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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

Angesichts der modernen Massentierhaltung und der Fort-
schritte auf chemisch-pharmazeutischem Gebiet werden die be-
stehenden gesetzlichen Vorschriften tiber die zur Anwendung
beim Tier bestimmten Arzneimittel den derzeitigen Anforde-
rungen nicht mehr gerecht. In der modernen Tierhaltung wer-
den Arzneimittel und andere pharmakologisch wirksame Sub-
stanzen — zum Teil unter Benutzung illegaler Vertriebswege —
eingesetzt, die bei nicht sachgemédBer Anwendung in Lebens-
mitteln zu Riickstanden fithren kénnen, die gesundheitlich nicht
unbedenklich sind. Solche Riickstdnde miissen im Interesse des
Verbrauchers und im Interesse einer vermeidbaren Fremdstoff-
belastung der Umwelt nach Moglichkeit vermieden werden.

B. Losung

Der Entwurf zur Anderung des Arzneimittelgesetzes sieht vor,
daB Arzneimittel, die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind,
die der Lebensmittelgewinnung dienen, nur noch in den Ver-
kehr gebracht werden diirfen, wenn sie beim Bundesgesund-
heitsamt registriert und insbesondere auf die einzuhaltenden
Wartezeiten iiberprift worden sind. Die Arzneimittel sollen
entsprechend gekennzeichnet werden. Nicht registrierte Arznei-
mittel sollen bei diesen Tieren nicht angewendet werden diirfen.
Weitere Vorschriften richten sich insbesondere gegen die ille-
gale Einfuhr und Abgabe von Arzneimitteln sowie gegen deren
illegalen Erwerb und unsachgemdBe Anwendung. Insbesondere
werden tber den Erwerb und die Abgabe dieser Arzneimittel
Nachweise zu fithren sein. Im {ibrigen sollen mit dem Gesetz-
entwurf durch spezielle Regelungen iiber die Herstellung, Ab-
gabe, Kennzeichnung und Anwendung von Arzneimitteln mit
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Futtermitteln als Tragerstoff die erforderlichen Voraussetzun-
gen fiir eine praktikable Versorgung grofler Tierbesténde mit
Arzneimitteln geschaffen werden, die zugleich den gesundheits-
politischen Erfordernissen entspricht.

C. Alternativen

Als Initiativgesetzentwiirfe sind von Abgeordneten des Deut-
schen Bundestages der Entwurf eines Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes (Drucksache VI/1813) und der Entwurf
eines Gesetzes liber den Einsatz von Wirkstoffen in der tieri-
schen Erzeugung (Drucksache VI/1846) eingebracht worden. Der
Initiativgesetzentwurf zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
entspricht in seinen Grundziigen der Regierungsvorlage. Der
Initiativgesetzentwurf iiber den Einsatz von Wirkstoffen in der
tierischen Erzeugung will in einem Spezialgesetz neben Futter-
zusatzstoffen auch die Herstellung, Abgabe und Anwendung
von Arzneimitteln mit Futtermitteln als Tragerstoff (,Medizi-
nalfuttermittel”) regeln. Die Bundesregierung hat eine Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes vorbereitet und geht damit den
Weg weiter, den sie mit dem Entwurf eines Zweiten Gesetzes
zur Anderung futtermittelrechtlicher Vorschriften (Bundesrats-
Drucksache 604/71) und dem Gesetzentwurf zur Gesamtreform
des Lebensmittelrechts (Drucksache VI/2310) bereits beschrit-
ten hat.

D. Kosten

Der Bund wird durch das Gesetz infolge des vermehrten Auf-
wandes fiir die Priifung und Registrierung der Arzneimittel mit
Mehrkosten belastet. Den Mehrausgaben stehen Mehreinnah-
men an Registrierungsgebiihren gegeniiber, deren Hohe sich
zur Zeit nicht mit Sicherheit voraussagen 148t. Es kann jedoch
angenommen werden, dafl die Mehrausgaben durch die Mehr-
einnahmen gedeckt werden. Nennenswerte Auswirkungen des
Gesetzes auf die Einzelpreise oder auf das Verbraucherpreis-
niveau sind nicht zu erwarten. Ldnder und Gemeinden werden
mit Kosten nicht belastet.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzier

/4 (111/2) — 23103 — Ar 11/73 Bonn, den 26. Februar 1973

An den Prasidenten
des Deutschen Bundestages

Hiermit {ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf
eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes mit Begriindung (Anlage 1)
und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiithren.
Federfithrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 390. Sitzung am 23. Februar 1973 gemaf Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus der An-
lage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Im Gbrigen erhebt der Bundesrat gegen den Entwurf keine Einwendungen.
Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist

in der GegenduB3erung (Anlage 3) dargelegt.

Brandt
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Das Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln

vom 16. Mai 1961 (Bundesgesetzbl. I S. 533), zuletzt

gedndert

durch das Kostenermachtigungs-Ande-

rungsgesetz vom 23. Juni 1970 (Bundesgesetzbl. I
S. 805}, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 1 erhalt folgenden Absatz 6:

«(0) Dieses Gesetz findet keine Anwendung
auf Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, so-
weit sie zur Verhiitung von Krankheiten durch
Rechtsverordnung nach § 1 Abs. 3 des Futter-
mittelgesetzes als Zusatzstoffe zu Futtermitteln
zZugelassen sind.”

Hinter § 10 werden folgende §§ 10a und 10b
eingefiigt:
.8 10a

(1) Bei Arzneimitteln im Sinne des § 1 Abs. 1,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
ist ferner auf den Behédltnissen und, soweit ver-
wendet, auf den &uBeren Umhiillungen und
Packungsbeilagen die vom Bundesgesundheits-
amt bei der Registrierung festgesetzte Zeitdauer
anzugeben, innerhalb derer bei bestimmungs-
geméaber Anwendung mit Riickstdnden nach Art
und Menge nicht unbedenklicher Stoffe in den
zu gewinnenden Lebensmitteln gerechnet wer-
den muB (Wartezeit). Hat das Bundesgesund-
heitsamt festgestellt, daB die Einhaltung einer
Wartezeit nicht erforderlich ist, so ist dies an-
zugeben. Eine Wartezeit von mindestens finf
Tagen ist in den Fallen des § 26a Abs. 2 Nr. 3
anzugeben, soweit sich aus der Wartezeit der
verwendeten registrierten Arzneimittel oder
aufgrund der Verwendung von Stoffen oder
Zubereitungen aus Stoffen, die in Lebensmittel
tierischer Herkunft nicht iibergehen, nichts
anderes ergibt.

(2) Bei Arzneimitteln im Sinne des § 1 Abs. 1,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
ist auBerdem die Registernummer des Bundes-
gesundheitsamtes unter Verwendung der Ab-
kiirzung ,BGA-Reg. Nr. ..." anzugeben; soweit
diese Arzneimittel ausschlieBlich zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ist zu-
satzlich der Hinweis ,Nicht bei Tieren anwen-
den, die der Gewinnung von Lebensmitteln

dienen" anzubringen. Arzneimitteln, die zur
Vermischung mit Futtermitteln als Tréger-
stoff bestimmt sind, ist dariiber hinaus eine
ausfiihrliche Gebrauchsanweisung, insbesondere
in Bezug auf die der Registrierung zugrunde
liegende Indikation und die zum Vermischen
geeigneten Futtermitteltypen, beizugeben.

(3) Auf Behaltnissen von nicht mehr als 3 ml
Rauminhalt und auf Ampullen kénnen die An-
gabe der Wartezeit und die Angaben nach
Absatz 2 entfallen, wenn sich diese auf duBeren
Umhiillungen oder Packungsbeilagen befinden.

§ 10b

(1} Wird ein Arzneimittel im Sinne des § 1
Abs. 1, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt
ist, nicht in abgabefertiger Packung in den Ver-
kehr gebracht, so sind die Angaben nach §§ 10
und 10 a demjenigen, an den das Arzneimittel
abgegeben wird, bei der Abgabe schriftlich mit-
zuteilen.

(2) Wird ein Arzneimittel im Sinne des § 1
Abs. 1 vom Tierarzt angewendet, so hat der
Tierarzt den Tierhalter auf die Wartezeit nach
§ 10 a Abs. 1 hinzuweisen.”

§ 11 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 2 werden hinter den Worten ,nach
§ 9" die Worte ,und § 10a" eingefiigt und
in Satz 3 der Punkt durch ein Komma ersetzt
und folgender Halbsatz angefiigt: ,wenn aus
den Angaben auf den Behéltnissen, duBeren
Umhiillungen und Packungsbeilagen hervor-
geht, daB diese Arzneimittel ausschlieBlich
zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind.”

b) Folgende Abséatze 2 und 3 werden angefiigt:
+(2) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 dirfen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes, aus-
genommen in Zollfreigebiete, nur verbracht
werden, wenn der Empfanger Hersteller,
Vertriebsunternehmer oder GroBhéndler ist
oder wenn er eine Apotheke betreibt oder
Tierarzt ist und wenn die Arzneimittel, so-
weit nicht der Empfanger eine Herstellungs-
erlaubnis nach § 12 Abs. 1 besitzt, in das
Spezialitdtenregister eingetragen sind.

Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die

1. unter zollamtlicher Uberwachung befor-
dert oder in Zollniederlagen oder Zoll-
verschluBlagern gelagert werden sollen
oder
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2. nach Art und Menge nur zur Anwendung
bei solchen Tieren bestimmt sind, die im
Reiseverkehr mitgefithrt werden, oder

3. fiir den Eigenbedarf von Einrichtungen
der Forschung und Wissenschaft be-
stimmt sind und zu wissenschaftlichen
Zwedken benotigt werden oder

4. im Einzelfall in kleinen Mengen fiir die
arzneiliche Versorgung bestimmter Tiere
bei Tierschauen, Turnieren oder &ahn-
lichen Veranstaltungen erforderlich sind.

Die Zolldienststellen diirfen die Arzneimittel,
ausgenommen in den Fillen des Satzes 2
Nr. 1 und 2, zollamtlich nur abfertigen, wenn
eine Bescheinigung der fiir den Empféanger
zustdndigen Behorde, in den Fallen der Num-
mer 4 der fiir den Ort der Zollabfertigung
zustdndigen Veterindrbehérde, vorgelegt
wird, in der die Arzneimittel nach Art und
Menge bezeichnet sind und bestétigt wird,
daB die Voraussetzungen nach Satz 1 oder
Satz 2 Nr. 3 oder 4 erfillt sind. Die Zoll-
dienststelle ubersendet die Bescheinigung
der Behorde, die diese Bescheinigung aus-
gestellt hat, auf Kosten des Zollbeteiligten.

(3) Tierdrzte dirfen im kleinen Grenz-
verkehr zur Anwendung bei den von ihnen
behandelten Tieren nur Arzneimittel mit-
fihren, die in das Spezialitdtenregister ein-
getragen sind; einer Bescheinigung nach Ab-
satz 2 Satz 3 bedarf es nicht.”

4. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 Nr. 3 erhalt folgende Fassung:

+3. Tierdrzte fir die Herstellung von Arz-
neimitteln, die sie fiir die von ihnen
behandelten Tiere abgeben; laBt der
Tierarzt im Einzelfall fir wvon ihm
behandelte Tiere unter seiner Aufsicht
Arzneimittel mit Futtermitteln als Tra-
gerstoff durch einen anderen ver-
mischen, gilt dies auch fiir den Ver-
mischer;".

b) Hinter Absatz 3 wird folgender Absatz 3a

eingefigt:

«(3a) Der Tierarzt darf einen anderen mit
dem Vermischen eines Arzneimittels mit
einem Futtermittel als Tragerstoff nur in
Ubereinstimmung mit den Futtermitteltypen
und mit der Indikation, die sich aus der
Gebrauchsanweisung ergeben, und nur fir
die Menge betrauen, die fiir eine auf die
notwendige Zeitdauer befristete Anwendung
erforderlich ist.”

5. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 4 erhalt folgende Fassung:

.4. die Wartezeit bei Arzneispezialitaten,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt

sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen,”.

b) Hinter Absatz 1 b werden folgende Absétze

c)

1 cund 1 d eingefligt:

«{1c) Bei der Anmeldung einer Arznei-
spezialitdt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, sind auflerdem Unter-
suchungsergebnisse iiber den Verbleib der
arzneilich wirksamen Bestandteile und ihrer
Umwandlungsprodukte im Tierkorper, ins-
besondere iber den Weg und die Dauer
ihrer Ausscheidung beizufigen, soweit diese
fiir die Beurteilung von Wartezeiten erfor-
derlich sind; ferner sind die zum Nachweis
dieser Stoffe angewendeten Methoden zu
beschreiben. Die Untersuchungsergebnisse
miissen erkennen lassen, daB die Warte-
zeiten Sicherheitsspannen enthalten. An-
stelle der Untersuchungsergebnisse nach
Satz 1 kann bei der Anmeldung einer Arz-
neispezialitat, die lediglich Stoffe mit in der
medizinischen Wissenschaft allgemein be-
kannter Wirksamkeit oder deren Zuberei-
tungen enthaélt, ein Gutachten eines Sachver-
standigen beigegeben werden.

(1d) Bei der Anmeldung einer Arznei-
spezialitat, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, sind insbesondere die iibliche
Dauer der Anwendung, die Tierart, bei der
das Mittel angewendet werden soll, der
Zweck und die Indikation genau zu bezeich-
nen. Ist die Arzneispezialitdt dazu bestimmt,
zur Herstellung von Arzneimitteln mit Fut-
termitteln als Tragerstoff verwendet zu wer-
den oder als anwendungsfertiges Arznei-
mittel mit Futtermitteln als Tragerstoff ab-
gegeben zu werden, so ist dies besonders
anzugeben; dabei geniigt fiir das als Trédger-
stoff bestimmte Futtermittel die Angabe des
Futtermitteltyps.”

In Absatz 5 Satz 1 Nr. 1 und Satz 2 werden
jeweils die Worte ,nach den Absédtzen 1, 1 a
und 1 b* durch die Worte ,nach den Absat-
zen 1 bis 1 d" ersetzt.

§ 22 wird wie folgt geéndert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden hinter dem Wort
«Arzneispezialitdt” die Worte ,vorbehaltlich
der Absétze 3 und 4" eingefiigt.

In Absatz 2 werden hinter den Verweisun-
gen ,des § 9 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4 bis 8 und 10*
und ,des § 9 jeweils die Worte ,oder des
§ 10 a” eingefiigt.

Folgende Absédtze 3 und 4 werden angefiigt:

.(3) Eine Arzneispezialitdt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt ist, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, darf
in das Spezialitdtenregister nur eingetragen
werden, wenn die angegebene Wartezeit

5
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7.

eine Sicherheitsspanne enthalt; die Warte-
zeit gilt mit der Eintragung der Arzneispe-
zialitat in das Spezialitatenregister als fest-
gesetzt.

(4) Eine Arzneispezialitédt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, darf in
das Spezialitatenregister nur eingetragen
werden, wenn sie einer auf die notwendige
Zeitdauer befristeten und nach Zweck und
Indikation genau bezeichneten Anwendung
dient; eine Eintragung darf nicht erfolgen,
wenn das Mittel iberwiegend dazu dient, die
Beschaffenheit des Fleisches oder den
Fleisch- oder Fettansatz zu beeinflussen.”

In § 23 Abs. 2 werden die Worte ,nach § 21
Abs. 1 Nr. 2, 3 oder 6" durch die Worte ,nach
§ 21 Abs. 1 Nr. 2, 3, 4 oder 6" ersetzt.

Hinter § 26 wird folgender § 26 a eingefiigt:

.8 26a

(1) Auf Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
finden die Vorschriften der §§ 20 bis 26 ent-
sprechende Anwendung, auch wenn sie keine
Arzneispezialitdten sind; anstelle der besonde-
ren Bezeichnung ist eine gebrduchliche oder eine
wissenschaftliche Bezeichnung anzugeben,

(2) Absatz 1 gilt nicht fur

1. die Abgabe von Arzneimitteln an Personen,
die eine Herstellungserlaubnis nach § 12
Abs, 1 besitzen,

2. anwendungsfertige Arzneimittel mit Futter-
mitteln als Tragerstoff, wenn das unterge-
mischte Arzneimittel fiir diesen Zweck be-
reits registriert ist und als Tragerstoff aus-
schlieBlich ein Futtermitteltyp verwendet
wird, der nach der Gebrauchsanweisung als
Tragerstoff fiir das betreffende Arzneimittel
bestimmt ist,

3. Arzneimittel, die fiir Einzeltiere in Apothe-
ken oder in tierarztlichen Hausapotheken
hergestellt werden; soweit sie zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, jedoch
nur unter der Voraussetzung, daf die in die-
sen Arzneimitteln enthaltenen Stoffe oder
ihre Umwandlungsprodukte nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis in Lebens-
mittel nicht tbergehen oder nach Ablauf
von fiinf Tagen nach ihrer Anwendung in
Lebensmitteln nicht mehr vorhanden sind.
Werden fiir die Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen ver-
wendet, die flr sich allein der Verschrei-
bungspflicht nach § 35 Abs. 1 unterliegen,
so miissen diese Stoffe oder Zubereitungen

aus Stoffen fiir die Anwendung bei Tieren
registriert sein.”

9. § 34 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Nr. 4 a erhélt folgende Fassung:

.4a. an Tierhalter auf Verschreibung des
Tierarztes zur Anwendung an den von die-
sem behandelten Tieren, soweit es sich um
Arzneimittel mit Futtermitteln als Trager-
stoff handelt; die wiederholte Abgabe auf
eine Verschreibung ist nicht zuldssig,”

b) In Absatz 2 werden in Satz 2 hinter den
Worten ,eines Apothekers” die Worte
soder, soweit es sich um Arzneimittel zur
Anwendung bei Tieren handelt, eines Tier-
arztes" eingefiigt und folgender Satz 3 ange-
figt:

.Der Tierarzt darf ein Arzneimittel mit Fut-
termitteln als Trégerstoff nur zur Anwen-
dung bei den von ihm behandelten Tieren
und fiir die Indikation, die sich aus dem
Bestimmungszweck des Arzneimittels ergibt,
und nur fiir die Menge verschreiben, die fiir
eine auf die notwendige Zeitdauer befristete
Anwendung erforderlich ist.”

10. § 34 a erhélt folgende Fassung:

8 34a

(1) Wer als Hersteller, Vertriebsunternehmer
oder GroBhdndler Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist und die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, erwirbt
oder abgibt, hat dies vor Aufnahme der ge-
werbsmaBigen Téatigkeit der zustdndigen Be-
hérde anzuzeigen und iiber Art und Menge der
erworbenen und abgegebenen Arzneimittel so-
wie iber Name und Anschrift der Empfénger
Nachweise zu fithren. Die Verpflichtung zur
Flihrung von Nachweisen nach Satz 1 gilt fir
Tierdrzte entsprechend.

(2) Arzneimittel diirfen fiir die Herstellung
von Arzneimitteln mit Futtermitteln als Trager-
stoff nur verwendet werden, wenn sie fir eine
solche Verwendung registriert sind. Wer ge-
werbsmdBig oder fiir einen Tierarzt Arznei-
mittel mit Futtermitteln als Tragerstoff ver-
mischt oder als Tierarzt solche Vermischungen
herstellt oder herstellen 1dBt, hat iiber Art und
Menge der verwendeten Arzneimittel und Fut-
termittel, liber Datum und Konzentration der
angefertigten Vermischungen sowie tber
Namen und Anschriften des Tierarztes, des Ver-
mischers und des Tierhalters Nachweise zu
fihren.

(3) Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1
diirfen von Tierhaltern nur in Apotheken, bei
dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt
oder in den Fallen des § 34 Abs. 1 Nr. 4a bei
Herstellern erworben werden. Wer Tiere halt,
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die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
hat Nachweise dariiber zu fiihren, daB er in sei-
nem Besitz befindliche Arzneimittel unter Be-
achtung der Vorschrift des Satzes 1 erworben
hat.

(4) Nachweise im Sinne der Absédtze 1 bis 3
sind, soweit nicht besondere Geschéaftsaufzeich-
nungen vorgenommen werden, insbesondere

Belege wie tierdrztliche Verschreibungen, Rech- |

nungen, Lieferscheine oder Warenbegleit-
scheine. Die Nachweise sind mindestens zwei
Jahre aufzubewahren und der zustdndigen Be-
hérde auf Verlangen vorzulegen.”

Hinter § 38 a werden folgende §§ 38b und 38 ¢
eingefiigt:

n§ 38D

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit wird ermdchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates fiir bestimmte
Arzneimittel zur Anwendung am Tier den Zu-
satz von Markierungsstoffen vorzuschreiben, so-
weit dies erforderlich ist, um den Ubergang von
Arzneimitteln in Lebensmittel erkennbar zu
machen und hierdurch einer Gefdhrdung der
menschlichen Gesundheit begegnen zu kénnen.

§ 38c¢

(1) Bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, diirfen Arzneimittel im
Sinne des § 1 Abs. 1 nur angewendet werden,
wenn sie mit einer Registernummer des Bundes-
gesundheitsamtes gekennzeichnet sind; dies gilt
nicht fir

1. bei Einzeltieren angewendete Arzneimittel,
die von Tierdrzten angewendet werden und
nach § 26 a Abs. 2 Nr. 3 nicht der Registrie-
rungspflicht unterliegen oder die vom Tier-
halter in Apotheken oder in tierdrztlichen
Hausapotheken erworben worden sind,

2. Arzneimittel, die nach den Vorschriften des
§ 11 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 oder des § 26 a Abs. 2
Nr. 2 nicht der Registrierungspflicht unterlie-
gen, sofern sie bestimmungsgemaB verwen-
det werden und in den Féllen des § 11 Abs. 2
Nr. 2 bis 4 Lebensmittel von den behandel-
ten Tieren nicht oder erst zu einem Zeit-
punkt gewonnen werden, zu dem mit Riick-
stdnden der angewendeten Arzneimittel oder
ithrer Umwandlungsprodukte in Lebensmit-
teln nicht zu rechnen ist,

3. die Priifung von Arzneimitteln durch Her-
steller, die eine Erlaubnis nach § 12 Abs. 1
besitzen, wenn Lebensmittel von den behan-
delten Tieren nicht oder erst zu einem Zeit-
punkt gewonnen werden, zu dem mit Riick-
standen der angewendeten Arneimittel oder
ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmit-
teln nicht zu rechnen ist; tiber die durchge-

12.

13.

fihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu
fihren, die der zustidndigen Behorde auf
Verlangen vorzuweisen sind.

(2) Werden Arzneimittel mit Futtermitteln als
Tragerstoff vermischt, so miissen die hergestell-
ten Vermischungen hinsichtlich des verwende-
ten Futtermittelanteils vor und nach der Ver-
mischung den futtermittelrechtlichen Vorschrif-
ten entsprechen.”

§ 45 Abs. 1 Nr. 7 erhélt folgende Fassung:

«7. Arzneimittel entgegen den Vorschriften des
§ 34 Abs. 1 und 2 Satz 1 abgibt,”,

§ 47 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden

aa) in Nummer 2 die Worte ,8§3 9, 10, 11
Satz 2" durch die Worte ,8§ 9 bis 10b,
11 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 oder
Abs. 3" ersetzt,

in Nummer 3 hinter den Worten ,die
ein Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1
ist,” die Worte ,oder ein Arzneimittel,
das der Registrierungspflicht nach § 26 a
unterliegt,” eingefiigt,

bb)

cc) in Nummer 4 nach den Worten ,einer
Arzneispezialitdt” die Worte ,oder
eines Arzneimittels, das der Registrie-
rungspflicht nach § 26 a unterliegt,” ein-
gefiigt und die Worte ,nach § 21 Abs. 1
und 1a" durch die Worte ,nach § 21
Abs. 1,14a, 1 cund 1 d” ersetzt,

dd) hinter der Nummer 4 folgende Nummern

5 bis 7 eingeflgt:

»5. entgegen den Vorschriften des § 12
Abs. 3a einen anderen mit dem
Vermischen eines Arzneimittels mit
einem Futtermittel als Trdgerstoff
betraut oder entgegen der Vor-
schrift des § 34 Abs. 2 Satz 3 ein
Arzneimittel mit Futtermitteln als
Tragerstoff verschreibt,

6. entgegen den Vorschriften des
§ 34a die Aufnahme der gewerbs-
maBigen Tatigkeit nicht anzeigt,
Arzneimittel verwendet, Arzneimit-
tel erwirbt oder die vorgeschriebe-
nen Nachweise nicht fiihrt, sie nicht
aufbewahrt oder nicht vorlegt,

7. entgegen der Vorschrift des § 38¢
Abs. 1 Arzneimittel, die nicht mit
einer Registernummer des Bundes-
gesundheitsamtes gekennzeichnet
sind, bei Tieren anwendet oder ent-
gegen der Vorschrift des § 38c
Abs. 2 Vermischungen herstellt, die
hinsichtlich des Futtermittelanteils
nicht den futtermittelrechtlichen
Vorschriften entsprechen,”;
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die bisherigen Nummern 5 und 6 wer-
den Nummern 8 und 9.

ee) in Nummer 8 die Worte ,nach §§ 38,
38a oder 39" durch die Worte ,nach
§§ 38, 38 a, 38 b oder 39" ersetzt.

b) In Absatz 2 wird die Zahl ,zehntausend”
durch die Zahl ,finfzigtausend” ersetzt.

14. Hinter § 54 wird folgender § 54 a eingefiigt:
«§54a

(1) Arzneimittel, die den Anforderungen der
§8 10a, 10b und 26 a nicht entsprechen, dirfen
weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn
sie innerhalb einer vom Bundesgesundheitsamt
im Bundesanzeiger bekanntzumachenden Frist
zur Eintragung in das Register nach § 20 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes angemeldet werden, es
sei denn, daB die Registrierung abgelehnt wor-
den ist. Arzneimittel nach Satz 1, die in das
Register eingetragen worden sind, miissen spé-
testens nach Ablauf von zwei Jahren nach der
Eintragung den Anforderungen der §¢ 10 a und
10b entsprechen. Das Bundesgesundheitsamt
macht im Bundesanzeiger den Zeitpunkt be-
kannt, an dem das Registrierungsverfahren fiir
die Arzneimittel, die zu der nach Satz 1 gesetz-
ten Frist zur Eintragung in das Spezialitaten-
register angemeldet waren, abgeschlossen ist.

(2) Abweichend von § 38 ¢ Abs. 1 diirfen Arz-
neimittel, die nach Absatz 1 weiter in den Ver-
kehr gebracht werden diirfen, noch drei Jahre
nach dem nach Absatz 1 Satz 3 vom Bundes-
gesundheitsamt bekanntzumachenden Zeitpunkt
angewendet werden.”

15. Hinter § 59 wird folgender § 60 eingefiigt:
«§ 60

Den tierdrztlichen Hausapotheken stehen von
Tierdrzten oder Apothekern geleitete Apothe-
ken der tierdrztlichen Bildungsstatten, die der
Ausbildung der Studierenden der Veterinéar-
medizin sowie der arzneilichen Versorgung
tierdrztlich behandelter Tiere im Hodhschul-
bereich dienen, gleich; ihre Leiter haben im
Rahmen dieser Aufgaben die in den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes begriindeten Rechte und
Pflichten wie Tierarzte.”

Artikel 2

§ 1 des Futtermittelgesetzes vom 22. Dezember
1926 (Reichsgesetzbl. I S. 525), gedndert durch das
Einfiihrungsgesetz zum Gesetz iiber Ordnungs-
widrigkeiten vom 24. Mai 1968 (Bundesgesetzbl. I
S. 503), erhélt folgende Fassung:

"1

(1) Futtermittel im Sinne dieses Gesetzes sind
Stoffe, die dazu bestimmt sind, in unverdndertem,
zubereitetem oder verarbeitetem Zustand von Tieren
verzehrt zu werden; ausgenommen sind Stoffe, die
tiberwiegend dazu bestimmt sind, von Tieren zu
anderen Zwecken als zur Erndhrung, insbesondere
zur Verhiitung, Beseitigung oder Linderung von
Krankheiten, verzehrt zu werden.

(2) Zusatzstoffe im Sinne dieses Gesetzes sind
Stoffe, die dazu bestimmt sind, Futtermitteln zur
Beeinflussung ihrer Beschaffenheit oder zur Erzie-
lung bestimmter Eigenschaften oder Wirkungen, ins-
besondere zur Beeinflussung von Aussehen, Geruch,
Geschmadk, Konsistenz oder Haltbarkeit, zu son-
stigen technologischen Zwecken oder aus ernéh-
rungsphysiologischen oder diadtetischen Griinden, zu-
gesetzt zu werden.

(3) Der Bundesminister fir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten (Bundesminister) wird ermdéch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Jugend, Familie und Gesundheit durch Redhtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmte
Arzneimittel als Zusatzstoffe zuzulassen, wenn nach
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis eine
allgemeine Anwendung dieser Arzneimittel Uber
Futtermittel zur Verhiitung bestimmter, verbreitet
auftretender Erkrankungen der Tiere erforderlich
ist, mit Riickstinden nach Art und Menge gesund-
heitlich nicht unbedenklicher Stoffe in von Tieren
gewonnenen Lebensmitteln nicht gerechnet werden
muB und Regelungen der Europédischen Gemein-
schaften nicht entgegenstehen.”

Artikel 3

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes vom 4. Januar
1952 (Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin.
Rechtsverordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes
erlassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14
des Dritten Uberleitungsgesetzes.

Artikel 4

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit wird ermédchtigt, das Arzneimittelgesetz in
der vorliegenden Fassung mit neuem Datum im
Bundesgesetzblatt bekanntzumachen und hierbei Un-
stimmigkeiten des Wortlauts zu bereinigen.

Artikel 5

Dieses Gesetz tritt sechs Monate nach seiner Ver-
kiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Eine wettbewerbsorientierte moderne Tierhaltung,
die sich immer starker auf Tierbestinde mit grofien
Tierzahlen ausrichtet, verlangt in zunehmendem Um-
fang die Anwendung pharmakologisch wirksamer
Stoffe am Tier. Zu diesen gehoren Stoffe, die als
Zusatzstoffe zu Futtermitteln nach futtermittelrecht-
lichen Vorschriften zugelassen werden und u. a.
erndhrungsphysiologischen, futtertechnologischen,
wachstumsstimulierenden oder krankheitsverhiiten-
den Zwecken dienen. AuBerdem zwingt die Konzen-
tration in der Tierhaltung dazu, Erkrankungen der
Tierbestdnde, die bei groBen Tierzahlen erhebliche
wirtschaftliche Werte reprédsentieren konnen, még-
lichst friihzeitig, nachhaltig und unter Anwendung
moglichst wirksamer Arzneimittel zu bekdmpfen.

Unter gesundheitlichen Gesichtspunkten wird man
diese Entwicklung im Zusammenhang sehen miissen
mit andern Entwicklungen, z. B. in den Bereichen
des Pflanzenschutzes, der Schddlingsbekdampfung,
der Lebensmitteltechnologie, der Umweltverschmut-
zung, Uberhaupt mit der modernen chemisch-tech-
nischen Entwicklung. Alien diesen Bereichen ist ge-
meinsam, dafl Losungen gefunden werden miissen,
die unter gesundheitlichen Gesichtspunkten vertret-
bar sind, ohne den technischen Fortschritt unnétig
zu behindern.

Der Bundesgesundheitsrat hat auf Veranlassung des
Bundesministeriums fiir Gesundheitswesen ein Vo-
tum zu der Frage erstattet, ob die zum Schutze des
Verbrauchers bestehenden gesetzlichen Vorschriften
iiber Lebensmittel tierischer Herkunft noch als aus-
reichend anzusehen sind, um eine Gesundheitsge-
fahrdung des Verbraudiers durch Riickstdnde der
am Tier angewendeten Arzneimittel und anderer
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung zu vermei-
den.

In diesem BeschluB wird die Auffassung vertreten,
daB die insoweit geltenden Vorschriften den derzei-
tigen Anforderungen nicht mehr gerecht werden. In
der modernen Tierhaltung wiirden pharmakologisch
wirksame Substanzen eingesetzt, die in Lebensmit-
teln zu Riickstdnden fiihren konnten, iiber deren
gesundheitliche Unbedenklichkeit zu wenig gesicher-
tes Wissen vorliege. Der Bundesgesundheitsrat emp-
fahl u. a., die Anwendung pharmakologisch wirk-
samer Substanzen in der Tierhaltung einer ver-
schirften Kontrolle zu unterwerfen und auf den not-
wendigen Umfang zu begrenzen. Sofern ihre An-
wendung gerechtfertigt sei, sollten von den behan-
delten Tieren Lebensmittel erst nach Ablauf von
Wartezeiten gewonnen werden, die so festzusetzen
seien, daB in diesen Lebensmitteln keine nach Art
und Menge bedenklichen Riickstdnde zu erwarten
seien. Arzneimittel sollten auch unter lebensmittel-
hygienischen Gesichtspunkten gepriift werden; eine

unkontrollierte Anwendung solcher und anderer
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung, insbeson-
dere von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen,
miisse verhindert werden; ihr nicht ordnungsge-
maéaBer Erwerb solle unter Strafe gestellt werden.

Bei einer Regelung dieser Materie wird zu beriick-
sichtigen sein, daB Riickstdnde pharmakologisch
wirksamer Stoffe nicht ohne weiteres als harmlos zu
bezeichnen sind, selbst wenn sie nur in geringen
Mengen in Lebensmitteln enthalten sein sollten und
ihnen im Einzelfall eine nachweisbare Toxizitdt erst
in sehr hohen Dosen oder bei Langzeitwirkung zu-
kommt. Es handelt sich fast stets um Stoffe von
groBer biologischer Wirksamkeit, die nicht nur in
der Ausgangsform, sondern auch in Form von Ab-
bau- und Umsetzungsprodukten in den Lebensmit-
teln enthalten sein konnen. Es 148t sich auch nicht
vollig ausschlieBen, daB sich aufgrund von Fehl-
dosierungen oder Falschanwendungen die der phar-
makologisch-toxikologischen Beurteilung zugrunde
liegenden Voraussetzungen dndern. Als wichtiger
Gesichtspunkt fiir die erndhrungshygienische Beur-
teilung dieser Stoffe wird auch die allgemeine
Fremdstoffbelastung des Menschen angesehen wer-
den miissen. Hierzu tragen nicht nur pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe und technische Hilfsstoffe
aller Art bei, die dem Tier als Arzneimittel oder mit
dem Futtermittel verabfolgt werden, sondern auch
Zusatzstoffe in Lebensmitteln und sonstige bei der
Erzeugung oder Behandlung von Lebensmitteln ver-
wendete Mittel wie Unkrautbekdampfungsmittel,
Pflanzenschutzmittel, Schéddlingsbekdmpfungsmittel
usw. Uber die Art und Weise, wie sich Reste solcher
Stoffe im menschlichen Organismus gegenseitig
beeinflussen, gibt es nur wenig gesichertes Wissen.

Das vorliegende Gesetz soll unter Beriicksichtigung
vorstehender Gesichtspunkte vor allem folgenden
Zwecken dienen:

1. Arzneimittel, die zur Anwendung an Tieren be-
stimmt sind, die der Lebensmittelgewinnung die-
nen, sollen grundsétzlich auf einzuhaltende War-
tezeiten tiberprift und mit den erforderlichen
Wartezeiten gekennzeichnet werden; sie sollen
nur noch in den Verkehr gebracht werden diir-
fen, wenn sie in ein beim Bundesgesundheitsamt
zu fithrendes Register eingetragen worden sind.
Bei dieser Registrierung werden Unterlagen iiber
den Ubergang arzneilich wirksamer Stoffe in
Lebensmittel und die daraus resultierenden War-
tezeiten zu iberpriifen sein. Die Wartezeiten
werden kenntlich zu machen sein und sich nach
der Zeitdauer bemessen, innerhalb deren nach
Anwendung der Arzneimittel mit dem Vorhan-
densein von arzneilich wirksamen, nach Art und
Menge nicht unbedenklichen Riicksténden in den
gewonnenen Lebensmitteln zu rechnen ist.
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2.

10

Fiir eine praktikable Versorgung groBer Tierbe-
stinde mit Arzneimitteln sollen die erforder-
lichen Voraussetzungen geschaffen werden. Die
im Jahr 1964 fiir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln mit Futtermitteln als Tragerstoff
vorgenommene Anderung des Arzneimittelge-
setzes — Einfilgung einer Nummer 4 a in § 34
Abs. 1 und eines § 34 a, der eine Ermdchtigung
zum FErlaB einer entsprechenden Rechtsverord-
nung enthielt — hat sich bei dem Bemihen, die
Ermachtigung auszuschopfen, als nicht ausrei-
chend erwiesen, um eine praktikable Losung, die
auch gesundheitspolitisch vertretbar war, zu ver-
wirklichen. Bei aller Anerkennung der Bedrf-
nisse der modernen Massentierhaltung mufl in
jedem Falle beim Einmischen von Arzneimitteln
in Futtermittel aus lbergeordneten gesundheits-
politischen Griinden der arzneiliche Charakter
des Endprodukts den Ausschlag geben. Denn es
kann letztlich fur die Beurteilung eines Thera-
peutikums nicht entscheidend sein, ob das be-
treffende Mittel als Injektion, tiber Trinkwasser
oder iber Futtermittel an die Tiere verabreicht
wird.

Fir die Anwendung von Arzneimitteln mit
Futtermitteln als Tragerstoff werden nunmehr
zwei Moglichkeiten ins Auge gefaBt:

a) Ein Hersteller, der eine Erlaubnis nach § 12
des Arzneimittelgesetzes besitzt, gibt auf Ver-
schreibung eines Tiearztes ein fiir diesen
Zwedk registriertes Arzneimittel mit Futter-
mitteln als Tragerstoff unmittelbar an den
Tierhalter ab.

b) Der Tierarzt mischt im Rahmen seines Dispen-
sierrechts ein von ihm fiir erforderlich gehal-
tenes Arzneimittel in das bestandseigene
Futtermittel. Diese Einmischung sollte im
Rahmen einer fiir den Tierarzt erbrachten
Dienstleistung, im Einzelfall unter seiner Auf-
sicht, ohne besondere arzneimittelrechtliche
Erlaubnis auch in einem Futtermittelmisch-
betrieb erfolgen diirfen, wenn es sich um ein
Arzneimittel handelt, das fiir eine Ver-
mischung mit Futtermitteln als Tragerstoff
registriert ist. Damit wéren auch die Beden-
ken ausgerdumt, die vielfach gegen einen mit
der Therapie aus technischen Griinden ver-
bundenen Futterwechsel vorgebracht werden.

Beide genannten Mgglichkeiten setzen die Regi-
strierung unter den in Nummer 1 aufgefiihrten
Kriterien voraus, die nur erfolgen soll, wenn die
Arzneimittel einer auf die notwendige Zeitdauer
befristeten und nach Zweck und Indikation genau
bezeichneten Anwendung dienen. Eine Registrie-
rung soll nicht erfolgen diirfen, wenn das Mittel
iiberwiegend dazu dient, die Beschaffenheit des
Fleisches oder den Fleisch- oder Fettansatz zu
beeinflussen. Damit soll vor allem verhindert
werden, daB bestimmte Stoffe mit pharmakolo-
gischer Wirkung unter Umgehung futtermittel-
rechtlicher Vorschriften als Arzneimittel in den
Verkehr gebracht werden. Aus diesem Grunde
soll auch der Tierarzt solche Vermischungen nur

unter bestimmten Voraussetzungen anfertigen
lassen oder verschreiben diirfen.

3. Dem illegalen Handel mit Arzneimitteln, der An-
laB zu einer unsachgemadaBen, nicht vertretbaren
Anwendung von Arzneimitteln ist und damit zur
Gefahrdung der menschlichen Gesundheit fihrt,
soll entgegengewirkt werden. Im Verkehr mit
Arzneimitteln zur Anwendung am Tier hat sich
ein grauer Markt entwickelt, dessen Anteil auf
40 bis 50 Millionen DM geschétzt wird. Eine ent-
sprechende Beobachtung ist bei Arzneimitteln zur
Anwendung beim Menschen nicht gemacht wor-
den. Ein Grund fir die unterschiedliche Entwick-
lung mag darin liegen, dafl der Tierbesitzer die
Arzneimittel fur die Tiere in der Regel selbst
bezahlt, da Tierkrankenkassen keine nennens-
werte Rolle spielen.

Offenbar haben die zahlreichen werbenden An-
gebote zum Direktbezug billiger Arzneimittel
ihre Wirkung nicht verfehlt. Dabei handelt es
sich haufig um verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, vor allem Antibiotika, die zur Bekamp-
fung von Infektionen, insbesondere der Milch-
driise, angepriesen werden. Die Wege dieses ille-
galen Handels sind mannigfaltig; eine besondere
Rolle spielen dabei Einfuhren aus dem Ausland.
Der illegale Handel mit h&ufig nutzlosen oder
ungeeigneten Arzneimitteln kann auch nicht im
Interesse der Tierhalter selbst liegen.

Die Entwicklung des grauen Arzneimittelmarktes
ist durch die unscharfe Abgrenzung der Begriffe
LArzneimittel — Futtermittel” erleichtert worden.
Bei Schaffung des Arzneimittelgesetzes hat die
Abgrenzung der Begriffe ,Arzneimitte] — Le-
bensmittel — Futtermittel” erhebliche Schwierig-
keiten bereitet. Im Verhdltnis zum Lebensmittel-
begriff ist inzwischen eine kldrende Anderung
erfolgt; die notwendige Abgrenzung zum Futter-
mittelbegriff soll durch diese Novelle erreicht
werden.

SchlieBlich erfordert die Einddmmung des grauen
Arzneimittelmarktes die Nachweispflicht tuber
den Erwerb und die Abgabe von Arzneimitteln
(Artikel 1 Nr. 10), das Verbot der Anwendung
nicht registrierter Arzneimittel (Artikel 1 Nr. 11)
sowie eine Verscharfung der Einfuhrvorsdhriften
(Artikel 1 Nr. 3).

Der vorliegende Gesetzentwurf 148t unter anderem
die Prifung der Wirksamkeit von Arzneimitteln zu-
niachst auBer Betracht, weil diese nicht isoliert fir
zur Anwendung beim Tier bestimmte Arzneimittel,
sondern nur im Zusammenhang mit Arzneimitteln
zur Anwendung beim Menschen, unter einheitlichen
Gesichtspunkten einer Klarung und Regelung zuge-
fihrt werden kann.

Der Entwurf beriicksichtigt bereits die bisherigen
Beratungsergebnisse lber Tierarzneimittel bei der
Kommission der EG (Arbeitsgruppe ,Pharmazeu-
tische Erzeugnisse”). Die vorgesehenen Regelungen
sind dariiber hinaus Bindeglied und Ergdnzung zu
dem Entwurf des Gesetzes zur Gesamtreform des
Lebensmittelrechts (Drucksache VI/2310), insbeson-
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dere zu § 15. Der vorliegende Entwurf zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes erfaBt alle Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die zu einem in § 1
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes genannten Zweck
in den Verkehr gebracht oder angewendet werden
sollen, soweit es sich nicht um Futtermittel oder
Futtermittelzusatzstoffe handelt. Im Hinblick auf
die anschlieBenden oder zu erwartenden Regelungen
des Futtermittelrechts ist im iibrigen auf die Richt-
linie des Rates iiber Zusatzstoffe in der Tiererndh-
rung (Amtsblatt der EG L 270 vom 14. Dezember
1970} hinzuweisen, insbesondere auf Artikel 3 Abs. 1.
Hiernach — und dies wird in den Erwdgungsgriinden
als oberster Grundsatz der Richtlinie bezeichnet —
sind die Mitgliedstaaten gehalten, vorzuschreiben,
daB im Rahmen der Tiererndahrung nur die in der
Richtlinie genannten Zusatzstoffe unter den dort
genannten Voraussetzungen im Futtermittel enthal-
ten sein diirfen und dafBl diese Zusatzstoffe im Rah-
men der Tiererndhrung auf andere Weise nicht ver-
abreicht werden diirfen.

Die Lieferung von Arzneimitteln mit Futtermitteln
als Tragerstoff wirft ein umsatzsteuerrechtliches Pro-
blem auf. Bezieht ein Tierhalter auf Verschreibung
des Tierarztes ein anwendungsfertiges Arzneimittel
mit Futtermitteln als Tragerstoff bei einem gewerb-
lichen Hersteller, der eine Erlaubnis nach § 12 Abs. 1
AMG besitzt, so ist auf diese Lieferung des Her-
stellers insgesamt der allgemeine Steuersatz von
11 v.H. anzuwenden. Der Futtermittelanteil, der in
der Regel mindestens 70 v. H. betragt, wird also in
diesen Fallen nicht begiinstigt, wihrend die reine
Lieferung von Futtermitteln dem ermaBigten Steuer-
satz von 5,5 v. H. unterliegt. Hieraus kénnte sich die
gesundheitspolitisch unerwiinschte Folge ergeben,
daB nach Durchschnittsdtzen im Sinne des § 24 des
Umsatzsteuergesetzes besteuerte Landwirte von der
Moglichkeit des Bezugs fertiger Arzneimittel mit
Futtermitteln als Trdgerstoff aus umsatzsteuerlichen
Grinden keinen Gebrauch machen. Die Bundesregie-
rung wird daher unter Beriicksichtigung des Standes
der Beratungen im Bundestag rechtzeitig um eine
Losung bemiiht sein, die das als Trdgerstoff ver-
wendete Futtermittel umsatzsteuerlich nicht hoéher
belastet als die Gibrigen Futtermittel.

Der Bund wird durch das Gesetz infolge des ver-
mehrten Aufwandes flur die Registrierung der Arz-
neimittel mit vermehrten Personalkosten in Hohe
von rund 430 000 DM und fiir vermehrte Sachkosten
in Hoéhe von rund 40 000 DM, davon rund 30 000 DM
als einmalige Ausgabe, belastet. Die Mittel sind in
der mehrjdahrigen Finanzplanung beriicksichtigt. Die
Hohe der Mehreinnahmen 1d8t sich zur Zeit nicht mit
Sicherheit voraussagen. Es kann jedoch angenom-
men werden, dafl die Mehrausgaben durch die Mehr-
einnahmen gedeckt werden.

Liander und Gemeinden werden mit Kosten nicht
belastet.

Nennenswerte Auswirkungen des Gesetzes auf die
Einzelpreise oder das Verbraucherpreisniveau sind
nicht zu erwarten. Dabei wird davon ausgegangen,
daB die Notwendigkeit, Arzneimittel mit Futter-
mitteln als Trdgerstoff in der modernen Therapie
verwenden zu miissen, nicht vermehrte Kosten fir

die Landwirtschaft dadurch zur Folge hat, daB} fir
die als Tragerstoffe verwendeten Futtermittel eine
erhohte Umsatzsteuer zu entrichten ist. Im tbrigen
tritt bei Arzneimitteln mit Futtermitteln als Trdger-
stoff durch die Anderung der §§ 12 und 34 AMG
eine Kostenerhohung hinsichtlich des Arzneimittel-
anteils nicht ein, weil der Tierarzt in den Fédllen des
§ 12 AMG an die Gerbilihrenordnung fir Tierdrzte
gebunden ist und in den Féllen des § 34 lediglich
eine Verschreibung ausfertigt, die Moglichkeit
beider Wege im ibrigen den Wettbewerb fordert
und preisregulierend wirkt.

B. Zu den einzelnen Vorschriften

Zu Artikel 1 Nr. 1 und zu Artikel 2

Die bisherige Abgrenzung zwischen Arzneimittel-
und Futtermittelrecht hat zu Schwierigkeiten ge-
fihrt, weil nicht eindeutig festgelegt war, in welchen
Fédllen Stoffe, die zur Verhiitung von Krankheiten
oral verabreicht werden sollen, den Arzneimitteln
oder den Futtermitteln zuzurechnen sind. Durch die
vorgesehenen Anderungen wird klargestellt, daf
zur Verhiitung von Krankheiten dienende Stoffe
dem Arzneimittelgesetz zuzuordnen sind, soweit sie
nicht durch Rechtsverordnung zu diesem Zwecke als
Zusatzstoffe zu Futtermitteln besonders zugelassen
sind. Die Ermachtigung zu dieser Rechtsverordnung
(8§ 1 Abs. 3 des Futtermittelgesetzes) bildet die
Grundlage fir eine rechtssystematisch befriedi-
gende Zulassung von Coccidiostatica und ahnlicher
Stoffe als Zusatzstoffe zu Futtermitteln; sie ist im
Zusammenhang mit den Ermachtigungen iber die
Zulassung von Futterzusatzstoffen in der Regie-
rungsvorlage eines Zweiten Gesetzes zur Anderung
futtermittelrechtlicher Vorschriften zu sehen.

Zu Artikel 1 Nr. 2

Die Kenntlichmachung der Wartezeiten soll eine
sachgemdfBe Anwendung der Arzneimittel unter dem
Gesichtspunkt ermoglichen, dafl die von behandelten
Tieren gewonnenen Lebensmittel Ruckstdnde dieser
Arzneimittel nicht oder lediglich in gesundheitlich
unbedenklichen Resten enthalten. Die Angabe der
Registernummer gibt dem Tierhalter die Gewadhr,
daB das Arzneimittel vorschriftsmaBig registriert ist.
Die ausfiihrliche Gebrauchsanweisung wird fiir die
vorschriftsmdBige Herstellung und Anwendung von
Arzneimitteln mit Futtermitteln als Tragerstoff be-
notigt.

Zu Artikel 1 Nr. 3

Die illegale Einfuhr bestimmter Arzneimittel zur An-
wendung beim Tier hat einen erheblichen Umfang
angenommen, Die geltende Vorsdrift des § 11 AMG
bereitet der Uberwachung vor allem deswegen
Schwierigkeiten, weil die in vielen Einzelsendungen
ins Inland verbrachten Arzneimittel an Personen
adressiert sind, liber deren Beruf nichts bekannt
ist, und weil diese Arzneimittel angeblich nicht dazu

11
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bestimmt sind, in den Verkehr gebracht zu werden.
Nach Absatz 2 soll, soweit die Arzneimittel zur An-
wendung an Tieren bestimmt sind, die Einfuhr nur
noch erlaubt sein, wenn der Empfanger nachweis-
lich Hersteller, GroBhdndler oder Vertriebsunter-
nehmer ist oder eine Apotheke betreibt oder Tier-
arzt ist und die Arzneimittel in das Register nach
§ 20 Abs. 1 eingetragen sind. Sind die Arzneimittel
fir Arzneimittelhersteller bestimmt, so bedarf es
keiner Registrierung, weil die Arzneimittel mdg-
licherweise erst nach weiterer Verarbeitung in den
Verkehr gebracht werden, hierzu aber wiederum
eine Registrierung nach § 20 Abs. 1 oder nach § 26 a
(neu) erforderlich ist. Bestimmte Ausnahmen von
dem Einfuhrverbot sind notwendig.

Zu Artikel 1 Nr. 4

Die Applikation von Arzneimitteln bereitet in
groBen Tierhaltungen oft erhebliche Schwierigkei-
ten. Die Arzneimittelanwendung bei jedem Einzel-
tier scheidet meist schon aus technischen Griinden
aus. Wegen der Wasserunlgslichkeit mancher Arz-
neimittel und aus geschmacklichen Griinden ist eine
Verabreichung der Arzneimittel tber das Trink-
wasser nicht immer moglich. In diesen Fallen ist eine
Applikation iber das Futtermittel notwendig, die
aber, um Dosierungsfehler zu vermeiden, eine ex-
akte Vermischung des Arzneimittels mit dem als
Tragerstoff verwendeten Futtermittel erfordert.
Hinzu kommt, da die Arzneimittelapplikation aus
therapeutischen und wirtschaftlichen Griinden viel-
fach binnen kiirzester Frist und unter Vermeidung
einer Futterumstellung erfolgen mufl. Die Vorschrift
des § 12 Abs. 3 Nr. 3 sieht daher vor, daB der Tierarzt
unter bestimmten Voraussetzungen im Einzelfall
unter seiner Aufsicht ein Arzneimittel in einem
Futtermittelmischbetrieb in das bei dem Tierhalter
verwendete Futtermittel einmischen lassen kann,
ohne daB der Vermischer hierzu einer besonderen
Erlaubnis bedarf. Mit der Aufsicht behélt der Tier-
arzt im Rahmen seines Dispensierrechts die Verant-
wortung fir die einwandfreie Beschaffenheit der
Arzneimittel und der hergestellten Mischung. Die
Aufsicht bedingt nicht die stdndige personliche An-
wesenheit des Tierarztes. Es ist beabsichtigt, in die-
sem Zusammenhang zusétzliche Einzelheiten tiber
die Ausilibung des Dispensierrechts der Tierdrzte in
einer Verordnung nach § 39 Nr. 5 Uber Einrichtung
und Betrieb der tierdrztlichen Hausapotheken zu
treffen.

Zu Artikel 1 Nr. 5

Die Anderungen des § 21 AMG sind im Hinblick
auf die neu eingefiigten §§ 10a, 10 b und § 22 Abs. 3
und 4 erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 6

Bei der Uberpriiffung der anzugebenden Wartezeiten
werden die Wirkung und das gesundheitliche Risiko
eines Arzneimittels jeweils sorgfdltig abzuwdgen
sein. Bei der Priifung des gesundheitlichen Risikos
wird in diesem Fall zu berilicksichtigen sein, dafl in
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Lebensmittel ibergehende Stoffe und ihre Umwand-
lungsprodukte insoweit wie fremde Stoffe zu beur-
teilen sind, deren Vorhandensein im Lebensmittel
vom Verbraucher aus eigenem Wissen nicht zu er-
kennen ist und vor denen er sich demzufolge nicht
zu schiitzen vermag. Bei der Prifung der Wartezeit
wird daher ein strenger Mafstab anzulegen sein,
um eine Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit
zu vermeiden. § 22 Abs. 3 trdgt dem dadurch Rech-
nung, daB die Eintragung des Arzneimittels in das
Register nur erfolgen darf, wenn die angegebene
Wartezeit eine Sicherheitsspanne enthélt. Die der
Eintragung zugrunde gelegte Wartezeit gilt als fest-
gesetzt und bildet damit in Verbindung mit § 10a
das Bindeglied zu § 15 des Entwurfs eines Gesetzes
zur Gesamtreform des Lebensmittelrechts.

Die Vorschrift des § 22 Abs. 4 richtet sich gegen den
Mifibrauch der Einrichtung der Registrierung, indem
sie die Eintragung von Arzneimitteln verhindert, die
den dort genannten besonderen Anforderungen nicht
geniigen. Damit wird einer Umgehung futtermittel-

. rechtlicher oder lebensmittelrechtlicher Vorschriften

begegnet.

Zu Artikel 1 Nr. 8

Der Bundesgesundheitsrat hat flir pharmakologisch
wirksame Stoffe, die zur Anwendung an Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, generell die Prifung auch unter lebens-
mittelhygienischen Aspekten vorgeschlagen, bevor
solche Stoffe in den Verkehr gelangen. Eine solche
Priiffung, die sich nur auf einen Teil der Arzneimittel,
namlich die Arzneispezialitaten erstrecken wiirde,
diirfte nicht die gewiinschte Wirkung haben und
wiirde im iibrigen zu Verschiebungen des Marktan-
teils zuungunsten der gepriiften Arzneispezialitdten
fihren konnen. Die Registrierungspflicht wird daher
auch fur Arzneimittel vorgesehen, die nicht Arznei-
spezialitaten sind.

Zu Artikel 1 Nr. 9

Die Anderung des § 34 Abs. 1 Nr. 4 a soll — neben
der sich aus der Anderung des § 12 Abs. 3 ergeben-
den Moglichkeit — eine praktikable Versorgung von
Grofibestanden mit Arzneimitteln {iber Futtermittel
ermoglichen. Ein Hersteller, dem eine Erlaubnis
nach § 12 Abs. 1 erteilt worden ist, kann damit ein
Angebot von Arzneimitteln seiner Wahl mit Futter-
mitteln als Tréagerstoff herstellen und auf Verschrei-
bung des Tierarztes unmittelbar an den Tierhalter
abgeben. Der Tierarzt kann sich auf ein entsprechen-
des Angebot von Arzneimitteln mit Futtermitteln als
Tragerstoff stitzen, wodurch ihm nicht nur die
Vermischung in eigener Verantwortung erspart
bleibt, sondern auch die Verantwortung fiir die
sachkundige Herstellung und Priifung der Arznei-
mittel mit Futtermitteln als Trédgerstoff abgenom-
men wird.

Der Tierarzt soll aber auch in diesen Féllen Arznei-
mittel mit Futtermitteln als Tragerstoff nur in dem
fir den Einzelfall unbedingt erforderlichen Umfang
verschreiben diirfen. Absatz 2 Satz 3 wirkt somit
einem denkbaren Arzneimittelverbrauch entgegen.
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Die Erganzung des Absatzes 2 Satz 2 ermoglicht in
Verbindung mit § 34 Abs. 1 Nr. 3 eine zentrale Be-
schaffung von Arzneimitteln im Rahmen der orga-
nisierten Bekampfung von Tierkrankheiten. Der Er-
folg solcher BekampfungsmaBnahmen, beispiels-
weise in der Parasitenbekdmpfung, héngt vielfach
von der zentralen Beschaffung und von dem be-
hérdlich gesteuerten Einsatz solcher Arzneimittel ab.

Zu Artikel 1 Nr. 10

Um den Verkehr mit Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren kontrollieren zu kénnen, miissen dieje-
nigen, die solche Arzneimittel in den Verkehr brin-
gen, der zustdndigen Behorde bekannt sein und iiber
Erwerb und Verbleib der Arzneimittel Aufzeich-
nungen machen. Hiervon sind auch Tieradrzte nicht
ausgenommen. Im Interesse einer wirksamen Uber-
wachung ist auch der Tierbesitzer verpflichtet, die
Herkunft der in seinem Besitz befindlichen Arznei-
mittel nachzuweisen. SchlieBlich hat auch Nachweise
zu fiihren, wer fiir einen Tierarzt Arzneimittel mit
Futtermitteln als Tragerstoff vermischt.

Zu Artikel 1 Nr. 11

Durch § 38b wird die Maoglichkeit geschaffen, die
Markierung bestimmter Arzneimittel vorzuschrei-
ben. Eine solche Markierung ist filr Arzneimittel in
der Mastitisbekdmpfung von Bedeutung, um durch
Zusatz von farbenden Stoffen die Ausscheidung bei-

spielsweise eines Antibiotikums mit der Mildh er-
kennbar zu machen.

Wer bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen als Arzneimittel anwenden will, darf dies nach
§ 38 c nur, wenn es sich um registrierte Arzneimittel
handelt. Damit wird der unkontrollierten Anwen-
dung von solchen Mitteln, die als ,Rohstoffe” oder
dhnlich bezeichnet oder erworben werden, entge-
gengewirkt. Ausnahmen sind fir die Fille vorge-
sehen, in denen eine Registrierung nicht erforderlich
ist, sowie fiir die Arzneimittel, die von Herstellern

vor der Registrierung klinisch erprobt werden miis-
sen.

§ 38 c Abs. 2 stellt klar, daB die zur Vermischung
von Arzneimitteln als Tragerstoff verwendeten
Futtermittel auch nach der Vermischung den futter-
mittelrechtlichen Vorschriften entsprechen miissen.

Zu Artikel 1 Nr. 12

Die Anderung ist durch die in Artikel 1 Nr. 13 Dop-
pelbuchstabe dd erfolgte Einfiigung einer neuen
Nummer 5 bedingt.

Zu Artikel 1 Nr. 13

Die Anderungen enthalten die erforderlichen Ergan-
zungen der BuBgeldvorschriften. Dabei ist zu be-
riicksichtigen, daB die BuBgeldandrohung sich nicht
nur gegen denjenigen richten muB}, der Arzneimittel
illegal abgibt, sondern auch gegen denjenigen, der
sie illegal erwirbt oder anwendet. Wer tierische
Lebensmittel fiir andere gewinnt und dabei Arznei-
mittel anwendet, ist selbst als Unternehmer anzu-
sehen, der im Falle der unsachgemédBen Anwendung
dieser Arzneimittel iiber die gewonnenen Lebens-
mittel die Gesundheit unbeteiligter Dritter geféhr-
den kann. Die BuBgeldsatze sind im Hinblick auf
neuere Rechtsvorschriften in vergleichbaren Rechts-
gebieten angehoben worden.

Zu Artikel 1 Nr. 14

Die Vorschrift enthalt die erforderlichen Ubergangs-
regelungen. Es bedarf ausreichender Zeiten, um alle
Arzneimittel zur Anwendung am Tier beim Bundes-
gesundheitsamt zur Eintragung in das Register an-
zumelden und den neuen Vorschriften anzupassen.

Zu Artikel 1 Nr. 15

Aus Griinden der Rechtsklarheit hat es sich als er-
forderlich erwiesen, die seit jeher bestehenden
Apotheken der tierdrztlichen Bildungsstatten in die
Regelungen dieses Gesetzes ausdricklich einzube-
ziehen.

Zu Artikel 2

Hierzu wird auf die Begriindung zu Artikel 1 Nr. 1
hingewiesen.

Zu Artikel 3

Dieser Artikel
Klausel.

enthélt die erforderliche Berlin-

Zu Artikel 4

Die Neubekanntmachung des Arzneimittelgesetzes
ist aus Grinden der Ubersichtlichkeit erforderlich.

Zu Artikel 5

Eine Zeit von sechs Monaten bis zum Inkrafttreten
des Gesetzes wird fiir erforderlich angesehen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

L.

14

Zum Gesetzentwurf

Der Bundesrat ist der Auffassung, daf das Bun-
desgesundheitsamt finanziell und personell in
die Lage versetzt werden mufB, die bestehenden
und alle sich aus dem Anderungsgesetz erge-
benden neuen Aufgaben in einer Frist zu erledi-
gen, die der Bedeutung der Angelegenheit an-
gemessen ist.

Zu den Eingangsworten

Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

«Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bun-
desrates das folgende Gesetz beschlossen:".

Begrindung

Das Gesetz bedarf gemdll Artikel 84 Abs. 1 GG
der Zustimmung des Bundesrates, da es insbe-
sondere in Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b und
Nr. 10 (§ 11 Abs. 2 Satz 3, § 34a Abs. 4) die
Zustandigkeit und das Verfahren von Landes-
behorden regelt. AuBerdem wird das Arznei-
mittelgesetz formlich gedndert, das mit Zustim-
mung des Bundesrates ergangen ist.

Zu Artikel 1 vor Nummer 1

Vor Nummer 1 ist folgende Nummer 01 einzu-
fiigen:

.01. § 1 Abs. 3 Nr. 4 ist wie folgt zu fassen:

4. Futtermittel nach § 1 des Futtermittel-
gesetzes sind, es sei denn, daB es sich
um Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen handelt, die iiberwiegend dazu
bestimmt sind, von Tieren zu anderen
Zwecken als zur Ern&dhrung, insbeson-
dere zur Verhiitung, Beseitigung oder
Linderung von Krankheiten, verzehrt
zu werden.'”

Begrindung

Angleichung an den neuen § 1 Abs. 1 des Fut-
termittelgesetzes. Erst die Anderungsvorschlage
fir § 1 Abs 1 Futtermittelgesetz und fiir § 1
Abs. 3 Nr. 4 Arzneimittelgesetz gewéhrleisten,
dafl Stoffe entweder Futtermittel oder Arznei-
mittel sind. Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen, die unter § 1 Abs. 1 zweiter Halbsatz des
Futtermittelgesetzes i. d. F. des Artikels 2 fallen
wiirden, sind zwar keine Futtermittel, ohne daB
damit aber die notwendige Feststellung getrof-
fen wére, daB sie Arzneimittel sind.

4.

@]

Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 10 a Abs. 1)

‘In § 10a Abs. 1 Satz 1 ist nach den Worten

.von Lebensmitteln dienen” einzufiigen das
Wort ,kénnen”. Als Folge sind jeweils in

Artikel 1 N1r. 5 Buchstabea (§ 21 Abs. 1 Nr. 4),

Artikel 1 Nr. 5 Buchstabeb (§ 21 Abs. 1 ¢
Satz 1),
Artikel 1 Nr. 8 (§ 26 a Abs. 2 Nr. 3
Satz 1),
Artikel 1 Nr. 10 (§ 34a Abs. 3
Satz 2),
Artikel 1 Nr. 11 (§38c Abs. 1
Satz 1),

nach dem Wort ,dienen” das Wort ,konnen”
einzufiigen.

Begrindung

Es wird fiir erforderlich gehalten, daB} auch ein
Zuchttier, das nach der Schlachtung als Lebens-
mittel verwandt werden kann, auch wenn es
grundsdtzlich nicht diesem Zweck ,dient”, die-
sen strengeren Vorschriften unterliegt. Durch
die Einfugung des Wortes ,kénnen” wird ein
objektiver Tatbestand geschaffen und dadurch
der subjektiven Bestimmungsmoglichkeit des
Tierbesitzers entgegengetreten.

Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 10 a Abs. 1)

In § 10 a Abs. 1 Satz 1 ist nach dem Wort ,Men-
ge" einzufiigen das Wort ,gesundheitlich”.

Begrindung

Dient der Klarstellung.

Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 10 a nach Absatz 1)

In § 10 a ist nach Absatz 1 folgender Absatz 1a
einzufiugen:

(1 a) Bei den in Absatz 1 genannten Arznei-
mitteln ist auBerdem auf den Behiltnissen und,
soweit verwendet, auf den duBeren Umhiillun-
gen und Packungsbeilagen das gemdB § 21
Abs. 1 d bezeichnete und nach § 22 Abs. 4 *) vom
Bundesgesundheitsamt anerkannte Anwen-
dungsgebiet des Arzneimittels (Indikation) an-
zugeben.”

') bei Ubernahme von Nummer 11; ,Abs. 3"
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10.

Begriindung

Die indikationsgemédBe Anwendung eines Tier-
arzneimittels ist u. a. Ziel der Regierungsvor-
lage; das Wort ,Indikation” wird an vier Stel-
len der Regierungsvorlage verwendet. Dieses
Ziel 1aBt sich aber nur dann verwirklichen,
wenn das Anwendungsgebiet aus der Packung
des Arzneimittels oder der Gebrauchsanwei-
sung zu ersehen ist. Solche Angaben sind bisher
nicht vorgeschrieben, weil sie in der Human-
medizin in einigen Fallen aus psychologischen
Griinden unangebracht sind.

Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 10 a Abs. 3)

In § 10a Abs. 3 sind nach den Worten ,Warte-
zeit und” einzufiigen die Worte ,,mit Ausnah-
me der Registernummer,”.

Begrindung

Die Ergdnzung dient der Uberschaubarkeit des
Arzneimittelverkehrs. Technische Schwierigkei-
ten stehen der Anbringung nicht entgegen.

Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 11 Abs. 2)

In § 11 Abs. 2 Nr. 4 ist hinter dem Wort ,sind”
das Wort ,oder” und folgende neue Nummer 5
einzufiigen:

.5. als Proben dem Bundesgesundheitsamt zur
Registrierung tibersandt werden.”

Begrindung

Es soll sichergestellt sein, da auch nicht regi-
strierte Arzneimittel zur ndheren Untersuchung
den zustdndigen Behorden iibersandt oder vor-
gelegt werden konnen.

Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b (§ 11 Abs. 2)

In § 11 Abs. 2 Satz 3 ist der Satzteil ,wenn eine
Bescheinigung . . . vorgelegt wird,” wie folgt zu
fassen:

»wenn eine Bescheinigung der flir den Empfén-
ger, in den Féllen der Nummer 4 der fiir den
Ort der Zollabfertigung zustdndigen Behorde
vorgelegt wird".

Begrindung

In allen Féllen muB es den fiir den Vollzug
von Bundesgesetzen zustdandigen Landern vor-
behalten bleiben, die zustindigen Behorden
selbst zu bestimmen.

Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b (§ 12 Abs. 3 a)

In § 12 ist Absatz 3 a wie folgt zu fassen:

+(3 @) Der Tierarzt darf einen anderen mit dem
Vermischen eines Arzneimittels mit einem Fut-
termittel als Tragerstoff nur betrauen, wenn

11.

12

1. dazu ein der Gebrauchsanweisung nach
§ 10 a Abs. 2 entsprechender Futtermitteltyp
verwendet wird und

2. die Arzneimittelfreigabe tierdrztlich ange-
zeigt ist.

AuBerdem darf der Tierarzt nur die Menge ver-
mischen lassen, die fiir eine auf die veterinar-
medizinisch notwendige Zeitdauer befristete
Anwendung erforderlich ist. Betraut der Tier-
arzt einen anderen mit dem Vermischen eines
Arzneimittels mit einem Futtermittel als Tra-
gerstoff, so hat er dies unter Angabe des Na-
mens und der Anschrift des Vermischers unver-
zlglich der zustdndigen Behorde anzuzeigen.”

Begrindung

Mit dieser MaBgabe soll der graue Arzneimittel-
markt besonders bekdmpft werden und die Be-
horde die Moglichkeit haben, diese Betriebe zu
tiiberwachen.

Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe ¢ (§ 22 Abs. 3
und 4)

a) § 22 Abs. 3 ist wie folgt zu fassen:

«(3) Eine Arzneispezialitdt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen konnen,
darf in das Spezialitdtenregister nur einge-
tragen werden, wenn

a) sie einer auf die notwendige Zeitdauer
befristeten und nach Zweck und Indika-
tion genau bezeichneten Anwendung
dient und

b) die angebene Wartezeit eine Sicher-

heitsspanne enthalt.

Eine Eintragung darf nicht erfolgen, wenn
das Mittel iiberwiegend dazu dient, die Be-
schaffenheit des Fleisches oder den Fleisch-
oder Fettansatz zu beeinflussen. Die Warte-
zeit gilt mit der Eintragung der Arzneispe-
zialitdt in das Spezialitdtenregister als fest-
gesetzt.”

b) § 22 Abs. 4 ist zu streichen.

Begrindung

Klarstellung durch sprachliche Verbesserung.

Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 26 a Abs. 2)

In § 26 a Abs. 2 Nr. 3 ist der letzte Satz zu strei-
chen und folgender neuer Absatz 3 anzufiigen:

«(3) Absatz 2 Nr. 3 gilt nicht fiir Arzneimittel,
die fiir die Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen konnen, wenn bei diesen Arzneimitteln
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen verwen-
det werden, die fiir sich allein der Verschrei-
bungspflicht unterliegen.”
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13.

14.

15.

16.

16

Begriindung

Klarstellung. Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen fiir sich allein sind nach dem Gesamt-
aufbau des Arzneimittelgesetzes nicht regi-
strierfahig.

Zu Artikel 1 Nr. 9 Buchstabe a (§ 34 Abs. 1)

In § 34 Abs. 1 Nr. 4a sind nach den Worten
«als Tragerstoff handelt” einzufiigen die Worte
»die vom Hersteller unmittelbar an Tierhal-
ter abgegeben werden sollen,”.

Begrindung

Es besteht eine Divergenz zu § 34a Abs. 3
Satz 1. Im Hinblick auf die begrenzte Lager-
fahigkeit und die Gefahr der Entmischung von
Arzneimitteln mit Futtermitteln als Tragerstoff
muB der Bezugsweg zum Tierhalter méglichst
kurz gehalten werden.

Zu Artikel 1 Nr. 9 Buchstabe b (§ 34 Abs. 2)

In § 34 Abs. 2 Satz 3 ist vor den Worten ,not-
wendige Zeitdauer” einzufiigen das Wort
.veterindrmedizinisch”.

Begrindung

Angleichung an die zu Artikel 1 Nr. 4 Buch-
stabe b (§ 12 Abs. 3 a) vorgeschlagene Ande-
rung.

Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 34 a Abs. 1)

§ 34a Abs. 1 Satz 1 ist durch folgende Sédtze zu
ersetzen:

«Wer gewerbsméfBig als Hersteller, Vertriebs-
unternehmer oder GroBhandler Arzneimittel,
deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist
und die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, erwirbt oder abgibt, hat dies der zustén-
digen Behorde anzuzeigen und iiber Herkunft,
Art und Menge der erworbenen und abgegebe-
nen Arzneimittel sowie Name und Ansdhrift der
Empfédnger Nachweise zu fiihren. Die Anzeige
hat vor der Aufnahme der gewerbsmaBigen Ta-
tigkeit zu erfolgen.”

Begrindung

Auch die Herkunft der erworbenen und abge-
gebenen Arzneimittel sollte nachgewiesen wer-
den missen. Im tibrigen sprachliche Verbesse-
rung und Anderung im Hinblik auf die vor-
geschlagene Einfligung eines neuen Artikels 2 a
(val. Ziffer 24).

Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 34 a Abs. 3)

An § 34a Abs. 3 Satz 2 ist folgender Halbsatz
anzufiigen:

17.

18.

19.

., Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.”

Begrindung

Fur ausschlieBlich zur Anwendung bei Men-
schen bestimmte Arzneimittel kann kein Nach-
weis verlangt werden; jedenfalls wiirde dieses
Verlangen an der Zielrichtung der Vorschrift
vorbeigehen.

Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 34 a Abs. 4)

In § 34 a ist Absatz 4 wie folgt zu fassen:

«(4) Nachweise im Sinne der Absdtze 1 bis 3
sind besondere Geschéaftsaufzeichnungen und
Belege wie tierdrztliche Verschreibungen, Lie-
ferscheine oder Warenbegleitscheine. Die Nach-
weise sind mindestens drei Jahre aufzubewah-
ren und der zustdndigen Behorde auf Verlan-
gen vorzulegen. Die zustdndige Behorde darf
die Nachweise ungeachtet des § 40 Abs. 2 Satz 3
auch dann einsehen, wenn ein Verdacht auf
Nichtbeachtung von Vorschriften iiber den Ver-
kehr mit Arzneimitteln nicht besteht.”

Begrindung

Es muB sichergestellt werden, daB die beson-
ders genannten Belege (tierdrztliche Verschrei-
bungen usw.) ausreichend lange aufzubewahren
und auf Verlangen vorzulegen sind. AuBerdem
muB klargestelit werden, daB die in § 34a ge-
nannten Nachweise auch ohne Vorliegen eines
Verdachts von der zustandigen Behorde einge-
sehen werden diirfen. Diese Mdglichkeit muB
zweifelsfrei gegeben sein, weil andernfalls eine
Bekdmpfung des sog. .,grauen Arzneimittel-
marktes”, die das hauptsdchliche Anliegen der
vorliegenden Novelle ist, wesentlich erschwert
wird.

Zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 38 b)

In § 38 b sind die Worte ,am Tier" zu ersetzen
durch die Worte ,bei Tieren".

Begrindung

Sprachliche Klarstellung.

Zu Artikel 1 Nr. 11 und Nr. 13 (§ 38 c Abs. 1 und
§ 47 Abs. 1 N1. 7)

In § 38 ¢ Abs. 1 sind in Satz 1 nach den Worten
.gekennzeichnet sind” die Worte ,oder wenn

. die Registernummer bei der Abgabe der Arz-

neimittel nach § 10 b Abs. 1 schriftlich mitgeteilt
worden ist” einzufiigen und demgemaB in Num-
mer 13 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd (§ 47
Abs. 1 Nr. 7) nach den Worten ,gekennzeichnet
sind” die Worte ,oder fiir die die Registernum-
mer nicht schriftlich mitgeteilt worden ist” ein-
zufligen.
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20.

21.

22.

Begrindung

Die Vorschrift ist der nach § 10 b Abs. 1 gegebe-
nen Moglichkeit des Inverkehrbringens von
Arzneimitteln, die nicht abgabefertig abgepackt
sind, anzupassen.

Im iibrigen Folge der Anderung des Artikels 1
Nr. 11 — § 38 c Abs. 1.

Zu Artikel 1 nach Nummer 11 (§ 39)

Nach Nummer 11 ist folgende Nummer 11 a ein-
zufiigen:

»11 a. In § 39 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:

5. fur tierdrztliche Hausapotheken und
fir tierdrztlich geleitete zentrale Be-
schaffungsstellen im Sinne des § 34
Abs. 1 Nr. 3 auch tiber den Betrieb."”

Begrindung

Wenn tierdrztlich geleitete zentrale Beschaf-
fungsstellen errichtet werden kénnen, so ist es
erforderlich, Vorsdchriften auch tiber deren Be-
trieb erlassen zu konnen.

Zu Artikel 1 nach Nummer 11 (§ 39)

Die Bundesregierung wird gebeten, von ihrer
Ermachtigung nach § 39 des Arzneimittelgeset-
zes moglichst bald Gebrauch zu machen, damit
die Uberwachung sichergestellt ist und den
aktuellen Bediirfnissen der Arzneimittelsicher-
heit Rechnung getragen wird.

Zu Artikel 1 Nr. 13 (§ 47 Abs. 1)

In § 47 Abs. 1 Nr. 5 sind hinter dem Wort ,be-
traut” einzufiigen die Worte ,oder der Ver-
pflichtung zur unverziliglichen Anzeige nicht
nachkommt".

Begrindung

Folge der Anderung des § 12 Abs. 3 a.

23.

24,

Zu Artikel 1 Nr. 14 (§ 54 a)

Der Bundesrat ist der Auffassung, daB die in
§ 54a Abs. 1 Satz 1 vorgesehene Fristsetzung
eines Rechtssatzes bedarf, da dadurch die
Rechtsposition einer unbestimmten Anzahl von
Betroffenen geregelt wird; die Fristsetzung muf
deshalb zumindest durch eine Rechtsverord-
nung erfolgen. Gleiches gilt fiir § 54 a Abs. 1
Satz 3 hinsichtlich der Bekanntmachung des
Zeitpunkts, an dem das Registrierungsverfahren
abgeschlossen ist, weil diese Bekanntmachung
im Hinblick auf § 54 a Abs. 2 normativen Cha-
rakter hat. Zudem bedarf es der Prézisierung,
was in § 54a Abs. 1 Satz 3 mit dem AbschluB
des Registrierungsverfahrens gemeint ist.

Nach Artikel 2
Es ist folgender Artikel 2 a einzufiigen:
JArtikel 2 a

(1) Die Anzeigepflicht des § 34 a Abs. 1 Satz 1
des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
Artikels 1 Nr. 10 gilt fiir Personen, die bereits
bei Inkrafttreten dieses Gesetzes eine Tatigkeit
im Sinne jener Vorschrift ausiiben mit der
MaBgabe, daB die Anzeige spatestens einen
Monat nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu er-
folgen hat.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer der Anzeige-
pflicht nach Absatz 1 nicht oder nicht rechtzeitig
nachkommt. Die Ordnungswidrigkeit kann mit
einer GeldbuBe bis zu flinfzigtausend Deutsche
Mark geahndet werden.”

Begrindung

Die Einfiigung des Artikels 2 a ist notwendig,
um klarzustellen, daB auch Betriebe, die beim
Inkrafttreten des Gesetzes bereits bestehen, zur
Anzeige verpflichtet sind und innerhalb einer
angemessenen Frist dieser Verpflichtung nach-
kommen miissen. Eine BuBgeldbewehrung ist
erforderlich, da § 47 auf die in Absatz 1 des
Artikels 2 a genannten Falle nicht zutrifft.
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Anlage 3

GegenauBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates

Zu 2.

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Die Bundesregierung vertritt in standiger Praxis die
Auffassung, daB ein Gesetz nicht schon deshalb der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, weil es ein
Gesetz ausdrucklich &dndert, das mit Zustimmung
des Bundesrates ergangen ist. Die Zustimmung ist
vielmehr nur dann erforderlich, wenn das Ande-
rungsgesetz selbst einen Tatbestand erfiillt, der die
Zustimmungsbediirftigkeit auslost. Das ist hier nicht
der Fall. Soweit in Artikel 1 Nr, 3 Buchstabe b oder
Artikel 1 Nr. 10 dieses Gesetzes die Zustdndigkeit
und das Verfahren geregelt werden, handelt es sich
um das Verwaltungsverfahren der Zollbehorden,
also von Bundesbehorden. Soweit Landesbehodrden
erwiahnt sind, werden materiell-rechtliche Bestim-
mungen getroffen.

Zu 3.

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. In Artikel 5
Nr. 2 des Entwurfs eines Gesetzes zur Gesamt-
reform des Lebensmittelrechts (Drucksache VI/2310)
hat die Bundesregierung eine Neuformulierung des
§ 1 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes vorgesehen.
Hiernach soll sich jeweils aus dem Wortlaut des § 1
des Lebensmittelgesetzes bzw. des § 1 des Futter-
mittelgesetzes ergeben, welche Mittel als ,Lebens-
mittel” oder als ,Futtermittel” aus dem weiter-
gehenden Begriff des ,Arzneimittels” ausscheiden.
Die vom Bundesrat vorgeschlagene Anderung
konnte zur Rechtsunsicherheit fithren.

Zu 4.

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. In Uberein-
stimmung mit der Zielsetzung des Bundesrates geht
die Bundesregierung davon aus, daf die vorge-
sehene Formulierung u. a. auch ,Zuchttiere” solcher
Tierarten erfaBt, die iblicherweise zur mensch-
lichen Erndhrung dienen. Die Bundesregierung will
jedoch vermeiden, daB sachlich nicht gerechtfertigte
und vom Bundesrat offenbar auch nicht gewollte
Anforderungen an Arzneimittel gestellt werden, die
ausschlieBlich fiir solche Tiere (z. B. Hunde, Katzen,
Ziervogel, Zootiere) bestimmt sind, die ublicher-
weise nicht zur menschlichen Erndhrung verwendet
werden, wenngleich eine solche Verwendung im
Einzelfall denkbar ware. Im tubrigen ist auch die
vom Bundesrat befiirchtete negative Auswirkung an-
gesichts der generellen Registrierungspflicht fir die
zur Anwendung beim Tier bestimmten Arzneimittel
und der besonderen Kennzeichnungspflicht fiir Arz-
neimittel, die ausschlieBlich zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die nicht der Gewinnung von
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Lebensmitteln dienen (§ 10a Abs. 2 Satz 1), nicht
zu erwarten,

Zu 5., 6. und 7.

Den Vorschlagen wird zugestimmt.

Zu 8.

Dem Vorschlag wird mit der MaBgabe zugestimmt,
daB in § 11 Abs. 2 Satz 3 die Worte ,in den Fillen
des Satzes 2 Nr, 1 und 2" durch die Worte ,in den
Fallen des Satzes 2 Nr. 1, 2 und 5“ ersetzt werden.

Zu 9. und 10.

Den Vorschldgen wird zugestimmt.

Zu 11. und 12.

Den Vorschldgen wird mit der MaBgabe zugestimmt,
daB jeweils in dem Relativsatz ,die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen konnen” das Wort
.koénnen” aus den zu 4. genannten Griinden entfallt.

Zu 13., 14., 15. und 16.

Den Vorschlagen wird zugestimmt.

Zu 17.

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag mit der
MafBgabe zu, daB in der Aufzdhlung der Belege aus
Griinden einer moglichst einfachen Nachweisprifung
hinter dem Wort ,Verschreibungen” das Wort
+Rechnungen,” eingefiigt wird.

Zu 18., 19., 20. und 22.

Den Vorschlagen wird zugestimmt.

Zu 23.

Die Bundesregierung wird die zum Ausdrudk ge-
brachten rechtlichen Bedenken auch im Hinblick auf
die Auswirkung auf § 54 des Arzneimittelgesetzes
prifen.

Zu 24,

Dem Vorschlag wird zugestimmt.



