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Arzneimittelfarbstoffverordnung - AMFarbV

vom 17. Oktober 2005, Bundesgesetzblatt Jahrgang 2005 Teil | Nr. 66, S.3031 vom 26.10.2005, zuletzt geéndert am 17. Juli 2009
durch Bundesgesetzblatt Jahrgang 2009 Teil | Nr.43, S.1990, Art.8 vom 22. Juli 2009

§1

(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes, die dazu
bestimmt sind, in einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens (ber den Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht zu werden,
dirfen zur Farbung nur die in Anhang | der Richtlinie 94/36/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 30. Juni 1994 (iber Farbstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden dirfen (ABI. EG Nr. L 237 S. 13),
in der jeweils geltenden Fassung aufgeflihrten Stoffe oder Zubereitungen aus diesen Stoffen verwendet
werden; diese Stoffe sowie deren Zubereitungen miissen den Reinheitskriterien geman Anhang der
Richtlinie 95/45/EG der Kommission vom 26. Juli 1995 zur Festlegung spezifischer Reinheitskriterien far
Lebensmittelfarbstoffe (ABI. EG Nr. L 226 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung entsprechen. Sofern
Farbstoffe in Monographien des Européischen Arzneibuchs beschrieben sind, missen sie zusétzlich den
dort aufgefiihrten Anforderungen entsprechen.

(2) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes, die nicht nach den Vorschriften des
Absatzes 1 hergestellt sind, diirfen im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes nicht in den Verkehr
gebracht werden.

§2

(1) Nach § 95 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes wird bestraft, wer vorsatzlich oder
fahrldssig Arzneimittel entgegen § 1 Abs. 2 in den Verkehr bringt.

(2) Nach § 96 Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes wird bestraft, wer entgegen § 1 Abs. 1 bei der Herstellung
von Arzneimitteln zur Farbung andere als die dort genannten Stoffe oder Zubereitungen aus diesen Stoffen
verwendet.

(3) Wer eine in Absatz 2 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht, handelt nach § 97 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes ordnungswidrig.

§3
(1) Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

(2) Gleichzeitig tritt die Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 25. August 1982 (BGBI. | S. 1237), zuletzt
geéandert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 27. April 1993 (BGBI. | S. 512, 2436), auBer Kraft. Arzneimittel,
die der Verordnung nach Satz 1 entsprechen und sich am 27. Oktober 2005 in Verkehr befinden, dlrfen
noch bis zum 1. November 2006 von pharmazeutischen Unternehmen und danach noch von GroB- und
Einzelh&ndlern weiter in Verkehr gebracht werden.

1

Fir die Richtigkeit und Vollstandigkeit der angebotenen Informationen wird keine Gewéahr Gbernommen. Es gelten ausschlieBlich die in
den amtlichen Verkiindigungsorganen veréffentlichten Textfassungen.



