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Sachgebiet 2121

BeschluBempfehlung und Bericht

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

zu dem von der Bundesregierung eingebrachten

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
— Drucksache 9/1598 —

A. Problem

Eindammung des Arzneimittelmibrauchs bei Tieren. Schaf-
fung besserer Voraussetzungen fiir eine wirksame Kontrolle
der Gewinnung riickstandsunbedenklicher Lebensmittel. Um-
setzung der EG-Richtlinien liber Tierarzneimittel, die vom EG-
Ministerrat am 28. September 1981 beschlossen worden sind.

B. Lésung

Verscharfung und Ergénzung der Vorschriften des Arzneimit-
telgesetzes, die einen ungerechtfertigten Erwerb oder eine un-
kontrollierte Abgabe von Arzneimitteln verhindern sollen. Die
Zulassung von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
zur Lebensmittelgewinnung bestimmt sind, wird von der Vor-
lage praktikabler Riickstandsnachweisverfahren abhéngig ge-
macht, so daf3 die Kontrolle der Einhaltung der fiir Tierarznei-
mittel festgesetzten Wartezeiten und der Rickstandsunbe-
denklichkeit der von Tieren gewonnenen Lebensmittel verbes-
sert wird. Durch eine Anderung des Fleischbeschaugesetzes
soll sichergestellt werden, daf3 Schlachttiere bei der Abgabe
aus dem Erzeugerbetrieb so gekennzeichnet werden, dafl der
Erzeugerbetrieb auch nach der Schlachtung ermittelt werden
kann und im Ubrigen bessere Voraussetzungen fiir eine wirk-
same Riickstandskontrolle geschaffen werden.
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C. Alternativen

keine

D. Kosten

Es entstehen keine Mehrausgaben fiir den Bundeshaushalt.
Die dem Bund durch die Priifung der vorzulegenden Riick-
standsnachweisverfahren und der dazu beigebrachten Unter-
lagen uber Tierarzneimittel erwachsenden Kosten werden
durch vorhandenes Personal und im Rahmen der zur Verfi-
gung stehenden Sachmittel im Einzelplan 15 gedeckt.

Einstimmigkeit im Ausschufl
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieBen,

den Gesetzentwurf — Drucksache 9/1598 — in der aus der anliegenden Zusam-
menstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Bonn, den 2. Dezember 1982

Der Ausschuf} fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Hopfinger Frau Dr. Adam-Schwaetzer

Vorsitzender Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

— Drucksache 9/1598 —

mit den Beschliissen des Ausschusses fir Jugend, Familie und Gesundheit (13. Aus-

schuB)

Entwurf

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
(BGBIL. 1 S. 2445, 2448) wird wie folgt gedndert:

1. §4 Abs. 10 erhalt folgende Fassung:

»(10) Futterungsarzneimittel 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 erhdlt 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 erhilt folgende Fassung:

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

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

,148t 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,”

Beschliisse des 13. Ausschusses

Erstes Gesetz zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

1. unverandert

Nummer 2 entfiillt

3. unverandert

4, unveréandert
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Entwurf

5. §23 erhilt folgende Fassung:

#8323

Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln
fiir Tiere

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

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen
iiber die Ergebnisse der Riickstandspriifung,
insbesondere iiber den Verbleib der wirksa-
men Bestandteile und deren Umwandlungs-
produkte im Tierkorper und iiber die Beein-
flussung der Lebensmittel tierischer Her-
kunft, soweit diese fiir die Beurteilung von
Wartezeiten erforderlich sind, zu begriin-
den,

2. ein routinemaBig durchfiihrbares Verfahren
zu beschreiben, mit dem Riickstdnde nach
Art und Menge gesundheitlich nicht unbe-
denklicher Stoffe zuverlassig nachgewiesen
werden konnen oder mit dem auf solche
Riickstdnde zuverldssig 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, daBl 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-
uber hinaus ist eine routinemé&fig durchfiihr-
bare Kontrollmethode, die zum qualitativen und
quantitativen Nachweis der wirksamen Be-

-standteile in den Fiitterungsarzneimitteln ge-
eignet ist, zu beschreiben und durch Unterlagen
iiber Prifungsergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen iiber die Ergebnisse
der Riickstandspriifung und iber das Riick-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen iiber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fiir die bestimmungs-
gemiBe 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 Pri-
fungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt
werden.”

Beschliisse des 13. Ausschusses

5. §23 erhalt folgende Fassung:

»§ 23

Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln
fiir Tiere

(1) unveréndert

(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das
als Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel un-
ter Bezeichnung des Futtermitteltyps anzuge-
ben. Es ist auBerdem zu begriinden und durch
Unterlagen zu belegen, daf sich die Arzneimit-
tel-Vormischungen fiir die bestimmungsge-
méBe Herstellung der Fiitterungsarzneimittel
eignen, insbesondere daB sie unter Beriicksich-
tigung der bei der Mischfuttermittelherstellung
zur Anwendung kommenden Herstellungsver-
fahren eine homogene und stabile Verteilung
der wirksamen Bestandteile in den Fiitterungs-
arzneimitteln erlauben; ferner ist zu begriinden
und durch Unterlagen zu belegen, fiir welche
Zeitdauer die Fiitterungsarzneimittel haltbar
sind. Dariiber hinaus ist eine routineméafBig
durchfiihrbare Kontrollmethode, die zum quali-
tativen und quantitativen Nachweis der wirksa-
men Bestandteile in den Fiitterungsarzneimit-
teln geeignet ist, zu beschreiben und durch Un-
terlagen iiber Priifungsergebnisse zu belegen.

(3) unverédndert
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Entwurf

6. §24 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte , Kon-
trollmethoden und die Priifungsergebnisse*
durch die Worte ,Kontrollmethoden, Pri-
fungsergebnisse und Riickstandsnachweis-
verfahren“ ersetzt.

Absatz 1 Nr. 4 erhalt folgende Fassung:

»2. aus dem Gutachten iiber die Riickstands-
priifung, ob und wie lange nach der An-
wendung des Arzneimittels Riickstande
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
Riickstédnde nach Art und Menge gesund-
heitlich nicht unbedenklicher Stoffe zu-
verlassig nachzuweisen vermag und rou-
tineméaBig 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:

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 zuverléssig nachzuweisen vermag
oder nicht routinemaBig durchfiihrbar
ist,

6b. bei Arzneimittel-Vormischungen die
zum qualitativen und quantitativen
Nachweis der wirksamen Bestandteile
in den Fiitterungsarzneimitteln ange-
wendeten Kontrollmethoden nicht rou-
tinemaBig durchfiihrbar sind,“.

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-
gefligt:

»(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.

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

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

»Satz 1 gilt entsprechend fiir Unterlagen iiber
das Riickstandsnachweisverfahren nach §23
Abs.1 Nr. 2.

Beschliisse des 13. Ausschusses

6. unveréandert

7. unverandert

8. unveréandert

9. unverandert
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Entwurf

10. § 30 wird wie folgt geindert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

,Die Zulassung ist zurlickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, daBl einer der
Versagungsgriinde des § 25 Abs.2 Nr. 2,3,5,6
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. zurlicknehmen, 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
nachtraglich eingetreten ist oder wenn

eine der nach § 28 angeordneten Aufla-

gen nicht eingehalten und diesem Man-
gel nicht innerhalb einer von der zustan-
digen Bundesoberbehorde zu setzenden
angemessenen Frist abgeholfen worden
ist,“.

11. §31 wird wie folgt gedndert:

a)

b

In Absatz 2 wird folgender Satz 4 angefiigt:

,»Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, kann die zustéan-
dige Bundesoberbehorde ferner verlangen,
daf3 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 Erloschen 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
zuriickzunehmen 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 geandert:

a)

b)

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

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(8) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fiir den Verkehr au-

Beschliisse des 13. Ausschusses

10. unverandert

11. unverandert

12. unverandert

Drucksache 9/2221
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Entwurf ) Beschliisse des 13. Ausschusses

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 fir Arzneimittel, die im Einzel-
fall in geringen Mengen fiir vom Tierarzt be-
handelte Einzeltiere dem Tierhalter zuge-
sandt oder zugestellt werden. Die zustandige
Behorde kann weitergehende Ausnahmen
zulassen, wenn gew#hrleistet ist, daB} die
Arzneimittel unter tierarztlicher Kontrolle
angewendet werden.“

13. In §47 wird folgender Absatz 1 a eingefiigt: "13. In § 47 werden folgende Absiitze 1 aund 1 b ein-
gefiigt:
»(l a) Pharmazeutische Unternehmer und »(1a) unverédndert

GroBhéandler diirfen Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, an die in Ab-
satz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfénger erst
abgeben, wenn diese ihnen eine Bescheinigung
der zustandigen Behorde vorgelegt haben, daB
sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachgekom-
men sind.”

»(1b) Pharmazeutische Unternehmer und
Groflhiindler miissen iiber den Bezug und die
Abgabe zur Anwendung bei Tieren bestimmter
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die
nicht ausschlieBlich zur Anwendung bei ande-
ren Tieren als solchen, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, Nach-
weise fithren, aus denen gesondert fiir jedes
dieser Arzneimittel zeitlich geordnet die Menge
des Bezuges unter Angabe des oder der Liefe-
ranten und die Menge der Abgabe unter Angabe
des oder der Bezieher nachgewiesen werden
kann. Nachweise nach Satz 1 sind der zustindi-
gen Behirde auf Verlangen vorzulegen.*

14. In § 49 Abs. 6 werden folgende Sétze 3und 4 an- 14. unveréndert
gefiigt:

,Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, mufl auBlerdem iiber die
vorliegenden Erfahrungen berichtet werden, ob
und wie h#ufig nach der Anwendung des Arz-
neimittels Riickstdnde 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 bewéhrt haben. Fiir Arzneimit-
tel-Vormischungen muf} ferner tiber 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.”
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Entwurf

15. § 54 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

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

»(2 a) In der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 kann ferner vorgeschrieben werden,
daBl ArzneimittelgroBhandelsbetriebe den
Geschaftsbetrieb erst aufnehmen diirfen,
wenn sie amtlich anerkannt sind; dabei kann
vorgesehen werden, daf3 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, daB3 Tatsachen die Annahme rechtferti-
gen, daf der Betriebsinhaber die erforderli-
che Zuverlassigkeit oder Sachkenntnis nicht
hat.”

In Absatz 3 werden die Worte , Absétzen 1
und 2“ durch die Worte ,,Absédtzen 1, 2 und
2 a“ ersetzt.

16. § 56 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

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

Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

»(5) 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.”

Beschliisse des 13. Ausschusses

15. unverandert

16. § 56 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

b)

»(2) Zur Herstellung von Fiitterungsarz-
neimitteln diirfen nur nach §25 oder § 36
Abs.1 zugelassene Arzneimittel-Vormi-
schungen verwendet werden. La}t der Tier-
arzt nach § 13 Abs. 2 Nr. 3 Fiitterungsarznei-
mittel durch einen anderen herstellen, der
eine durch Rechtsverordnung nach §9
Abs. 1 Nr. 3 des Futtermittelgesetzes vorge-
schriebene amtliche Anerkennung fiir die
Herstellung von Mischfuttermitteln besitzt,
so kann' er die Beaufsichtigung des techni-
schen Ablaufs der Herstellung diesem iiber-
tragen.“

Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

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

1. unveréndert

2. unveréandert

3. unveréandert

§ 56 a Abs. 2 gilt entsprechend.”
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17.

18.

10

Entwurf
Nach § 56 wird folgender § 56 a eingefiigt:

»§ 56 a

Verschreibung, Abgabe und Anwendung
von Arzneimitteln durch Tierarzte

(1) Der Tierarzt darf fiir den Verkehr aufler-
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 entsprechend.

(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 gefdhrdet wére und eine unmittelbare
oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier nicht zu befurchten ist.

(3) Der Bundesminister wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Er-
nadhrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates vorzuschreiben, daB Tierédrzte iiber die
Verschreibung und Anwendung von fiir den
Verkehr auflerhalb der Apotheken nicht freige-
gebenen Arzneimitteln Nachweise fiihren miis-
sen. In der Rechtsverordnung kdnnen 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 erhalt folgende Fassung:

+(1) Tierhalter und andere Personen, die nicht
Tierérzte sind, diirfen verschreibungspflichtige

Beschliisse des 13. Ausschusses

17. unverdndert

18. unveréndert



Deutscher Bundestag — 9.Wahlperiode

Drucksache 9/2221

19.

20.

Entwurf

Arzneimittel oder andere vom Tierarzt ver-
schriebene oder erworbene Arzneimittel bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur nach einer tierdrztlichen Behand-
lungsanweisung fiir den betreffenden Fall an-
wenden. Nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, die nicht fiir den Verkehr auf3erhalb der
Apotheken freigegeben sind und deren Anwen-
dung nicht auf Grund einer tierarztlichen 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:

8$59a

Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen 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,
mit sich fiihren 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, daB 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 soiche
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

Beschlisse des 13. Ausschusses

19. unveréndert

20. unverédndert

11
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§ 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 fiihren oder
in den Verkehr bringen, es sei denn, daB die
Stoffe oder Zubereitungen fiir einen anderen
Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften
bleiben unberiihrt.”

21. §64 Abs.1 Satz 2 erhalt folgende Fassung:

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

22. In § 69 wird folgender Absatz 2 a eingefiigt:

+(2a) Die zustindigen Behérden 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, dal Vorschriften liber den
Verkehr mit Arzneimitteln nicht beachtet wor-
den sind.”

23. Nach § 94 wird folgender § 94 a eingefiigt:

2$9%a
Ortliche Zustindigkeit

Fiir Klagen, die auf Grund des § 84 erhoben
werden, ist auch das Gericht zusténdig, in des-

12

Beschliisse des 13. Ausschusses

21. unverédndert

22. In § 69 wird folgender Absatz 2 a eingefiigt:

»(2a) Die zustindigen Behérden kénnen
ferner zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel sowie Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen im Sinne des § 59 a sicherstellen,
wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen,
daB Vorschriften liber den Verkehr mit Arznei-
mitteln nicht beachtet worden sind.”

22a. § 73 wird wie folgt geiindert:

a) In Absatz 3 wird folgender Satz 3 angefiigt:

»Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen.* -

b) Absatz 4 erhiilt folgende Fassung:

»(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 und 3
Satz 1 und 2 finden die Vorschriften dieses
Gesetzes keine Anwendung mit Ausnahme
der §8§ 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, 10
und 11 und § 97 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 und 9und
Abs. 3.« ’

c) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 ange-
fugt:

»(7) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein
Empfinger, der Grofihiindler ist oder eine
Apotheke betreibt, das Bestehen der Dek-
kungsvorsorge nach § 94 nachzuweisen.*

23. Nach § 94 wird folgender § 94 a eingefiigt:

.$94a
Ortliche Zusténdigkeit

(1) Fiir Klagen, die auf Grund des § 84 erhoben
werden, ist auch das Gericht zusténdig, in des-
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sen Bezirk der Klédger zur Zeit der Klageerhe-
bung seinen Wohnsitz, in Ermangelung eines
solchen, seinen gewdhnlichen Aufenthaltsort
hat.“

In § 95 Abs. 1 werden folgende Nummern 4 bis 7
angefiigt:

4. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 43 Abs. 1 im Einzelhandel auBler-
halb einer Apotheke in den Verkehr bringt
oder entgegen § 43 Abs. 2 oder 3 abgibt,

5. 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,

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

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

24.

Beschliisse des 13. Ausschusses

sen Bezirk der Klédger zur Zeit der Klageerhe-
bung seinen Wohnsitz, in Ermangelung eines
solchen, seinen gewoOhnlichen Aufenthaltsort
hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der in-
ternationalen Zustindigkeit der Gerichte eines
auslindischen Staates nach § 328 Abs.1 Nr. 1
der ZivilprozeBordnung aufler Betracht.”

§ 95 erhiilt folgende Fassung:

»§ 95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 5, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4, Arzneimittel, bei denen begriindeter
Verdacht auf schiidliche Wirkungen be-
steht, in den Verkehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln un-
tersagt, zuwiderhandelt, soweit sie fiir ei-
nen bestimmten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist,

3. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimit-
tel oder Arzneimittel, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wor-
den sind, in den Verkehr bringt,

4, unverandert

5. unverandert

5a. Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen und nur auf Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben
.werden diirfen, entgegen § 48 Abs.1 oder
. entgegen § 49 Abs. 1 in Verbindung mit ei-
ner Rechtsverordnung nach §49 Abs.4
ohne Vorlage der erforderlichen Verschrei-
bung abgibt,

6. Fitterungsarzneimittel entgegen § 56
Abs.1 ohne die erforderliche Verschrei-
bung an Tierhalter abgibt,

7. entgegen § 56a Abs. 1 Arzneimittel, die nur
auf Verschreibung an Verbraucher abgege-
ben werden diirfen, verschreibt, abgibt oder
anwendet oder

13
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25. § 96 wird wie folgt gedndert:

14

25.

Beschliisse des 13. Ausschusses

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

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fillen ist die
Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu
zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt
in der Regel vor, wenn der Titer durch eine der
in Absatz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer grofien Zahl von Men-
schen gefihrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder
einer schweren Schiidigung an Korper oder
Gesundheit bringt oder .

3. aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen
anderen Verméigensvorteile grofien Aus-
malfles erlangt.

(4) Handelt der Titer in den Fiillen des Absat-
zes 1 fahrlissig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe
bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.”

§ 96 erhiilt folgende Fassung:

»§ 96

Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. einer Rechtsverordnung nach § 6, die die
Verwendung bestimmter Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegenstinde bei
der Herstellung von Arzneimitteln vor-
schreibt, beschrinkt oder verbietet, zuwi-
derhandelt, soweit sie fiir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist,

2. entgegen § 8 Abs.1 Nr. 1, auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4, Arzneimittel herstellt
oder in den Verkehr bringt, die in ihrer
Qualitiit nicht unerheblich von den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln abwei-
chen,

3. entgegen § 8 Abs.1 Nr. 2, auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4, Arzneimittel herstellt
oder in den Verkehr bringt, die mit irrefiih-
render Bezeichnung, Angabe oder Aufma-
chung versehen sind,

4. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs.2 Nr.1, Testsera, Testantigene oder
chirurgisches Nahtmaterial entgegen § 13
Abs. 1 ohne Erlaubnis herstellt oder ohne
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Nummer 6 erhdlt 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-
standig 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 vollstandig 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. entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel ge-
winnt, bei denen mit Riickstanden der
angewendeten Arzneimittel oder ih-
rer Umwandlungsprodukte zu rech-
nen ist,

10.

11

12.

Beschliisse des 13. Ausschusses

die nach § 72 Abs. 1 erforderliche Erlaubnis
oder ohne die nach § 72 Abs. 2 erforderliche
Bestiitigung oder Bescheinigung aus Lin-
dern, die nicht Mitgliedstaaten der Euro-
piischen Gemeinschaften sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen §21 Abs.1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, oder in einer Rechts-
verordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder § 60
Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel ohne Zu-
lassung in den Verkehr bringt,

bei Stellung eines Antrags auf Zulassung
oder Registrierung eine nach §22 Abs.1
Nr. 3,5bis 9, 12, 14 oder 15, § 23 Abs. 2 Satz 2
oder 3, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2,
erforderliche Angabe nicht vollstandig oder
nicht richtig macht oder eine nach §22
Abs. 2 oder 3,§ 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3,
Abs. 3, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2,
erforderliche Unterlage nicht vollstindig
oder mit nicht richtigem Inhalt vorlegt,

entgegen § 30 Abs.4 Satz1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 35 Abs.1 Nr. 2, ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe
in den Verkehr bringt,

entgegen §38 Abs.1 Satz 1 Fertigarznei-
mittel als homdopathische Arzneimittel
ohne Registrierung in den Verkehr bringt,

entgegen einer Vorschrift des §40 Abs.1
Nr.1, 2, 3, 4, 5 oder 8, Abs. 4 oder des § 41
Nr. 1, jeweils auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4, die klinische Priifung eines Arznei-
mittels durchfiihrt,

entgegen §48 Abs.1 oder entgegen §49
Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 49 Abs. 4, jeweils auch in
Verbindung mit § 73 Abs. 4, ohne Vorlage
der erforderlichen Verschreibung Arznei-
mittel abgibt, wenn die Tat nicht in §95
Abs. 1 Nr.5a mit Strafe bedroht ist,

entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel gewinnt,
bei denen mit Riickstéanden der angewende-
ten Arzneimittel oder ihrer Umwandlungs-
produkte zu rechnen ist,

15
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14a. entgegen §59a Abs.l oder 2 Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen er-
wirbt, anbietet, lagert, verpackt, mit
sich fiihrt oder in den Verkehr bringt

oder”. .

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

16

a) Nummer 3 erhdlt folgende Fassung:

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

26.

13.

14.

Beschliisse des 13. Ausschusses

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen erwirbt, anbietet,
lagert, verpackt, mit sich fiihrt oder in den
Verkehr bringt oder

ein zum Gebrauch bei Menschen bestimm-
tes Arzneimittel in den Verkehr bringt, ob-
wohl die nach §94 erforderliche Haft-
pflichtversicherung oder Freistellungs-
oder Gewihrleistungsverpflichtung nicht
oder nicht mehr besteht.

§ 97 erhiilt folgende Fassung:

»§ 97
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in
§ 96 bezeichneten Handlungen fahrlissig be-
geht.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-
sitzlich oder fahrlissig

1.

entgegen § 8 Abs. 2, auch in Verbindung mit
§73 Abs.4, Arzneimittel in den Verkehr
bringt, deren Verfalldatum abgelaufen ist,

entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht
den Namen oder die Firma des pharmazeu-
tischen Unternehmers tragen, in den Ver-
kehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 2 Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, ohne seinen Sitz im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zu haben,

entgegen § 10, auch in Verbindung mit ei-
ner Rechtsverordnung nach §12 Abs.1
Nr.1, Arzneimittel ohne die vorgeschrie-
bene Kennzeichnung in den Verkehr
bringt, :

entgegen § 11, auch in Verbindung mit ei-
ner Rechtsverordnung nach §12 Abs.1
Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschrie-
bene Packungsbeilage in den Verkehr
bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18
Abs. 2 zuwiderhandelt,

eine Anzeige nach den §§ 20, 29 Abs. 1 oder
§ 67 Abs.1, 2 oder 3 nicht, nicht richtig,
nicht vollstiindig oder nicht rechtzeitig er-
stattet,

entgegen § 30 Abs.4 Satz1 Nr.2 oder § 73
Abs. 1 Arzneimittel in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbringt,
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Nach Nummer 10 wird folgende Nummer 10a
eingefiigt:

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

Nummer 11 erhdlt 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 Satz1
bezieht,“. :

Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a
eingefiligt:

»11a. Muster von Fertigarzneimitteln, die

ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, entgegen
§ 47 Abs. 3 Satz 1 in unangemessenem
Umfang abgibt*

10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

Beschliisse des 13. Ausschusses

entgegen einer Vorschrift des §40 Abs.1
Nr. 6 oder 7, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4, eine klinische Priifung eines Arz-
neimittels durchfiihrt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 43 Abs. 1 im Einzelhandel aufi-
erhalb einer Apotheke in den Verkehr
bringt oder entgegen § 43 Abs. 2 oder 3 ab-
gibt,

entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung
bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die fir
den Verkehr auflerhalb der Apotheken
nicht freigegeben sind, in nicht vorschrifts-
maéaBiger Weise abgibt,

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

die in § 47 Abs.3 Satz 2 vorgeschriebenen
Nachweise nicht oder nicht richtig fiihrt,
oder der zustiindigen Behorde auf Verlan-
gen nicht vorlegt,

entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arz-
neimitteln betreibt,

entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reise-
gewerbe feilbietet oder Bestellungen dar-
auf aufsucht,

entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege
der Selbstbedienung in den Verkehr
bringt,

zur Abgabe an den Verbraucher im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes bestimmte
Arzneimittel in den Verkehr bringt, die den
fiir sie oder den fiir die in ihnen enthalte-

nen Stoffe

a) geltenden pharmazeutischen Regeln
des Arzneibuches iiber Identitit, Ge-
halt, Reinheit oder

17
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e)

b/

9)

Entwurf

Nummer 19 erhdlt folgende Fassung:

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

laBt,”.

Nach Nummer 19 wird folgende Num-
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 erhdlt folgende Fassung:

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

wirbt,“.

h) In Nummer 29 wird nach der Angabe ,§ 54

Abs. L, die Angabe ,§56a Abs. 3,“ einge-
figt.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

Beschliisse des 13. Ausschusses

b) sonstigen im Arzneibuch beschriebenen
chemischen, physikalischen oder mor-
phologischen Eigenschaften

nicht entsprechen, soweit die Rechtsver-
ordnung nach §55 Abs.2 fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Bufigeld-
vorschrift verweist,

entgegen § 56 Abs.2 Satz 1, Abs.3 oder 4
Satz 1 oder 2 Fiitterungsarzneimittel her-
stellt,

Fiitterungsarzneimittel nicht nach § 56
Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,

entgegen § 56 Abs. 5 ein Fiitterungsarznei-
mittel herstellt oder herstellen 148t,

entgegen §56a Abs.1 Arzneimittel, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden diirfen, verschreibt, abgibt
oder anwendet,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 58 Abs.1 Arzneimittel bei Tie-
ren anwendet, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen,

einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepilicht
nach § 59 Abs. 3 zuwiderhandelt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 64
Abs. 4 Nr. 4 zawiderhandelt,

einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht
nach § 66 zuwiderhandelt,

entgegen einer vollzichbaren Anordnung
nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung
nicht vorfiihrt,

entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als
Pharmaberater beauftragt,

entgegen § 75 Abs.1 Satz 2 eine Tiitigkeit
als Pharmaberater ausiibt,

einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder
Nachweispflicht nach §76 zuwiderhan-
delt,

einer Rechtsverordnung nach §7 Abs.2
Satz 2, §12 Abs.1 Nr.3, §54 Abs.1, § 56a
Abs.3, §57 Abs.2, §58 Abs.2 oder §74
Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf diese Bufigeld-
vorschrift verweist.
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27. Nach § 98 wird angefiigt:

»~Achtzehnter Abschnitt
SchluBvorschriften

§ 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.

§ 2

(1) Fiir Arzneimittel, die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes zugelassen sind, bestimmt die zusténdige
Bundesoberbehodrde die Frist, innerhalb derer die
Unterlagen liber 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
mull 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 Verlingerung
der Zulassung nach § 31 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes oder in den Fillen 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-
ldngerung der Zulassung vorzulegen.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehérde teilt mit
der Fristbestimmung nach Absatz 1 Satz 1 nach An-
hérung der Zulassungskommission nach § 25 Abs. 6
des Arzneimittelgesetzes mit, welche Nachweis-
grenze das vorzulegende Riickstandsnachweisver-
fahren aufweisen muBl. Ist fiir Arzneimittel, die bei
Inkrafttreten dieses. Gesetzes zugelassen sind, eine
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(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu fiinfzigtausend Deutsche Mark
geahndet werden.*

27. unverandert

Artikel 2
Ubergangsvorschriften

Flitterungsarzneimittel, die als solche vor Inkraft-
treten dieses Gesetzes zugelassen worden sind, gel-
ten als Fiitterungsarzneimittel im Sinne des §4
Abs. 10 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung die-
ses Gesetzes und diirfen als solche bis zum 30. Juni
1987 weiter in den Verkehr gebracht werden.

§ 2

(1) Fir Arzneimittel, die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes zugelassen sind, bestimmt die zustandige
Bundesoberbehdrde nach Anhérung der Kommis-
sion nach § 25 Abs. 6 und 7 des Arzneimittelgesetzes
entsprechend der Bedeutung der Riickstinde der
Arzneimittel fiir die menschliche Gesundheit die
Frist,innerhalb derer die Unterlagen iiber das Riick-
standsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 und
die Kontrollmethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 des Arz-
neimittelgesetzes in der Fassung dieses Gesetzes
vorzulegen sind; diese Frist muffl mindestens drei
Jahre betragen und ist im Bundesanzeiger bekannt-
zumachen. Bei Arzneimitteln mit einer Wartezeit
von nicht mehr als drei Tagen, deren Anwendung
bei Tieren eine besondere Gefihrdung der Verbrau-
cher nicht mit sich bringt, insbesondere weil sie iib-
licherweise bei Einzeltieren und nicht kurz vor der
Schlachtung angewendet werden und eine toxikolo-
gisch schwerwiegende Wirkung nicht vorliegt, kann
die zustiindige Bundesoberbehérde nach Anhérung
der fiir Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren zu-
stiindigen Kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7 des
Arzneimittelgesetzes von der Bestimmung einer
Frist nach Satz 1 vorléufig absehen.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehérde teilt mit
der Fristbestimmung nach Absatz 1 Satz 1 nach An-
hérung der fiir Arzneimittel zur Anwendung bei Tie-
ren zustiindigen Kommissionen nach § 25 Abs. 6 und
7 des Arzneimittelgesetzes mit, welche Nachweis-
grenze das vorzulegende Riickstandsnachweisver-
fahren aufweisen mufB.

19



Drucksache 9/2221

Deutscher Bundestag — 9. Wahlperiode

Entwurf

Frist nach Absatz 1 Satz 1 bis zum 1. Juli 1984 nicht
bestimmt worden, teilt die zustindige Bundesober-
behorde auf Antrag des pharmazeutischen Unter-
nehmers mit, welche Nachweisgrenze das vorzule-
gende Riickstandsnachweisverfahren aufweisen
muf. Der Antrag nach Satz 2 muf einen Vorschlag
fiir die Festsetzung der Nachweisgrenze enthalten,
der nach dem Stand der wissenschaftlichen Kennt-
nis vom Antragsteller zu begriinden ist. Die zustdn-
dige Bundesoberbehorde hat iiber den Antrag nach
Anhérung der Zulassungskommission innerhalb ei-
ner Frist von sechs Monaten eine Entscheidung zu
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
iiber das Riickstandsnachweisverfahren oder die
Kontrollmethode nach Absatz1l 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 (BGBI I
S. 2445) erhdlt folgende Fassung:

20
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(3) Fiir Arzneimittel, deren Zulassung nach In-
krafttreten dieses Gesetzes beantragt wird, gelten
die Vorschriften des § 23 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung dieses Gesetzes mit der MaBgabe, dafl
Unterlagen iiber das Riickstandsnachweisverfahren
und iiber die Kontrollmethode nicht vor dem aus
Absatz 1 Satz 1 sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt
werden miissen. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel,
die Stoffe in der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannter Wirkungen oder deren Zube-
reitungen enthalten, es sei denn, daB die Vorausset-
zungen des Absatzes 1 Satz 2 vorliegen.

(4) Ist eine Frist fiir die Vorlage von Unterlagen
liber das Riickstandsnachweisverfahren oder die
Kontrollmethode nach Absatz1l 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 des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts vom 24. August 1976 (BGBI. I S. 2445)

wird wie folgt geiindert:

1. In § 7 Abs. 3 wird folgender Satz 2 angefiigt:

»Ein Fertigarzneimittel nach Absatz 1 darf bis
zum Erléschen der Zulassung abweichend von
§ 29 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes auch in ge-
dnderter Zusammensetzung der wirksamen Be-
standteile nach Art und Menge in den Verkehr
gebracht werden, wenn der pharmazeutische
Unternehmer der zustiéindigen Bundesoberbe-
horde die Anderung angezeigt hat, die Anderung
sich darauf beschridnkt, daB ein bislang enthalte-
ner wirksamer Bestandteil nach der Anderung
nicht mehr enthalten ist und der pharmazeuti-
sche Unternehmer die bisherige Bezeichnung
des Arzneimittels mit einem unterscheidenden
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»$ 17

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

(2) Soweit § 72 des Arzneimittelgesetzes gemal
Absatz 1 keine Anwendung findet, gilt § 73 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes mit der MaBgabe, daBl der
Empfanger pharmazeutischer Unternehmer, Grof3-
héndler oder Tierarzt sein oder eine Apotheke be-
treiben mufB.*

Artikel 4
Anderung des Fleischbeschaugesetzes
Das Fleischbeschaugesetz in der Fassung der Be-

kanntmachung vom 28. September 1981 (BGBI.I
S. 1045) wird wie folgt geéandert:
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Zusatz versieht oder sicherstellt, dafl das Arznei-
mittel in der bisherigen Zusammensetzung nicht
mehr in den Verkehr gebracht wird.

2. In §10 wird das Wort ,fiinf“ durch das Wort
sacht* ersetzt.

3. §17 erhiilt folgende Fassung:

»8 17

(1) unveréandert

(2) unverandert

Artikel 4
Anderung des Fleischbeschaugesetzes

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

1. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefiigt:
»§ la

(1) In § 1 Abs. 1 Satz 1 genannte Tiere konnen
auch in Erzeugerbetrieben und bei der Beforde-
rung zum Schlachtbetrieb zur Sicherung der
Einhaltung von Vorschriften fiir die in § 3 Abs. 1
Nr. 20 genannten Stoffe einer Untersuchung auf
Riickstiinde unterzogen werden.

(2) Soweit es zur Durchfithrung der Riick-
standsuntersuchung erforderlich ist, sind die mit
der Durchfithrung beauftragten Personen, bei
Gefahr im Verzuge auch alle Beamten der Poli-
zei, wiithrend der {iblichen Betriebs- oder Ge-
schiiftszeit befugt,

1. Riume oder Einfriedungen, in denen sich die
in § 1 Abs. 1 Satz 1 genannten Tiere befinden,
sonstige Geschiifsriiume sowie Transportmit-
tel zu betreten und zu besichtigen,

2. geschiiftliche Unterlagen von Erzeugerbet-
riehen oder Transportunternehmen einzuse-
hen und

3. Proben zu entnehmen.

Die in Satz 1 genannten Mafnahmen diirfen zur
Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentli-
che Sicherheit und Ordnung auch aulerhalb der

21



Drucksache 9/2221

Deutscher Bundestag — 9. Wahlperiode

L

22

Entwurf

Nach § 4 wird folgender § 4a eingefiigt:

»$ 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-
stindigen Behdrde anzuzeigen, daf diese Proben
fiir eine Riickstandsuntersuchung entnehmen
kann.

(2) Schlachttiere diirfen zum Zwecke der
Schlachtung nur abgegeben, erworben, befordert
oder aufbewahrt werden, wenn sie so gekenn-
zeichnet sind, daf3 der Erzeugerbetrieb auch nach
der Schlachtung zu ermitteln ist.

(3) Der Bundesminister wird ermdchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Er-
ndhrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates,

1. soweit es der Zweck der amtlichen Untersu-
chung erfordert, Vorschriften zu erlassen
iiber

a) den Zeitpunkt, zu dem die Anzeige nach
Absatz 1 spdtestens erfolgen muf,

b) Inhalt, Form und Art der Kennzeichnung
nach Absatz 2,
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dort genannten Zeiten vorgenommen werden;
das Grundrecht auf Unverletzlichkeit der Woh-
nung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird inso-
weit eingeschrinkt.

(3) Die Inhaber von Erzeugerbetrieben, von
Transportmitteln zur Beforderung von lebenden
Schlachttieren und die von ihnen bestellten Ver-
treter sind verpflichtet, die MaBnahmen nach
Absatz 1 oder 2 zu dulden sowie die in Absatz 2
und in § 4 genannten Personen bei der Erfiillung
ihrer Aufgabe zu unterstiitzen, insbesondere ih-
nen auf Verlangen die Riume, Einrichtungen
und Transportmittel zu bezeichnen, Riume und
Transportmittel zu 6ifnen und die Entnahme von
Proben zu ermaglichen.*

. In § 3 Abs.1 werden nach Nummer 18 folgende
" Nummern 19 und 20 angefiigt:

»19. Erzeugerbetrieb:
Betrieb, aus dem Tiere zur Schlachtung ab-
gegeben werden.

20. Riickstinde:

Riickstéinde von Stoffen mit pharmakologi-
scher Wirkung und deren Umwandlungs-
produkte sowie von anderen Stoffen, die in
Lebensmittel iibergehen und gesundheit-
lich bedenklich sein kénnen.“

. Nach §4 werden folgende §§4a und 4b einge-

figt:
.S 4a

(1) Die zustéindige Behdrde kann anordnen,
dafl die Abgabe oder Beforderung von Tieren, die
der Schlachttierbeschau nach §1 unterliegen,
aus einem Erzeugerbetrieb zum Schlachbetrieb
anzumelden ist, wenn ihr Tatsachen bekannt
sind, die zuverlissig darauf schlieBien lassen, daf§
bei Tieren aus diesem Betrieb oder dem von ih-
nen gewonnenen Fleisch Riickstiinde vorliegen;
dies gilt insbesondere, wenn vorgeschriebene
Wartezeiten nicht eingehalten oder festgesetzte
Héchstmengen iiberschritten worden sind.

Die Anordnung ist aufzuheben, wenn die Vor-
aussetzungen nach Satz 1 nicht mehr gegeben
sind.

(2) Die zustiindige Behérde hat
1. die Abgabe aus Erzeugerbetrieben oder
2. die Beforderung

von in § 1 Abs. 1 Satz 1 genannten Tieren zu un-
tersagen, wenn ihr Tatsachen bekannt sind, die
zuverlissig darauf schlieBlen lassen, daB bei Tie-
ren aus diesen Erzeugerbetrieben Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung, deren Anwendung
verboten ist, angewendet worden sind; dies gilt
insbesondere, wenn Riickstinde von solchen
Stoffen festgestellt worden sind. Tiere aus diesen
Betrieben diirfen nur nach Zustimmung durch
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2. soweit es der Zweck der amtlichen Untersu-
chung zuldft, Ausnahmen von der Anzeige-
pflicht nach Absatz 1 vorzusehen.

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

2. § 27 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a
eingefligt:

»4a. entgegen §4a Abs.2 Schlachttiere ab-
gibt, erwirbt, beférdert oder aufbewahrt,
die nicht gekennzeichnet sind,”.

b) In Nummer 18 wird nach Angabe ,§3a
Abs. 6, die Angabe ,,§ 4a Abs.3 Nr.1 Buch-
stabe b,“ eingefiigt.
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die zustindige Behorde aus dem Erzeugerbet-
rieb abgegeben oder befordert werden. Einer Ab-
gabe oder Beforderung dieser Tiere ist zuzustim-
men, wenn

1. eine Gefdhrdung der Gesundheit des Ver-
brauchers durch die Riickstinde ausge-
schlossen ist oder

2. der Verfiigungsberechtigte durch Untersu-
chung jedes einzelnen Tieres nachweist, daBl
keine Riickstinde von Stoffen vorliegen, de-
ren Anwendung verboten ist.

(3) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen
MaBnahmen nach den Absiitzen1 und 2 Satz 1
haben keine aufschiebende Wirkung.

§4b

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

(2) Der Bundesminister wird ermiichtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Er-
nihrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates, soweit es der Zweck der Riickstandsunter-
suchung erfordert, Vorschriften iiber Inhalt,
Form und Art der Kennzeichnung nach Absatz 1
zu erlassen.

(3) § 4a und Absatz 1 finden keine Anwendung
auf Schlachttiere, die zur Hausschlachtung be-
stimmt sind.”

4. § 27 Abs.2 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a
eingefiigt:
»2a. entgegen § 1a Abs. 3 MaBnahmen nach
§ 1a Abs. 1 oder 2 nicht duldet oder die
bei ihrer Durchfithrung téitigen Perso-
nen nicht unterstiitzt,”.

b) Nach Nummer4 werden folgende Num-
mern 4 a und 4b eingefiigt:
»sda. einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 4a Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 1 zu-
widerhandelt,

4b. entgegen § 4b Abs.1 Schlachttiere ab-
gibt, erwirbt, beférdert oder aufbe-
wahrt, die nicht in der dort vorge-
schriebenen Weise gekennzeichnet
sind,*.

¢) In Nummer 18 wird nach der Angabe ,§3a
Abs. 6, die Angabe ,,§ 4b Abs. 2, eingefiigt.
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Artikel 5
AuBerkrafttreten

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 auBer Kraft.

Artikel 6
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBigabe 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 sowie
Artikel 4 Nr. 2 treten gleichzeitig mit der Rechtsver-
ordnung nach § 4a Abs. 3 des Fleischbeschaugeset-
zes in Kraft.
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Artikel 5
Aulflerkrafttreten

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

Artikel 6
Berlin-Klausel

unverandert

Artikel 7
Inkrafttreten

(1) unveréandert

(2) Artikel 1 Nr. 13 und Artikel 3 Nr. 3 treten am
1. Juli 1983 in Kraft. Artikel 1 Nr. 3,5 bis 11, 14 und 25
hinsichtlich des § 96 Nr. 6 tritt am 1. Januar 1986 in
Kraft. Artikel 4 Nr. 1, 2 und 3 hinsichtlich der §§4a
und 4b Abs. 1 und 3 sowie Nr.4 Buchstabe a und b
tritt gleichzeitig mit der Rechtsverordnung nach
§ 4b Abs. 2 des Fleischbeschaugesetzes in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Frau Dr. Adam-Schwaetzer

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 103. Sitzung
am 27. Mai 1982 den von der Bundesregierung am
27. April 1982 eingebrachten Gesetzentwurf an den
Ausschuf3 fiir Jugend, Familie und Gesundheit fe-
derfiihrend sowie an den Ausschu8 fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten zur Mitberatung tiber-
wiesen.

Der federfiihrende Ausschul3 hat die Beratungen in
seiner 36. Sitzung am 23.Juni 1982 aufgenommen
und in seiner 43. Sitzung am 2. Dezember 1982 abge-
schlossen.

Die in der mitberatenden Stellungnahme des Aus-
schusses fiir Erndhrung, Landwirtschaft und For-
sten vom 10. November 1982 vorgeschlagenen Ande-
rungen zum Gesetzentwurf hat der Ausschuf3 unein-
geschrankt berlicksichtigt, den dariiber hinaus emp-
fohlenen, diesem Bericht als Anlage beigefiigten
EntschlieBungsentwurf jedoch lediglich zur Kennt-
nis genommen.

I. Allgemeiner Uberblick

Mit dem vorliegenden Gesetz wird eine Entwicklung
fortgesetzt, die mit dem Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes, der sogenannten Tierarznei-
mittelnovelle, im Jahre 1974 (Drucksache 7/1845)
eingeleitet worden ist und mit den Gesetzen zur Re-
form arzneimittelrechtlicher, lebensmittelrechtli-
cher und fleischhygienerechtlicher Vorschriften
weitergefiihrt worden ist.

Der Entwurf hat drei Schwerpunkte. Die Riick-
standsunbedenklichkeit der von Tieren gewonne-
nen Lebensmittel soll durch verbesserte Kontroll-
moglichkeiten liber die Einhaltung der Wartezeiten
wirksamer als bisher gewéhrleistet werden. Hierzu
soll der Anmelder eines Arzneimittels, das zur An-
wendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, in Zukunft ver-
pflichtet sein, zugleich mit der Anmeldung des Arz-
neimittels ein routinem&Big durchfiihrbares, prakti-
kables Riickstandsnachweisverfahren vorzulegen.
Fir die bereits im Verkehr befindlichen Arzneimit-
tel sollen die erforderlichen Riickstandsnachweis-
verfahren in einem der Bedeutung dieser Arzneimit-
tel fiir die menschliche Gesundheit angemessenen
Umfang und in einem den praktischen Moglichkei-
ten angemessenen Zeitraum nachgeliefert werden.

Routinem&Big durchfiihrbare Riickstandsnachweis-
verfahren sind nicht nur von Bedeutung fiir die
Durchfiihrung lebensmittelrechtlicher Vorschriften,
beispielsweise des § 15 des Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstédndegesetzes und der dazu erlassenen
Verordnungen, sondern auch fiir die Durchfiihrung
der Riickstandsuntersuchung im Rahmen der
fleischbeschaurechtlichen Vorschriften. Die Zielset-
zung der Novelle zu einer besseren Kontrolle der

Wartezeiten ist daher auch im Zusammenhang zu
sehen mit der Anderung des Fleischbeschaugeset-
zes (Artikel 4). Wie schon in dem Beschluf3 des Deut-
schen Bundestages vom 10. September 1981 (Druck-
sache 9/734) sowie auch in der Stellungnahme des
Bundesrates zum Ausdruck gebracht, sollten die
Kontrollen der Riickstandsunbedenklichkeit der Le-
bensmittel bzw. der Einhaltung der Wartezeiten
zweckméaBigerweise bis in die Mastbetriebe vorver-
lagert werden. Um nach Feststellung von Riickstén-
den bei Schlachttieren im Beanstandungsfalle zwei-
felsfrei die Herkunft ermitteln zu kdnnen, ist eine
Kennzeichnung der Schlachttiere durch den Erzeu-
gerbetrieb vorgesehen. Der zustdndigen Behorde
werden die Moglichkeiten eingerdumt, um in sol-
chen Fallen die Voraussetzungen dafiir zu schaffen,
daf3 aus diesen Betrieben nur noch riickstandsunbe-
denkliche Schlachttiere zur Schlachtung abgegeben
werden.

Die Vorschriften, die sich gegen den illegalen Arz-
neimittelverkehr und die daraus zu befiirchtende ge-
sundheitliche Geféhrdung des Verbrauchers rich-
ten, werden fiihlbar verschéarft. Zu diesem Zweck
werden die Verschreibung, die Abgabe und die An-
wendung von Arzneimitteln fiir Tiere mehr noch als
bisher auf den unvermeidbaren Umfang im Rahmen
einer ordnungsgemé#Ben tierdrztlichen Behandlung
begrenzt. Fiir die Verschreibung von Arzneimitteln
durch Tierarzte sind dhnlich strenge Vorschriften
wie fiir die Abgabe von Arzneimitteln vorgesehen.

Auch der Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen
aus Stoffen, die bisher als sogenannte , Rohstoffe*
der Uberwachung durch die Arzneimitteliiberwa-
chungsbehorden entzogen waren, obwohl sie fiir die
Herstellung von Arzneimitteln praktisch verwendet
wurden, werden in die arzneimittelrechtliche Uber-
wachung einbezogen. Die Befugnisse der Uberwa-
chungsbehdrden werden verbessert und erstrecken
sich auch auf Personen, die Arzneimittel nicht aus-
schlieBlich fiir den Eigenbedarf mit sich fiihren.
SchlieBlich werden auf Grund der vorliegenden Er-
fahrungen die Strafvorschriften insbesondere hin-
sichtlich der Abgabe verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel erheblich verschirft.

SchlieBlich sind die EG-Richtlinien {iber Tierarznei-
mittel, die in Briissel unter dem 28. September 1981
verabschiedet worden sind, in deutsches Recht um-
zusetzen. Allerdings entsprechen die derzeitigen
arzneimittelrechtlichen Vorschriften, abgesehen
von der wichtigen Vorschrift der Vorlage von Riick-
standsnachweisverfahren, bereits weitgehend den
Regelungen der EG-Richtlinien {iber Tierarzneimit-
tel, so daB insoweit nur noch wenige Anpassungen
erforderlich sind.

Nachdem fiir den Artikel 4 hinsichtlich der Ande-
rung des Fleischbeschaugesetzes eine neue Formu-
lierung vorgesehen worden ist, die unter anderem
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Regelungen iiber das Verwaltungsverfahren enthalt,
bedarf das Gesetz der Zustimmung des Bundesra-
tes.

II. Zu den einzelnen Vorschriften

Soweit der Ausschufl die Vorschriften des Gesetz-
entwurfes libernommen hat, wird auf die Begriin-
dung dort Bezug genommen.

Im librigen ergaben die Beratungen, bei denen auch
Anregungen und Bedenken der Verbande erortert
wurden, folgendes:

Der AusschuB hat sich zu einer Anderung des § 9
Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes liber das Wohnsitz-
erfordernis des pharmazeutischen Unternehmens
(Artikel 1 Nr. 2) nicht entschlieBen kénnen. Die Be-
griindung der Notwendigkeit einer solchen Ande-
rung durch die Bundesregierung hat den Ausschufl
nicht liberzeugt. Der AusschuBl hialt vielmehr die
Vorschrift, wonach der pharmazeutische Unterneh-
mer seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes
haben mub, fiir eine wichtige Vorschrift im Interesse
des Verbraucherschutzes, deren Anderung im Wi-
derspruch zur Intention dieses Gesetzes stehen wiir-
de. Die Erreichbarkeit, die Handlungsfahigkeit und
die Uberwachbarkeit der Unternehmen miissen im
gesundheitlichen Interesse sichergestellt sein. Wie
die Erfahrungen auf dem Gebiet des illegalen Ver-
kehrs mit Tierarzneimitteln gezeigt haben, ist es
notwendig, eine wirksame Uberwachung vom phar-
mazeutischen Unternehmer bis zum Anwender
durchzufiihren. Dies geht sowohl aus der Stellung-
nahme des Bundesrates hervor und wird gleicher-
maflen durch die Bundesregierung bestatigt, wenn
sie sich in ihrer GegendulBlerung zu Nummer 12 der
Stellungnahme des Bundesrates dahin gehend &u-
Bert,daf tiber den Erwerb und die Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel zur Anwendung bei
Tieren produkt- und abnehmerbezogene Nachweise
in allen Handelsstufen fiir erforderlich gehalten
werden. Der AusschuBl wiirde eine wirksame Uber-
wachung, das schnelle Eingreifenkénnen der zu-
stindigen Behorden und wirksame Maf3nahmen ge-
gen illegale Arzneimittelabgabe gerade fiir Tierarz-
neimittel fiir gefdhrdet ansehen, wenn der pharma-
zeutische Unternehmer durch seinen Wohnsitz im
Ausland der Uberwachung entzogen wire. Auch
.mifBite eine Ungleichbehandlung darin gesehen wer-
den, daf} je nach Wohnsitz im Inland oder Ausland
unterschiedliche Anforderungen an den pharmazeu-
tischen Unternehmer, beispielsweise hinsichtlich
der Nachweispflicht, gestellt wiirden. Die gesund-
heitspolitische Zielsetzung der Novelle wiirde in
wichtigen Teilen ins Leere laufen, wenn man durch
einen Wohnsitz im Ausland den Vorschriften der No-
velle entzogen wire. Der Ausschul} ist aus vorste-
henden Griinden der Auffassung, dal das Wohnsitz-
erfordernis im Geltungsbereich dieses Gesetzes aus
Griinden des Gesundheits- und Verbraucherschut-
zes auf Grund des Artikels 36 des EWG-Vertrages
gerechtfertigt ist.

Im Ubrigen handelt es sich dabei auch nur um einen
vergleichsweise geringfligigen Eingriff in den freien
Handel, weil jeder im Inland ansidssige Apotheker,
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Grofhandler oder pharmazeutische Unternehmer
einschliefllich seiner Vertriebsunternehmen fiir den
auslédndichen Hersteller die Funktion des pharma-
zeutischen Unternehmers tibernehmen kann, soweit
dieser nicht ohnehin im Geltungsbereich des Geset-
zes eine Niederlassung unterhalt. Seit Bestehen die-
ser Vorschrift sind konkrete Handelshemmnisse
nicht bekanntgeworden. Auf die Vorschrift kann
nach Auffassung des Ausschusses erst verzichtet
werden, wenn die Vorschriften tiiber die Abgabe von
Arzneimitteln und die dabei einzuhaltenden Bedin-
gungen harmonisiert sind und die internationalen
Rechtshilfeabkommen lickenlos eine Verfolgung
von VerstéBen erméglichen.

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme unter
Nummer 4 gebeten zu priifen, welche Moglichkeiten
bestehen, um zu gewéhrleisten, dal zur Bekdamp-
fung Ubertragbarer Tierkrankheiten in besonderen
Dringlichkeitsféllen Arzneimittel in Verkehr ge-
bracht und eingesetzt werden kénnen, ohne daf sie
zugelassen sind. Es miisse méglich sein, prophylak-
tisch oder therapeutisch Arzneimittel einzusetzen,
auch wenn — aus welchen Grinden auch immer —
die pharmazeutische Industrie am Inverkehrbrin-
gen von entsprechenden Arzneimitteln nicht inter-
essiert sei. Als Beispiel wurden die Bienenkrankhei-
ten genannt. Der Ausschuf} hat sich nicht entschlie-
Ben kdnnen, eine zusatzliche Ausnahmeregelung fiir
die Anwendung nichtzugelassener Arzneimittel bei
Tieren vorzusehen. Soweit es sich um Arzneimittel
handelt, fiir die nur deswegen kein Zulassungsan-
trag gestellt worden ist, weil sie iiblicherweise frei-
verkauflich im Handel sind, wie z. B. Formaldehyd,
Kupfersulfat oder Kaliumpermanganat, oder soweit
es sich um Arzneimittel wie z. B. Antibiotika han-
delt, die fiir andere Anwendungsgebiete zugelassen
sind, sollten nach Auffassung des Ausschusses zu-
néchst die geltenden arzneimittelrechtlichen Mdog-
lichkeiten ausgeschépft werden, um dringend beno-
tigte Arzneimittel moglichst schnell zum Einsatz
bringen zu kdnnen. Dabei sollte liber die jetzt schon
bestehenden oder vorgesehenen Moglichkeiten hin-
aus, z. B. nach § 28 Abs. 3 Arzneimittel mit der Auf-
lage zur spateren Vorlage noch ausstehender Unter-
lagen ohne Verzdgerung zulassen zu kdnnen, nach
§ 56 a Abs.2 flir andere Tierarten zugelassene Arz-
neimittel umwidmen oder auch Arzneimittel vor der
Zulassung klinisch erproben (§ 59) zu kdnnen, das
wissenschaftliche Erkenntnismaterial gemafBl §25 .
Abs. 7 des Arzneimittelgesetzes unverziiglich aufbe-
reitet werden.

Soweit es sich aber um Stoffe handelt, bei denen auf
Grund fehlender Priifungsunterlagen die toxikologi-
schen Auswirkungen der Riickstdnde in Lebensmit-
teln nicht oder nicht ausreichend beurteilt werden
konnen, erscheint dem Ausschuf eine Ausnahmere-
gelung nicht vertretbar, zumal auch die EG-Richtli-
nien Uber Tierarzneimittel eine derartige Ausnahme
nicht zulassen.

Der AusschuBl hat sich eingehend auch mit der
Frage befaBlt, ob und ggf. wie eine Begrenzung der
Rabatte bei der Abgabe von Tierarzneimitteln vor-
gesehen werden kann. Uberhdhte Rabatte werden
vielfach als eine der Ursachen fir den illegalen
Markt mit Tierarzneimitteln angesehen. Der Aus-
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schuB} hat jedoch Zweifel, dal die hierzu bisher vor-
gelegten Vorschldge eine wirksame Einddmmung
der Gewdhrung von Rabatten bzw. eine wirksame
Uberwachung ermoglichen wiirden. Der Ausschuf3
ist in Ubereinstimmung mit der Auffassung des
Bundesrates und der Bundesregierung zu der Auf-
fassung gekommen, dal} eine der wichtigsten MaB-
nahmen darin bestehen muf, den Vertriebsweg der
Tierarzneimittel von der Herstellung bis zur Anwen-
dung zu liberwachen. Diesem Zweck sollen die vor-
gesehenen Ergénzungen des § 43 Abs. 5 und des § 47
Abs. 1a dienen. Mit diesen Vorschriften soll ein un-
kontrollierter Versandhandel ausgeschaltet und
eine Abgabe durch pharmazeutische Unternehmer
und Groflhdndler nur dann zugelassen werden,
wenn Bescheinigungen der Empfianger dartiber vor-
liegen, daB sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 AMG
nachgekommen sind und somit Arzneimittel berech-
tigtermalien beziehen diirfen. Der Ausschuf} hat sich
auch die Argumentation des Bundesrates zu eigen
gemacht, dal eine besondere Schwierigkeit fir die
Uberwachung darin liegt, daB die vorgeschriebenen
Nachweise nicht produktbezogen und zeitlich geord-
net, sondern nach betriebsinternen Kriterien und
damit uneinheitlich und fiir die Uberwachungsbe-
horden schwer durchschaubar gefiihrt werden. Ge-
rade auch aus diesen Griinden war es bisher mog-
lich, daB3 durch die Gew&dhrung von Naturalrabatten,
aus den Geschéaftsaufzeichnungen nicht erkennbar,
unbekannte Mengen von Tierarzneimitteln in den il-
legalen Markt einflieen. Der Ausschuf} hat sich da-
her entschlossen, in § 47 zusétzlich einen Absatz 1b
aufzunehmen, wonach pharmazeutische Unterneh-
mer und GroBhéndler liber den Bezug und die Ab-
gabe zur Anwendung bei Tieren bestimmter ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht aus-
schlieBlich zur Anwendung bei anderen Tieren als
solchen, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, bestimmt sind, Nachweise fiihren miissen, aus
denen gesondert fiir jedes dieser Arzneimittel zeit-
 lich geordnet die Menge des Bezuges unter Angabe
des oder der Lieferanten und die Menge der Abgabe
unter Angabe des oder der Bezieher nachgewiesen
werden kann. Soweit daneben weitere Vorschriften
in der Apothekenbetriebsordnung oder in der Ver-
ordnung liber tierarztliche Hausapotheken erforder-
lich werden, konnen diese aufgrund der bestehen-
den Erméchtigungen dort getroffen werden. Mit der
vorgenannten Vorschrift eines § 47 Abs. 1b wird je-
doch den Vollzugsbehorden ein rechtliches Instru-
mentarium an die Hand gegeben, um mit Inkrafttre-
ten dieses Gesetzes den gesundheitlich bedeutsa-
men Bereich der Produktion verschreibungspflichti-
ger Tierarzneimittel ohne unverhéltnisméBiigen
Verwaltungsaufwand zu verfolgen.

Mit der zusétzlichen Einfligung eines Satzes 2 in den
§ 56 Abs. 2, wie sie vom Ausschuf} fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten empfohlen worden ist,
wird einem Wunsch der Verbédnde Rechnung getra-
gen, der nach Auffassung des Ausschusses berech-
tigt und vertretbar erscheint. Der Ausschul} ist zu
der Uberzeugung gelangt, daB sich die bestehenden
Vorschriften liber die Herstellung von Fiitterungs-
arzneimitteln im groflen und ganzen bewé&hrt haben
und eine gute Uberwachung der iiber Fiitterungsarz-
neimittel zum Einsatz gelangenden Tierarzneimittel

erlauben. Der Ausschuf} sieht auch in der Wahlmég-
lichkeit, dal Fitterungsarzneimittel {iber eine be-
schriankte Herstellungserlaubnis oder aber im Auf-
trage von Tierarzten hergestellt werden konnen,
eine wettbewerbsneutrale Regelung fir die Arznei-
mittel- und Futtermittelindustrie und die Gew#hrlei-
stung einer gewissen Beweglichkeit in der Therapie
fiir den Tierarzt. Die Frage, in welchem Umfang der
Tierarzt seiner Aufsichtspflicht Geniige leisten mul3,
wenn Fiitterungsarzneimittel aus zugelassenen Arz-
neimittel-Vormischungen in seinem Auftrag herge-
stellt werden, war schon Gegenstand des Berichts
des Ausschusses zu der Tierarzneimittel-Novelle
von 1974. Hier war ausgefiihrt worden, dafl unter
»#Aufsicht* sozusagen ein ,Leiten an langer Leine“
verstanden werden soll. Der Ausschull méchte den
Tierarzt aus seiner Gesamtverantwortung fiir das
hergestellte Fiitterungsarzneimittel auch nach Ein-
figung des Satzes 2 in den § 56 Abs. 2 nicht entlas-
sen. Er ist jedoch der Auffassung, daf3 eine jeweilige
personliche Anwesenheit des Tierarztes bei der Her-
stellung von Fiitterungsarzneimitteln in dessen Auf-
trag dann verzichtbar ist, wenn es sich um einen
Mischfutterbetrieb handelt, der eine durch Rechts-
verordnung nach § 9 Abs. 1 Nr. 3 des Futtermittelge-
setzes vorgeschriebene amtliche Anerkennung fiir
die Herstellung von Mischfuttermitteln besitzt.
Diese Betriebe miissen ohnehin liber eine geeignete
technische Ausriistung und iiber sachkundige Per-
sonen fiir die Einmischung von Zusatzstoffen wie
beispielsweise Vitaminen, Kokzidiostatika oder Fiit-
terungsantibiotika in Mischfuttermittel verfiigen.
Die hierfiir Verantwortlichen sollten vom Tierarzt
auch mit der Beaufsichtigung des technischen Ab-
laufs der Herstellung der Fiitterungsarzneimittel
beauftragt werden konnen. Der Ausschufl geht da-
von aus, dafl weitere Vorschriften wie z. B. die Riick-
stellung von Mustern zur Untersuchung der quanti-
tativen und qualitativen Zusammensetzung von Fiit-
terungsarzneimitteln durch die Verordnung iber
tierarztliche Hausapotheken, soweit erforderlich,
geregelt werden.

Zur Einfligung eines vom Bundesrat gewiinschten
§ 49a in das Arzneimittelgesetz Giber den GroBlhan-
del mit Arzneimitteln hat sich der Ausschuf} nicht
entschlieen konnen.

Die Vorschrift stellt einen schwerwiegenden Ein-
griff in die Freiheit der Berufswahl dar, fiir den nach
Auffassung des Ausschusses die bisher bekanntge-
wordenen Beanstandungen beim Verkehr mit Arz-
neimitteln zumindest fiir den humanpharmazeuti-
schen Bereich nicht ausreichen. Der Ausschufl hat
sich deswegen fiir den von der Bundesregierung vor-
gesehenen Weg der Einfligung eines § 54 Abs. 2a in
den § 54 entschieden. Danach kénnen durch Rechts-
verordnung die erforderlichen Regelungen fiir den
Bereich getroffen werden, wo schwerwiegende Mif3-
stédnde wirklich festgestellt worden sind, n&mlich im
Bereich des GroBhandels mit Tierarzneimitteln.

Bei der Anderung des § 73 ist der AusschuB den Vor-
schldgen der Bundesregierung im Hinblick auf die
Stellungnahme des Bundesrates gefolgt.

Im Hinblick auf § 94a (Artikel 1 Nr.23) stimmt der
Ausschul der Auffassung zu, dafl es im Interesse des
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Verbrauchers liege, Anspriiche auf Grund der Ge-
fahrdungshaftung des pharmazeutischen Unterneh-
mers bei dem Gericht erheben zu koénnen, das fiir
seinen Wohnsitz zustédndig ist. Der Ausschuf3 halt es
jedoch fiir erforderlich, diese Zusténdigkeitsrege-
lung mit einem einzufiigenden Absatz 2 auf das Ge-
biet der Bundesrepublik Deutschland zu beschran-
ken, um die Einheitlichkeit der Entwicklung der
Rechtsprechung zu diesem neuen Rechtsinstitut zu
gewahrleisten.

Hinsichtlich der Strafverscharfung ist der Ausschuf3
der Stellungnahme des Bundesrates zu § 95 gefolgt,
wie sie sich aus der GegenauBlerung der Bundesre-
gierung zur Stellungnahme des Bundesrates ergibt.
Der AusschuBl ist der Auffassung, daB3 die Verschér-
fungen, die durch die Anderung des § 95 vorgesehen
sind, die Gerichte in die Lage versetzen sollten, ins-
besondere in den Fallen des illegalen Arzneimittel-
marktes, in denen aus grobem Eigennutz Vermo-
gensvorteile groBen Ausmales erlangt werden, mit
groBer Schérfe wirksam durchzugreifen. Nachdem
die Tatbesténde, die den illegalen Verkehr mit ver-
schreibungspflichtigen Tierarzneimitteln betreffen
und bisher nach § 96 nur unzulanglich bestraft wer-
den konnten, in § 95 mit dem hohen Strafmaf iiber-
fihrt worden sind, erschien es nicht mehr gerecht-
fertigt, fiir die verbleibenden Tatbestande des § 96
eine generelle Erh6hung des StrafmaBes vorzuse-
hen. Der Ausschufl folgte insoweit der Auffassung
der Bundesregierung, wonach eine Erhéhung der
Strafandrohung in den in § 96 verbleibenden Tatbe-
standen auBler Verhaltnis zur Strafandrohung in an-
deren vergleichbaren Rechtsvorschriften stehen
wiirde.

Im iibrigen hielt es der Ausschuf} fiir nicht vertret-
bar, eine Straf- und BuBgeldbewehrung fiir die Ab-
gabe von Mustern von Fertigarzneimitteln in unan-
gemessenem Umfang, wie sie von der Bundesregie-
rung in § 96 Nr. 11 und § 97 Nr. 11 a vorgesehen wa-
ren, zu beschlieBen. Die Fragen, die mit der Abgabe
von Arzneimittelmustern zusammenhéngen, bediir-
fen noch einer eingehenden weiteren Priifung, die
im Zusammenhang mit der Beratung des Berichtes
der Bundesregierung iiber Erfahrungen mit dem
Arzneimittelgesetz — Drucksache 9/1355 — erfolgen
wird. Der AusschuB3 hat deswegen zunachst von ei-
ner Straf- oder BuBligeldbewehrung des § 47 Abs.3
Satz 1 abgesehen.

Der AusschuBl geht dabei davon aus, daB3 eine Ab-
gabe von Mustern von Fertigarzneimitteln, die auf
eine illegale Abgabe von Arzneimitteln unter Umge-
hung der hierfiir geltenden speziellen Vorschriften
hinausléduft, ohnehin durch die geltenden Strafvor-
schriften erfafit wird.

Zu den Ubergangsvorschriften hinsichtlich der Vor-
lage von Riickstandsnachweisverfahren bei den im
Verkehr befindlichen Tierarzneimitteln (Artikel 2
§ 2) ist der Ausschuf3 zu der Auffassung gelangt, daB
eine stiarkere Beschrankung auf das zunachst Mach-
bare letztlich zu einem Mehr fiir den Verbraucher-
schutz fiihren wird. Der Ausschull geht davon aus,
daB die Vorlage von Riickstandsnachweisverfahren
und Kontrollmethoden fiir die bereits im Verkehr
befindlichen Arzneimittel entsprechend der Bedeu-
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tung der Riickstinde dieser Arzneimittel fir die
menschliche Gesundheit nach Prioritdten aufgeru-
fen werden sollten. Diese Prioritaten sollten unter
Einschaltung der Kommissionen nach §25 Abs.6
und 7 des Arzneimittelgesetzes bestimmt werden.
Durch die Neufassung des Artikels 2§ 2 Abs. 1 Satz 2
wird die Moglichkeit geschaffen, bei Arzneimitteln
mit einer sehr kurzen Wartezeit, sofern eine beson-
dere Gefahrdung der Verbraucher nicht zu erwarten
ist, von der Festsetzung einer Frist zur Vorlage von
Rickstandsnachweisverfahren zunéchst abzuse-
hen. Damit wird eine Konzentration auf die fiir den
Verbraucherschutz bedeutsamen Riickstandsnach-
weisverfahren und eine Entlastung bei solchen Arz-
neimitteln erreicht, fiir die ein Riickstandsnachweis-
verfahren nach dem Stand der Wissenschaft nicht
benotigt wird. Diese Entlastung gilt nach Absatz 3 in
der neuen Fassung auch fiir solche Arzneimittel, de-
ren Zulassung erst nach Inkrafttreten dieses Geset-
zes beantragt wird. Sollte sich in bestimmten Fallen
herausstellen, daB auf Grund neuer wissenschaftli-
cher Erkenntnisse davon ausgegangen werden mub8,
daB mit Riickstanden solcher Arzneimittel in Le-
bensmitteln doch gerechnet werden muB und diese
Riicksténde gesundheitlich nicht unbedenklich sind,
so besteht nach dem vorgesehenen Wortlaut jeder-
zeit die Moglichkeit, eine Frist fiir die Vorlage von
Rickstandsnachweisverfahren auch beziiglich die-
ser Arzneimittel festzusetzen.

Zu Artikel 3 hielt es der AusschuB fiir geboten, zwei
zusétzliche Anderungen in den Ubergangsvorschrif-
ten nach Artikel 3 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 vorzuneh-
men. Dies gilt zum einen fiir Artikel 3 § 7 Abs. 3, wo-
nach nunmehr vorgesehen werden soll, daB fiir Fer-
tigarzneimittel in bestimmten Féllen bei gednderter
Zusammensetzung der wirksamen Bestandteile
nach Art und Menge nicht, wie in § 29 Abs. 3 des Arz-
neimittelgesetzes vorgesehen, eine Neuzulassung
erforderlich wird, sondern lediglich eine Anzeige
lber die Anderung an die zustdndige Bundesoberbe-
hérde. Diese Anderung erdffnet dem pharmazeuti-
schen Unternehmer die Méglichkeit, gesundheitlich
bedenkliche Stoffe aus Arzneimitteln, die den Uber-
gangsvorschriften unterliegen, aus dem Arzneimit-
tel herauszunehmen, ohne daf in diesem Fall die
nach dem Arzneimittelgesetz vorgeschriebene Neu-
zulassung des Arzneimittels erfolgen muf. Damit
wird den pharmazeutischen Unternehmern gesund-
heitlich verantwortliches Handeln erleichtert und
der Vollzug von RisikomaBnahmen erleichtert. Bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, hat die Vorschrift dann eine besondere
Bedeutung, wenn bestimmte Stoffe durch Rechts-
verordnung nach § 6 des Arzneimittelgesetzes oder
nach § 15 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstin-
degesetzes zur Herstellung von Tierarzneimitteln
nicht mehr verwendet oder bei Tieren nicht mehr
angewendet und zu diesem Zweck nicht mehr in den
Verkehr gebracht werden diirfen. In diesen Fillen
kann bei Arzneimitteln, die den Ubergangsvor-
schriften unterliegen, eine Anzeige geniigen. Fiir
Arzneimittel, die nach den geltenden Vorschriften
zugelassen sind, bedarf es einer derartigen Aus-
nahme nicht, weil alle nach dem Gesetz erforderli-
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chen Priiffungsunterlagen der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde vorliegen und hierauf bei einer Neuzu-
lassung Bezug genommen werden kann.

Die Verliangerung der Ubergangsfrist fiir Arzneimit-
tel, die als sog. Handverkaufsartikel in Apotheken
hergestellt werden (Artikel3 Nr.2), soll ermdgli-
chen, Standardzulassungen fiir weitere Arzneimittel
zu entwickeln, deren Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit erwiesen sind. Es erscheint nicht er-
forderlich, daf3 fiir diese Arzneimittel eine Vielzahl
von Apotheken gesonderte Antrage auf Einzelzulas-
sungen stellt. Der Auschuf3 geht dabei von der Er-
wartung aus, daf eine wirkungsvolle Mitarbeit der
beteiligten Kreise einen termingerechten Abschluf3
der notwendigen Vorarbeiten gewahrleistet.

LArtikel 4 — Anderung des Fleischbeschaugesetzes
— ist dem Bundesratsbeschlu vom 5. Marz 1982
entsprechend neugefa3it worden. Die urspriinglich
im Regierungsentwurf vorgesehene Pflicht, bei der
Abgabe von Schlachttieren aus Erzeugerbetrieben
zur Schlachtung die zustandige Behorde zu unter-
richten, wurde gestrichen.

Die Neufassung erlaubt jetzt ein stufenweises Vor-
gehen und soll in den Erzeugerbetrieben die Kon-
trolle der Einhaltung der Wartezeit beim Einsatz
von Tierarzneimitteln in dem Umfang gewéhrlei-
sten, wie es zur Verhiitung des Mif3brauchs erforder-
lich ist. Es muB sichergestellt werden, dal Arznei-
mittelriickstande bei der Schlachtung nicht mehr in
solchen Mengen im Tierkorper vorhanden sind, die
gesundheitlich bedenklich sein kénnten.

Die Vorschrift beriicksichtigt auch Erfahrungen im
Zusammenhang mit dem sogenannten Ostrogen-
skandal. So hat die zustandige Behorde zu untersa-
gen, daB Tiere aus solchen Bestianden zur Schlach-
tung abgegeben werden, in denen die Anwendung
verbotener Arzneimittel festgestellt worden ist; eine
Abgabe zur Schlachtung ist nur dann zulédssig, wenn
jedes einzelne Tier der betreffenden Tierart in ei-
nem solchen Bestand vorher auf Kosten des Erzeu-
gerbetriebes untersucht und keine Riicksténde fest-
gestellt worden sind. Eine Abgabe zu anderen Zwek-
ken als zur Schlachtung kann von der zustidndigen
Behorde zugelassen werden.

Bonn, den 2. Dezember 1982

Frau Dr. Adam-Schwaetzer

Berichterstatterin

Richtet sich aufgrund von Tatsachen der Verdacht
auf einen Bestand, bei der Abgabe von Schlachttie-
ren z.B. vorgeschriebene Wartezeiten nicht einge-
halten zu haben, so kann die zustandige Behorde
fordern, daBl in Zukunft jede Abgabe von Schlacht-
tieren anzumelden ist, bis der Verdacht nicht mehr
besteht. Dies konnte z. B. dann der Fall sein, wenn
alle in Frage kommenden Tiere geschlachtet oder
mit negativem Ergebnis untersucht worden sind.

Die jetzt eingefiihrte Kennzeichnung der Schlacht-
tiere im Erzeugerbetrieb soll die Riickverfolgung
von VerstoBen von der Schlachtstatte bis zum Erzeu-
gerbetrieb ermoglichen.

Einzelheiten der Kennzeichnung sollen durch eine
Rechtsverordnung geregelt werden.

Der Ausschufl hat sich davon leiten lassen, daB es
fiir die Durchfiihrung der Riickstandsiiberwachung
in den Bestanden und am lebenden Schlachttier we-
sentlich ist, die Stichproben zur Erkennung der
Riickstandssituation im gesamten Gebiet der Bun-
desrepublik Deutschland nach einheitlichen und re-
prasentativen Grundsatzen zu entnehmen. Es
kommt dabei weniger auf die Erkennung des Einzel-
tieres als vielmehr auf die friihzeitige Aufdeckung
moglichen Mibrauchs und eine Feststellung davon
betroffener Bestdnde insgesamt an. Damit werden
die Voraussetzungen geschaffen, daB das jetzige Sy-
stem der stichprobenweisen Riickstandsuntersu-
chung mit Festhalten der betroffenen Tierkorper bei
der Schlachtung bis zum AbschluBl der Beurteilung
moglichst bald auf Grundlage der jetzt getroffenen
Regelungen abgeldst und durch ein anderes System
ersetzt wird, bei dem die Stichprobenahme und die
Untersuchung auf die verschiedenen Riickstande
durch die zustindigen Behérden der Lander noch ef-
fektiver gestaltet werden konnen.

Die Termine fiir das AuBerkrafttreten von Artikel 2
Abs. 4 Satz 1 des Gesetze zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vom 5.Juni 1974 (Artikel 5) und fiir
das Inkrafttreten dieses Gesetzes (Artikel 7) waren
dem voraussichtlichen Termin der Verkiindung die-
ses Gesetzes anzupassen.
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Anlage

Mit Stellungnahme vom 10. November 1982 empfohlener EntschlieBungsentwurf des mitberatenden Aus-

schusses fiir Ernihrung, Landwirtschaft und Forsten

Der Bundestag bittet die Bundesregierung, dafiir
Sorge zu tragen, daB} die Liste der Tierarzneimittel,
die jetzt der Verschreibungspflicht unterliegen, dar-
auf lberpriift wird, ob bestimmte Tierarzneimittel
oder bestimmte Darreichungsformen von Tierarz-
neimitteln aus der Verschreibungspflicht entlassen
werden konnen. Voraussetzung ist, daB bei der An-
wendung im Einzelfall keine Gefahrdung fir die Ge-
sundheit von Mensch und Tier, vor allem keine Be-
eintrachtigung des Verbraucherschutzes zu befiirch-
ten ist. Es darf sich insbesondere nur um Tierarznei-
mittel handeln, deren Anwendung in der Regel auf
Einzeltiere beschrankt ist, bei denen die Wartezeit
sehr kurz ist und die nicht zur Ruhigstellung von
Tieren bei der Vermarktung oder zur Uberdeckung
von Krankheitszustdnden geeignet sind.

Der AusschuB} fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten anerkennt die Erwégungen, die zu der beab-
sichtigten Verscharfung der Zulassungsbestimmun-
gen fiir Arzneimittel, die zur Anwendung am Tier be-
stimmt sind, gefithrt haben. Er weist aber darauf hin,
daB zu restriktive Zulassungsbestimmungen den
wissenschaftlichen Fortschritt hemmen und die
Neuentwicklung derartiger Arzneimittel einschran-
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ken konnen. Auch besteht bei erhéhtem Zulassungs-
risiko die Gefahr, daB nur wenige Hersteller zukiinf-
tig liberhaupt noch zu Neuentwicklungen in der
Lage sind mit der drohenden langfristigen Folge von
Angebotsmonopolen. Der AusschuB fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten bittet, bei der endgiilti-
gen Festlegung der Zulassungsbestimmungen die-
sen Gesichtspunkten Rechnung zu tragen.

Die Bundesregierung wird weiterhin gebeten, dafiir
Sorge zu tragen, dafl die Vorschriften dieses Geset-
zes Eingang in die weitere Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der EG finden, damit eine ein-
heitliche Uberwachbarkeit sichergestellt und Wett-
bewerbsverzerrungen vermieden werden.

Die Bundesregierung wird weiter gebeten, darauf zu
achten, daB die in § 1a des Fleischbeschaugesetzes
vorgesehenen Uberwachungs- und PriifungsmaB-
nahmen von den zustdndigen Behorden gleichm&fig
durchgefiihrt und erforderlichenfalls in einer allge-
meinen Verwaltungsvorschrift aufgrund §20 des
Fleischbeschaugesetzes nach Art, Umfang und H&u-
figkeit bundeseinheitlich geregelt werden.
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