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Erste Verordnung zur Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Drucksache: 306/13

. Zum Inhalt

In der Bundesrepublik sind die Voraussetzungen fir den Zusatz von Farbstoffen
in Arzneimitteln in der Arzneimittelfarbstoffverordnung geregelt, die im Jahr
2005 erlassen wurde, um die Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fur Tierarzneimittel und die Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemel nschaftskodexes fir Humanarzneimittel umzusetzen.

Mit der vorliegenden Anderungsverordnung soll ein Ausnahmetatbestand zu
dem bislang in Deutschland geltenden Erfordernis geschaffen werden, im Rah-
men von klinischen Prifungen nur solche Arzneimittel verwenden zu dirfen,
die den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 "Uber Lebensmit-
telzusatzstoffe" und der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 "mit Spezifikationen
fir die in den Anhangenl!l und Il der Verordnung (EG) Nr. 133/2008
aufgefuhrten Lebensmittel zusatzstoffe" Rechnung tragen.

Derzeit ist im Rahmen von klinischen Priifungen bei Menschen nach 88 40 ff.
AMG beziehungsweise bel Tieren gemal3 8 59 AMG lediglich die Verwendung
solcher Arzneimittel gestattet, die nach den Vorgaben der Arzneimittelfarbstoff-
verordnung hergestellt worden sind. Durch die Anderungsverordnung soll § 1
Absatz 1 AMFarbV - korrespondierend mit Artikel 3 Absatz 3 der Humanarz-
neimittel-Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 3 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe e der
Tierarzneimittel-Richtlinie 2001/82/EG - um eine Ausnahmeregelung fir solche
Stoffe und Zubereitungen ergénzt werden, die ausschliefdlich as Farbstoffe in
den Arzneimitteln Verwendung finden, die fir klinische Prifungen zur Anwen-
dung an Menschen und Tieren bestimmt sind.

Auf Grund der nun vorgesehenen Neuregelung wirden die Bundesoberbehor-
den kiinftig erméachtigt, klinische Prifungen mit Prifpréparaten zu genehmigen,
die nicht aus der EU stammen und nicht 8 1 Absatz 1 AMFarbV entsprechen.
Wegen der Vorgaben der GCP-Richtlinie wird nach Auffassung der Verord-
nungsgeber das bisherige Schutzniveau der Probanden und Patienten aufrecht-
erhalten.
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Die dariber hinaus vorgesehene redaktionelle Neufassung von 81 Absatz 1
AMFarbB soll der besseren Lesbarkeit der Rechtsnorm dienen.

Das Inkrafttreten der Verordnung ist fir den 1. Juli 2013 geplant.

. Empfehlungen der Ausschiisse

Der federfiihrende Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, der Ver-
ordnung gemal3 Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes mit der Mal3gabe zuzu-
stimmen, die in 81 Absatz 1 Satz 2 AMFarbV getroffene Ausnahmeregelung
Uber die Ermoglichung des Einsatzes von nicht in der EU zugelassenen Farb-
stoffen bei ausschliefdlich klinischen Prifungen zu streichen. Ziel ist es, die
Teilnehmenden an klinischen Prifungen vor dem Einsatz von Farbstoffen unbe-
kannter Toxizitét zu schitzen.

Die Ausschussempfehlungen sind aus Drucksache 306/1/13 ersichtlich.



