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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

Das Gesetz hat zum Ziel, den ArzneimittelmiBbrauch bei Tie-
ren einzudimmen und die Voraussetzungen fiir eine bessere
Kontrolle der Gewinnung riickstandsunbedenklicher Lebens-
mittel zu schaffen. Das Gesetz dient zugleich der Umsetzung
der EG-Richtlinien {iber Tierarzneimittel, die vom EG-Mini-
sterrat am 28. September 1981 beschlossen worden sind.

B. Lésung

Durch Anderung des Arzneimittelgesetzes sollen die Vorschrif-
ten, die einen ungerechtfertigten Erwerb oder eine unkontrol-
lierte Abgabe von Arzneimitteln verhindern sollen, verschéarft
und ergédnzt werden. Die Zulassung von Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren zur Lebensmittelgewinnung bestimmt
sind, soll in Zukunft von der Vorlage praktikabler Riickstands-
nachweisverfahren abhéngig gemacht werden, um die Kon-
trolle der Einhaltung der fiir Tierarzneimittel festgesetzten
Wartezeiten und der Riickstandsunbedenklichkeit der von Tie-
ren gewonnenen Lebensmittel zu verbessern. Durch eine An-
derung des Fleischbeschaugesetzes sollen Schlachttiere bei
der Abgabe aus dem Erzeugerbetrieb so gekennzeichnet wer-
den, daBl der Erzeugerbetrieb auch nach der Schlachtung er-
mittelt werden kann und im iibrigen die Voraussetzungen fiir
eine wirksamere Riickstandskontrolle geschaffen werden.

C. Alternative
keine
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D. Kosten

Fiir den Bund entsteht durch die Priifung der vorzulegenden
Riickstandsnachweisverfahren und der dazu beigebrachten
Unterlagen iiber die Toxikologie und Verstoffwechslung der
betreffenden Tierarzneimittel ein Personalbedarf (1983: 8 Stel-
len, 1984: 7 Stellen) sowie ein weiterer Sachmittelbedarf (1983:
einmalige Aufwendungen fiir Laborausstattungen in Héhe von
ca. 1,3 Mio. DM, aulerdem Aufwendungen fiir Labormaterial
in Hohe von rd. 0,3 Mio. DM; ab 1984: laufende Aufwendungen
fiir Labormaterial und externe Sachverstidndige in Hohe von
-ca. 1 Mio. DM).

Es entstehen keine Mehrausgaben fiir den Bundeshaushalt, da
der zusitzliche Bedarf durch vorhandenes Personal und im
Rahmen der zur Verfiigung stehenden Sachmittel im Einzel-
plan 15 gedeckt werden kann.

Den Léndern entstehen keine unmittelbaren Kosten. In der
Durchfiihrung der Riickstandsnachweisverfahren in den Un-
" tersuchungsimtern werden jedoch mittelbar nicht unerhebli-
che Kosten entstehen, liber deren Hohe keine Angaben ge-
macht werden kénnen. Soweit durch die Anderung des Fleisch-
beschaugesetzes Riickstandsuntersuchungen anfallen, kénnen
die Kosten hierfiir durch Gebiihren nach dem Kostendek-
kungsprinzip abgedeckt werden.

Die Gemeinden werden mit Kosten nicht belastet.



Deutscher Bundestag — 9. Wahlperiode

Drucksache 9/1598

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler

14 (32) — 230 03 - Ar 63/82 Bonn, den 27. April 1982

An den Herrn
Prasidenten des Deutschen Bundestages

Hiermit ibersende ich den"von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf ei-
nes Ersten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes mit Begriindung
(Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die Beschlufifassung des Deutschen Bundestages herbeizufithren.
Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 509. Sitzung am 5. Mérz 1982 gemaB Artikel 76 Abs. 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus der Anlage 2 er-
sichtlich Stellung zu nehmen. ‘ :

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der Gegendulerung (Anlage 3) dargelegt.

Schmidt
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Anlage 1

Erstes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBI. I
S. 2445, 2448) wird wie folgt geéindert:

1. §4 Abs. 10 erhilt folgende Fassung:

»(10) Fiitterungsarzneimittel sind Arzneimit-

tel in verfiitterungsfertiger Form, die aus Arz-

- neimittel-Vormischungen und Mischfuttermit-

teln hergestellt werden und die dazu bestimmt

sind, zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr
gebracht zu werden.”

2. §9 Abs.2 erhilt folgende Fassung:

»(2) Arzneimittel diirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Gemeinschaften hat.”

3. §11 Abs. 4 Nr.2 erhélt folgende Fassung:

»2. bei Arzneimittel-Vormischungen Hinweise
tiir die sachgerechte Herstellung der Fiitte-
rungsarzneimittel, die hierfiir geeigneten
Mischfuttermitteltypen und Herstellungs-
verfahren sowie Angaben iiber die Dauer
der Haltbarkeit der Fiitterungsarzneimit-
tel”

4. §13 Abs.2 Nr.3 zweiter Halbsatz erhalt fol-
gende Fassung:

»1aBt er im Einzelfall fiir die von ihm behandel-
ten Tiere unter seiner Aufsicht aus Arzneimit-
tel-Vormischungen und Mischfuttermitteln Fiit-
terungsarzneimittel durch einen anderen her-
stellen, so bedarf auch dieser insoweit keiner
Erlaubnis,”

5. §23 erhalt folgende Fassung:

823
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln
fiir Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ist {iber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen
iiber die Ergebnisse der Riickstandspriifung,

6.

insbesondere iiber den Verbleib der wirksa-
men Bestandteile und deren Umwandlungs-
produkte im Tierkérper und iiber die Beein-
flussung der Lebensmittel tierischer Her-
kunft, soweit diese fiir die Beurteilung von
Wartezeiten erforderlich sind, zu begriin-
den,

2. ein routineméaBig durchfiihrbares Verfahren
zu beschreiben, mit dem Riickstinde nach
Art und Menge gesundheitlich nicht unbe-
denklicher Stoffe zuverlissig nachgewiesen
werden koénnen oder mit dem auf solche
Riickstande zuverlédssig riickgeschlossen
werden kann (Riickstandsnachweisverfah-
ren), und durch Unterlagen zu belegen.

(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das
als Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel un-
ter Bezeichnung des Futtermitteltyps anzuge-
ben. Es ist auerdem zu begriinden und durch
Unterlagen zu belegen, daB sich die Arzneimit-
tel-Vormischungen fiir die bestimmungsge-
méBe Herstellung der Fiitterungsarzneimittel
eignen, insbesondere unter Beriicksichtigung
der bei der Mischfuttermittelherstellung zur
Anwendung kommenden Herstellungsverfah-
ren .eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in den Fiitterungsarz-
neimitteln erlauben, und fiir welche Zeitdauer
die Fiitterungsarzneimittel haltbar sind. Dar-
liber hinaus ist eine routineméBig durchfiihr-
bare Kontrollmethode, die zum qualitativen und
quantitativen Nachweis der wirksamen Be-
standteile in den Fiitterungsarzneimitteln ge-
eignet ist, zu beschreiben und durch Unterlagen
liber Priifungsergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen iiber die Ergebnisse
der Riickstandspriifung und iiber das Riick-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen iiber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fiir die bestimmungs-
geméBe Herstellung der Fiitterungsarzneimit-
tel und den Priifungsergebnissen iiber die Kon-
trollmethoden nach Absatz 2 miissen Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Priifungen hervorgehen.
An Stelle der Unterlagen, Nachweise und Prii-
fungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt
werden.”

§ 24 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte , Kon-
trollmethoden und die Priifungsergebnisse”
durch die Worte ,Kontrollmethoden, Prii-
fungsergebnisse und Riickstandsnachweis-
verfahren” ersetzt.
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b)

c)

Absatz 1 Nr. 4 erhilt folgende Fassung:

»4. aus dem Gutachten iiber die Riickstands-
priifung, ob und wie lange nach der An-
wendung des Arzneimittels Riickstédnde
in den von den behandelten Tieren ge-
wonnenen Lebensmitteln auftreten, wie
diese Riickstdnde zu beurteilen sind, ob
die vorgesehene Wartezeit ausreicht und
ob das Riickstandsnachweisverfahren
Riickstdnde nach Art und Menge gesund-
heitlich nicht unbedenklicher Stoffe zu-
verlédssig nachzuweisen vermag und rou-
tinemé&Big durchfiihrbar ist.”

In Absatz2 wird die Angabe ,§23 Abs.1
Satz 4“ durch die Angabe ,§ 23 Abs. 3 Satz 2“
ersetzt.

7. §25 wird wie folgt gedndert:

10.

a)

b)

¢)

In Absatz 2 werden folgende Nummern 6 a
und 6 b eingefiigt:

,0 a. das angegebene Riickstandsnachweis-
verfahren nach Art und Menge gesund-
heitlich nicht unbedenkliche Stoffe
nicht zuverlédssig nachzuweisen vermag
oder nicht routineméfBig durchfiihrbar
ist,

bei Arzneimittel-Vormischungen die
zum qualitativen und quantitativen
Nachweis der wirksamen Bestandteile
in den Fitterungsarzneimitteln ange-
wendeten Kontrollmethoden nicht rou-
tinemaBig durchfithrbar sind,”.

6 b.

In Absatz7 Satz1l wird die Angabe ,§23
Abs. 1 Satz 4* durch die Angabe ,§ 23 Abs. 3
Satz 2“ ersetzt.

Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 8 a ein-
gefiigt:

»(8 a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entspre-
chende Anwendung auf die Priifung von
Riickstandsnachweisverfahren nach §23
Abs. 1 Nr. 2 und auf Kontrollmethoden nach
§ 23 Abs. 2 Satz 3.“

In § 26 Abs. 2 Satz 1 wird die Angabe ,.§ 23 Abs. 1
Satz 4“ durch die Angabe ,,§ 23 Abs. 3 Satz 2“ er-
setzt.

In § 28 Abs. 3 wird folgender Satz 2 angefiigt:

»Satz 1 gilt entsprechend fiir Unterlagen iiber
das Riickstandsnachweisverfahren nach §23
Abs.1 Nr. 2.4

§ 30 wird wie folgt geéndert:

)

Absatz 1 Satz 1 erhilt folgende Fassung:

y,Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtréglich bekannt wird, daB einer der
Versagungsgriinde des § 25 Abs.2 Nr. 2,3, 5, 6

b)

oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie
ist zu widerrufen, wenn einer der Versa-
gungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 6 oder 7
nachtréglich eingetreten ist.”

In Absatz 2 Satz 1 erhalten die Nummern 1
und 2 folgende Fassung:

»1. zuricknehmen, wenn in den Unterlagen
nach den §§ 22, 23 oder 24 unrichtige An-
gaben gemacht worden sind oder wenn
einer der Versagungsgriinde des §25
Abs.2 Nr.6 a oder 6 b bei der Erteilung
vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungs-
griinde des §25 Abs.2 Nr.2, 6 a oder 6 b
nachtréglich eingetreten ist oder wenn
eine der nach § 28 angeordneten Aufla-
gen nicht eingehalten und diesem Man-
gel nicht innerhalb einer von der zustén-
digen Bundesoberbehérde zu setzenden
angemessenen Frist abgeholfen worden
ist,”.

11. §31 wird wie folgt geéindert:

a)

b)

In Absatz 2 wird folgender Satz 4 angefiigt:

»,Bei Arzneimittein, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, kann die zustéan-
dige Bundesoberbehérde ferner verlangen,
daB der Bericht Angaben iiber Erfahrungen
mit dem Riickstandsnachweisverfahren ent-
halt.”

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3) Die Zulassung ist auf Antrag nach Ab-
satz 2 Satz 1 innerhalb von drei Monaten vor
ihrem Erléschen um jeweils fiinf Jahre zu
verlangern, wenn kein Versagungsgrund
nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 6 oder 7 vorliegt oder
die Zulassung nicht nach § 30 Abs.1 Satz 2
zurilickzunehmen oder zu widerrufen ist oder
wenn von der Moglichkeit der Riicknahme
nach §30 Abs.2 Nr.1 oder des Widerrufs
nach §30 Abs.2 Nr.2 kein Gebrauch ge-
macht werden soll.“

12. §43 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz4 Satz2 werden die Worte ,bei
Nutztieren“ durch die Worte ,,bei Tieren” er-
setzt.

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fiir den Verkehr au-
Berhalb der Apotheken freigegeben sind,
diirfen an den Tierhalter oder an andere in
§ 47 Abs. 1 nicht genannte Personen nur in
der Apotheke oder tierdrztlichen Hausapo-
theke oder durch den Tierarzt ausgehéndigt
werden. Dies gilt nicht fiir Fiitterungsarznei-
mittel sowie fiir Arzneimittel, die im Einzel-
fall in geringen Mengen fiir vom Tierarzt be-

5
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handelte Einzeltiere dem Tierhalter zuge-
sandt oder zugestellt werden. Die zustéindige
Behorde kann weitergehende Ausnahmen
zulassen, wenn gewihrleistet ist, daB die
Arzneimittel unter tieradrztlicher Kontrolle
angewendet werden.”

13. In § 47 wird folgender Absatz 1 a eingefiigt:

»(1 a) Pharmazeutische Unternehmer und
GroBhéndler diirfen Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, an die in Ab-
satz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfinger erst
abgeben, wenn diese ihnen eine Bescheinigung
der zustédndigen Behorde vorgelegt haben, da
sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachgekom-
men sind.“

14. In § 49 Abs. 8 werden folgende Sétze 3 und 4 an-
gefiigt: :

»Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, muB auBerdem iiber die
vorliegenden Erfahrungen berichtet werden, ob
und wie héufig nach der Anwendung des Arz-
neimittels Riickstéinde in den von den behandel-
ten Tieren gewonnenen Lebensmitteln festge-
stellt worden sind, gegebenenfalls worauf dies
zuriickgefiihrt wird, und wie sich die fiir das
Arzneimittel beschriebenen Riickstandsnach-
weisverfahren bewidhrt haben. Fiir Arzneimit-
tel-Vormischungen muB ferner iiber die vorlie-
genden Erahrungen berichtet werden, wie sich

die beschriebene Kontrollmethode zum qualita- .

tiven und quantitativen Nachweis der wirksa-
men Bestandteile in den Fiitterungsarzneimit-
teln bewéhrt hat.”

15. § 54 wird wie folgt geéindert:

a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2 a ein-
gefiigt:

»(2 a) In der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 kann ferner vorgeschrieben werden,
dal ArzneimittelgroBhandelsbetriebe den
Geschéftsbetrieb erst aufnehmen diirfen,
wenn sie amtlich anerkannt sind; dabei kann
vorgesehen werden, daBl die amtliche Aner-
kennung nur fiir den GroBhandel mit be-
stimmten Arzneimitteln oder Gruppen von
Arzneimitteln erforderlich ist. In der Rechts-
verordnung konnen ferner die Vorausset-
zungen fiir die amtliche Anerkennung gere-
gelt werden; die Versagung der Anerken-
nung kann nur fiir den Fall vorgesehen wer-
den, daBl Tatsachen die Annahme rechtferti-
gen, dafl der Betriebsinhaber die erforderli-
che Zuverléssigkeit oder Sachkenntnis nicht
hat.”

b) In Absatz 3 werden die Worte ,Absétzen 1
- und 2“ durch die Worte ,Absitzen 1, 2 und
2 a“ ersetzt.

16. §56 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

+ »(2) ZurHerstellung von Fiitterungsarznei-
mitteln diirfen nur nach § 25 oder § 36 Abs. 1
zugelassene Arzneimittel-Vormischungen
verwendet werden.*

b) Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

»(8) Der Tierarzt darf Fiitterungsarznei-
mittel nur herstellen oder herstellen las-
sen,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm
behandelten Tieren bestimmt sind,

2. fiir die in der Packungsbeilage der Arz-
neimittel-Vormischung bezeichneten An-
wendungsgebiete und

3. in einer Menge, die veterindrmedizinisch
gerechtfertigt ist, um das Behandlungs-
ziel zu erreichen.”

17. Nach § 56 wird folgender § 56 a eingefiigt:

#3956 a

Verschreibung, Abgabe und Anwendung
von Arzneimitteln durch Tierarzte

(1) Der Tierarzt darf fiir den Verkehr auBer-
halb der Apotheken nicht freigegebene Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, dem Tierhalter nur verschreiben oder an
diesen nur abgeben, wenn

1. sie fiir die von ihm behandelten Tiere be- -
stimmt sind,

2. sie zugelassen sind oder ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden diirfen,

3. sie, sofern sie zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, nach der Zulassung fiir die
Anwendung bei der behandelten Tierart be-
stimmt sind und :

4. ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet
und Menge veterindrmedizinisch gerechtfer-
tigt ist, um das Behandlungsziel zu errei-
chen.

Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fiir die Anwendung durch
den Tierarzt eptsprechend.

(2) Der Tierarzt darf abweichend von Absatz 1
Satz 1 Nr.3 Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
‘teln dienen, zugelassen sind, auch fiir andere
Tiere als nach der Zulassung bestimmt, ver-
schreiben, abgeben oder anwenden, wenn. fiir
die Behandlung bestimmter Krankheiten ein
zugelassenes Arzneimittel fiir die betreffende
Tierart nicht zur Verfiigung steht, die notwen-
dige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefihrdet wire und eine unmittelbare
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18.

19.

20.

oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier nicht zu befiirchten ist.

(3) Der Bundesminister wird ermé#chtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Er-
nahrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates vorzuschreiben, daB3 Tierarzte tiber die
Verschreibung und Anwendung von fiir den
Verkehr aulerhalb der Apotheken nicht freige-
gebenen Arzneimitteln Nachweise fithren miis-
sen. In der Rechtsverordnung konnen Art, Form
und Inhalt der Nachweise sowie die Dauer der
Aufbewahrung geregelt werden. Die Nach-
weispflicht kann auf bestimmte Arzneimittel,
Anwendungsbereiche oder Darreichungsfor-
men beschrankt werden.”

§ 58 Abs. 1 erhilt folgende Fassung:

(1) Tierhalter und andere Personen, die nicht
Tierarzte sind, diirfen verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder andere vom Tierarzt ver-
schriebene oder erworbene Arzneimittel bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur nach einer tieradrztlichen Behand-
lungsanweisung fiir den betreffenden Fall an-
wenden. Nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, die nicht fiir den Verkehr auflerhalb der
Apotheken freigegeben sind und deren Anwen-
dung nicht auf Grund einer tierérztlichen Be-
handlungsanweisung erfolgt, diirfen nur ange-
wendet werden,

1. wenn sie zugelassen sind oder ohne Zulas-
sung in den Verkehr gebracht werden diir-
fen,

2. fiir die in der Kennzeichnung oder Pak-
kungsbeilage der Arzneimittel bezeichneten
Tierarten und Anwendungsgebiete und

3. in einer Menge, die nach Dosierung und An-
wendungsdauer der Kennzeichnung des
Arzneimittels entspricht.”

In §59 Abs.1 werden die Worte ,,abweichend
von § 58 Abs. 1“ durch die Worte ,abweichend
von § 56 a Abs. 1“ ersetzt.

Nach § 59 wird folgender § 59 a eingefiigt:
»399a

Verkehr mit Stoffen und Zubéreitungen aus
Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die
in § 47 Abs. 1 aufgefiihrt sind, diirfen Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund einer
Rechtsverordnung nach § 6 bei der Herstellung
von Arzneimitteln fiir Tiere nicht verwendet
werden diirfen, zur Herstellung solcher Arznei-
mittel oder zur Anwendung bei Tieren nicht er-
werben und fiir eine solche Herstellung oder
Anwendung nicht anbieten, lagern, verpacken,

21.

22.

23.

mit sich filhren oder in den Verkehr bringen.
Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe und
Einrichtungen, die in §47 Abs.1 nicht aufge-
fiihrt sind, diirfen solche Stoffe oder Zubereitun-
gen nicht erwerben, lagern, verpacken oder mit
sich fiihren, es sei denn, da} sie fiir eine durch
Rechtsverordnung nach §6 nicht verbotene
Herstellung oder Anwendung bestimmt sind.

(2) Tierarzte diirfen durch Rechtsverordnung
nach §§ 48 oder 49 bestimmte Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen nur beziehen und solche
Stoffe oder Zubereitungen diirfen an Tierarzte
nur abgegeben werden, wenn sie als Arzneimit-
tel zugelassen sind oder ohne Zulassung in den
Verkehr gebracht werden diirfen. Tierhalter
diirfen sie fiir eine Anwendung bei Tieren nur
erwerben oder lagern, wenn sie von einem Tier-
arzt als Arzneimittel verschrieben oder durch
einen Tierarzt abgegeben worden sind. Andere
Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in
§ 47 Abs. 1 nicht aufgefiihrt sind, diirfen durch
Rechtsverordnung nach §§ 48 oder 49 bestimmte
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen nicht er-
werben, lagern, verpacken, mit sich fithren oder

in den Verkehr bringen, es sei denn, daf}3 die

Stoffe oder Zubereitungen fiir einen anderen
Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften
bleiben unberiihrt.”

§ 64 Abs. 1 Satz 2 erhalt fdlgende Fassung:

»Satz 1 gilt auch fiir Personen, die diese Tétig-
keiten berufsméBig ausiiben oder Arzneimittel
nicht ausschlieBlich fiir den Eigenbedarf mit
sich fithren sowie fiir Personen oder Personen-
vereinigungen, die Arzneimittel fiir andere sam-
meln.*“

In § 69 wird folgender Absatz 2 a eingefiigt:

»(2a) Die zustdndigen Behdrden koénnen
ferner zur Anwendung bei Tieren bestimmte
verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne
des § 59 a sicherstellen, wenn Tatsachen die An-
nahme rechtfertigen, dafl Vorschriften iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln nicht beachtet wor-
den sind.”

Nach § 94 wird folgender § 94 a eingefiigt:

2S94 a
Ortliche Zustindigkeit

Fiir Klagen, die auf Grund des § 84 erhoben
werden, ist auch das Gericht zusténdig, in des-
sen Bezirk der Kléger zur Zeit der Klageerhe-
bung seinen Wohnsitz, in Ermangelung eines
solchen, seinen gewohnlichen Aufenthaltsort
hat.”
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24. In § 95 Abs. 1 werden folgende Nummern 4 bis 7
angefugt:

,4. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an

Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 43 Abs. 1 im Einzelhandel auBer-
halb einer Apotheke in den Verkehr bringt
oder entgegen § 43 Abs. 2 oder 3 abgibt,

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort be-
zeichnete Personen oder Stellen oder entge-
gen §47 Abs. 1a abgibt oder entgegen § 47
Abs. 2 Satz 1 bezieht,

Fiitterungsarzneimittel entgegen §56
Abs.1 ohne die erforderliche Verschrei-
bung an Tierhalter abgibt oder

entgegen §56a Abs.1 oder 2 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, verschreibt, ab-
gibt oder anwendet.”

25. § 96 wird wie folgt geindert:

a) Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

»0. bei Stellung eines Antrags auf Zulassung
oder Registrierung eine nach § 22 Abs. 1
Nr.3, 5 bis 9, 12, 14 oder 15, § 23 Abs. 2
Satz 2 oder 3, auch in Verbindung mit § 38

Abs. 2, erforderliche Angabe nicht voll--

stdndig oder nicht richtig macht oder
eine nach § 22 Abs.2 oder 3, §23 Abs. 1,
Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3 Satz 2, auch in

- Verbindung mit § 38 Abs. 2, erforderliche
Unterlage nicht vollstindig oder mit
nicht richtigem Inhalt vorlegt,”.

b) Nummer 11 erhilt folgende Fassung:

c)

»11. Muster von Fertigarzneimitteln, die nur
auf Verschreibung an Verbraucher ab-
gegeben werden diirfen, entgegen § 47
Abs. 3 Satz 1 in unangemessenem Um-
fang abgibt,".

Die Nummern 13 und 14 werden durch fol-
gende Nummern 13 bis 14 a ersetzt:

»13." Arzneimittel, die nur auf Verschrei-
bung an Verbraucher abgegeben wer-
den diirfen, entgegen §57 Abs.1 er-
wirbt,

14.
winnt, bei denen mit Riickstéinden der
angewendeten Arzneimittel oder ih-
rer Umwandlungsprodukte zu rech-
nen ist, '

entgegen §59a Abs.1 oder 2 Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen er-
wirbt, anbietet, lagert, verpackt, mit
sich fiihrt oder in den Verkehr bringt
oder*,

14a.

entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel ge- '

26. §97 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

Nummer 3 erhilt folgende Fassung:

»3. entgegen § 9 Abs.2 Arzneimittel in den
Verkehr bringt, ohne seinen Sitz in ei-
nem Mitgliedstaat der Europ&ischen Ge-
meinschaften zu haben,”.

Nach Nummer 10 wird folgende Nummer
10a eingefiigt:

»10a. entgegen §43 Abs.5 zur Anwendung
bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken nicht freigegeben sind, in
nicht vorschriftsmaBiger Weise ab-
gibt,”. :

Nummer 11 erhalt folgende Fassung:

»11. Arzneimittel, die ohne Verschreibung
an Verbraucher abgegeben werden
diirfen, entgegen § 47 Abs. 1 an andere
als dort bezeichnete Personen oder
Stellen oder entgegen § 47 Abs. 1a ab-
gibt oder entgegen §47 Abs.2 Satz 1

bezieht,".

Nach Nummer 11 wird folgende Nummer
11 a eingefiigt:

»1l1a. Muster von Fertigarzneimitteln, die
ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, entgegen
§ 47 Abs. 3 Satz 1 in unangemessenem
Umfang abgibt,".

Nummer 19 erhilt folgende Fassung:

»19. entgegen §56 Abs.5 ein Fiitterungs-
arzneimittel herstellt oder herstellen

laBt,”.

Nach Nummer 19 wird folgende Nur;rl-
mer 19 a eingefiigt:

»19a. entgegen § 56a Abs.1 oder 2 Arznei-
mittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diir-
fen, verschreibt, abgibt oder anwen-
det,”.

Nummer 20 erhélt folgende Fassung:

»20.  Arzneimittel, die ohne Verschreibung
an Verbraucher abgegeben werden
diirfen, entgegen §57 Abs.1 _er-

wirbt,”.

In Nummer 29 wird nach der Angabe ,§ 54
Abs. 1 die Angabe ,§56a Abs.3“ einge-
fiigt.
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27. Nach § 98 wird angefiigt:

,Achtzehnter Abschnitt
Schluivorschriften

§ 99
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MafBgabe des §13
Abs. 1 des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im
Land Berlin. Rechtsverordnungen, die auf
Grund dieses Gesetzes erlassen werden, gelten
im Land Berlin nach § 14 des Dritten Uberlei-
tungsgesetzes.”

Artikel 2
Ubergangsvorschriften

Fiitterungsarzneimittel, die als solche bis zum ...
[Inkrafttreten dieses Gesetzes] zugelassen worden
sind, gelten als Fiitterungsarzneimittel im Sinne des
§ 4 Abs. 10 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung

dieses Gesetzes und diirfen als solche bis zum |

30.Juni 1987 weiter in den Verkehr gebracht wer-
den. :

s2

(1) Fiir Arzneimittel, die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes zugelassen sind, bestimmt die zustédndige
Bundesoberbehtrde die Frist, innerhalb derer die
Unterlagen iiber das Riickstandsnachweisverfahren
nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 und die Kontrollmethode nach
§23 Abs.2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung dieses Gesetzes vorzulegen sind; diese Frist
muB mindestens drei Jahre betragen und ist im Bun-
desanzeiger bekanntzumachen. Ist eine Frist nicht
bestimmt, sind die Unterlagen mit dem ersten nach
dem 1. Juli 1987 gestellten Antrag auf Verlidngerung
der Zulassung nach § 31 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes oder in den Féllen des Artikels 3§ 7 Abs. 3 des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
vom 24. August 1976 (BGBL. I S. 2445) mit dem ersten
nach dem 1.Januar 1990 gestellten Antrag auf Ver-
langerung der Zulassung vorzulegen.

(2) Die zustédndige Bundesoberbehérde teilt mit
der Fristbestimmung nach Absatz 1 Satz 1 nach An-
horung der Zulassungskommission nach § 25 Abs. 6
des Arzneimittelgesetzes mit, welche Nachweis-
grenze das vorzulegende Riickstandsnachweisver-
fahren aufweisen mu8. Ist fiir Arzneimittel, die bei
Inkrafttreten dieses Gesetzes zugelassen sind, eine
Frist nach Absatz 1 Satz 1 bis zum 1. Juli 1984 nicht
bestimmt worden, teilt die zustdndige Bundesober-
behérde auf Antrag des pharmazeutischen Unter-
nehmers mit, welche Nachweisgrenze das vorzule-
gende Riickstandsnachweisverfahren aufweisen
muB. Der Antrag nach Satz 2 muf3 einen Vorschlag
fiir die Festsetzung der Nachweisgrenze enthalten,
der nach dem Stand der wissenschaftlichen Kennt-
nis vom Antragsteller zu begriinden ist. Die zustén-
dige Bundesoberbehorde hat iiber den Antrag nach
Anhérung der Zulassungskommission innerhalb ei-
ner Frist von sechs Monaten eine Entscheidung zu
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treffen. Fiir die Festsetzung der Nachweisgrenze des
Riickstandsnachweisverfahrens konnen Gebiihren
bis zu 30 v.H. der Zulassungsgebiihren erhoben wer-
den.

(3) Ist eine Frist fiir die Vorlage von Unterlagen
iber das Riickstandsnachweisverfahren oder die
Kontrollmethode nach Absatzl Satz1l bestimmt
worden und werden Unterlagen nicht vorgelegt oder
entsprechen sie nicht den Anforderungen des § 23
Abs. 1 Nr. 2 oder Abs. 2 Satz 3 des Arzneimittelgeset- .
zes in der Fassung dieses Gesetzes, kann die Zulas-
sung widerrufen werden,

Artikel 3
Anderung des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts

Artikel 3 § 17 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts vom 24.August 1976 (BGBL.I

- S. 2445) erhilt folgende Fassung:

8 17

(1) § 72 des Arzneimittelgesetzes findet keine An-
wendung, soweit Arzneimittel nach § 7 dieser Uber-
leitungsvorschriften in den Verkehr gebracht wer-
den diirfen.

(2) Soweit § 72 des Arzneimittelgesetzes gemiB
Absatz 1 keine Anwendung findet, gilt § 73 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes mit der MaBgabe, daB der
Empfanger pharmazeutischer Unternehmer, Grof3-
handler oder Tierarzt sein oder eine Apotheke be-
treiben muf.”

Artikel 4
Anderung des Fleischbeschaugesetzes

Das Fleischbeschaugesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 28. September 1981 (BGBIL I
S. 1045) wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 4 wird folgender § 4a eingefiigt:
i .§ 4a

(1) Wer Tiere, die der Schlachttierbeschau nach
§ 1 unterliegen (Schlachttiere), aus dem Erzeu-
gerbetrieb zur Schlachtung abgeben will, hat dies
vorbehaltlich einer Ausnahmeregelung nach Ab-
satz 3 Nr. 2 so rechtzeitig vor der Abgabe der zu-
stdndigen Behoérde anzuzeigen, dafl diese Proben
fur eine Riickstandsuntersuchung entnehmen
kann. :

(2) Schlachttiere diirfen zum Zwecke der
Schlachtung nur abgegeben, erworben, beférdert
oder aufbewahrt werden, wenn sie so gekenn-
zeichnet sind, da3 der Erzeugerbetrieb auch nach
der Schlachtung zu ermitteln ist.

(3) Der Bundesminister wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Er-

9
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nihrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates,

1. soweit es der Zweck der amtlichen Untersu-
chung erfordert, Vorschriften zu erlassen
iber
a) den Zeitpunkt, zu dem die Anzeige nach

Absatz 1 spatestens erfolgen muf,
b) Inhalt, Form und Art der Kennzeichnung
nach Absatz 2,

2. soweit es der Zweck der amtlichen Untersu-
chung zuldBt, Ausnahmen von der Anzeige-
pflicht nach Absatz 1 vorzusehen.

(4) Die Abséatze 1 und 2 finden keine Anwen-
dung auf Schlachttiere, die zur Hausschlachtung
bestimmt sind.”

§ 27 Abs. 2 wird wie folgt geéndert:

a) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a
eingefiigt: ’
. /4a. entgegen §4a Abs.2 Schlachttiere ab-
gibt, erwirbt, befordert oder aufbewahrt,
die nicht gekennzeichnet sind,”.

b) In Nummer 18 wird nach Angabe ,§3a

Abs. 8, die Angabe ,§4a Abs.3 Nr.1 Buch-
stabe b," eingefiigt.

Artikel 5
AufBlerkrafttreten

Artikel 2 Abs. 4 Satz 1 des Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes vom 5. Juni 1974 (BGBL I
S. 1245) tritt am 1. Januar 1983 auler Kraft.

Artikel 6
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach Mafigabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land
Berlin.

Artikel 7
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt, soweit Absatz 2 nichts an-
deres bestimmt, am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Artikel 3 tritt am 1. Januar 1983 in Kraft. Arti-
kel 1l Nr. 3, 5 bis 11, 14 und 25 Buchstabe a tritt am
1.Juli 1985 in Kraft. Artikel 4 Nr. 1 hinsichtlich des
§4a Abs. 1, 2 und 4 des Fleischbeschaugesetzes so-
wie Artikel 4 Nr. 2 treten gleichzeitig mit der Rechts-
verordnung nach § 4a Abs. 3 des Fleischbeschauge-
setzes in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

In einer Reihe von Reformgesetzen auf den Gebie-
ten des Arzneimittelrechts, Lebensmittelrechts,
Fleischhygienerechts und Futtermittelrechts sind in
den vergangenen Jahren die Grundlagen fiir eine
umfassende Neuregelung der Vorschriften zum
Schutz des Verbrauchers vor Riickstédnden in Le-
bensmitteln gelegt worden.

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes vom 5. Juni 1974, der sogenannten Tierarznei-
mittelnovelle, dessen materiell-rechtliche Regelun-
gen nahezu unveréndert in das neue Arzneimittelge-
setz vom 24. August 1976 (BGBL I S, 2448) iibernom-
men worden sind, ist erstmals vorgesehen worden,
daB Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Lebensmittelgewinnung dienen,
grundsétzlich auf einzuhaltende Wartezeiten zu
iiberprifen sind. Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, diirfen nach § 21 AMG vor-
behaltlich engumrissener Ausnahmen nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie zugelassen sind.
Mit den Zulassungsunterlagen sind Untersuchungs-
ergebnisse liber den Verbleib der wirksamen Be-
standteile und deren Umwandlungsprodukte im
Tierkorper sowie iliber die Beeinflussung der Le-
bensmittel beizufiigen, soweit diese Ergebnisse fiir
die Beurteilung von Wartezeiten erforderlich sind.
Diese Unterlagen werden im Zuge des Zulassungs-
verfahrens durch das Bundesgesundheitsamt und
durch eine Zulassungskommission nach § 25 Abs. 6
des Arzneimittelgesetzes iiberpriift. Die mit der Er-
teilung der Zulassung festgesetzte Wartezeit ist die
Zeit, nach deren Ablauf nach der bestimmungsge-
méaflen Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren
mit Riickstdnden nach Art und Menge gesundheit-
lich nicht unbedenklicher Stoffe in den Lebensmit-
teln nicht mehr gerechnet werden mufl. Die Warte-
zeit ist bei der Kennzeichnung der Arzneimittel an-
zugeben.

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz
(LMBG) vom 15. August 1974 (BGBL. I S.1946) er-
ginzt diese arzneimittelrechtlichen Vorschriften
und entsprechende futtermittelrechtliche Regelun-
gen. Sind Stoffe mit pharmakologischer Wirkung,
die als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder
als Zusatzstoffe zu Futtermitteln zugelassen sind,
dem lebenden Tier zugefiihrt worden, so diirfen von
dem Tier gewonnene Lebensmittel gewerbsméfig
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die bei
der- Zulassung oder Registrierung festgesetzten
Wartezeiten beachtet worden sind.

Auf fleischbeschaurechtlichem Gebiet sind seit 1974
die Vorschriften iiber die amtliche tierérztliche
Schlachttier- und Fleischuntersuchung u.a. durch
Regelungen iiber Riickstandsuntersuchungen er-

génzt worden, wonach die Schlachttiere und das
Fleisch in Stichproben und in Verdachtsféllen routi-
neméafBig auf Riickstdnde von Antibiotika und ande-
ren Stoffen mit pharmakologischer Wirkung unter-
sucht werden. Bei positivem Befund darf das riick-
standsbelastete Fleisch als Lebensmittel nicht in
den Verkehr gebracht werden.

Im iibrigen ist nach den futtermittelrechtlichen Vor-
schriften die Verabreichung von Futterzusatzstoffen
an Tiere nur erlaubt, wenn die Futterzusatzstoffe
ausdriicklich zugelassen sind.

Eine Reihe weiterer Vorschriften ergénzt diese Re-
gelungen. ;

Die der Bundesregierung bekanntgewordenen Er-
fahrungen haben gezeigt, dafl die zum Schutz des
Verbrauchers erlassenen Vorschriften eine miB-
briauchliche Arzneimittelanwendung nicht in dem
erforderlichen Umfang haben verhindern kénnen.
So wurde immer wieder iiber einen illegalen Handel
mit Tierarzneimitteln und eine unkontrollierte An-
wendung solcher Arzneimittel bei Tieren berichtet,
Mitteilungen, die auch in der Tagespresse, im Funk
und in wissenschaftlichen Zeitschriften ihren Nie-
derschlag gefunden haben. Dabei steht zu befiirch-
ten, daB durch die unkontrollierte oder verbotswid-
rige Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, ins-
besondere von verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln, gesundheitliche Gefdhrdungen fiir den Ver-
braucher entstehen konnen. Seitens der Wissén-
schaft werden als Griinde fiir eine derartige Geféhr-
dung u.a. die Entwicklung therapieresistenter
Krankheitskeime nach der ungezielten Anwendung
von Antibiotika, die Moglichkeit des Auslésens von
Krebskrankheiten durch die Aufnahme krebserzeu-
gender Riickstédnde, die Auslésung von Allergosen
sowie im einzelnen unkontrollierbare biologische
Wirkungen verschiedener Art angefiihrt. In diesem
Zusammenhang besonders bekanntgeworden ist die
Feststellung der verbotswidrigen Anwendung be-
stimmter Stoffe mit hormonaler Wirkung bei Mast-
kélbern.

Die Erfahrungen in diesem Zusammenhang haben
aber auch gezeigt, daf} eine systematische Kontrolle
mit einem routinemé&flig einsetzbaren Analysever-
fahren ein wirksames Mittel ist, um die Einhaltung
der erlassenen Vorschriften durchzusetzen.

Die Bundesregierung hat in einer Reihe von Bera-
tungen mit den fiir die Durchfiihrung der arzneimit-
telrechtlichen Vorschriften zustéindigen Landern ge-
priift, ob und auf welche Weise diese Vorschriften
weiterentwickelt werden kénnen, um Verst6en bes-
ser begegnen zu kdnnen und den Schutz des Ver-
brauchers mehr noch als bisher zu verstédrken. Das
vorliegende Gesetz dient diesem Zweck.

11
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Inzwischen konnten in Briissel unter dem 28. Sep-
tember 1981 die

— Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. Sep-
tember 1981 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarznei-
mittel (ABL. EG Nr. L 317 S. 1) und die

— Richtlinie 81/852/EWG des Rates iiber die analy-
tischen, toxikologisch-pharmakologischen und
tierarztlichen oder klinischen Vorschriften und
Nachweise iiber Versuche mit Tierarzneimitteln
(ABL EG Nr. L 317 S. 16)

verabschiedet werden. Das Gesetz zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 hat zwar
seinerzeit die zu erwartenden EG-Regelungen weit-
gehend bereits in das deutsche Arzneimittelrecht
iibernommen. Die nunmehr verabschiedeten Richt-
linien enthalten jedoch einige Regelungen, die mit
dem vorliegenden Gesetz in deutsches Recht noch
tibernommen werden miissen. So ist es nach dem
Anhang zu der Richtlinie 81/852/EWG, 2. Teil, Ab-
schnitt D 1 unerlaBlich, daB in Routineuntersuchun-
gen anwendbare Nachweisverfahren von dem phar-
mazeutischen Unternehmer vorgeschlagen werden,
deren Empfindlichkeitsgrenze die Erfassung ge-
sundheitlich bedenklicher Riickstandskonzentratio-
nen in ebaren Produkten von Tieren mit Sicherheit
erméglicht. Die mit der Anderung des § 23 in Zu-
kunft geforderte Vorlage eines Riickstandsnach-
weisverfahrens trdgt damit auch dem Anliegen der
Richtlinie 81/852/EWG Rechnung. Nach Artikel 1
Abs.5 der Richtlinie 81/851/EWG miissen die Mit-
gliedstaaten alle erforderlichen MafBnahmen tref-
fen, damit Antibiotika und hormonale Wirkstoffe,
die zur Herstellung von Tierarzneimitteln verwen-
det werden kdnnen, nur an natiirliche oder juristi-
sche Personen geliefert werden, die nach den natio-
nalen Vorschriften befugt sind, solche Erzeugnisse
in Besitz zu haben. Ferner wird in Artikel 2 Abs.3
dieser Richtlinie bestimmt, daB Fiitterungsarznei-
mittel nur aus Vormischungen fiir Fiitterungsarz-
neimittel hergestellt werden diirfen, die nach MaB-

" gabe der Richtlinie zugelassen worden sind. Ein
Tierarzneimittel darf nach Artikel4 Abs.2 der
Richtlinie 81/851/EWG erst dann verabreicht wer-
den, wenn die Zulassung erteilt ist. Auch diesen Re-
gelungen wird in dem vorliegenden Gesetz Rech-
nung getragen.

Das Gesetz sieht insbesondere vor:

1. Der Anmelder eines Arzneimittels, das zur An-
wendung bei Tieren bestimmt ist, die der Lebens-
mittelgewinnung dienen, soll in Zukunft ver-
pilichtet werden, mit der Anmeldung des Arznei-
mittels ein routinemaBig durchfiihrbares, prakti-

kables Riickstandsnachweisverfahren vorzule-.

gen (Artikel 1 Nr. 5 f). Fiir die bereits im Verkehr

befindlichen Arzneimittel sollen die erforderli-
. chen Riickstandsnachweisverfahren in angemes-

sener Zeit nachgeliefert werden (Artikel 2 § 2).

2. Die Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln fiir Tiere soll mehr noch als bisher
auf den unvermeidbaren Umfang im Rahmen ei-
ner ordnungsgemiflien tierdrztlichen Behand-
lung begrenzt werden. Dabei werden erstmals
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auch fiir die Verschreibung von Arzneimitteln
durch Tierarzte ahnlich strenge Vorschriften wie
fiir die Abgabe von Arzneimitteln vorgesehen
(insbesondere Artikel 1 Nr. 17 und 18).

3. Der Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen, die bei der Herstellung von Arzneimit-
teln fiir Tiere entweder nicht verwendet werden
diirfen oder als Arzneimittel nur auf tierarztliche
Verschreibung angewendet werden diirfen, wird
in die arzneimittelrechtlichen Vorschriften auch
fiir den Fall einbezogen, daB noch nicht feststeht,
daf} diese Stoffe fiir eine Anwendung bei Tieren
bestimmt sind. Sie sollen nur dann erworben, ge-
lagert, verpackt, mitgefiihrt oder in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie nachweislich fiir eine
arzneimittelrechtlich nicht verbotene Herstel-
lung oder Anwendung bestimmt sind (Artikel 1
Nr. 20).

4. Die Befugnisse der Uberwachungsbehdrden sol-
len verbessert werden, soweit Personen angetrof-
fen werden, die Arzneimittel nicht ausschlieBlich
fiir den Eigenbedarf mit sich fiihren (Artikel 1
Nr. 21).

5. VerstoBe gegen die Vorschriften iiber die Abgabe
von Arzneimitteln, insbesondere von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln, sollen grund-
sétzlich als Straftatbestinde ausgewiesen wer-
den und das StrafmaB soll verschérft werden
(Artikel 1 Nr. 24),

8. Durch eine Anderung des Fleischbeschaugeset-
zes (Artikel 4) soll bei Schlachttieren eine wirk-
same Kennzeichnung der Herkunftsbetriebe und
eine bessere Uberwachung des Riickstandssta-
tus erreicht werden.

Durch die Ausfiihrung des Gesetzes entstehen Ko-
sten:

Die Entwicklung von Riickstandsnachweisverfah-
ren setzt zunédchst die Kenntnis des Verhaltens der
dem Tier zugefiihrten Stoffe im tierischen Organis-
mus, der wichtigsten Metaboliten und ihrer Toxiko-
logie voraus. Unerwiinschte Wirkungen des Aus-
gangsstoffes oder seiner Umwandlungsprodukte,
wie beispielsweise die krebsauslésende Wirkung
oder die Ausbildung von Resistenzen bei pathoge-
nen Mikroorganismen, haben zur Folge, daBl die
Riickstandsnachweisverfahren geringste Riick-
stinde im Nanogramm- und sogar Pikogrammbe-
reich miissen erfassen konnen. Solche geringen
Riickstandsmengen lassen sich nach dem Stand der
analytischen Technik in der Regel nur mittels hoch-
empfindlicher Methoden wie beispielsweise Gas-
chromatographie, Hochdruckfliissigkeitschroma-
tographie, Radioimmunotest oder auch Massen-
spektrometrie nachweisen, die einen hohen appara-
tiven und personellen Aufwand bei allen Beteiligten
— pharmazeutische Industrie, Bundesoberbehorde,
Untersuchungsamter der Lander — voraussetzen
und mit nicht unerheblichen Betriebskosten verbun-
den sind.

Fiir den Bund entsteht durch die Priifung der vorzu-
legenden Riickstandsnachweisverfahren und der
dazu beigebrachten Unterlagen iiber die Toxikologie
und Verstoffwechslung der betreffenden Tierarznei-
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mittel ein Personalbedarf (1983: 8 Stellen, 1984:
7 Stellen) sowie ein weiterer Sachmittelbedarf (1983:
einmalige Aufwendungen fiir Laborausstattungen
in Héhe von ca. 1,3 Mio. DM, aulerdem Aufwendun-
gen fiir Labormaterial in Héhe von rd. 0,3 Mio. DM;
ab 1984: laufende Aufwendungen fiir Labormaterial
und externe Sachverstindige in Hohe von ca.
.1 Mio. DM).

Es entstehen keine Mehrausgaben fiir den Bundes-
haushalt, da der zuséatzliche Bedarf durch vorhande-
nes Personal und im Rahmen der zur Verfiigung ste-
henden Sachmittel im Einzelplan 15 gedeckt werden
kann.

Den Léndern entstehen keine unmittelbaren Ko-
sten. In der Durchfiihrung der Riickstandsnachweis-
verfahren in den Untersuchungsédmtern werden je-
doch mittelbar nicht unerhebliche Kosten entste-
hen, liber deren Hohe keine Angaben gemacht wer-
den kénnen. Das Gesetz geht davon aus, daB die vor-
zulegenden Riickstandsnachweisverfahren in nach
dem Stand der analytischen Technik angemessen
ausgestatteten Untersuchungsédmtern der Lénder,
denen auch analytische Untersuchungen zum Bei-
spiel im Rahmen der bestehenden arzneimittel-
rechtlichen, lebensmittelrechtlichen und fleischhy-
gienerechtlichen Vorschriften obliegen, durchge-
fithrt werden kdénnen und daB diese Untersuchungs-
amter im Hinblick auf die Notwendigkeit der Riick-
standsiiberwachung nicht nur im Inland erzeugter,
sondern auch importierter Lebensmittel auch dort
angemessen ausgestattet werden, wo dies noch nicht
der Fall sein sollte. Jedoch fallen zuséatzliche Kosten
fiir Betriebsmittel wie zum Beispiel Labormaterial
oder eventuell erforderliche spezielle Zusatzausstat-
tungen fiir Laborgeréte auch dann an, wenn ein Un-
tersuchungsamt bereits gut ausgestattet ist. Soweit
durch die Anderung des Fleischbeschaugesetzes
Riickstandsuntersuchungen anfallen, kénnen die
Kosten hierfiir durch Gebiihren nach dem Kosten-
deckungsprinzip abgedeckt werden.

Es muB3 damit gerechnet werden, daf3 die Entwick-
lung neuer Riickstandsnachweisverfahren nicht
ohne EinfluB auf die Arzneimittelpreise bleiben
wird. Daher ist eine Erhohung von Einzelpreisen
und Arzneimittelpreisniveau nicht auszuschliefien,
aber nicht quantifizierbar. Nennenswerte Auswir-
kungen auf das allgemeine Preisniveau, insbeson-
dere das Verbraucherpreisniveau, diirften jedoch
nicht zu erwarten sein. .

Das Gesetz bedarf nicht der Zustimmung des Bun-
desrates.

B. Zu den einzelnen Vorschriften

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

Nach Artikel 2 Abs. 3 der Richtlinie 81/851/EWG diir-
fen Fitterungsarzneimittel nur aus zugelassenen
Vormischungen fiir Fiitterungsarzneimittel herge-
stellt werden. Die Anderung des §4 Abs.10 AMG
tragt dem in Verbindung mit der vorgesehenen An-

. arzneimitteln auch Herstellungsvorginge

derung des § 56 Abs. 2 AMG Rechnung. Mit der An-
derung wird zugleich klargestellt, dal Fiitterungs-
arzneimittel, die als Granulat in Form von soge-
nannten Pellets hergestellt werden, ebenfalls Fiitte-
rungsarzneimittel sind. Soweit fiir Fiitterungsarz-
néimittel als solche bisher eine Zulassung ausge-
sprochen worden ist, ist fiir diese in Artikel 2 § 1 eine
Auslauffrist bis zum 30. Juni 1987 vorgesehen.

Zu Nummer 2

Die Anderung ist notwendig, weil erhebliche Zweifel
aufgekommen sind, ob die geltende — von der EG-
Kommission mit Klage vor dem Europédischen Ge-
richtshof angegriffene Fassung —, nach der auch fir
Einfuhren aus Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften ein Sitz des pharmazeutischen Un-
ternehmers im Geltungsbereich des Gesetzes ver-
langt wird (Residenzpflicht), mit Gemeinschafts-
recht vereinbar ist. Die geforderte Residenzpflicht
bedeutet einen Eingriff in den freien Warenverkehr
in der Gemeinschaft, der gem&af Artikel 36 EWG-
Vertrag nur dann gerechtfertigt ist, wenn der Schutz
der Gesundheit es erfordert und der Eingriff zu dem
angestrebten Zweck in angemessenem Verhéltnis
steht. Es muB} aber davon ausgegangen werden, daf
im Fall von in anderen EG-Mitgliedstaaten herge-
stellten Arzneimitteln den Erfordernissen einer
wirksamen Uberwachung und dem Ziel der Siche-
rung von Schadensersatz bei Gesundheitsschadi-
gungen auch durch andere den innergemeinschaftli-
chen Warenverkehr weniger beeintréchtigende
MaBnahmen Rechnung getragen werden kann, wie
sie insbesondere in Artikel 1 Nr. 23 und in Artikel 3
dieses Gesetzes vorgesehen sind.

Mit der Anderung wird im iibrigen einer Entwick-

- lung im Pflanzenschutzgesetz gefolgt, in dem auf

eine zunéchst gesetzlich festgelegte Residenzpflicht
aus gemeinschaftsrechtlichen Griinden verzichtet
worden ist.

Zu Nummer 3

Es ist notwendig, da derjenige, der ein Fiitterungs-
arzneimittel aus Arzneimittel-Vormischungen her-
stellt, alle fiir eine sachgerechte Herstellung erfor-
derlichen Hinweise erhélt. Nach den Erfahrungen
mit dem bisherigen Wortlaut des § 11 Abs. 4 Nr. 2 wa-
ren u. a. Zweifel hinsichtlich der Information iiber
eventuelle Beeinflussungen des Wirkstoffgehaltes

"bei der Pelletierung von Fiitterungsarzneimitteln

aufgetreten. Die vorgesehene Anderung soll inso-
weit im Interesse der einwandfreien Qualitédt der
hergestellten Fiitterungsarzneimittel zu einem bes-
seren InformationsfluBl fiihren.

Zu Nummer 4

Die Anderung des § 13 Abs. 2 Nr. 3, zweiter Halbsatz,
soll klarstellen, daf§ die Herstellung von Fiitterungs-
ein-
schlieBt, bei denen das Fiitterungsarzneimittel pelle-
tiert wird.

Zu Nummer 5

Bei der Zulassung eines Arzneimittels, das zur An-
wendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewin-
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nung von Lebensmitteln dienen, sollen in Zukunft
tber die bisherigen Unterlagen hinaus auch ein rou-
tinem&Big durchfiihrbares Verfahren, das den Nach-
weis von Riickstdnden erlaubt, angegeben werden.
Dies ist sowohl unter den im allgemeinen Teil
der Begriindung dargelegten Gesichtspunk-
. ten wie auch im Hinblick auf die EG-Richtlinie
81/852/EWG notwendig.

Bereits jetzt sind die bei der Riickstandspriifung
zum Nachweis der wirksamen Bestandteile und de-
ren Umwandlungsprodukte angewendeten Metho-
den zu beschreiben. Die Erfahrung hat jedoch ge-
zeigt, daB die hierfiir angewendeten Methoden viel-
fach fiir die Kontrolle der festgesetzten Wartezeiten
und die praktische Riickstandsuntersuchung unge-
eignet sind. Sie konnen in den Untersuchungsam-
tern auch bei einer guten Ausstattung nicht nach-
vollzogen werden. Die Erfahrungen aus der Uberwa-
chung haben aber gezeigt, daB eine wirksame Uber-
prifung der Anwendung der zugelassenen Arznei-
mittel und der Einhaltung der Wartezeiten moglich
ist, wenn hierfiir brauchbare Riickstandsnachweis-
verfahren zur Verfligung stehen. Die Vorschrift ver-
pflichtet den pharmazeutischen Unternehmer, hier-
fiir ein brauchbares Verfahren bereitzustellen. Die
Vorschrift ist dabei bewuBit so gefat, daB eine ge-
wisse Flexibilitét erreicht wird. Zum einen wird an-
stelle des Begriffs ,,Analyseverfahren“ der Begriff
»Riickstandsnachweisverfahren” verwendet, um da-
mit zum Ausdruck zu bringen, daB es sich nicht um
eine analytische Kontrollmethode im Sinne des § 22
Abs. 1 Nr. 15 AMG handelt, da8 vielmehr jedes mog-
licherweise in Frage kommende Verfahren, das ei-
nen zuverlassigen RiickschluBl auf die vor Ablauf der
Wartezeit in Lebensmitteln noch vorhandenen
Riickstéinde erlaubt, als zuldssig angesehen werden
kann. Das Nachweisverfahren braucht sich dem-
nach auch nicht auf den bedenklichen Riickstand
bzw. Metaboliten selbst zu erstrecken, der Nachweis
kann anhand eines selbst toxikologisch nicht rele-
vanten Metaboliten gefiihrt werden, sofern ein zu-
verldssiger RiickschluB auf Riickstinde nach Art
und Menge nicht unbedenklicher Stoffe gezogen
werden kann. Als durchfiihrbares Riickstandsnach-
weisverfahren wird jedes nach dem Stande der Wis-
senschaft einem Untersuchungslabor zumutbare
Untersuchungsverfahren in Frage kommen kénnen,
zum Beispiel die Gaschromatographie, die Hoch-
druckflissigkeitschromatographie oder der Radio-
immunotest, soweit erforderlich, auch die Massen-
spektrometrie. RoutineméBig durchfiihrbar ist ein
Verfahren dann, wenn es einem nach dem Stand der
Riickstandsanalytik angemessen ausgestatteten
Untersuchungslabor zumutbar ist und innerhalb ei-
nes nach dem Stand der Riickstandsanalytik ange-
messenen Zeitraums mit vertretbaren Kosten abge-
wickelt werden kann.

Die Vorschrift {iberldfit es dem pharmazeutischen
Unternehmer, ob er mit der zustdndigen Bundes-
oberbehérde friihzeitig vor dem Zulassungsantrag
in Verbindung treten will oder nicht. Dies diirfte
aber erst dann sinnvoll sein, wenn die Voruntersu-
chungen einen Stand erreicht haben, der ausrei-
chende Aussagen iiber die Toxikologie bzw. den Me-
tabolismus zuldBt und damit eine verldBliche Aus-
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sage dariiber moglich wird, ob und ggf. welche Riick-
stinde auftreten und bei welchen Werten diese als
bedenklich oder unbedenklich zu bewerten sind.

Wenngleich die zustédndige Bundesoberbehérde
ohne Kenntnis aller Fakten eine abschlieBende Be-
urteilung iiber die erforderliche Nachweisgrenze fiir
das Riickstandsnachweisverfahren auch nach evtl.
Anhérung der Zulassungskommission nicht wird ab-
geben konnen, kann dies doch eine wertvolle Hilfe
fiir eine ziigige spétere Zulassung des Arzneimittels
sein.

Der neue §23 Abs.2 schlieft den bisherigen § 23
Abs. 3 ein und sieht vor, da8 bei der Zulassung von
Arzneimittel-Vormischungen routinemaBig durch-

_fiihrbare Kontrollmethoden zum qualitativen und

quantitativen Nachweis der wirksamen Bestand-
teile in bestimmungsgem&B hergestellten Fiitte-
rungsarzneimitteln anzugeben sind. Hierbei handelt
es sich jedoch nicht wie in § 23 Abs. 1 um ein Riick-
standsnachweisverfahren, das liber den Verbleib
des Arzneimittels im Tierkorper und iiber die Ein-
haltung der Wartezeit Aufschluf3 gibt, sondern um
eine analytische Kontrollmethode, die erforderlich
ist, um die Qualitét der hergestellten Fiitterungsarz-
neimittel gewahrleisten und iiberpriifen zu kén-
nen.

§ 23 Abs. 3 stellt klar, da3 aus den vorgelegten Unter-
lagen alle fiir eine Beurteilung erforderlichen Anga-
ben uiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Priifungen
hervorgehen miissen. Sie schlieBen die Beschrei-
bung der angewendeten Verfahren ein. Soweit wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial in ausreichen-
dem Umfang vorliegt, kann dies anstelle eigener
Priifungsergebnisse vorgelegt werden.

Zu Nummer 6

Die Anderungen des § 24 sind Folgeéinderungen zur
Anderung des § 23.

Zu Nummer 7

Die Anderungen des § 25 Abs. 2 und 7 sind Folge&n-
derungen der Anderung des § 23. Die Einfiigung des
Absatzes 8a soll es der zustédndigen Bundesoberbe-
horde ermdoglichen, dhnlich wie bereits jetzt schon
bei Sera, Impfstoffen und Testallergenen, das Riick-
standsnachweisverfahren nicht allein auf Grund der
eingereichten Unterlagen, sondern beispielsweise
auch auf Grund der Beobachtung der Priifungen des
pharmazeutischen Unternehmers zu beurteilen. Die
zustdndige Bundesoberbehérde hat damit die Mog-
lichkeit, die Zulassung entweder auf Grund der Prii-
fung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund
eigener Untersuchungen oder auf Grund der Beob-
achtung der Priifungen des Herstellers vorzuneh-
men.

Zu Nummer 8

Die }_inderung des § 26 ist eine Folgednderung aus
der Anderung des § 23.

Zu Nummer 9

Die Ergénzung des § 28 Abs. 3 er6ffnet der zustandi-
gen Bundesoberbehorde die Moglichkeit, bei der Zu-
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lassung eines Arzneimittels Auflagen hinsichtlich
des Riickstandsnachweisverfahrens anzuordnen,
wenn fiir die moéglichst baldige Zulassung ein 6ffent-
liches Interesse besteht.

Zu Nummer 10

Stellt sich nachtraglich heraus, daB ein Riickstands-
nachweisverfahren oder eine Kontrollmethode fiir
Arzneimittel-Vormischungen den Anforderungen
nicht entspricht, so soll die Zulassung zuriickgenom-
men oder widerrufen werden konnen. Die Ausge-
staltung - als Kannvorschrift trigt dem Umstand
Rechnung, daB der Nachweis der Untauglichkeit ei-
nes Verfahrens moglicherweise schwierig sein wird
und daB die Auswirkungen der Riicknahme oder des
Widerrufs einer Zulassung im Hinblick auf die Be-
kampfung bestimmter, auch iibertragbarer Tier-
krankheiten erforderlichenfalls beriicksichtigt wer-
den miissen.

Zu Nummer 11

Die Vorschrift des § 31 Abs. 2 verpflichtet den phar-
mazeutischen Unternehmer, die ihm bekanntwer-
denden Erfahrungen mit der Durchfiihrung des
Riickstandsnachweisverfahrens, die beispielsweise
aus der Zulassung des Arzneimittels in anderen
Landern, aus der Literatur oder aus eigenen Ver-
folgsuntersuchungen herriihren kénnen, der zustan-
digen Bundesoberbehorde auf Verlangen mitzutei-
len. Diese Erfahrungen koénnen eine wertvolle Er-
génzung der unabhéngig davon gesammelten amtli-
chen Erfahrungen mit dem Riickstandsnachweis-
verfahren sein.

Die Anderung des § 31 Abs. 3 ist eine Folgeéinderung
aus der Anderung des § 30.

Zu Nummer 12

Bei der Anderung des § 43 Abs. 4 handelt es sich um
eine notwendige Klarstellung, zumal der Begriff
SNutztiere“ im Arzneimittelgesetz nicht definiert
ist.

Die Einfiigung des Absatzes 5 triagt Erfahrungen aus
der Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln
Rechnung. In Zusammenhang mit einer angebli-
chen Behandlung des Tierbestandes werden Tier-
‘haltern in nicht vertretbarem Umfang Arzneimittel
zur mehr oder weniger eigenverantwortlichen An-
wendung durch Postversand oder auf andere Weise
zugestellt. Es ist in diesem Zusammenhang wider-
holt von den Uberwachungsbehérden und von tier-
arztlichen Berufsverbénden auf die Bedenklichkeit
eines derartigen ,Versandhandels” mit Arzneimit-
teln und auf die Notwendigkeit einer Einschréankung
des Versandes bzw. der Zustellung hingewiesen wor-
den, um einem ArzneimittelmiBbrauch entgegenzu-
wirken.

Im Interesse des Verbraucherschutzes und zur Ver-
hiitung des ArzneimittelmiBbrauchs ist es erforder-
lich, daB3 Arzneimittel nur kontrolliert unter tierarzt-
licher Uberwachung angewendet werden. In konse-
quenter Fortfiihrung des in § 43 Abs. 1 und 4 bereits
enthaltenen Grundsatzes wird daher die Aushéndi-
gung von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tie-

ren bestimmt sind, an den Tierhalter ausschlieBlich
auf die Aushéindigung in der Apotheke oder tierérzt-
lichen Hausapotheken oder personlich durch den
Tierarzt beschrankt. Die fiir Fiitterungsarzneimittel
vorgesehene Ausnahme tragt der Vorschrift des § 56
Rechnung, die fiir Einzeltiere in geringen Mengen
vorgesehene Ausnahme erscheint gesundheitlich
unbedenklich.

Zu Nummer 13

Die Einfligung des § 47 Abs. 1a soll dazu beitragen,
dafl Arzneimittellieferungen eines pharmazeuti-
schen Unternehmers oder GroBhéndlers nicht unbe-
rechtigten Empféngern zugestellt werden.

Zu Nummer 14

Fir die Ergénzung des § 49 Abs. 6 gelten gleiche Be-
weggriinde wie fiir die Anderung des § 31 Abs. 2 (Ar-
tikel 1 Nr. 11).

Zu Nummer 15

Die Ergéanzung der Erméchtigung in § 54 AMG soll
dem Bundesminister die Moglichkeit einrdumen,
den GroBhandel mit bestimmten Arzneimitteln, ins-
besondere apothekenpflichtigen Arzneimitteln zur
Anwendung bei Tieren, von einer vorherigen amtli-
chen Anerkennung des Betriebes abhéingig zu ma-
chen. Die Erfahrung hat gezeigt, daf3 bei einem Teil
der Gewerbetreibenden auf diesem Gebiet erhebli-
che Unkenntnisse nicht nur iiber die arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften, sondern auch iiber die Be-
deutung und die gesundheitlichen Auswirkungen ei-
nes leichtsinnigen oder fahrlassigen Umgangs mit
solchen Arzneimitteln besteht. Nach den Erfahrun-
gen der Uberwachungsbehorden ist es erforderlich,
daB sich die zusténdige Behérde vor Aufnahme des
Betriebs des GroShandels davon iiberzeugt, daB3 die
erforderlichen Voraussetzungen fiir die Sicherheit
im Verkehr mit solchen Arzneimitteln erfiillt sind.

Zu Nummer 16

Die Neufassung des § 56 Abs. 2 entspricht der Rege-
lung in Artikel 2 Abs.3 der EG-Richtlinie 81/851/
EWG. Die gednderte Fassung des § 56 Abs. 5, die sich
auf die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
durch den praktizierenden Tierarzt oder in dessen
Auftrag beschrankt, trigt der Tatsache Rechnung,
daB die Verschreibung von Arzneimitteln durch den
Tierarzt nunmehr in § 56 a geregelt ist.

Zu Nummer 17

Die Erfahrungen in der Riickstandsiiberwachung
der von Tieren gewonnenen Lebensmittel sowie der
Arzneimitteliiberwachung machen es zum Schutz
vor einer ungerechtfertigten, miBbrauchlichen An-
wendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, erforderlich, die
Zufuhr von Stoffen mit pharmakologischer Wirkung
an solche Tiere auf den unvermeidbaren Umfang zu
beschrédnken. Durch Einfiigung des § 56 a in das Arz-
neimittelgesetz wird deshalb erstmals vorgesehen,
daB auch die Verschreibung von Arzneimitteln
durch Tierarzte dhnlich einschrédnkenden Vorschrif-
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ten unterworfen wird, wie dies fiir die Abgabe sol-
cher Arzneimittel vorgesehen ist. Die Vorschrift
schrankt dariiber hinaus das Recht des Tierarztes,
Arzneimittel zu verschreiben, abzugeben oder anzu-
wenden dahingehend ein, daBl die Arzneimittel, so-
fern sie flir die Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
grundsiétzlich fiir eine Anwendung bei derjenigen
Tierart zugelassen sein miissen, bei der sie vom
Tierarzt angewendet werden sollen. In Féllen, in de-
nen ein zugelassenes Arzneimittel fiir die zu behan-
delnde Tierart nicht zur Verfiigung steht, sind nach
Absatz 2 Ausnahmen moéglich, wenn eine Geféhr-
dung der menschlichen Gesundheit nicht zu be-
fiirchten ist. Im {ibrigen sieht § 56a Abs. 3 vor, daf
liber die Verschreibung und Anwendung von apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln durch Tierdrzte auch
im Hinblick auf die zuldssigen Ausnahmen von der
Vorschrift in § 56 a Abs. 1 Nr. 3 Nachweise geforde

werden kdnnen. ! :

Zu Nummer 18

Nach der Anderung des § 58 Abs. 1 soll fiir Tierhalter
grundsétzlich gelten, daB sie verschreibungspflich-
tige Arzneimittel oder andere Arzneimittel, die ih-
nen vom Tierarzt verschrieben worden sind oder
vom Tierarzt ausgehédndigt worden sind, bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur
so anwenden diirfen, wie dies der Tierarzt fiir den
betreffenden Fall angeordnet hat. Soweit es zulassig
ist, apothekenpflichtige Arzneimittel ohne Ver-
schreibung in der Apotheke zu erwerben, sollen
diese vom Tierhalter nur streng nach der Anweisung
angewendet werden diirfen, wie sie der Kennzeich-
nung oder Packungsbeilage des Arzneimittels ent-
spricht.

Zu Nummer 19

Die Anderung des § 59 ist Folge der Einfiigung des
§ 56 a und der Anderung des § 58 Abs. 1.

Zu Nummer 20

Die Erfahrungen aus der Arzneimitteliiberwachung
haben gezeigt, da zur Umgehung der bestehenden
Vorschriften immer wieder geltendgemacht wird,
daB ein bestimmter Stoff, dessen spitere Verwen-
dung als Arzneimittel vermutet werden muf3 oder
doch nicht ausgeschlossen werden kann, als ,Roh-
stoff* oder ,Privatbesitz“ deklariert wird. Sowohl
nach den Erkenntnissen der Uberwachungsbehér-
den wie auch nach der Regelung in Artikel 1 Abs. 3
der EG-Richtlinie 81/851/EWG muf} sichergestellt
werden, daB derartige Stoffe nur gehandelt oder in
Besitz genommen werden diirfen, wenn sie nach-
weislich fiir eine zuldssige Anwendung bestimmt
sind. Die Vorschriften des § 59a schlieBen auf Grund
dessen Personen vom Handel und Besitz von Stoffen
oder Zubereitungen aus Stoffen aus, wenn solche
Stoffe auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 6
bei der Herstellung von Arzneimitteln fiir Tiere
nicht verwendet werden diirfen oder wenn sie durch
Rechtsverordnung nach § 48 oder § 49 der Verschrei-
bungspflicht unterliegen. Ein solches Verbot kann
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nicht gelten fiir Personen, Betriebe und Einrichtun-
gen, die entsprechend den Vorschriften des § 47 ord-
nungsgemal mit diesen Stoffen umgehen diirfen so-
wie fiir Personen und Betriebe, die diese Stoffe fur
eine nicht verbotene Herstellung oder Anwendung
bzw. einen anderen zuléssigen Zweck benétigen. Da
einige dieser Stoffe auch futtermittelrechtlich gere-
gelt sind oder geregelt werden kénnen, miissen die
futtermittelrechtlichen Vorschriften insoweit unbe-
riihrt bleiben.

Zu Nummer 21

Die Anderung des § 64 rdumt den zustindigen Uber-
wachungsbehérden die Méglichkeit ein, die Uberwa-
chung auch auf Personen zu erstrecken, die Arznei-
mittel lediglich mit sich fiihren, ohne sie fiir den Ei-
genbedarf zu benétigen. Die Vorschrift trigt den Er-
fahrungen der Uberwachungsbehérden im Zusam-
menhang mit dem illegalen Inverkehrbringen von
Arzneimitteln Rechnung.

Zu Nummer 22

Die Ergdnzung des §69 ermdglicht der Uberwa-
chung, Arzneimittel, bei denen angenommen wer-
den muBl, daB sie illegal gehandelt werden, sicherzu-
stellen.

Zu Nummer 23

Nach den allgemeinen Bestimmungen der Zivilpro-
zeBordnung hitte der Geschédigte eine Klage bei
dem Gericht zu erheben, in dessen Bezirk der phar-
mazeutische Unternehmer seinen Sitz hat. Der Ge-
schadigte soll aber die Méglichkeit erhalten, davon
abweichend die Klage auch bei dem fiir seinen
Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthaltsort zustéan-
digen Gericht zu erheben.

Zu Nummern 24 bis 26

Die Vorschriften iiber die Straf- und BuBgeldbeweh-
rung miissen insbesondere hinsichtlich der neu ein-
gefiigten §§ 56 a und 59 a ergénzt werden. Im iibrigen
sehen die Vorschriften eine Strafverscharfung
durch Erhéhung des StrafmaBes durch Ubernahme
der entsprechenden Tatbestdnde nach § 95 dann vor,
wenn verschreibungspfichtige Arzneimittel unter
Nichtbeachtung der arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften abgegeben, verschrieben, angewandt oder
bezogen werden. Damit soll zugleich erreicht wer-
den, daB VerstdBe gegen die arzneimittelrechtlichen
Vorschriften mit der Folge einer gesundheitsbe-
denklichem Riickstandsbelastung der Lebensmittel
scharfer als bisher bestraft werden kénnen.

Zu Nummer 27

Es erscheint zweckmaéflig, die Berlin-Klausel in das
Arzneimittelgesetz selbst aufzunehmen.

Zu Artikel 2

{xrtikel 2 § 1 enthélt die Auslauffrist, die nach der
Anderung des § 56 Abs. 2 fiir Fiitterungsarzneimit-
tel, die als solche zugelassen sind, erforderlich ist.
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Artikel 2 § 2 geht grundsétzlich davon aus, daB fiir
Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses Geset-
zes im Verkehr befinden, Riickstandsnachweisver-
fahren und Kontrollmethoden fiir Arzneimittel-Vor-
mischungen nachzuliefern sind. Im Hinblick auf den
damit verbundenen nicht unerheblichen Aufwand
an Laborarbeiten und um die Kosten niedrig zu hal-
ten, sind langere Ubergangsfristen vorgesehen, die
er ermoéglichen sollen, die erforderlichen Arbeiten
moglichst im Rahmen der bestehenden Laborkapa-
zitdten einzuplanen und durchzufiihren.

Grundsétzlich soll die zustéindige Bundesoberbe-
horde die Frist bestimmen, innerhalb derer die Un-
terlagen iiber das Riickstandsnachweisverfahren
‘und die Kontrollmethode vorzulegen sind, wobei
eine Mindestfrist von drei Jahren eingerdumt wird.
Im Hinblick auf die Tatsache, daB dltere Arzneimit-
tel oft in ihrer Toxikologie und in ihrem Metabolis-
mus nicht in dem MaBe untersucht sind, wie das bei
Neuentwicklungen der Fall ist, wird die Bestim-
mung der Nachweisgrenze fiir das vorzulegende
Riickstandsnachweisverfahren nicht immer leicht
sein. Artikel 2 § 2 Abs. 2 rdumt deswegen dem phar-
mazeutischen Unternehmer die Méglichkeit ein, bei
der zustédndigen Bundesoberbehérde einen Antrag
auf Mitteilung der erforderlichen Nachweisgrenze
fiir das vorzulegende Riickstandsnachweisverfah-
ren zu stellen. Der Antrag, der wissenschaftlich zu
begriinden ist, ist nach Anh6rung der Zulassungs-
kommission innerhalb einer Frist von sechs Mona-
ten zu bescheiden. Hierfiir sollen Gebiihren in Hohe
von 30 v.H. der Zulassungsgebiihren erhoben wer-
den konnen.

Zu Artikel 3

Mit der Anderung des Artikel 3 § 17 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24. August
1976 wird hinsichtlich der Einfuhr von Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
der Rechtszustand praktisch wieder hergestellt, wie
er durch das Gesetz zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes vom 5.Juni 1974, die sogenannte Tierarz-
neimittelnovelle, begriindet worden war. Fiir Arznei-
mittel, die zur Anwendung beim Menschen be-
stimmt sind, wird im Hinblick auf die Aufgabe der
Residenzpflicht fiir Einfuhren aus EG-Migliedstaa-
ten (§9 Abs. 2) die gleiche Regelung getroffen. Die
Einfuhr von Arzneimitteln ist damit nur unter den
Voraussetzungen des § 73, insbesondere unter Vor-
lage von Bescheinigungen der zusténdigen Behér-
den iiber Art und Menge sowie Empfénger der be-
treffenden Arzneimittel méglich. Die Vorschriften
nach § 72 Abs. 1 iiber die Erlaubnis und die hierfiir
erforderlichen fachlichen Voraussetzungen sollen
entsprechend der Regelung in Artikel 3 § 17 des Ge-
setzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts erst
spater Anwendung finden. Die Vorschrift des § 72
Abs. 1 kann daher auch in den Féllen des § 73 Abs. 1
Nr. 2 keine Anwendung finden. In dem Fall des Ver-
bringens von Arzneimitteln aus einem Land, das
nicht Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaf-
ten ist, soll daher iibergangsweise die Vorschrift des
§ 73 Abs. 1 Nr. 1 gelten, wonach der Empfénger phar-

mazeutischer Unternehmer, GroBhandler oder Tier-
arzt sein oder eine Apotheke betreiben mus.

Zu Artikel 4

Um die Riickstandsuntersuchung ohne eine Erhé-
hung der bisher vorgeschriebenen Probenzahlen
wirksamer durchfiihren zu kénnen, ist beabsichtigt,
diese, soweit fachlich moglich, in die Erzeugerbe-
triebe vorzuverlagern. Zu diesem Zweck muf} der zu-
stdndigen Behorde der Zeitpunkt der Abgabe der
Schlachttiere aus dem Erzeugerbetrieb so rechtzei-
tig bekannt sein, dal von diesen Proben entnommen
werden konnen (Anzeigepflicht durch den Erzeuger-
betrieb). :

Damit bei Schlachttieren im Beanstandungsfalle
zweifelsfrei die Herkunft ermittelt werden kann,
mull die Kennzeichnung der Schlachttiere durch
den Erzeugerbetrieb vorgenommen werden (Kenn-
zeichnungspflicht durch den Erzeugerbetrieb).

" Diese Ma3inahme erlaubt im Rahmen des Fleischbe-

schaugesetzes den Riickgriff auf den Erzeugerbe-
trieb; dies ist wesentlich fiir die Lésung der Riick-
standsproblematik.

Einzelheiten des Anzeige- und Kennzeichnungsver-
fahrens und die méglichen Ausnahmen von der An-
zeigepflicht sollen in einer Rechtsverordnung néher
geregelt werden, die aus Griinden der Praktikabili-
tit zusammen mit der Anderung des Fleischbe-
schaugesetzes in Kraft treten soll. Dementspre-
chend wird in § 27 Abs. 2 ein neuer Tatbestand einge-
stellt, der sich nur gegen den Umgang mit Schlacht-
tieren richtet, die liberhaupt nicht gekennzeichnet
sind. Verst68e gegen Inhalt, Form und Art der Kenn-
zeichnung sollen in der Rechtsverordnung durch
Riickverweisung auf § 27 Abs. 2 Nr. 18 geregelt wer-
den, der hierzu entsprechend ergénzt wird.

Zu Artikel 5

Die Vorschrift des Artikels 2 Abs. 4 Satz 1 des Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
5. Juni 1974 sollte die Moglichkeit einer angemesse-
nen Ubergangsfrist fiir die notwendige Kennzeich-
nung aller Arzneimittel mit den festgesetzten Warte-
zeiten einrdumen. Nachdem sie diesen Zweck erfiillt
hat, ist sie aufzuheben.

Zu Artikel 6

Artikel 4 enthélt die iibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 7

Artikel 7 regelt das Inkrafttreten. Die Vorschriften,
die einer verbesserten Beké&mpfung des illegalen
Verkehrs mit Arzneimitteln fiir Tiere dienen, sollen
so bald wir méglich in Kraft treten. Die Vorschriften

zur Verscharfung der Bestimmungen iiber die Ein- .

fuhr von Arzneimitteln fiir Tiere sollen nach einer
Ubergangszeit am 1. Januar 1983 in Kraft treten. Fiir
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die vorzulegenden Riickstandsnachweisverfahren
und die Kontrollmethoden fiir Arzneimittel-Vormi-
schungen wird hinsichtlich der neu anzumeldenden
Arzneimittel eine Entwicklungszeit von drei Jahren
eingeraumt. Die vorgesehenen Fristen erscheinen
angemessen und ausreichend, um den neuen Be-

18

stimmungen Rechnung tragen zu konnen. Hinsicht-
lich des Artikel 4 ist zu bemerken, daf3 die Ermachti-
gung des § 4a Abs. 3 des Fleischbeschaugesetzes so-
fort in Kraft treten soll. Die iiberigen Regelungen
sollen erst zusammen mit den sie ergédnzenden Re-
gelungen der Rechtsverordnung in Kraft treten.
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Stellungnahme des Bundesrates

1. Zum Gesetzentwurf — Kosten

Der Bundesrat weist darauf hin, daB3 durch die
Anderung der arzneimittelrechtlichen Bestim-
mungen (besonders Artikel 1 Nr. 5) bei den Le-
bensmitteliiberwachungsbehérden sowie den
Landesuntersuchungsidmtern nicht unerhebli-
che Mehrkosten fiir Sach- und Personalausstat-
tung entstehen. Schwerpunkt wird dabei die
Kontrolle von Lebensmitteln nach den von der
Arzneimittelindustrie zu entwickelnden Nach-
weisverfahren sein (§ 23 Abs. 1 Nr. 2 des Arznei-
mittelgesetzes — neu), die bisher nur einge-
schrankt moglich war. Der Gesetzentwurf 146t
daher den Appell der Ministerprisidenten vom
28./30. Oktober 1981 an die Bundesregierung un-
beriicksichtigt, zunéchst fiir die Dauer eines
Jahres nur in unabweisbaren Ausnahmefillen
neue Gesetze einzubringen, die zusétzliche Aus-
gaben fiir Lander und Gemeinden nach sich zie-
hen. Der Bundesrat erwartet, dafl im weiteren
Gesetzgebungsverfahren eine nidhere Darstel-
lung der sich aus dem Gesetzentwurf fiir die
Lénder ergebenden Kostenbelastung erfolgt.

Im ubrigen stellt der Bundesrat fest, da der
Bund einmal mehr die Lander durch ein neues
kostenwirksames Gesetz belastet. Dies kann
nicht ohne Auswirkungen auf die gerade anlau-
fenden Umsatzsteuerverhandlungen bleiben.

. Zu den Eingangsworten
Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

,Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bun-
desrates das folgende Gesetz beschlossen:*.

Begriindung

Das Erste Gesetz zur Anderung des Arzneimit-
telgesetzes fiihrt zu einer wesentlich gednder-
ten Bedeutung und Tragweite der geltenden
verfahrensrechtlichen Vorschriften des AMG
fiir den Vollzug dieses Gesetzes. Schon aus die-
sem Grund ist nach dem BeschluB des Bundes-
verfassungsgerichtes vom 25. Juni 1974 (BVerf-

GE 37, 363) die Zustimmung des Bundesrates er-.

forderlich.

Artikel1 Nr.15 sieht in Buchstabe a eine
Rechtsverordnungserméchtigung vor, in der
vorgeschrieben werden kann, daB Arzneimit-
tel-GroBhandelsbetriebe den Geschéftsbetrieb
erst aufnehmen diirfen, wenn sie amtlich aner-
kannt sind. In der Rechtsverordnung konnen,
wie ausdriicklich vorgesehen ist, ,die Vorausset-
zungen fiir die amtliche Anerkennung geregelt
werden“. Diese Erméichtigung umfaBt ihrem
Wortlaut nach sowohl materiell-rechtliche Re-
gelungen hinsichtlich der Voraussetzungen fiir

Anlage 2

die Anerkennung als auch Regelungen des Ver-
waltungsverfahrens, das von der landeseigenen
Verwaltung durchgefithrt wird. Es handelt sich
hier um eine Regelung des Verwaltungsverfah-
rensi. S. des Artikels 84 Abs. 1 GG (BVerfGE 55,
274, 326).

Im iibrigen ergibt sich die Zustimmungsbediirf-
tigkeit auch aus der Einfiigung des neuen
§49a.

. Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 9 Abs. 2 AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen,
ob im Zusammenhang mit der Anderung des § 9
Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes auBer den be-
reits vorgesehenen Ergénzungsbestimmungen
noch folgende Bestimmungen in das Arzneimit-
telgesetz bzw. in die noch zu erlassende Be-
triebsordnung nach § 54 des Arzneimittelgeset-
zes aufzunehmen sind:

1. Residenzpflicht des Leiters der Klinischen
Prifung im Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes,

2. Nachweispflicht fiir eine bestehende Dek-
kungsvorsorge durch die in § 73 Abs.1 Nr.1
des Arzneimittelgesetzes vorgesehenen
Empfanger.

. Zu Artikel 1 nach Nummer 4 (§ 21 Abs.2 nach

Nummer 4 AMG)

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte ge-
prift werden, welche Méglichkeiten bestehen,
um zu gewéhrleisten, daB zur Bekdmpfung
iibertragbarer Tierkrankheiten in besonderen
Dringlichkeitsféllen Arzneimittel in Verkehr
gebracht und eingesetzt werden kénnen, ohne
daBl sie zugelassen sind.

Zur Bekdampfung ibertragbarer Tierkrankhei-
ten muB es moglich sein, prophylaktisch oder
therapeutisch Arzneimittel einzusetzen, auch
wenn — aus welchen Griinden auch immer —
die pharmazeutische Industrie am Inverkehr-
bringen von entsprechenden Arzneimitteln
nicht interessiert ist. Als Beispiel seien die Bie-
nenseuchen genannt. Derzeit ist deren wirk-
same Bekdmpfung unter Beachtung der arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften nicht moglich.

. Zu Artikel 1 Nr.5 (§ 23 Abs. 2 AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren.
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu prii-
fen, ob § 23 Abs. 2 AMG, da in der bisher vorge-
sehenen Fassung von § 23 Abs. 2 Satz 2 AMG die
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6. Zu Artikell nach Nummer 14
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Beziige nur schwer erkennbar sind, nicht redak-
tionell besser wie folgt gefallt werden sollte:

»(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das
als Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel
unter Bezeichnung des Futtermitteltyps an-
zugeben. Es ist auBerdem zu begriinden und
durch Unterlagen zu belegen, dafl sich die
Arzneimittel-Vormischungen fiir die bestim-
mungsgeméife Herstellung der Fiitterungs-
arzneimittel eignen, insbesondere dafl sie un-
ter Berticksichtigung der bei der Mischfutter-
mittelherstellung zur Anwendung kommen-
den Herstellungsverfahren eine homogene
und stabile Verteilung der wirksamen Be-
standteile in den Fiitterungsarzneimitteln er-
lauben; ferner ist zu begriinden und durch Un-
terlagen zu belegen, fiir welche Zeitdauer die
Fiitterungsarzneimittel haltbar sind. Dariiber

hinaus ist eine routinemaBig durchfiihrbare

Kontrollmethode, die zum qualitativen und
quantitativen Nachweis der wirksamen Be-
standteile in den Fiitterungsarzneimitteln ge-
eignet ist, zu beschreiben und durch Unterla-
gen tiber Priifungsergebnisse zu belegen.”

(nach §49
AMG)

Artikel 1 Nr.15 Buchstabena und b (§ 54
Abs.2a und 3 AMG)

Artikel 1 Nr. 26 nach Buchstabe d (§ 97 Abs. 2
nach Nr.12 AMG) '

Artikel 2 nach § 2

a) In Artikel1 ist nach Nummer 14 folgende
Nummer 14 a einzufiigen:

,14a. Nach §49 wird folgender § 49a einge-
figt: :

»3 49a
GrofShandel mit Arzneimitteln

(1) Arzneimittelgrohandelsbetriebe
diirfen den Geschéftsbetrieb erst auf-
nehmen, wenn sie amtlich anerkannt
sind. Die amtliche Anerkennung darf
nur erteilt werden, wenn der Betriebs-
inhaber, eine zur Vertretung des Be-
triebes gesetzlich berufene oder eine
von dem Betriebsinhaber mit der Lei-
tung des Unternehmens oder mit dem
Verkauf beauftragte Person die erfor-
derliche Zuverldssigkeit und Sach-
kenntnis besitzen.

(2) Der Bundesminister wird erméch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fiir Wirtschaft und dem
Bundesminister fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Einzelheiten des staatlichen
Anerkennungsverfahrens festzulegen.
Dabei kann vorgesehen werden, da
die amtliche Anerkennung nur fiir den
GroBhandel mit bestimmten Arznei-
mitteln oder Gruppen von Arzneimit-

teln erforderlich ist. In der Rechtsver-
ordnung konnen ferner die Vorausset-
zungen fir die amtliche Anerkennung
geregelt werden; die Versagung der An-
erkennung kann nur fiir den Fall vorge-
sehen werden, daB Tatsachen die An-
nahme rechtfertigen, dafl keine der in
Absatz 1 Satz2 genannten Personen
die erforderliche Zuverldssigkeit und
Sachkenntnis haben.

(3) Die Anerkennung ist zuriickzu-
nehmen, wenn nachtriglich bekannt
wird, dal eine der Voraussetzungen
nach Absatz 1 oder 2 bei der Anerken-
nung nicht vorgelegen hat. Sie ist zu wi-
derrufen, wenn eine dieser Vorausset-
zungen nachtraglich weggefallen ist.

(4) Die Entscheidungen nach Ab-
satz 1 und 3 trifft die nach Landesrecht
zustandige Behorde.“’

b) Artikel 1 Nummer 15 ist zu streichen.

c) In Artikel 1 ist in Nummer 26 nach Buchsta-
be d folgender Buchstabe d1 einzufiigen:

,d1) Nach Nummer 12 wird folgende Num-
mer 12a eingefiigt:

»12a.entgegen § 49a Abs. 1 Satz 1 Grof-
"handel mit Arzneimitteln be-
treibt,“".

d) In Artikel 2 ist nach § 2 folgender § 3 anzufii-
gen:
l’§ 3

Wer einen ArzneimittelgroBhandel im
Sinne des § 49a betreibt, kann bis zu zwei
Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
nach Artikel 7 Abs. 1 die Tétigkeit ohne amt-
liche Anerkennung ausiiben.”

Begriindung zu a) bis d)

Die Grundlagen fiir die dringend erforderliche
Regelung des Grofhandels mit Arzneimitteln
miissen im Gesetz selbst festgelegt werden. Es
muf} sichergestellt werden, da3 den Belangen
der Arzneimittelsicherheit im Hinblick auf die
Verantwortlichen des Grofhandels Rechnung
getragen wird.

Nachdem bisher eine amtliche Anerkennung
fiir den pharmazeutischen Grofhandel nicht
vorgesehen war, mufl im Hinblick auf Artikel 12
GG eine angemessene Ubergangsfrist fiir beste-
hende GroBhandelsbetriebe eingerdumt wer-
den. Eine Zwei-Jahres-Frist ist ausreichend und
angemessen. ‘

Im iibrigen Folgednderungen.

. Zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b (§ 56 Abs. 5 Nr.2

AMG)

In Nummer 16 Buchstabe b sind in § 56 Abs.5
Nr. 2 die Worte ,fiir die in der Packungsbeilage
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10.

der Arzneimittel-Vormischung” durch die Worte
Hfir die in den Packungsbeilagen der Arzneimit-
tel-Vormischungen* zu ersetzen.

Begriindung

Die Anderung dient der Klarstellung, daB der
Tierarzt in begriindeten Fallen auch mehr als
eine zugelassene Arzneimittel-Vormischung
gleichzeitig einmischen lassen kann.

Zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b (§ 56 Abs. 5 nach
Nummer 3 AMG) ’

In Nummer 16 ist in § 56 Abs. 5 nach Nummer 3
folgender Satz anzufiigen:

»3 56a Abs. 2 gilt entsprechend.”

Begriindung

Nach dem Gesetzentwurf kénnen Fiitterungs-
arzneimittel nicht ,,umgewidmet“ werden. Dies
ist aber in manchen Fillen unbedingt erforder-
lich, weil sonst keine Fiitterungsarzneimittel
zur Verfligung stehen wiirden. Eine Reihe von
Vormischungen sind fiir zwei oder drei Tierar-
ten zugelassen, sie werden aber auch bei ande-
ren Tierarten unbedingt benétigt. Ein u. U. mog-
licher Verzicht auf Fiitterungsarzneimittel wire
ein Riickschritt hinsichtlich der Therapiesicher-
heit und der Leistungssicherung unserer Tier-
bestédnde (§ 1 der Bundestierdrzteordnung).

Der Ausweg iber eine Applikation mittels
Trankwasser riskiert Dosierungsfehler und Un-
zulénglichkeiten aus technischen Griinden. Im
librigen ist es im Hinblick auf den Verbraucher-
schutz unwesentlich, ob das Arzneimittel tiber
das Trankwasser oder mit dem Futter verab-
reicht wird.

Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 69 Abs.2a AMG)

In Nummer 22 ist in § 69 Abs. 2a das Wort ,,ver-
schreibungspflichtige® zu streichen.

Begriindung

Im Rahmen einer liickenlosen Uberwachung
miissen die zustdndigen Behérden nicht nur die
verschreibungspflichtigen Arzneimittel, son-
dern ‘alle Arzneimittel sicherstellen kénnen.

Zu Artikel 1 nach Nummer 22 (§ 73 Abs. 2 bis 4
AMG)

Die Arzneimitteliiberwachung hat gezeigt, da8
der Schutz des Verbrauchers bei der Anwen-
dung der Ausnahmeregelungen des § 73 Abs. 2
und 3 AMG auch fiir den wichtigen Bereich der
klinischen Priifung gewéhrleistet sein muB. Das
gleiche gilt fiir den Bereich der verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel.

Die Bundesregieruhg wird daher gebeten zu

priifen, ob es nicht zweckméBig ist, durch ent-
sprechende Anderung des § 73 Abs. 4 AMG fest-

11.

12.

13.

14.

zulegen, daB auf die in § 73 Abs. 2 und 3 AMG ge-
nannten Arzneimittel auch die Vorschriften der
§8§ 40, 41, 48 und 49 AMG Anwendung finden.

Zu Artikel1 nach Nummer22 (§73 Abs.3
AMG)

Nach dem Wortlaut des § 73 Abs.3 AMG ist es
nicht ausgeschlossen, da die Einfuhr von Arz-
neimitteln, die fiir Apotheken bestimmt sind, zu-
néchst durch Zwischenhéndler erfolgt und so-
mit einem unkontrollierten Gro- und Einzel-
handel Raum gegeben wird. Der Bundesrat ist
der Auffassung, da8 diese Liicke bei der Einfuhr
derartiger Arzneimittel im weiteren Verlauf des
Gesetzgebungsverfahrens in geeigneter Form
geschlossen werden sollte.

Zu Artikel 1 nach Nummer 22 (§ 78 AMG)

Es wird immer wieder vorgetragen, daB das Ra-
battunwesen eine wesentliche Quelle fiir den il-
legalen Tierarzneimittelmarkt darstelle.

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob ein Be-
diirfnis besteht, hinsichtlich der sehr hohen Ra-
battgewéhrung bei Tierarzneimitteln eine Ein-
schrankung des Rabattsystems durch gesetzge-
berische Mafilnahmen vorzusehen oder ob das
geltende Recht ausreicht, Ausuferungen zu un-
terbinden.

Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 95 Abs.1 Nr.7 AMG)

In Artikel1 Nr.24 sind in §95 Abs.1 Nr.7 die
Worte ,§56a Abs.1 oder 2“ durch die Worte
»3956a Abs. 1“ zu ersetzen.

Begriindung

§ 56 a Abs. 2 ist keine Verbotsvorschrift, sondern
erlaubt abweichend von Absatz 1 Satz1 Nr.3
das Verschreiben, Abgeben oder Anwenden von .
Arzneimitteln. Liegen seine Voraussetzungen
vor, dann handelt der Tierarzt nicht entgegen
§56a Abs. 1.

Zu Artikel 1 Nr.24 und 25 Buchstabec (§95
Abs. 1 nach Nr.7 und § 96 Nr. 13 AMG)

In Artikel 1 Nr.24 ist in § 95 Abs. 1 nach Num-
mer 7 folgende Nummer 8 anzufiigen:

»8. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 57 Abs. 1 erwirbt.”;

als Folge sind die Eingangsworte entsprechend
anzupassen und das Wort ,oder” ist in Num-
mer 6 zu streichen und am Ende der Nummer 7
anzufiigen.

Als Folge ist ferner in Artikel 1 Nr. 25 der Buch-
stabe ¢ wie folgt zu fassen: ’
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")
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) Die Nummern 13 und 14 werden durch fol-
gende Nummern 13 und 14 ersetzt:

»,13. entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel ge-
winnt, bei denen mit Riickstanden
der angewendeten Arzneimittel oder
ihrer Umwandlungsprodukte zu

rechnen ist,

14. entgegen §59a Abs.1 oder 2 Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen er-
wirbt, anbietet, lagert, verpackt, mit
sich fiihrt oder in den Verkehr bringt

U3

oder*.

Begriindung

In der Begriindung zu Artikel 1 Nr. 24 bis 26 des
Gesetzentwurfes ist ausgefiihrt, dal die Vor-
schriften eine Strafverscharfung durch Erhé-
hung des StrafmaBes durch Ubernahme der ent-
sprechenden Tatbestdnde nach § 95 dann vorse-
hen, wenn verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel unter Nichtbeachtung der arzneimittelrecht-
lichen Vorschriften abgegeben, verschrieben,
angewandt oder bezogen werden. Tierarznei-
mittel werden letztlich iiberwiegend vom Tier-
halter erworben und angewandt. Aus diesem
Grunde ist es folgerichtig, Verst68e durch Tier-
halter in gleicher Weise zu ahnden wie entspre-
chende Verst6Be bei den iibrigen neu aufgenom-
menen Tétergruppen. Es ist kein Grund ersicht-
lich, den Tierhalter als Arzneimittel-Endver-
braucher bei VerstoBen geringer zu bestrafen
als beispielsweise den Tierarzt. Dies gilt um so
mehr, da der Tierhalter die Verfiigungsgewalt
liber die Tiere hat, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen. Durch wirksame Abschreckung
zum friihestmoglichen Zeitpunkt wird einer
Verbrauchergefadhrdung durch riickstandshal-
tige Lebensmittel effektiver vorgebeugt als
durch spiatere aufwendige Kontrollmanahmen
der Lebensmitteliiberwachung.

Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 95 Abs.1 und 3 AMG)

In Artikell Nr.24 ist §95 wie folgt zu &n-
dern:*)

a) In Absatz 1 ist folgender Satz 2 anzufiigen:

»,2Handelt der Tater gewerbs- oder gewohn-
heitsmaBig, so wird er mit Freiheitsstrafe
von sechs Monaten bis zu fiinf Jahren be-
straft.”

b) In Absatz 3 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

»Ein besonders schwerer Fall liegt in der Re-
gel vor, wenn der Téater durch eine der in Ab-
satz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer groBen Zahl von
‘Menschen gefahrdet,

Die Eingangsworte sind unter Einbeziehung der Stel-

lungnahme unter Nummer 14 entsprechend anzupas-
sen.

16.

17.

18.

2. einen anderen in die Gefahr des Todes -
oder einer schweren Schidigung an Kor-
per oder Gesundheit bringt oder

3. aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen
anderen Vermogensvorteile grofen Aus-
mafes erlangt.”

Begriindung

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Strafver-
scharfung reicht nicht aus, um auch solche Ta-
ter einer angemessenen Bestrafung zuzufiih-
ren, die die zum Schutz des Verbrauchers erlas-
senen Vorschriften gegen eine mif3brauchliche
Arzneimittelanwendung gewerbs- oder gewohn-
heitsmaBig miBachten. Fiir diese Tater wird in
Absatz 1 Satz 2 eine erhebliche Strafverschar-
fung unter zuséatzlicher Einfiihrung einer Min-
destfreiheitsstrafe vorgesehen.

Zugleich istdie Aufzihlung von Regelbeispielen
fiir einen besonders schweren Fall in Absatz 3
der Vorschrift durch die — an § 264 Abs. 2 Nr. 1
StGB angelehnte — Umschreibung eines in den-
Bereich der Wirtschaftskriminalitat fallenden
Verhaltens von besonderer Verwerflichkeit zu
erganzen. ‘

Zu Artikel 1 Nr. 25 (§ 96 AMG)

In Nummer 25 ist vor Buchstabe a folgender
Buchstabe ao) einzufiigen:

,20) In der Einleitung werden die Worte ,bis zu
einem Jahr" durch die Worte ,bis zu zwei -
Jahren“ ersetzt.

Begriindung

Es muB den Gerichten die Moglichkeit gegeben
werden, auch im ,Normalfall hohere Strafen
auszusprechen. Die Erfahrung zeigt, daf der
Unrechtsgehalt dieser Falle haufig so hoch liegt,
daB er mit dem bestehenden Strafrahmen nicht
adaquat geahndet werden kann.

Zu Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe a (§96 Nr.6
AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu prii-
fen, ob in § 96 Nr.6 AMG die Bezugnahme auf
§ 23 Abs. 3 Satz 2 gestrichen werden mul} oder
ob dieser Satz 2 konkreter als Gebot oder Verbot
ausgestaltet werden soll.

Zu Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe b (§96 Nr.11
AMG)

In Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe b ist § 96 Nr. 11 wie
folgt zu fassen:

»11. entgegen § 47 Abs. 3 Satz 1 Muster von Fer-
tigarzneimitteln, die nur auf Verschrei-
bung an Verbraucher abgegeben werden
diirfen, an die in Nummer 1 Buchstabe b
genannten Personen oder in einem dem
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19.

Zweck der Erprobung oder Ausbildung
nicht mehr angemessenen Umfang ab-
gibt,”.

Begriindung

Der bisherige Entwurf erfafit den Fall, da8 ent-
gegen §47 Abs.3 Nr.1b an andere Personen
Muster von verschreibungspflichtigen Fertig-
arzneimitteln abgegeben werden, nicht. Es er-
scheint fraglich, ob die anderen Tatbestdnde
diese Liicke vollstéindig schlieflen, da § 43 nur
den Einzelhandel erfafit. § 47 Abs. 3 diirfte wohl
fiir Muster von Fertigarzneimitteln eine Aus-
nahmevorschrift darstellen, so daB auch iiber ei-
nen Verstol gegen §47 Abs.l ein derartiges
Verhalten moglicherweise nicht zu ahnden
waére.

Um dieses ahndungswiirdige Verhalten mit Si-
cherheit als Straftatbestand zu erfassen, sollte
die Vorschrift wie vorgesehen gedndert wer-
den.

Ferner erschien die Formulierung ,in unange-
messenem Umfang” zu unbestimmt. Die vorge-
schlagene Fassung erscheint praziser.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstaben b, d und f (§ 97
Abs.2 Nr.104a, 11a und 19a AMG)

In § 97 Abs. 2 sind die Nummern 10a, 11a und
19a wie folgt zu fassen:

»10a. entgegen §43 Abs.5 Satz 1 zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die fiir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken nicht freigegeben sind, in nicht
vorschriftsméfliger Weise abgibt,”

»1la. Muster von Fertigarzneimitteln, die ohne
Verschreibung an Verbraucher abgege-
ben werden diirfen, entgegen § 47 Abs. 3
Satz1 in einem dem Zweck der Erpro-
bung oder Ausbildung nicht mehr ange-

messenen Umfang abgibt,”

entgegen §56a Abs.1 Arzneimittel, die
ohne Verschreibung an Verbraucher ab-
gegeben werden diirfen, verschreibt, ab-
gibt oder anwendet,”.

»19a.

Begriindung

Zu Nummer 10a

Mbogliche Verstofe beschrénken sich auf §43
Abs. 5 Satz 1, da die Satze 2 und 3 nur Ausnah-
meregelungen enthalten. Der Ordnungswidrig-
keitentatbestand sollte daher préziser gefafBt
werden.

Zu Nummerlla

Die Formulierung ,in unangemessenem Um-
fang” erscheint zu unbestimmt. Es gilt sinnge-
maB das zu § 96 Nr. 11 Ausgefiihrte.

Zu Nummer 19a

§ 56 a Abs. 2 ist keine Verbotsvorschrift, sondern
erlaubt abweichend von Absatz1l Satz1l Nr.3

20.

21.

das Verschreiben, Abgeben oder Anwenden von
Arzneimitteln. Liegen seine Voraussetzungen
vor, dann handelt der Tierarzt nicht entgegen
§ 56a Abs. 1.

Zu Artikel 1 (AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, den mit
Schreiben des Bundesministers fiir Jugend, Fa-
milie und Gesundheit vom 13. April 1981 den
Landern zugesandten Entwurf einer Verord-
nung zur Anderung der Verordnung iiber Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sowie die im gleichen Schreiben in
Aussicht gestellten Vorschriften iiber

— den ordnungsgemafen Betrieb des GroBhan-
dels mit Tierarzneimitteln in der Betriebs-
ordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetrie-
be,

— die produktbezogene Nachweisfiihrung iiber
Erwerb und Abgabe von Tierarzneimitteln
bei pharmazeutischen Unternehmen und
GroBhéndlern und

— die Ergénzung der Nachweispflicht fiir Apo-
theken in der Apothekenbetriebsordnung so-
wie in Ausschépfung der Ermachtigung des
§ 56a Abs.2 AMG fiir Tierdrzte auch in der
Verordnung iiber tierdrztliche Hausapothe-
ken

dem Bundesrat alsbald nach Inkrafttreten der
Anderung des Arzneimittelgesetzes zuzuleiten.

Trotz der bereits bestehenden Nachweispflicht
fir Erwerb und Abgabe von Tierarzneimitteln
haben sich bei der Bekdmpfung des illegalen
Arzneimittelmarktes Schwierigkeiten ergeben,
den Vertriebsweg des Produktes von der Her-
stellung bis zur Anwendung zu iiberwachen.
Dies.liegt insbesondere daran, dafl die vorge-
schriebenen Nachweise nicht produktbezogen
und zeitlich geordnet, sondern nach betriebsin-
ternen Kriterien und damit uneinheitlich und
fiir die Uberwachungsbehorden schwer durch-
schaubar gefiihrt werden. Daher ist es u. a.
durch die Gewédhrung von Naturalrabatten még-
lich, daB unbekannte Mengen von Tierarznei-
mitteln in den illegalen Markt einflieen. Das
mit der Anderung des Arzneimittelgesetzes an-
gestrebte Ziel, den ArzneimittelmiBbrauch bei
Tieren einzudammen, kann nur erreicht wer-
den, wenn den Vollzugsbehérden ein rechtliches
Instrumentarium an-die Hand gegeben wird,
den Verbleib der gesamten Produktion apothe-
ken- und verschreibungspflichtiger Tierarznei-
mittel vom Hersteller bis zum Anwender ohne
unverhéltnisméBigen Verwaltungsaufwand zu
verfolgen.

Zu Artikel 3 (Artikel 3 § 7 des Gesetzes zur Neu-
ordnung des Arzneimittelrechts)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu prii-

23
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22.

23.

24

fen, ob die Bestimmung des Artikels 3 § 7 des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
rechts dahin gehend ergénzt werden sollte, daB
sich der Besitzstand nach § 7 Abs. 1 nur auf sol-
che Fertigarzneimittel bezieht, die sich an den
genannten Stichtagen rechtmé&Big zum Ver-
brauch im Geltungsbereich dieses Gesetzes im
Verkehr befanden.

Im Rahmen des Artikels 3 § 7 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts wurde eine
grofe Zahl von Fertigarzneimitteln angezeigt,
die zwar in der Bundesrepublik Deutschland
hergestellt, dort aber niemals in den Verkehr
gebracht worden sind. Sie waren vielmehr aus-
schliellich fiir den Export bestimmt.

Es bedurfte insoweit keiner Besitzstandswah-

" rung, da auch zukiinftig nur fiir den Export be-

stimmte Fertigarzneimittel in der Bundesrepu-

blik Deutschland hergestellt werden diirfen,:
ohne daB es dafiir einer Zulassung durch das

Bundesgesundheitsamt bedarf.

Die Anzeige dieser Fertigarzneimittel und ihre
fiktive Zulassung fiir den Verkehr in der Bun-
desrepublik Deutschland entspricht daher auch
nicht der Absicht des Gesetzgebers. Da dariiber
hinaus ein gesundheitspolitisches Interesse an
der Verkehrsféhigkeit dieser Fertigarzneimittel
in der Bundesrepublik Deutschland nicht be-
steht, sollte auch eine fiktive Zulassung fiir der-
artige Arzneimittel nicht erteilt werden.

Zu Artikel 4 vor Nummer 1 (§3 Abs.1 nach
Nummer 18 FIBG)

Vor Nummer 1 ist folgende Nummer 01 einzufii-
gen: :

01. In§ 3 Abs. 1 wird nach Nummer 18 folgende
Nummer 19 eingefiigt:

»19. Erzeugerbetrieb:
Betrieb, aus dem Tiere zu Schlachtung
abgegeben werden.*

Begriindung

Der in § 4a neu eingefiihrte Begriff ,Erzeuger-
betrieb” bedarf der Erlduterung.

Zu Artikel 4 Nr. 1 (§ 4a FIBG)
Artikel 7 Abs. 2 Satz 2

a) In Artikel 4 Nr. 1 ist in §4a der Absatz 1 zu
streichen.

b) In Artikel 4 Nr. 1 ist § 4a Abs. 2 eingangs wie
folgt zu fassen:

+(2) Tiere, die der Schlachttierbeschau
nach § 1 unterliegen (Schlachttiere), diirfen
zum Zwecke der Schlachtung...”

¢) In Artikel 4 Nr. 1 sind in § 4a die Absétze 3
und 4 wie folgt zu fassen:

24.

»(3) Der Bundesminister wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates, soweit es der Zweck der
amtlichen Untersuchung erfordert, Vor-
schriften zu erlassen iiber Inhalt, Form und
Art der Kennzeichnung nach Absatz 2.

(4) Absatz 2 findet keine Anwendung auf
Schlachttiere, die zur Hausschlachtung be-
stimmt sind.“

d) In Artikel 4 Nr.2 Buchstabe b sind die Worte
»Nr. 1 Buchstabe b“ zu streichen.

e) In Artikel 7 Abs. 2 Satz 2 ist die Bezeichnung
»1," zu streichen.

Begriindung zu a) bis e)

Eine Anzeigepflicht durch den Erzeuger vor der
Abgabe von Schlachttieren ist aus grundsétzli-
chen wirtschaftspolitischen Griinden abzuleh-
nen. Sie stellt einen nicht gerechtfertigten diri-
gistischen Eingriff in das Wirtschaftssystem
dar.

Eine Anzeigepflicht wiirde die Entscheidungs-
befugnis der Tierhalter beim Verkauf der
Schlachttiere in nicht vertretbarer Weise einen-
gen und zu finanziellen Nachteilen fiir den Er-
zeuger fiihren.

Sie wiirde zu einem nicht vertretbaren Aufwand
auch fiir die Veterinarbehorden fithren, ohne
daB man dadurch dem Ziel, den Arzneimittel-
miBbrauch einzuschrianken, wesentlich néher
kame.

Im iibrigen Folgednderungen.

Zu Artikel 4 Nr.1 (§ 4a Abs. 1 FIBG)

Der Bundesrat halt es fiir notwendig, bereits im
Herkunftsbetrieb von Schlachttieren Uberprii-
fungen durchfiihren und Proben fiir Riick-
standsuntersuchungen entnehmen zu koénnen.
Die Uberpriifungen und Probenahmen miissen
sich auch auf Handels- und Transportbetriebe
u. 8. erstrecken.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung da-
her, im weiteren Gesetzgebungsverfahren dar-
auf hinzuwirken, daf3 in das Fleischbeschauge-
setz Bestimmungen eingefiihrt werden, die es —
gegebenenfalls iiber eine Verordnungserméch-
tigung — ermdoglichen, derartige Betriebe iiber-
priifen und Proben fiir Riickstandsuntersuchun-
gen entnehmen zu kénnen. Die Uberpriifung
mufl mit dem Recht zum Betreten der Grund-
stiicke, der Rdume und Transportmittel, in de-
nen sich Tiere befinden, auf Einsicht in Ge-
schaftsaufzeichnungen und Unterlagen iiber die
Anwendung von Arzneimitteln sowie mit Auf-
zeichnungs- und Auskunftspflichten verbunden
sein.
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25. Zu Artikel 4 Nr. 1 (§ 4a Abs. 1 FIBG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu prii-
fen, welche Vorschriften in das Fleischbeschau-
gesetz einzufiigen sind, um wirksamer als bis-
her zu gewidhrleisten, dafl zum Zeitpunkt der
Abgabe der zur Schachtung bestimmten Tiere
aus dem Erzeugerbetrieb die bei der Anwen-
dung von Tierarzneimitteln vorgeschriebenen
Wartezeiten eingehalten werden.

Zum Schutze des Verbrauchers vor Riickstén-
den im Fleisch ist es nicht nur erforderlich, dafl
keine verbotenen Stoffe mit pharmakologischer
" Wirkung bei den zur Lebensmittelgewinnung
dienenden Tieren angewendet werden, sondern
daB auch bei der Abgabe der Tiere zur Schlach-
tung keine Riickstdnde zugelassener Tierarz-
neimittel mehr vorhanden sind. Nach den Er-
fahrungen bei der Riickstandsiiberwachung ist
es daher notwendig, die bei der Abgabe der
Tiere zur Schlachtung, d.h. bei der Zweckbe-

26.

stimmung des Fleisches dieser Tiere zum Ge-
nuB fiir Menschen, verfiigungsberechtigten Per-
sonen wirksamer als bisher in die Verantwor-
tung zur Einhaltung der Wartezeiten einzubin-
den. Es sollte gepriift werden, durch welche Vor-
schriften dies in praktikabler Form ohne unan-
gemessenen Verwaltungsaufwand erreicht wer-
den kann.

Zu Artikel 7 Abs. 2 Satz 3 (Inkrafttreten)

In Artikel 7 Abs. 2 Satz 3 sind nach den Worten
,sowie Artikel 4 Nr. 2" die Worte ,,Buchstabe a*
einzufiigen.

Begriindung

Artikel 4 Nr. 2 Buchstabe b ergénzt die Verord-
nungserméchtigung in Artikel4 Nr.1 (§4a
Abs. 3 FleischbeschauG) und sollte daher zu-
sammen mit dieser Erméchtigung in Kraft tre-
ten.

25
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Anlage 3

GegeniuBerung der Bundesregierung zur Stellungnhme des Bundesrates

Zu 1.

Nach Auffassung der Bundesregierung ist eine aus-

reichende Riickstandsiiberwachung der Lebensmit-

tel unerléBlich, um den Verbraucherschutz zu ge-
wiéhrleisten. Hierzu bedarf es einer angemessenen
apparativen und personellen Ausstattung der Unter-
suchungsémter der Lénder. Die daraus erwachsen-
den Aufwendungen sind auch nach den bisher beste-
henden arzneimittelrechtlichen, lebensmittelrechtli-
chen und fleischhygienerechtlichen Vorschriften ge-
boten und werden durch die vorliegende Novelle
zum Arzneimittelgesetz nicht entscheidend veran-
dert. Routinem#Big durchfiihrbare Riickstandsnach-
weisverfahren, die das Gesetz nunmehr als Zulas-
sungsvoraussetzung einfiihrt, erleichtern die Uber-
wachung der Einhaltung der Wartezeiten. Sie ma-
chen allerdings in einer Reihe von Fillen die Riick-
standsiiberwachung erst mdglich. Insoweit ist mit
zusétzlichen Kosten zu rechnen, die aber unabweis-
bar sind, wenn man MiBsténde abstellen und den
grauen Tierarzneimittelmarkt wirksam bekdmpfen
will.

Zu 2,
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Die vorgeschlagenen Regelungen lésen nicht die Zu-
stimmungsbediirftigkeit aus. Sie sind lediglich ma-
teriell-rechtlicher Art. Auch fiihren die durch das
vorliegende Gesetz vorgesehenen Anderungen des
Arzneimittelgesetzes nach Auffassung der Bundes-
regierung nicht zu einer wesentlich geénderten Be-
deutung und Tragweite der geltenden verfahrens-
rechtlichen Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
fiir den Vollzug dieses Gesetzes. Zudem ist die Er-
méchtigung in Artikel 1 Nr.15 Buchstabe a so ge-
fafit, daB sie ausschliefilich materiell-rechtliche Re-
gelungen, nicht aber verfahrensrechtliche Regelun-
gen zulaBt.

Zu 3.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dafl ein
Wohnsitzerfordernis (Residenzpflicht) fiir den Lei-
ter der klinischen Priifung gegen Gemeinschafts-
recht verstoBen wiirde. Die Begriindung einer Resi-
denzpflicht fiir den Leiter der klinischen Priiffung
hatte zur Folge, dal ein Arzt mit Wohnsitz in einem
anderen EG-Mitgliedstaat gehindert wére, als Leiter
einer im Geltungsbereich des Gesetzes durchgefiihr-
ten klinischen Priifung tétig zu werden. Der EWG-
Vertrag und die EWG-Richtlinien fiir Arzte (Richtli-
niendes Rates 75/362/EWG und 75/363/EWG) garan-
tieren den freien Dienstleistungsverkehr innerhalb
der Gemeinschaft, so daB3 eine Beschriankung des
freien Dienstleistungsverkehrs in der Gemeinschaft
grundsétzlich unzuldssig ist. Sie kénnte allenfalls
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‘aus Griinden eines auf anderem Weg nicht zu ge-
‘wihrleistenden Gesundheitsschutzes gerechtfertigt

sein. Eine derartige Rechtfertigung ist nicht még-
lich, weil die mit der Residenzpflicht verfolgten
Zwecke auch durch weniger einschrénkende Ma8-
nahmen als durch ein Wohnsitzerfordernis erreich-
bar sind. Die §§ 40 und 41 des Arzneimittelgesetzes
sind bei jeder klinischen Priifung zu beachten, die
bei Probanden oder Patienten durchgefiihrt wird,
die sich im Geltungsbereich des Gesetzes aufhalten.
Der Leiter der klinischen Priifung hat die Pflichten,
die ihm das Arzneimittelgesetz auferlegt, zu erfiillen
und ist dazu von der Sache her auch in der Lage,
ohne einen Wohnsitz im Geltungsbereich des Geset-

.zes zu haben. Es besteht dabei fiir die zusténdige Be-

horde auch die Moglichkeit, die Einhaltung dieser:
Vorschriften zu iiberwachen. Sie wird iiber die ge-
maB § 40 Abs. 1 Nr. 6 des Arzneimittelgesetzes vorge-
schriebene Hinterlegung der Unterlagen iiber die
pharmakologisch-toxikologische Priifung bei der zu-
stédndigen Bundesoberbehérde unterrichtet, so daB
sie sich iiber die ordnungsgeméBe Durchfiihrung
der klinischen Priifung in ihrem Zusténdigkeitsbe-
reich informieren kann. Sie kann beim behandeln-
den Arzt priifen, ob eine gemaB § 40 Abs. 1 Nr. 2 wirk-
same Einwilligung des Probanden bzw. Patienten
vorliegt. Zur Priifung der Frage, ob das Nutzen-Risi-
ko-Verhaltnis geméf §40 Abs.1 Nr.1 sachgerecht
beurteilt wurde, kann zudem auf die bei der zustin-
digen Bundesoberbehdrde hinterlegten Unterlagen
zuriickgegriffen werden. Weitere Schutzbestimmun-
gen iiber die klinische Priifung, wie etwa die iiber
ihre Unzuldssigkeit bei verwahrten Personen und
iber ausreichenden Versicherungsschutz in §40
Abs. 1 Nr. 3 und Nr. 8 des Arzneimittelgesetzes kon-
nen ohne Einschaltung des Leiters der klinischen
Priifung {iberwacht werden. Soweit an den Leiter
herangetreten werden muf}, etwa im Hinblick auf
die Erfiillung der perstnlichen Voraussetzungen in
§ 40 Abs.1 Nr.4 oder auf die Beachtung der vorge-
schriebenen Information durch einen fiir die phar-
makologisch-toxikologische Priifung verantwortli-
chen Wissenschaftler gemaBl §40 Abs.1 Nr.7 des
Arzneimittelgesetzes, kann dieser zu entsprechen-
den Erkldrungen und zur Ubersendung von Unterla-
gen aufgefordert werden.

SchlieBlich bleibt der Uberwachungsbehorde erfor-
derlichenfalls die Mdglichkeit, durch Anordnung die
Durchfiihrung der klinischen Priifung zu unterbin-
den.

Auf die Anregung hin, eine Nachweispflicht {iber das
Bestehen der Deckungsvorsorge (§ 94) vorzusehen,
empfiehlt die Bundesregierung in §73 einen Ab-
satz T mit folgendem Wortlaut anzufiigen:

+(7) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Emp-
finger, der GroBhéndler ist oder eine Apotheke
betreibt, das Bestehen der Deckungsvorsorge
nach § 94 nachzuweisen.”
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Im iibrigen wird. auf die Befugnis der Uberwa-
chungsbehérden nach § 64 Abs.4 Nr.2 des Arznei-
mittelgesetzes hingewiesen.

Zu 4.

Die Bundesregierung erkennt die Notwendigkeit an,
dag@ die zustéindigen Landesbehorden in Fallen drin-
gender Gefahr die Anwendung von nicht zugelasse-
nen Arzneimitteln gestatten konnen. Die Bundesre-
gierung ist der Auffassung, daB in diesen Fillen alle
erforderlichen Voraussetzungen gegeben sein miis-
sen, um die Riickstandsunbedenklichkeit der von
den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmittel
zu gewihrleisten. Sie wird hierzu im weiteren Ge-
setzgebungsverfahren nach Anhoérung der Beteilig-
ten einen Formulierungsvorschlag unterbreiten.

Zu 5.

Die Bundesregierung stimmt dem vorgeschlagenen
Wortlaut des § 23 Abs. 2 zu.

Zu 6.

Die Bundesregierung priift, ob dem Vorschlag des
" Bundesrates, der darauf hinausliuft, die Aufnahme
des Geschaftsbetriebes eines GroBhandels mit Arz-
neimitteln vorbehaltlich bestimmter Ausnahmen
durch Aufnahme eines § 49a in das Gesetz von einer
Erlaubnis abhdngig zu machen, gefolgt werden
kann.

ZuT.,8.und 9.

Die Bundesregierung stimmt den Vorschlédgen zu.

Zu 10.

Die Bundesregierung folgt der Anregung des Bun-
desrates. Da auch im bestimmten Umfang eine
Straf- bzw. BuBgeldbewehrung der Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes, die auf die in § 73 Abs. 2 und 3
Satz1 und 2 genannten Arzneimittel Anwendung
finden, fiir erforderlich gehalten wird, schligt die
Bundesregierung vor, § 73 Abs.4 wie folgt zu fas-
sen:

»(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 und 3 Satz 1
und 2 finden die Vorschriften dieses Gesetzes
keine Anwendung mit Ausnahme der §§ 5 und 8
und ferner in den Fillen des Absatzes 2 Nr. 2 und
des Absatzes 3 Satz 1 und 2 auch mit Ausnahme
der §§ 40, 41, 48, 49, 95 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 bis 4, § 96
Nr.2,3,10und 12 und § 97 Abs. 1, Abs.2 Nr.1 und 9
und Abs. 3.4

Als Folge sind in

1. a)§95 Abs.1 Nr.1 nach den Worten ,§ 5,
b) § 96 Nr. 2 nach den Worten ,§ 8 Abs. 1 Nr. 1%,
" ¢) §96 Nr. 3 nach den Worten ,§ 8 Abs.1 Nr. 2,
d) § 97 Abs. 2 Nr. 1 nach den Worten ,§ 8 Abs. 2,
e) § 97 Abs. 2 Nr.9 nach den Worten ,§ 40 Abs. 1
Nr. 6 oder 7¢ : :

jeweils die Worte ,,, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4“

2. a) §96 Nr. 10 nach den Worten ,§ 41 Nr. 1“ und
b) § 96 Nr. 12 nach den Worten ,§ 49 Abs. 4“

jeweils die Worte ,jeweils auch in Verbindung
mit § 73 Abs. 4

einzufiigen.

Zu 11.

Die Bundesregierung schliagt vor, dem Wunsch des
Bundesrates hinsichtlich der zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimittel dadurch Rechnung
zu tragen, daB in § 73 Abs. 3 folgender Satz 3 ange-
fligt wird:

»Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen.“

Im iibrigen soliten die Ausnahmevorschriften des
§ 73 nach Auffassung der Bundesregierung erhalten
bleiben.

Zu 12,

Im Hinblick auf die mit den Vorschligen zur Ein-
schrinkung des Rabattes verbundene Zielsetzung,
einen ordnungsgeméBen Verkehr mit Arzneimitteln
sicherzustellen, beabsichtigt die Bundesregierung,
die Erméchtigung in § 54 Abs. 2 Nr. 2 AMG dahin ge-
hend auszuschopfen, daB iiber den Erwerb und die
Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel zur
Anwendung bei Tieren produkt- und abnehmerbezo-
gene Nachweise zu fiihren sind. Sie wird priifen, ob
dariber hinaus weitere Mafinahmen méglich und
sinnvoll sind.

Zu 13. und 14.

Die Bundesregierung stimmt den Vorschldagen zu.

Zu 15.

Die Bundesregierung stimmt der unter Buchstabe b
vorgeschlagenen Strafverschirfung zu. Sie vertritt
jedoch die Auffassung, dafl es einer Erganzung des
§95 Abs. 1, wie unter Buchstabe a vorgeschlagen,
nicht bedarf. Eine solche Erh6hung des Strafrah-
mens in Absatz 1 fiir gewerbs- und gewohnheitsma-
Biges Handeln wiirde gegeniiber der Strafandro-
hung in anderen vergleichbaren Rechtsvorschriften
sowie fiir fahrldssiges Handeln nach Absatz 4 auBler
Verhéltnis stehen. Diejenigen Falle jedoch, die mit
der vorgeschlagenen Ergianzung einem verschérften
StrafmafB unterstellt werden sollen, diirften in der
Regel durch die Neufassung des § 95 Abs. 3 chnehin
erfafit sein.

Zu 16.

Die Bundesregierung kann einer generellen Erhé-
hung des Strafrahmens nicht zustimmen, weil eine
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solche Erhéhung gegeniiber der Strafandrohung in

anderen vergleichbaren Rechtsvorschriften (z. B.
§ 52 LMBG) aufler Verhiltnis stehen wiirde. Im Hin-
blick auf die Neufassung des § 95 konnte eine Anhe-
bung des Strafmafes lediglich in den Fallen in Frage
kommen, in denen Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen und nur auf Verschreibung
abgegeben werden diirfen, entgegen § 48 Abs. 1 oder
entgegen § 49 Abs. 1 ohne Vorlage der erforderlichen
Verschreibung abgegeben werden. Werden solche
Arzneimittel ohne Vorliegen der erforderlichen Vor-
aussetzungen beispielsweise durch einen Tierarzt
abgegeben, so wird dies nach § 95 Abs. 1 Nr. 7 in Ver-
bindung mit § 56a Abs.1 mit Strafe bedroht. Die
Bundesregierung schlégt vor, auch die illegale Ab-
gabe solcher Arzneimittel in der Apotheke ohne Vor-
lage der erforderlichen Verschreibung aus dem Tat-
bestand des § 96 Nr. 12 herauszunehmen und in § 95
zu iiberfiihren. Dementsprechend mii3te in § 95 fol-
gende Nummer 5a eingefiigt werden:

»D a. Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen und nur auf Verschrei-
bung an Verbraucher abgegeben werden
diirfen, entgegen § 48 Abs.1 oder entgegen
§49 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach §49 Abs.4 ohne Vorlage
der erforderlichen Verschreibung abgibt,”.

Als Folge miifite § 96 Nr. 12 folgende Fassung erhal-
ten:

»12. entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen § 49 Abs. 1
in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 49 Abs. 4 ohne Vorlage der erforderli-
chen Verschreibung Arzneimittel abgibt,
wenn die Tat nicht in § 95 Abs.1 Nr.5 a mit
Strafe bedroht ist,”.

Fiir die librigen Tatbetéinde des § 96 erscheint eine
" Strafverscharfung nicht geboten. Es ware auch nicht
gerechtfertigt, fahrléssiges Handeln in den Fillen
des § 95 als Vergehen und die fahrlassige Verwirkli-
chung der in § 96 aufgefiihrien Tatbestéinde als Ord-
nungswidrigkeit zu qualifizieren, wenn der Strafrah-
" men — von besonders schweren Fillen abgesehen
— identisch ist.

Zu 17.

Im Hinblick auf die Anregung des Bundesrates emp-
fiehlt die Bundesregierung, in § 96 Nr. 6 die Bezug-
nahme auf § 23 Abs. 3 Satz 2 zu streichen.

Zu 18. und 19.

Die Bundesregierung stimmt den Vorschlégen zu.

Zu 20.

Die Bundesregierung wird bemiiht sein, die in Frage
kommenden Verordnungen dem Bundesrat bald-
moglich nach Inkrafttreten der Anderung des Arz-
neimittelgesetzes zuzuleiten.

Zu 21.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, da die
vorgeschlagene Ergénzung der Ubergangsvorschrif-
ten je nach Fallgestaltung unterschiedliche rechtli-
che Auswirkungen héatte, deren Ausmaf} im einzel-
nen noch nicht iiberschaubar ist. Sie wird die vorge-
schlagene Ergénzung noch eingehend priifen und
ggf. im weiteren Gesetzgebungsverfahren einen For-
mulierungsvorschlag vorlegen.

Zu 22,

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu 23., 24. und 25.

Grundsétzlich ist die Bundesregierung weiterhin
der Auffassung, daBl die Anzeigepflicht durch den
Erzeuger bei der Abgabe von Schlachttieren der am
besten geeignete Weg ist, die Riickstandsiiberwa-
chung der Stoffe, bei denen Wartezeiten zu beachten
sind, wirkungsvoller zu machen.

Die Bundesregierung ist jedoch bereit, auf der
Grundlage der Priifungsempfehlungen des Bundes-
rates und unter Beriicksichtigung der Ergebnisse
der mit den zustindigen Behérden der Lander
durchgefiihrten Besprechung einen alternativen
Formulierungsvorschlag zu erarbeiten, um den An-
liegen des Bundesrates Rechnung zu tragen. Die
Bundesregierung wird den Formulierungsvorschlag
im weiteren Gesetzgebungsverfahren vorlegen,
nachdem sie den Lindern und den Verbénden Gele-
genheit zur Stellungnahme gegeben hat.

Zu 26.
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Aufgrund der Vorschldge der Gegendullerung zum
Gesetzentwurf entstehen Bund, Landern und Ge-
meinden keine zusétzlichen Kosten.

Auswirkungen auf die Einzelhandelspreise und das
Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, sind ebenfalls nicht zu erwarten.
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