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Stellungnahme der ABDA vom 01.04.2026 zum KOM-Vorschlag zur Revision des Drogenausgangsstoffrechts

I. Allgemeines / Vorbemerkung

Wir begriiRen es, dass durch den Vorschlag der EU-Kommission die Regelungen, die bisher
in den Verordnungen (EG) Nr. 273/2004 und (EG) Nr. 11/2005 separat geregelt sind, in einer
einheitlichen Verordnung zusammengefasst werden sollen.

Die neuen Regelungen sehen in Fortfiihrung des bisherigen Rechts Erlaubnisse (Artikel 9 des
Verordnungsvorschlags) und Registrierungspflichten (Artikel 15 des Verordnungsvorschlags)
vor, die trotz des flir Apotheken eingeschrankten Anwendungsbereichs auch fir diese gelten,
sofern sie Drogenausgangsstoffe der Kategorien 1 bzw. 2 auf dem Markt bereitstellen.

Il. Zu den vorgesehenen Anderungen
1. Artikel 9 Absatz 4 VO-Vorschlag, Erlaubnis

Sowohl fur die Erlaubniserteilung nach Artikel 9 Absatz 4 als auch fur die Registrierung nach
Artikel 15 Absatz 3 des Verordnungsvorschlags besteht die Mdglichkeit die Erlaubniserteilung
bzw. Registrierung fir Apotheken unter erleichterten Voraussetzungen durchzuflihren, was wir
ausdricklich begrifen. Konkrete Vorgaben werden in den Anhangen IV und V des Verord-
nungsvorschlags vorgesehen. Gleichwohl ist zu befiirchten, dass die Anforderungen, die Apo-
theken im Verfahren der Erlaubniserteilung und der Registrierung treffen, gegentber der gel-
tenden Rechtslage deutlich komplexer und burokratischer werden, da bisher (Artikel 3
Absatz 2 bzw. und Absatz 6 VO (EG) Nr. 237/2004) Apotheken durch die zustandige Behorde
unburokratisch eine Sondererlaubnis erteilt werden kann bzw. eine Sonderregistrierung mog-
lich ist. Von der Ermachtigung zur Erteilung einer institutionellen Sondererlaubnis ist durch das
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte mit Bekanntmachung vom 2. August 2005
(BAnz. Nr. 151 vom 12. August 2025) Gebrauch gemacht worden.

Wir regen an, auch zukiinftig an dem Grundsatz, der sich fur die Grundstoffilberwachung in
Apotheken bewahrt hat, festzuhalten und vorzusehen, dass Apotheken auch zukinftig durch
die zustandige Behdrde burokratiearm eine Sondererlaubnis erteilt werden kann bzw. eine
Sonderregistrierung ermdglicht wird.

2. Artikel 13 VO-Vorschlag, Uberpriifung der Wirtschaftsbeteiligten

Artikel 13 greift eine Regelung auf, die in Artikel 3 Absatz 3 Verordnung (EG) Nr. 273/2004
geltendes Recht ist. Hinweise aus der Praxis haben gezeigt, dass es bei der Anwendung die-
ser Vorschrift Unklarheiten bzw. Missverstandnisse gab, wenn Apotheken entsprechende
Stoffe beziehen wollten. Hier wurde zum Teil von Wirtschaftsbeteiligten von Apotheken der
Nachweis einer Erlaubnis von den Apotheken eingefordert, die aufgrund der Sondererlaubnis
nach Artikel 3 Absatz 2 Satz 2 VO (EG) Nr. 273/2004 jedoch nicht individuell erteilt wurde,
sondern durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte als Sondererlaubnis
im Wege der Allgemeinverfiigung durch Veroffentlichung im Bundesanzeiger ausgestaltet war.

Um Missverstandnisse bei der praktischen Umsetzung des neuen Artikel 13 kiinftig zu vermei-
den, regen wir eine klarstellende Prazisierung an:

,Wirtschaftsbeteiligte durfen Drogenausgangsstoffe der Kategorie 1 nur auf dem Markt bereit-
stellen, nachdem sie sich vergewissert haben, dass die anderen an einer solchen Transaktion
beteiligten Wirtschaftsbeteiligten, soweit sie nach Artikel 3 Absatz 3 nicht in den Anwendungs-
bereich dieser Verordnung fallen, Gber eine gultige Erlaubnis verfiigen.”
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Sollte unserem Anliegen (vgl. I1.1.) Rechnung getragen werden, dass Apotheken dartber hin-
aus auch weiterhin institutionalisiert auf der Basis einer Sondererlaubnis durch Bekanntma-
chung der zustandigen Behérde am Verkehr mit Drogenausgangsstoffen teilnehmen kénnen,
hielten wir es fur wiinschenswert, wenn in Artikel 13 klargestellt werden wirde, dass insbe-
sondere in laufenden Geschéaftsbeziehungen eine Uberpriifung der Apothekeneigenschaft nur
bei berechtigten Zweifeln in jedem Einzelfall nachgewiesen werden missen.

3. Artikel 15 Absatz 3 VO-Vorschlag

Wir verweisen auf unsere Ausfuhrungen zu Artikel 9 Absatz 4 (oben unter 11.1.)
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