisia, Xathstrauch,
bittersiiBer Nachtschatten, Arnikabliten und -wurzel und
Léffelkrautspiritus. '

Ferner gilt dies auch im Hinblick auf obsolete Stoffe
und Zubereitungen, insbesondere fir Eichelkaffee-
Extrakt, Eichelkakao auch mit Malz und Lirchenterpentin

zum JuBeren Gebrauch.

2. Die Bundesregierung wxrd gebeten zu prifen, welche
Konsequenzen sich aus den beab51chtlgten RisikomaBnahmen
des Bundesgesundheitsamtes bezilglich PyrrolledlnalkalOLd-
haltiger Fertigarzneimittel auf die Freiverkduflichkeit
Pyrrod1z1d1nalka10ldfhaltlger pflanzen und ihrer Zuberei-

tungen ergeben.

Unter dem Gesichtspunkt der Arzne;mittelsicherheit wird
es mdglicherweise erforderlich,. Pyrrolizidlnalk3101d~

haltige Arzneipflanzen und ihre Zubereltungen dexr Apocthe-
kenpflicht zu unterstellen, soweit sie als Fertigarznel-

mittel nicht ohnehin von einem Verkehrsverbot betroffen

sind.



