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Verordnung

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und
freiverkdaufliche Arzneimittel

A. Zie]setzung

Es sollen bestimmte Arzneimittel aus der Apothekenpflicht entlassen
werden, weil fir sie unter Aspekten der Arzneimittelsicherheit keine
Bedenken fiir eine Abgabe auBertalb der Apotheken bestehen. Andere
Arzneimittel sind der Apothekeppflicht zu unterstellen, weil sie zur
Erhdhung der Arzneinittelsichefheit der Beratung und Abgabe durch eine
Apotheke bediirfen.

B. Lﬁsung

Die Arzneimittel so'len durch ferordnung nach §§ 45 und 46 des Arznei-

mittelgesetzes der Apothekenpflicht unterstellt oder von der Apotheken—
pflicht freigestellt werden.

€. Alternativen
Keine

D. Kosten

Bund, Lander und Geneinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten
belastet. Auswirkungen auf die Einzelpr#ise und das Preisniveau, insbe-
sondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und
freiverkdufliche Arzneimittel

Der Chef
des Bundeskanzlerartes Bonn, den 30. Juli 1993

021 (313) - 231 03 - Ar 146/93

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich cie von dem|Bundesministerium fiir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung
uber apothekerpflichtigelund freiver-
kdufliche Arzreimittel

mit Begriindung und Vortlatt.

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

In Vertretung
2 I T G l,..‘a,f

Anton Pfeifer
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Verordnung zur Anderung der Verordnung
iiber apothekerpflichtige und freiverkiiufliche Arzneimittel

Vom

Auf Grund der §§ 45 und 46 Jdes Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBI. 1 S.
2445, 2448), von denen § 45 durch Artikel 1 Nr. 26 des Gesetzes vom 16. August 1986
(BGBL. I S. 1296) gedndert worden ist, verordnet das Bundesministerium fur Gesundheit im
Einvernehmen mit dem Bund:sministerium fiur Wirtschaft und dem Bundesministerium fiir
Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten nach Anhorung des Sachverstindigen-Ausschusses fir
Apothekenpflicht:

JArtikel 1

Die Verordnung uber apothekenpflichtige pind freiverkiufliche Arzneimittel in der Fassung
der Bekanntmachung vom 24. November |988 (BGBI. 1 S. 2150) wird wie folgt geandert:

1. In § 1 Abs. 1 Nr. 3 werden nach dem Wort "Dragees” ein Komma und das Wort
"Kapseln" eingefigt. |

2. In der Anlage la
werden
a) folgende Posit:onen gestrichen:
* Arnikatinktur zum auBeren Gebrauch”,
"Bergamottol, atherisches®,
"Eichelkaffee- Extrakt',
"Eichelkakao, auch mit Malz",
"Kalkwasser",
"Knoblauch in Kapsein, als Perien auch mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer
Stoffe oder Zubereitungen”,
*Knoblauchél, auch in Kapseln, als Perlen auch mit Zusatz arzneilich nicht
wirksamer Stoffe oder Zubereitungen”,
"Loffelkrautspiritus”,



StHg e,

"Loffelkrautspintus”,

"Salicyl-Streupulver®,
~ "Senfgewebe”,

"Senfpapier”;

b) folgende Positionen in alphabetischer Reihenfolge eingefigt:
"Amika

und sein: Zubereitungen zum duBeren Gebrauch®,

*Knobla ich

und sein: Zubereitungen, auch mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer Stoffe
oder Zubereitungen"”,

"Minzol. atherisches”,

"Rosmarinblatter J

und ihre Zubereitunggn, auch unter Zusatz arzeilich nicht wirksamer Stoffe

oder Zubereitungen ajs Fertigarzneimittel";

C) die Positionen "BirkeI.teer', "Holzteer zum duBeren Gebrauch" und
"Larchenterpentin zuf dueren Gebrauch” wie folgt gefaBt:

"Birkentzer zum auBeren Gebrauch bei Tieren”,

"Holztecr zum auBergn Gebrauch bei Tieren”,

"Larchenterpentin zum duBeren Gebrauch bei Tieren”.
In der Anlage 1b werden folgende Positionen in alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:
"Aristolochia-Arten”,

"Beinwell }

- ausgenommen Zubereitungen zum éuﬁéren Gebrauch, die in der Tagesdosis nicht
mehr als 100ug Pyrrolizidin-Alkaloide mit 1,2-ungesittigtem Necingerist einschlieB-
lich ihrer N-Oxide enthalten -",
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"Huflattich

- ausgenommen Zubereitungen aus Huflattichblattern zum inneren Gebrauch, die in der
Tagesdosis als FrischpflanzenpreBsaft oder Extrakt nicht mehr als 1 ug und als Teeauf-
guB nicht mehr als 10 ;.g Pyrrolizidin-Alkaloide mit 1,2-ungesittigtem Necingerust
einschlieBlich ihrer N-Oxide enthalten -*,

"Immergrin-Arten (Vinca)®,
"Nachtschatten, bitters ifer Solanum dulcamara”,

"Pestwurz
- augenommen Zubere: tungen aus Pestwurzwurzelstock zum inneren Gebrauch, die in
der Tagesdosis nicht mehr als 1 pg Pyrrolizidin-Alkaloide mit 1,2-ungeséttigtem Ne-
cingeriist einschlieBlict: ihrer N-Oxide enthalten -*.
In der Anlage 1c
werden
a) die Position “Huftlattichblattpr*wie folgt gefaBt:
"Huflattichblatter Farfarae folium
in Zubereitungen zum innergn Gebrauch, die in der Tagesdosis nicht mehr als
1 ug Pyrrolizidin-Alkaloid;T:\it 1,2-ungesittigtem Necingerust einschlieBlich
ihrer N-Oxide cnthalten™;

- b) folgende Positian in alphabefischer Reihenfolge eingefugt:
"Rosmarinblattar Rosmarinus officinalis”.

In der Anlage 1d wird die Position "Huflattichblatter und -bliiten” wie folgt gefaBt:
"Huflattichblatter Farfarae folium

in Zubereitungen zum inneren Gebrauch, die in der Tagesdosis nicht mehr als 10 ug
Pyrrolizidin-Alkaloide mit 1,2-ungesittigtem Necingerust einschlielich ihrer N-Oxide
enthalten”.

In der Anlage 2a wird folgende Position gestrichen:
"Paraformaldehyd”.



7. In der Anlage 4

werden

a) folgende Positionen eingefiigt:
"Formaldehyd”,
"Paraformaldehyd";

b) in der Position "Vitamin A* die Angabe "6000 I.E." durch die Angabe *5000
LE. und einer Einzeldosis von nicht nehr als 3000 I.E." ersetzt.
Artikel 2
-{1)  Diese Verordnu ng tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
(2)  Arzneimittel, die durch diesg Verordnung apothekenpflichtig werden, bleiben noch bis

zum zweiten Janhrestag des h'hm.fttretms dieser Verordnung fir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben.

Der Bundesrat hat zug:stimmt.

Bonn, den

Der Bundesminister
fur Gesundheit



| -5 - Drucksache 547/93
Begriindung

Allgemeiner Teil

Der Bundesrat hat bei sciner Zustimmung zur Dritten Verordnung zur Anderung der
Verordnung uber die Zi lassung von Arzneimitteln fur den Verkehr auBerhalb der
Apotheken und zur Anderung der Verordnung iiber den Ausschluf von Arzneimitteln
vom Verkehr auBerhalb der Apotheken am 14. Okjober 1988 eine EntschlieBung ge-
faBt, in der die Bundesrzgierung gebeten wird, die Anlagen der Verordnung hinsicht-
lich der Freiverkauflich«eit einzelner Arzneimittel und Streichung obsoleter Stoffe zu
iberarbeiten (BeschluB-Drucksache 381/88 vom 14.10.1988, S. 4). Dieser Entschlie-
Bung wird durch Andering der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkauf-
liche Arzneimittel nachgzekommen,

Zu den in der Entschlie 3ung unter Ny. 1 genannten Pflanzen Barlapp, Berberitze
(Sauerdorn), Duboisia 1ind Kathstraugh lagen dem Bundesgesundheitsamt im Rahmen
der Erfassung von Arzneimittelrisikeh zum Zeitpunkt der Anhdrung des Sachverstindi-
gen-Ausschusses fur Apothekenpflichjt keine Hinweise auf ein besonderes Gefahr-
dungspotential vor. Die Befassung d¢s Ausschusses mit diesen Positionen war daher

nicht vordringlich. Sie st fiir die ste Sitzung vorgesehen.

well, Huflattich und Pestwurz entsprechen den
angeordneten MaBnahmr en des Bundgsgesundheitsamtes im Rahmen des Stufenplans

nach § 63 AMG. Hiermit wird der 1
nachgekommen.

Die vorgesehenen Regelungen zu

Nr. 2 der EntschlieBung angeregten Prifung

Der Sachverstindigen-AusschuB fur Apothekenpflicht nach § 53 Abs. 1 AMG wurde
zu den beabsichtigten Anderungen der Verordnung gehort.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten nicht belastet.

Die verinderte Zuordnung von Arzneimitteln in} Hinblick auf Freiverkauflichkeit und
Apothekenpflicht kann im Einzelfall mit Preissepkungen bzw. PreiserhGhungen ver-
bunden sein, die sich ir1 Voraus nicht quantifizieren lassen. Sie dirfien sich zum Teil
kompensieren, so daf§ g emessen am Gesamtarzneimittelmarkt angesichts des geringen
Umfangs und der Bede itung der davon betroffenen Arzneimittel Auswirkungen auf das
Preisniveau, insbesondcre das Veﬂ')rauchcrprcisnivau,\ nicht zu erwarten sind.




Besonderer Teil
Zu Artikel 1
ZuNr. 1

Die galenische Verarbeitung von Pflanzenteilen kann mit der Darreichungsform Kap-
seln erleichtert und verbessert werden.

Nachteilige Auswirkungen auf die Sicherheit von Arzneimitteln sind nicht zu erwarten.

Zu Nr. 2 Buchsabe a
(zur Anlage 1 a _Freiverkduflichkeit)

Amikatinktur zum ZuBeren Gebrauch

Diese Position in Anlage 1a l’U’d gestrichen, weil sie durch die neue Position "Amika
und seine Zubereitungen zun] auBeren Gebrauch” mit erfat ist.

Bergamottol, atierisches

det. Das itheris:he Ol enthil} 5-Methoxypsoralen (5-MOP), das cheémische Ahnlichkeit
mit dem in der PUVA-Behardlung eingesetzten 8-Methoxypsoralen:
(8-MOP) hat. Auch 5-MOP wird in dieser Therapiemethode verwendet.

Atherisches Berzgamottsl wird duBerlich in Zubereitungen zur Inm?xnabwchr verwen-

Nach bisherigern Kenntnisstand sind 5-MOP und 8-MOP hinsichtlich ihrer pharmako-
logischen und toxikologischen Eigenschaften gleich zu beurteilen. Durch Psoralene
wird eine Lichtiberempfindlichkeit gegeniiber langwelligem UV-Licht hervorgerufen.
Unter Lichteinv/irkung kann es nach duBerlicher Anwendung von 5-MOP zu verbren-
nungsartigen Entziindungen der bclichtef Hautpartien kommen, die mit Schmerzen,
Rotung, Juckreiz, Schwellung und in schweren Fallen mit Blasenbildung und Ablasung
der Haut einhergehen. Da Bergamottdl auch als Aromastoff zugelassen ist, kann durch
vorangegangenc: Ingestion von 5-MOP ejne Sensibilisierung eingetreten sein, so dafl
beim Auftragen von 5-MOP auf die Haut und Lichteinwirkung eine Uberempfindlich-
keitsreaktion ausgelost werden kann. Die moglichen akut- und chronisch-toxischen

Wirkungen von 5-MOP rechtfertigen nicht linger eine Freistellung von der Apothe-
kenpflicht.



-7 - Drucksache 547/93

Eichelkaffee-Extrakt, Eichelkakao, Kalkwasser, Loffelkrautspiritus

Die Streichung erfolgt, weil es sich um obsolete Stoffe und Zubereitungen handelt.
Knoblauch in Kapseln, Knoblauchdl
Die Streichung erfolgt, weil eine neue Position *Knoblauch® eingefugt wird.

Salicyl-Streupulver

Uber den Zweck der topischen Anwendung von Salicyl-Streupulver liegen, im Gegen-
satz zu Salicylsdure-haltizen flissigen oder halbfesten Zubereitungsformen, keine Hin-
weise in der Literatur vo-. Ausgehend von einer Verwendung als Keratolytikum liegen
bei der Anwendung als Streupulver lokal sehr hohe Wirkstoffkonzentrationen vor. Da-
durch konnen Hautreizur gen und Derratitiden ausgeldst werden. Es kann nicht beur-
teilt werden, in welchem Umfang Saligylsdure bei der Anwendung als Streupulver re-
sorbiert wird. Da der therapeutische Nutzen von Salicyl-Streupulver nicht beschrieben
ist und eine gesundheitlic he Gefahrdurjg bei der Anwendung nicht auszuschlieBen ist,
wird eine pharmazeutiscl.-fachliche tung bei der Abgabe fiir notwendig gehalten.

Senfgewebe, Senfpapier

|
Senfgewebe und Senfpagier sind Darrgichungsformen, mit denen breiige Zuﬂereitun-
gen aus zerkleinerten Senfkomemn auf|die Haut aufgebracht werden
(Senfmehlpackungen). Scnfgewebe und Senfpapier werden zur lokalen Hyperamisie-
rung bei rheumatischen Beschwerden verwendet (Lexikon der offiziellen Arzneipflan-
zen 1984).

Durch enzymatische Spa tung entsteht bei der Zubereitung Allylsenfol. Allylsenfol hat
eine starke hautreizende Wirkung, die zu einer scjlwer heilenden Blasenbildung fihren

kann. Die enterale Anwendung ist nicht zulissig (aus: Pahlow, Das groBe Buch der
Heilpflanzen 1987). "

Die méglichen unerwiinschten Wirkungen von Senfzubereitungen auf Grund ihres
Senfolgehaltes machen e ne pharmazeutisch-fachliche Beratung bei der Abgabe erfor-
derlich. Die Unterstellur g unter die Apothekenpflicht ist daher erforderlich.



\
|
Zu Nr. 2 Buchstabe b

Ami

Gegen die Aufnahme der Position "Amika und seine Zubereitungen zum dufleren Ge-
brauch” bestehen keine Bedenken,

Knoblauch

Fir die Einschrinkung auf bestimmte orale Darreichungsformen in den bisher beste-
henden Positioren gibt es keine medizinische Begriindung. Mit der Ausweitung der
Freiverkiuflich'eit ist keine gesundheitliche Gefahrdung des Verbrauchers verbunden.

Minzdl, atherisches

Anhaltspunkte tir eine Gefi | dung der Gesundheit bei einem Vertrieb im Einzelhandel
auBerhalb der Apotheken liegen nicht vor.

Rosmarinblitter

Fir Rosmartnblatter liegen efne verabschiedete Aufbereitungsmonographie und eine
Standardzulassung vor. Wir eitsbestimmende Inhaltsstoffe der Rosmarinblitter
(Rosmarindl, dtherisches, Rosmarinspiritus) sind bereits in der Anlage | a aufgefihrt.
Die Abgabe von Rosmarinbljttern oder daraus hergesteliten Zuberejtungen erfordern
keine pharmaze atisch-fachliche Beratung bei der Abgabe. |

Zu Nr. 2 Buchstabe ¢

Birkenteer, Holzteer, Lirchenterpentin

Birkenteer, Hol zteer und Lérchenterpentin werden zum iuBeren Gebrauch in der Vete-
rindrmedizin bei der Behandlung von Kl%uenlmnkheitcn der Tiere benutzt. Gegen die-

sen eingeschrankten Einsatz bestehen keine Bedenken hinsichtlich einer Freiverkiuf-
lichkeit, ‘

Zu Nr. 3 (zur Anlage 1 b, Apothekenpflicht)
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Aristolochia-Arten

Das Bundesgesundheitsamt hat im November 1982 ein Stufenplanverfahren abgeschlos-
sen, das den Widerruf cer Zulassung von Arzneimitteln beinhaltete, die Aristolochia-
sdure bis zu einer Konz :ntration enthalten, die einer homéopathischen Verdiinnung von
D10 entspricht. Die MzBnahmen wurden damit begriindet, daB Aristolochiasiuren im
Tierversuch eine besonders hohe carcinogene Potenz zeigen.

Da die Entscheidung des BGA nur fur Fertigarzneimittel gilt, ist fur das Inverkehr-
bringen der ubrigen Aristolochiasiure-haltigen Arzneimittel eine Einschrinkung der
Vertriebswege geboten. Durch die Unterstellung von Aristolochiaarten unter die Apo-
thekenpflicht ist die Mc glichkeit einer pharmazeutisch-fachlichen Beratung bei der Ab-
gabe gegeben. Eine Au nahme in Arﬂage 1 b ist daher erfordertich.

Beinwell, Huflattich, Pestwurz
Die Regelungen zu den Positionen Bginwell, Huflattich und Pestwurz entsprechen den
MaBnahmen, die vom Bundesgesundheitsamt im Rahmen des Stufenplans nach § 63

AMG am 5. Juni 1992 ingeordnet whirden (BAnz. Nr. 111 vom 17. Juni 1992).

Immergriin-Arten

Das BGA hat im Juli 1987 ein Stufefjplanverfahren abgeschlossen, das den kVidermf
der Zulassung Immergrinkraut-haltiger Fertigarzneimittel der Anwendung am Men-
schen beinhaltete. Die !MaBnahme warde damit begrindet, daB die Wirksamkeit von
Immergrinkraut und Immergrinkraut-Zubereitungen nicht ausreichend belegt ist, aus-
reichende Plasmaspiege! an Vincamin mit der Droge und Drogenzubereitungen nicht
erreicht werden und der Verdacht einer Blutbildverinderung durch Untersuchungen am
Menschen nicht ausger: umt wurde. Da die Ent.séheidung des BGA nur fur Fertigarz-
neimittel gilt, ist fir das Inverkehrbringen Immergriinkraut-haltiger Nichtfer-
tigarzneimittel eine Einschrinkung der Vertriebgwege geboten. Durch die Unterstel-
lung von Immergriinkrz utarten unter die Apothekenpflicht ist die pharmazeutisch-fach-

liche Beratung bei der \bgabe gegeben. Eine Aufnahme in die Anlage 1 b ist daher er-
forderlich.

Nachtschatten, bittersilier
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Die Stammpflanze Solanum dulcamara enthilt in ihren oberirdischen Teilen die fir
diese Pflanzenfamilie charakterischen Alkaloide. Diese gehoren u.a. zum Tomatin- und
Solanin-Typ. Es handelt sich um stark wirksame Alkaloide mit ausgepragter Antimus-
carinwirkung auf das Herz-Kreislauf-System und das Zentral-Nerveh-System.

Es gibt Hinweis: darauf, daB Solanaceen-Drogen, darunter Solanum dulcamara, nicht
bestimmungsgeinal zur Erzeugung von Rauschzustinden und Halluzinationen verwen-
det werden. Wezen der Schwere der mdglichen unerwiinschten Wirkungen ist eine
Einschrinkung der Vertriebswege zur Vermeidung gésundheitlicher Schaden erforder-
lich.

Eine Aufnahme in Anlage 1 b ist daher notwendig.

Zu Nr. 4 (zur Anlage 1 ¢, Freiverkiuflichkeit)

Huflattichblatte:-

Die Regelung eatspricht den fm o0.g. Stufenplanverfahren angeordneten MaBnahmen.

Rosmarinblitter

Gegen die Aufnahme der Pogition "Rosmarinblatter” in Anlge 1 ¢ b%stehcn keine Be-
denken (sieche Begrindung zy Art. 1 Nr. 2 Buchstabe b). |

Zu Nr. 5 (zur Anlage |
Huflattichblatte -
Die Regelung entspricht den im o.g. Stufenplanverfahren angeordneten Ma8nahmen.

Zu Nr, 6 (zur #.nlage 2 a, Freiverkiuflichkeit

Paraformaldehy d

Siehe Begriindung zu Formaldehyd unter Art. 1 Nr. 7 Buchstabe a. Die Streichung der

Position "Parafirmaldehyd” in Anlage 2 a ist unter den dort genannten Griinden erfor-
derlich.
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Zu Nr. 7 Buchstabe a
(zur Anlage 4, Apothekenpflicht)

Formaldehyd

Die Auswertung der wissenschaftlichen Literatur zeigt, daB Formaldehyd eine che-
misch und biologisch noch reaktive Verbindung ist. Paraformaldehyd ist chemisch we-
niger reaktiv, zeigt aber, weil es Formaldehyd in Gegenwart von Feuchtigkeit und
Warme freisetzt, vergleichbare biologische Wirkungen.

Formaldehyd kann, insbesondere bei Personen mit entsprechender Pradisposition z.T.
schwerwiegende allergische und nichtallergische Reaktionen ausldsen (z.B. Befindlich-
keitsstorungen, Reizur g und Schadigung der Haut, der Schleimhaute und der At- .
mungsorgane). Hervoizuheben ist jerbei das allergisch-bedingte Kontaktekzem, weil
es dazu neigt, sich nach mehrmaliggm Auftreten zu verselbstandigen, d.h. es kann
auch ohne das ausldsede Kon ergen bestehen bleiben.

Neben allergischen Reaktionen kongien durch Einwirkung von Formaldehyd auch
iiberwiegend toxische Reaktionen, Jowie z.B. bei chronischer inhalativer Exposition
chronisch-obstruktive Lungenverangerungen begleitet von Atcmfunktionss‘térungcn un-
terschiedlicher Ausprigung und Scljwere ausgelost werden. |

1

igen wissenschaftlichen Kenntnisstand nicht alle
Verdachtsmomente auf ein kanzerogenes Risiko von Formaldehyd ausgeschlossen wer-
den.

Zudem konnen nach dem gegen

Aus diesen Grinden it es erforderlich, Formaldehyd- und Paraformaldehyd-haltige
Arzneimittel insgesam t von der Freiverkiuflichkeit auszuschlieen.

Eine Aufnahme in Anlage 4 ist erforderlich.

Paraformaldehyd

Siehe Begriindung zu Formaldehyd.
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Zu Nr. 7 Buchstabe b
Vitamin A

Die Anderung dzr Position erweist sich nach dem Ergebnis der Risikobewertung
Vitamin-A-haltizer Arzneimittel im Stufenplanverfahren des BGA als notwendig.

Die Herabsetzur g der Tagesdosis auf 5000 I.E. und der Einzeldosis auf nicht mehr als
3000 I1.E. wird nach gegenwirtigem Kenntnisstand als unbedenklich hinsichtlich eines
teratogenen Risikos angesehen. Bei Beachtung dieser Dosierungsvorschriften besteht
ein hinreichender Sicherheitsabstand zu Dosierungen, bei denen eine teratogene Wir-
kung nicht ausgeschlossen werden kann. Eine pharmazeutisch-fachliche Beratung bei
der Abgabe niec rig-dosierter Vitamin-A-haltiger Arzneimittel, wie sie in der geinder-
ten Position bes:hrieben sind, ist nicht erforderlich.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrif: regelt den Irﬂkraftsetzungstermin und die Ubergangsfrist.
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24.09.93

BeschluB

des Bundesrates

Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber apothekenpflichtige und
freiverkaufliche Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 660. Sitzung am 24. September 1993 beschiossen,
der Verordnung gemésB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der
sich aus der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Verttelx Bundessrcaiper Vertagegessliachalt mbi, Postiach 1320, $3003 Sonn
Telslon G220/5020040, Teletas 220020044
IE8N 0720-20408
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Anlage

Anderungen
der

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber apothekenpfiichtige
und freiverkaufliche Arzneimittel

1. . 1 Nr. 2 Buchst. lage 1 a

In Artikel 1 Nr. 2 Buchst. a ist die Position “Loffelkrautspiritus® einmal zu
streichen.

Begrindung:

Die Position ist doppelt aufgefuhrt.

2. ZuArt. 1 Buchst. b (Anlage 1 a)
In Artikel 1 Buchst. b ist die Position "Arnika” wie folgt zu fassen:
*Amika

und seine Zubereitungen zum &uBeren Gebrauch, auch mit Zusatz arzneilich
nicht wirksamer Stoffe oder Zubereitungen,®

Begrindung:

Dient der Klarsteliung.




