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Bericht und Antrag

des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit (13. AusschuB)

zu dem von der Bundesregierung eingebrachten Entwurf eines Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
— Drucksache 7/256 —

A. Problem

Angesichts der modernen Massentierhaltung und der Fort-
schritte auf chemisch-pharmazeutischem Gebiet werden die be-
stehenden gesetzlichen Vorschriften iiber 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 sachgemdBer Anwendung in Lebens-
mitteln zu Rickstanden fiihren konnen, die gesundheitlich nicht
unbedenklich sind. Solche Rickstdnde miissen im Interesse des -
Verbrauchers und im Interesse einer vermeidbaren Fremdstoff-
belastung der Umwelt nach Méglichkeit vermieden werden.

B. Ldsung

Der Entwurf zur Anderung des Arzneimittelgesetzes sieht vor,
daBl 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 tiberprift 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 unsachgeméafie Anwendung. Insbesondere
werden lber den Erwerb und die Abgabe dieser Arzneimittel
Nachweise zu fithren sein. Im tiibrigen sollen mit dem Gesetz-
entwurf durch spezielle Regelungen iliber die Herstellung, Ab-
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gabe, Kennzeichnung und Anwendung von Fitterungsarznei-
mitteln die erforderlichen Voraussetzungen fiir eine praktikable
Versorgung grofler Tierbestdnde mit Arzneimitteln geschaffen
werden, die zugleich den gesundheitspolitischen Erfordernissen
entspricht.

Einstimmigkeit im Ausschufl

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Der Bund wird durch das Gesetz infolge des vermehrten Auf-
wandes fiir die Prifung und Registrierung der Arzneimittel mit
Mehrkosten belastet. Den Mehrausgaben stehen Mehreinnah-
men an Registrierungsgebithren gegeniiber, deren Hoéhe sich
zur Zeit nicht mit Sicherheit voraussagen 1a8t. Es kann jedoch
angenommen werden, da die Mehrausgaben durch die Mehr-
einnahmen gededkt werden. Nennenswerte Auswirkungen des
Gesetzes auf die Einzelpreise oder auf das Verbraucherpreis-
niveau sind nicht zu erwarten. Lander und Gemeinden werden
mit Kosten insoweit belastet, als Mehrausgaben fiir eine Inten-
sivierung der Uberwachung entstehen.
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A. Bericht der Abgeordneten Egert und Dr. Hammans

Der Gesetzentwurf zur Anderung des Arzneimit-
telgesetzes — Drucksache 7/256 — wurde von der
Bundesregierung am 26. Februar 1973 erneut einge-
bracht, nachdem die Beratungen eines gleichlauten-
den Entwurfs in der 6. Wahlperiode wegen der vor-
zeitigen Auflésung des Bundestages nicht abge-
schlossen werden konnten. Der Entwurf wurde in
der 23. Sitzung des Deutschen Bundestages vom
22. Marz 1973 dem Ausschufl fiir Jugend, Familie
und Gesundheit federfuhrend, dem Ausschuf fir Er-
nahrung, Landwirtschaft und Forsten zur Mitbera-
tung sowie dem HaushaltsausschuBl geméf § 96 GO
tuberwiesen.

Der AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesund-
heit des 6. Deutschen Bundestages hatte bereits am
13. Marz 1972 in einer offentlichen Informations-
sitzung Sachverstdndige der Wissenschaft, der Be-
rufs- und Wirtschaftskreise und der Verbraucher zu
dem Gesetzentwurf gehort. Der stenographische Be-
richt hierliber ist in dem Protokoll Nr. 73 des
12. Ausschusses der 6. Wahlperiode enthalten. Der
federfihrende Ausschull hat deswegen auf eine er-
neute Offentliche Anhoérung der Verbande ver-
zichtet, hat diesen jedoch nochmals Gelegenheit
zur schriftlichen Stellungnahme gegeben.

Vom federfiihrenden Ausschufl wurde unter per-
soneller Beteiligung des Ausschusses fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten, des Wirtschaftsaus-
schusses und des Innenausschusses am 16. Mai 1973
ein Unterausschull ,Lebensmittelrechtsreform” ein-
gesetzt, dessen konstituierende Sitzung am 18. Juni
1973 stattfand. Dieser UnterausschuBl hatte u. a.
wegen des Sachzusammenhangs auch die Aufgabe,
einen BeschluBentwurf zu dem Entwurf eines Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes zu
erarbeiten. Er hat in Sitzungen am 28. November
und 14. Dezember 1973 in zwei Lesungen Einverneh-
men iber den den Fachausschiissen zur BeschluB-
fassung vorzulegenden Wortlaut des Gesetzent-
wurfs erzielen konnen. Der Bericht des Unteraus-
schusses und eine Zusammenstellung seiner Be-
schliisse wurden dem Ausschuf fiir Jugend, Familie
und Gesundheit am 20. Februar 1974 vorgelegt.

Der AusschuB} fiir Jugend, Familie und Gesund-
heit befalBte sich in seinen Sitzungen am 13. Marz
1974 und abschlieBend am 20. Méarz 1974 mit dem
Gesetzentwurf auf der Grundlage der Beschlisse
des Unterausschusses. Der Ausschuf fiir Ernahrung,
Landwirtschaft und Forsten auflerte sich am 20. Marz

1974 zustimmend zu dem Entwurf in der vom Unter- |

ausschuB beschlossenen Fassung. Ebenfalls keine
Bedenken erhob der FinanzausschuB in seiner gut-
achtlichen Stellungnahme vom 15. Mdrz 1974 zu den
vom Unterausschufl vorgeschlagenen ergdnzenden
Regelungen einiger umsatzsteuerlicher Fragen (s.
Artikel 2 b der anliegenden Zusammenstellung).

Der HaushaltsausschuBl wird seinen Bericht nach
§ 96 GO getrennt vorlegen.

I. Allgemeiner Uberblick

Der Entwurf hat zwei Schwerpunkte.

Lebensmittel, die von Tieren gewonnen werden,
missen frei von gesundheitsbedenklichen Arznei-
mittelrickstanden sein.

Durch die Anderung der arzneimittelrechtlichen
Vorschriften werden entsprechende Vorkehrungen
fir die Prifung und Anwendung der fiir Tiere be-
stimmten Arzneimittel getroffen. Hier sind insbe-
sondere zu nennen: die Erweiterung der Registrie-
rungspflicht auf alle zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimittel, die Priifung und Festsetzung
von Wartezeiten, die nach der Anwendung der Arz-
neimittel einzuhalten sind und die Kennzeichnung der
Arzneimittel mit den einzuhaltenden Wartezeiten.
Gleichzeitig werden die Voraussetzungen fur eine
Bekampfung des illegalen Marktes mit Arzneimit-
teln wirksam verbessert. Hierzu dienen u. a. die
Einfihrung einer Anzeigepflicht fir Personen, die
gewerbsmdBig Arzneimittel erwerben oder abgeben
sowie die Nachweispflicht iber Erwerb und Abgabe
von Arzneimitteln, tber die Herstellung von Fiitte-
rungsarzneimitteln und tGber die Herkunft vorhan-
dener Arzneimittel. AuBerdem wird die Einfuhr von
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, einer scharferen Uberwachung unter-
worfen.

Der Gesetzentwurf schafft weiter die Vorausset-
zungen fir eine praktikable arzneiliche Versorgung
grofiér Tierbestdnde mit Fiitterungsarzneimitteln.
Dem Tierhalter wird durch eine Anderung des § 34
die Moglichkeit ertffnet, Fltterungsarzneimittel,
d. h. anwendungsfertige Mischungen der fiir die Be-
handlung erforderlichen Arzneimittel mit den fiir
die Ernahrung erforderlichen Mischfuttermitteln, auf
tierarztliche Versdireibung unmittelbar vom Her-
steller zu beziehen. AuBerdem kann auch der Tier-
arzt im Rahmen seines Dispensierrechts fur diesen
Zweck bestimmte Arzneimittel-Vormischungen in
das geeignete Mischfuttermittel einmischen lassen,
ohne daB hierzu der Futtermittelbetrieb einer be-
sonderen arzneimittelrechtlichen Erlaubnis bedarf.

In diesem Zusammenhang war ein im allgemeinen
Teil der Begrindung des Regierungsentwurfs be-
reits angesprochenes umsatzsteuerrechtliches Pro-
blem zu l6sen. Dieses Problem ergibt sich daraus,
daB nach den Vorschriften des Umsatzsteuerrechts
auf eine Lieferung von Futtermitteln der er-
maBigte Steuersatz von 5,5v.H. von Arzneimit-
teln der allgemeine Steuersatz von 11 v. H. und auf
Fitterungsarzneimittel ebenfalls der allgemeine
Steuersatz von 11 v. H. anzuwenden wire. Die fir
Fiitterungsarzneimittel vorgesehenen Regelungen
wirden wegen des hohen Futtermittelanteils sol-
cher Erzeugnisse unpraktikabel, wenn diese dem
allgemeinen Steuersatz unterworfen wiirden. Es
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wird daher in Artikel 2b eine Anderung des Um-
satzsteuergesetzes vorgesehen. Danach soll auf Fiit-
terungnsarzneimittel insgesamt der ermadbBigte
Steuersatz von 5,5 v. H. anzuwenden sein.

II.

Im einzelnen ergaben die Beratungen, bei denen
auch die Anderungsantrage der Verbande erortert
wurden, folgendes:

Der lange Zeitraum, der bisher beim BGA fur die
Registrierung einer Arzneispezialitdt bendtigt wird,
muBl unbedingt verkiirzt werden. Nach dem Ent-
wurf einer EG-Richtlinie iiber Tierarzneimittel ist
zwar eine Vorschrift zu erwarten — ebenso wie
dies fir Arzneispezialititen zur Anwendung bei
Menschen vorgesehen ist —, daB die Mitgliedstaa-
ten alle zweckdienlichen MaBnahmen treffen, damit
die Dauer des Verfahrens zur Erteilung der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels eine Frist von 120 Tagen nach der Antrag-
stellung nicht tiberschreitet. Der AusschuB halt es
aber schon jetzt fiir erforderlich, daB die Bundes-
regierung den Ausbau des BGA, insbesondere des
Instituts fiir Veterindrmedizin, so beschleunigt, da
die in diesem Gesetz vorgesehenen Vorschriften
ohne Verzégerung wirksam werden koénnen und
insbesondere durch unangemessene Zeiten fiir die
Registrierung der Arzneimittel nicht behindert wer-
den. Der AusschuB legt hierzu den unter B. ersicht-
lichen EntschlieBungsantrag vor.

Im Zusammenhang mit der fiir die Registrierung
erforderlichen Zeitdauer ist vorgetragen worden,
eine besondere Regelung fiir Arzneimittel zu tref-
fen, fiir die eine Wartezeit noch nicht festgesetzt ist
und die damit méglicherweise ungerechtfertigt der
in § 15 Abs. 2 Satz 2 des Entwurfs zur Gesamtreform
des Lebensmittelrechts vorgeschriebenen Pauschal-
wartezeit von fiinf Tagen unterliegen wiirden. Der
AusschuB ist dem nicht gefolgt, zumal vorgesehen
ist, in § 15 Abs. 3 Nr. 2 des Entwurfs eines Gesetzes
zur Gesamtreform des Lebensmittelrechts — Druck-
sache 7/255 — Ausnahmen von der Pauschalwarte-
zeit zuzulassen.

Auch erschien dem Ausschufl der Vorschlag eines
Verbandes, die Festsetzung von Wartezeiten in § 6
des Arzneimittelgesetzes zu verankern, nicht als
praktikable Alternative zum Regierungsvorschlag.
Es ist wiederholt gefordert worden, Desinfektions-
mittel in die vorgesehenen Priifungen einzubezie-
hen. Der AusschuB teilt im Grundsatz diese Auffas-
sung. Er muBte jedoch in Rechnung stellen, daf
Desinfektionsmittel im allgemeinen nicht aus-
schlieBlich fiir eine Verwendung nur in einem be-
stimmten Bereich, z. B. im veterindrmedizinischen
Bereich, angeboten werden und daB eine isolierte
Regelung nur fiir die Anwendung im veterindarmedi-
zinischen Bereich kaum praktikabel erscheint. Er
hat deswegen dieses Problem fiir eine Regelung im
Zusammenhang mit dem zu erwartenden neuen Arz-
neimittelgesetz zuriickgestellt. Abgesehen davon
gibt die in § 15 Abs. 3 des Entwurfs zur Gesamt-
reform des Lebensmittelrechts enthaltene Ermachti-
gung der Bundesregierung die Maoglichkeit, erfor-
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derlich werdende MaBinahmen beziliglich bestimmter
Desinfektionsmittel bereits frither zu treffen.

Antrdgen, bei den Kennzeichnungsvorschriften in
§ 10a Abs. 1 a auf eine Angabe der Anwendungs-
gebiete ganz oder teilweise zu verzichten, ist der
AusschuB nicht gefolgt. Er ist vielmehr der Auffas-
sung, daB auf die Angabe der Anwendungsgebiete
nicht verzichtet werde sollte, weil sie eine Voraus-
setzung fur die sachgerechte Anwendung der Arz-
neimittel ist.

Antrédge, in § 12 die Begriffe , Aufsicht” und ,Ein-
zelfall" naher zu beschreiben, sind eingehend er-
ortert worden. Der Ausschufl versteht unter ,Auf-
sicht" sozusagen ein ,Leiten an langer Leine". Dem-
gegeniber wiirde die Erganzung, die die Vertretung
des aufsichtsfihrenden Tierarztes durch einen an-
deren Tierarzt ausdriicklich zuldfBt, keine geeignete
Erlduterung des Begriffs ,Aufsicht” und eher eine
nichtgewollte Einengung dieses Begriffs bedeuten.
Der AusschuBl sieht die Verantwortung des Tier-
arztes solange voll gewahrt, als dieser Tierarzt
durch geeignete MaBnahmen organisatorischer bzw.
personeller Art flir jeden Einzelfall der Herstellung
eines Fiitterungsarzneimittels den mit der Aufsicht
verbundenen Zweck zu gewéhrleisten vermag. Dies
schlieBt die Vertretungsmoglichkeit durch einen an-
deren Tierarzt ein; auch ist eine standige Anwesen-
heit des Tierarztes bei der Herstellung nicht erfor-
derlich, wenn sichergestellt ist, daB der Herstel-
lungsvorgang ordnungsgemdB ablduft. Andererseits
bleibt der Tierarzt innerhalb seines Dispensierrechts
voll verantwortlich fiir die einwandfreie Beschaffen-
heit und den Verbleib des seiner Aufsicht unter-
liegenden Erzeugnisses, und zwar sowohl im Hin-
blick auf die Ubereinstimmung mit den arzneimittel-
rechtlichen Anforderungen als auch im Hinblick
auf sein Vertragsverhaltnis zum Tierhalter. Eine
nihere Beschreibung des Begriffes , Aufsicht” fihrt
somit nach Auffassung des Ausschusses nicht zu
dem gewiinschten Ergebnis.

Der Begriff ,Einzelfall” bezieht sich auf den ein-
zelnen von der Erlaubnis befreiten Herstellungsvor-
gang und bedarf daher keiner Erganzung.

Antragen, in § 12 Abs. 3 a die Moglichkeit einer
Vorratshaltung von Fiitterungsarzneimitteln generell
zu verankern, ist der AusschuB nicht gefolgt. Nach
den in § 12 vorgesehenen Anderungen kann der Tier-
arzt das jeweils erforderliche Fiitterungsarzneimittel
unter seiner Verantwortung in einem Betrieb seiner
Wahl ohne besondere Erlaubnis fiir den Betriebs-
inhaber herstellen lassen. Es erschien nicht vertret-

| bar, zusdtzlich dazu generell das Recht zur Vorrats-

haltung in solchen Betrieben einzurdumen. Anderer-
seits 18t die Formulierung des § 12 Abs. 3 a Raum,
um in der Verordnung nach § 39 iiber Einrichtung
und Betrieb tierarztlicher Hausapotheken in gewis-
sem Umfang ndhere Regelungen zu treffen.

Im Hinblick auf die fiir die Registrierung vorzu-
legenden Unterlagen war zu § 21 Abs. 1 ¢ die Strei-
chung des letzten Satzes vorgeschlagen worden, der
fiir die Beurteilung der Wartezeiten anstelle beson-
derer Untersuchungsergebnisse die Vorlage von
Gutachten zuldBt, wenn es sich um Stoffe mit in der
medizinischen Wissenschaft allgemein bekannter
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Wirksamkeit handelt. Der AusschuBl hat den Wort-
laut der Regierungsvorlage schon deswegen bei-
behalten, weil er hierin eine Mdéglichkeit sieht, die
Festsetzung von Wartezeiten bei relativ problem-
losen Stoffen beispielsweise aus dem Bereich der

Mineralstoffmischungen, der Vitamine und der
Phytotherapeutika ohne Komplikationen abzu-
wickeln.

Ferner war vorgeschlagen worden, den auf das
tierarztliche Dispensierrecht bezogenen § 28 Abs. 4
Nr. 2 im Sinne einer Klarstellung dahingehend zu
erganzen, daB auch die ,wissenschaftlich gerecht-

fertigte Anwendung von Arzneimitteln zu vorbeu- |

genden Zwecken” als Behandlung anzusehen ist.
Der AusschuB ist der Meinung, daB eine solche Er-
ganzung nur Teilaspekte des Begriffs ,Behandlung”
erfaBBt. Der AusschuB} sieht in dem Begriff ,behan-
deln” eine umfassende Bezeichnung fur alle MaB-
nahmen, die ein Tierarzt bei ordnungsgemaBer Aus-
ubung seines Berufs und unter Berucksichtigung
aller gesundheitlichen und wirtschaftlichen Aspekte
hinsichtlich Zweck und Erfolg der Behandlung in
einem Tierbestand glaubt ergreifen zu miissen und
die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
zu rechtfertigen sind. Dazu gehéren ganz selbstver-
standlich die geeigneten MaBnahmen, die veterinar-
medizinisch geboten sind, um beispielsweise den
drohenden Ausbruch einer ubertragbaren Krank-
heit, die Ausbreitung bestimmter Krankheitserreger
oder Parasiten im Tierbestand oder das Auftreten
einer Eisenmangelandmie zu verhiiten. Der AusschuB
sieht sich auch nicht in der Lage vorzuschreiben,
ob und ggf. wie hdufig ein Tierarzt vor der Abgabe
von Arzneimitteln die zu behandelnden Tiere im
Einzelfall untersucht haben muB. Den MaBstab hier-
fir mufl vielmehr generell die veterindrmedizini-
sche Wissenschaft setzen, und im Einzelfall muf der
Tierarzt aufgrund der von ihm von Fall zu Fall lege
artis gewonnenen Erkenntnis entscheiden.

Bei den iibrigen Vorschriften, die der AusschuB
geandert hat, ist er zum Teil Anregungen des Bun-
desrates gefolgt (§ 10a, § 11, § 12 Abs. 3a, § 22
Abs. 3, § 26a Abs. 3, § 34, § 34a, § 38D,
§ 38 ¢ Abs. 1, § 39, § 47, Artikel 2 a). Daneben waren
Anderungen erforderlich, die sich insbesondere als
Folge der Aufnahme des Artikels 2 b im Zusammen-
hang damit — im Zuge der besseren Abgrenzung
zwischen ,Fitterungsarzneimitteln und ,Vormi-
schungen fiir Fiitterungsarzneimittel” — durch die
Anderung des § 21 Abs. 1d und durch die Auf-
nahme des § 38 ¢ Abs. 3 ergeben (§ 104, § 12, § 21
Abs.1d,§26a,§344a, §38¢, § 47).

Die Ubergangsregelung des Artikels 1 a 16st den
§ 54 a ab, der im Bundesrat auf rechtliche Bedenken
gestoBen war.

Bonn, den 20. Marz 1974

Egert Dr. Hammans

Berichterstatter

Artikel 2b ist erforderlich, um hinsichtlich der
Sondergruppe der Arzneimittel mit Mischfuttermit-
teln als Tragerstoff eine Regelung zu treffen, die
das als Tragerstoff verwendete Mischfuttermittel
umsatzsteuerlich nicht hoher belastet als die ubri-
gen Futtermittel. Die hierzu erforderliche Anderung
des Umsatzsteuergesetzes ist als Artikel 2b in den
Gesetzentwurf aufgenommen worden. In § 21
Abs. 1 d werden nunmehr ,verfiitterungsfertige Arz-
neimittel mit Mischfuttermitteln als Tragerstoff” als
~Futterungsarzneimittel” definiert. Wenngleich ib-
licherweise unter diesem Begriff nur solche Ver-
mischungen zu verstehen sind, deren Futtermittel-
anteil so hoch ist, daB er den Nahrstoffbedarf der
behandelten Tiere ganz oder doch uberwiegend
deckt, wurde dariiber hinaus die Aufnahme eines
§ 38¢c Abs. 3 fir erforderlich gehalten, um eine
praktikable steuerliche Anwendung der Begunsti-
gung zu gewdhrleisten, Schwierigkeiten in der Ab-
grenzung zwischen steuerlich begilinstigten und
nichtbegiinstigten Vermischungen zu vermeiden
und um eine miBbréauchliche Ausnutzung der Begiin-
stigung auszuschlieBen.

Die fir Futterungsarzneimittel als Tragerstoff ver-
wendeten Futtermittel miissen geeignet sein, die
tagliche Futterration der behandelten Tiere minde-
stens zur Halfte zu decken. Unter der taglichen Fut-
terration versteht man die Gesamtmenge der Fut-
termittel, die ein Tier einer bestimmten Art, Alters-
klasse und Leistung durchschnittlich taglich be-
noétigt, um seinen gesamten Néahrstoffbedarf zu dek-
ken, bezogen auf einen Feuchtigkeitsgehalt von
12 v.H. (vgl. die Richtlinie 70/524/EWG iiber Zu-
satzstoffe in der Tierernahrung vom 23. November
1970, Amtsbl. der EG Nr. L 270 vom 14. Dezember
1970). Bei Rindern und Schafen mufl die Vorschrift
auf den taglichen Bedarf an Ergéanzungsfuttermitteln
ausgerichtet werden, weil bei diesen Tieren wirt-
schaftseigenes Futter in der Regel einen erheblichen
Teil der taglichen Futterration ausmacht. Mineral-

| futter muB ausgenommen werden, weil es zwar nach

der Normentafel fiir Mischfuttermittel ein Ergan-
zungsfuttermittel ist, als Fiitterungsarzneimittel
aber nicht in Frage kommt. Es handelt sich bei die-
sen Tragerstoffen daher um Mischfuttermittel, die in
der Regel als Alleinfutter oder, falls teilweise wirt-
schaftseigenes Futter zugefiittert wird, als alleini-
ges Mischfutter (Ergdnzungsfuttermittel) den Tieren
verabreicht werden.

Im ubrigen hat sich der AusschuB davon leiten
lassen, nur solche Probleme aufzugreifen, die spe-
ziell fir den Bereich der Lebensmittelgewinnung
und fiir die ordnunsgemaBe arzneiliche und tierarzt-
liche Versorgung der Tierhaltungen von Bedeutung
sind. Ubergreifende Fragen genereller Bedeutung
bleiben den Beratungen iiber die Novellierung des
Arzneimittelrechts iiberlassen.
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B. Antrag des Ausschusses

Der Bundestag wolle beschlieBen,

L

IL.

II1.

den Gesetzentwurf — Drucksache 7/256 — in der aus der anliegenden Zu-
sammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

folgende EntschlieBung anzunehmen:

Die Bundesregierung wird ersucht, das Bundesgesundheitsamt, insbesondere
das Institut fiir Veterinarmedizin, unverziiglich finanziell und personell in
die Lage zu versetzen, die bestehenden und die sich aus dem Anderungs-
gesetz ergebenden neuen Aufgaben, vor allem die zum Schutz des Verbrau-
chers vor der Aufnahme von Arzneimittelriickstanden mit Lebensmitteln
erforderliche Uberpriifung aller zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arz-
neimittel auf die einzuhaltenden Wartezeiten schnellstméglich erfiillen zu
konnen;

die zu dem Gesetzentwurf eingegangenen Petitionen und Eingaben fiir erle-
digt zu erklaren.

Bonn, den 20. Marz 1974

Der Ausschuf fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Hauck Egert Dr. Hammans

Vorsitzender Berichterstatter
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Zusammenstellung

des von der Bundesregierung eingebrachten Entwurfs eines Gesetzes

zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
— Drucksache 7/256 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fiir Jugend, Familie und

Gesundheit (13. AusschuB)

Entwurf

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 Kostenermdchtigungs-Ande-
rungsgesetz vom 23. Juni 1970 (Bundesgesetzbl. I
S. 805), wird wie folgt gedndert:

1. § 1 erhélt folgenden Absatz 6:

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

2. Hinter § 10 werden folgende §§ 10a und 10b
eingefligt:
«§ 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 Behéltnissen und, soweit ver-
wendet, auf den &uBeren Umhillungen und
Packungsbeilagen die vom Bundesgesundheits-
amt bei der Registrierung festgesetzte Zeitdauer
anzugeben, innerhalb derer bei bestimmungs-
gemé&Ber 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 Féllen des § 26a Abs. 2 Nr. 3
anzugeben, soweit sich aus der Wartezeit der
verwendeten registrierten Arzneimittel oder
aufgrund der Verwendung von Stoffen oder

Beschliisse des 13. Ausschusses

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 Gesetz iiber die Ausarbeitung
eines Europdischen Arzneibuches vom 4. Juli 1973
(Bundesgesetzbl. II S. 701), wird wie folgt geéindert:

1. unverdndert

2. Hinter § 10 werden folgende §§ 10a und 10b
eingefiigt:
810 a

(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 Behdltnissen und, soweit ver-
wendet, auf den &uBeren Umbhiillungen und
Packungsbeilagen die vom Bundesgesundheits-
amt bei der Registrierung festgesetzte Zeitdauer
anzugeben, innerhalb derer bei bestimmungs-
gemdBer Anwendung mit Riickstdnden nach Art
und Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher
Stoffe in den zu gewinnenden Lebensmitteln ge-
rechnet werden muB (Wartezeit). Hat das Bun-
desgesundheitsamt festgestellt, daB die Einhal-
tung einer Wartezeit nicht erforderlich ist, so
ist dies anzugeben. Eine Wartezeit von minde-
stens finf Tagen ist in den Fallen des § 26 a
Abs. 2 Nr. 3 anzugeben, soweit sich aus der
Wartezeit der verwendeten registrierten Arznei-
mittel oder aufgrund der Verwendung von Stof-

7
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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 auflerdem die Registernummer des Bundes-
gesundheitsamtes unter Verwendung der Ab-
kiirzung ,BGA-Reg. Nr. ..."” anzugeben; soweit
diese Arzneimittel ausschliefilich 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 Behadltnissen 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 dufleren
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 geandert:

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, dulleren
Umhiillungen und Padkungsbeilagen hervor-
geht, daBl diese Arzneimittel ausschlieBlich
zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind.”

Beschlisse des 13. Ausschusses

fen oder Zubereitungen aus Stoffen, die in Le-
bensmittel tierischer Herkunft nicht tibergehen,
nichts anderes ergibt.

(1 a) Bei den in Absatz 1 genannten Arznei-
mitteln ist auBerdem auf den Behdltnissen und,
soweit verwendet, auf den &uBeren Umhiillun-
gen und Packungsbeilagen das gemdB § 21
Abs. 1 d bezeichnete und nach § 22 Abs. 3 vom
Bundesgesundheitsamt anerkannte Anwen-
dungsgebiet des Arzneimittels (Indikation) an-
zugeben.

(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 ausschlieflich zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ist zu-
sétzlich der Hinweis ,Nicht bei Tieren anwen-
den, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen” anzubringen. Arzneimitteln, die zur
Vermischung mit Mischfuttermitteln als Trager-
stoff bestimmt sind (Arzneimittel-Vormischun-
gen), ist dariber hinaus eine ausfithrliche Ge-
brauchsanweisung, insbesondere in bezug auf
die der Registrierung zugrunde liegende Indi-
kation und die zum Vermischen geeigneten
Mischiuttermittel, beizugeben.

(3 Auf Behdltnissen von nicht mehr als 3 ml
Rauminhalt und auf Ampullen kénnen die An-
gabe der Wartezeit und, mit Ausnahme der Re-
gisternummer, die Angaben nach Absatz 2 ent-
fallen, wenn sich diese auf duBeren Umhiillun-
gen oder Packungsbeilagen befinden.

§ 10b

unverdandert

3. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) unverdandert
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b) Folgende Absdtze 2 und 3 werden angefugt: b) Folgende Absdtze 2 und 3 werden angeflgt:

«(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 Empfénger eine Herstellungs-
erlaubnis nach § 12 Abs. 1 besitzt, in das
Spezialitatenregister eingetragen sind. Satz 1
gilt nicht fur Arzneimittel, die

1. unter zollamtlicher Uberwachung befor-
dert oder in Zollniederlagen oder Zoll-
verschluBlagern gelagert werden sollen
oder

2. nach Art und Menge nur zur Anwendung
bei solchen Tieren bestimmt sind, die im
Reiseverkehr mitgefithrt werden, oder

3. fir den Eigenbedarf von Einrichtungen
der Forschung und Wissenschaft be-
stimmt sind und zu wissenschaftlichen
Zwecken benétigt werden oder

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

Die Zolldienststellen diirfen die Arzneimittel,
ausgenommen in den Fallen des Satzes 2
Nr. 1 und 2, zollamtlich nur abfertigen, wenn
eine Bescheinigung der fiir den Empfanger
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 erfiillt sind. Die Zoll-
dienststelle ibersendet die Bescheinigung
der Behorde, die diese Bescheinigung aus-
gestellt hat, auf Kosten des Zollbeteiligten.

(3) Tierarzte durfen im kleinen Grenz-
verkehr zur Anwendung bei den von ihnen
behandelten Tieren nur Arzneimittel mit-
filhren, die in das Spezialitatenregister 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. Tierarzte fiir die Herstellung von Arz-
neimitteln, die sie fur die von ihnen
behandelten Tiere abgeben; laBt der

»(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 Empfadnger Hersteller,
Vertriebsunternehmer oder GroBhandler 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
Spezialitatenregister eingetragen sind. Satz 1
gilt nicht fur Arzneimittel, die

1. unverdandert

2. unverdandert

3. unverandert

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

5. als Proben dem Bundesgesundheitsamt
zur Registrierung iibersandt werden.

Die Zolldienststellen dirfen die Arzneimittel,
ausgenommen in den Fallen des Satzes 2
Nr. 1, 2 und 5, zollamtlich nur abfertigen,
wenn eine Bescheinigung der fiir den Emp-
fanger zustdndigen Behorde, in den Fallen
der Nummer 4 der fiir den Ort der Zollab-
fertigung zustédndigen Behorde, vorgelegt
wird, in der die Arzneimittel nach Art und
Menge bezeichnet sind und bestdtigt wird,
daB die Voraussetzungen nach Satz 1 oder
Satz 2 Nr.3 oder 4 erfullt sind. Die Zolldienst-
stelle ibersendet die Bescheinigung der Be-
hérde, die diese Bescheinigung ausgestellt
hat, auf Kosten des Zollbeteiligten.

(3) unverdndert

4. § 12 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3 Nr. 3 erhalt folgende Fassung:

.3. Tierarzte fir die Herstellung von Arz-
neimitteln, die sie fiir die von ihnen
behandelten Tiere abgeben; 1daBt der
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Tierarzt im Einzelfall fiir von ihm
behandelte Tiere unter seiner Aufsicht
Arzneimitte] 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

eingefiigt:

«(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 fiir
die Menge betrauen, die fiir eine auf die
notwendige Zeitdauer befristefe Anwendung
erforderlich ist.”

5. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 4 erhdlt folgende Fassung:

.4. die Wartezeit bei Arzneispezialitaten,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen,”.

b) Hinter Absatz 1b werden folgende Absatze

1 cund 1 d eingefiigt:

«(1c) Bei der Anmeldung einer Arznei-
spezialitdt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, sind auBerdem Unter-
suchungsergebnisse iiber den Verbleib der
arzneilich wirksamen Bestandteile und ihrer
Umwandlungsprodukte im Tierkoérper, ins-
besondere iiber den Weg und die Dauer
ihrer Ausscheidung beizufligen, soweit diese
fir 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-

Deutscher Bundestag — 7. Wahlperiode
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Tierarzt im Einzelfall fir von ihm
behandelte Tiere unter seiner Aufsicht
Arzneimitte]l mit Mischfuttermitteln als
Tragerstoff durch einen anderen ver-
mischen, gilt dies auch fiir den Vermi-
scher;”.

b) Hinter Absatz 3 wird folgender Absatz 3 a

eingefligt:

«(3 a) Der Tierarzt darf einen anderen mit
dem Vermischen eines Arzneimittels mit
einem Futtermittel als Tragerstoff nur be-
trauen, wenn

1. dazu als Arzneimittel eine fiir diesen
Zweck registrierte Arzneimittel-Vor-
mischung und als Futtermittel ein der Ge-
brauchsanweisung entsprechendes Misch-
futtermittel verwendet wird und

2. die Arzneimittel-Beigabe tierdrztlich an-
gezeigt ist.

Aufierdem darf der Tierarzt nur die Menge
vermischen lassen, die fiir eine auf die vete-
rindrmedizinisch notwendige Zeitdauer be-
fristete Anwendung erforderlich ist. Betraut
der Tierarzt einen anderen mit dem Ver-
mischen eines Arzneimittels mit einem Fut-
termittel als Trdagerstofif, so hat er dies unter
Angabe des Namens und der Anschrift des
Vermischers unverziiglich der zustandigen
Behorde anzuzeigen.”

5. § 21 wird wie folgt gedndert:

b) Hinter Absatz

a) unverdndert

1b werden folgende Ab-

satze 1 c und 1 d eingefiigt:

(1c) unverédndert
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tungen enthalt, ein Gutachten eines Sachver-
stdndigen beigegeben werden.

(1d) Bei der Anmeldung einer Arznei-
spezialitdt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, sind insbesondere die lbliche
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 Ful-
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 Trager-
stoff bestimmte Futtermittel die Angabe des
Futtermitteltyps.”

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

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden hinter dem Wort
+Arzneispezialitit” 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 Absdtze 3 und 4 werden angefigt:

+(3) Eine Arzneispezialitat, 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
eine Sicherheitsspanne enthélt; die Warte-
zeit gilt mit der Eintragung der Arzneispe-
zialitat in das Spezialitdtenregister als fest-
gesetzt.

(4) Eine Arzneispezialitdt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, darf in
das Spezialitdtennregister nur eingetragen
werden, wenn sie einer auf die notwendige
Zeitdauer befristeten und nach Zweck und

Beschliisse des 13. Ausschusses

(1d) Bei der Anmeldung einer Arznei-
spezialitdt, die zur Anwendung bei Tie-
ren 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 be-
zeichnen. Ist die Arzneispezialitdt dazu be-
stimmt, zur Vermischung mit Mischfutter-
mitteln als Trdgerstoff (Arzneimittel-Vor-
mischung) verwendet zu werden oder als
verfiitterungsfertiges Arzneimittel mit
Mischfuttermitteln als Tréagerstoff (Fiitte-
rungsarzneimittel) abgegeben zu werden, so
ist dies besonders anzugeben; dabei geniigt
fir das als Tragerstoff bestimmte Misch-
futtermittel die Angabc des Futtermittel-

typs.”

c)unverdndert

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) unverdandert

b) unverdndert

¢) Folgender Absatz 3 wird 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

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

b) die angegebene Wartezeit eine Sicher-
heitsspanne enthdlt und

c) sie nicht fiir eine Anwendung bestimmt
ist, die aufgrund anderer Vorschriften
verboten ist.

Die Wartezeit gilt mit der Eintragung der
Arzneispezialitdt in das Spezialitdtenregister
als festgesetzt.”

Absatz 4 entfillt hier
siehe Absatz 3

11
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Indikation genau bezeichneten Anwendung
dient; eine Eintragung darf nicht erfolgen,
wenn das Mittel iiberwiegend dazu dient, die
Beschaffenheit des Fleisches oder den
Fleisch- oder Fettansalz 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 eingefigt:
«§ 26 a

(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 fiir

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

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

3. Arzneimittel, die fiir Einzeltiere in Apothe-
ken oder in tierdrztlichen 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 Ubergehen 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-
wendel, die fiir 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.”

Beschliisse des 13. Ausschusses

7. unverdndert

8. Hinter § 26 wird folgender § 26 a eingefiigt:

«§ 26a

(1) unverdandert

(2) Absatz 1 gilt nicht fir

1. unverdndert

2. Fitterungsarzneimittel, wenn das unterge-
mischte Arzneimittel fiir diesen Zwedk be-
reits registriert ist und als Tragerstoff aus-
schliefilich ein Mischfuttermittel verwendet
wird, das nach der Gebrauchsanweisung als
Trdgerstoff fiir das betreffende Arzneimittel
bestimmt ist,

3. Arzneimittel, die fiir Einzeltiere in Apothe-
ken oder in tierdrztlichen Hausapotheken
hergestellt werden; soweit sie zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, jedoch
nur unter der Voraussetzung, daB die in die-
sen Arzneimitteln enthaltenen Stoffe oder
ihre Umwandlungsprodukte nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis in Lebens-
mittel nicht {ibergehen oder nach Ablauf
von finf Tagen nach ihrer Anwendung in
Lebensmitteln nicht mehr vorhanden sind.

(3) Absatz 2 Nr. 3 gilt nicht fiir Arzneimittel,
die fiir die Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, wenn bei diesen Arzneimitteln Stofie
oder Zubereitungen aus Stoffen verwendet wer-
den, die fiir sich allein der Verschreibungspflicht
unterliegen.”
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9. § 34 wird wie folgt geéndert:

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

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

b) In Absatz 2 werden in Satz 2 hinter den

Worten ,eines Apothekers” die Worte
.oder, soweit es sich um Arzneimittel zur
Anwendung bei Tieren handelt, eines Tier-
arztes” eingefiigt und folgender Satz 3 ange-
fiigt:
.Der Tierarzt darf ein Arzneimittel mit Fut-
termitteln als Trdgerstoff 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 erhalt 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-
werbsmdBigen Tdtigkeit der zustdndigen Be-
hérde anzuzeigen und iiber Art und Menge der
erworbenen und abgegebenen Arzneimittel so-
wie liber Name und Anschrift der Empfdnger
Nachweise zu fithren. Die Verpflichtung zur
Fihrung von Nachweisen nach Satz 1 gilt fir
Tierarzte entsprechend.

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

(3) Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1
diirfen von Tierhaltern nur in Apotheken, bei
dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt
oder in den Fallen des § 3f1 Abs. 1 Nr. 4a bei

Beschliisse des 13. Ausschusses

9. § 34 wird wie folgt geadndert:

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

.4 a. an Tierhalter auf Verschreibung des
Tierarztes zur Anwendung an den von
diesem behandelten Tieren, soweit es
sich um Fiitterungsarzneimittel handelt,
die vom Hersteller unmittelbar an
Tierhalter abgegeben werden sollen;
die wiederholte Abgabe auf eine Ver-
schreibung ist nicht zuldssig.”

b) In Absatz 2 werden in Satz 2 hinter den
Worten ,eines Apothekers” die Worte ,oder,
soweit es sich um Arzneimittel zur Anwen-
dung bei Tieren handelt, eines Tierarztes”
eingefiigt und folgender Satz 3 angefiigt:

.Der Tierarzt darf ein Fiitterungsarzneimittel
nur zur Anwendung bei den von ihm be-
handelten Tieren und fiir die Indikation, die
sich aus dem Bestimmungszweck des Arznei-
mittels ergibt, und nur fiir die Menge ver-
schreiben, die fiir eine auf die veterinér-
medizinisch notwendige Zeitdauer befristete
Anwendung erforderlich ist.”

10. § 34 a erhalt folgende Fassung:

W§ 34a

(1) Wer gewerbsmidBig als Hersteller, Ver-
triebsunternehmer oder GroBhdndler Arznei-
mittel, deren Abgabe den Apotheken vorbe-
halten ist und die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, erwirbt oder abgibt, hat dies der
zustindigen Behdrde anzuzeigen und iiber Her-
kunit, Art und Menge der erworbenen und ab-
gegebenen Arzneimittel sowie Name und An-
schrift der Empfinger Nachweise zu fiihren. Die
Anzeige hat vor der Aufnahme der gewerbs-
mdBigen Tadtigkeit zu erfolgen. Die Verpflich-
tung zur Fihrung von Nachweisen nach Satz 1
gilt fiir Tierdrzte entsprechend.

(2) Arzneimittel dirfen fiir die Herstellung
von Fiitterungsarzneimitteln nur verwendet
werden, wenn sie fiir eine solche Verwendung
registriert sind. Wer gewerbsméfiig oder fiir
einen Tierarzt Arzneimittel mit Futtermitteln als
Tragerstoff vermischt oder als Tierarzt solche
Vermischungen herstellt oder herstellen 1aBt,
hat {iber Art und Menge der verwendeten
Arzneimittel und Futtermittel, iiber Datum und
Konzentration der angefertigten Vermischungen
sowie liber Namen und Anschriften des Tier-
arztes, des Vermischers und des Tierhalters
Nachweise zu fiihren.

(3) Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1
diirfen von Tierhaltern nur in Apotheken, bei
dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt
oder in den Féllen des § 34 Abs. 1 Nr. 4a bei

13
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Herstellern erworben werden. Wer Tiere halt,
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 Absdtze 1 bis 3
sind, soweit nicht besondere Geschaftsaufzeich-
nungen vorgenommen werden, insbesondere
Belege wie tierarztliche Verschreibungen, Rech-
nungen, Lieferscheine oder Warenbegleit-
scheine. Die Nachweise sind mindestens zwei
Jahre aufzubewahren und der zustandigen Be-
hoérde auf Verlangen vorzulegen.”

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

»§ 38D

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates fir 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 kdénnen.

§ 38¢

(1) Bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, dirfen 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 bestimmungsgemall verwen-
det werden und in den Féallen 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-
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Herstellern erworben werden. Wer Tiere halt,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
hat Nachweise dariiber zu fithren, daB er in sei-
nem Besitz befindliche Arzneimittel unter Be-
achtung der Vorschrift des Satzes 1 erworben
hat, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(4) Nachweise im Sinne der Absatze 1 bis 3
sind besondere Geschaftsaufzeichnungen und
Belege wie tierarztliche Verschreibungen, Rech-
nungen, Lieferscheine oder Warenbegleit-
scheine. Die Nachweise sind mindestens drei
Jahre aufzubewahren und der zustandigen Be-
hérde auf Verlangen vorzulegen. Die zustin-
dige Behorde darf die Nachweise ungeachtet
des § 40 Abs. 2 Satz 3 auch dann einsehen, wenn
ein Verdacht auf Nichtbeachtung von Vorschrif-
ten iiber den Verkehr mit Arzneimitteln nicht
besteht.”

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

«§ 38b

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates fiir bestimmte
Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren den
Zusatz von Markierungsstoffen vorzuschreiben,
soweit dies erforderlich ist, um den Ubergang
von Arzneimitteln in Lebensmittel erkennbar zu
machen und hierdurch einer Gefihrdung der
menschlichen Gesundheit begegnen zu koénnen.

§ 38¢

(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 oder
wenn die Registernummer bei der Abgabe der
Arzneimittel nach § 10 b Abs. 1 schriftlich mit-
geteilt worden ist; dies gilt nicht fiir

1. unveradandert

2. unverdandert
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stdnden der angewendeten Arzneimittel oder
ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmit-
teln nicht zu rechnen ist,

3. die Priffung 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-
stdnden der angewendeten Arneimittel oder
ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmit-
teln nicht zu rechnen ist; tiber die durchge-
fihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu
fiihren, die der zustandigen Behorde auf
Verlangen vorzuweisen sind.

(2) Werden Arzneimittel mit Futtermitteln als
Trigerstoff vermiscli, su miissen die hergesteil-
ten Vermischungen hinsichtlich des verwende-
ten Futtermittelanteils vor und nach der Ver-
mischung den futtermittelrechtlichen Vorschrif-

ten entsprechen.”

12, § 45 Abs. 1 Nr. 7 erhélt folgende Fassung:

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

13. § 47 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 werden

aa) in Nummer 2 die Worte ,§§ 9, 10, 11
Satz 2" durch die Worte ,§§ 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)
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3. unverdndert

(2) Werden Fiitterungsarzneimittel herge-
stellt, so mufl das verwendete Mischfuttermittel
vor und nach der Vermischung den futtermittel-
rechtlichen Vorschriften entsprechen.”

(3) Fiir Fiitterungsarzneimittel diirfen nur
Mischfiuttermittel nach der Normentafel fiir
Mischfuttermittel verwendet werden. Die Arz-
neimitteltagesdosis mufl in einer Menge Misch-
futtermittel enthalten sein, die die tdgliche Fut-
terration der behandelten Tiere, bei Rindern und
Schafen den tédglichen Bedarf an Ergdnzungs-
futtermitteln ausgenommen Mineralfutter, min-
destens zur Hailfte deckt; die verfiitterungsfer-
tigen Vermischungen miissen durch das deutlich
sichtbare Wort ,Fiitterungsarzneimittel” ge-
kennzeichnet sowie mit Angaben dariiber ver-
sehen sein, zu welchem Prozentsatz sie den Fut-
terbedarf nach Satz 2 zu decken bestimmt sind.

In § 39 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:

»5. fiir tierdrztliche Hausapotheken und fiir
tierarztlich geleitete zentrale Beschaifungs-
stellen im Sinne des § 34 Abs. 1 Nr. 3 auch
liber den Betrieb.”

unverandert

§ 47 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden

aa) unverdandert

bb) unverdndert

15
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cc) in Nummer 4 nach den Worten ,einer
Arzneispezialitat 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, 1a, 1 cund 1d" ersetzt,

dd) hinter der Nummer 4 folgende Nummern

5 bis 7 eingefiigt:

»95. 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
Trdgerstoff 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 § 38c¢
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,”;

die bisherigen Nummern 5 und 6 wer-
den Nummern 8 und 9.

ee) in Nummer 8 die Worte ,nach §§ 38,
38 a 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.

Hinter § 54 wird folgender § 54 a eingefiigt:

n§ Sda

(1) Arzneimittel, die den Anforderungen der
§§ 10 a, 10 b und 26 a nicht entsprechen, diirfen
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

Beschliisse des 13. Ausschusses

cc) unverdndert

dd) hinter der Nummer 4 folgende Nummern

5 bis 7 eingefligt:

»5. entgegen den Vorschriften des § 12
Abs. 3a einen anderen mit dem
Vermischen eines Arzneimittels mit
einem Futtermittel als Tragerstoff
betraut oder der Verpflichtung zur
unverziiglichen Anzeige nicht nach-
kommt oder entgegen der Vor-
schrift des § 34 Abs. 2 Satz 3 ein
Fiitterungsarzneimittel verschreibt,

6. unverdndert

7. entgegen der Vorschrift des § 38 c
Abs. 1 Arzneimittel, die nicht mit
einer Registernummer des Bundes-
gesundheitsamtes  gekennzeichnet
sind, oder fiir die die Registernum-
mer nicht schriftlich mitgeteilt wor-
den ist, bei Tieren anwendet oder
entgegen der Vorschrift des § 38 ¢
Abs. 2 Fiitterungsarzneimittel her-
stellt, die hinsichtlich des verwen-
deten Mischfuttermittels nicht den
futtermittelrechtlichen Vorschriften
entsprechen oder die in ihrer Zu-
sammensetzung oder Kennzeich-
nung den Vorschriften den § 38 c
Abs. 3 nicht entsprechen,”;

die bisherigen Nummern 5 und 6 wer-
den Nummer 8 und 9.

ee) in Nummer 8 die Worte ,nach §§ 19 b,
19¢, 19d, 38, 38a oder 39" durch die
Worte ,nach §§ 19 b, 19 ¢, 19d, 38, 38 a,
38 b oder 39" ersetzt.

b) unverandert

Nummer 14. entfdllt hier

siehe Artikel 1 a
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sei denn, daB die Registrierung abgelehnt wor-
den ist. Arzneimittel nach Satz 1, die in das
Register eingetragen worden sind, miissen spd-
testens nach Ablauf von zwei Jahren nach der
Eintragung den Anforderungen der §§ 10 a und
10 b entsprechen. Das Bundesgesundheitsamt
macht im Bundesanzeiger den Zeitpunkt be-
kannt, an dem das Registrierungsverfahren fiir
die Arzneimittel, die zu der nach Satz 1 geseiz-
ten Frist zur Eintragung in das Spezialitdten-
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-
gesundheitsamit bekanntzumachenden Zeitpunkt
angewendet werden.”

Hinter § 59 wird folgender § 60 eingefiigt:

»§ 60

Den tierarztlichen Hausapotheken stehen von
Tierdrzten oder Apothekern geleitete Apothe-
ken der tierdrztlichen Bildungsstédtten, die der
Ausbildung der Studierenden der Veterinar-
medizin sowie der arzneilichen Versorgung
tierdarztlich behandelter Tiere im Hochschul-
bereich dienen, gleich; ihre Leiter haben im
Rahmen dieser Aufgaben die in den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes begriindeten Rechte und
Pflichten wie Tierdrzte.”
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Artikel 1 a

(1) Fur Arzneispezialititen, die bei Inkrafttreten
dieses Gesetzes in das Spezialititenregister einge-
tragen sind, miissen die Angaben und Unterlagen
nach § 21 Abs. 1 Nr. 4, Abs. 1 ¢ und 1 d in der Fas-
sung des Artikels 1 innerhalb einer vom Bundes-
gesundheitsamt zu bestimmenden Frist nachgereicht
werden, soweit sie nicht schon dem Bundesgesund-
heitsamt vorliegen. Werden die Angaben und Un-
terlagen nicht fristgerecht nachgereicht oder liegen
die Voraussetzungen nach § 22 Abs. 3 in der Fas-
sung des Artikels 1 nicht vor, so ist die Eintragung
zu ldschen. Entsprechen die Angaben und Unter-
lagen nicht den Anforderungen, so ist Gelegenheit
zu geben, den Miéngeln innerhalb einer angemesse-
nen Frist abzuhelfen. Wird den Mingeln nicht frist-
gerecht abgeholfen, so ist die Eintragung der Arz-
neispezialitidt zu l6schen. Liegen die Voraussetzun-
gen nach § 22 Abs. 3 in der Fassung des Artikels i
vor, so teilt das Bundesgesundheitsamt dem Inhaber
der Registernummer die festgesetzte Wartezeit mit.

(2) Arzneispezialititen, die bei Inkraittreten die-
ses Gesetzes nicht in das Spezialitdtenregister ein-
getragen sind, ditrfen nur nach MaBigabe der §§ 21
und 22 in der Fassung des Artikels 1 in das Speziali-
tdatenregister eingetragen werden. Fiir Arzneispezia-

17
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litdten nach § 54 des Arzneimittelgesetzes sind die
Angaben und Unterlagen innerhalb einer vom Bun-
desgesundheitsamt zu bestimmenden Frist vorzu-
legen; die Eintragung ist abzulehnen, wenn die An-
gaben und Unterlagen nicht fristgerecht vorgelegt
werden oder Mingeln innerhalb einer angemesse-
nen Frist nicht abgeholfen wird.

{3) Arzneimittel nach § 26 a in der Fassung des
Artikels 1, die sich bei Inkrafitreten dieses Geset-
zes im Verkehr befinden, sind innerhalb von drei Mo-
naten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes dem Bun-
desgesundheitsamt anzuzeigen und innerhalb einer
weiteren vom Bundesgesundheitsamt zu bestimmen-
den Frist zur Eintragung in das Spezialititenregister
anzumelden, Auf diese Arzneimittel finden die §§ 21
und 22 in der Fassung des Artikels 1 entsprechende
Anwendung. Die Arzneimittel diirfen weiter in den
Verkehr gebracht werden, es sei denn, dafi sie nicht
fristgerecht dem Bundesgesundheitsamt angezeigt
oder zur Einfragung in das Spezialitdtenregister an-
gemeldet werden, oder dafi die Eintragung abge-
lehnt wird.

(4) Arzneispezialititen, die bei Inkraitireten die-
ses Gesetzes in das Spezialitdtenregister eingetra-
gen und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, miis-
sen spitestens zwei Jahre nach Mitteilung der fest-
gesetzten Wartezeit (Abs. 1 Satz 5) den Anforde-
rungen des § 10a in der Fassung des Artikels 1
entsprechen. Arzneispezialititen, die bei Inkraittre-
ten dieses Gesetzes in das Spezialitdtenregister ein-
getragen und ausschlieilich zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die nicht der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, miissen spdtestens zwei Jahre
nach Inkraittreten dieses Gesetzes den Anforderun-
gen des § 10 a in der Fassung des Artikels 1 ent-
sprechen. Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes im Verkehr befinden und nicht in das Spezia-
lititenregister eingetragen sind, miissen den Anfor-
derungen des § 10 a in der Fassung des Artikels 1
spitestens zwei Jahre nach ihrer Eintragung in das
Spezialitiatenregister entsprechen. Bis zum Ablauf
der Zweijahresfristen nach Satz 1 bis 3 ist abwei-

chend von § 10b in der Fassung des Artikels 1 die

schriftliche Mitteilung nicht erforderlich.

(5) Arzneimittel, die mit einer Registernummer
des Bundesgesundheitsamtes nicht gekennzeichnet
sind, diirfen abweichend von § 38 ¢ in der Fassung
des Artikels 1 angewendet werden, wenn aus den
Angaben auf den Behiltnissen, dufieren Umhiillun-
gen oder Packungsbeilagen hervorgeht, daB es sich
um Arzneimittel handelt, die sich bei Inkraftireten
dieses Gesetzes rechtmdfiig im Verkehr befanden
und ohne Registernummer des Bundesgesundheits-
amles in den Verkehr gebracht werden diirfen. Ord-
nungswidrig handelt, wer eine Angabe nach Satz 1
macht, die unrichtig ist. Die Ordnungswidrigkeit
kann mit einer Geldbufie bis zu 50 000 Deutsche
Mark geahndet werden.
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Artikel 2

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

w1

(1) Futtermittel im Sinne dieses Gesetzes sind
Stoffe, die dazu bestimmt sind, in unverdndertem,
zubereitetem oder verarbeitetemZustand von Tieren
verzehrt zu werden; ausgenommen sind Stoffe, die
iiberwiegend 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,
Geschmack, Konsistenz oder Haltbarkeit, zu son-
stigen technologischen Zwecken oder aus erndh-
rungsphysiologischen oder didtetischen Griinden, zu-
gesetzt zu werden.

(3) Der Bundesminister fiir Ernghrung, Landwirt-
schaft und Forsten (Bundesminister) wird ermadach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Jugend, Familie und Gesundheit durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmte
Arzneimittel als Zusatzstoffe zuzulassen, wenn nach
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis eine
allgemeine Anwendung 'dieser Arzneimittel iiber
Futtermittel zur Verhiitung bestimmter, verbreitet
auftretender Erkrankungen der Tiere erforderlich
ist, mit Riickstdnden 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.”

Beschliissedes 13. Ausschusses

Artikel 2

unverdndert

Artikel 2a

(1) Die Anzeigepflicht des § 34a Abs. 1 Satz 1
des Anzeimittelgesetzes in der Fassung des Arti-
kels 1 Nr. 10 gilt fiir Personen, die bereits bei In-
krafttreten dieses Gesetzes eine Tatigkeit im Sinne
jener Vorschriit ausitben mit der MaBigabe, daB die
Anzeige spdtestens einen Monat nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes zu erfolgen hat.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer der Anzeige-
pflicht nach Absatz 1 nicht oder nicht rechtzeitig
nachkommt. Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBie bis zu fiinfzigtausend Deutsche Mark ge-
ahndet werden.
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Artikel 3

Dieses Gesetz gilt nach MaBigabe 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 fir Jugend, Familie und Ge-
sundheit wird erméchtigt, 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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Beschliisse des 13. Ausschusses

Artikel 2b

Das Umsatzsteuergesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 16. November 1973 (Bundes-
gesetzbl. I S. 1681) wird wie folgt gedandert:

1. In § 27 wird folgender Absatz 16 angefiigt:

»(16) Nummer 37 a der Liste der dem Steuer-
satz von fiinfundeinhalb vom Hundert unterlie-
genden Gegenstinde — Anlage 1 (zu § 12 Abs. 2
Nr. 1) — ist auf Umsédtze im Sinne des § 1 Abs. 1
Nr. 1 und 2 anzuwenden, die nach dem 31. De-
zember 1974 ausgefiihrt werden.”

2. Hinter Nummer 37 der Liste der dem Steuersatz
von fiinfundeinhalb vom Hundert unterliegenden
Gegenstinde — Anlage1 (zu § 12 Abs.2 Nr. 1) —
wird folgende Nummer 37 a eingefiigt:

»37 a. Fiitterungsarzneimittel, die den Vorschrif-
ten des § 38c Abs. 3 des Arzneimittel-
gesetzes entsprechen (aus Nr. 30.03 des
Zolltarifs},”.

Artikel 3

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 12 Abs. 1
sowie des § 13 Abs. i des Dritten Uberleitungsgeset-
zes 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

unverdndert

Artikel 5

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 1975 in Kraft.



