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185. Bundesgesetz vom 2. Mirz 1983 iiber
die Herstellung und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

I. ABSCHNITT

Allgemeine Bestimmungen

Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) ,,Arzneimittel” sind Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, die nach der allgemeinen Ver-
kehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und
Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind,
bei Anwendung am oder im menschlichen oder tie-
rischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschiden oder
krankhafte Beschwerden zu heilen, zu. lin-
dern, zu verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Korpers oder seelische
Zustinde erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper
erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten
zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder
unschidlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Korpers oder seelische
Zustinde zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten
1. Gegenstinde, die ein Arzneimittel enthalten

oder auf die ein Arzneimittel aufgebracht ist
und die zur Anwendung am oder im mensch-
lichen oder tierischen Kérper bestimmt sind,
und

2. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die die
Merkmale des Abs. 1 nicht aufweisen, sofern
sie dazu bestimmt sind, fiir die Herstellung
von Arzneimitteln verwendet zu werden.
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(3) Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel und Verzehrprodukte im Sinne
der §§ 2 und 3 des Lebensmiuelgesetzes 1975,
BGBI. Nr. 86,

2. kosmetische Mittel im Sinne des §5 des

Lebensmittelgesetzes, sofern ihre Anwendung

und Wirkung auf den Bereich der Haut und

ithre Anhangsgebilde und der Mundhghle

beschrinkt sind,

Tabakerzeugnisse und

4. Futtermittel im Sinne des § 1 des Futtermittel-
gesetzes, BGBI. Nr. 97/1952.

(4) ,,Stoffe* sind

1. chemische Elemente, chemische Verbindun-
gen sowie deren Gemische und Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestand-
teile in jeglicher Form,

3. Tierkorper sowie Kérperteile, -bestandteile
und Stoffwechselprodukte von Mensch oder
Tier in jeglicher Form und

4. Mikroorganismen und Viren sowie deren
Bestandteile oder Produkte.
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(5) ,,Arzneispezialititen” sind Arzneimittel, die
im voraus stets in gleicher Zusammensetzung her-
gestellt und unter der gleichen Bezeichnung in
einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwen-
der bestimmten Form in Verkehr gebracht werden.

(6) ,,Apothekeneigene Arzneispezialititen” sind
Arzneispezialititen, die, sofern es sich nicht um
Bestandteile im Sinne des Abs. 2 Z 2 handelt, nur
aus Bestandteilen hergestellt werden, die in der
Osterreichischen Arzneitaxe angefithrt sind, die
hinsichtlich der Dosierung und Art der Anwendung
nicht der Rezeptpflicht unterliegen und die nur in
der Apotheke abgegeben werden, in der sie ganz
oder iiberwiegend hergestellt werden.

(7) ,,Biogene Arzneimittel* sind

1. Arzneimittel mit spezifischer immunologi-
scher Wirksamkeit zur aktiven oder passiven
Immunisierung,
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2. Arzneimittel aus Mikroorganismen oder
deren Bestandteilen, soweit sie nicht der akti-
ven oder passiven Immunisierung dienen
(mikrobielle Zubereitungen),

3. Arzneimittel aus menschlichem oder tieri-
schem Blut, soweit sie nicht der aktiven oder
passiven Immunisierung oder der radioaktiven
Markierung dienen (Blutzubereitungen),

4. Arzneimittel, die pflanzliche, tierische oder
mikrobielle Toxine mit immunologischer
Wirksamkeit enthalten, und

5. Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene
enthalten, und der Erkennung von spezifi-
schen Abwehr- und Schutzstoffen oder der
Desensibilisierung oder der Hyposensibilisie-
rung dienen.

(8) , Fiitterungsarzneimittel* sind Arzneimittel in
verfitterungsfertiger Form, welche durch Vermi-
schen von Arzneimitteln und - Futtermitteln im
Sinne des Futtermittelgesetzes hergestellt werden
und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

) »Flitterungsarzneimittel-Vormischungen®
sind Arzneimittel, die Futtermittel im Sinne des
Futtermittelgesetzes enthalten und dazu bestimmt
sind, zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
verwendet zu werden.

(10) ,,Homé&opathische Arzneimittel sind Arz-
neimittel, die ausschlieilich nach hom&opathischen
Grundsitzen und Verfahrenstechniken hergestellt
sind.

(11) ,,Radioaktive Arzneimittel” sind Arzneimit-
tel, die nach nuklearmedizinischen Grundsitzen
und Verfahrenstechniken hergestellt werden und
ionisierende Strahlen aussenden.

§ 2. (1) ,,Anwender” sind Arzte, Tierirzte, Den-
tisten, Hebammen, Angehérige des Krankenpflege-
fachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste
und der Sanititshilfsdienste und Rechtstriiger der
Krankenanstalten ohne eigene Anstaltsapotheke
und sonstiger Sanititseinrichtungen, soweit diese
Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben benéti-
gen.

(2) ,,Arzneimittel-Groflhandler ist ein Gewerbe-
treibender, der auf Grund einer Konzession gemifl
§ 222 der Gewerbeordnung 1973 zum Grofihandel
mit Arzneimitteln berechtigt ist.

(3) ,,Arzneimittel-Vollgrofhindler” ist ein Arz-
neimittel-Grofhindler, der zufolge ausreichender
Lagerhaltung, einer entsprechenden Sortimentge-
staltung sowie einer entsprechenden Versorgungs-
bereitschaft, -regelmifigkeit und -intensitit, in der
Lage ist, die Arzneimittelversorgung im Sinne des
§ 57 in einem bestimmten Gebiet sicherzustellen.

(4) ,,Charge® ist die im Zuge eines einheitlichen
Herstellungsganges gefertigte Menge eines Arznei-
mittels.
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(5) ,,Chargenbezeichnung® ist die zur Identifi-
zierung einer Charge verwendete Kennzeichnung,
die mindestens Monat und Jahr der Herstellung
aufweist.

(6) ,,Depositeur” ist
1. ein Gewerbetreibender, der gemifl der
Gewerbeordnung 1973 zum Groflhandel mit
Arzneimitteln berechtigt ist, oder
2. der Konzessionir, Pichter oder verantwortli-
che Leiter einer inlindischen o6ffentlichen
Apotheke,
der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in sei-
nem Namen in den inlindischen Verkehr bringt.

(7) ,,Haltbarkeit* ist die Eigenschaft eines Arz-
neimittels, wihrend eines bestimmten Zeitraumes
bei ordnungsgemifler Lagerung seine Beschaffen-
heit, insbesondere im Hinblick auf Qualitit und
Wirkung, nicht zu verindern.

(8) ,,Handelspackung® ist das Behiltnis sowie
alle Packungselemente samt Packungsbeilagen und
allen Bestandteilen, mit denen das Arzneimittel in
Verkehr gebracht wird, mit den jeweiligen Kenn-
zeichnungen.

(9) ,,Herstellen” ist das Gewinnen, das Anferti-
gen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das

Umfiillen einschliefllich des Abfiillens, das Abpak-
ken oder das Kennzeichnen von Arzneimitteln.

(10) ,,Inverkehrbringen* ist das Vorritighalten,
das Feilhalten oder die Abgabe von Arzneimitteln.

(11) ,Klinische Priifung® ist die innerhalb und
auflerhalb von Krankenanstalten durch den Arzt
am Menschen durchgefiihrte Priifung eines Arznei-
mittels. Niche als klinische Priifung gilt die Priifung
einer zugelassenen Arzneispezialitit, es sei denn,
die Priifung bezieht sich auf Arzneiformen, Zusam-
mensetzungen,  Stirken, = Anwendungsgebiete,
Anwendungsarten oder Dosierungen, die der
Zulassung nicht entsprechen.

(12) ,,Nichtklinische Priifung® ist die pharmako-
logische oder toxikologische Priifung eines Arznei-
mittels, die nicht am Menschen durchgefiihrt wird.

(13) ,,Pharmareferenten” sind Personen, die
Arzte, Tierirzte, Dentisten, Apotheker oder im
§ 59 Abs. 3 genannte Gewerbetreibende aufsuchen,
um diese iiber Arzneimittel fachlich zu informieren.

(14) ,,Unbedenklichkeit bedeutet, daff bei
bestimmungsgemifilem Gebrauch das vorherseh-
bare Risiko unerwiinschter Wirkungen in Abwi-
gung mit der Wirksamkeit oder Zweckbestimmung
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbar ist.

(15) ,Verbraucher” sind physische oder juristi-
sche Personen, die Arzneimittel fir den Eigenge-
brauch erwerben.
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(16) ,,Verfalldatum® ist die Bezeichnung jenes
Zeitpunktes, nach dem die Haltbarkeit eines Arz-
neimittels nicht mehr gewihrleistet ist.

(17) ,,Wartezeit” ist der Zeitraum zwischen der
letzten Anwendung von Arzneimitteln an Tieren
und dem Zeitpunkt, bis zu dem diese Tiere nicht
zur Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimit-
teln verwendet werden diirfen.

(18) ,,Wirksamkeit” ist die Eignung eines Arz-
neimittels, die in §1 Abs.1 Z1 bis 5 genannten
Zweckbestimmungen zu erfiillen.

(19) ,,Wirkung* ist eine mit naturwissenschaftli-
chen Methoden nachweisbare Beeinflussung der
Beschaffenheit oder der Funktion eines biologi-
schen Objektes.

Anforderungen an Arzneimittel

§ 3. Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu
bringen, bei denen es nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse und nach den
praktischen Erfahrungen nicht als gesichert
erscheint, dafl sie bei bestimmungsgemifiem
Gebrauch keine schidliche Wirkung haben, die
iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mafl hinausgeht.

§ 4. (1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen
oder in Verkehr zu bringen, die in ihrer Qualitit
dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht ent-
sprechen.

(2) Arzneimittel entsprechen in ihrer Qualitit
dem jeweiligen Stand der Wissenschaft insbeson-
dere dann nicht, wenn sie

1. den Qualititsanforderungen des Arzneibu-
ches im Sinne des § 1 des Arzneibuchgesetzes,
BGBI. Nr. 195/1980,

2. den Qualitdtsanforderungen anderer Arznei-
biicher, deren Standard dem des Arzneibu-
ches im Sinne des §1 Arzneibuchgesetz
gleichgehalten werden kann, sofern keine
Normen nach Z 1 bestehen,

3. sonstigen hiefir bestehenden international
anerkannten Mindestnormen, sofern keine
Normen nach Z t und 2 bestehen, oder

4. den vom Hersteller selbst gemifl dem jeweili-
gen Stand der Wissenschaft festgelegten Nor-
men, sofern keine Normen nach Z1 bis 3
bestehen,

nicht entsprechen.

(3) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr zu
bringen,
1. deren Haltbarkeit nicht mehr gegeben ist,
2. deren Verfalldawum iiberschritten ist oder
3. deren Handelspackungen einen nachteiligen
Einfluf auf die Qualitit des Arzneimittels
haben kénnen.

§ 5. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat zur Gewizhrleistung der Arznei-
mittelsicherheit, zur Hintanhaltung schidlicher
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Wirkungen im Sinne des § 3 und zur Sicherung der
Qualitit im Sinne des §4 durch Verordnung
nihere Bestimmungen iber die Verwendung
bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen, Ver-
fahren oder Gegenstinde zur Herstellung und
Kontrolle von Arzneimitteln und iiber das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln zu erlassen.

Irrefiihrung

§ 6. (1) Es ist verboten, Arzneimittel in Verkehr
zu bringen, die den Tatsachen nicht entsprechende
Angaben oder sonst zur Irrefithrung geeignete
Bezeichnungen oder Aufmachungen aufweisen.

(2) Es ist ferner verboten, im Zusammenhang mit
dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln iiber diese
den Tatsachen nicht entsprechende oder zur Irre-
filhrung geeignete Angaben zu machen.

(3) Eine Irrefithrung liegt insbesondere dann vor,
wenn

1. den Arzneimitteln eine Wirksamkeit beige-
messen wird, die nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis oder nach
den praktischen Erfahrungen nicht hinrei-
chend belegt ist, oder

2. filschlich der Eindruck erweckt wird, dafl ein
Erfolg mit Sicherheit zu erwarten ist oder dafl
nach bestimmungsgemiflem oder lingerem
Gebrauch keine schidlichen Wirkungen ein-
treten, oder

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Ver-
wechslung geeignet ist.

(4) Es ist ferner verboten, Gegenstiande anzukiin-
digen oder in Verkehr zu bringen, die zur Anwen-
dung am oder im menschlichen Kérper bestimmt
sind und die nach Art und Form der Ankiindigung
oder des Inverkehrbringens geeignet sind, beim
Verbraucher filschlich die Erwartung zu erwecken,
diese Gegenstinde seien selbst Arzneimittel oder
arzneilich wirksam oder sie enthieiten Arzneimittel
oder auf sie wire ein Arzneimittel aufgebracht.

II. ABSCHNITT
Arzneispezialititen
Kennzeichnung

§ 7. (1) Arzneispezialititen, die gemifl § 11 der
Zulassung unterliegen, diirfen nur in Verkehr
gebracht werden, wenn auf den Behiltnissen und
den Auflenverpackungen folgende Angaben enthal-
ten sind:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Name oder Firma und Sitz des Herstellers,

3. Zulassungsnummer,

4. Angaben iber die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge jener
Bestandteile, die Einflufl auf die Wirksam-
keit, die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit
der Arzneispezialitit haben,

116



930

5. Inhaltsmenge nach Stiickzahl, Rauminhalt
oder Gewicht,

. Arzneiform,

. Art der Anwendung,

. Chargenbezeichnung,

. Verfalldatum,

. der Hinweis, daf8 die Arzneispezialitat fir
Kinder unerreichbar aufzubewahren ist.

(2) Zusitzlich zu den Angaben gemifl Abs. 1 hat

die Kennzeichnung zu enthalten bei

1. Arzneispezialititen, die im Ausland herge-
stellt wurden, Name oder Firma und Sitz des
Depositeurs,

2. Arzneispezialititen, die gemifl dem Rezept-
pflichtgesetz, BGBI. Nr. 413/1972, nur auf
Rezept abgegeben werden diirfen, einen
Hinweis darauf,

3. Arzneispezialititen, die im Kleinverkauf nur
in Apotheken abgegeben werden diirfen,
einen Hinweis darauf,

4. Arzneispezialititen, die im Kleinverkauf nur
in Apotheken und von im §59 Abs.3
genannten Gewerbetreibenden abgegeben
werden diirfen, einen Hinweis darauf,

5. Arzneispezialititen, die die Reaktionsfihig-
keit oder Verkehrstiichtigkeit beeintrichti-
gen kdnnen, Angaben dariiber,

6. Arzneispezialititen, die einer besonderen
Lagerung bediirfen, einen Hinweis auf die
besonderen Lagerungserfordernisse,

7. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer
besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder
sichere Anwendung erfordern, einen Hin-
weis darauf,

8. Arzneispezialititen, denen eine Gebrauchs-
information beizugeben ist, den Hinweis,
dafl vor Anwendung der Arzneispezialitit
die Gebrauchsinformation zu beachten ist,

9. Sera Angaben iiber die Art des Lebewesens,
das als Spender diente,

10. Impfstoffen Angaben iiber das Medium, das
zur Vermehrung der Erreger gedient hat,

11. homdopathischen Arzneispezialititen einen
Hinweis darauf, dafl es sich um eine hom&o-
pathische Arzneispezialitit handelt,

12. Arzneispezialititen zur ausschliefllichen
Anwendung an Tieren einen Hinweis dar-
auf,

13. Arzneispezialititen zur Anwendung an Tie-
ren, aus denen Arzneimittel oder Lebensmit-
tel gewonnen werden kdnnen, die Wartezeit
oder den Hinweis, daf keine Wartezeit
erforderlich ist,

14. Arzneispezialititen zur ausschliefllichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Arz-
neimittel oder Lebensmiuel gewonnen wer-
den, den Hinweis, daff die Arzneispezialitit
nur an Tieren angewendet werden darf, die
nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelge-
winnung dienen,
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15. radioaktiven Arzneispezialititen
a) die Bezeichnung des Radionuklids,

b) die Bezeichnung der chemischen Verbin-
dung,

c) die Angabe der Gesamtaktivitit, bezogen
auf den Berechnungszeitpunkt,

d) die Angabe des Volumens,

e) die Angabe der Aktivititskonzentration
bei Losungen,

f) die Angabe der spezifischen Aktivitit,

g) Angaben iiber die radionuklidische Rein-
heit,

h) Angaben iiber die radiochemische Rein-
heit,

1) Angaben iber die Trigerkonzentration
und

j) die Kennzeichnung gemifl der Strahlen-
schutzverordnung, BGBI. Nr. 47/1972,

16. biogenen Arzneispezialititen Angaben iiber
die Chargenfreigabe,

17. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarznei-
mittel sind, die Kennzeichnung gemifl dem
Futtermittelgesetz sowie einen Hinweis dar-
auf, dafl es sich um ein Fiitterungsarzneimit-
tel handelt,

18. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarznei-
mittel-Vormischungen sind, die Kennzeich-
nung gemill dem Futtermittelgesetz, Anga-
ben iiber Art und Menge der im Futtermittel-
anteil enthaltenen Bestandteile sowie einen
Hinweis darauf, daf es sich um eine Fiitte-
rungsarzneimittel-Vormischung handelt.

(3) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittel-
sicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister
fir Gesundheit und Umweltschutz durch Verord-
nung nihere Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form,
Grofle, Beschaffenheit und Ort der Anbringung der
in den Abs. 1 und 2 genannten Angaben zu erlas-
sen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann, wenn es aus Griinden der
Zweckmifigkeit, insbesondere im Hinblick auf die
Art der Arzneispezialitit, deren Behiltnisse oder
Auflenverpackungen geboten ist und es mit den
Grundsitzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar
ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse des
Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Verordnung fiir bestimmte Arten von Arz-
neispezialititen Ausnahmen von den Kennzeich-
nungserfordernissen der Abs. 1 und 2 zulassen.

Gebrauchsinformation
§ 8. (1) Arzneispezialititen, die gemifl § 11 der
Zulassung unterliegen, diirffen nur in Verkehr
gebracht werden, wenn die Handelspackung eine
Gebrauchsinformation enthilt.

(2) Die Gebrauchsinformation hat folgende
Angaben in allgemein verstindlicher Form zu ent-
halten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,
2. Name oder Firma und Sitz des Herstellers,
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. Zulassungsnummer,
4. Angaben iber die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge jener
Bestandteile, die Einflufl auf die Wirksam-
keit, die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit
der Arzneispezialitit haben,
. Arzneiform,
. Art der Anwendung,
7. Dosierung mit dem Hinweis, daf sie nur
Geltung hat, wenn der Arzt nicht anders ver-
ordnet,
8. Eigenschaften und Wirksamkeit, soweit
deren Kenntnis zur Anwendung erforderlich
ist,
9. Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben
den Erfolg der Behandlung nicht beeintrich-
tigen,
10. Gegenanzeigen,
11. Nebenwirkungen,
12. Wechselwirkungen,
13. Gewdhnungseffekte,
14. besondere Warnhinweise
Anwendung,

15. den Hinweis, dafl die Arzneispezialitat fiir
Kinder unerreichbar aufzubewahren ist,

16. Packungsgroflen der Arzneispezialitit.

[<a 30" ]

zur sicheren

(3) Zusiizlich zu den Angaben gemil Abs. 2 hat

die Gebrauchsinformation zu enthalten bei

1. Arzneispezialititen, die im Ausland hergestellt
wurden, Name oder Firma und Sitz des
Depositeurs,

2. Arzneispezialititen, die einer besonderen
Lagerung bediirfen, einen Hinweis auf die
besonderen Lagerungserfordernisse,

3. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer
besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere
Anwendung erfordern, einen Hinweis darauf,

4. Arzneispezialititen  zur  ausschliefllichen
Anwendung an Tieren einen Hinweis darauf,

5. Arzneispezialititen zur Anwendung an Tie-
ren, aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel
gewonnen werden konnen, die Wartezeit
oder den Hinweis, daf8 keine Wartezeit erfor-
derlich ist,

6. Arzneispezialititen  zur  ausschliellichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Arz-
neimittel oder Lebensmittel gewonnen wer-
den, den Hinweis, daf} die Arzneispezialitit
nur an Tieren angewendet werden darf, die
nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelge-
winnung dienen,

7. Arzneispezialititen, die Fitterungsarzneimit-
tel sind, die Kennzeichnung gemifl dem Fut-
termittelgesetz, einen Hinweis darauf, dafl es
sich um ein Fiitterungsarzneimittel handelt,
und eine Fiitterungsanweisung,

8. Arzneispezialititen, die Fiuerungsarzneimit-
tel-Vormischungen sind, die Kennzeichnung
gemil dem Futtermittelgesetz, Angaben iiber
Art und Menge der im Futtermittelanteil ent-
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haltenen Bestandteile, einen Hinweis darauf,
dafl es sich um eine Fiitterungsarzneimittel-
Vormischung handelt, die Mischanweisung
und die Fiitterungsanweisung fiir das aus der
Vormischung hergestellte Fiitterungsarznei-
mittel,

9. radioaktiven Arzneispezialititen alle Angaben
gemifl § 7 Abs. 2 Z 15.

(4) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittel-
sicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister
fiir Gesundheit und Umweltschutz durch Verord-
nung nihere Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form,
Grofle und Beschaffenheit der in den Abs. 2 und 3

genannten Angaben zu erlassen.

§9. (1) Homdopathische Arzneispezialititen
diirfen auch ohne Gebrauchsinformation in Ver-
kehr gebracht werden.

(2) Wird eine homoopathische Arzneispezialitit
mit einer Gebrauchsinformation in Verkehr
gebracht, so gilt § 8 mit der Maflgabe, dafl sie keine
Angaben gemifl §8 Abs.2 Z8 und 9 enthalten
darf. Zusidtzlich hat die Gebrauchsinformation
einen Hinweis darauf zu enthalten, daf} es sich um
eine homoopathische Arzneispezialitit handelt.

Fachinformation

§10. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemif
§ 11 der Zulassung unterliegen, ist, soweit es sich
nicht um apothekeneigene Arzneispezialititen han-
delt, Arzten, Tierirzten, Dentisten, Apothekern
und den im § 59 Abs. 3 genannten Gewerbetreiben-
den eine Fachinformation zuginglich zu machen.

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende
Angaben zu enthalten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Name oder Firma und Sitz des Herstellers,

3. Zulassungsnummer,

4. Angaben iber die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge jener
Bestandteile, die Einflufl auf die Wirksam-
keit, die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit
der Arzneispezialitit haben,

. Arzneiform,

. Art der Anwendung,

. Dosierung,

. Eigenschaften und Wirksamkeit,

. Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,

11. Nebenwirkungen,

12. Wechselwirkungen,

13. Gewohnungseffekte,

14. Angaben tiber die Haltbarkeit,

15. besondere Warnhinweise
Anwendung,

16. Packungsgrofien der Arzneispezialitit,

17. Angaben dariiber, inwieweit die Abgabe der

Arzneispezialitit dem Rezeptpflichigesetz

unterliegt,

-
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18. Angaben iiber die Berechtigung zur Abgabe
der Arzneispezialitit im Kleinverkauf gemifl
§ 59,

19. Angaben dariiber, inwieweit die Arzneispe-
zialitit den Vorschriften iber Suchtgifte
unterliegt,

20. Erscheinungsdatum der Fachinformation.

(3) Zusitzlich zu den Angaben gemifl Abs. 2 hat

die Fachinformation zu enthalten bei

1. Arzneispezialititen, die im Ausland herge-
stellt wurden, Name oder Firma und Sitz des
Depositeurs,

2. Arzneispezialititen, die einer besonderen
Lagerung bediirfen, einen Hinweis auf die
besonderen Lagerungserfordernisse,

3. Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer
besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder
sichere Anwendung erfordern, einen Hin-
weis darauf,

4. Arzneispezialititen, die aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit nur an einen bestimm-
ten Verbraucherkreis abgegeben werden
diirfen, Angaben dariiber,

5. Sera Angaben iiber die Art des Lebewesens,
das als Spender diente,

6. Impfstoffen Angaben iiber das Medium, das
zur Vermehrung der Erreger gedient hat,

7. homoopathischen Arzneispezialititen einen
Hinweis auf die homéopathische Eigen-
schaft der Arzneispezialitit,

8. Arzneispezialititen zur ausschliefilichen
Anwendung an Tieren einen Hinweis dar-
auf,

9. Arzneispezialititen zur Anwendung an Tie-
ren, aus denen Arzneimittel oder Lebensmit-
tel gewonnen werden koénnen, die Wartezeit
oder den Hinweis, dafl keine Wartezeit
erforderlich ist,

10. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarznei-
mittel sind, die Kennzeichnung gemifl dem
Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf,
dafl es sich um ein Fiitterungsarzneimittel
handelt, und eine Fiitterungsanweisung,

11. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarznei-
mittel-Vormischungen sind, die Kennzeich-
nung gemifl dem Futtermittelgesetz, Anga-
ben iiber Art und Menge der im Futtermittel-
anteil enthaltenen Bestandteile, einen Hin-
weis darauf, dafl es sich um eine Fiitterungs-
arzneimittel-Vormischung  handelt, die
Mischanweisung und die Fiitterungsanwei-
sung fiir das aus der Vormischung herge-
stellte Fiitterungsarzneimittel,

12. Arzneispezialititen zur ausschliefflichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Arz-
neimittel oder Lebensmittel gewonnen wer-
den, den Hinweis, dafl die Arzneispezialitit
nur an Tieren angewendet werden darf, die
nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelge-
winnung dienen,
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13. radioaktiven Arzneispezialititen alle Anga-
ben gemif § 7 Abs. 2 Z 15.

(4) Die Fachinformation, von der der Bundesmi-
nister fiir Gesundheit und Umweltschutz im Rah-
men der Zulassung der Arzneispezialitit festgestellt
hat, daf8 sie den Abs. 2 und 3 sowie einer gemifl
Abs. 5 erlassenen Verordnung entspricht, sowie
jede Anderung der Fachinformation, die der Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
gemifl § 24 zugelassen hat, sind von der Osterrei-
chischen Apothekerkammer unter Mitwirkung der
Osterreichischen Arztekammer zu versffentlichen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz  hat durch Verordnung nihere
Bestimmungen iiber die Art der Verdffentlichung
und die Verfiigbarkeit der Fachinformation und
von Anderungen derselben und, sofern dies im
Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich
ist, tiber Inhalt, Art und Form der in den Abs. 2 und
3 genannten Angaben zu erlassen.

Zulassung von Arzneispezialititen

§ 11. (1) Arzneispezialititen diirfen, unbeschadet
der Bestimmungen des Arzneiwareneinfuhrgeset-
zes, BGBL. Nr. 179/1970, im Inland erst abgegeben
werden, wenn sie vom Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz zugelassen sind.

(2) Arzneimittel, die im Arzneibuch im Sinne des
§ 1 Arzneibuchgesetz angefiihrt sind, unterliegen
nicht der Zulassung, aufler es handelt sich um

1. biogene Arzneimittel,

2. Arzneimittel zur Injektion,

3. sterile, pyrogenfreie Spiilflissigkeiten oder

4. radioaktive Arzneimittel.

(3) Vollblutkonserven und Suspensionen zelluli-
rer oder korpuskulirer Blutbestandteile unterliegen
nicht der Zulassung.

(4) Arzneispezialititen, die zur ausschliellichen
Anwendung an in Aquarien gehaltenen Zierfischen
bestimmt und geeignet sind und nicht der Rezept-
pflicht gemif dem Rezeptpflichtgesetz unterliegen,
bediirfen keiner Zulassung. Das Inverkehrbringen
dieser Arzneispezialititen ist dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Umweltschutz jedoch zu
melden. Der Meldung sind beizufiigen:

1. Muster der Arzneispezialitit und der vorgese-

henen Handelspackungen,

2. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arz-
neispezialitit nach Art und Menge der ver-
wendeten Bestandteile und

3. alle in den Verkehr gelangenden Ankiindi-
gungen iiber die Arzneispezialitit.

(5) Nicht als Arzneispezialititen, die gemifl
Abs. 1 der Zulassung unterliegen, gelten Arzneimit-
tel, die in einer Apotheke auf Grund der Herstel-
lungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsaus-
iibung im Inland berechtigten Arztes oder Tierarz-
tes hergestellt und dort wegen eines vorhersehbar
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wiederkehrenden Bedarfes bereitgehalten werden,
um iber besondere Anordnung dieses Arztes oder
Tierarztes an Anwender oder Verbraucher abgege-
ben zu werden.

§ 12. Arzneispezialititen bediirfen keiner Zulas-
sung, wenn

1. diese zur Durchfithrung der nichtklinischen
oder der klinischen Priifungen bestimmt sind,

2. ein zur selbstindigen Berufsausiibung im
Inland berechtigter Arzt oder Tierarzt
bescheinigt, dafl die Arzneispezialitit zur
Abwehr einer Lebensbedrohung oder schwe-
ren gesundheitlichen Schidigung dringend
benotigt wird und dieser Erfolg mit einer
zugelassenen und verfiigbaren Arzneispeziali-
tit nach dem Stand der Wissenschaft voraus-
sichtlich nicht erzielt werden kann, oder

3. die Arzneispezialitit zur medizinischen
Behandlung fiir den Fall eines Einsatzes des
Bundesheeres gemifi §2 Abs. 1 lit.a des
Wehrgesetzes 1978, BGBl. Nr. 150, benétigt
wird und der Erfolg dieser Behandlung mit
einer zugelassenen und verfiigbaren Arznei-
spezialitit nach dem Stand der Wissenschaft
voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

Antrag auf Zulassung

§ 13. (1) Der Antrag auf Zulassung einer Arznei-
spezialitit hat den Namen oder die Firma sowie die
Anschrift des Antragstellers, sofern der Antragstel-
ler mit dem Hersteller nicht ident ist, auch den
Namen oder die Firma sowie die Anschrift des
Herstellers der Arzneispezialitit sowie die
Bezeichnung der Arzneispezialitit zu enthalten.

(2) Fir jede Arzneiform, Zusammensetzung,
Stirke, Anwendungsart und Dosierung ist ein
gesonderter Antrag zu stellen.

(3) Fiir homoopathische Arzneispezialititen, die
durch Verdiinnung von nur einem Stoff hergestellt
werden, ist fiir den Stoff und seine Verdiinnungen
ein einziger Antrag ausreichend, aufler es handelt
sich um homdopathische Arzneispezialitdten zur
Injektion.

Berechtigung zur Antragstellung

§ 14. Zur Antragstellung auf Zulassung einer
Arzneispezialitit sind berechtigt:

1. der Gewerbetreibende, der auf Grund einer
Konzession gemifl §220 oder §221 der
Gewerbeordnung 1973 zur Herstellung der
betreffenden Arzneispezialitit berechtigt ist,

2. der Depositeur oder

3. der Konzessionir, Pichter oder verantwortli-
che Leiter einer inlindischen offentlichen
Apotheke.

Zuylassungsunterlagen

§ 15. (1) Einem Antrag auf Zulassung sind beizu-
fiigen:

L.

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

18.

19.

Nachweis der Berechtigung zur Antragstel-
lung gemif § 14,

Nachweis der Einzahlung der Mindestge-
biihr fiir die fachlichen Untersuchungen,
Muster der Arzneispezialitit und der vorge-
sehenen Handelspackungen,

. wort- und zeichengetreuer Entwurf der vor-

gesehenen Kennzeichnung gemifl § 7,

. wort- und zeichengetreuer Entwurf der vor-

gesehenen Gebrauchsinformation gemif § 8,

. wort- und zeichengetreuer Entwurf der vor-

gesehenen Fachinformation gemif § 10,

. Angaben iiber die Zusammensetzung der

Arzneispezialitit nach Art und Menge der
enthaltenen Bestandteile,

. Angaben iiber das Herstellungsverfahren,

die die Herstellung einer Vergleichszuberei-
tung ermdglichen, sowie die Angabe der vor-
aussichtlich an der pharmazeutischen Her-
stellung beteiligten Betriebe,

. Angaben iiber die vorgesehenen Kontrollen

im Rahmen der Herstellung,

vollstindig ausgearbeitete, reproduzierbare
Analysen- und Standardisierungsvorschrift,
Angabe der Qualitdtskriterien der verwende-
ten Bestandteile der Arzneispezialitit, sofern
die Bestandteile nicht im Arzneibuch im
Sinne des §1 Arzneibuchgesetz enthalten
sind,

die zur Durchfiihrung fachlicher Untersu-
chungen erforderlichen Substanzproben der
verwendeten Bestandteile der Arzneispeziali-
Ui,

Angabe von wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen oder praktischen Erfahrungswerten iiber
die Unbedenklichkeit der verwendeten
Bestandteile der Arzneispezialitit, sofern die
Bestandteile nicht im Arzneibuch im Sinne
des § 1 Arzneibuchgesetz enthalten sind,

Angabe der Qualitdtsmerkmale und Eigen-
schaften der Packungselemente, die mit der
Arzneispezialitdit in Berithrung kommen,
sowie Angabe der Priifvorschriften fiir diese
Packungselemente,

Untersuchungsberichte iiber die Haltbarkeit,
auch im Zusammenhang mit der vorgesehe-
nen Handelspackung,
Untersuchungsberichte iiber die Arzneiform
sowie die Begriindung fiir die Zweckmiflig-
keit der Arzneiform,

. Angaben iiber die nichtklinischen Priifun-

gen,
Berichte iiber die klinischen Priifungen oder
klinischen Erprobungen am Tier sowie drzt-
liche Erfahrungsberichte, sofern die klini-
schen Priifungen oder klinischen Erprobun-
gen am Tier zur Beurteilung der Arzneispe-
zialitidt nicht ausreichen,

Angabe aller Staaten, in denen das Inver-
kehrbringen der Arzneispezialitit zugelassen

117
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oder beantragt ist, soweit deren Kenntnis
dem Antragsteller zugemutet werden kann,
20. bei  Arzneispezialititen, die  mehrere

Bestandteile enthalten, die Einfluf} auf die
Wirksamkeit, die Vertriglichkeit oder die
Haltbarkeit haben, Untersuchungsergebnisse
iber die Zweckmifigkeit der Kombination
dieser Bestandteile,

21. bei Arzneispezialititen mit antimikrobieller
Wirksamkeit ein Nachweis dariiber und
Angabe der Priifvorschrift der antimikrobiel-
len Wirksamkeit,

22. bei Arzneispezialititen, deren sichere und
unbedenkliche Anwendung Sterilitit erfor-
dert, ein Nachweis dariiber und die Angabe
der Sterilisationsmethode,

23. bei Arzneispezialititen, deren sichere und
unbedenkliche Anwendung Pyrogenfreiheit
erfordert, ein Nachweis dariiber und die
Angabe der Priifvorschrift auf Pyrogenfrei-
heit,

24. bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarz-
neimittel sind, ein Nachweis dariiber, dafl
der enthaltene Futtermittelanteil ein dem
Futtermittelgesetz entsprechendes Futtermit-
tel ist,

25. bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarz-
neimittel-Vormischungen sind, ein Nachweis
dariiber, daff der enthaltene Futtermittelan-
teil ein dem Futtermittelgesetz entsprechen-
des Futtermittel ist,

26. bei Arzneispezialititen zur Anwendung an
Tieren, die zur Gewinnung von Arzneimit-
teln oder Lebensmitteln bestimmt sind,
Unterlagen iiber die Wartezeit und

27. bei Arzneispezialititen, deren Bezeichnung
ein Phantasiewort enthilt, der Nachweis des
aufrechten Markenschutzes in Osterreich.

(2) Einem Antrag auf Zulassung ist ferner je eine
kommentierende und bewertende wissenschaftliche
Zusammenfassung zu den in den Unterlagen
gemifl Abs. 1 enthaltenen

1. pharmazeutischen Daten,

2. nichtklinischen, pharmakologisch-toxikologi-

schen Daten und

3. klinischen Daten
beizufiigen.

§16. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer
homéopathischen Arzneispezialitit miissen Unter-
lagen gemifl §15 Abs.1 Z 16 bis 18 und Abs. 2
nicht beigefiigt werden. Dem Antrag sind jedoch

1. Unterlagen, die fiir die toxikologische Beur-

teilung der Arzneispezialitit von Bedeutung
sind, und

2. Unterlagen iiber die spezifische hom&opathi-

sche Wirksamkeit
anzuschlieflen.

(2) Einem Antrag im Sinne des Abs.1 sind
Unterlagen gemifl § 15 Abs. 1 Z 5 nur anzuschlie-
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Ben, wenn fiir die homoopathische Arzneispeziali-
tit eine Gebrauchsinformation vorgesehen ist.

§ 17. Einem Antrag auf Zulassung einer apothe-
keneigenen Arzneispezialitit miissen Unterlagen
gemifl § 15 Abs. 1 Z 6, 17 bis 19 und 27 und § 15
Abs. 2 nicht beigefiigt werden. Dem Antrag ist
jedoch je eine kommentierende und bewertende
wissenschaftliche Zusammenfassung zu den

1. in den Zulassungsunterlagen enthaltenen
pharmazeutischen Daten,

2. der Fachliteratur entnommenen und fiir die
Beurteilung der apothekeneigenen Arzneispe-
zialitdt erforderlichen nichtklinischen, phar-
makologisch-toxikologischen Daten und

3. der Fachliteratur entnommenen und fiir die
Beurteilung der apothekeneigenen Arzneispe-
zialitdt erforderlichen klinischen Daten

beizufiigen. Die Unterlagen gemifl §15 Abs. 1
Z 16 und 20 kénnen durch Angaben aus der Fachli-
teratur ersetzt werden.

§18. (1) Einem Antrag auf Zulassung einer
radioaktiven Arzneispezialitit sind Muster der Arz-
neispezialitit sowie Substanzproben der verwende-
ten Bestandteile, sofern sie Radionuklide enthalten,
nicht anzuschliefen.

(2) Einem Antrag auf Zulassung einer radioakti-
ven Arzneispezialitit sind zusitzlich zu den Unter-
lagen gemif § 15 beizufiigen:

1. Angaben iiber die radionuklidische Reinheit,

2. Angaben iiber die radiochemische Reinheit,

3. Angaben iber die spezifische Aktivitit,

4. Angaben iiber die biologische Verteilung bei
einer bestimmten Art der Anwendung unter
mengenmifliger Angabe der Aufnahme
(Anreicherung) in den einzelnen Organen,

5. Angaben iiber die Ausscheidung der radioak-
tiven Arzneispezialitit unter Berechnung der
biologischen Halbwertszeit,

6. Angaben iiber die Berechnung der absorbier-
ten Strahlendosis, insbesondere fiir das Ziel-
organ, die blutbildenden Organe, die Gona-
den und den Ganzkérper,

7. Angaben iiber die bei jeder Verabreichung
zulissige maximale Dosis und

8. Angaben iiber die Absorptionseigenschaften
der Verpackung im Hinblick auf den Schutz
der Umgebung vor ionisierenden Strahlen.

§ 19. Einem Antrag auf Zulassung einer bioge-
nen Arzneispezialitit miissen Substanzproben
gemif § 15 Abs. 1 Z 12 nicht beigefiigt werden.

Verordnungsermichtigung

§ 20. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse einer eingehenden und raschen Prii-
fung einer Arzneispezialitdit durch Verordnung
nihere Bestimmungen iiber die Antrige gemill
§§ 13 und 24 sowie iber Inhalt, Umfang, Form,
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Beschaffenheit und Vorlage der Muster und Unter-
lagen gemif §§ 15 bis 18 und § 24 zu erlassen.

Entscheidung iiber Antriige
§ 21. (1) Unter Bedachtnahme auf die Erforder-

nisse einer umgehenden und raschen Priifung eines
Antrages auf Zulassung einer Arzneispezialitit hat
der Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz unverziiglich nach Einlangen den Antrag
und die Unterlagen gemif} §§ 15 bis 18 zu priifen,
vorliegende Mingel dem Antragsteller mitzuteilen,
ihm Gehor zu geben und die Behebung der Mingel
innerhalb angemessener Frist aufzutragen.

(2) Im Rahmen des Ermittlungsverfahrens sind
erforderlichenfalls Sachverstindige heranzuziehen.
In jedem Fall ist ein Sachverstindiger aus dem
Fachgebiet der klinischen Medizin zu bestellen.

§ 22. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat einem Antrag auf Zulassung
einer Arzneispezialitit dann nicht stattzugeben,
wenn

1. der Antragsteller gemi8 § 14 zur Antragstel-
lung nicht berechtigt ist,

2. der Antrag unrichtige oder unvollstindige
Angaben enthilt oder die gemif §§ 15 bis 18
beizubringenden Zulassungsunterlagen un-
richtige Angaben enthalten, sich als unvoll-
stindig oder fiir die Beurteilung der Arznei-
spezialitit als nicht zureichend erweisen,

3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse und nach den praku-
schen Erfahrungen nicht als gesichert
erscheint, dafl die Arzneispezialitit auch bei
bestimmungsgemiflem  Gebrauch  keine
schidliche Wirkung hat, die tiber ein nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbares Mafl hinausgeht,

4. die Arzneispezialitit Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen enthilt, deren Unbedenk-
lichkeit durch wissenschaftliche Erkenntnisse
und durch praktische Erfahrungen nicht
gesichert erscheint,

5. die Arzneispezialitit in ihrer Qualitit dem
jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht ent-
spricht,

6. die Arzneispezialitit einer
gemif § 5 nicht entspricht,

7. die Bezeichnung der Arzneispezialitit oder
die Angaben in den Zulassungsunterlagen
zur Irrefithrung geeignet sind,

8. die Wirksamkeit der Arzneispezialitit nicht
ausreichend nachgewiesen ist,

9. die Arzneispezialitit im Hinblick auf ihre
Wirksamkeit, Zusammensetzung, Stirke,
Beschaffenheit, Arzneiform, Dosierung,
Haltbarkeit, Anwendungsart oder ihr
Anwendungsgebiet  keine  zweckmiflige
Zubereitung darstellt,
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10. die fiir die Arzneispezialitit vorgesehenen
Handelspackungen im Hinblick auf die
Zusammensetzung, Stirke, Beschaffenheit,
Arzneiform, Dosierung, Haltbarkeit,
Anwendungsart oder das Anwendungsgebiet
der Arzneispezialitit gesundheitlich bedenk-
lich oder unzweckmiflig sind,

11. der Entwurf der Kennzeichnung nicht dem
§ 7 oder einer gemifl §7 Abs. 3 erlassenen
Verordnung entspricht,

12. der Entwurf der Gebrauchsinformation nicht
den §§ 8 und 9 oder einer gemif § 8 Abs. 4
erlassenen Verordnung entspricht,

13. der Entwurf der Fachinformation nicht dem
§ 10 oder einer gemif} § 10 Abs. 5 erlassenen
Verordnung entspricht,

14. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

15. die nichtklinischen Priifungen, deren Ergeb-
nisse dem Antrag beigefiigt sind, nicht ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der Wissen-
schaften oder einer gemifl § 48 erlassenen
Verordnung durchgefiihrt wurden oder

16. die klinischen Priifungen, deren Ergebnisse
dem Antrag beigefiigt sind, nicht entspre-
chend den §§ 28 bis 47 oder einer gemifl
§ 48 erlassenen Verordnung durchgefiihrt
wurden.

(2) Die Zulassung einer Arzneispezialitit ist
erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher
Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier oder die
Arzneimittelsicherheit gewihrleisten soll. Diese
Auflagen kénnen auch nachtriglich vorgeschrieben
werden.

Aufhebung der Zulassung

§ 23. Die Zulassung einer Arzneispezialitit ist

aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, dafl bei der Zulassung ein Ver-
sagungsgrund gemifl § 22 Abs. 1 vorgelegen
oder nachtriglich eingetreten ist,

2. die Arzneispezialitit ohne Erfiillung der
gemifl § 22 Abs. 2 oder § 25 Abs. 3 erteilten
Auflagen vom Zulassungsinhaber in Verkehr
gebracht wird und eine Aufhebung der Zulas-
sung zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier geboten erscheint,

3. die Arzneispezialitit seit mehr als drei Jahren
zugelassen und nicht in Verkehr gebracht
worden ist, ohne daf} der Zulassungsinhaber
dem Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz diesen Umstand ausreichend
begriindet, oder

4. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung ver-
zichtet.

Anderungen

§ 24. (1) Jede Anderung der Daten, die fiir die
Zulassung mafigebend waren, ist dem Bundesmini-
sterium fiir Gesundheit und Umweltschutz unver-
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ziiglich mitzuteilen. Jede Anderung an einer Arz-
neispezialitit, deren Handelspackung, Gebrauchs-
information oder Fachinformation bedarf der
Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz. Fiir den Antrag auf Zulas-
sung der Anderung gelten die §§ 13 bis 19 sinnge-
mifl mic der Maflgabe, dafl nur jene Muster und
Unterlagen vorzulegen sind, die eine Beurteilung
dieser Anderung ermoglichen.

(2) Jede Anderung der Abgabebefugnis im Sinne
des §59 Abs. 4 bedarf der Zulassung durch den
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz.
Fiir den Antrag auf Zulassung der Anderung gelten
die §§ 13 bis 19 sinngemif mit der Mafligabe, dafl
nur jene Muster und Unterlagen vorzulegen sind,
die eine Beurteilung dieser Anderung erméglichen.

§ 25. (1) Die Zulassung einer Anderung im Sinne
des § 24 Abs. 1 ist zu versagen
1. bei Vorliegen eines Grundes gemifl §22
Abs. 1 oder
2. bei Anderungen, die das grundsitzliche
Wesen der Arzneispezialitit betreffen.

(2) Die Zulassung einer Anderung im Sinne des
§ 24 Abs. 2 ist zu versagen, wenn die vorgelegten
Muster und Unterlagen fiir die beantragte Beurtei-
lung der Arzneispezialitit im Sinne des § 59 Abs. 3
nicht ausreichen.

(3) Die Zulassung der Anderung einer Arznei-
spezialitit ist erforderlichenfalls unter Vorschrei-
bung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung
den Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
oder die Arzneimittelsicherheit gewihrleisten soll.

Chargenfreigabe

§26. (1) Biogene Arzneispezialititen diirfen
unbeschadet der Bestimmungen iiber die Zulassung
von Arzneispezialititen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn deren Charge vom Bundesminister
fir Gesundheit und Umweltschutz freigegeben ist.

(2) Die Charge ist vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Umweltschutz freizugeben, wenn
eine von Organen des Bundesministeriums fir
Gesundheit und Umweltschutz oder von durch den
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
beauftragten  Sachverstindigen  durchgefiihrte
Chargenpriifung ergeben hat, dafl die Charge

1. nach Herstellungs- und Kontrollmethoden,

die dem jeweiligen Stand der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft entspre-
chen, hergestellt und gepriift worden ist und

2. den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes,

insbesondere im Hinblick auf Qualitit, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit, entspricht.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann Chargen ohne Durchfihrung
einer Chargenpriiffung gemifi Abs.2 freigeben,
wenn die Herstellungs- und Kontrolimethoden des
Herstellers die erforderliche Qualitit, Wirksamkeit
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und Unbedenklichkeit der biogenen Arzneispeziali-
it gewihrleisten.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Arzneimittelsicherheit nihere Bestimmungen iiber
die Chargenfreigabe durch Verordnung zu erlas-
sen.

Arzneispezialititenregister

§27. (1) Jede zugelassene Arzneispezialitit ist
unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs-
nummer) in ein vom Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz zu fithrendes Regi-
ster (Arzneispezialititenregister) einzutragen.

(2) In das Arzneispezialititenregister ist jede
Anderung oder Aufhebung einer Zulassung einzu-
tragen.

(3) Jede in das Arzneispezialititenregister einge-
tragene Zulassung, deren Anderung oder Aufhe-
bung ist unverziiglich, spitestens aber zwei Monate
nach deren Rechtswirksamkeit, zu veréffentlichen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat durch Verordnung nihere
Bestimmungen iiber die Fithrung des Arzneispezia-
lititenregisters, Art und Umfang der Eintragungen
und iiber die Art der Versffentlichung zu erlassen.

III. ABSCHNITT
Klinische Priifung
Allgemeine Voraussetzungen

§ 28. Klinische Priiffungen von Arzneimitteln
diirfen ausschliefflich der Entwicklung neuer medi-
zinischer Méglichkeiten, insbesondere von Thera-
pie, Prophylaxe und Diagnostik, dienen und nur
dann durchgefithrt werden, wenn eine Verbesse-
rung der bestehenden Méoglichkeiten zu erwarten
ist.

§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiih-
rung klinischer Priifungen sind die gesundheitli-
chen Risken und Belastungen fiir die Person, an
der die klinische Priifung durchgefithrt wird, so
gering wie moglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf
nur durchgefiihrt werden, wenn die Risken, die mit
ihr fiir jene Person verbunden sind, an der sie
durchgefithrt wird, gemessen an der erwarteten
Bedeutung des Ergebnisses der Priifung fiir die
Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlie-
fende Gefahr einer Beeintrichtigung der Gesund-
heit dieser Person

1. nicht erheblich ist oder

2. iiberwogen wird von dem von der Anwen-

dung des Arzneimittels anzunehmenden Vor-
teil fiir ihre Gesundbheit.

(3) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf,
abgesehen von den Fillen des § 46, an Personen
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weiblichen Geschlechts nur durchgefiihrt oder fort-
gesetzt werden, wenn vor Beginn der klinischen
Priifung und in ausreichender Wiederholung wih-
rend der klinischen Priifung ein Arzt das Nichtvor-
liegen einer Schwangerschaft festgestellt hat.

§ 30. Die klinische Priifung eines Arzneimittels
darf nur durchgefiihrt werden, wenn
1. Angaben iiber relevante physikalische und
chemische Daten oder biologische Eigen-
schaften sowie iiber die angewendete Arznei-
mitteltechnologie vorliegen und
2. aussagefihige Ergebnisse angemessener nicht-
klinischer Priifungen vorliegen, die entspre-
chend dem jeweiligen Stand der Wissenschaf-
ten durchgefithrt wurden.

§ 31. Fir die Planung, Anlage, Durchfiihrung
und Auswertung klinischer Priifungen sind wissen-
schaftlich fundierte Methoden und Einrichtungen
zu wihlen, die in bezug auf die Fragestellung rele-

vante und aussagekriftige Ergebnisse erwarten las- -

sen.

Priifungsleiter, Qualifikation und Pflichten

§ 32. (1) Klinische Priifungen von Arzneimitteln
diirfen nur unter der verantwortlichen Leitung
eines Arztes (Priifungsleiter) durchgefiihrt werden,
der

1. zur selbstindigen Ausiibung des irztlichen
Berufes im Inland berechtigt ist,

2. iber entsprechende Kenntnisse und Erfahrun-
gen auf dem Gebiet der klinischen Priifung
von Arzneimitteln verfiigt,

3. iiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrun-
gen auf dem vorgesehenen Indikationsgebiet
verfiigt und

4. iiber Kenntnisse auf den einschligigen Gebie-
ten der nichtklinischen Medizin, insbesondere
auch iiber Planung, Durchfiihrung und bio-
statistische Auswertung klinischer Priifungen
von Arzneimitteln, verfiigt. Falls er auf einem
dieser Teilgebiete nicht die entsprechenden
Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, sind von
ihm einschligige Fachkrifte mitverantwort-
lich beizuziehen.

(2) Der Priifungsleiter hat dem irztlichen Leiter
der Krankenanstalt (§ 7 Abs. 1 des Krankenanstal-
tengesetzes, BGBl. Nr. 1/1957), an der die klini-
sche Priffung durchgefiithrt werden soll, seine Eig-
nung im Sinne des Abs. 1 nachzuweisen.

§ 33. Der Priifungsleiter hat in eigener Verant-
wortung zu entscheiden, ob die vorgesehene klini-
sche Priifung entsprechend diesem Bundesgesetz
gerechtfertigt ist.

§ 34. Klinische Priffungen von Arzneimitteln
diirfen, sofern es sich um die Erstanwendung am
Menschen im Geltungsbereich dieses Bundesgeset-
zes handelt, nur durchgefithrt werden, wenn dem
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Priifungsleiter und dem irztlichen Leiter der Kran-
kenanstalt, an der die klinische Priifung durchge-
fithrt werden soll, ein Gutachten des Arzneimittel-
beirates (§ 49) dariiber vorliegt, ob das zu priifende
Arzneimittel die Voraussetzungen fiir die Durch-
fihrung einer klinischen Prifung gemiff diesem
Bundesgesetz erfiillt. Als Erstanwendung gilt auch
die erstmalige Anwendung eines Arzneimittels am
Menschen in einer neuen Art der Anwendung.

§ 35. Der Arzneimittelbeirat hat seinem Gutach-
ten gemifl § 34 zumindest die Unterlagen und
Informationen im Sinne der §§ 30 und 36 Abs. 1
zugrunde zu legen.

§ 36. (1) Der Priifungsleiter hat sich iiber die
Unterlagen gemifl § 30 personlich mit der gebiih-
renden Sorgfalt zu informieren. Er hat sich insbe-
sondere durch einen mit den nichtklinischen Prii-
fungen vertrauten Wissenschaftler iiber die Ergeb-

nisse dieser Priiffungen und die voraussichtlich mit

der Klinischen Priifung verbundenen Risken infor-
mieren zu lassen.

(2) Die Informationspflicht gemifl Abs. 1 besteht
fiir die gesamte Dauer der klinischen Priifung fir
alle neuen Unterlagen und Ergebnisse im Sinne des
§ 30 sowie Erkenntnisse aus anderen klinischen
Priifungen.

§ 37. Der Priifungsleiter hat der klinischen Prii-
fung einen Untersuchungsplan zugrunde zu legen,
der Auswertbarkeit und Reproduzierbarkeit der
Ergebnisse der klinischen Priifung gewihrleistet
und alle fiir die Fragestellung relevanten Kriterien
zu enthalten hat.

§ 38. Der Priifungsleiter hat vorzusorgen, dafl
zugunsten der Person, an der eine klinische Prii-
fung durchgefithrt werden soll, eine Versicherung
abgeschlossen wird, die alle Schiden abdeckt, die
infolge der Durchfiihrung einer klinischen Priifung
an Leben oder Gesundheit entstehen kénnen.

§ 39. Der Priifungsleiter hat vorzusorgen, dafl
bei einem Zwischenfall unverziiglich entsprechende
Gegenmafinahmen eingeleitet werden kénnen.

§ 40. Der idrztliche Leiter der Krankenanstalt, an
der die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll,
hat vor Beginn der klinischen Priifung dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Umweltschutz

1. das ihm gemif § 34 vorliegende Gutachten

anzufiihren und

2. den voraussichtlichen Beginn der klinischen

Priifung mitzuteilen.

§ 41. Der drztliche Leiter der Krankenanstalt, an
der die klinische Priifung durchgefiihrt wird, hat
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Umweltschutz unverziiglich alle Zwischenfille im
Zuge der klinischen Priifung sowie die Beendigung
der Anwendung des Arzneimittels am Menschen im
Rahmen der klinischen Pritfung zu melden.
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Klinische Priifung aulerhalb von Krankenanstalten

§ 42. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimit-
tels darf ambulant oder auflerhalb einer Kranken-
anstalt nur an Personen, die an einer einschligigen
Krankheit leiden, gegen welche die Anwendung
des zu priifenden Arzneimittels angezeigt ist, und
nur dann durchgefithrt werden, wenn

1. die betreffende Krankheit in der Regel nicht

stationir behandelt wird oder

2. im Vergleich zur stationiren Behandlung ver-

inderte Therapieerfordernisse zu erwarten
sind.

(2) Der Priifungsleiter hat dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Umweltschutz
1. seine Eignung im Sinne des § 32 Abs. 1 nach-
zuweisen und
2. alle an der klinischen Priifung beteiligten
Arzte zu nennen.

Einwilligung

§ 43. Die klinische Priifung eines Arzneimittels
darf, sofern die §§ 44 und 45 nichts anderes bestim-
men, nur durchgefiihrt werden, wenn

1. die Person, an der sie durchgefithrt werden
soll, durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeu-
tung, Tragweite und Gefahren der klinischen
Priifung aufgeklirt worden ist,

2. die Person, an der sie durchgefithrt werden
soll, sofern sie weiblichen Geschlechts ist,
durch einen Arzt dariiber informiert wurde,
dafl wihrend der klinischen Priifung eine
Schwangerschaft zu vermeiden ist und der
vermutete Eintritt einer Schwangerschaft
einem an der klinischen Priifung beteiligten
Arzt sofort zu melden ist, und

3. die Person, an der sie durchgefithrt werden
soll, nachweislich ihre Einwilligung hiezu
erteilt und nicht widerrufen hat; diese Einwil-
ligung ist nur wirksam, wenn die Person, die
sie abgibt,

a) geschiftsfihig und in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Gefahren der
klinischen Priifung einzusehen und ihren
Willen danach zu bestimmen und

b) nicht auf gerichtliche oder behéordliche
Anordnung angehalten ist.

Schutz bestimmter Personengruppen

§ 44. Die klinische Priifung eines Arzneimittels
darf an Minderjihrigen nur durchgefithrt werden,
wenn

1. das Arzneimittel, das geprift wird, zum
Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Ver-
hiitung von Krankheiten bei Minderjihrigen
bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um bei dem Minderjahri-
gen, an dem die klinische Priifung durchge-
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fithrt wird, Krankheiten oder deren Verlauf
zu erkennen, zu heilen oder zu lindern oder
ihn vor Krankheiten zu schiitzen,

3. die klinische Priifung an Erwachsenen nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft keine ausreichenden Pritfungsergeb-
nisse erwarten liflt,

4. die Einwilligung hiezu durch den Erziehungs-
berechtigten, hat der Minderjahrige mehrere
Erziehungsberechtigte, durch einen von
thnen, nachweislich erteilt wurde und dieser
durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Gefahren der klinischen Prii-
fung aufgeklirt worden ist,

5. im Fall des § 29 Abs. 2 Z 2 zusitzlich die Ein-
willigung des Vormundschaftsgerichtes erteilt
wurde und

6. die Einwilligung hiezu auch durch den Min-
derjihrigen, an dem die klinische Priifung
durchgefithrt werden soll, nachweislich erteilt
wurde, sofern der Minderjihrige in der Lage
ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite und Gefah-
ren der klinischen Priifung einzusehen und
seinen Willen danach zu bestimmen.

§ 45. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimit-
tels darf an einer Person, die an einer Krankheit lei-
det, nur durchgefiihrt werden, wenn

1. Ergebnisse von klinischen Priifungen des Arz-

neimittels an Personen, die an keiner Krank-
heit leiden, vorliegen und

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den

Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um bei der Person, an der
die klinische Priifung durchgefiihrt werden
soll, die Krankheit oder deren Verlauf zu
erkennen, zu heilen oder zu lindern oder sie
vor weiteren Krankheiten zu schiitzen.

(2) Die klinische Priifung darf an Personen, die
an einer Krankheit leiden, auch ohne Vorliegen der
Voraussetzung gemifl Abs.1 Z 1 durchgefiihrt
werden, wenn die klinische Priifung an Personen,
die an keiner Krankheit leiden,

1. gemifl § 29 Abs. 2 nicht durchgefiihrt werden

darf oder

2. kein aussagefihiges Ergebnis erwarten lifit.

(3) Ist eine Person infolge einer Krankheit voll
oder beschrinkt entmiindigt oder infolge einer
Krankheit auf gerichtliche oder behérdliche
Anordnung angehalten, darf an ihr eine klinische
Priifung gemif Abs. 1 nur dann durchgefithrt wer-
den, wenn das zu priifende Arzneimittel zur
Anwendung bel dieser Krankheit vorgesehen ist.

(4) Die klinische Priifung an einer Person im
Sinne des Abs.3 darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die Einwilligung hiezu

1. durch den gesetzlichen Vertreter nachweislich

erteilt wurde und dieser durch einen Arzt
iiber Wesen, Bedeutung, Tragweite und
Gefahren der klinischen Priiffung aufgeklirt
worden ist,



77. Stiick — Ausgegeben am 25. Mirz 1983 — Nr. 185

2. im Fall des § 29 Abs. 2 Z 2 zusitzlich die Ein-
willigung des Pflegschaftsgerichtes erteilt
wurde und

3. die Einwilligung hiezu auch durch die Person
im Sinne des Abs.3 nachweislich erteilt
wurde, sofern sie in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Gefahren der kli-
nischen Priifung einzusehen und ihren Willen
danach zu bestimmen.

§ 46. Die klinische Priifung eines Arzneimittels
darf an einer Schwangeren nur durchgefithrt wer-
den, wenn

1. das Arzneimittel, das gepriift wird, zum
Erkennen, zur Heilung, Linderung oder Ver-
hiitung von Krankheiten bei Schwangeren
oder ungeborenen Kindern bestimmt ist,

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um bei der Schwangeren,
an der die klinische Priifung durchgefiihrt
wird, oder bei ihrem ungeborenen Kind
Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen,
zu heilen oder zu lindern oder diese vor
Krankheiten zu schiitzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft die Durchfithrung der klini-
schen Priifung voraussichtlich keine Risken
fiir das ungeborene Kind mit sich bringt und

4. die klinische Priifung nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft nur an
Schwangeren ausreichende Priifungsergeb-
nisse erwarten lif}t.

Widerruf der Einwilligung

§ 47. Die Einwilligung zur Durchfithrung der
klinischen Priifung darf jederzeit widerrufen wer-
den. Sind fiir die Durchfithrung der klinischen Pri-
fung an einer Person nach den vorstehenden
Bestimmungen mehrere Einwilligungen erforder-
lich, so darf die klinische Priifung an dieser Person
nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser
Einwilligungen widerrufen wird.

Verordnungsermichtigung

§ 48. Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimit-
telsicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister
fir Gesundheit und Umweltschutz durch Verord-
nung nihere Bestimmungen iiber die Vorausset-
zungen und die Durchfithrung der klinischen Prii-
fung und der nichtklinischen Priifung von Arznei-
mitteln zu erlassen.

IV. ABSCHNITT
Arzneimittelbeirat

§ 49. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Umweltschutz in allen Fragen des
Arzneimiuelwesens sowie zur Erstellung von Gut-
achten in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes,
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insbesondere von Gutachten gemifl § 34, ist beim
Bundesministerium fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz eine Kommission (Arzneimittelbeirat) einzu-
richten.

(2) Dem Arzneimittelbeirat haben als stindige
Mitglieder anzugehoren: je ein Vertreter aus den
Gebieten

1. Arzneiformenlehre,

2. Innere Medizin,

3. klinische Pharmakologie,

4. Pharmakologie und Toxikologie und

5. Pharmazeutische Chemie.

(3) Den Beratungen des Arzneimiuelbeirates
kénnen je nach Art des zu behandelnden Gegen-
standes als nicht stindige Mitglieder je ein Vertre-
ter aus den Gebieten

1. Anisthesiologie und Intensivmedizin,
. anthroposophische Medizin,
. Arbeitsmedizin,
. Augenheilkunde,
. Biochemie oder medizinische Chemie,
Chemotherapie,
Chirurgie,
. Dermatologie und Venerologie,
. Geriatrie,
10. Gynikologie und Geburtshilfe,
11. Hals-, Nasen- u. Ohrenheilkunde,
12. Homdopathie,
13. Hygiene und Epidemiologie,
14. Immunologie,
15. Kinderheilkunde,
16. medizinische Statistik,
17. Neurologie,
18. Nuklearmedizin,
19. Onkologie,
20. Orthopidie,
21. Pharmakognosie,
22. Pathologie,
23. Physiologie,
24. Psychiatrie,
25. Radiologie,
26. Serologie,
27. Sozialmedizin,
28. Urologte,
29. Veterinirmedizin,
30. Veterinirpharmakologie und -toxikologie,
31. Virologie und
32. Zahnheilkunde

beigezogen werden.

(4) Die in Abs. 2 und 3 genannten Mitglieder des
Arzneimittelbeirates sind vom Bundesminister fiir
Gesundheit und Umweltschutz fir die Dauer von
fiinf Jahren zu bestellen.

WO NV AW

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat fiir die in Abs. 4 genannte Zeit
einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vor-
sitz im Arzneimittelbeirat zu betrauen.

(6) Fiir jedes Mitglied sowie fiir den Vorsitzen-
den ist ein Stellvertreter zu bestellen.



940

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und
ihre Stellvertreter haben beschliefende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei
Verhinderung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete kann
der Arzneimittelbeirat fallweise Sachverstindige
beiziehen.

(9) Die Beratungen des Arzneimittelbeirates sind
nach einer vom Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz zu erlassenden Geschiftsordnung zu
fithren.

(10) Die Titigkeit im Arzneimittelbeirat ist unbe-
schadet des Abs. 11 ehrenamtlich. Allfillige Reise-
kosten sind den Mitgliedern des Arzneimittelbeira-
tes, deren Stellvertretern und den Sachverstindi-
gen, die gemifl Abs. 8 beigezogen werden, nach
der héchsten Gebiihrenstufe der Reisegebiihrenvor-
schrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

(11) Den Mitgliedern des Arzneimiuelbeirates,
die mit der Vorbereitung von Gutachten gemifl
§ 34 betraut sind, gebiihrt eine in bezug auf die
Mithewaltung und den Zeitaufwand angemessene
Entschidigung, welche derjenige zu tragen hat, der
um das Gutachten ansucht.

V. ABSCHNITT
Werbebeschrinkungen
Allgemeine Bestimmungen

§ 50. (1) Arzneimiuelwerbung darf nur fir
1. zugelassene Arzneispezialititen oder
2. Arzneimittel, die im Arzneibuch im Sinne des
§ 1 Arzneibuchgesetz genannt sind,
betrieben werden.

(2) Arzneimittelwerbung darf weder Aussagen

noch bildliche Darstellungen enthalten, die

1. dem Arzneimittel eine iiber seine tatsichliche
Wirkung hinausgehende Wirkung beilegen,

2. filschlich den Eindruck erwecken, daf ein
Erfolg regelmiflig erwartet werden kann,
oder

3.im  Widerspruch zur Kennzeichnung,
Gebrauchs- oder Fachinformation stehen.

Laienwerbung

§ 51. (1) Arzneimittelwerbung, die fir Verbrau-

cher bestimmt ist, darf nicht fiir

1. Arzneimittel, die der Rezeptpflicht unterlie-
gen,

2. Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, beim
Menschen die Schlaflosigkeit oder psychische
Stdrungen zu beseitigen oder zu lindern, und

3. homdopathische Arzneimittel

betrieben werden.

(2) Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher
bestimmt ist, darf keine bildlichen Darstellungen
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1. von Angehorigen der Heilberufe,

2. von Einrichtungen des Gesundheitswesens
oder

3. von Verinderungen des menschlichen oder
tierischen Korpers oder seiner Teile durch
Krankheiten, Leiden, Kérperschiden oder
krankhaften Beschwerden, auch in schemati-
sierter Form,

enthalten.

§ 52. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher
bestimmt ist, hat in deutlich wahrnehmbarer Form
die Informationen im Sinne des § 8 zumindest in
jener Ausfihrlichkeit zu enthalten, die fiir die Ver-
mittlung ihres wesentlichen Inhaltes unerlafilich ist.
Dariiber hinaus hat ste einen deutlich wahrnehmba-
ren Hinweis darauf zu enthalten, daf} jedes Arznei-
mittel auch unerwiinschte Wirkungen hervorrufen
kann und daher die Gebrauchsinformation genau
zu beachten ist oder der Rat eines Arztes oder Apo-
thekers einzuholen ist. Erfolgt die Werbung tber
akustische oder audiovisuelle Medien, so muf die-
ser Hinweis akustisch deutlich wahrnehmbar sein.

§ 53. (1) Arzneimittelwerbung, die fiir Verbrau-
cher bestimmt ist, bedarf der Zulassung durch den
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz.

(2) Dem Antrag auf Zulassung ist, sofern die
Werbung in Druckschriften erfolgen soll, ein wort-
und zeichengetreuer Entwurf der Werbung, sofern
sie iiber akustische oder audiovisuelle Medien
erfolgen soll, der Werbetriger in der beantragten
Form anzuschliefen. Dariiber hinaus sind jene
Unterlagen vorzulegen, die eine Beurteilung der in
der Werbung enthaltenen Angaben erméglichen.

§ 54. Arzneimittelwerbung, die fiir Verbraucher
bestimmt ist, bedarf nicht der Zulassung gemifl
§ 53, wenn sie

1. fiir zugelassene Arzneispezialititen betrieben

wird,

2. in Druckschriften erfolgt,

3. den gesamten Text der Gebrauchsinformation

enthilt und

4. neben dem Warnhinweis gemif} § 52 zweiter

Satz nur Elemente der Kennzeichnung und
einzelne Sitze aus der Gebrauchsinformation
enthilt.

§ 55. Arzneimittelwerbung fiir apothekeneigene
Arzneispezialitdten, die fiir Verbraucher bestimmt
ist, darf nur im Rahmen des Apothekenbetriebes
erfolgen, in dem die Arzneispezialitit ganz oder
iberwiegend hergestellt wird.

Fachwerbung

§ 56. (1) Arzneimittelwerbung fiir eine zugelas-
sene Arzneispezialitdt, die fir Anwender oder fiir
Apotheker bestimmt ist, hat, sofern sie in Druck-
schriften erfolgt, in deutlich lesbarer Form den
gesamten Text der Fachinformation zu enthalten.
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(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann durch Bescheid eine Kurzfas-
sung der Fachinformation fiir Zwecke der Wer-
bung im Sinne des Abs. 1 zulassen. Diese Kurzfas-
sung hat alle Elemente der Fachinformation zumin-
dest in jener Ausfiihrlichkeit zu enthalten, die fiir
die Vermittlung ihres wesentlichen Inhaltes uner-

laBlich ist.

VI. ABSCHNITT

Vertrieb

Abgabe von Arzneimitteln

§57. (1) Arzneimittel diirfen vom Hersteller,
Depositeur oder Arzneimittel-Grofhidndler nur
abgegeben werden an

1. offentliche Apotheken, Anstaltsapotheken
und tierirztliche Hausapotheken,

2. im §59 Abs.3 genannte Gewerbetreibende,
soweit sie zur Abgabe von Arzneimitteln
gemifl diesem Bundesgesetz befugt sind,

3. Hersteller ausschliefllich zum Zweck der Her-
stellung von Arzneimiueln oder soweit sie
gemifl der Gewerbeordnung 1973 zum Han-
del mit Arzneimitteln befugt sind,

4. Arzneimittel-Groflhindler,

5. Gebietskorperschaften, soweit dies zur Erfil-
lung ihrer Aufgaben im Rahmen der Hoheits-
verwaltung zur Impfprophylaxe und Seuchen-
bekimpfung notwendig ist und die Kosten
von ihnen iiberwiegend getragen werden,

6. Einrichtungen des Osterreichischen Bundes-
heeres, die der Arzneimiuelversorgung des
Bundesheeres dienen, und

7. wissenschaftliche Institute und Untersu-
chungsanstalten der Gebietskérperschaften,
sofern diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer
Aufgaben benétigen.

(2) An Krankenanstalten ohne Anstaltsapotheke
diirfen vom Hersteller, Depositeur oder Arzneimit-
tel-Grofhindler abgegeben werden:

1. Vollblutkonserven, Suspensionen zellulirer
oder korpuskulirer Blutbestandteile, Einzel-
spenderzubereitungen,

2. natives menschliches oder tierisches Gewebe
und

3. medizinische Gase.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten nicht fiir radioaktive
Arzneimittel. Diese diirfen vom Hersteller, Deposi-
teur oder Arzneimittel-Grofhindler nur an Inha-
ber einer Bewilligung fiir den Umgang mit radioak-
tiven Stoffen gemifl dem Strahlenschutzgesetz,
BGBI. Nr. 227/1969, abgegeben werden.

(4) Fitterungsarzneimittel diirffen vom Herstel-
ler, Depositeur oder Arzneimittel-Groflhindler auf
Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt
an Verbraucher abgegeben werden. Die wieder-
holte Abgabe auf eine Verschreibung ist unzulissig.
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(5) Abs.1 gilt nicht fir Arzneispezialititen
gemifl § 11 Abs. 4.

Abgabe von Arztemustern

§ 58. (1) Hersteller oder Depositeure diirfen von
zugelassenen Arzneispezialititen die kleinste zuge-
lassene Handelspackung nach Aufbringung eines
deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises
,,Unverkiufliches Arztemuster an Krankenanstal-
ten, Arzte, Tierirzte und Dentisten nach Mafigabe

des Abs. 2 abgeben.

(2) Die Abgabe von unverkiuflichen Arztemu-
stern darf an Empfinger gemifl Abs. 1

1. innerhalb eines Zeitraumes von sechs Mona-
ten nach erstmaliger Abgabe der Arzneispe-
zialitit im Sinne des §57 in einem dem
Zwecke der Einfihrung und Erprobung
angemessenen Umfang,

2. nach Ablauf des Zeitraumes von sechs Mona-
ten fiir den verbleibenden Zeitraum von zwei
Jahren nach erstmaliger Abgabe der Arznei-
spezialitit im Sinne des § 57 pro dokumentier-
ter Anforderung héchstens im Ausmafl von
sechs Handelspackungen einer Arzneispeziali-
tit und

3. nach Ablauf des Zeitraumes von zwei Jahren
nach erstmaliger Abgabe der Arzneispezialitit
im Sinne des § 57 pro dokumentierter Anfor-
derung héchstens im Ausmafl von drei Han-
delspackungen einer Arzneispezialitdit und
unabhingig davon, fiir wieviele verschiedene
Arzneispezialititen eine Anforderung erfolgt
ist, an einen Empfinger héchstens im Ausmafl
von 24 Handelspackungen pro Jahr

erfolgen.

(3) Uber die Empfinger von unverkiuflichen
Arztemustern sowie iiber Art, Umfang und Zeit-
punkt der Abgabe derselben sind Nachweise zu
fihren und auf Verlangen dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Umweltschutz vorzulegen. Der
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
hat durch Verordnung nihere Bestimmungen tiber
Art und Form der Nachweise zu erlassen.

Abgabe im Kleinverkauf

§59. (1) Arzneimittel diirfen im Kleinverkauf
nur in Apotheken abgegeben werden, sofern im fol-
genden nichts anderes bestimmt ist.

(2) Apothekeneigene Arzneispezialititen diirfen
nur in der Apotheke abgegeben werden, in der sie
ganz oder iiberwiegend hergestellt werden und
deren Konzessionir, Pichter oder verantwortlicher
Leiter Zulassungsinhaber dieser apothekeneigenen
Arzneispezialitat ist.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz und der Bundesminister fiir Handel,

118
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Gewerbe und Industrie haben durch gemeinsame
Verordnung jene Arzneimittel zu bestimmen, die
selbst bei einer nach den Erfahrungen des tiglichen
Lebens vorhersehbaren nicht bestimmungsgemifien
Verwendung keine Gefihrdung der Gesundheit
oder des Lebens von Mensch oder Tier besorgen
lassen und die daher im Kleinverkauf auch durch
Gewerbetreibende, die zur Ausiibung einer die
Herstellung von Stoffen und Priparaten gemifl
§ 220 Abs. 1 Z 1 oder die Imprignierung von Ver-
bandmaterial gemif} § 220 Abs. 1 Z 4 der Gewerbe-
ordnung 1973 umfassenden Konzession oder einer
Konzession fir das Drogistengewerbe (§ 223 der
Gewerbeordnung 1973) berechtigt sind, abgegeben
werden diirfen. Soweit es sich bei diesen Arzneimit-
teln um Kontakdinsenfliissigkeiten handelt, diirfen
diese im Kleinverkauf auch durch Gewerbetrei-
bende, die zur Ausiibung einer den Kleinhandel mit
Kontaktlinsen und das Anpassen der Kontaktlinsen
gemifl § 236 a der Gewerbeordnung 1973 umfas-
senden Konzession berechtigt sind, abgegeben wer-
den.

(4) Abs. 3 gilt nicht fiir Arzneispezialititen. Im
Zulassungsbescheid fiir eine Arzneispezialitit hat
der Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz zu bestimmen, ob diese Arzneispezialitit
dem Abs. 3 entspricht und daher im Sinne des
Abs. 3 abgegeben werden darf. Diese Abgabebefug-
nis ist zu widerrufen, wenn nachtriglich bekannt
wird, dafl die Voraussetzungen des Abs.3 nicht
gegeben sind.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten nicht fur

1. Futterungsarzneimittel nach Mafigabe des
§ 57 Abs. 4,

2. Arzneimittel im Sinne des § 11 Abs. 4 und

3. medizinische Gase.

Abgrenzungskommission

§ 60. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Umweltschutz und des Bundesmi-
nisters fiir Handel, Gewerbe und Industrie in Fra-
gen der Abgrenzung der Verkaufsrechte im Sinne
des § 59 ist beim Bundesministerium fiir Gesund-
heit und Umweltschutz eine Kommission (Abgren-
zungskommission) einzurichten.

(2) Der Abgrenzungskommission haben als Mit-
glieder anzugehéren:

1. der Vorstand eines osterreichischen Universi-
titsinstitutes fir Pharmakologie,

2. der Vorstand eines 6sterreichischen Universi-
titsinstitutes fiir Pharmakognosie,

3. zwei Vertreter der Bundeskammer
gewerblichen Wirtschaft,

4. ein Vertreter der Osterreichischen Apotheker-
kammer,

5. ein Vertreter der Osterreichischen Arztekam-
mer,

der
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6. ein Vertreter der Bundeskammer der Tier-
irzte Osterreichs,

7. ein Vertreter des Osterreichischen Arbeiter-
kammertages,

8. ein Vertreter des Hauptverbandes der 6ster-
reichischen Sozialversicherungstriger und

9. der Leiter der Bundesstaatlichen Anstalt fiir
experimentell-pharmakologische und balneo-
logische Untersuchungen.

(3) Die Mitglieder der Abgrenzungskommission
sind vom Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz fiir die Dauer von fiinf Jahren zu
bestellen. Hinsichtlich der in Abs.2 Z3 bis 8
genannten Vertreter steht den betreffenden Institu-
tionen das Vorschlagsrecht zu.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat fiir die in Abs. 3 genannte Zeit
einen Beamten seines Ministeriums mit dem Vor-
sitz in der Abgrenzungskommission zu betrauen.

(5) Fiir jedes Mitglied der Abgrenzungskommis-
sion sowie fiir den Vorsitzenden ist ein Stellvertre-
ter zu bestellen.

(6) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und
ihre Stellvertreter haben beschlielende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei
Verhinderung jener Personen, die sie vertreten.

(7) Die Beratungen der Abgrenzungskommission
sind nach einer vom Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz und vom Bundesminister fiir
Handel, Gewerbe und Industrie gemeinsam zu
erlassenden Geschiftsordnung zu fiihren.

(8) Die Ttitigkeit in der Abgrenzungskommission
ist ehrenamtlich. Allfillige Reisekosten sind den
Mitgliedern der Abgrenzungskommission oder
deren Stellvertretern nach der héchsten Gebithren-
stufe der Reisegebiihrenvorschrift 1955 zu ersetzen.

Abgabe in Handelspackungen

§ 61. (1) Arzneispezialititen diirfen nur in den
zugelassenen Handelspackungen abgegeben wer-
den. Hievon sind ausgenommen:

1. die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung

durch den Arzt oder Tierarzt,

2. die Abgabe in Anstaltsapotheken fiir den
Bedarf der von ihr zu versorgenden Kranken-
anstalt und

3. die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln bei
Losebelieferung.

(2) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 1 ist vorzusor-
gen, daf} jederzeit Art und Menge der Arzneispe-
zialitie festgestellt werden kénnen.

(3) Bei der Abgabe nach Abs. 1 Z 3 ist dem Ver-
braucher oder Anwender ein Begleitpapier zu iiber-
geben, das den Text der Kennzeichnung (§ 7) und
der Gebrauchsinformation (§ 8) enthalten mufi.
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VII. ABSCHNITT
Betriebsvorschriften
Betriebsordnung

§ 62. (1) Soweit es geboten ist, um die fiir die
Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel und
die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewihrlei-
sten, hat der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz durch Verordnung Betriebsordnun-
gen fiir die Betriebe der Hersteller, Depositeure,
Arzneimittel-Grolhindler, Arzneimittel-Vollgrofl-
hindler und Drogisten zu erlassen.

(2) Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten

1. Apotheken, in denen Arzneimittel ausschlief3-
lich zur unmittelbaren Abgabe an den Ver-
braucher hergestellt werden,

2. nuklearmedizinische Institutionen oder Labo-
ratorien, die radioaktive Arzneimittel aus-
schliefllich zum Zwecke der unmittelbaren
Anwendung am Patienten herstellen oder
diese Arzneimittel an Inhaber einer Bewilli-
gung fiir den Umgang mit radioaktiven Stof-
fen gemifl dem Strahlenschutzgesetz abge-
ben, sowie

3. Sanitdtseinrichtungen des Bundesheeres, in
denen fiir die drztliche Versorgung der Ange-
horigen des Bundesheeres Arzneimittel herge-
stellt werden.

(3) Die Verordnung gemif} Abs. 1 hat insbeson-
dere nihere Bestimmungen zu enthalten iiber
1. Herstellen und Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln,
2. Art und Umfang der Kontrolle von Arznei-
mitteln, wie Fiihrung eines Kontrollabors,

. Anforderungen an die Hygiene,

4. Beschaffenheit, Grofle, Ausstattung, Wid-
mung und Lage der Betriebsriume sowie
deren Einrichtung,

. Beschaffenheit der technischen Ausriistung,

Beschaffenheit der Arbeitskleidung,

7. Beschaffenheit und Kennzeichnung der
Behiltnisse,

8. Fihrung und Aufbewahrung von Vormer-
kungen, Aufzeichnungen, Berichten, Proben
und sonstigen Nachweisen,

9. Beschaffenheit und Haltung der bei der Her-
stellung der Arzneimittel verwendeten Tiere,

10. Dienstbereitschaft fiir Arzneimittel-Voll-

groflhindler,

11. Lager- und Vorratshaltung,

12. Riicknahme, Kennzeichnung, Aussonderung

oder Vernichtung von nicht verkehrsfihigen
Arzneimitteln.

W

o w»

Bewilligung

§ 63. (1) In Betrieben im Sinne des § 62 Abs. 1
diirfen das Herstellen, das Inverkehrbringen und
die Kontrolle von Arzneimitteln erst auf Grund
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einer Bewilligung des Bundesministers fiir Gesund-
heit und Umweltschutz aufgenommen werden.

(2) Dem Ansuchen auf Erteilung der Bewilligung
sind alle zur Beurteilung des Vorliegens der Vor-
aussetzungen im Sinne des § 64 Abs. 1 erforderli-
chen Unterlagen, insbesondere iiber

1. Art und Umfang der beabsichtigten Titigkeit,

2. Beschaffenheit, Grofle, Ausstattung, Wid-

mung und Lage der Betriebsriume sowie
deren Einrichtung und

3. die Beschaffenheit der technischen Ausrii-

stung,
anzuschlieflen.

§ 64. (1) Die Bewilligung gemifl §63 Abs. 1 ist
zu erteilen, wenn der Betriebsordnung entsprochen
wird und auf Grund der Ausstattung die fiir die
Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Arzneimittel
gewihrleistet ist.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umwelischutz kann auch einen Probebetrieb
anordnen, wenn dies zur Beurteilung des Vorlie-
gens der Voraussetzungen im Sinne des Abs. 1
erforderlich ist.

(3) Die Bewilligung ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren
Erfillung die fiir den Schutz der Gesundheit und
des Lebens von Mensch oder Tier erforderliche
Beschaffenheit der Arzneimittel gewihrleisten soll.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann auch eine eingeschrinkte
Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1 erteilen, wenn
die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer sol-
chen Bewilligung nur in diesem eingeschrinkten
Ausmaf} vorliegen.

§ 65. Soll nach Erteilung der Bewilligung gemifl
§ 63 Abs. 1 eine Anderung hinsichtlich des Herstel-
lens, des Inverkehrbringens oder der Kontrolle der
Arzneimittel vorgenommen werden, die Auswir-
kungen auf die Beschaffenheit der Arzneimittel
oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm
haben kann, so bedarf auch diese Anderung einer
Bewilligung im Sinne des § 63 Abs. 1.

§ 66. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung
gemif § 63 Abs. 1 oder § 65, dafl trotz Einhaltung
der vorgeschriebenen Auflagen die fir die Gesund-
heit und das Leben von Mensch oder Tier erforder-
liche Beschaffenheit der Arzneimittel nicht ausrei-
chend gewihrleistet ist, so hat der Bundesminister
fiir Gesundheit und Umweltschutz andere oder
zusitzliche Auflagen vorzuschreiben.

Betriebsiiberpriifung

§ 67. (1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Umweltschutz hat Betriebe im Sinne des § 62
Abs. 1 periodisch im Hinblick darauf zu iiberprii-
fen, ob der Betriebsordnung entsprochen wird und
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die fiir die Gesundheit und das Leben von Mensch
oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Arznei-
mittel gewihrleistet ist.

(2) Die Uberpriifungen sind wenigstens einmal in
drei Jahren durchzufiihren. Sie sind, aufler bei
Gefahr im Verzug oder wenn die begriindete
Annahme besteht, dafl die Wirksamkeit der Amts-
handlung dadurch beeintrichtigt wird, vorher
anzukiindigen.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz ist ermichtigt, mit den obersten
Gesundheitsbehorden jener Staaten, in die Arznei-
mittel exportiert oder aus denen Arzneimittel
importiert werden sollen, Verwaltungsiibereinkom-
men hinsichtlich der Uberpriifung der Betriebe, in
denen diese Arzneimittel hergestellt werden, der
gegenseitigen Anerkennung dieser Uberpriifungen
und des Austausches von Informationen tber diese
Betriebe abzuschliefien.

§ 68. (1) Die Organe des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Umwelischutz sowie die vom Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
beauftragten Sachverstindigen sind berechtigt, die
Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1 zu betreten, zu
besichtigen, zu iiberpriifen, Proben in der fiir eine
Untersuchung erforderlichen Menge zu nehmen
sowie Einsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu
filhrenden Aufzeichnungen zu nehmen. Diese
Amtshandlungen sind, aufler bei Gefahr im Verzug,
wihrend der Betriebszeiten durchzufiihren.

(2) Die Organe des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Umweltschutz sowie die vom Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
beauftragten  Sachverstindigen haben darauf
Bedacht zu nehmen, daf8 jede nicht unbedingt
erforderliche Stérung oder Behinderung des Betrie-
bes vermieden wird.

(3) Fir die gemifl Abs. 1 genommenen Proben
gebiihrt keine Entschidigung.

§69. (1) In Fillen drohender Gefahr fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arznei-
mittel hat der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz entsprechend dem Ausmafl der
Gefihrdung
1. die ginzliche oder teilweise SchlieBung des
Betriebes, die Stillegung technischer Einrich-
tungen oder sonstige, das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln oder Stoffen hindernde
Mafinahmen zu verfiigen oder

2. Auflagen vorzuschreiben, um die Einhaltung
der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder
auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassener
Verordnungen zu gewihrleisten.

(2) In Fillen unmittelbar drohender Gefahr
durch Arzneimiuel kénnen Maflinahmen gemifl
Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren
oder vor Erlassung eines Bescheides an Ort und
Stelle getroffen werden; hieriiber ist jedoch binnen
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zwei Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen,
widrigenfalls die getroffene Mafinahme als aufge-
hoben gilt.

Persdnliche Voraussetzungen

§ 70. (1) Mit der Leitung eines Kontrollabors im
Sinne des §62 Abs.3 Z 2 diirffen nur Personen
betraut werden, welche die hiefiir erforderliche
wissenschaftliche Berufsvorbildung erlangt und
eine entsprechende praktische Ausbildung absol-
viert haben.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz hat durch Verordnung nihere Vor-
schriften dariiber zu erlassen, welche wissenschaft-
liche Berufsvorbildung und praktische Ausbildung
der Leiter eines Kontrollabors nachzuweisen hat.

(3) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die
wissenschaftliche Berufsvorbildung jedenfalls zu
bestimmen, dafl der Leiter eines Kontrollabors ein
Universitdtsstudium aus den Swudienrichtungen
Pharmazie, Chemie, Biologie, Medizin, Veterinir-
medizin, Lebensmitteltechnologie oder Gérungs-
technik erfolgreich abgeschlossen haben muf.

(4) In der Verordnung nach Abs. 2 ist fiir die
praktische Ausbildung jedenfalls zu bestimmen,
dafl eine zwei- bis fiinfjahrige Titigkeit auf dem
Gebiet der Arzneimittelpriifung nachzuweisen ist.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann auf Antrag von dem Erforder-
nis der Bestellung des Leiters eines Kontrollabors
im Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2 Ausnahmen gewihren,
wenn dies auf Grund der Betriebsgréfie und der
Produktpalette im Hinblick auf die Arzneimittelsi-
cherheit und den Schutz von Gesundheit von
Mensch oder Tier gerechtfertigt erscheint.

§ 71. (1) Personen, die in einem Betrieb im Sinne
des § 62 Abs. 1 beschiftigt sind und mit Arzneimit-
teln, deren Behiltnissen oder Stoffen, die zur Her-
stellung von Arzneimitteln verwendet werden, in
Berithrung kommen, haben unverziiglich den Leiter
des Betriebes oder dessen Stellvertreter zu benach-
richtigen, wenn

1. bei ihnen der Verdacht auf das Vorliegen
einer iibertragbaren Krankheit besteht,

2. sie der Ansteckung durch eine anzeigepflich-
tige Krankheit ausgesetzt waren oder bei
ihnen die Gefahr der Weiterverbreitung dieser
Krankheit besteht,

3. sie Erreger einer iibertragbaren Krankheit
ausscheiden oder

4. sie sonst durch Krankheit die Beschaffenheit
der Arzneimittel nachteilig beeinflussen kén-
nen.

Sie diirfen ihre Titigkeit erst wieder aufnehmen,
wenn sich der Leiter des Betriebes oder dessen
Stellvertreter auf Grund eines irztlichen Zeugnisses
iiberzeugt hat, dafl durch ihre Titigkeit die
Beschaffenheit der Arzneimittel nicht nachteilig
beeinfluflt wird.
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(2) Die im Abs. 1 genannten Personen sind vor
ihrer Einstellung und in der Folge einmal jghrlich
einer amtsirztlichen Untersuchung zu unterziehen,
wobei insbesondere auf das Vorliegen von Krank-
heiten im Sinne des Abs. 1 zu achten ist.

(3) Die im Abs. 1 genannten Personen sind zu
Beginn ihres Dienstverhiltnisses iiber Abs. 1 und 2
sowie {iber § 83 Z7 durch den Dienstgeber nach-
weislich zu belehren.

VIII. ABSCHNITT
Pharmareferent
Qualifikation

§ 72. (1) Die Tditigkeit eines Pharmareferenten
darf nur von Personen ausgeiibt werden, die
1. ein Universitdtsstudium aus den Studienrich-
tungen Medizin, Veterinirmedizin oder Phar-
mazie erfolgreich abgeschlossen haben oder
2. durch eine Priifung nachgewiesen haben, daf§
ihre Berufsvorbildung im Hinblick auf die
Titigkeit eines Pharmareferenten der Berufs-
vorbildung gemif Z 1 gleichzuhalten ist.

(2) Die Priffung gemifl Abs. 1 Z 2 ist vor einer
beim Bundesministerium fiir Gesundheit und
Umweltschutz einzurichtenden Priifungskommis-
sion abzulegen.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat durch Verordnung nihere Vor-
schriften iiber die Zusammensetzung der Priifungs-
kommission, die Priifungsficher, die Priifungsvor-
aussetzungen und die Durchfiihrung der Priifung
zu erlassen.

(4) In der Verordnung nach Abs. 3 ist jedenfalls
zu bestimmen, dafl
1. der Priifungskommission als Mitglieder vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz zu bestellende Sachverstindige aus den
in Z 2 genannten Fachgebieten sowie je ein
Vertreter der Bundeskammer der gewerbli-
chen Wirtschaft, des Osterreichischen Arbei-
terkammertages und der Osterreichischen
Arztekammer als Beisitzer anzugehoren
haben,
2. die Priifung zumindest die Fiacher
a) Allgemeine Grundlagen der Physik und
Chemie,
b) Anatomie und Physiologte,
c) Pathologie,
d) Hygiene, Medizinische Mikrobiologie und
Parasitologie,
e) Pharmakologie und Arzneiformenlehre,
f) Pharmazeutische Chemie und Pharmako-
gnosie und
g) Arznemmittelrecht
zu umfassen hat, und
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3. Voraussetzung zur Ablegung der Priifung
zumindest das Vorliegen einer Berechtigung
zum Besuch einer &sterreichischen Universitit
als ordentlicher Horer darstellt.

Pflichten

§ 73. (1) Pharmareferenten haben in Ausiibung
ihrer Titigkeit die Angaben, die die Fachinforma-
tion gemif § 10 zu enthalten hat, uneingeschrinkt
zu vermitteln. Aussagen, die durch den Inhalt der
Fachinformation nicht gedeckt sind, sind unzulis-

sig.

(2) Pharmareferenten sind verpflichtet, ihnen zur
Kenntnis gelangende Informationen im Sinne des
§ 75 unverziiglich ihrem Auftraggeber zu tibermit-
teln.

§ 74. Pharmareferenten diirfen bei Ausiibung
ihrer Titgkeit keine Bestellungen von Arzneimit-
teln entgegennehmen.

IX. ABSCHNITT
Kontrolle von Arzneimitteln

Meldepflicht

§ 75. (1) Arzte, Tierirzte, Apotheker, Dentisten
und Gewerbetreibende, die zur Ausiibung einer
Konzession gemifl §§ 220, 221, 222 oder 223 der
Gewerbeordnung 1973 berechtigt sind, haben
Informationen tiber Arzneimitte! hinsichtlich

1. Arzneimittelzwischenfillen,

2. Arzneimittelmifibrauch,

3. bisher unbekannter Nebenwirkungen,

4. des vermehrten Auftretens bekannter Neben-

wirkungen,

. bisher unbekannter Gegenanzeigen,

. bisher unbekannter Gewshnung,

. bisher unbekannter Unvertriglichkeiten oder
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, Lebensmitteln, Verzehrprodukten oder
kosmetischen Mitteln oder
8. Qualititsmingeln,

die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Titigkeit

bekanntgeworden sind, unverziiglich dem Bundes-

ministerium fiir Gesundheit und Umweltschutz zu
melden sowie alle Beobachtungen und Daten mit-
zuteilen, die fir die Arzneimittelsicherheit von

Bedeutung sein kénnen.

N ON»;

(2) Betrifft die Meldung eine zugelassene Arz-
neispezialitit, so hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz den Zulassungsin-
haber dariiber zu informieren.

(3) Soweit dies zur Gewihrleistung der Einheit-
lichkeit der Meldungen geboten ist, hat der Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse einer
eingehenden und raschen Information durch Ver-
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ordnung nihere Bestimmungen iber Inhale,
Umfang und Form der Meldungen sowie der zu
verwendenden Vordrucke zu erlassen.

Probennahme

§ 76. (1) Arzneimittel sind von Organen des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit und Umweltschutz
oder von durch den Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz beauftragten Sachverstindigen
zu kontrollieren.

(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige
Probennahme im Betrieb des

1. Herstellers,

2. Depositeurs,

3. Arzneimittel-Groflhindlers oder

4. Arzneimittel-Kleinverkiufers
wihrend der Betriebszeiten zu erfolgen.

(3) Die Kontrolle von Fiitterungsarzneimitteln
kann auch beim Verbraucher erfolgen.

(4) Zur Durchfilhrung der Kontrolle ist den
Organen des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und Umweltschutz oder der durch den Bundesmi-
nister fiir Gesundheit und Umweltschutz beauftrag-
ten Sachverstindigen der Zutritt zu den im Abs. 2
genannten Betrieben sowie die erforderliche Pro-
bennahme zu gewihren. Dies gilt sinngemifl auch
fiir die Kontrolle von Fiitterungsarzneimitteln beim
Verbraucher.

(5) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer
Natur nach méglich ist und hiedurch nicht ihre ein-
wandfreie Beurtetlung vereitelt wird, in zwei glei-
che Teile zu teilen, die amtlich zu verschlieflen
sind. Ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken
zuriickzulassen.

(6) Fiir die genommenen Proben gebiihrt keine
Entschidigung. Werden die Proben in Betrieben
gemifl Abs.2 Z 3 oder 4 oder beim Verbraucher
gemifl Abs.3 genommen, so hat der Hersteller
oder Depositeur dafir durch Uberlassung gleicher
Stiicke Ersatz zu leisten.

Schutzmafinahmen

§ 77. Wird bei einer Kontrolle gemifl § 76 fest-
gestellt oder erhilt das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz sonst davon Kennt-
nis, daf} ein Arzneimittel den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes oder eine zugelassene Arzneispe-
zialitit der Zulassung nicht entspricht oder die
gemifl § 22 Abs. 2 oder § 25 Abs. 3 vorgeschriebe-
nen Auflagen nicht erfiillt worden sind, kann der
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
Mafinahmen verfiigen, die das Inverkehrbringen
dieser Arzneimittel hindern oder beschrinken.

§ 78. (1) Kommen dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Umweltschutz Tatsachen zur
Kenntnis, auf Grund derer zu besorgen ist, daff ein
im Verkehr befindliches Arzneimittel eine Gefihr-
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dung von Leben oder Gesundheit von Mensch oder
Tier darstellt, hat der Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz entsprechend dem Ausmaf
der Gefihrdung alle notwendigen Mafinahmen zu
verfiigen, die das Inverkehrbringen oder die Ver-
wendung dieses Arzneimittels hindern oder
beschrinken.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann Mafinahmen gemifl Abs. 1
auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor
Erlassen eines Bescheides treffen; hieriiber ist
jedoch innerhalb von zwei Wochen ein schriftlicher
Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene
Mafinahme als aufgehoben gilt.

X. ABSCHNITT
Gebiihren

§ 79. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fiir Finanzen die Gebiihren fiir die nach
diesem Bundesgesetz vorzunehmenden Untersu-
chungen und Begutachtungen — entsprechend den
erfahrungsgemifl im Durchschnitt hiebei erwach-
senden Kosten — in einem Tarif festzulegen. Die
Erlassung und Anderung des Tarifs ist im ,,Amts-
blatt zur Wiener Zeitung® kundzumachen. Ausfer-
tigungen des Tarifs sind vom Bundesministerium
fir Gesundheit und Umweltschutz auf Verlangen
gegen Ersatz der Kosten abzugeben.

(2) Der Tarif hat fiir jene Untersuchungen und
Begutachtungen, deren Durchfithrung auf Grund
eines Parteienantrages erforderlich ist, eine Min-
destgebiihr, die als Vorschuf zu erlegen ist, zu ent-
halten.

(3) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes
die Notwendigkeit von Untersuchungen und
Begutachtungen, fiir die ein Tarif nicht festgesetzt
ist, so sind die tatsichlich entstandenen Kosten vor-
zuschreiben.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umwelischutz kann im Einzelfall davon Abstand
nehmen, fiir bestimmte Untersuchungen und
Begutachtungen Gebiihren einzuheben, wenn diese
auf Grund eines Parteienantrages durchzufiihren
sind und die Interessen der Volksgesundheit an die-
sem Antrag das Parteieninteresse erheblich iiber-
steigen.

(5) Die Gebiihren laut Tarif und die Kosten nach
Abs. 3 sind Barauslagen gemifl § 76 AVG 1950.

XI. ABSCHNITT

Automationsunterstiitzter
verkehr

§ 80. (1) Die fiir die Vollziehung dieses Bundes-
gesetzes bendtigten Daten im Sinne des §3 Z 1
Datenschutzgesetz, BGBL. Nr. 565/1978, diirfen

Daten-
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zum Zwecke des automationsunterstiitzten Daten-
verkehrs ermittelt und verarbeitet werden.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz ist ermichtigt, im oder fiir den auto-
mationsunterstiitzten Datenverkehr Daten Im
Sinne des § 3 Z 1 Datenschutzgesetz zu iibermitteln
an

1. die Dienststellen des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Umweltschutz,

2. den Arzneimittelbeirat, die Abgrenzungskom-
mission sowie Sachverstindige, soweit ihnen
in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufga-
ben zugewiesen werden,

3. das  Osterreichische  Bundesinstitut fiir
Gesundheitswesen, Universitdtsinstitute und
sonstige der Forschung dienende Institutio-
nen, soweit sie im Interesse der Volksgesund-
heit tatig sind, und

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die

Osterreichische  Arztekammer und den
Hauptverband der 6sterreichischen Sozialver-
sicherungstriger,

soweit diese Daten eine wesentliche Voraussetzung
fiir die ihnen gesetzlich iibertragenen Aufgaben bil-
den.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz ist ferner ermichtigt, im oder fiir
den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten
im Sinne des §3 Z 1 Datenschutzgesetz zu iiber-
mitteln an
1. Krankenanstalten, Arzte, Tierirzte, Dentisten
und Apotheker, soweit sie Arzneimittel in
Verkehr bringen oder anwenden und die
sichere Anwendung oder der Schutz des
Lebens oder der Gesundheit von Mensch oder
Tier es erfordern, und

2. internationale Organisationen, sofern eine
volkerrechtliche Verpflichtung zur Ubermitt-
lung der Daten an diese besteht.

§ 81. Die Ausfertigungen der nach diesem Bun-
desgesetz vorgesehenen Bescheide und Bescheini-
gungen, die im Wege elektronischer Datenverarbei-
tungsanlagen oder in einem #hnlichen Verfahren
hergestellt werden, bediirfen weder einer Unter-
schrift noch einer Beglaubigung.

XII. ABSCHNITT
Verschwiegenheitspflicht

§ 82. Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollzie-
hung dieses Bundesgesetzes betrauten Personen
sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist,
zur Verschwiegenheit iiber alle ihnen ausschliefllich
aus dieser Titigkeit bekanntgewordenen Tatsachen
verpflichtet, deren Geheimhaltung im Interesse
einer Gebietskérperschaft oder der Parteien gebo-
ten ist.
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Strafbestimmungen

§ 83. Wer

1. Arzneispezialititen entgegen dem §7 oder
einer Verordnung gemifl § 7 Abs. 3 oder 4
in Verkehr bringt,

2. Arzneispezialititen entgegen den §§ 8 und 9
oder einer Verordnung gemifl § 8 Abs. 4 in
Verkehr bringt,

3. Arzneispezialititen im Sinne des § 11 Abs. 4
in Verkehr bringt, ohne dies dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit und Umweltschutz
zu melden,

4. als Zulassungsinhaber einer Arzneispezialitit
es unterlifit, jede Anderung von Daten
gemifl § 24 Abs. 1 unverziiglich mitzuteilen,

5. bei der klinischen Priifung eines Arzneimit-
tels am Menschen den §§ 31, 37 oder 40
zuwiderhandelt,

6. Arzneimittel entgegen den §§ 57 bis 59 oder
61 oder entgegen einer durch Verordnung
gemifl §59 Abs.3 oder durch Bescheid
gemifl §59 Abs. 4, §24 Abs.2 oder § 88
Abs. 5 festgelegten Abgabebefugnis abgibt,

7. als Beschiftigter im Sinne des § 71 Abs. 1 das
Vorliegen der in §71 Abs.1 Z1 bis 4
genannten Umstinde nicht unverziiglich
meldet,

8. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1
Personen im Sinne des §71 Abs. 1 beschif-
tigt, die nicht gemif § 71 Abs. 3 belehrt wur-
den,

9. die Titigkeit eines Pharmareferenten ohne
die Voraussetzungen des § 72 oder vorsitz-
lich entgegen den §§ 73 oder 74 ausiibt oder

10. die Meldepflicht des §75 vorsitzlich ver-
letzt, .
macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher
Strafe bedroht ist, einer Verwalwungsiibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 50 000 S, im
Wiederholungsfalle bis zu 100 000 S zu bestrafen.

§ 84. Wer

1. Arzneimittel in Verkehr bringt, die im Sinne
des § 3 schidliche Wirkungen haben,

2. Arzneimittel herstellt oder in Verkehr bringt,
die den Qualititsanforderungen des §4
Abs. 1 und 2 nicht entsprechen, deren Halt-
barkeit nicht mehr gegeben ist, deren Ver-
falldatum iiberschritten ist oder deren Han-
delspackungen einen nachteiligen Einflufl
auf die Qualitit des Arzneimittels haben
konnen,

3. einer Verordnung gemifl §5 zuwiderhan-
delt,

4. den Verboten des § 6 zuwiderhandelt,

5. Arzneispezialititen, die gemifl §11 der
Zulassung unterliegen, ohne Zulassung im
Inland abgibt,

6. eine zugelassene Arzneispezialitit in Ver-
kehr bringt, die der Zulassung nicht ent-
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spricht oder die gemifl § 22 Abs. 2 oder § 25
Abs. 3 vorgeschriebenen Auflagen nicht
erfiillt,

7. biogene Arzneispezialititen in Verkehr
bringt, deren Charge nicht gemif § 26 frei-
gegeben ist,

8. bei der klinischen Priifung eines Arzneimit-
tels am Menschen den §§ 28 bis 30, 32, 34,
36, 38, 39, 41 bis 47 oder einer Verordnung
gemif § 48 zuwiderhandelt,

9. Werbung betreibt, die nicht den §§ 50 bis 56
entspricht,

10. einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 entge-
gen einer gemifl §62 Abs.1 erlassenen
Betriebsordnung fithrt oder eine gemifl § 64
Abs.3, §66 oder §69 Abs.1 Z2 vorge-
schriebene Auflage nicht erfiillt,

11. einen Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1 ohne
Bewilligung im Sinne des §63 oder §65
filhrt oder eine Bewilligung im Sinne des
§ 64 Abs. 4 iiberschreitet,

12. denin § 68 Abs. 1 und § 76 Abs. 1 genannten
Personen das Betreten, Besichtigen, die
Uberpriifung, die Entnahme von Proben
sowie die Einsicht in die nach diesem Bun-
desgesetz zu fiihrenden Aufzeichnungen ver-
wehrt oder den Anordnungen dieser Perso-
nen nicht nachkommt,

13. einer Verfiigung gemiff §69 Abs.1 Z 1
zuwiderhandelt,

14. mit der Leitung eines Kontrollabors im Sinne
des § 62 Abs. 3 Z 2 eine Person betraut, die
die wissenschaftliche Berufsvorbildung oder
praktische Ausbildung im Sinne einer Ver-
ordnung gemifl §70 Abs. 2 nicht nachwei-
sen kann,

15. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1
eine Person entgegen dem §71 Abs. 1
beschiftigt,

16. in einem Betrieb im Sinne des § 62 Abs. 1
Personen im Sinne des § 71 Abs. 1 beschif-
tigt, die nicht gemifl § 71 Abs. 2 untersucht
sind,

17. eine Person beauftragt, die Titigkeit eines
Pharmareferenten entgegen den §§ 72 bis 74
auszuiiben, oder

18. den Verfiigungen gemif §77 oder §78
zuwiderhandelt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher
Strafe bedroht ist, einer Verwaltungsiibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S, im
Wiederholungsfalle bis zu 200 000 S zu bestrafen.

§ 85. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann die Zulassung einer Arzneispe-
zialitat aufheben, wenn der Zulassunginhaber min-
destens dreimal wegen ein und derselben im § 83
Z 1und 2 und § 84 Z 4, 6, 7 und 9 genannten Uber-
tretung bestraft wurde.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann eine Bewilligung gemifl § 63
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Abs. 1 aufheben, wenn der Bewilligungsinhaber
mindestens dreimal wegen ein und derselben im
§84 Z 10 bis 14 und 18 genannten Ubertretung
bestraft wurde.

XIV. ABSCHNITT

Ubergangs- und Schluflbestimmun-
gen

§ 86. (1) Mit dem Inkrafureten dieses Bundesge-
setzes treten
1. die Spezialitidtenordnung, BGBI. Nr. 99/1947,
und
2. § 224 Abs. 1 bis 3 der Gewerbeordnung 1973
aufler Kraft.

(2) Mit dem Inkrafttreten der Verordnung
gemifl § 59 Abs. 3 treten die Abgrenzungsverord-
nungen, RGBI. Nr. 152/1883, RGBIL. Nr. 97/1886
und RGBI. Nr. 188/1895, aufler Kraft.

§ 87. Durch dieses Bundesgesetz werden nicht
beriihrt:
1. das Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907,
2. das Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980,
3. das Rezeptpflichtgesetz, BGBIl. Nr. 413/
1972,
4. das Suchugifigesetz, BGBI. Nr. 234/1951,
5. das Giftgesetz, BGBI. Nr. 235/1951,

6. das Strahlenschutzgesetz, BGBIl. Nr. 227/
1969,

7. das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBl. Nr.
179/1970,

8. das Gesundheitsschutzgesetz, BGBI. Nr. 163/
1952,

9. das Futtermittelgesetz, BGBL. Nr. 97/1952,

10. das Preisgesetz, BGBL Nr. 260/1976,

11. das Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 184/
1974,

12. das Gesetz betreffend die Abwehr und Til-
gung von Tierseuchen, RGBI. Nr. 177/1909,

13. das Bundesgesetz gegen den unlauteren

- Wettbewerb, BGBI. Nr. 531/1923,

14. das  Markenschutzgesetz 1970, BGBI.
Nr. 260, und

15. das  Musterschutzgesetz 1970, BGBL
Nr. 261.

§ 88. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes im Verkehr befindliche Arzneispe-
zialitdten, die im Sinne des §7 der Spezialititen-
ordnung zugelassen sind, gelten als zugelassen im
Sinne dieses Bundesgesetzes.

(2) Eine gemifl Abs.1 geltende Zulassung
erlischt nach Ablauf von drei Jahren nach Inkraft-
treten dieses Bundesgesetzes.

(3) Eine gemiff Abs.1 gelitende Zulassung
erlischt jedoch dann nicht, wenn der Zulassungsin-
haber bis zum Ablauf der im Abs. 2 festgelegten
Frist beim Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz die Zulassung einer
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1. Kennzeichnung gemif} § 7,
2. Gebrauchsinformation gemif § 8 und
3. Fachinformation gemif § 10

fiir diese Arzneispezialitit beantragt.

(4) Dem Antrag gemifl Abs. 3 sind jene Unterla-
gen anzuschliefen, die inhaltliche Abweichungen
von Signatur und Beipacktext in der gemifl der
Spezialititenordnung genehmigten Form begriin-
den.

(5) Im Bescheid iiber den Antrag gemifl Abs. 3
hat der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz auch zu bestimmen, ob die Arznei-
spezialitit dem § 59 Abs. 3 entspricht und daher im
Sinne des § 59 Abs. 3 abgegeben werden darf.

§ 89. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes im Verkehr befindliche zulassungs-
pflichtige Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes gemif der Spezialititenord-
nung nicht zulassungspflichtig waren, gelten als
zugelassen im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(2) Eine gemifl Abs.1 geltende Zulassung
erlischt nach Ablauf eines Zeitraumes von sechs
Jahren nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes, es
sei denn, es wird vor Ablauf dieser Frist ein Antrag
auf Zulassung gemif § 13 gestellt.

§ 90. (1) Arzneispezialititen, die gemif § 88 als
zugelassen gelten, unterliegen bis zur Entscheidung
iiber den Antrag gemifl § 88 Abs. 3 nicht den §§ 7
bis 10. Sie diirfen bis zu diesem Zeitpunkt mit der
Signatur und dem Beipacktext in der gemifl der
Spezialititenordnung genehmigten Form in Ver-
kehr gebracht werden.

(2) Arzneispezialititen, die gemifl § 89 als zuge-
lassen gelten, unterliegen nicht den §§ 7 bis 10. Sie
diirfen mit der bisherigen Kennzeichnung und
Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht wer-
den.

§ 91. (1) Antrige auf Zulassung einer Arzneispe-
zialitdt, die entsprechend den Bestimmungen der
Spezialititenordnung vor Inkrafttreten dieses Bun-
desgesetzes gestellt wurden und iiber die zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes
nicht entschieden ist, sind als Antrige im Sinne des
§ 13 zu behandeln.

(2) Den Antrigen im Sinne des Abs.1 sind
Unterlagen gemifl § 15 Abs. 1 Z 4 bis 6 nachzurei-
chen. Ansonsten sind der Entscheidung iiber diese
Antrige jene Unterlagen zugrunde zu legen, die
nach den Bestimmungen der Spezialititenordnung
ausreichend waren.

§ 92. Betriebe im Sinne des § 62 Abs. 1, in denen
zum Zeitpunkt des Inkraftiretens dieses Bundesge-
setzes Titigkeiten im Sinne des § 63 Abs. 1 ausge-
tibt werden, gelten als bewilligt gemifl § 63.

§ 93. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann dem Leiter eines Kontrollabors
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das Erfordernis der wissenschaftlichen Berufsvor-
bildung gemif § 70 oder einer Verordnung gemifl
§ 70 Abs. 2 nachsehen, wenn dieser

1. nachweisen kann, dafl er wihrend der letzten
fiinf Jahre vor dem Inkrafttreten dieses Bun-
desgesetzes die Titigkeit des Leiters eines
Kontrollabors im Sinne des §62 Abs.3 Z2
ausgeiibt hat,

2. eine wissenschaftliche Berufsvorbildung und
eine praktische Ausbildung nachweisen kann,
auf Grund derer keine Beeintrichtigung der
Arzneimittelsicherheit durch seine Titigkeit
als Leiter eines Kontrollabors zu erwarten ist,
und

3. die Gewihrung der Nachsicht binnen sechs
Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesge-
setzes beantragt hat.

(2) Der Leiter eines Kontrollabors darf bis zur
Entscheidung iiber seinen rechtzeitig eingebrachten
Antrag gemifl Abs. 1 seine T4tigkeit im bisherigen
Umfang weiter ausiiben.

§ 94. Pharmareferenten, welche die Vorausset-
zungen des §72 Abs. 1 nicht erfiillen, diirfen ihre
Tétigkeit weiter ausiiben, wenn sie

1. nachweisen koénnen, dafl sie wihrend des letz-

ten Jahres vor dem Inkraftireten dieses Bun-
desgesetzes die Titigkeit eines Pharmarefe-
renten ausgeiibt haben, und

2. die weitere Ausiibung ihrer Titigkeit als Phar-

mareferent dem Bundesministerium  fiir
Gesundheit und Umweltschutz binnen sechs
Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesge-
setzes melden.

§ 95. (1) Dieses Bundesgesetz tritt ein Jahr nach
dem seiner Kundmachung folgenden Monatsersten
in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Bundesge-
setzes konnen bereits ab dem auf seine Kundma-
chung folgenden Tag erlassen werden; sie diirfen
frithestens mit dem Inkrafttreten dieses Bundesge-
setzes in Kraft gesetzt werden.

(3) Antrige nach diesem Bundesgesetz kénnen
bereits ab dem auf seine Kundmachung folgenden
Tag eingebracht werden.

§ 96. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes
ist der Bundesminister fiir Gesundheit und Umwelt-
schutz, hinsichtlich des §59 Abs. 3 und des § 60
Abs.7 gemeinsam mit dem Bundesminister fiir
Handel, Gewerbe und Industrie und hinsichtlich
des § 79 Abs. 1 der Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fiir Finanzen betraut.

Kirchschliger
Kreisky
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186.
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Bundesgesetz vom 2. Mirz 1983 iiber

die Erfassung und Beseitigung bestimmter

Sonderabfille (Sonderabfallgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) Dieses Bundesgesetz regelt Mafinahmen
zur Erfassung und Beseitigung von Sonderabfillen,
die durch folgende Titigkeiten anfallen:

1.

10.

11.

Titigkeiten, die der Gewerbeordnung 1973,
BGBIl. Nr.50/1974, unterliegen, und den
Betrieb von Anlagen, die den Bestimmungen
der Gewerbeordnung 1973 iber die
Betriebsanlagen unterliegen;

. den Bergbau;
. Titgkeiten, die dem Schiefi- und Sprengmit-

telgesetz, BGBI. Nr. 196/1935, unterliegen;

. die Wartung und die Reparatur von Waffen,

die im Bereich des Bundesheeres, der Bun-
despolizei, der Bundesgendarmerie, der
Justizwache oder der Zollwache durchge-
fithrt werden;

. Taugkeiten, die im Rahmen gewerblicher

Arbeiten von Anstalten fiir den Vollzug von
Freiheitsstrafen und von mit Freiheitsentzug
verbundenen vorbeugenden Mafinahmen
ausgeiibt werden;

. Taugkeiten, die dem § 1 des Rohrleitungsge-

setzes, BGBL. Nr. 411/1975, unterliegen;

. den Betrieb von Eisenbahnen (§ 1 des Eisen-

bahngesetzes 1957, BGBIl. Nr.60) ein-
schliefllich deren Hilfseinrichtungen (§ 18
Abs. 1 des Eisenbahngesetzes 1957), soweit
diese Titigkeiten nicht unter Z 1 fallen;

. den Betrieb von Luftfahrzeugen (§ 11 Abs. 1

des Luftfahrtgesetzes, BGBI. Nr. 253/1957)
einschlieflich deren Wartung und Reparatur
sowie den Betrieb von Luftverkehrsunter-
nehmen (Luftbeférderungsunternehmen und
Luftfahrzeug-Vermietungsunternehmen),
Zivilflugplatzunternehmen sowie von Hilfs-
betrieben der Luftbeférderungs- und Zivil-
flugplatzunternehmen, soweit diese Titig-
keiten nicht unter Z 1 fallen;

. den Betrieb von Wasserfahrzeugen ein-

schliefilich deren Wartung und Reparatur,
soweit diese Ti4tigkeiten nicht unter Z 1 fal-
len;

Titigkeiten, die dem Schiffahrtsanlagenge-
setz, BGBL Nr. 12/1973, und der Schiff-
fahrtsanlagenverordnung, BGBI.
Nr. 87/1973, unterliegen;

Titigkeiten, die im Rahmen berufsbildender
mittlerer oder hsherer Schulen (§3 Abs. 2
lit. a sublit. bb und lit. b sublit. bb und cc des
Schulorganisationsgesetzes, BGBI.
Nr. 242/1962) ausgeiibt werden;

12.

13.

14.

15.

den Betrieb von Abwasserreinigungsanlagen
(§§ 32f. des Wasserrechtsgesetzes 1959,
BGBL. Nr. 215), soweit dabei Abfille anfal-
len und diese nicht im Rahmen derselben
schadlos beseitigt werden;

den Betrieb von Dampfkesselanlagen (§ 1
des Dampfkessel-Emissionsgesetzes-DKEG,
BGBl.  Nr.559/1980),  Druckgefifien,
Druckbehiltern und Wirmekraftmaschinen
(Art. 48 des Verwalwungsentlastungsgesetzes,
BGBI. Nr. 277/1925, in der Fassung des § 2
des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 55/1948) ein-
schliefllich deren Wartung und Reparatur,
soweit diese Titigkeiten nicht unter eine
andere Ziffer fallen;

den Betrieb von Kraftfahrzeugen (§2 Z 1
des Kraftfahrgesetzes 1967, BGBI. Nr. 267)
einschliefflich deren Wartung und Repara-
tur, soweit diese Tiatigkeiten nicht unter eine
andere Ziffer fallen;

den Betrieb von Krankenanstalten (§ 1 des
Krankenanstaltengesetzes, BGBI.
Nr. 1/1957), soweit dabei Abfille anfallen,
deren unschidliche Beseitigung aus Griinden
der Volksgesundheit geboten ist.

{2) Dieses Bundesgesetz regelt weiters unbescha-
det einer Bewilligungspflicht nach anderen Rechts-
vorschriften die Einfuhr von Sonderabfillen.

(3) Das Bundesheer und die Heeresverwaltung
unterliegen beim Einsatz gemif § 2 Abs. 1 lit. a des
Wehrgesetzes 1978, BGBL. Nr. 150, sowie bei der
Vorbereitung dieses Einsatzes nicht den Bestim-
mungen dieses Bundesgesetzes.

(4) Die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
sind auf

1.

w

. radioaktive

Alwle (§2 des Alwlgesetzes, BGBL
Nr. 138/1979), soweit es sich nicht um die
Beseitigung der bei der Aufarbeitung angefal-
lenen und nicht mehr verwertbaren Stoffe
(§ 12 Abs. 2 des Altslgesetzes) sowie um die
sonstige Beseitigung von Altdlen (§ 4 Z 3, § 12
Abs. 4 des Altolgesetzes) handelt;

Abfille (Strahlenschutzgesetz,
BGBI. Nr. 227/1969, und Strahlenschutzver-
ordnung, BGBI. Nr. 47/1972);

. Kadaver und Konfiskate, Schlachtabfille und

Abfille aus der Fleischverarbeitung;

. Einwirkungen auf Gewisser im Sinne des

Wasserrechtsgesetzes 1959, BGBI. Nr. 215, in
der jeweils geltenden Fassung;

. Gase und Dimpfe;
. Berge (taubes Gestein), die beim Aufsuchen,

Gewinnen, Speichern und Aufbereiten mine-
ralischer Rohstoffe anfallen, soweit diese
Titigkeit dem Berggesetz 1975, BGBI.
Nr. 259, in der Fassung der Bundesgesetze
BGBI. Nr. 124/1978 und 520/1982 unterlie-
gen;
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7. unlegierten Eisenschrott (Abschnitt II des
Schrottlenkungsgesetzes, BGBI.
Nr. 275/1978, in der Fassung der Bundesge-
setze BGBI. Nr. 291/1980 und 314/1982;

8. anderen als unter Z 7 genannten Schrott im
Sinne des Schrottlenkungsgesetzes fiir die
Dauer einer Lenkungsmafinahme sowie
andere Alt- und Abfallstoffe fiir die Dauer
einer Lenkungsmafnahme nach dem Versor-
gungssicherungsgesetz, BGBIl. Nr. 282/1980,
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBIL.
Nr. 305/1982,

nicht anzuwenden.

(5) Der §16 Abs. 4 des Forstgesetzes 1975,
BGBI. Nr. 440, bleibt unberiihrt.

§ 2. (1) Sonderabfille im Sinne dieses Bundesge-

setzes sind bewegliche Sachen,

a) deren sich eine natiirliche Person, eine juristi-
sche Person oder eine Personengesellschaft
des Handelsrechts entledigen will oder entle-
digt hat oder

b) deren Erfassung und Beseitigung im &ffentli-
chen Interesse (§ 5 Abs. 1 und 2) erforderlich
ist,

soweit deren schadlose Beseitigung (§5 Abs. 3)
gemeinsam mit Hausmiill wegen threr Beschaffen-
heit oder Menge nicht oder erst nach spezieller
Aufbereitung maglich ist.

(2) Die Beseitigung von Sonderabfillen im Sinne
dieses Bundesgesetzes umfaflt insbesondere deren
Verwertung, Ablagerung oder sonstige Behand-
lung.

§ 3. (1) Sonderabfallbesitzer sind natiirliche Per-
sonen, juristische Personen oder Personengesell-
schaften des Handelsrechts, die als Sonderabfaller-
zeuger, Sonderabfallsammler und Sonderabfallbe-
seitiger titig werden.

(2) Sonderabfallerzeuger ist, wer eine unter § 1
Abs. 1 fallende Titigkeit ausiibt, bei welcher Son-
derabfille anfallen. Ausgenommen sind Titigkeiten
im Sinne der Abs. 3 und 4.

(3) Sonderabfallsammler ist, wer Sonderabfille
abholt oder entgegennimmt.

(4) Sonderabfallbeseitiger ist, wer Sonderabfille
verwertet, ablagert oder sonst behandelt.

Erfassung und Beseitigung

§ 4. (1) Der Sonderabfalibesitzer hat dafiir zu
sorgen, dafl Sonderabfille rechtzeitig so beseitigt
werden, dafl keine der im § 5 Abs. 1 und 2 genann-
ten Folgen eintreten.

(2) Der Liegenschafiseigentiimer, auf dessen
Grundstiick Sonderabfille zuriickgelassen wurden,
hat — soweit der Sonderabfallbesitzer die Liegen-
schaft mit Zustimmung ihres Eigentiimers oder des-

951

sen Rechtsvorginger zur Sammlung oder Lagerung
von Sonderabfillen nutzte — fiir die schadlose
Beseitigung dieser Sonderabfille zu sorgen.

§ 5. (1) Durch die Sammlung und Beseitigung

von Sonderabfillen diirfen

1. die Gesundheit von Menschen nicht gefihrdet
und keine unzumutbaren Beldstigungen
bewirkt werden;

2. keine vermeidbaren Gefahren fiir die natiirli-
chen Lebensbedingungen von Tieren und
Pflanzen verursacht werden;

3. die Umwelt nicht iiber das unvermeidliche
Ausmaf hinaus verunreinigt werden;

4. keine Brand- oder Explosionsgefahren herbei-
gefiihrt werden;

5. Geriusche und Lirm nur im unvermeidlichen
Ausmaf} verursacht werden;

6. das Auftreten und die Vermehrung von
schidlichen Tieren und Pflanzen sowie von
Krankheitserregern nicht begiinstigt werden;

7. die dffentliche Ordnung und Sicherheit nicht
gestort werden.

(2) Durch die Ablagerung von Sonderabfillen in

geologischen Strukturen diirfen insbesondere

1. durch Lssung keine unkontrollierbaren Hohl-
riume geschaffen werden;

2. Tiefengewisser in ithrem Chemismus oder
durch Erwirmung infolge chemischer Reak-
tionen nicht nachteilig beeinflufit werden,
soweit nicht eine wasserrechtliche Bewilligung
vorliegt;

3. keine Gase entstehen, die nachteilige Auswir-
kungen auf die Umwelt bewirken kénnen.

(3) Als schadlos beseitigt im Sinne dieses Bundes-
gesetzes gelten Sonderabfille, wenn durch entspre-
chende Verwertung, Ablagerung oder sonstige
Behandlung sichergestellt ist, dafl den in den Abs. 1
und 2 gestellten Forderungen entsprochen ist.

(4) Bei der schadlosen Beseitigung von Sonder-
abfillen ist entsprechend dem jeweiligen Stand der
Technik so vorzugehen, dafl 6ffentliche Interessen
(Abs. 1 und 2) und private Rechte nicht beeintrich-
tigt werden. Hiebeli ist darauf Bedacht zu nehmen,
daf Sonderabfille, deren Verwertung méglich und
wirtschaftlich vertretbar ist, einer zweckentspre-
chenden Verwertung zugefithrt werden.

(5) Privatrechtliche Anspriiche auf Unterlassung
von Einwirkungen auf Nachbargrundstiicke blei-
ben unberiihrt.

§ 6. (1) Soweit dies zur Vollziehung dieses Bun-
desgesetzes erforderlich ist, sind die Organe der
Behsrde sowie die von diesen herangezogenen
Sachverstindigen berechtigt, Grundstiicke und
Gebiude zu betreten und zu besichtigen und Kon-
trollen vorzunehmen. Betriebe diirfen, soweit nicht
Gefahr im Verzuge ist, nur wihrend der Betriebs-
zeiten besichtigt und kontrolliert werden. Der
Eigentiimer der Liegenschaft bzw. der Betriebsin-
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haber oder dessen Stellvertreter ist spitestens beim
Betreten der Liegenschaft oder des Betriebes zu
verstindigen.

(2) Soweit dies zur Vollziehung dieses Bundesge-
setzes erforderlich ist, haben Sonderabfallbesitzer
oder deren Beauftragte den Organen der Behorde
sowie den von der Behdrde herangezogenen Sach-
verstindigen das Betreten und Besichtigen der
Grundstiicke und Gebiude zu erméglichen sowie
den Anordnungen dieser Organe zur Inbetrieb-
nahme oder Auflerbetriebsetzung und iiber die
Betriebsweise von Maschinen und Einrichtungen
zu entsprechen; weiters haben sie der Behorde die
notwendigen Auskiinfte zu geben, notwendige
Unterlagen vorzulegen und erforderlichenfalls Ein-
blick in die Aufzeichnungen tiber den Lagerbestand
sowie in die sonstigen Betriebsaufzeichnungen zu
gewihren.

(3) Die Behorde ist befugt, Proben von Sonder-
abfillen sowie von beweglichen Sachen, bei denen
die Vermutung besteht, dafl sie Sonderabfille sind,
in einer fiir Zwecke der Untersuchung notwendi-
gen Menge entschidigungslos zu entnehmen.

§ 7. (1) Die Behorde hat, soweit dies im 6ffentli-
chen Interesse (§5 Abs. 1 und 2) geboten ist, die
schadlose Beseitigung von Sonderabfillen inner-
halb angemessener Frist durch Bescheid aufzutra-
gen.

(2) Der Auftrag ist dem Sonderabfallbesitzer zu
erteilen. Ist dieser nicht feststellbar, zur Beseitigung
rechtlich nicht imstande oder kann er aus sonstigen
Griinden dazu nicht verhalten werden, so ist der
Auftrag unter den Voraussetzungen des § 4 Abs. 2
dem Eigentiimer der Liegenschaft, auf der sich die
Sonderabfille befinden, zu erteilen; dessen privat-
rechtliche Ersatzanspriiche gegen den Sonderab-
fallbesitzer bleiben unberiihrt.

(3) Bestehen begriindete Zweifel, ob eine beweg-
liche Sache Sonderabfall darstellt, so hat die
Behorde iiber Antrag des Eigentiimers dieser Sache
oder des iiber diese Sache Verfiigungsberechtigten
durch Bescheid festzustellen, ob diese Sache Son-
derabfall im Sinne dieses Bundesgesetzes ist.

(4) Wenn die zur Wahrung der offentlichen
Interessen (§ 5 Abs. 1 und 2) erforderlichen Maf3-
nahmen nicht oder nicht rechtzeitig getroffen wer-
den, so hat die Behorde die entsprechenden Mafi-
nahmen dem Sonderabfallbesitzer aufzutragen
oder bei Gefahr im Verzuge, gegen Ersatz der
Kosten durch den Sonderabfallbesitzer, sofort
durchfiihren zu lassen.

Haftung, Einfuhr, Abfallmengen
§ 8. (1) Sonderabfallbesitzer haben Sonderabfall-

sammlern oder Sonderabfallbeseitigern, denen sie
Sonderabfall iibergeben, diesen zu deklarieren und
unaufgefordert Miueilung zu machen, dafl auf
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Grund der Zusammensetzung des iibergebenen
Sonderabfalls besondere Gefahren mit der Beseiti-
gung verbunden sein kénnen, wenn ihnen dieser
Umstand bekannt sein mufl.

(2) Mit der nachgewiesenen Ubergabe von
deklarierten Sonderabfillen an Sonderabfallsamm-
ler oder -beseitiger geht die Verpflichtung zur
schadlosen Beseitigung (§ 4) auf die Ubernehmer
iiber. Die Haftung des Vorbesitzers fiir Schiden,
die durch nicht oder nicht richtig deklarierte Son-
derabfille verursacht werden, bleibt unberiihrt.

§ 9. (1) Die Einfuhr von Sonderabfillen nach
Osterreich bedarf der Bewilligung des Landes-
hauptmannes des Bundeslandes, in dem die Sonder-
abfille erstmals gelagert, abgelagert, verwertet oder
sonst behandelt werden sollen. Eine Bewilligung ist
nicht erforderlich, wenn sichergestellt ist, dafl die
Sonderabfille ohne Unterbrechung des Transport-
wegs und unter Einhaltung der fiir den sicheren
Transport dieser Giiter anzuwendenden Vorschrif-
ten wieder aus dem Bundesgebiet verbracht wer-
den.

(2) Die Bewilligung zur Einfuhr im Sinne des
Abs. 1 kann erteilt werden, wenn unter Bedacht-
nahme auf die langfristige Sicherung ausreichender
Behandlungsmoglichkeiten fiir Sonderabfille in
Osterreich und auf die volkswirtschaftlichen Aus-
wirkungen der Behandlung von Sonderabfillen in
Osterreich (§ 21) der Schutz 6ffentlicher Interessen
(§ 5 Abs. 1 und 2) gesichert ist.

§ 10. Der Bundesminister fir Gesundheit und
Umweltschutz kann im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Handel, Gewerbe und Industrie
durch Verordnung bestimmen, dafl bestimmte Ver-
packungen und Behilinisse nur mit einer bestimm-
ten Kennzeichnung, nur fiir bestimmte Zwecke,
nur in bestimmter Menge oder nicht in den gewerb-
lichen Verkehr gebracht werden diirfen, soweit
deren Erfassung oder Beseitigung wegen ihrer Art,
ihrer Zusammensetzung, ihres Volumens oder ihrer
Menge die Umwelt mit gefihrlichen Schadstoffen
belastet oder in anderer Weise iiber das unvermeid-
liche Ausmaf} hinaus verschmutzt. Bei Erlassung
dieser Verordnung ist auf die Erfiillung der Anfor-
derungen an die Warenverteilung, auf die Bediirf-
nisse der Verbraucher, auf die Darbietung von Pro-
dukten, auf die Herstellungs- und Verpackungsko-
sten sowie auf die volkswirtschaftlichen Auswir-
kungen und auf die technische Durchfiihrbarkeit
entsprechend Bedacht zu nehmen.

Sonderabfallsammler und Sonderabfallbeseitiger

§ 11. (1) Wer die Titigkeit eines Sonderabfall-
sammlers oder Sonderabfallbeseitigers ausiiben
will, bedarf unbeschadet einer Berechtigung nach
anderen Rechusvorschriften einer Erlaubnis des
Landeshauptmannes. Die Zustindigkeit richtet sich
nach dem Standort (Sitz) des Unternehmens.
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(2) Die Erlaubnis ist zu erteilen, wenn die fachli-
chen Kenntnisse und Fahigkeiten sowie die Verlifi-
lichkeit in bezug auf die auszuitbende Titigkeit
nachgewiesen werden.

(3) Die Erlaubnis ist unter Bedingungen, mit
Beschrinkungen oder Auflagen zu erteilen, wenn
deren Erfillung bzw. Einhaltung fiir die Ausiibung
der Titigkeit erforderlich ist.

(4) Wenn die Titigkeit eines Sonderabfallsamm-
lers oder Sonderabfallbeseitigers nicht von einer
natiirlichen Person ausgeiibt werden soll, so ist ein
Geschiftsfiithrer zu bestellen. Der Geschiftsfithrer
bedarf einer Erlaubnis nach Abs. 1 bis 3.

§ 12. (1) Sonderabfallsammler und -beseitiger
haben unbeschadet der Bestimmungen der Gewer-
beordnung 1973 die Aufnahme, ein mehr als ein
Monat dauerndes Ruhen und die beabsichtigte Ein-
stellung ihrer Tidtgkeit unverziiglich dem Landes-
hauptmann (§ 11) schriftlich anzuzeigen.

(2) Wenn ein Sonderabfallbeseitiger aus der eige-
nen Titigkeit stammende Sonderabfille und von
hochstens zwei weiteren Sonderabfallbesitzern
stammende Sonderabfille geringer Menge besei-
tigt, so hat er in der Meldung gemaf} Abs. 1 auf die-
sen Umstand hinzuweisen.

(3) Ubernimmt der im Abs. 2 angefiihrte Sonder-
abfallbeseitiger von mehr als zwei Sonderabfallbe-
sitzern oder in groferen Mengen Sonderabfille, so
hat er unverziiglich eine neuerliche Meldung im
Sinne des Abs. 1 zu erstatten.

§ 13. Der Landeshauptmann hat eine Liste der
gemifl § 12 Abs. 1 im Bundesland gemeldeten Son-
derabfallsammler und -beseitiger gemifl § 3 Abs. 3
und 4 unter Angabe ihrer Befugnis zu fihren und
jedermann in diese Einsicht zur gewihren. In diese
Liste sind Sonderabfallbeseitiger im Sinne des § 12
Abs. 2 nicht aufzunehmen. Der Landeshauptmann
hat diese Liste mindestens einmal jihrlich zu versf-
fentlichen.

§ 14. (1) Anlagen, die im Rahmen von Titigkei-
ten im Sinne des § 1 der Lagerung oder Beseitigung
von Sonderabfillen zu dienen bestimmt sind, aus-
genommen jene des Bundesheeres und der Heeres-
verwaltung, bediirfen hiefiir einer Bewilligung des
Landeshauptmannes, sofern nicht eine Bewilligung
(Genehmigung) nach gewerbe-, berg- oder energie-
rechtlichen Bestimmungen erforderlich ist.

(2) Bei der Erteilung einer Bewilligung (Geneh-
migung) von Anlagen zur Lagerung oder Beseiti-
gung von Sonderabfillen nach den gewerbe-, berg-
oder energierechtlichen Bestimmungen ist auf §5
Abs. 1 und 2 Bedacht zu nehmen.

(3) Bei der Erteilung der Bewilligung gemifl
Abs. 1 ist auf § 5 Abs. 1 und 2 Bedacht zu nehmen.
Weiters sind die §§ 74 bis 84, 336 und 353 bis 360
der Gewerbeordnung 1973 sinngemifl anzuwen-
den.
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Erfassung

§ 15. Sonderabfallbesitzer haben fiir jedes Kalen-
derjahr fortlaufende Aufzeichnungen iiber Anm,
Menge, Herkunft und Verbleib des Sonderabfalls
zu fithren und dariber der Behorde auf Verlangen
Auskunft zu erteilen.

Gefihrliche Sonderabfille

§ 16. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fiir Handel, Gewerbe und Industrie
durch Verordnung jene Arten und erforderlichen-
falls auch Mengen von Sonderabfillen zu bestim-
men, deren schadlose Beseitigung besondere
Umsicht und besondere Vorkehrungen im Hinblick
auf § 5 Abs. 1 und 2 erfordert (gefihrliche Sonder-
abfille).

(2) Durch Verordnung gemifl Abs.1 konnen
auch ONORMEN fiir verbindlich erklirt werden.

§ 17. (1) Sonderabfallerzeuger, bei denen gefihr-
liche Sonderabfille anfallen, haben diesen Umstand
dem Landeshauptmann binnen drei Monaten nach
Aufnahme der Titigkeit oder nach wesentlichen
Anderungen im Anfall dieser Sonderabfille zu mel-
den. Diese Meldungen haben in Ubereinstimmung
mit den gemif § 15 zu filhrenden Aufzeichnungen
Art, Menge und Verbleib der gefihrlichen Sonder-
abfille zu umfassen.

(2) Sonderabfallsammler und Sonderabfallbesei-
tiger, bei denen gefihrliche Sonderabfille anfallen,
haben mindestens alle drei Monate Art, Menge,
Herkunft und Verbleib der gefihrlichen Sonderab-
fille auf Grund der von ihnen gemifl § 15 zu fiih-
renden Aufzeichnungen dem Landeshauptmann zu
melden.

§ 18. Wihrend der Beférderung gefihrlicher
Sonderabfille sind die dazugehorigen Begleitpa-
piere mitzufilhren und jederzeit der Behorde auf
deren Verlangen zur Einsicht vorzuweisen.

§ 19. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz kann im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Handel, Gewerbe und Industrie
und dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirt-
schaft im Hinblick auf eine Erfassung der gefahrli-
chen Sonderabfille, wenn und insoweit dies zum
Schutz gegen gesundheits-, luft- oder wasserge-
fihrdende Stoffe erforderlich ist, durch Verord-
nung bestimmen, dafl Aufzeichnungen iiber die
Beschaffung, die Lagerung und den Verbrauch von
Stoffen zu fiihren sind, soweit diese Stoffe im
besonderen Mafle geeignet sind, nach ihrer Ver-
wendung oder nach ihrem Verbrauch als gefihrli-
che Sonderabfille anzufallen.

§ 20. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fiir Handel, Gewerbe und Industrie
und dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirt-
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schaft unter Bedachtnahme auf eine ausreichende,
sichere und genaue Erfassung der gefihrlichen
Sonderabfille durch Verordnung nihere Vorschrif-
ten tiber Art, Aufbau und Fithrung der in den §§ 15,
18 und 19 bezeichneten Nachweise zu erlassen.
Hiebei ist insbesondere zu bestimmen, ab welcher
Menge an gefihrlichen Sonderabfillen solche
Nachweise zu fithren sind.

(2) Nachweise im Sinne des § 15 sind mindestens
drei Jahre, Nachweise im Sinne der §§ 18 und 19
sind mindestens zehn Jahre, vom Tag der letzten
Eintragung an gerechnet, aufzubewahren und den
Organen der Behorde auf Verlangen vorzulegen.

Sonderabfallbeseitigungskonzept

§ 21. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat unter Befassung der in ihrem
Wirkungsbereich beriithrten Bundesminister und
der Bundeslinder ein Rahmenkonzept fiir die
Beseitigung von Sonderabfillen auszuarbeiten, zu
verdffentlichen und fortzuschreiben. Dieses hat
jedenfalls unter Bedachtnahme auf Art, Menge und
Ort des Anfalls von Sonderabfillen eine Darstel-
lung des Entsorgungsbedarfs und der Einrichtun-
gen zur Sammlung und schadlosen Beseitigung von
Sonderabfillen in Osterreich sowie die auf diesem
Gebiet erforderlichen Planungen einschlieflich
deren finanzieller Auswirkungen zu enthalten.

Strafbestimmungen

§ 22. (1) Wer
a) entgegen dem § 4 Abs. 1 es unterlifit, Son-
derabfille rechtzeitig schadlos zu beseitigen;

b) entgegen dem §6 Abs.2 das Betreten oder
Besichtigen nicht erméglicht oder Anordnun-
gen nicht Folge leistet;

c) entgegen dem § 6 Abs. 3 eine Probennahme
verweigert;

d) einem gemifl §7 Abs. 1 erteilten Auftrag
nicht fristgerecht nachkommt;

e) entgegen dem § 9 Abs. 1 Sonderabfille ohne
Bewilligung einfiihrt;

f) den Vorschriften einer gemifl § 10 erlassenen
Verordnung zuwiderhandelt;

g) entgegen dem § 11 Abs. 1 die Titigkeit eines
Sonderabfallsammlers oder Sonderabfallbe-
seitigers ohne Erlaubnis des Landeshaupt-
mannes ausiibt;

h) die ihm gemifl § 11 Abs. 3 vorgeschriebenen
Auflagen oder Beschrinkungen nicht einhilt;

i) entgegen dem § 11 Abs. 4 es unterldfit, einen
Geschiftsfithrer zu bestellen, der eine Erlaub-
nis nach § 11 Abs. 1 bis 3 besitzt;

j) entgegen dem § 14 Abs. 1 eine Anlage ohne
Bewilligung betreibt oder

k) der Meldepflicht gemaf § 17 nicht oder nicht
rechezeitig nachkommt,

begeht, sofern nicht eine gerichtlich strafbare
Handlung vorliegt, eine Verwaltungsiibertretung
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und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S zu bestra-
fen.

(2) Wer

a) entgegen dem § 4 Abs. 2 es unterldfit, fir die
schadlose Beseitigung von Sonderabfillen zu
sorgen;

b) der Verpflichtung der Auskunftserteilung,
zur Vorlage von Unterlagen oder zur Ein-
sichtsgewihrung in Unterlagen gemif §6
Abs. 2 und § 20 Abs. 2 nicht entspricht;

c) der Anzeigepflicht gemifl § 12 nicht nach-
kommt;

d) den Nachweisvorschriften gemifl den §§ 15
und 19 zuwiderhandelt oder

e) den Vorschriften einer gemifi §20 Abs. 1
erlassenen Verordnung zuwiderhandelt,

begeht, sofern nicht eine gerichtlich strafbare
Handlung vorliegt, eine Verwaltungsiibertretung
und ist mit Geldstrafe bis zu 30 000 S zu bestrafen.

SchluB- und Ubergangsbestimmungen

§23. (1) Wer im Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes als Sonderabfallsammler
oder -beseitiger tdtig ist, hat innerhalb von sechs
Monaten nach diesem Zeitpunkt die Erlaubnis
gemif § 11 zu beantragen; bis zur rechtskriftigen
Entscheidung iiber den rechtzeitig eingebrachten
Antrag darf die Titigkeit im bisherigen Umfang
weiter ausgeiibt werden.

(2) Fiir die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes errichteten und nach § 14 Abs. 1
bewilligungspflichtigen Anlagen ist innerhalb von
sechs Monaten nach diesem Zeitpunkt die Bewilli-
gung zu beantragen; bis zur rechtskriftigen Ent-
scheidung iiber den rechizeitig eingebrachten
Antrag darf die Anlage im bisherigen Umfang
betrieben werden.

(3) Die gemif § 17 zu erstactenden Meldungen
sind erstmalig binnen sechs Wochen nach Inkraft-
treten der Verordnung gemifl § 16 zu erstatten.
Wer diesen Meldeverpflichtungen nicht oder nicht
rechtzeitig nachkommt, begeht eine Verwaltungs-
tibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 30000 S
zu bestrafen.

(4) Der Landeshauptmann hat die ihm durch
§ 13 auferlegte Verpflichtung zur Veréffentlichung
einer Liste erstmalig bis spitestens 1. Juli 1984 zu
erfiillen.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Umweltschutz hat erstmalig zwei Jahre nach
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes das Sonderab-
fallkonzept gemifl § 21 zu versffentlichen.

§ 24. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Jinner
1984 in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Bundesge-
setzes konnen bereits von dem seiner Kundma-
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chung folgenden Tag an erlassen werden. Diese
Verordnungen diirfen aber frithestens mit dem in
Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt in Wirksamkeit
gesetzt werden.

§ 25. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesge-
setzes ist, sofern Abs. 2 nichts anderes bestimmt,
der Bundesminister fir Gesundheit und Umwelt-
schutz betraut, und zwar

1. hinsichtlich des §1 Abs.1 Z 1 und 2 sowie
der §§ 10 und 16 im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Handel, Gewerbe und
Industrie;

2. hinsichtlich des § 1 Abs. 1 Z 3 im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fiir Inneres;

3. hinsichtlich des § 1 Abs. 1 Z 4, soweit es sich
um die Wartung und die Reparatur von
Waffen handelt, die im Bereich des Bundes-
heeres durchgefiihrt werden, im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fiir Landesver-
teidigung; soweit es sich um die Wartung
und die Reparatur von Waffen handelt, die
im Bereich der Bundespolizei und der Bun-
desgendarmerie durchgefilhrt werden, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Inneres; soweit es sich um die Wartung und
Reparatur von Waffen handelt, die im
Bereich der Justizwache durchgefiihrt wer-
den, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fir Justiz; soweit es sich um die War-
tung und Reparatur von Waffen handelt, die
im Bereich der Zollwache durchgefiihrt wer-
den, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Finanzen;

4. hinsichtlich des § 1 Abs. 1 Z 5 im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fiir Justiz;

5. hinsichtlich des § 1 Abs. 1 Z 6 und 7 im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Ver-
kehr;

6. hinsichtlich des §1 Abs.1 Z8 firr den
Bereich der Zivilluftfahrt im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Verkehr; fiir
den Bereich der Militirluftfahrt im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fiir Landes-
verteidigung;

7.

10.

11.

12.

hinsichtlich des §1 Abs.1 Z9 und 10 im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Verkehr, soweit jedoch der Wirkungsbereich
des Bundesministers fiir Landesverteidigung,
des Bundesministers fiir Inneres, des Bundes-
ministers fiir Bauten und Technik oder des
Bundesministers fiir Finanzen bertihrt wird,
im Einvernehmen mit diesem;

. hinsichtlich des §1 Abs. 1 Z 11 im Einver-

nehmen mit dem Bundesminister fiir Unter-
richt und Kunst;

. hinsichtlich des §1 Abs. 1 Z 12 im Einver-

nehmen mit dem Bundesminister fiir Land-
und Forstwirtschaft;

hinsichtlich des §1 Abs.1 Z 13 und 14,
soweit es sich um den Betrieb einschliellich
Wartung und Reparatur von Krafumaschi-
nen und Dampfkesseln handelt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fiir Bauten
und Technik, soweit es sich um den Betrieb
einschlieflich Wartung und Reparatur von
Kraftfahrzeugen handelt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Verkehr, soweit
jedoch der Wirkungsbereich des Bundesmi-
nisters fiir Landesverteidigung, des Bundes-
ministers fiir Inneres oder des Bundesmini-
sters fiir Finanzen beriihrt wird, im Einver-
nehmen mit diesem;

hinsichtlich der §§ 19 und 20 Abs. 1 im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir
Handel, Gewerbe und Industrie und dem
Bundesminister fiir Land- und Forstwirt-
schaft;

hinsichtlich des § 21 im Einvernehmen mit
dem Bundeskanzler und den in ihrem Wir-
kungsbereich beriihrten Bundesministern.

(2) Mit der Vollziehung des § 1 Z 1 und 2 sowie

des § 14 Abs. 2 ist fir den Bereich individueller
Verwaltungsakte der Bundesminister fir Handel,
Gewerbe und Industrie betraut.

Kirchschliger
Kreisky
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Der Bezugspreis des Bundesgesetzblattes fir die Republik Osterreich
betragt vorbehaltlich allfdlliger Preiserhéhungen .infolge unvorhergesehener
Steigerung der Herstellungskosten bis zu einem Jahresumfang von
2000 Seiten S 680,— inklusive 8% Umsatzsteuer fur Inlands- und S 780,—
fir Auslandsabonnements. Fir den Fall, daB dieser Umfang Uberschritten
wird, bleibt fir den Mehrumfang eine entsprechende Neuberechnung vorbe-
halten. Der Bezugspreis kann auch in zwei gleichen Teilbetragen zum 1. Jan-
ner und 1. Juli entrichtet werden.

Einzelne Stiicke des Bundesgesetzblattes sind erhéltlich gegen Entrichtung
des Verkaufspreises von S 1,20 inklusive 8% Umsatzsteuer fir das
Blatt = 2 Seiten, jedoch mindestens S 7,— inklusive 8% Umsatzsteuer fir
das Stick, im Verlag der Osterreichischen Staatsdruckerei, 1037 Wien,
Rennweg 12 a, Tel. 78 76 31—39/295 oder 327 Durchwahi, sowie bei der
Manz'schen Verlags- und Universitatsbuchhandlung, 1010 Wien, Kohl-
markt 16, Tel. 63 17 85.

Bezugsanmeldungen werden von der Abonnementstelle des Verlages
der Osterreichischen  Staatsdruckerei, 1037 Wien, Rennweg 12 a,
Tel. 78 76 31—39/294 Durchwahl, entgegengenommen.

Als Bezugsanmeldung gilt auch die Uberweisung des Bezugspreises oder
seines ersten Teilbetrages auf das Postscheckkonto Wien Nr. 7272.800. Die
Bezugsanmeldung gilt bis zu einem allfalligen schriftlichen Widerruf. Der
Widerruf ist nur mit Wirkung fir das Ende des Kalen-
derjahres méglich. Er muB, um wirksam zu sein, spatestens am
15. Dezember bei der Abonnementstelle des Verlages der Osterreichischen
Staatsdruckerei, 1037 Wien, Rennweg 12 a, einlangen.

Die Zustellung des Bundesgesetzblattes erfolgt erst nach Entrichtung des
Bezugspreises. Die Bezieher werden, um keine Verzégerung in der Zustel-
lung eintreten zu lassen, eingeladen, den Bezugspreis umgehend zu uber-
weisen.

Ersatze fur abgangige oder mangelhaft zugekommene Stiicke des Bundes-
gesetzblattes sind binnen drei Monaten nach dem Erscheinen unmittelbar
bei der Abonnementstelle des Verlages der Osterreichischen Staatsdrucke-
rei, 1037 Wien, Rennweg 12a, Tel. 78 76 31—39/294 Durchwahl, anzufor-
dern. Nach Ablauf dieses Zeitraumes werden Stiicke des Bundesgesetzblat-
tes ausnahmslos nur gegen Entrichtung des Verkaufspreises abgegeben.
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