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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2002 Ausgegeben am 15. Janner 2002 Teil I

28. Bundesgesetz: Erlassung des Tierarzneimittelkontrollgesetzes - TAKG sowie des Arzneiwaren-
einfuhrgesetzes und Anderung des Tierirztegesetzes
(NR: GP XXI AB 935 S. 88. BR: AB 6567 S. 683.)
[CELEX-Nr.: 390L0167]

28. Bundesgesetz, mit dem ein Bundesgesetz iiber die Anwendung von Arzneimitteln bei
Lebensmittel liefernden Tieren (Tierarzneimittelkontrollgesetz — TAKG) sowie ein
Bundesgesetz iiber die Einfuhr von Arzneiwaren (Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002)
erlassen werden und mit dem das Tierirztegesetz geindert wird

Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel I
Tierarzneimittelkontrollgesetz — TAKG

1. Abschnitt

Allgemeine Bestimmungen

Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) Dieses Bundesgesetz gilt fiir die Einfuhr, das In-Verkehr-Bringen, die Anwendung, das
Bereithalten zur Anwendung und das Lagern von Tierarzneimitteln (einschlieBlich Reinsubstanzen).

(2) Tierarzneimittel im Sinne dieses Bundesgesetzes sind Arzneimittel, die zur Anwendung an
solchen Tieren bestimmt sind, die zur Gewinnung von Lebensmitteln oder von anderen zur Anwendung
am oder im Menschen dienenden Produkten vorgesehen sind.

(3) Im Sinne dieses Bundesgesetzes werden gemidll § 12 Abs. 1 Tierseuchengesetz bewilligte
Impfstoffe und gemidl dem Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBIL. Nr. 179/1970, zur Einfuhr zuldssige
Arzneimittel den zugelassenen Arzneispezialititen (§ 11 Arzneimittelgesetz, BGBl. Nr. 185/1983)
gleichgehalten.

(4) Die Begriffsbestimmungen des Arzneimittelgesetzes, des Arzneiwareneinfuhrgesetzes und des
Futtermittelgesetzes 1999, BGBI. I Nr. 139/1999, gelten auch als Begriffsbestimmungen im Sinne dieses
Bundesgesetzes.

Einfuhr
§ 2. Die Einfuhr von Tierarzneimitteln als Arzneiwaren im Sinne des Arzneiwareneinfuhrgesetzes
aus einem Staat auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich und das Verbringen aus
einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes entgegen den Bestimmungen des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes ist verboten, es sei denn, es sind die Voraussetzungen des § 4a des

Tierdrztegesetzes, BGBl. Nr. 16/1975, oder des § 12 des Tierseuchengesetzes, RGBI. Nr. 177/19009,
erfiillt.

2. Abschnitt

Verkehr mit Tierarzneimitteln und deren Anwendung

In-Verkehr-Bringen

§ 3. Das In-Verkehr-Bringen von
1. Tierarzneimitteln als Arzneispezialititen im Sinne des Arzneimittelgesetzes entgegen den
Bestimmungen des § 11 des Arzneimittelgesetzes und
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2. Tierarzneimitteln gemil} § 11 Abs. 7 des Arzneimittelgesetzes, die nicht in einer Apotheke oder
nicht auf Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsausiibung im Inland
berechtigten Tierarztes hergestellt wurden, ist verboten, es sei denn, es sind die Voraussetzungen
des § 4a des Tieridrztegesetzes erfiillt oder es handelt sich um ein In-Verkehr-Bringen im
Zusammenhang mit einer Anwendung gemif} § 4 Abs. 2 dieses Bundesgesetzes.

Anwendung

§ 4. (1) Als Tierarzneimittel diirfen — abgesehen von § 4a des Tierirztegesetzes — nur in Osterreich
zugelassene Arzneispezialititen angewendet werden. Die Fachinformation (Summary of Product
Characteristics) ist fiir den Tierarzt verbindlich und er darf nur bei Vorliegen eines Therapienotstandes
davon abweichen. ,, Therapienotstand ist eine Situation, die sich dadurch auszeichnet, dass es fiir die
Behandlung einer Tierkrankheit kein in Osterreich zugelassenes oder lieferbares Tierarzneimittel gibt.

(2) Fiir den Fall, dass in Osterreich keine Arzneispezialitit fiir die Behandlung einer bestimmten
Erkrankung zugelassen und verfiigbar ist, darf von einem Tierarzt oder unter der direkten personlichen
Verantwortung eines Tierarztes angewendet werden

1. ein im Ausland fiir die jeweilige Tierart und Krankheit zugelassenes Tierarzneimittel im Sinne
des § 1 Abs. 3 oder
2. wenn ein Arzneimittel nach Z 1 nicht verfiigbar ist, ein Tierarzneimittel, das in Osterreich fiir
eine andere Tierart oder fiir dieselbe Tierart, aber fiir eine andere Krankheit zugelassen ist, oder
3. wenn ein Arzneimittel nach Z 2 nicht zugelassen oder verfiigbar ist, ein Arzneimittel, das fiir die
Anwendung am Menschen zugelassen ist und dessen Wirkstoff in den Anhéngen I bis III der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates (ABI. Nr. L 224 vom 18. August 1990) angefiihrt ist,
oder
4. wenn ein Arzneimittel nach Z 1, 2 und 3 nicht zugelassen oder verfiigbar ist, ein Tierarzneimittel,
das in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstindigen Berufsaus-
iibung im Inland berechtigten Tierarztes hergestellt wird.
Die Z 2 und 3 gelten nicht fiir Tierimpfstoffe. Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen
kann durch Verordnung von diesem Verbot fiir Tierimpfstoffe Ausnahmen festlegen, wenn und soweit
dies fiir die Tiergesundheit notwendig ist und dagegen weder veterindrpolizeiliche Bedenken bestehen
noch dadurch eine Gefahr fiir die Gesundheit von Menschen entstehen kann.

(3) Wird ein Arzneimittel nach Abs. 2 Z 2 Tieren verabreicht, die zur Gewinnung von Lebensmitteln
oder von anderen zur Anwendung am oder im Menschen dienenden Produkten bestimmt sind, so darf es
nur Stoffe enthalten, die in einem Tierarzneimittel enthalten sind, das in Osterreich fiir solche Tiere
zugelassen ist. Der verantwortliche Tierarzt muss — ausgenommen bei Bienen — eine angemessene
Wartezeit festlegen, um sicherzustellen, dass die von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmittel
keine fiir den Verbraucher gefihrlichen Riickstinde enthalten. Bienen diirfen nur mit fiir diese Tierart
zugelassenen Stoffen behandelt werden.

(4) Bei der Anwendung von Arzneimitteln nach Abs.2 Z 2, bei denen keine Wartezeit fiir die
betroffenen Tierarten angegeben ist, und von Arzneimitteln nach Abs. 2 Z 3 und 4 darf die festzulegende
Wartezeit folgende Zeitrdume nicht unterschreiten:

— Eier: sieben Tage,

— Milch: sieben Tage,

— essbares Gewebe von Gefliigel und Sdugetieren: 28 Tage,

— Fleisch von Fischen: Anzahl von Tagen, die dem Ergebnis der Division der Zahl 500 durch die
Zahl der Wassertemperaturgrade in Grad Celsius entspricht.

(5) Bei homoopathischen Tierarzneimitteln, bei denen der (die) Wirkstoff(e) in einer Konzentration
vorhanden ist (sind), welche einen Teil pro Million nicht iibersteigt, ist eine Wartezeit nicht erforderlich.

(6) Der Tierarzt hat iiber das Datum der Untersuchung der Tiere, Name und Anschrift der Tierhalter,
die Anzahl der behandelten Tiere, die Diagnose, die verschriebenen Tierarzneimittel, die verabreichte
Dosis, die Behandlungsdauer und die einzuhaltenden Wartezeiten in geeigneter Weise Buch zu fiihren.
Die betreffenden Unterlagen sind mindestens fiinf Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der
Behorde oder des Aufsichtsorgans (§ 9 Abs. 2) zur Kontrolle vorzulegen.

(7) Der Tierarzt hat alle an den Tierhalter abgegebenen Arzneimittel mit einer Signatur auf dem
Behiltnis zu versehen, auf der Name und Anschrift des Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sein
miissen. AuBlerdem hat der Tierarzt fiir alle an den Tierhalter abgegebenen Tierarzneimittel einen
Abgabeschein auszustellen, auf dem Art und Menge des Tierarzneimittels, Name und Anschrift des
Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sind. Ist fiir solche Arzneimittel eine von der Fach- bzw.
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Gebrauchsinformation abweichende Anwendung erforderlich (§ 4 Abs. 2 Z 2 und 3), so ist der Tierhalter
schriftlich darauf hinzuweisen. Bei Tierarzneimitteln im Sinne des § 4 Abs. 2 Z 4 ist dem Tierhalter eine
entsprechende Gebrauchsinformation zu geben.

Bereithalten zur Anwendung und Lagern

§ 5. (1) Das Bereithalten zur Anwendung und das Lagern von verschreibungspflichtigen Tierarznei-
mitteln durch andere als zur Herstellung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigte natiirliche oder
juristische Personen ist verboten, es sei denn,

1. diese Arzneimittel wurden im Zuge einer Behandlung vom behandelnden Tierarzt (aus seiner
tierdrztlichen Hausapotheke) oder iiber tierdrztliche Verschreibung durch eine offentliche Apo-
theke abgegeben und

2. der Besitzer ist auf Grund des § 12 oder des § 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes beziehungsweise
gemil den jeweils anzuwendenden Vorschriften nach § 7 dieses Bundesgesetzes zur Anwendung
dieser Arzneimittel berechtigt.

(2) Fiitterungsarzneimittel diirfen abweichend von Abs. 1 vom Hersteller, Depositeur oder Arznei-
mittel-GroBhédndler auf Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt an Verbraucher abgegeben
werden.

(3) Die sonstigen Bestimmungen des § 12 des Tierdrztegesetzes bleiben unbertihrt.

Fiitterungsarzneimittel

§ 6. (1) Bei einem Fiitterungsarzneimittel darf der Arzneimittelanteil nur aus einer zugelassenen
Fiitterungsarzneimittel-Vormischung stammen, es sei denn, es handelt sich bei dem Fiitterungsarznei-
mittel um eine zugelassene Arzneispezialitit.

(2) Abweichend von Abs. 1 ist es dem Tierarzt unter den in Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie 81/851/EWG
des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel (ABl. Nr.L 317 vom 6. November 1981) vorgesehenen Bedingungen gestattet,
Fiitterungsarzneimittel aus bis hochstens drei zugelassenen Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen
herstellen zu lassen, sofern es fiir die zu behandelnde Krankheit oder fiir die betreffende Tierart keine als
Arzneispezialitit zugelassene Vormischung gibt.

(3) Die Arzneimitteltagesdosis muss in einer Menge Allein- oder Erginzungsfuttermittel enthalten
sein, die mindestens der halben tdglichen Futterration der behandelten Tiere entspricht und bei Wieder-
kduern den tdglichen Bedarf an nichtmineralischen Ergéinzungsfuttermitteln mindestens zur Hilfte deckt.

(4) Gegen Vorlage der Verschreibung eines zur Berufsausiibung in Osterreich berechtigten Tierarztes
diirfen Fiitterungsarzneimittel vom Hersteller auch unmittelbar an den Tierhalter abgegeben werden, wenn
dabei nachstehende Voraussetzungen erfiillt sind:

1. Die Verschreibung des Tierarztes muss auf einem Formblatt gemidl Anhang A der Richt-
linie 90/167/EWG des Rates vom 26. Médrz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die
Herstellung, das In-Verkehr-Bringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der
Gemeinschaft (ABl. Nr. L 092 vom 7. April 1990) erfolgen. Das Original des Formblattes hat
beim Hersteller oder GroBhéndler zu verbleiben.

2. Eine Durchschrift des Formblattes gemdf3 Z 1 hat beim Tierhalter (betriebseigenes Register) und
eine Durchschrift beim verschreibenden Tierarzt zu verbleiben. Original und Durchschriften sind
fiinf Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der Behorde oder des Aufsichtsorganes (§ 9
Abs. 2) zur Kontrolle vorzulegen.

. Eine Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln gilt jeweils nur fiir eine Behandlung.
. Eine tierdrztliche Verschreibung ist nur drei Monate lang giiltig.
5. Die tierdrztliche Verschreibung darf nur fiir die vom betreffenden Tierarzt selbst behandelten
Tiere gelten. Der Tierarzt muss sich zuvor vergewissert haben, dass
a) diese Behandlung bei den betroffenen Tierarten veterindrmedizinisch gerechtfertigt ist und
b) die Anwendung des Arzneimittels mit einer fritheren Behandlung oder Verwendung nicht
unvereinbar ist und bei Verwendung mehrerer Vormischungen Kontraindikationen und

Wechselwirkungen auszuschlieBen sind.

6. Der Tierarzt darf die Fiitterungsarzneimittel nur in jener Menge — bis zu der im Zulassungsver-
fahren genehmigten Maximaldosis — verschreiben, die erforderlich ist, um das Behandlungsziel
zu erreichen.
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7. Der Tierarzt muss sich vergewissern, dass das Fiitterungsarzneimittel und die fiir die behandelten
Tiere iiblicherweise verwendeten Futtermittel als Wirkstoffe nicht den gleichen antibiotischen
Leistungsforderer oder Kokzidioseabwehrstoff enthalten.

(5) Der Tierarzt darf Fiitterungsarzneimittel hochstens in jener Menge verschreiben, die dem
Monatsbedarf der zu behandelnden Tiere entspricht. In groflerer als der verschriebenen Menge diirfen
Fiitterungsarzneimittel nicht abgegeben werden.

(6) Fiitterungsarzneimittel diirfen nur in Betrieben hergestellt werden, die durch eine Bewilligung
nach § 63 des Arzneimittelgesetzes dazu ermichtigt sind. Abweichend davon diirfen Fiitterungsarznei-
mittel in landwirtschaftlichen Betrieben fiir die eigene Tierproduktion unter Anleitung des Tierarztes im
Rahmen eines Tiergesundheitsdienstes gemidll §7 Abs.2 aus zugelassenen Fiitterungsarzneimittel-
Vormischungen hergestellt werden. Die derart hergestellte Menge darf den Bedarf fiir eine einmalige
Therapie fiir die vom Tierarzt zu behandelnden Tiere nicht {iberschreiten.

(7) Betriebe, die Fiitterungsarzneimittel gemill Abs. 6 zweiter Satz herstellen, haben dies vor
Aufnahme ihrer Tétigkeit bei der zustindigen Bezirksverwaltungsbehorde zu melden. Bei der Meldung
haben die Betriebe der Behorde gegeniiber schriftlich zu bescheinigen, dass die Betriebsrdume, das
Personal und die sonstigen betrieblichen Einrichtungen den Anforderungen der Abs. 8 bis 13 entsprechen.
Die Bezirksverwaltungsbehorde hat zum Zwecke der Uberpriifung der Anforderungen gemiB den Abs. 8
bis 13 Betriebskontrollen durchzufiihren. Dem Betrieb ist eine Registernummer, welche die Identifi-
zierung des Betriebes erméglicht, zuzuteilen. Die Bezirksverwaltungsbehdrde hat die Registrierung
aufzuheben, wenn der Betrieb den Anforderungen der Abs. 8 bis 13 nicht oder nicht mehr entspricht, und
die weitere Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln bis zur neuerlichen Meldung und nachweislichen
Beseitigung der Méngel zu untersagen.

(8) Betriebe miissen nach ihrer Art und GroBe so beschaffen sein, dass eine einwandfreie Herstel-
lung, Lagerung und Uberpriifung der Fiitterungsarzneimittel moglich ist. Die Anlagen und Riume miissen
— soweit dies nach dem Stand der Wissenschaft und Technik moglich und zumutbar ist — in einem
ordnungsgemifen baulichen und hygienischen Zustand und so beschaffen sein, dass wihrend der
Herstellung und Lagerung eine Verunreinigung vermieden wird, insbesondere dass Fiitterungsarzneimittel
nicht durch duflere Einwirkung hygienisch nachteilig beeinflusst werden.

(9) Der Betriebsinhaber oder dessen Personal hat die ausreichende Befidhigung in Mischtechnik
nachzuweisen. In welcher Weise die Erbringung dieses Nachweises, wie insbesondere durch die
Absolvierung entsprechender Kurse, zu erfolgen hat, ist in einer Verordnung, die der Bundesminister fiir
soziale Sicherheit und Generationen zu erlassen hat, festzulegen.

(10) Der Hersteller gemif3 Abs. 7 hat in Eigenverantwortung dafiir Sorge zu tragen, dass
1. nur Futtermittel oder Kombinationen von Futtermitteln verwendet werden, die den Vorschriften
des Futtermittelgesetzes 1999 geniigen;
2. das verwendete Futtermittel eine homogene und stabile Mischung mit der zugelassenen
Fiitterungsarzneimittel-Vormischung ergibt;
3. die zugelassene Fiitterungsarzneimittel-Vormischung bei der Herstellung des Fiitterungsarznei-
mittels geméB den dafiir vorgesehenen Bedingungen verwendet wird, insbesondere
a) muss jede unerwiinschte Wechselwirkung zwischen Tierarzneimitteln, Zusatzstoffen und
Futtermitteln ausgeschlossen sein,
b) muss das Fiitterungsarzneimittel fiir den vorgeschriebenen Zeitraum haltbar sein,
c¢) darf das Futtermittel, das zur Herstellung des Fiitterungsarzneimittels verwendet wird, nicht
den gleichen antibiotischen Leistungsforderer oder Kokzidioseabwehrstoff enthalten, der
bereits als Wirkstoff in der Fiitterungsarzneimittel-Vormischung enthalten ist.

(11) Es ist sicherzustellen, dass das Fiitterungsarzneimittel den Erfordernissen der Richt-
linie 90/167/EWG insbesondere in Bezug auf Homogenitit, Stabilitdt und Haltbarkeit entspricht.

(12) Der Hersteller geméll Abs. 7 hat durch tédgliche Eintragungen Buch zu fiihren iiber die Art und
die Menge der zugelassenen Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen, der verwendeten Futtermittel und
der hergestellten oder auf Lager genommenen Fiitterungsarzneimittel sowie iiber den Namen und die
Anschrift des verschreibenden Tierarztes. Diese Aufzeichnungen sind mindestens fiinf Jahre von der
letzten Eintragung an aufzubewahren und der zustindigen Behorde bei Kontrollen jederzeit auf Verlangen
vorzulegen.

(13) Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind in getrennten, eigens dafiir bestimmten und fiir die
Aufbewahrung geeigneten, verschlossenen Riaumen oder luftdicht verschlossenen Behiltnissen zu lagern.
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Liste betreffend Tierarzneimittelanwendung unter Einbindung des Tierhalters und
Tiergesundheitsdienste

§ 7. (1) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse der Arzneimittelsicherheit, des Konsumentenschutzes, der Tiergesundheit und des Tier-
schutzes durch Verordnung festzulegen, welche Tierarzneimittel vom Tierarzt im Rahmen der Bestim-
mungen des Abs. 2 oder des § 12 oder des § 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes den Tierhaltern iiberlassen
werden diirfen. Diese Verordnung hat die Tierarzneimittel nach Tierart, Indikation und Wirkstoff (Liste
der Produkte bzw. Produktbezeichnungen) aufzulisten.

(2) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat nach Anhérung der Landes-
hauptminnerkonferenz, der Bundeskammer der Tieridrzte Osterreichs und der Prisidentenkonferenz der
Landwirtschaftskammern Osterreichs den jeweiligen sanitiits- und veterindrhygienischen Erfordernissen
entsprechende bundesweit einheitliche Vorgaben, denen Tiergesundheitsdienste im Regelungsbereich
dieses Bundesgesetzes zu entsprechen haben, durch Verordnung festzulegen. Die Anerkennung von
Tiergesundheitsdiensten im Einzelfall hat auf Antrag durch den jeweils zustindigen Landeshauptmann
nach den vom Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen durch Verordnung festgelegten
Vorgaben zu erfolgen. Der Landeshauptmann hat hiebei die nach den jeweiligen sanitits- und veterinér-
hygienischen Erfordernissen notwendigen Bedingungen und Auflagen festzulegen. Der Anerkennungsbe-
scheid ist vom jeweils zustidndigen Landeshauptmann dem Bundesminister fiir soziale Sicherheit und
Generationen zu iibermitteln. Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen kann diesen
Bescheid jederzeit amtswegig aufheben, wenn der Bescheid entweder Bestimmungen dieses Bundesge-
setzes oder Bestimmungen anderer auf die Abgabe oder Anwendung von Arzneimitteln bezugnehmender
Vorschriften widerspricht. Im Rahmen dieser Tiergesundheitsdienste darf der Tierarzt den Tierhalter in
Hilfeleistungen, welche iiber die fiir die iibliche Tierhaltung und Tierpflege notwendigen Titigkeiten
hinausgehen, sowie in die Anwendung von Arzneimitteln bei landwirtschaftlichen Nutztieren einbinden,
wenn dies unter genauer Anleitung, Aufsicht und schriftlicher Dokumentation von Art, Menge und
Anwendungsweise erfolgt. Im Rahmen eines solchen Tiergesundheitsdienstes konnen nach Mafigabe der
Verordnung gemif3 Abs. 1 Tierhalter auch in Impfungen eingebunden werden. Die Bestimmungen des
§ 12 Abs. 1 Z 4 Tierdrztegesetz und des § 12 Abs. 1 des Tierseuchengesetzes stehen daher einer solchen
Einbindung auch bei Impfungen nach Malgabe der Verordnung gemidll Abs. 1 nicht entgegen. Die
Dokumentation ist vom Tierarzt mindestens fiinf Jahre lang aufzubewahren und der Behdrde auf
Verlangen vorzulegen. Im Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes bestehende Tiergesund-
heitsdienste gelten bis zur Erlassung einer bundesweit einheitlichen Regelung der Tiergesundheitsdienste
als Tiergesundheitsdienste im Sinne dieses Bundesgesetzes. Andere stindige Betreuungsverhiltnisse
gemil § 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes bleiben unberiihrt.

(3) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat zu seiner Beratung einen Beirat
,,Liergesundheitsdienst Osterreich® einzusetzen, in welchem der Bundesminister oder ein von ihm
bestellter Vertreter den Vorsitz fiihrt. Ein Entsendungsrecht in diesen Beirat kommt der Bundeskammer
der Tierdrzte Osterreichs mit vier Vertretern, der Prisidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern
Osterreichs mit vier Vertretern, den Tiergesundheitsdiensten in den Lindern mit je einem Vertreter, der
Bundesarbeitskammer mit einem Vertreter, der Wirtschaftskammer Osterreich mit einem Vertreter, dem
Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft mit einem Vertreter
sowie dem Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen mit einem Vertreter zu.

Aufzeichnungspflicht

§ 8. (1) Hersteller, Zulassungsinhaber (Depositeure) und Arzneimittel-GroBhindler, Tierdrzte, die
zur Fithrung einer tierdrztlichen Hausapotheke berechtigt sind, Tierdrzte gemil § 4a des Tierdrztegesetzes
sowie Offentliche Apotheken sind verpflichtet, iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln genaue
Aufzeichnungen zu fiihren. Zu jedem Wareneingang und Warenausgang sind folgende Angaben
festzuhalten:

. Datum,

. Bezeichnung des Tierarzneimittels,

. Chargennummer,

. eingegangene oder ausgelieferte Menge,

. Name und Anschrift des Lieferanten oder Empfingers,

. gegebenenfalls Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes sowie eine Kopie des
Rezeptes.
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(2) Die gemif Abs. 1 Aufzeichnungspflichtigen haben mindestens einmal jahrlich im Rahmen einer
genauen Priifung die Ein- und Ausginge gegen die vorhandenen Bestinde aufzurechnen und etwaige
Abweichungen festzustellen und aufzuzeichnen.

(3) Diese Buchfiihrung ist mindestens fiinf Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der Behorde
zur Kontrolle vorzulegen.

(4) Hersteller, Zulassungsinhaber (Depositeure), Arzneimittel-GroBhéndler, Tierdrzte, die zur Fiih-
rung einer tierdrztlichen Hausapotheke berechtigt sind, sowie 6ffentliche Apotheken haben auf Verlangen
des Landeshauptmannes oder des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen diesem alle
verfiigbaren Daten gemill Abs. 1 iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln geordnet nach Art, Menge und
Bezieher schriftlich mitzuteilen.

(5) Offentliche Apotheken haben alle tierirztlichen Rezepte, auf Grund derer ein Tierarzneimittel
abgegeben wurde, im Original oder in Ablichtung mindestens fiinf Jahre lang geordnet nach Datum
aufzubewahren und der Behorde beziehungsweise dem Aufsichtsorgan auf Verlangen zur Kontrolle
vorzulegen.

3. Abschnitt
Behordliche Kontrolle

Uberwachung von Betrieben

§9. (1) Die Uberwachung der Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes obliegt —
ausgenommen in den Féllen des § 6 Abs. 7 — dem Landeshauptmann.

(2) Die Organe der Kontrollbehorde und die von dieser Behorde beauftragten Sachverstindigen — im
Folgenden Aufsichtsorgane genannt — sind befugt, iiberall, wo Tierarzneimittel hergestellt, in Verkehr
gebracht, angewendet oder aufbewahrt werden konnen Nachschau zu halten. Die Aufsichtsorgane sind
berechtigt, von Waren, die Tierarzneimittel sind oder bei denen ein diesbeziiglicher Verdacht besteht,
Proben in der zur Untersuchung erforderlichen Menge zu nehmen und Einsicht in die Aufzeichnungen zu
nehmen, die nach arzneimittelrechtlichen und veterinirrechtlichen Bestimmungen zu fiihren sind. Diese
Befugnisse erstrecken sich auch auf Fldchen, die der Tierhaltung dienen.

(3) Die Geschifts- oder Betriebsinhaber sowie deren Stellvertreter und Beauftragte sind verpflichtet,
den Aufsichtsorganen iiber Aufforderung alle Orte und Beforderungsmittel anzugeben, die dem Verkehr
mit oder der Aufbewahrung oder der Anwendung von Tierarzneimitteln dienen oder in denen Fiitterungs-
arzneimittel hergestellt werden, und alle Orte anzugeben, wo Tiere gehalten werden, und weiters den
Aufsichtsorganen den Zutritt zu diesen Orten und Beforderungsmitteln zu gestatten und zu ermoglichen.
Den Aufsichtsorganen sind auch die erforderlichen Auskiinfte iiber die hergestellten, vertriebenen oder fiir
die Anwendung bereit gehaltenen oder aufbewahrten Arzneimittel zu erteilen.

(4) Die Aufsichtsorgane haben darauf Bedacht zu nehmen, dass jede nicht unbedingt erforderliche
Storung oder Behinderung des Betriebes vermieden wird.

(5) Fiir gemdB Abs. 2 entnommene Proben gebiihrt keine Entschiddigung.

Beschlagnahme

§ 10. (1) Die Aufsichtsorgane haben Waren vorldufig zu beschlagnahmen,

1. bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie Tierarzneimittel sind und den Verboten der
§§ 2, 3 oder 5 widersprechen, oder

2. bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie Fiitterungsarzneimittel sind, die entgegen der
Anordnung des § 6 Abs.4 ohne Vorlage einer Verschreibung unmittelbar an den Tierhalter
abgegeben worden sind, oder

3. in anderen Fillen, wenn dies auf Grund der gegebenen Umstidnde, insbesondere bei begriindetem
Verdacht auf schwere oder innerhalb der Tilgungsfrist wiederholte Verstole gegen Bestimmun-
gen dieses Bundesgesetzes, zur Sicherung einer allfilligen Einziehung nach § 12 oder des
Verfalls nach § 13 Abs. 2 erforderlich ist.

Sie haben dariiber dem Betroffenen sofort eine Bescheinigung auszustellen.

(2) Im Falle der vorldufigen Beschlagnahme nach Abs. 1 ist vom Aufsichtsorgan, je nachdem, ob der
Verdacht einer gerichtlich strafbaren Handlung oder der Verdacht einer Verwaltungsiibertretung vorliegt,
vom Gericht oder von der Verwaltungsbehorde unverziiglich ein formlicher Beschlagnahmebeschluss
(Beschlagnahmebescheid) einzuholen.
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(3) Das Verfiigungsrecht iiber die beschlagnahmte Ware steht zunédchst dem Landeshauptmann zu.
Ab Erlassung des Beschlagnahmebefehls nach Abs. 2 steht das Verfiigungsrecht itiber die Ware der
Behorde zu, die den Beschlagnahmebefehl erlassen hat.

(4) Wihrend der Beschlagnahme diirfen Proben der Ware nur iiber Auftrag der zustindigen Behorde
entnommen werden.

4. Abschnitt

Strafbestimmungen
Gerichtliche Strafbestimmungen

§ 11. (1) Wer Tierarzneimittel, die bei Anwendung an Tieren beim Menschen nachhaltige oder
schwere gesundheitliche Schiden zur Folge haben konnen, in groer Menge
1. entgegen den Bestimmungen des § 2 aus einem Staat aulerhalb des Europidischen Wirtschafts-
raumes in das Bundesgebiet einfiihrt oder aus einer anderen Vertragspartei des Europiischen
Wirtschaftsraumes in das Bundesgebiet verbringt oder als Tierarzt im Falle des Tétigwerdens
gemif § 4a des Tierdrztegesetzes in Osterreich nicht zugelassene immunologische Arzneimittel
oder weder in Osterreich noch im Niederlassungsstaat des Tierarztes zugelassene andere
Tierarzneimittel mitfiihrt oder
2. entgegen den Bestimmungen des § 3 in Verkehr bringt oder
3. entgegen den Bestimmungen des § 4 Abs. 1 oder 2 anwendet oder
4. entgegen den Bestimmungen des § 5 Abs. 1 zur Anwendung bereithélt oder
5. entgegen den Bestimmungen des § 6 Abs. 4 Z 5 bis 7, oder Abs. 5 abgibt oder verschreibt,
ist mit Freiheitsstrafe bis zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessitzen zu bestrafen.

(2) Hat die im Abs. 1 mit Strafe bedrohte Tat
1. die Gefahr der Verbreitung einer iibertragbaren Krankheit unter Menschen zur Folge, so ist der
Titer mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder
2. den Tod oder eine schwere gesundheitliche Schidigung eines Menschen oder eine Gefahr fiir
Leib oder Leben einer groeren Anzahl von Menschen zur Folge, so ist der Tater mit Freiheits-
strafe bis zu drei Jahren
zu bestrafen.

(3) Wer sich mit zwei oder mehreren anderen mit dem Vorsatz verbindet, dass von einem oder
mehreren Mitgliedern dieser Verbindung fortgesetzt nach Abs. 1 mit Strafe bedrohte Handlungen
ausgefiihrt werden, ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu bestrafen. § 278 Abs.2 StGB gilt
entsprechend.

(4) Nach den Abs.1 bis 3 ist der Tater nur zu bestrafen, wenn die Tat nicht nach anderen
Bestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist.

§ 12. Ein Tierarzneimittel, das den Gegenstand einer mit gerichtlicher Strafe bedrohten Handlung
nach diesem Bundesgesetz bildet, ist nach Maf3gabe des § 26 StGB einzuziehen.

Verwaltungsstrafbestimmungen

§ 13. (1) Wer
1. Tierarzneimittel entgegen den Bestimmungen des § 2 aus einem Staat auBerhalb des Europdi-
schen Wirtschaftsraumes in das Bundesgebiet einfiihrt oder aus einer anderen Vertragspartei des
Europidischen Wirtschaftsraumes in das Bundesgebiet verbringt oder als Tierarzt im Falle des
Titigwerdens gemiB § 4a des Tierirztegesetzes in Osterreich nicht zugelassene immunlogische
Arzneimittel oder weder in Osterreich noch im Niederlassungsstaat des Tierarztes zugelassene
andere Tierarzneimittel mitfiihrt oder

. Tierarzneimittel entgegen den Bestimmungen des § 3 in Verkehr bringt oder

. den Bestimmungen des § 4 zuwiderhandelt oder

. Tierarzneimittel entgegen den Bestimmungen des § 5 Abs. 1 zur Anwendung bereithilt oder
lagert oder

5. den Bestimmungen des § 6 zuwiderhandelt oder

6. als Tierarzt oder Tierhalter den Bestimmungen einer Verordnung auf Grund des §7
zuwiderhandelt oder

. der Aufzeichnungspflicht gemaB § 8 Abs. 1 zuwiderhandelt oder

. der Uberpriifungspflicht gemiB § 8 Abs. 2 zuwiderhandelt oder
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9. der Aufbewahrungs- oder Vorlegungspflicht gemif3 § 8 Abs. 3 zuwiderhandelt oder
10. der Mitteilungspflicht gemill § 8 Abs. 4 zuwiderhandelt oder
11. der Aufbewahrungs- oder Vorlegungspflicht geméaf § 8 Abs. 5 zuwiderhandelt oder
12. entgegen den Bestimmungen des § 9 Abs.3 Orte oder Beforderungsmittel nicht angibt oder
Auskiinfte iiber Arzneimittel nicht erteilt oder den Zutritt zu den dort genannten Orten oder
Beforderungsmitteln nicht gestattet oder ermdoglicht,
begeht, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte fallenden stratbaren
Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 20 000 Euro, im Wieder-
holungsfall bis zu 40 000 Euro zu bestrafen.

(2) Nach MaBgabe des § 17 VStG ist auf den Verfall der den Gegenstand der strafbaren Handlung
bildenden Tierarzneimittel zu erkennen.

5. Abschnitt

Schlussbestimmungen

Verweisungen und personenbezogene Bezeichnungen

§ 14. (1) Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind diese Bestimmungen
in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der
Europdischen Union verweist, sind diese in ihrer zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses
Bundesgesetzes geltenden Fassung anzuwenden.

(2) Bei den in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gilt die
gewihlte Form fiir beide Geschlechter.

In-Kraft-Treten

§ 15. Dieses Bundesgesetz tritt mit dem ersten Tag des auf die Kundmachung folgenden dritten
Monats in Kraft.

Kundmachung von Verordnungen

_ §16. Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes sind im ,,Bundesgesetzblatt fiir die Republik
Osterreich® oder in den ,,Amtlichen Veterinidrnachrichten des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit
und Generationen* oder im ,,Amtsblatt zur Wiener Zeitung* kundzumachen.

Vollziehung

§ 17. Mit der Vollziechung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich der §§ 11 und 12 der
Bundesminister fiir Justiz, im Ubrigen der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen
betraut, und zwar hinsichtlich der Erlassung von Verordnungen gemill § 6 Abs. 9 im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft und soweit mit der
Vollziechung des §2 Angelegenheiten des Zollrechts beriihrt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Finanzen.

Artikel IT
Anderung des Tieriirztegesetzes

Das Tierdrztegesetz, BGBI. Nr. 16/1975, zuletzt gedindert durch die Bundesgesetze BGBI. I Nr. 30/
1998 und BGBI. I Nr. 98/2001, wird wie folgt gedndert:

1. § 24 Abs. 3 lautet:

»(3) Im Rahmen von stindigen Betreuungsverhiltnissen auf betrieblicher Ebene zwischen einem
Landwirt oder einer Gemeinschaft von Landwirten einerseits und einem Tierarzt beziehungsweise einer
gemeldeten tierdrztlichen Praxisgemeinschaft andererseits, die jeweils von der zustidndigen Kammer der
Tierdrzte entsprechend den jeweiligen sanitéts- und veterindrhygienischen Erfordernissen definiert und
anerkannt sind, darf der Tierarzt den Tierhalter in Hilfeleistungen, welche iiber die fiir die iibliche
Tierhaltung und Tierpflege notwendigen Tétigkeiten (§ 12 Abs. 2) hinausgehen, sowie in die Anwendung
von Arzneimitteln bei landwirtschaftlichen Nutztieren einbinden, wenn dies unter genauer Anleitung,
Aufsicht und schriftlicher Dokumentation von Art, Menge und Anwendungsweise erfolgt. Im Rahmen
eines solchen stindigen Betreuungsverhiltnisses konnen nach Maflgabe einer Verordnung gemil3 § 7
Abs. 1 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes Tierhalter auch in Impfungen eingebunden werden. Die
Bestimmungen des § 12 Abs. 1 Z 4 dieses Bundesgesetzes und des § 12 Abs. 1 des Tierseuchengesetzes
stehen daher einer solchen Einbindung auch bei Impfungen nach Mallgabe der Verordnung geméill § 7
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Abs. 1 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes nicht entgegen. Die Dokumentation ist vom Tierarzt
mindestens fiinf Jahre lang aufzubewahren und der Behorde auf Verlangen vorzulegen.*

2. Nach § 72 Abs. 2a wird folgender Abs. 2b eingefiigt:

»(2b) § 24 Abs. 3 tritt in der Fassung des BGBI. I Nr. 28/2002 mit dem ersten Tag des auf die
Kundmachung folgenden dritten Monats in Kraft.*

Artikel III

Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002

Anwendungsbereich

§ 1. (1) Diesem Bundesgesetz unterliegen im Sinne der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates
vom 23. Juli 1987 iiber die zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif
(ABI. Nr. L 256 vom 7. September 1987, S 1)

1. Waren der Position 3004,
2. Rontgenkonstrastmittel und diagnostische Reagenzien zur innerlichen Anwendung am Patienten
aus der Unterposition 3006 30,
3. Waren der Unterposition 3006 60,
4. Netzfliissigkeiten fiir harte Kontaktlinsen und Pflegeprodukte fiir weiche Kontaktlinsen aus der
Unterposition 3307 90,
. Placenten aus der Unternummer 3001 90,
. Waren der Unterpositionen 3002 10 und 3002 9010 und
. Produkte natiirlicher Heilvorkommen der Unterpositionen 2201 10, ex 2201 90, ex 2501 00,
ex 2530 90, ex 3003 90 und 3004 90.

(2) Abs. 1 gilt nicht fiir Waren, die als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes,
BGBI. Nr. 657/1996, einzustufen sind.

Einfuhrbewilligung und Meldung

§ 2. (1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z 1 bis 4 in das Bundesgebiet dosiert oder in
Aufmachung fiir den Kleinverkauf, ist, soweit dieses Bundesgesetz nichts anderes bestimmt, nur zuléssig,
wenn dafiir eine Einfuhrbewilligung erteilt oder in den Fillen der Abs. 6 und Abs. 7 bis 11 eine Meldung
an das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen erfolgt ist.

~N O\ L

(2) Als Einfuhr ist der Import aus einem Staat aulerhalb der Europdischen Union in das Bundesge-
biet in Form der Uberﬁihrung in den zollrechtlichen freien Verkehr, zur aktiven Veredelung, zum
Umwandlungsverfahren oder zur voriibergehenden Verwendung im Sinne des Art. 4 der Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom 12. Oktober 1992 zur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften
(ABI. Nr. L 302 vom 19. Oktober 1992) sowie das Verbringen aus einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union in das Bundesgebiet mit Ausnahme der nachweislichen Durchfuhr zu verstehen. Das Gleiche gilt,
wenn iiber die Waren entgegen den Zollvorschriften verfiigt wird.

(3) Eine Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen fiir
1. Arzneiwaren, die zur Wiederausfuhr aus dem Bundesgebiet bestimmt sind,
2. Arzneiwaren, die fiir wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier
bestimmt sind, sowie
3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fiir medizinische, veterindrmedizinische
oder wissenschaftliche Zwecke benotigt werden. Fiir gemidl dem Arzneimittelgesetz, BGBI.
Nr. 185/1983, oder der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 des Rates vom 22.Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimittel und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (ABI. Nr. L 214 vom 24. August 1993) zulassungspflichtigen Arzneispezialititen,
die in Osterreich nicht zugelassen sind, beziehungsweise fiir die keine Genehmigung gemi$ der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 ausgesprochen wurde, ist in diesen Fillen die Einfuhrbe-
willigung nur zu erteilen, wenn sie
a) fiir klinische oder nichtklinische Priifungen bestimmt sind oder
b) zur &rztlichen oder tierdrztlichen Behandlung bendtigt werden, weil der Behandlungserfolg mit
einer in Osterreich zugelassenen und verfiigharen Arzneispezialitit voraussichtlich nicht
erzielt werden kann.

(4) Die Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen, wenn gegen die Einfuhr der betreffenden Arzneiwaren
aus gesundheitlichen Griinden keine Bedenken bestehen.
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(5) Einem Antrag auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung einer Arzneiware im Sinne des Abs. 3 Z 3
lit. b ist eine fachliche Begriindung fiir das Vorliegen der Voraussetzungen des Abs. 3 Z 3 lit. b durch den
Arzt beizufiigen, der die Arzneiware benotigt.

(6) Fiir die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z 1 bis 4, die

1. in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und aus
dieser Vertragspartei des Europiischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,

2. 1in einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und aus
dieser Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes zum Zwecke der Wiederausfuhr in der
fiir den Zielstaat bestimmten Aufmachung nach Osterreich verbracht werden oder

3. fiir die klinische oder nichtklinische Priifung bestimmt sind und in einer Vertragspartei des
Europdischen Wirtschaftsraumes hergestellt worden sind und aus einer Vertragspartei des
Europiischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht werden,

ist in den Fillen des Abs. 3 eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich. Uber die getitigte Einfuhr hat
binnen zwei Wochen eine Meldung an das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen zu
erfolgen. Die Meldung hat die Bezeichnung und Menge der einzufiihrenden Arzneispezialitit, deren
Chargennummer, Angaben zur ndheren Zweckbestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fiir den
Anwender bestimmte Gebrauchsanweisung zu enthalten. Im Fall der Z 2 sind der Zielstaat, im Falle der
Z 3 die Priifzentren, fiir die die jeweiligen Arzneispezialitidten bestimmt sind, zu benennen.

(7) Die Einfuhr von Tierarzneispezialititen durch hausapothekenfiihrende Tierdrzte fiir den
Eigenverbrauch (einschlieBlich der Abgabe im Rahmen eines stindigen Betreuungsverhiltnisses im Sinne
des §24 Abs.3 des Tierdrztegesetzes bzw. des §7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBI. I
Nr. 28/2002), bedarf

1. bei Tierarzneispezialititen im Sinne des Abs.3 Z3 lit.b aus einer Vertragspartei des
Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum,

2. bei Tierarzneispezialititen, die in einer Vertragspartei des Abkommens liber den Europdischen
Wirtschaftsraum zugelassen sind und im Bundesgebiet zugelassenen Tierarzneispezialititen
entsprechen, abweichend von den in § 20a Arzneimittelgesetz angefiihrten Bestimmungen

lediglich einer Meldung an das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen.

(8) Eine Tierarzneispezialitit entspricht einer bereits zugelassenen Tierarzneispezialitit im Sinne des
Abs. 77 2, wenn sie

1. insofern denselben Ursprung wie die bereits zugelassene Tierarzneispezialitit hat, als sie von
demselben Unternehmen oder einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz nach der selben
Formel hergestellt wurde,

2. die gleichen Wirkstoffe mit anndhernd gleichem Wirkungsgrad und mit entsprechendem Mindest-
reinheitsgrad enthilt, keine therapeutisch relevanten Abweichungen zu erwarten sind und

3. ansonsten mit dieser in Beschaffenheit und Zusammensetzung — abgesehen von offensichtlich fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt oder fiir die Landwirtschaft unbedenk-
lichen Abweichungen — sowie Kennzeichnung — ausgenommen Handelsbezeichnung und Zulas-
sungsinhaber — und Eignung der Verpackung iibereinstimmt.

(9) Die Meldung gemdBl Abs. 7 hat im Fall der Z 1 unter sinngemédBer Anwendung des Abs. 5 zu
erfolgen. Im Fall des Abs.7 Z?2 hat die Meldung eine Erklirung zu enthalten, dass die Tierarznei-
spezialitét, die in das Bundesgebiet verbracht und dort in Verkehr gebracht werden soll, einer bestimmten
im Bundesgebiet zugelassenen Tierarzneimittelspezialitit entspricht, die Chargennummer, sowie die
beabsichtigte Kennzeichnung und Gebrauchsinformation, wenn eine Abgabe im Rahmen eines stindigen
Betreuungsverhiltnisses im Sinne des § 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes beziehungsweise des § 7 des
Tierarzneimittelkontrollgesetzes erfolgt.

(10) Die Meldung im Sinne des Abs. 7 hat mindestens zwei Wochen vor dem Verbringen in das
Bundesgebiet zu erfolgen. Das Verbringen ist vom Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Genera-
tionen zu untersagen, wenn die Voraussetzungen nicht erfiillt sind. Erfolgt innerhalb von zwei Wochen
nach Einlangen der Meldung im Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen keine
Untersagung des In-Verkehr-Bringens durch Bescheid, so gilt das Verbringen der Tierarzneispezialitit in
das Bundesgebiet als bewilligt.

(11) Die Bestimmungen betreffend Wartezeiten haben sich nach den Zulassungsbestimmungen
betreffend die Wartezeit der in Osterreich zugelassenen Tierarzneimittelspezialitit zu richten.
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(12) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 Z 7 ist — wenn diese im Inland unter Anfiihrung
medizinischer Indikationen in Verkehr gebracht werden sollen — nur zuldssig, wenn dafiir eine Einfuhr-
bewilligung erteilt worden ist. Die Einfuhrbewilligung ist zu erteilen, wenn gegen die Gewinnung, die
Lagerung, den Transport, die Indikationen, die Zusammensetzung und die therapeutischen Anwendungs-
formen aus gesundheitlicher Sicht keine Bedenken bestehen. Die Einfuhrbewilligung ist auf einen
Zeitraum von fiinf Jahren zu befristen.

Berechtigung zur Antragstellung und Meldung

§ 3. (1) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung und zur Meldung im Sinne des
§ 2 Abs. 1 bis 6 sind nur 6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken sowie andere in einer Vertragspartei
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) zum Vertrieb von Arznei-
waren befugte pharmazeutische Unternehmen berechtigt. Zur Meldung im Sinne des § 2 Abs. 7 bis 11
sind nur hausapothekenfiihrende Tierdrzte berechtigt.

(2) Antrige auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind unter Verwendung der dafiir amtlich
aufzulegenden Formblitter einzubringen. Der Antrag und die angeschlossenen Unterlagen miissen alle fiir
die Entscheidung erforderlichen Angaben enthalten.

Zustandigkeit

§ 4. (1) Zur Entscheidung iiber Antrdge und zur Entgegennahme von Meldungen gemil} § 2 Abs. 1
bis 11 ist der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen zustindig.

(2) Zur Entscheidung iiber Antrige gemill § 2 Abs. 12 ist der Landeshauptmann zustindig, in dessen
Bundesland der Antragsteller seinen Hauptwohnsitz hat.

(3) Wenn dies im Interesse der ZweckméBigkeit, Raschheit, Einfachheit und Kostenersparnis liegt,
kann der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen die Landeshauptménner auch im Hin-
blick auf § 2 Abs. 1 bis 5 ermichtigen, Einfuhrbewilligungen an Antragsteller zu erteilen, die ihren Sitz in
dem betreffenden Bundesland haben.

Ausnahmen

§ 5. (1) Einfuhrbewilligungen oder Meldungen gemif3 § 2 Abs. 1 bis 11 sind nicht erforderlich fiir

1. Arzneispezialititen, bei denen nachgewiesen wird, dass sie gemifl § 11 des Arzneimittelgesetzes
oder gemdll der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 zugelassen oder gemill § 27 des Arznei-
mittelgesetzes registriert sind oder gemdf § 20a des Arzneimittelgesetzes fiir den Vertrieb im
Parallelimport genehmigt sind,

2. Arzneispezialititen, die gemidB § 12 Abs. 1 Z2 des Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung
bediirfen,

3. Arzneispezialititen, die gemdB § 12 Abs.1 Z3 des Arzneimittelgesetzes keiner Zulassung
bediirfen,

4. Tierarzneimittel, die im Sinne des § 4a Abs. 5 des Tierdrztegesetzes, BGBI. Nr. 16/1975, von
Tierdrzten, die in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
zur Ausiibung des tierdrztlichen Berufes befugt sind, in das Bundesgebiet verbracht werden,

5. Arzneiwaren, bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfiihrung von Hilfsmaflnahmen in
Katastrophenfillen eingefiihrt werden,

6. Arzneispezialititen, die in einer dem iiblichen personlichen Bedarf des Reisenden oder dem
Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden Menge bei der Einreise mitgefiihrt werden,

7. Arzneispezialitiaten zur Anwendung am Menschen, die in einer dem iiblichen personlichen Bedarf
des Empfingers entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in den Verkehr gebracht
werden diirfen und dort nicht der Rezeptpflicht unterliegen,

8. Arzneispezialititen zur Anwendung am Menschen, die in einer dem iiblichen personlichen Bedarf
des Empfingers entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europidischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) bezogen werden, dort in Verkehr gebracht
werden diirfen und dort der Rezeptpflicht unterliegen,

9. Arzneiwaren, die fiir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen Instituten oder Untersuchungs-
anstalten des Bundes oder der Bundeslidnder bendtigt werden, jedoch nicht zur Anwendung an
Mensch oder Tier bestimmt sind,

10. Arzneiwaren, die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 14 des Arzneimittelgesetzes in
geringen Mengen als Muster einer Arzneispezialitit oder einer Substanzprobe im Sinne des § 15
Abs. 1 Z2 und 12 des Arzneimittelgesetzes, fiir die Qualitdtskontrolle von im Ausland unter
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Lizenz 0sterreichischer Unternehmen hergestellten Arzneispezialititen, fiir die Analyse im
Rahmen von Reklamationen oder im Zusammenhang mit der Wahrung wohlerworbener Rechte
bendtigt werden,

11. Arzneiwaren, die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fiir eine Chargenpriifung gemif3 § 26
des Arzneimittelgesetzes benotigt werden,

12. Arzneiwaren, die durch Gebietskorperschaften zur Erfiillung der ihnen gemill § 57 Abs. 1 Z 5
des Arzneimittelgesetzes iibertragenen Aufgaben bezogen werden,

13. Arzneispezialititen, die in das Bundesgebiet verbracht werden und bei Einfuhr in das Zollgebiet
der Gemeinschaft gemidfl Titel I der Verordnung (EWG) Nr. 918/83 des Rates vom 28. Mirz
1983 iiber das gemeinschaftliche System der Zollbefreiung (ABL. Nr. L 105 vom 23. April 1983)
als Ubersiedlungsgut eingangsabgabenfrei bleiben wiirden,

14. Arzneiwaren, die fiir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines auswirtigen Staates oder
dessen Begleitung eingefiihrt werden und zum Gebrauch wihrend ihres Aufenthaltes in Oster-
reich bestimmt sind,

15. Arzneispezialititen, die zum personlichen Gebrauch durch die Mitglieder einer diplomatischen
Mission oder konsularischen Vertretung in Osterreich oder durch die Angehorigen bzw.
Bediensteten internationaler Organisationen, die in Osterreich ihren Sitz haben, sowie deren
Familienangehorige bestimmt sind, soweit es sich dabei nicht um Osterreichische Staatsbiirger
handelt,

16. Arzneiwaren, die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat verbracht und innerhalb von
einem Monat wieder unveridndert in das Bundesgebiet zuriickgebracht werden,

17. Arzneiwaren, die der Sanitétsdienst des Bundesheeres zur Erfiillung seiner Aufgaben benotigt,
wenn diese nicht in gleicher Zusammensetzung, Qualitdt und Haltbarkeit im Inland erhéltlich
sind,

18. aus dem Ausland nachgesendete Arzneispezialititen ausschlieBlich fiir den persénlichen Bedarf
von Reisenden, die ihren gewdohnlichen Wohnsitz (§ 4 Abs. 2 Z 8 Zollrechts-Durchfiihrungsge-
setz) nicht in Osterreich haben, zur Weiterbehandlung wihrend der Dauer des Aufenthaltes in
Osterreich,

19. Fiitterungsarzneimittel im Sinne des Art. 10 der Richtlinie 90/167/EWG zur Festlegung der
Bedingungen fiir die Herstellung, das In-Verkehr-Bringen und die Verwendung von Fiitterungs-
arzneimitteln in der Gemeinschaft (ABI. Nr. L 92 vom 7. April 1990), sofern der Sendung eine
Bescheinigung im Sinne des Anhang B der Richtlinie 90/167/EWG beigeschlossen ist.

(2) Der Bezug von Arzneispezialitdten im Sinne des Abs. 1 Z 7 hat tiber eine 6ffentliche inldndische
Apotheke zu erfolgen, es sei denn, es wird eine drztliche Verschreibung vorgelegt.

(3) Bei Bezug von Arzneispezialititen im Sinne des Abs. 1 Z 8 ist eine drztliche Verschreibung
vorzulegen. Bei Einfuhr von Arzneiwaren im Sinne des Abs. 1 Z9 bis 12 ist die Zweckbestimmung
nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen. Das Vorliegen der Voraussetzungen des § 5 Abs. 1
Z 18 ist durch eine Kopie der auf die jeweilige Person ausgestellten Verschreibung durch den
behandelnden Arzt, aus der der Sachverhalt eindeutig hervorgeht, nachzuweisen oder zumindest glaubhaft
zu machen.

(4) Die Ausnahme gemi3 Abs. 1 Z 6 gilt nicht fiir in einem anderen Staat erworbene Arznei-
spezialititen, die durch Reisende mit gewohnlichem Wohnsitz (§ 4 Abs. 1 Z 8 Zollrechts-Durchfiihrungs-
gesetz) im Inland in das Bundesgebiet eingefiihrt werden, wenn die mitgefiihrte Menge drei fiir die
Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitit libersteigt.

(5) Durch die Ausnahmen gemél Abs. 1 Z 7 und 8 wird das Verbot des Versandhandels gemif} § 59
Abs. 9 des Arzneimittelgesetzes und das Verbot der Werbung fiir den Bezug im Versandhandel gemif
§ 53 Z 14 des Arzneimittelgesetzes nicht beriihrt. Die Ausnahmen gemafl Abs. 1 Z 7 und 8 gelten dariiber
hinaus nicht, wenn die eingefiihrte Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handels-
packungen einer Arzneispezialitét iibersteigt, es sei denn, die Einfuhr erfolgt unter folgenden Voraus-
setzungen iiber eine inldndische 6ffentliche Apotheke:

1. im Zeitpunkt der Einfuhr in das Bundesgebiet steht fest, dass die Arzneispezialititen zur Weiter-
gabe an bestimmte Personen zu deren personlichen Bedarf bestimmt sind, und die fiir eine Person
bestimmte Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer
Arzneispezialitit nicht iibersteigt, und

2. das Vorliegen der Voraussetzungen der Z 1 bei der Einfuhr in das Bundesgebiet
a) aus einem Mitgliedstaat der Europ#ischen Union im Zusammenhang mit einer Uberpriifung im

Sinne des Abs. 6 nachgewiesen oder zumindest glaubhaft gemacht wird, beziehungsweise
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b) aus einem Staat auBerhalb der Europédischen Union den Organen des Zollamtes nachgewiesen
oder zumindest glaubhaft gemacht wird.

(6) Eine Einfuhrbewilligung gemal § 2 Abs. 12 ist nicht erforderlich fiir

1. Ursprungsprodukte einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum, die im Ursprungsland in Verkehr gebracht werden diirfen,

2. Heilwésser, die von Vertragsparteien des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum
als natiirliche Mineralwésser im Sinne der Richtlinie 80/777/EWG des Rates vom 15. Juli 1980
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Gewinnung von und den
Handel mit natiirlichen Mineralwissern anerkannt sind,

3. die Einfuhr von Produkten im Sinne des § 1 Z 7 fiir den Eigenbedarf der einfiihrenden Person.

Nachweispflichten

§ 6. (1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr gemif § 2 ist eine Kopie der
Einfuhrbewilligung oder der Nachweis der erfolgten Meldung mitzufiihren und den Kontrollorganen auf
Verlangen vorzuweisen.

(2) Uber Einfuhren gemiB § 2 Abs. 3 und 6 hat der pharmazeutische Unternehmer Aufzeichnungen
zu fiihren, die eine genaue Dokumentation der Einfuhr und des Bestellvorganges sowie folgende Angaben
aufweisen miissen:

1. Bezeichnung der Arzneiware, Zulassungsinhaber und Chargenbezeichnung,

2. Anzahl der eingefiihrten Packungen unter Angabe der PackungsgroBen,

3. Vertragspartei des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum, aus dem die Arzneiware
eingefiihrt wurde sowie dort anséssige Lieferfirma,

4. Preis, zu dem die Arzneiware bezogen wurde,

5. Empfinger der Arzneiware.

Diese Aufzeichnungen sind mindestens fiinf Jahre im Betrieb des pharmazeutischen Unternehmens
aufzubewahren und fiir eine Uberpriifung durch Organe des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit
und Generationen bereitzuhalten.

(3) Uber einen Bezug im Sinne des § 5 Abs. 1 Z 7 und 8 hat die beauftragte dffentliche Apotheke
Aufzeichnungen zu fiihren, die eine genaue Dokumentation der Abwicklung des Bestellvorganges sowie
zumindest folgende Angaben aufweisen miissen:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit,

2. Anzahl der eingefiihrten Handelspackungen unter Angabe der Packungsgrofien,

3. Staat, aus dem eingefiihrt wurde, und dort anséssige Lieferfirma,

4. Preis, zu dem die Arzneispezialitit bezogen wurde,

5. Empfinger der Arzneispezialitit und

6. gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden Arztes.
Diese Aufzeichnungen sind zumindest fiinf Jahre im Apothekenbetrieb aufzubewahren und fiir eine
Uberpriifung durch Organe des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit und Generationen
bereitzuhalten.

(4) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen kann sich im Hinblick auf die
Uberpriifung im Sinne der Abs. 1 bis 3 auch der Zollorgane bedienen, soweit dies der zweckmiiBigen,
einfachen und Kosten sparenden Durchfiihrung dieser Kontrollen dient und die in Betracht kommenden
Organe entsprechend geschult sind.

Verkehrsfihigkeitsbescheinigung

§ 7. (1) Die Einfuhr der im § 1 Abs. 1 Z 5 und 6 angefiihrten Waren in das Bundesgebiet ist nur
zuldssig, wenn der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen deren Verkehrsfiahigkeit
bestitigt hat.

(2) Organe des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit und Generationen oder Sachverstindige,
die vom Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen beauftragt wurden, sind berechtigt, von
Waren im Sinne des Abs. 1 Proben in der fiir die Beurteilung erforderlichen Menge zu nehmen. Das gilt
auch fiir Waren, die der zollamtlichen Uberwachung unterliegen. Eine Entschidigung gebiihrt fiir die
Proben nicht.

(3) Dartiiber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fiir den die Ware bestimmt ist, dem Bundes-
ministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen oder Sachverstindigen, die vom Bundesministerium
fiir soziale Sicherheit und Generationen beauftragt wurden, {iber Aufforderung den Nachweis der Qualitit
und Sicherheit zu erbringen. Dabei ist jedenfalls zu belegen:
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1. die Identitiit der Einzelspender, welche fiir die Gewinnung der Ware herangezogen wurden,

2. dass bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem Stand der Wissenschaften international
anerkannten Kriterien beriicksichtigt wurden, und

3. dass bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen Stand der Wissenschaften entsprechende
Nachweismethode ein bereits erfolgter Kontakt mit dem HI-Virus, dem HB-Virus, dem HC-Virus
oder einem im Ursprungsland epidemiologisch relevanten Erreger ausgeschlossen wurde.

(4) Die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 miissen sich im Betrieb des Importeurs oder desjenigen, fiir
den die Ware bestimmt ist, befinden oder es muss durch vertragliche Vereinbarung sichergestellt sein,
dass sie dem Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen iiber dessen Aufforderung
unverziiglich zur Uberpriifung vorgelegt werden koénnen.

Strafbestimmungen

§8. (1) Wer Waren im Sinne des § 1 entgegen diesem Bundesgesetz in das Osterreichische
Bundesgebiet einfiihrt, begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte
fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu
3 600 Euro, im Wiederholungsfall mit einer Geldstrafe bis zu 7 260 Euro zu bestrafen.

(2) Die dem Titer oder Mitschuldigen gehorigen Waren, die den Gegenstand der strafbaren
Handlung bilden, kénnen fiir verfallen erklart werden, wenn die Tat vorsitzlich begangen worden ist. Auf
den Verfall dieser Waren kann auch selbstindig erkannt werden, wenn keine bestimmte Person verfolgt
oder bestraft werden kann.

§ 9. Zur Sicherung des Verfalles oder zu Zwecken der Beweissicherung konnen Waren auch durch
die Organe der Zollverwaltung beschlagnahmt werden. Diese Organe haben die Beschlagnahme der zur
Strafverfolgung zustindigen Behorde ungesdumt anzuzeigen und die beschlagnahmten Waren dieser
abzuliefern.

Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 10. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf
Bestimmungen von Rechtsakten der Europédischen Gemeinschaften verweist, sind diese in ihrer zum Zeit-
punkt des In-Kraft-Tretens des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 28/2002 geltenden Fassung anzuwenden.

§ 11. Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen Bezeichnungen gilt die
gewihlte Form fiir beide Geschlechter.

§12. (1) § 1 Abs. 1 Z7, §2 Abs. 12, § 4 Abs. 2, § 5 Abs. 6 dieses Bundesgesetzes treten mit dem
AuBer-Kraft-Treten des Bundesgesetzes iiber natiirliche Heilvorkommen und Kurorte, BGBI. Nr. 272/
1958, in Kraft.

(2) Mit dem In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes tritt das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI.
Nr. 179/1970, zuletzt gedndert durch BGBI. I Nr. 98/2001, auBer Kraft.

(3) Zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens der im Abs. 1 angefiihrten Bestimmungen anhéngige Ver-
fahren auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung gemall § 22 des Bundesgesetzes iiber natiirliche Heilvor-
kommen und Kurorte sind nach der vor diesem Zeitpunkt in Kraft gestandenen Rechtslage durchzufiihren.

§ 13. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich § 1, § 2, der §§ 5 bis 7, soweit
Angelegenheiten des Zolltarifs oder des Zollrechts beriihrt sind oder Organe der Zollverwaltung titig
werden, der Bundesminister fiir Finanzen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir soziale
Sicherheit und Generationen, hinsichtlich des § 9, soweit Organe der Zollverwaltung titig werden, der
Bundesminister fiir Finanzen und im Ubrigen der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen
betraut.

Klestil
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