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und Soziale Sicherung und

des Bundesministeriums fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung  der Verordnung uber
apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel

A

Zielsetzung

Einerseits sollen mit dieser Vero'rdnung‘ bestimmte apothekenpflichtige Arzneimittel
wegen geringfligiger bzw. nicht vorhandener Arzneimittelrisiken in die Freiverk&uflich-
keit entlassen werden, andererseits sollen aufgrund neuerer Erkenntnisse im Bereich:
der Arzneimittelsicherheit bestimmte gegenwartig freiverkdufliche Arzneimittel zum
Schutz des Verbrauchers kinftig nicht mehr ausserhalb von Apotheken verfligbar sein.
Lésung

Es wird von den Erméachtigungen nach §§ 45 und 46 AMG Gebrauch gemacht.
Alternativen

Keine

Kosten der 6ffentlichen Haushalte

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

Sonstige Kosten/Auswirkungen

Durch den Erlass der Verordnung entstehen bei den betroffenen Wirtschaftsunter-
nehmen allenfalls geringfuigige zusatzliche Kosten, die durch Anderungen von Pa-

ckungsbeilagen und Fachinformationen bedingt sein kdnnen.
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Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, besonders auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten. |

Durch die vorgesehene Unterstellung von Johanniskraut-Praparaten unter die Apothe-
' kenpflicht kann es zu Umsatzverlagerungen von Drogerien und Lebensmittelgeschéf-
ten zu Apotheken kommen; durch andere Neuregelungen sind Umsatzverlagerungen
in entgegen gesetzter Richtung méglich.
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Verordnung

des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und

des Bundesministeriums fir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Verordnung uber
apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 9. Oktober 2003

An den ,
Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Prof. Dr. Wolfgang Bohmer

Sehr geehrter Herr Président,
hiermit iibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung und dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und

Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige

und freiverkdufliche Arzneimittel
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2

des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen GriiBen

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel
Vom .... 2003

Es verordnen
- das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung auf Grund

des § 45 Abs. 1 und des § 46 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), in Verbindung mit § 1 des Zu-
standigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und den Orga-
nisationserlassen vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) und vom 22. Oktober 2002
(BGBI. | S. 42086), |

- das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft auf Grund

des § 45 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) in Verbindung mit § 1 des
Zusténdigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und den Or-
ganisationserlassen vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) und vom 22. Oktober 2002
(BGBI. | S. 4206) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit und Sozi-
ale Sicherung

jeweils im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit und nach An-
hoérung des Sachverstandigen-Ausschusses flr Apothekenpflicht:

Artikel 1
Anderung der Verordnung tiber
apothekenpflichtige und freiverkédufliche Arzneimittel

Die Verordnung tber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel in der Fassung der
Bekanntmachung vom 24. November 1988 (BGBI. | S. 2150; 1989 | S. 254), zuletzt geédndert
durch Artikel 2 § 11 des Gesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), wird wie folgt gean-
dert:

1. Anlage 1a wird wie folgt gedndert:



a) Folgende Positionen werden eingefligt:

,Calciumhydroxid ad us. vet.”,

,<Calciumoxid ad us. vet.”,

s<Frauenmantelkraut und Zubereitungen®,

»Galgantwurzelstock und Zubereitungen®,

~,Natriumchlorid ad us. vet.“,

»Weildornbliten und Zubereitungen, WeiRdornblatter und Zubereitungen, WeiRdorn-
frichte und Zubereitungen®. '

b) Die Position ,Atherisches Anisél“ wird um folgenden Zusatz erweitert:
»=auch als Kapsel, auch mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer Stoffe oder Zubereitun-
gen, als Fertigarzneimittel, jeweils bis zu einer maximalen Einzeldosis von 0,1 g pro
Kapsel bzw. einer maximalen Tagesdosis von 0,3 g“.

c) Die Position ,Eukalyptusél“ wird um folgenden Zusatz erweitert:
-~auch als Kapsel, auch mit Zusatz arzneilich nicht wirksamer Stoffe oder Zubereitun-
gen, als Fertigarzneimittel, jeweils bis zu einer maximalen Einzeldosis von 0,2 g pro
Kapsel bzw. einer maximalen Tagesdosis von 0,6 g“.

d) Die Position ,Pfefferminzél“ wird um folgenden Zusatz erweitert:
»in einer mittleren Tagesdosis bis zu 12 Tropfen, oder als Kapsel, auch mit Zusatz arz-
neilich nicht wirksamer Stoffe oder Zubereitungen, als Fertigarzneimittel, jeweils bis zu
einer Einzeldosis von 0,2 ml pro Kapsel bzw. einer maximalen Tagesdosis von 0,6 ml“.

e) Folgende Positionen werden gestrichen:
LAngelikaél, dtherisches”,

~-Muskatblitendl (Macisél), dtherisches*,
~-MuskatnuBél, dtherisches”.

In der Anlage 1b werden folgende Positionen eingefiigt:

~-Ephedra-Arten”,
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~Johanniskraut und seine Zubereitungen, ausgenommen in einer Tagesdosis bis zu 1 g
Drogenéquivalent und bis zu 1 mg Hyperforin sowie als Tee, Frischpflanzensaft oder 6li-
ge Zubereitungen zur dusserlichen Anwendung®,

,Kreuzdornbeeren und seine Zubereitungen®.

3. Inder Anlage 1c werden folgende Positionen eingefligt:

~Weikdornbliten Crataegi flores*,
~Weildornfrichte" Crataegi fructus*”.

4. Inder Anlage 1d werden folgende Positionen eingefigt:

“Weildornbliten Crataegi flores”,
~Weildornfriichte* Crataegi fructus”.

5. In der Anlage 1e wird folgende Position eingefligt:
,Javanische Gelbwurz Curcumae xanthorizae rhizoma"“.

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 2003

Die Bundesministerin fir Gesundheit und Soziale Sicherung
Ulla Schmidt '

Die Bundesministerin fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kinast



Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Die Verordnung Uber apothekenpflichtige und freiverk&ufliche Arzneimittel soll auf der
Grundlage der Voten des Sachverstdndigen-Ausschusses flur Apothekenpflicht vom
8.10.2002 und vor dem Hintergrund neuerer Erkenntnisse zur Arzneimittelsicherheit
hinsichtlich ihrer Anlagen 1a - e gedndert werden. Dadurch werden einige Arzneimittel
in die Freiverk&uflichkeit entlassen, andere der Apothekenpflicht unterstelit.

Im einzelnen soll folgendes bewirkt werden:

1) Anderung der Anlage 1a

- es werden Arzneimittel durch Neuaufnahme von 6 Positionen in die Freiver-
kéauflichkeit entlassen,

- die Freiverkduflichkeit flr Arzneimittel hinsichtlich 3 Positionen wird auf zusétz-
liche Darreichungsformen ausgeweitet,

- es werden 3 Positionen gestrichen und die entsprechenden Arzneimittel damit

der Apothekenpflicht unterstellt.

2) Anderung der Anlage 1b

Es werden 3 Positionen neu aufgenommen und die entsprechenden Arzneimittel

damit der Apothekenpflicht unterstelit.

3) Anderung der Anlagen 1c und 1d
Es werden jeweils 2 Positionen (fir beide Anlagen identisch) neu aufgenommen

und damit die entsprechenden Arzneimittel in die Freiverkduflichkeit entlassen.

4) Anderung der Anlage 1e
Es wird eine Position neu aufgenommen und die entsprechenden Arzneimittel

werden dadurch in die Freiverkauflichkeit entlassen.

Das Vorhaben bedarf der Zustimmung des Bundesrates. Da auch Arzneimittel, die zur

Anwendung bei Tieren bestimmt sind, fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken frei-
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gegeben werden, wird die Verordnung auf Grund des § 45 Abs. 1 in Verbindung mit
Abs. 3 AMG gemeinsam mit dem BMVEL erlassen. Das Bundesministerium fur Wirt-

schaft und Arbeit ist Einvernehmensressort.

Die vorgesehenen Regelungen dienen der Arzneimittelsicherheit und der breiteren
Verfugbarkeit von Arzneimitteln. Sie kénnen nur durch Anderung der Verordnung tber
apothekenpflichtige und freiverkdufliche Arzneimittel verbindlich gemacht werden. Dies
soll durch ErlaR dieser Anderungsverordnung geschehen. Sie soll am Tag nach der

Verkindung in Kraft treten.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung mit zusétzlichen Kosten
nicht belastet. Es entstehen durch den Erlass der Verordnung bei den Wirtschaftsun-
ternehmen héchstens geringflgige zusétzliche Kosten, die durch Anderungen von Pa-

ckungsbeilagen und Fachinformationen bedingt sind.

Aufgrund der Tatsache, dass einige Préparate apothekenpflichtig werden, andere hin-
gegen freiverkauflich, ist damit zu rechnen, dass Umsatzverlagerungen zwischen A-
potheken und z.B. Drogerien statt finden.

Besonderer Teil

Zu Artikel 1

1) Zu Nr. 1a (Entlassung in die Freiverkauflichkeit)

Calciumhydroxid ad us. vet.

Calciumhydroxid ad us. vet. ist ein toxikologisch unbedenklicher Stoff. Eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier ist nicht

zu beflirchten. Die Abgabe des Stoffes erfordert keine tierarztliche Verordnung.

Calciumoxid ad us. vet.

Calciumoxid ad us. vet. ist ein toxikologisch unbedenklicher Stoff. Eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier ist nicht zu be-

farchten. Die Abgabe des Stoffes erfordert keine tierarztliche Verordnung.

Frauenmantelkraut und Zubereitungen

Far Frauenmantelkraut und seine Zubereitungen lassen sich bei bestimmungsge-
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méRem Gebrauch aus dem vorliegenden Erkenntnismaterial insgesamt keine An-
haltspunkte fur eine Gefahrdung der Gesundheit ableiten.

Galgantwurzelstock und Zubereitungen

Fur Galgantwurzelstock und seine Zubereitungen lassen sich bei bestimmungsge-
méaBRem Gebrauch aus dem vorliegenden Erkenntnismaterial insgesamt keine An-

haltspunkte fur eine Gefahrdung der Gesundheit ableiten.

Natriumchlorid ad us. vet.

Natriumchlorid ad us. vet. ist ein toxikologisch unbedenklicher Stoff. Eine unmittel-
bare oder mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier ist nicht zu

beflrchten. Die Abgabe des Stoffes erfordert keine tierarztliche Verordnung.

WeiBdornbliten und Zubereitungen, WeiRdornblitter und Zubereitungen,
WeiBdornfriichte und Zubereitungen

Far WeiRdornbllten, WeiRdornblatter, WeiRdornfrichte und deren jeweilige Zube-
reitungen in der traditionellen Anwendung weisen die Monographien keine Risiken

auf.
2) Zu den Nummern 1b, 1c, und 1d (Ausweitung der Freiverkauflichkeit)

Atherisches Anisél, Eukalyptusél und Pfefferminzél

Es lassen sich keine Risiken aus dem Erkenntnismaterial ableiten, die fir eine Ge-
fahrdung der Gesundheit sprechen, wenn entsprechende Arzneimittel auch als

Kapseln im jeweils angegebenen Dosisbereich freiverk&uflich werden.

3) Zu Nr. 1e (Unterstellungen unter die Apothekenpflicht)

Angelikadl, atherisches

Zu atherischem Angelikadl sind Risiken in Form von phototoxischen Reaktionen be-

kannt geworden.
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Muskatbliitendl (Macisél), atherisches;
MuskatnuBél, dtherisches

Aufgrund der in beiden Olen enthaltenen Substanz Safrol ist Atherisches Muskat-
blitenél mutagen und cancerogen, Atherisches MuskatnuRél cancerogen. Reines
atherisches Muskatblitendl und atherisches Muskatnussdél sind als alleinige
arzneilich wirksame Bestandteile nicht zugelassen.

4) Zu Nr. 2 (Unterstellungen unter die Apothekenpflicht)

Ephedra-Arten

Nicht nur Ephedra distachya - wie in der Anlage 1 b aufgefihrt - sondern eine
Reihe von Stammpflanzen werden fur die Gewinnung von Ephedrakraut ver-

wendet.

Johanniskraut und seine Zubereitungen, ausgenommen in einer Tagesdosis
bis zu 1 g Drogenéquivalent und bis zu 1 mg Hyperforin sowie als Tee, Frisch-

pflanzensaft oder élige Zubereitungen zur dusserlichen Anwendung

Die Einschrénkung der Freiverkéuflichkeit fur feste orale Darreichungsformen be-
rucksichtigt den derzeitigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand hinsichtlich Wech-
selwirkungen zwischen entsprechenden, hoch dosierten Johanniskrautpréparaten

und verschiedenen Arzneimittelgruppen bzw. Wirkstoffen.

Kreuzdornbeeren und seine Zubereitungen

Diese MaRRnahme vollzieht die fiir Anthrachinon-haltige Arzneimittel (Abfiihrmittel)
seinerzeit erfolgte Unterstellung unter die Apothekenpflicht nach. Im Rahmen des
entsprechenden Stufenplanverfahrens wurden auch Beschrankungen hinsichtlich
der PackungsgréRen ausgesprochen.

5) Zur Nr. 3 und 4 (Entlassung aus der Apothekenpflicht)

WeiBdornbliten und WeiRdornfriichte

Die Uber die Position ,WeiRdornblatter* hinausgehende zusétzliche Aufnahme der

Positionen ,WeiRdornbllten und WeiRdornfriichte" in die Anlagen 1c und 1d ist ver-
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tretbar, weil diese beiden Drogen in der traditionellen Anwendung keine Risiken

aufweisen.

6) Zur Nr. 5 (Entlassung aus der Apothekenpflicht)

Javanische Gelbwurz (Curcumae xanthorizae rhizoma)

Als weitere Stammpflanze - wie nach DAB 2001/2002 aufgeftihrt - wird Javanische

Gelbwurz in Anlage 1e erganzt.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

