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Arzneimittel-Warnhinweisverordnung

Datum: 21. Dezember 1984

Fundstelle: BGBI | 1985, 22

Text nachwei s ab: 1. 4.1985
Anderungen aufgrund Einigvtr vgl. §8 6
Stand: Einigvtr v. 31. 8.1990 iVmArt. 1 Gv. 23. 9.1990

AMWarnV Eingangsformel

Auf Gund des 8§ 12 Abs. 1 Nr. 1 und 3 des Arzneinmttel gesetzes vom 24. August 1976
(B&BI. | S. 2445, 2448) wird im Einvernehmen nit dem Bundesninister fur Wrtschaft
mt Zusti mung des Bundesrates verordnet:

AMWarnV 8§ 1 Anwendungsbereich, Ausdehnung von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes

(1) Diese Verordnung ist anzuwenden auf Arzneimttel im Sinne des 8 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimttel gesetzes, die dazu bestimm sind, in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimten Packung in den Verkehr gebracht zu werden und die

1. Athanol enthalten und zur inneren Anwendung bei Menschen bestimt sind,
sofern sie
a) flUssige Zubereitungen zur oral en Einnahne sind und der Athanol gehalt
i n der nmaxi mal en Ei nzel gabe nach der Dosi erungsanl ei tung ni ndest ens
0,05 g betragt oder
b) Injektionsl ésungen, |nfusionsldsungen, Minddesinfektionsnittel oder
Rachendesi nfektionsnmittel sind und der Athanol gehalt in der maximalen
Ei nzel gabe nach der Dosi erungsanl ei tung mi ndestens 0,05 g betragt oder
2. Tartrazin enthalten und zur Anwendung bei Menschen bestimt sind.

§ 10 Abs. 1 und 2 und 8 11 Abs. 1 und 2 des Arzneinittel gesetzes gelten, soweit sie
di e Angabe des nach di eser Verordnung vorgeschri ebenen Warnhi nwei ses betreffen, auch
far Arzneimttel nach Satz 1, die keine Fertigarzneimttel sind.

(2) Diese Verordnung ist nicht anzuwenden auf Arzneimttel, die zur Kklinischen
Pr0f ung bestimmt sind.

AMWarnV § 2 Warnhinweis auf den Behaltnissen und &uReren Umhiillungen

(1) Arzneimttel nach 8 1 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a durfen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn unter Angabe des Vol unprozentgehaltes an Athanol nachstehende
War nhi nwei se angebracht si nd:

1. Bei Arzneinmitteln, die in der maxi mal en Ei nzel gabe nach der
Dosi erungsanl eitung 0,05 g bis 0,5 g Athanol enthalten:
"Enthalt ... Vol.-9% Al kohol ." und

2. bei Arzneimtteln, die in der maxi mal en Ei nzel gabe nach der
Dosi erungsanl ei tung Gber 0,5 g Athanol enthalten:

"Enthalt ... Vol.-% Al kohol ; Packungsbei |l age beachten!".

(2) Arzneimittel nach 8§ 1 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b dirfen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn unter Angabe des Volunprozentgehaltes an Athanol der
Warnhi nwei s "Enthalt ... Vol.-% Al kohol ." angebracht i st.

(3) Arzneinittel nach 8§ 1 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 dirfen nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn der Warnhinweis "Enthalt Tartrazin; Packungsbei |l age beachten!"
angebracht ist.

(4) Die Warnhi nwei se missen auf den Behéaltni ssen und &uferen Unhillungen in |eicht
| esbarer Schrift und auf dauerhafte Wi se angebracht sein.

AMWarnV § 3 Warnhinweis auf der Packungsbeilage
(1) Arzneimttel nach 8 1 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a durfen nur in den Verkehr


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 2

gebracht werden, wenn auf der Packungsbeilage in leicht |esbarer Schrift ein
War nhi nwei s angebracht ist, der unter Angabe des Vol unprozent gehaltes an Athanol

1. bei Arzneinmitteln, die in der maxi mal en Ei nzel gabe nach der
Dosi erungsanl eitung 0,05 g bis 0,5 g Athanol enthalten, folgenden Wrtl aut
hat :
"Enthalt ... Vol.-% Al kohol . ",
2. bei Arzneimtteln, die in der maxi nal en Ei nzel gabe nach der
Dosi erungsanl ei tung iber 0,5 g bis 3,0 g Athanol enthalten, folgenden

Wortl aut hat:
"W\ar nhi nwei s
Di eses Arzneinmttel enthalt ... Vol.-% Al kohol. Bei Beachtung der
Dosi erungsanl ei tung werden bei jeder Einnahme bis zu ... g Al kohol

zugef Ghrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken,
Al kohol kranken, Epileptikern, Hi rngeschadigten, Schwangeren und Kindern.
Die Wrkung anderer Arzneim ttel kann beeintrachtigt oder verstarkt
wer den. "
und
3. bei Arzneimtteln, die in der naxi nal en Ei nzel gabe nach der
Dosi erungsanl ei tung tber 3,0 g Athanol enthalten, folgenden Wrtlaut hat:
"War nhi nwei s
Di eses Arzneimttel enthalt ... Vol.-% Al kohol. Bei Beachtung der
Dosi erungsanl ei tung werden bei jeder Einnahme bis zu ... g Al kohol
zugef Uhrt. Vorsicht ist geboten. Dieses Arzneinittel darf nicht angewendet
wer den bei Leberkranken, Al kohol kranken, Epil eptikern, Hi rngeschéadi gten,
Schwangeren und Kindern. Die Wrkung anderer Arzneinittel kann
beei ntréachti gt oder verstéarkt werden. Im Strafenverkehr und bei der
Bedi enung von Maschi nen kann das Reakti onsvernbgen beeintrachti gt werden."

I n den Warnhi nwei sen nach Satz 1 Nr. 2 und 3 ist nach dem Wrt "Ei nnahne" die Anzahl
der fiar die Ei nnahnme angegebenen Teel 6ffel, ERIoffel, MRI6ffel, MBbecher oder eine
andere in der Dosierungsanl eitung angegebene Menge in Kl anmern anzugeben.

(2) Arzneimttel nach 8 1 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b durfen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn auf der Packungsbeilage in leicht |esbarer Schrift ein
War nhi nwei s angebracht ist, der unter Angabe des Vol unprozentgehaltes an Athanol
fol genden Wortlaut hat:

"Enthalt ... Vol.-% Al kohol ".

(3) Arzneimttel nach 8§ 1 Abs. 1 Satz 1 N. 2 durfen nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn auf der Packungsbeilage in leicht |esbarer Schrift ein Warnhinweis
angebracht ist, der fol genden Wortlaut hat:

"War nhi nwei s

Dieses Arzneinmttel enthdlt den Farbstoff Tartrazin, der bei Personen, die gegen
di esen Stoff besonders enpfindlich sind, allergieartige Reakti onen hervorrufen kann".

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten fir Arzneimttel, die

1. imEinzelfall auf besondere Anforderung oder Bestellung hergestellt
wer den,

2. genal Artikel 3 § 11 Abs. 2 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimttel rechts ohne Packungsbeil age in den Verkehr gebracht werden,

nur dann, wenn der vorgeschri ebene Warnhinweis von demin § 2 genannten Warnhi nweis
abwei cht, und mt der MaBgabe, dall der Varnhi nweis nach Absatz 1, 2 oder 3 in |eicht
| esbarer Schrift dem Behdaltnis bei gefiigt oder auf ihm angebracht sein nuR3.

AMWarnV § 3a Warnhinweis auf der Fachinformation

Der nach &8 3 Abs. 1, 2 oder 3 vorgeschriebene Wirnhinweis ist auch auf der
Fachi nf or mati on anzugeben.

AMWarnV § 4 Ordnungswidrigkeiten
Wer vorsatzlich oder fahrl assig
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1. entgegen 8 2 Arzneinittel ohne den vorgeschriebenen Warnhi nweis in den
Ver kehr bringt, handelt nach § 97 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneinittel gesetzes
ordnungsw dri g oder

2. entgegen 8§ 3 Abs. 1, 2 oder 3 Arzneimttel ohne den vorgeschri ebenen
War nhi nwei s in den Verkehr bringt, handelt nach § 97 Abs. 2 Nr. 5 des
Arzneinittel gesetzes ordnungswi dri g.

AMWarnV § 5 Berlin-Klausel

Di ese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes in Verbindung nmit §
99 des Arzneinittel gesetzes auch im Land Berlin.

AMWarnV § 6 Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am21. April 1985 in Kraft.

(2) Arzneimttel, die sich am 1. April 1985 im Verkehr befinden, dirfen vom
phar mazeuti schen Unternehmer noch bis zum 31. Dezenmber 1985 und von G ofl3- und
Ei nzel handl ern noch bis zum 31. Dezenber 1986 ohne die vorgeschri ebenen Warnhi nwei se
oder mit den Warnhi nwei sen, die vor Inkrafttreten der Verordnung durch di e zustandige
Bundesober behdrde nach 8§ 28 des Arzneinittel gesetzes angeordnet worden sind, weiter
i n den Verkehr gebracht werden.

(3) Arzneimttel, die den Bestimmungen der 88 1 bis 3a nicht entsprechen und die sich
bei Wrksamwerden des Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Cebiet in Verkehr befinden, durfen dort von pharnmazeuti schen Unternehnen noch bis zum
31. Dezenber 1991 und danach noch von G ol3- und Einzelhandlern in den Verkehr
gebracht werden, sofern sie den vor Wrksamwerden des Beitritts geltenden
arzneim ttelrechtlichen Vorschriften der Deut schen Denokr ati schen Republ i k
ent spr echen.

AMWarnV SchluR3formel
Der Bundesminister fiur Jugend, Familie und Gesundheit
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