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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2023 Ausgegeben am 30. Dezember 2023 Teil I
186. Bundesgesetz: Tierarzneimittelgesetz sowie Anderung des Arzneimittelgesetzes, des
Gesundheits- und Ernihrungssicherheitsgesetzes, des
Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetzes, des
Tieridrztegesetzes, des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2005, des
Biozidproduktegesetzes, des Chemikaliengesetzes 1996, des
Patentgesetzes 1970, des Apothekengesetzes, des Tierschutzgesetzes, des
Tieridrztekammergesetzes, des Rezeptpflichtgesetzes und des

Arzneibuchgesetzes 2012
(NR: GP XXVII RV 2210 AB 2226 S. 233. BR: AB 11316 S. 959.)

186. Bundesgesetz, mit dem das Tierarzneimittelgesetz (TAMG) erlassen und das
Arzneimittelgesetz, das Gesundheits- und Ernihrungssicherheitsgesetz (GESG), das
Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz (LMSVG), das Tierirztegesetz,
das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2005, das Biozidproduktegesetz, das
Chemikaliengesetz 1996 (ChemG 1996), das Patentgesetz 1970, das Apothekengesetz, das
Tierschutzgesetz (TSchG) das Tieridrztekammergesetz (TAKamG), das
Rezeptpflichtgesetz und das Arzneibuchgesetz 2012 geiéindert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Bundesgesetz iiber Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz — TAMG)
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I. Hauptstiick
Allgemeine Bestimmungen

Ziel
§ 1. Dieses Bundesgesetz dient

1. der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG, ABI. Nr. L 4 vom 07. 01.2019, S 43,

2. der Durchfithrung der Verordnung (EU) 2019/4 iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und
die Verwendung von Arzneifuttermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des
Europiischen Parlaments und des Rates sowie zur Authebung der Richtlinie 90/167/EWG des
Rates, ABIL. Nr. L 4 vom 7. 01. 2019, S 1, sowie

3.der Festlegung ergénzender Bestimmungen sowie flir Tierarzneimittel, die nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/4 und der Verordnung (EU) 2019/6 fallen.

Anwendungsbereich

§ 2. (1) Gegenstand dieses Bundesgesetzes sind Tierarzneimittel im Sinne des Art. 4 Z 1 der
Verordnung (EU) 2019/6. Darunter fallen auch Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2019/6 fallen, wie insbesondere die in Art.2 Abs. 6 und 7 lit.a, b, d und e der
Verordnung (EU) 2019/6 genannten.

(2) Als Tierarzneimittel gelten auch Gegenstinde, die ein Tierarzneimittel enthalten oder auf die ein
Tierarzneimittel aufgebracht ist und die zur Anwendung am oder im tierischen Korper bestimmt sind.

(3) Keine Tierarzneimittel im Sinne dieses Bundesgesetzes sind

1. Biozidprodukte gemdll Art.3 Abs. 1 lit.a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten, ABI. Nr. L 167 vom
22.11.2015, S 55, sofern ihre Anwendung und Wirkung auf die gesunde Haut und deren
Anhangsgebilde beschrinkt sind und sofern sie nicht zur Anwendung am Tier vor operativen
oder anderen veterindrmedizinischen Eingriffen, die eine Desinfektion der Haut voraussetzen,
bestimmt sind,

2. Futtermittel gemdB Art. 3 Z 4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsdtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europidischen
Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur  Festlegung von  Verfahren  zur
Lebensmittelsicherheit, ABL. Nr. L 31 vom 1.2.2002, S 1,

3. Futtermittel-Zusatzstoffe gemal Art. 2 Abs. 2 lit. a der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung, ABIL. Nr. L 268 vom 18.10.2003, S 29,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, nach
komplementérmedizinischen Methoden angewendet zu werden, sofern sie weder dazu dienen
noch dazu bestimmt sind, die Zweckbestimmungen des Art. 4 Z 1 der Verordnung (EU) 2019/6
zu erfiillen, es sei denn, es handelt sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach
homoopathischen Grundsitzen und Verfahrenstechniken hergestellt sind, und

5. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Tieren bestimmt sind und
a) zur Reinigung, Pflege, Vermittlung bestimmter Geruchseindriicke beim Tier, zur

Beeinflussung des Aussehens oder zum Schutz der Haut dienen und
b) keine Stoffe enthalten, die nach lebensmittelrechtlichen Bestimmungen in kosmetischen
Mitteln nicht enthalten sein diirfen.
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(4) Erfillt ein Produkt sowohl die Definition des Tierarzneimittels oder eines Arzneifuttermittels
oder Zwischenproduktes als auch die Definition eines in einem anderen Bundesgesetz geregelten
Produktes, so sind auf dieses Produkt ausschlieflich die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
anzuwenden.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag einer Person, die ein
Tierarzneimittel in Verkehr bringen will, festzustellen, ob ein Produkt unter die Definition des
Tierarzneimittels fallt. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auch von Amts wegen
feststellen, ob ein Produkt unter die Definition des Tierarzneimittels fillt. Dabei ist auch die Empfehlung
der Koordinierungsgruppe entsprechend Art. 144 lit. d der Verordnung (EU) 2019/6 zu beriicksichtigen.
Im Rahmen dieser Verfahren kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen auch ein
Gutachten des Abgrenzungsbeirats gemil3 § 49a des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBIL. Nr. 185/1983,
einholen.

Begriffsbestimmungen

§ 3. (1) Ergénzend zu den Begriffsbestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6, der Verordnung
(EU) 2019/4, des Futtermittelgesetzes 1999 (FMG 1999), BGBI. I Nr. 139/1999 und des AMG gelten
folgende Begriffsbestimmungen:

1. ,,Radioaktive Tierarzneimittel sind Tierarzneimittel, die in gebrauchsfertiger Form ein oder
mehrere fiir medizinische Zwecke aufgenommene Radionuklide (radioaktive Isotope) enthalten.
Als radioaktive Tierarzneimittel gelten auch Generatoren, Kits und Vorstufen von radioaktiven
Tierarzneimitteln.

2. ,,Gefélschtes Tierarzneimittel“ ist jedes Tierarzneimittel, bei dem
a) die Identitédt, einschlieBlich der Verpackung und Kennzeichnung, der Name oder die

Zusammensetzung in Bezug auf jegliche Bestandteile, einschlieBlich der Hilfsstoffe und des
Gehalts dieser Bestandteile, oder
b) die Herkunft, einschlieBlich Herstellerin bzw. Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland und
Zulassungsinhaberin ~ bzw.  Zulassungsinhaber oder  Registrierungsinhaberin ~ bzw.
Registrierungsinhaber, oder
c) die Aufzeichnungen und Dokumente in Zusammenhang mit den genutzten Vertriebswegen,
gefilscht wurden.

3. ,,Anwenderin bzw. Anwender“ sind Tierdrztinnen bzw. Tierdrzte, Tierhalterinnen bzw.
Tierhalter, Viehschneider und sonstige nach veterindrrechtlichen Vorschriften Berechtigte,
soweit diese Tierarzneimittel bzw. Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgabe bendtigen.

4. ,Veterindrarzneispezialititen sind zugelassene oder registrierte Tierarzneimittel, die im Voraus
stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur
Abgabe an die Verbraucherin bzw. den Verbraucher oder die Anwenderin bzw. den Anwender
bestimmten Form bereitgestellt werden sowie zugelassene und registrierte Tierarzneimittel zur
Abgabe an die Verbraucherin bzw. den Verbraucher oder die Anwenderin bzw. den Anwender,
bei deren Herstellung sonst ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die
gewerbsmiBig hergestellt werden.

5. ,,Depositeurin bzw. Depositeur ist
a) eine Gewerbetreibende bzw. ein Gewerbetreibender, die bzw. der auf Grund der

Gewerbeordnung 1994 zum GroBhandel mit Arzneimitteln berechtigt ist und iiber eine
entsprechende GroBhandelsvertriebserlaubnis gemal Art. 99 der Verordnung (EU) 2019/6
oder eine Bewilligung gemif § 30 verfiigt, oder
b) die Betreiberin bzw. der Betreiber einer inldndischen 6ffentlichen Apotheke,
der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in ihrem bzw. seinem Namen in den inlédndischen Verkehr
bringt.

6. ,,Sachkundige Person® ist eine Person geméf Art. 97 der Verordnung (EU) 2019/6.

7. ,Unbedenklichkeit“ bedeutet, dass bei bestimmungsgemidem Gebrauch das vorhersehbare
Risiko unerwiinschter Wirkungen in Abwigung mit der Wirksamkeit oder Zweckbestimmung
nach den Erkenntnissen der veterindrmedizinischen Wissenschaft vertretbar ist.

8. ,,Verbraucherinnen bzw. Verbraucher sind physische oder juristische Personen, die
Tierarzneimittel fiir den Eigengebrauch erwerben.

9. ,,Wirksamkeit“ ist die Eignung eines Tierarzneimittels, die in Art. 4 Z 1 der Verordnung (EU)
2019/6 genannten Zweckbestimmungen zu erfiillen.

10. ,,Einzelhandel® ist die Abgabe von Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln im Kleinen.
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11. ,,Therapienotstand* ist eine Situation, die sich dadurch auszeichnet, dass es fiir die entsprechende
Behandlung eines Tieres oder einer Tierart kein in Osterreich hierfiir zugelassenes oder
verfiigbares Tierarzneimittel gibt.

12. ,Bereitstellen” ist das Vorrétighalten, das Anbicten und die Abgabe von Tierarzneimitteln,
Arzneimitteln oder Wirkstoffen. Ein Bereitstellen liegt nicht vor, wenn durch geeignete
MaBnahmen sichergestellt ist, dass ein Tierarzneimittel, ein Arzneimittel oder ein Wirkstoff, das
bzw. der diesem Gesetz nicht entspricht, nicht zur Verbraucherin bzw. zum Verbraucher oder zur
Anwenderin bzw. zum Anwender gelangt.

13. ,,Sponsor* eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation, die bzw. das
die Verantwortung fiir die Einleitung, das Management und die Aufstellung der Finanzierung
einer klinischen Priifung {ibernimmt.

14. , Tierarzneimittel-GroBhédndlerin‘ bzw. ,,Tierarzneimittel-Grofhandler ist eine
Gewerbetreibende bzw. ein  Gewerbetreibender, die bzw. der auf Grund der
Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, zum GroBhandel mit Tierarzneimitteln berechtigt ist und
tiber ecine entsprechende Bewilligung gemil § 30 verfligt, sowie eine pharmazeutische
Unternehmerin bzw. ein pharmazeutischer Unternehmer einer anderen Vertragspartei des
Abkommens {iiber den Europdischen Wirtschaftsraum, der berechtigt ist, GroBhandel mit
Arzneimitteln zu treiben.

15. ,,pharmazeutische Unternehmerin® bzw. ,pharmazeutischer Unternechmer* ist eine bzw. ein in
einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen  Wirtschaftsraum
(EWR-Abkommen) ansédssige Unternehmerin bzw. ansdssiger Unternehmer, die bzw. der dazu
berechtigt ist, Tierarzneimittel oder Wirkstoffe unter ihrem bzw. seinem Namen in Verkehr zu
bringen, herzustellen oder damit GrofShandel zu treiben.

(2) Ist ein Begriff sowohl in der Verordnung (EU) 2019/6 als auch im AMG definiert, gilt die
Definition der Verordnung (EU) 2019/6 fiir dieses Bundesgesetz.

Zustindigkeiten
§ 4. (1) Zustindige nationale Behorde im Sinne der Verordnung (EU) 2019/6 ist, sofern nicht
ausdriicklich anders bestimmt:

1. fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes, mit Ausnahme des III. Hauptstiicks (ausgenommen
§ 49 Abs. 3 und 4 sowie § 50), das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

2. fiir die Vollziehung des III. Hauptstiicks, mit Ausnahme der § 49 Abs. 3 und 4 und § 50, die
Landeshauptfrau bzw. der Landeshauptmann.
Die zustdndige Behorde hat sich zur Erfiilllung der Aufgaben besonders geschulter Organwalter zu
bedienen.

(2) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann sich zur
Beratung und Erstellung von Gutachten in Angelegenheiten dieses Bundesgesetzes des
Arzneimittelbeirats gemall § 49 AMG und des Abgrenzungsbeirats gemal3 § 49a AMG bedienen.

II. Hauptstiick

I. Abschnitt
Inverkehrbringen

Anforderungen an Tierarzneimittel

§ 5. (1) Die §§ 3 und 4 AMG sind hinsichtlich der Anforderungen an Tierarzneimittel sinngemaf
anzuwenden.

(2) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat zur
Gewihrleistung der Sicherheit von Tierarzneimitteln, zur Hintanhaltung schéddlicher Wirkungen oder
unerwiinschter Auswirkungen auf die Umwelt im Sinne des § 3 AMG und zur Sicherung der Qualitit im
Hinblick auf die Anforderungen der in Abs. 1 genannten Bestimmungen durch Verordnung néhere
Bestimmungen iiber die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen, Verfahren oder
Gegenstinde zur Herstellung und Kontrolle von Tierarzneimitteln oder Wirkstoffen und iiber das
Inverkehrbringen, das Bereitstellen, die Einfuhr und die Verwendung von Wirkstoffen zu erlassen.

Anforderungen an das Inverkehrbringen

§ 6. (1) Ein Tierarzneimittel darf nur in Verkehr gebracht werden, wenn es gemill Art. 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 oder aufgrund dieses Bundesgesetzes zugelassen ist oder ein homoopathisches
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Tierarzneimittel gemdB Art. 86 der VO (EU) 2019/6 registriert ist oder eine Genehmigung fiir den
Parallelimport gemédf Art. 102 der VO (EU) 2019/6 vorliegt. Fiir Tierarzneimittel, die diesem
Bundesgesetz unterliegen, von der Verordnung (EU) 2019/6 jedoch nicht erfasst sind, darf eine Zulassung
nur dann erteilt werden, wenn sie den Kriterien der delegierten Verordnung (EU) 2021/805 zur Anderung
von Anhang II der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen.

(2) Keiner Zulassung bediirfen

1. Tierarzneimittel, die fiir ausschlieflich als Heimtiere gehaltene Tiere bestimmt sind, sofern es
sich bei den Zieltierarten um in Aquarien oder Teichen gehaltene Tiere, Zierfische, Ziervogel,
Brieftauben, Terrarium-Tiere, Kleinnager sowie Frettchen und Hauskaninchen handelt, und sie
keine Stoffe enthalten, die der Rezeptpflicht unterliegen,

2. inaktivierte immunologische Tierarzneimittel, die auf der Basis von — aus einem zu einer
epidemiologischen Einheit gehorenden Tier oder Tieren — isolierten pathogenen Organismen und
Antigenen hergestellt und fiir die Behandlung dieses Tieres oder dieser Tiere in derselben
epidemiologischen Einheit oder fiir die Behandlung eines oder mehrerer Tiere eines Bestands mit
einer gesicherten epidemiologischen Verbindung verwendet werden,

3. magistrale und offizinale Zubereitungen entsprechend Art. 2 Abs. 6 lit. b und ¢ der Verordnung
(EU) 2019/6.

Meldung von Tierarzneimitteln

§ 7. (1) Tierarzneimittel gemdBl § 6 Abs. 2 Z 1 diirfen im Inland nur in Verkehr gebracht werden,
wenn sie beim Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen unter Angabe der fiir die
Produktdatenbank erforderlichen Informationen nach der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/16 zur
Festlegung der erforderlichen MaBBnahmen und praktischen Modalititen fiir die Datenbank der Union fiir
Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union), ABL. L 7 vom 11.1.2021, S 1, gemeldet wurden, sobald
die technischen Voraussetzungen zur Meldung im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
implementiert sind.

(2) Tierarzneimittel gemidB §6 Abs.2 Z2 missen dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen spétestens drei Monate, nachdem sie auf den Markt gebracht wurden, gemeldet
werden, sobald die technischen Voraussetzungen zur Meldung im Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen implementiert sind.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten auch fiir die Anderung bereits gemeldeter Tierarzneimittel.

(4) Zur Meldung gemidB3 Abs. 1 und 2 sind die in § 8 Abs. 1 genannten Unternehmerinnen bzw.
Unternehmer berechtigt.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann durch Verordnung néhere
Bestimmungen iiber die Meldung und iiber den Inhalt, den Umfang, die Form, die Beschaffenheit und die
Vorlage der erforderlichen Muster und Unterlagen erlassen.

Antrag auf Zulassung
§ 8. (1) Zur Antragstellung auf Zulassung, Registrierung oder Genehmigung eines Parallelimports
eines Tierarzneimittels sind berechtigt:

1. eine Gewerbetreibende bzw. ein Gewerbetreibender, die bzw. der auf Grund der
Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung der oder zum GroBhandel mit der betreffenden
Arzneispezialitét berechtigt ist, oder

2. eine Betreiberin bzw. ein Betreiber einer inldndischen 6ffentlichen Apotheke oder

3.eine bzw. ein in einer anderen Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum ansdssige pharmazeutische Unternehmerin bzw. ansédssiger pharmazeutischer
Unternehmer, der berechtigt ist, die betreffende Arzneispezialitét in Verkehr zu bringen.

(2) Ein Antrag auf Zulassung hat den Anforderungen der Art. 6 bis 8 der Verordnung (EU) 2019/6
zu entsprechen.

(3) Bei Beantragung der Zulassung eines Generators ist § 9¢ AMG sinngemif anzuwenden.

(4) Fiir radioaktive Tierarzneimittel, die ein Radionuklid enthalten, ist ein einziger Antrag fiir einen
Bereich der Radioaktivitdtsmenge ausreichend.

Besondere Antragsvoraussetzungen, Bedingungen und Giiltigkeit

§ 9. Die Art. 18 bis 27 der Verordnung (EU) 2019/6 sind auch fiir Tierarzneimittel, die nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen, jedoch nach diesem Bundesgesetz einer
Zulassung bediirfen, anzuwenden.
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Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen

§ 10. (1) Tierarzneimittel bediirfen keiner Zulassung, wenn diese zur Durchfithrung klinischer
Priifungen bestimmt sind.

(1) Die Durchfithrung einer klinischen Priifung mit einem Tierarzneimittel ist unbeschadet des
Tierversuchsgesetzes 2012, BGBI. I Nr. 114/2012, nur zuldssig, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen eine Genehmigung erteilt hat. Der Sponsor hat vor Beginn der klinischen Priifung
beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen Genehmigungsantrag zu stellen, und alle fiir
die Beurteilung der klinischen Priifung erforderlichen Unterlagen, insbesondere die Ergebnisse der
analytischen und der pharmakologisch-toxikologischen Priifung, den Priifplan und die klinischen
Angaben zum Tierarzneimittel, einschlieBlich der Priiferinformation, vorzulegen.

(2) Die OrdnungsgeméBheit des Antrags, die grundsitzliche Rechtfertigung und Relevanz des
Vorhabens und die Anforderungen an die Herstellung der Priifpridparate sind vom Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen zu iiberpriifen.

(3) Sind die Voraussetzungen gemif3 Abs. 2 und jene des Art. 9 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht
erfiillt, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die zur Wahrung der Voraussetzungen
geeigneten Auflagen oder Bedingungen vorzuschreiben. Kann auch durch Vorschreibung von Auflagen
oder Bedingungen die Einhaltung der Voraussetzungen nicht sichergestellt werden, hat das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den Antrag abzuweisen.

(4) Sollten sich im Verlauf des Ermittlungsverfahrens substantielle Méngel der Unterlagen gemaR
Abs. 1 ergeben, hat die Behorde diese dem Antragsteller (Sponsor) mittels Méngelschreiben gemal § 13
Abs. 3 AVG schriftlich mitzuteilen und diesem zur Maingelbehebung eine angemessene Frist von
langstens 90 Tagen zu setzen. Die Frist gemdll Abs. 7 ist bis zur Miangelbehebung gehemmt. Sollten
innerhalb dieser Frist die geforderten Unterlagen nicht oder nur unvollstindig nachgereicht werden, hat
das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den Antrag zuriickzuweisen.

(5) Sofern das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen objektive Griinde zur Annahme hat,
dass die Voraussetzungen des Genehmigungsantrages gemall Abs. 1 nicht mehr gegeben sind, oder iiber
Informationen verfiigt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der
klinischen Priifung Bedenken hervorrufen, kann es die klinische Priifung aussetzen oder untersagen. Das
gilt jedenfalls auch dann, wenn eine klinische Priifung vom Sponsor ohne die Einhaltung der Vorschriften
dieser Bestimmung durchgefiihrt wird. Vor der Entscheidung ist, auler bei Gefahr in Verzug, der Sponsor
zu horen und der Priifer zu informieren. Der Sponsor hat seine Stellungnahme innerhalb einer Woche ab
Kenntnisnahme abzugeben.

(6) Die Priifung des Antrags und somit die Entscheidung iiber die bescheidmiBige Genehmigung
oder Abweisung oder Zuriickweisung einer klinischen Priifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat innerhalb von 60 Tagen zu erfolgen.

(7) Die Wartezeit gemif Art. 9 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 muss mindestens der Wartezeit
gemil Art. 115 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen oder — sofern Hochstmengen fiir Riickstéinde
im Anhang der Verordnung (EU) Nr.37/2010 {iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre
Einstufung hinsichtlich der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischer Herkunft vom
22. Dezember 2009, ABI. Nr. L 15 vom 20. 1.2010, S 1, ABL L 293 vom 11. 11.2010, S 72 festgelegt
wurden — dadurch sichergestellt sein, dass diese Hochstmengen in den Lebensmitteln, die von den Tieren
gewonnen werden, nicht iberschritten werden.

(8) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann, sofern dies
fir den Schutz der Gesundheit von Tier und Mensch sowie der Umwelt oder fiir die Sicherheit der
Veterindrarzneispezialitdt erforderlich ist, durch Verordnung ndhere Bestimmungen {iiber klinische
Priifungen an Tieren zu erlassen.

Zulassungs- und Registrierungsverfahren

§ 11. (1) Die Art. 28 bis 34, 36, 37, 46 und 47 der Verordnung (EU) 2019/6 sind auch auf das
Verfahren zur Erteilung von Zulassungen filir Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2019/6 fallen, anzuwenden.

(2) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an die Antragstellerin bzw. den
Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder der Antragsunterlagen hemmen die
Frist gemdB3 Art. 47 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/6 bis zum Einlangen der Stellungnahme der
Antragstellerin bzw. des Antragstellers oder der Verbesserung.

(3) Erginzend zu Art. 37 der Verordnung (EU) 2019/6 ist ein Antrag auf Zulassung abzuweisen,
wenn die Antragstellerin bzw. der Antragsteller nicht zur Antragstellung gemaf § 8 berechtigt ist.
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(4) Art. 5 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2019/6 (Beschlisse iiber die Erteilung, die Versagung, die
Aussetzung bzw. das Ruhen oder den Widerruf oder die Anderung einer Zulassung) ist bei
Tierarzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen, anzuwenden.

(5) Fiir das Registrierungsverfahren homoopathischer Tierarzneimittel sind die Art. 85 bis 87 der
Verordnung (EU) 2019/6 anzuwenden. Entspricht ein homoopathisches Tierarzneimittel nicht den
Bestimmungen des Art. 86 der Verordnung (EU) 2019/6 oder sind die Unterlagen gemal Art. 87 dieser
Verordnung unvollstindig oder fehlerhaft, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen den
Antrag auf Registrierung zuriickzuweisen.

Giiltigkeit der Zulassung oder der Registrierung

§ 12. (1) Art. 5 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 (unbefristete Geltung der Zulassung) ist auch
auf Zulassungen von Tierarzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2019/6 fallen, jedoch nach diesem Bundesgesetz einer Zulassung bediirfen, anzuwenden.

(2) Registrierungen homdopathischer Tierarzneimittel gemélB Art. 85 Abs. 1 der Verordnung (EU)
2019/6 gelten unbefristet.

Inverkehrbringen und tatsiichliches Bereitstellen

§ 13. (1) Die Inhaberin bzw. der Inhaber einer Zulassung fiir eine Veterinirarzneispezialitit, die
nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fillt, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen  iiber den  Termin  fiir das  tatsdchliche Inverkehrbringen  dieser
Veterindrarzneispezialitdt im Inland zu informieren.

(2) Die Inhaberin bzw. der Inhaber einer Zulassung fiir eine Veterindrarzneispezialitit, die nicht in
den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fillt, hat dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen jede voriibergehende oder endgiiltige Einstellung des Bereitstellens dieser
Veterindrarzneispezialitdt im Inland zu melden. Diese Meldung hat, sofern nicht besondere Umstdnde
vorliegen, spétestens zwei Monate vor der Einstellung des Bereitstellens zu erfolgen. Dabei sind auch die
Griinde fiir diese MaBnahme anzugeben, insbesondere ob diese Maflnahme aus den in Art. 130 der
Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden erfolgt. Bejahendenfalls ist auch die Europidische
Arzneimittelagentur (im Folgenden ,,Agentur) durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
zu informieren.

Anderung der Zulassung oder Registrierung

§ 14. (1) Die Art. 61 bis 68 der Verordnung (EU) 2019/6 sind auch bei der Anderung einer
zugelassenen Veterindrarzneispezialitit, welche nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2019/6 fillt, anzuwenden.

(2) Die Zulassung der Anderung einer Veterinirarzneispezialitit ist erforderlichenfalls unter
Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Gesundheit von Tier und
Mensch sowie der Umwelt oder die Sicherheit der Veterindrarzneispezialitit gewahrleisten soll.

(3) Fiir Anderungen von Registrierungen homdopathischer Veterindrarzneispezialititen sind die
Vorgaben der Art. 86 und 87 der Verordnung (EU) 2019/6 anzuwenden. Diese Anderungen sind dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

Aussetzen, Ruhen, Widerruf und Aufhebung von Zulassungen und Registrierungen

§ 15. (1) Art. 130 der Verordnung (EU) 2019/6 ist auf die Aussetzung, das Ruhen und den Widerruf
von erteilten Zulassungen fiir Veterindrarzneispezialititen, die nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2019/6 fallen, anzuwenden.

(2) Ergidnzend zu Art. 130 der Verordnung (EU) 2019/6 ist die Zulassung einer
Veterindrarzneispezialitit aufzuheben, wenn

1. bekannt wird, dass bei der Zulassung ein Ablehnungsgrund gemif § 11 Abs. 3 vorgelegen hat
oder nachtréglich eingetreten ist,

2. die Veterindrarzneispezialitdt ohne Erfiillung der Bedingungen gemi Art. 36 der Verordnung
(EU) 2019/6 von der Zulassungsinhaberin bzw. vom Zulassungsinhaber in Verkehr gebracht oder
bereitgestellt wird und eine Aufthebung der Zulassung zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier oder der Umwelt geboten erscheint oder

3. die Zulassungsinhaberin bzw. der Zulassungsinhaber auf die Zulassung verzichtet.

(3) Die Registrierung einer homoopathischen Veterindrarzneispezialitét ist aufzuheben, wenn
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1. bekannt wird, dass bei der Entscheidung iiber die Registrierung dic Voraussetzungen gemaif
Art. 86 Abs. 1 oder Art. 87 Abs. 6 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht vorgelegen sind oder
nachtriaglich weggefallen sind, oder

2. die Inhaberin bzw. der Inhaber der Registrierung auf die Registrierung verzichtet.
Rechtsiibergang

§ 16. Gehen die Rechte an einer Veterindrarzneispezialitdt durch Rechtsgeschéft unter Lebenden
oder im Erbwege von der Zulassungsinhaberin bzw. vom Zulassungsinhaber bzw. von der
Registrierungsinhaberin bzw. vom Registrierungsinhaber auf eine andere gemifB § 8 zur Antragstellung
auf Zulassung bzw. Anmeldung zur Registrierung dieser Veterindrarzneispezialitit berechtigte Person
iiber, so sind dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

1. sofern es sich um ein Rechtsgeschéft unter Lebenden handelt, von der bzw. vom bisherigen
Zulassungsinhaberin bzw. Zulassungsinhaber bzw. von der Registrierungsinhaberin bzw. vom
Registrierungsinhaber eine Verzichtserkldrung auf die Zulassung bzw. Registrierung der
Veterindrarzneispezialitit und

2. von derjenigen bzw. demjenigen, auf die bzw. den die Rechte an der Veterindrarzneispezialitét
iibergegangen sind, eine Ubernahmeerklirung sowie alle gemiB der Verordnung (EU) 2019/6
erforderlichen Mitteilungen

vorzulegen. Nach Einlangen dieser Erkldrungen im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gilt
die bzw. der Berechtigte im Sinne der Z 2 als Zulassungsinhaberin bzw. Zulassungsinhaber bzw.
Registrierungsinhaberin bzw. Registrierungsinhaber der Veterindrarzneispezialitéit. Sie bzw. Er tritt in alle
Rechte und Pflichten ein, die im Zusammenhang mit der Zulassung oder der Registrierung der
Veterindrarzneispezialitit stehen.

Abverkaufsfristen nach Anderung oder Rechtsiibergang

§ 17. Veterinirarzneispezialititen, an denen Anderungen gemiB der Verordnung (EU) 2019/6
durchgefiihrt werden, diirfen ohne diese Anderung bis zum jeweiligen Verfalldatum der
Veterindrarzneispezialitit bereitgestellt werden, es sei denn, diese Ubergangsfrist ist aus Griinden der
Sicherheit von Tierarzneimitteln nicht vertretbar.

Parallelhandel mit Veteriniirarzneispezialitiiten

§ 18. (1) Veterindrarzneispezialititen, die die Voraussetzungen des Art. 102 der Verordnung (EU)
2019/6 erfiillen, diirfen nur bereitgestellt werden, wenn das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen eine Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelhandel erteilt hat.

(2) Der Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelhandel hat zu enthalten:

1. Name oder Firma und Sitz der Antragstellerin bzw. des Antragstellers und sofern die
Antragstellerin bzw. der Antragsteller nicht mit der Herstellerin bzw. dem Hersteller identisch
ist, Name oder Firma und Sitz der Herstellerin bzw. des Herstellers, sowie Nachweis der
Berechtigung zur Antragstellung,

2. den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung geméas § 8§,

3. den Namen und Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer der in Osterreich zugelassenen bzw.
registrierten Veterindrarzneispezialitit,

4. die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile,

5. die Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum, in der die
importierte Veterindrarzneispezialitit zugelassen bzw. registriert ist und in der sie vertrieben wird
(Herkunftsmitgliedstaat),

6. den Namen und die Zulassungs- bzw. Registrierungsnummer der Veterindrarzneispezialitdt im
Herkunftsmitgliedstaat,

7.den Namen und die Adresse der Zulassungsinhaberin bzw. des Zulassungsinhabers im
Herkunftsmitgliedstaat,

8. gegebenenfalls den Namen und die Adresse der Herstellerin bzw. des Herstellers im
Herkunftsmitgliedstaat,

9. die Art der Abpackung der importierten Veterindrarzneispezialitit,
10. die fiir den Vertrieb in Osterreich vorgesehenen PackungsgroBen,
11. die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung bzw. Umpackung,

12. den Namen und die Adresse des die Umetikettierung bzw. Umpackung durchfiihrenden
Unternehmens,
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13. eine Erkldarung, dass die Veterindrarzneispezialitit gemal Art. 102 Abs. 2 der Verordnung (EU)
2019/6 den Kennzeichnungs- und Sprachanforderungen des Bestimmungsmitgliedstaats
entspricht,

14. eine Erkldrung iiber das Vorliegen der Voraussetzung des Art. 102 Abs. 1 lit. d der Verordnung
(EU) 2019/6, und

15. eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagementsystems, das die Antragstellerin/der Antragsteller einfithren wird.

Genehmigungsverfahren fiir den Vertrieb im Parallelhandel

§ 19. (1) Uber Antriige auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelhandel hat das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen ohne unndtigen Aufschub, spitestens aber 45 Tage nach dessen
Einlangen zu entscheiden.

(2) Die Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelhandel ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung
von Auflagen zu erteilen, deren Erfiillung den Schutz der Gesundheit von Tier und Mensch sowie der
Umwelt, die Sicherheit der Tierarzneimittel oder die Ubereinstimmung mit der in Osterreich zugelassenen
bzw. registrierten Veterindrarzneispezialitét sicherstellen soll. Solche Auflagen kénnen auch nachtriglich
vorgeschrieben werden.

(3) Ein Antrag auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelhandel ist abzulehnen, wenn die
Voraussetzungen des Art. 102 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht erfiillt sind oder der Antrag
unvollstindig ist.

(4) Die zusténdige Behdrde macht in Entsprechung des Art. 102 Abs. 4 der Verordnung (EU) 2019/6
ein Verzeichnis jener Tierarzneimittel, die in Osterreich parallel gehandelt werden, in der
Produktdatenbank zugénglich.

Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften —SPC)

§ 20. (1) Die Vorgaben des Art. 35 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir die Fachinformation sind auch
auf Veterindrarzneispezialititen, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, jedoch nach diesem Bundesgesetz einer Zulassungs- oder Meldepflicht unterliegen, anzuwenden.

(2) Die Fachinformation fiir radioaktive Tierarzneimittel hat zusétzlich zu den Vorgaben gemif
Art. 35 der Verordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben zu enthalten:
1. alle zusitzlichen Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie,
2. detaillierte Anweisungen fiir die ex-temporane Zubereitung und die Qualitdtskontrolle fiir diese
Zubereitung und gegebenenfalls Hochstlagerzeit, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein
Eluat oder das gebrauchsfertige radioaktive Arzneimittel seinen vorgesehenen Spezifikationen
entspricht.

(3) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation sind in dem Register gemiB § 24
zu ver6ffentlichen.

(4) Die Fachinformation ist in elektronischer Form oder in Papierform oder in beiden Formaten zur
Verfligung zu stellen.

(5) Sofern dies aus Griinden der Sicherheit der Veterindrarzneispezialitit oder zur Einhaltung
unionsrechtlicher Verpflichtungen erforderlich ist, hat der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz durch Verordnung néhere Bestimmungen iiber den Inhalt und die Form
der Fachinformation zu erlassen.

Gebrauchsinformation (Packungsbeilage)

§ 21. (1) Die Vorgaben des Art. 14 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir die Packungsbeilage sind auch
auf Veterindrarzneispezialititen, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, jedoch nach diesem Bundesgesetz einer Zulassungs- oder Meldepflicht unterliegen, anzuwenden.

(2) Zusidtzlich zu den Angaben gemidl Art. 14 der Verordnung (EU) 2019/6 hat die
Gebrauchsinformation bei Veterindrarzneispezialititen, die im Sinne des Art. 46 der Verordnung (EU)
2019/6 in Osterreich zugelassen werden und die verbotene Wirkstoffe gemiB § 1 Abs. 2 iVm § 26 Abs. 2
Z 1 des Anti-Doping-Bundesgesetzes 2021, BGBIL. I Nr. 152/2020, enthalten, folgenden Hinweis zu
enthalten: ,,die Anwendung des Tierarzneimittels [Bezeichnung des Tierarzneimittels einfiigen] kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Kann aus dem Fehlgebrauch der
Veterindrarzneispezialitdt zu Dopingzwecken eine Gesundheitsgefdhrdung des Tieres folgen, ist dies
zusétzlich anzugeben. Diese Verpflichtungen gelten nicht fiir Veterindrarzneispezialititen geméfl Abs. 4.
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(3) Bei radioaktiven Tierarzneimitteln, Generatoren, Kits oder Vorstufen radioaktiver
Tierarzneimittel hat die Packungsbeilage (Gebrauchsinformation) zusétzlich Angaben iiber
VorsichtsmaB3nahmen zu enthalten, die der Verwender wiahrend der Zubereitung und Verabreichung des
Erzeugnisses zu ergreifen hat, sowie besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Entsorgung des
Transportbehélters und seines nicht verwendeten Inhalts.

(4) Bei registrierten homoopathischen Veterindrarzneispezialititen hat die Packungsbeilage
zusétzlich zu den Angaben nach Art. 16 der Verordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben zu enthalten:

1. Name der homoopathischen Veterindrarzneispezialitt,
2. Verfallsdatum (Monat/Jahr),

2. Fassungsvermdgen der Primédrverpackung,

3. Chargennummer.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann auf Antrag eine Ausnahme vom
Erfordernis von Angaben gemdBl Abs.3 gewdhren, wenn dies aus Griinden der ZweckmaéBigkeit,
insbesondere im Hinblick auf die Art der Veterindrarzneispezialitdit und dessen Primdr- oder
AuBenverpackung geboten und mit den Grundsétzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist.

(6) Die Packungsbeilage ist in elektronischer Form oder in Papierform oder in beiden Formaten zur
Verfligung zu stellen.

(7) Sofern dies aus Griinden der Sicherheit der Veterinirarzneispezialitit oder zur Einhaltung
unionsrechtlicher Verpflichtungen erforderlich ist, hat der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz durch Verordnung niahere Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form, Grofe
und Beschaffenheit der in Abs. 2 bis 6 genannten Angaben zu erlassen.

Kennzeichnung

§ 22. (1) Die Vorgaben des Art. 11 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir die Kennzeichnung sind auch
auf Veterindrarzneispezialititen, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6
fallen, jedoch nach diesem Bundesgesetz einer Zulassungs- oder Meldepflicht unterliegen, anzuwenden.

(2) Die Primirverpackung und die duBlere Umhiillung diirfen zusétzlich zu den Angaben gemil
Art. 10 Abs. 1, Art. 11 Abs. 1 und Art. 12 Abs. 1 in Entsprechung des Art. 13 der Verordnung (EU)
2019/6 weitere zweckdienliche Angaben enthalten, sofern diese mit der Fachinformation vereinbar sind
und keine Werbung fiir eine Veterindrarzneispezialitit darstellen. Weitere Angaben geméf Art. 13 der
Verordnung (EU) 2019/6 sind beim Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen schriftlich zu
beantragen, wobei die Zweckdienlichkeit der weiteren Angaben vom Antragsteller zu begriinden ist.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat ohne unnédtigen Aufschub, spétestens
aber bis zum Abschluss des parallel laufenden Zulassungs- oder Anderungsverfahrens, iiber diesen
Antrag zu entscheiden.

(4) Der Bundesminister flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann, sofern dies
aus Griinden der Sicherheit der Veterinirarzneispezialitit oder zur Einhaltung unionsrechtlicher
Verpflichtungen erforderlich ist, mittels Verordnung festlegen, dass die gemaB Art. 10 Abs. 1 und Art. 11
Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlichen Angaben um einen Identifizierungscode erginzt
werden oder bei Bedarf dariiber hinausgehende Kennzeichnungserfordernisse erlassen.

(5) In einer Verordnung gemif3 Abs. 4 sind nidhere Bestimmungen iiber Inhalt, Art, Form, Gréfle und
Beschaffenheit des Identifizierungscodes zu treffen, sofern kein Durchfiihrungsrechtsakt gemif3 Art. 17
der Verordnung (EU) 2019/6 erlassen wurde.

(6) Auf die Kennzeichnung radioaktiver Tierarzneimittel ist § 17 Abs. 6 AMG sinngeméil
anzuwenden.

Chargenfreigabe

§ 23. (1) Der Chargenfreigabe unterliegen fiir die Anwendung am oder im Tier bestimmte
immunologische Veterindrarzneispezialititen, die aus Impfstoffen, Toxinen, Sera oder Allergenen
bestehen und zur Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseuchen gemifl § 16 Tierseuchengesetz bestimmt
sind.

(2) § 26 AMG ist sinngemédB anzuwenden.

(3) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz benennt mittels
Verordnung Kontrolllabore, welche auch Untersuchungen geméf Art. 128 der Verordnung (EU) 2019/6
durchfiihren.
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Internetportal und Arzneispezialititenregister

§ 24. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat in das Register gemaB § 27 AMG

1. Beschliisse iiber Erteilung, Versagung, Aussetzung, Ruhen, Widerruf und Anderung von
Zulassungen, ausgenommenen zentralisierter Zulassungen gemif3 Art. 44 der Verordnung (EU)
2019/6, gemal Art. 5 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2019/6 und
2. Registrierungen gemal Art. 86 der Verordnung (EU) 2019/6
unter einer fortlaufenden Nummer (Zulassungs- oder Registernummer) einzutragen. Ebenso ist jede
Anderung oder Aufhebung einer Zulassung oder Registrierung einzutragen.

(2) Veterindrarzneispezialititen, die auf der Grundlage einer Genehmigung geméB § 18 bereitgestellt
werden, sind unter der Zulassungsnummer der entsprechenden Veterindrarzneispezialitét
(Bezugszulassung) aufzunehmen. Diese ist jedoch durch einen Hinweis auf die Tatsache des
Parallelhandels sowie dessen Reihung zu ergénzen.

(3) Die Angaben gemdB Abs. 1 und 2 sind unverziiglich, spétestens zwei Monate nach ihrer
Erlassung allgemein zugédnglich im Internetportal fiir Arzneimittel gemil § 27 Abs.4 AMG zu
veroffentlichen. Weiters hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen die genehmigte
Fachinformation und die genehmigte Packungsbeilage sowie deren genehmigte Anderungen allgemein
zugénglich zu verdffentlichen.

(4) Das Internetportal ist mit dem nach Art. 55 der Verordnung (EU) 2019/6 eingerichteten
Produktdatenbank zu verlinken.

I1. Abschnitt
Werbung und Kontrolle

Werbebeschrinkungen

§ 25. (1) Die Art. 119 bis 121 der Verordnung (EU) 2019/6 sind auch bei der Werbung fiir
Tierarzneimittel, die ausschlieBlich in den Anwendungsbereich dieses Bundesgesetzes fallen,
anzuwenden. Erginzend zu Art. 119 der Verordnung (EU) 2019/6 darf Werbung fiir Tierarzneimittel auch
fir

1. Tierarzneimittel, die einer Meldung gemal § 7 bediirfen und

2. Veterindrarzneispezialititen, fiir die eine Genehmigung zum Vertrieb im Parallelhandel erteilt
wurde,

betrieben werden.
(2) Der Besuch von Pharmareferentinnen bzw. Pharmareferenten bei Personen, die zur

Verschreibung oder zur Abgabe von Tierarzneimitteln berechtigt sind, ist nur nach MaBigabe der §§ 72 bis
74 AMG zulissig.

Umsetzung der Bestimmungen zur Werbung

§ 26. Hinsichtlich der im pharmazeutischen Unternehmen fiir die Einhaltung der Art. 119 bis 121 der
Verordnung (EU) 2019/6 verantwortlichen Person ist § 56 AMG sinngemill anzuwenden.

Kontrolle der Werbung fiir Tierarzneimittel
§ 27. Fiir die Kontrolle der Werbung fiir Tierarzneimittel gilt § S6a AMG sinngemal.
Irrefiihrung

§ 28. (1) Es ist verboten, Tierarzneimittel oder Wirkstoffe bereitzustellen, die den Tatsachen nicht
entsprechende Angaben oder sonst zur Irrefithrung geeignete Bezeichnungen oder Aufmachungen
aufweisen.

(2) Ferner ist es entsprechend Art. 119 Abs.5 der Verordnung (EU) 2019/6 verboten, im
Zusammenhang mit dem Bereitstellen von Tierarzneimitteln oder Wirkstoffen iiber diese den Tatsachen
nicht entsprechende oder zur Irrefiihrung geeignete Angaben zu machen.

(3) Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1. den Tierarzneimitteln eine Wirksamkeit oder den Wirkstoffen eine Eigenschaft beigemessen
wird, die nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse oder nach den
praktischen Erfahrungen nicht hinreichend belegt ist, oder
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2. félschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit zu erwarten ist oder dass
nach bestimmungsgeméfBem oder lingerem Gebrauch keine schidlichen Wirkungen eintreten,
oder

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Verwechslung geeignet ist.

(4) Es ist ferner verboten, Gegenstinde anzukiindigen oder bereitzustellen, die zur Anwendung am
oder im Tier bestimmt sind und die nach Art und Form der Ankiindigung oder der Bereitstellung geeignet
sind, bei der Verbraucherin bzw. dem Verbraucher fdlschlich die Erwartung zu erwecken, diese
Gegenstinde seien selbst Veterindrarzneispezialititen oder veterindrarzneilich wirksam oder sie enthielten
Veterindrarzneimittel oder auf sie wére ein Veterindrarzneimittel aufgebracht.

II1. Abschnitt
Betriebsvorschriften

Betriebsordnungen

§ 29. (1) Soweit es geboten ist, um die fiir die Gesundheit und das Leben von Mensch oder Tier
erforderliche Beschaffenheit der Tierarzneimittel oder Wirkstoffe und die Versorgung mit
Tierarzneimitteln oder Wirkstoffen zu gewéhrleisten, hat der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz durch Verordnung Betriebsordnungen fiir Betriebe, die Tierarzneimittel
oder Wirkstoffe herstellen, in Verkehr bringen, bereitstellen oder kontrollieren, zu erlassen. § 62 Abs. 3
bis 4 AMG gilt sinngemaB.

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

1. 6ffentliche Apotheken, die Tierarzneimittel im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs gemal
der Apothekenbetriebsordnung 2005 (ABO 2005), BGBI. II Nr. 65/2005, herstellen oder
abgeben,

2. tierdrztliche Hausapotheken, die Tierarzneimittel im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs
gemil der ABO 2005 herstellen oder abgeben,

3. weitere gemal § 43 zur Abgabe Berechtigte und

4. Betriebe, die gemél § 49 Abs. 3, 11 und 12 zur Abgabe von Tierarzneimitteln berechtigt sind.

Bewilligung

§ 30. (1) In Betrieben im Sinne des § 29 Abs. 1 diirfen das Herstellen, das Inverkehrbringen, das
Bereitstellen und die Kontrolle von Tierarzneimitteln und Wirkstoffen erst auf Grund einer Bewilligung
des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen aufgenommen werden.

(2) Abs. 1 gilt nicht fiir
1. Betriebe, die Blut oder Blutbestandteile zur direkten Transfusion verarbeiten, lagern und

verteilen, sofern es sich um autologe Anwendungen oder um Behandlungen in
unvorhergesehenen und unerwarteten Féllen handelt, die keinen Aufschub dulden,

2. Betriebe, die Tierarzneimittel aus Zellen oder Gewebe ohne Anwendung eines industriellen
Verfahrens herstellen, verarbeiten, lagern und verteilen, sofern es sich um Behandlungen in
unvorhergesehenen und unerwarteten Fillen handelt, die keinen Aufschub dulden.

(3) Die Art. 89, 90 und 100 der Verordnung (EU) 2019/6 sind auf das Verfahren zur Erteilung einer
Bewilligung gemall Abs. 1 anzuwenden.

(4) Die Bewilligung gemal3 Abs. 1 oder gemal Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 ist zu erteilen,
wenn den Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2019/6 sowie der Betriebsordnung entsprochen wird
und auf Grund der Ausstattung die fiir die Gesundheit und das Leben von Tieren erforderliche
Beschaffenheit der Tierarzneimittel oder Wirkstoffe gewéhrleistet ist.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann einen Probebetrieb anordnen, wenn
dies zur Beurteilung des Vorliegens der Voraussetzungen im Sinne des Abs. 4 erforderlich ist.

(6) Die Bewilligung ist erforderlichenfalls unter Vorschreibung solcher Auflagen zu erteilen, deren
Erfiillung die fiir den Schutz der Gesundheit und des Lebens von Mensch oder Tier oder der Umwelt
erforderliche Beschaffenheit der Tierarzneimittel oder Wirkstoffe gewéhrleisten soll.

(7) Das Bundesamt filir Sicherheit im Gesundheitswesen hat eine eingeschrinkte Bewilligung im
Sinne des Art. 88 der Verordnung (EU) Nr.2019/6 zu erteilen, wenn die Voraussetzungen fiir die
Erteilung einer solchen Bewilligung nur im eingeschriankten Ausmal vorliegen.
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(8) Verfligt ein Betrieb iiber eine Bewilligung gemil § 63 AMG, gilt diese auch als Bewilligung im
Sinne des Abs. 1.

Anderung der Bewilligung

§ 31. (1) Wesentliche Anderungen hinsichtlich des Herstellens oder des Inverkehrbringens der
Tierarzneimittel oder Wirkstoffe, insbesondere in Bezug auf die Angaben gemil} Art. 89 Abs. 2 und 100
Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der Tierarzneimittel oder
Wirkstoffe oder das Produktions- oder Vertriebsprogramm haben kénnen, bediirfen einer Bewilligung des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Sinne des § 30 Abs. 1.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann von der Antragstellerin bzw. vom
Antragsteller erginzende Angaben hinsichtlich der beantragten Anderung gemiB Abs. 1 verlangen. In
diesem Fall werden die Fristen gemdB Art. 92 Abs. 1 und Art. 100 Abs. 4 der Verordnung (EU) 2019/6
bis zum Eingang der zusitzlichen Informationen gehemmt.

(3) Die Inhaberin bzw. der Inhaber der Bewilligung geméll Abs. 1, § 30 Abs. 1 oder Art. 88 der
Verordnung (EU) 2019/6 hat alle beabsichtigten Anderungen in Bezug auf die sachkundige Person dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Voraus mitzuteilen. Bei einer unvorhergesehenen
Anderung in Bezug auf die sachkundige Person hat die Mitteilung unverziiglich zu erfolgen.

Zusitzliche Auflagen

§ 32. Ergibt sich nach Erteilung der Bewilligung gemifl § 30 oder der Art. 88 oder 91 der
Verordnung (EU) 2019/6, dass trotz Einhaltung der vorgeschriebenen Auflagen die fiir die Gesundheit
und das Leben von Mensch oder Tier erforderliche Beschaffenheit der Tierarzneimittel oder Wirkstoffe
nicht ausreichend gewihrleistet ist, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen andere oder
zusétzliche Auflagen vorzuschreiben.

Zuriicknahme oder Widerruf einer Bewilligung

§ 33. Die Bewilligung gemédl § 30 Abs.1 oder Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 ist
zurlickzunehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht vorgelegen haben. Sie
ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. An Stelle des Widerrufs kann
auch das génzliche oder teilweise Ruhen der Bewilligung verfiigt werden, wenn der Grund fiir den
Widerruf innerhalb angemessener Zeit durch die Inhaberin bzw. den Inhaber der Betriebsbewilligung
beseitigt werden kann. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die anderen
Vertragsparteien des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum, die Schweiz und die
Européische Kommission davon unverziiglich in Kenntnis zu setzen.

Verzicht auf die Bewilligung

§ 34. Die Bewilligung geméal § 30 Abs. 1 oder Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 ist aufzuheben,
wenn die Inhaberin bzw. der Inhaber der Betriebsbewilligung auf diese verzichtet.

Datenerfassung

§35. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat die Daten iiber die
Herstellungserlaubnis gemal3 Art. 90, iiber Zertifikate tiber die gute Herstellungspraxis gemall Art. 94,
iiber GroBhandelsvertriebserlaubnisse gemill Art. 100 und iber Importeurinnen bzw. Importeure,
Herstellerinnen bzw. Hersteller und Héndlerinnen bzw. Héndler von Wirkstoffen gemafl Art. 95 Abs. 2
und Art. 132 der Verordnung (EU) 2019/6 in die Herstellungs- und GroBhandelsvertriebsdatenbank
gemil Art. 91 der Verordnung (EU) 2019/6 einzugeben.

Betriebsiiberpriifung

_ §36. (1) Unbeschadet der Bestimmungen des Art. 123 der Verordnung (EU) 2019/6 gelten fiir die
Uberpriifung von Betrieben gemif3 § 29 Abs. 1 die §§ 67 und 68 Abs. 1 bis 4 AMG sinngemal.

(2) In Fallen drohender Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt durch
Tierarzneimittel hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen entsprechend dem Ausmal} der
Gefahrdung

1. die génzliche oder teilweise SchlieBung des Betriebes, die Stilllegung technischer Einrichtungen
oder sonstige, das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln oder Stoffen hindernde Mafinahmen
zu verfiigen oder

2. Auflagen vorzuschreiben, um die Einhaltung der Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6,
dieses Bundesgesetzes oder auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassener Verordnungen zu
gewihrleisten.
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(3) In Féllen unmittelbar drohender Gefahr durch Tierarzneimittel kdnnen Mafnahmen geméif
Abs. 2 auch ohne vorausgegangenes Verfahren angeordnet werden.

Personliche Voraussetzungen der sachkundigen Person

§ 37. Ergénzend zu den Anforderungen an die sachkundige Person geméf Art. 97 der Verordnung
(EU) 2019/6 gelten fiir Betriebe gemidlB § 29 Abs. 1 die §§ 69a bis 71 AMG sinngemal.

IV. Abschnitt
Marktiiberwachung und Pharmakovigilanz

Pharmakovigilanz

§ 38. (1) Die Art. 73 bis 81 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 sind auch auf Tierarzneimittel, die
nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen, jedoch nach diesem Bundesgesetz
einer Zulassung bediirfen, anzuwenden.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erfasst die Meldungen gemaf3 Art. 76 Abs. 1
und 2 der Verordnung (EU) 2019/6 im Pharmakovigilanz-System gemaf3 § 75b AMG.

(3) Veroffentlichungen gemal Art. 79 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erfolgen iiber das
Internetportal gemaB § 27 AMG.

(4) Die bzw. der von einer Verdffentlichung nach Abs. 2 Betroffene kann eine Uberpriifung der
RechtmiBigkeit der Verdffentlichung in einem bescheidmiBig zu erledigenden Verfahren beim
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen beantragen. Das Bundesamt hat diesfalls die Einleitung
eines solchen Verfahrens in gleicher Weise bekannt zu machen. Wird im Rahmen einer Uberpriifung die
Rechtswidrigkeit der Veroffentlichung festgestellt, so hat das Bundesamt die Veroffentlichung richtig zu
stellen oder auf Antrag derbzw. des Betroffenen entweder zu widerrufen oder aus dem Internetportal zu
entfernen.

Pharmakovigilanzinspektionen

§39. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat Zulassungsinhaberin bzw.
Zulassungsinhaber und Betriebe gemdB3 § 29 Abs. 1 und von diesen mit Pharmakovigilanzaufgaben
Beauftragte periodisch in Bezug auf die Einhaltung der Verpflichtungen dieses Abschnitts zu i{iberpriifen.

(2) Fiir die Uberpriifung gilt § 68 Abs. 1 bis 3 AMG sinngemiB.

(3) Uber jede Pharmakovigilanzinspektion ist eine Niederschrift gemiB den §§ 14 und 15 AVG
aufzunehmen, deren Inhalt vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen der Zulassungsinhaberin
bzw. dem Zulassungsinhaber zur Kenntnis zu bringen ist.

(4) Fiihrt die Pharmakovigilanzinspektion zum Ergebnis, dass die Zulassungsinhaberin bzw. der
Zulassungsinhaber die Anforderungen dieses Abschnitts nicht erfiillt, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen der Zulassungsinhaberin bzw. dem Zulassungsinhaber nach Einholung einer
Stellungnahme zu den festgestellten Miangeln deren Behebung mit Bescheid anzuordnen. Wird dem
Mingelbehebungsauftrag nicht nachgekommen, hat das Bundesamt MaBnahmen nach Art. 130 der
Verordnung (EU) 2019/6 zu ergreifen.

Verordnungserméichtigung

§ 40. Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat durch
Verordnung, soweit dies unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse eingehender und rascher Information
und das Funktionieren des Pharmakovigilanz-Systems erforderlich ist, ndhere Bestimmungen {iber Inhalt,
Umfang und Form von Meldungen gemal Art. 76 der Verordnung (EU) 2019/6 zu erlassen.

Meldung unerwiinschter Ereignisse

§ 41. (1) Berechtigte nach § 43 Abs. 1, sofern sie nicht ohnedies einer Meldepflicht gemall Art. 76
Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 unterliegen, haben unerwiinschte Ereignisse geméf Art. 73 Abs. 2
der Verordnung (EU) 2019/6, die im Inland aufgetreten sind und ihnen auf Grund ihrer beruflichen
Tatigkeit bekannt geworden sind, nach Maf3gabe einer Verordnung gemif § 40 unverziiglich, spétestens
jedoch binnen 30 Tagen nach Eingang der Meldung, dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
zu melden.

(2) Die gemil Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fir die Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein konnen.
Die Ubermittlung personenbezogener Daten ist grundsétzlich nur in anonymisierter Form zuldssig; wenn
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damit der angestrebte Zweck nicht erfiillt werden kann, ist es ausnahmsweise moglich, die Daten in
pseudonymisierter Form zur Verfligung zu stellen.

(3) Personen, die nicht der Meldepflicht nach Abs. 1 und Art. 76 der Verordnung (EU) 2019/6
unterliegen, insbesondere Tierhalterinnen bzw. Tierhalter, haben die Moglichkeit, unerwiinschte
Ereignisse von Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber das Internetportal fiir Arzneimittel oder auf dem Postweg zu melden.

Qualititsmingel, gefilschte Tierarzneimittel

§ 42. (1) Qualititsméngel sind
1. Méngel im Zusammenhang mit den Anforderungen des § 5 und

2. Mingel einer Veterindrarzneispezialitdt hinsichtlich Handelspackungen, Zusammensetzung oder
Beschaffenheit,

wenn dadurch eine Gefdhrdung des Lebens oder der Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die
Umwelt zu befiirchten ist.

(2) Erhalten Berechtigte nach § 43 Abs. 1, sofern sie nicht ohnedies einer Meldepflicht gemal3
Art. 76 Abs.2 der Verordnung (EU) 2019/6 unterliegen, auf Grund ihrer beruflichen Tétigkeit
Informationen tiber Qualitdtsmingel, die im Inland aufgetreten sind, so haben sie dariiber unverziiglich
das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu informieren.

(3) Die Zulassungsinhaberin bzw. der Zulassungsinhaber hat Qualitdtsméingel, die im Inland
aufgetreten sind und ihr bzw. ihm nach Abs. 2 zur Kenntnis gebracht wurden oder sonst zur Kenntnis
gelangt sind, zu erfassen und dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich,
spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, zu melden. Die Zulassungsinhaberin bzw.
der Zulassungsinhaber hat den Originalwortlaut der ihr bzw. ihm erstatteten diesbeziiglichen Mitteilung
zu dokumentieren und fiinf Jahre aufzubewahren sowie dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf Verlangen unverziiglich zu iibermitteln.

(4) Falls auf Grund des Qualitdtsmangels eine unmittelbare Gefiahrdung von Leben oder ernstliche
und erhebliche Gefdhrdung der Gesundheit fiir Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt zu befiirchten ist,
muss die Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich erfolgen.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten sinngeméal auch fiir die Inhaberin bzw. den Inhaber einer Registrierung
als homoopathische Veterindrarzneispezialitit und fiir die Inhaberin bzw. den Inhaber einer Genehmigung
fiir den Vertrieb im Parallelhandel. Weiters hat die Inhaberin bzw. der Inhaber einer Genehmigung fiir
den Vertrieb im Parallelhandel innerhalb der genannten Frist die Zulassungsinhaberin bzw. den
Zulassungsinhaber iiber diese Meldung zu informieren.

(6) Besteht auf Grund des Qualitdtsmangels eine erhebliche Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,
iibermittelt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen allen anderen Vertragsparteien des
Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum und allen moglichen Akteurinnen bzw. Akteuren in
der Lieferkette im Inland eine Schnellwarnmeldung. Ist davon auszugehen, dass die
Veterindrarzneispezialitit bereits an Verbraucherinnen bzw. Verbraucher bzw. Anwenderinnen bzw.
Anwender gelangt ist und besteht der begriindete Verdacht, dass eine unmittelbare Gefdhrdung des
Lebens oder eine ernstliche und erhebliche Gefiahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die
Umwelt zu befiirchten ist, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziiglich,
lingstens aber innerhalb von 24 Stunden eine Information der Offentlichkeit iiber den Qualitéitsmangel
und die davon ausgehenden Gefahren zu veranlassen. Allfallige von der Zulassungsinhaberin bzw. vom
Zulassungsinhaber bereits getroffene MaBnahmen sind dabei zu beriicksichtigen. § 38 Abs. 4 gilt
sinngemal.

(7) Die Abs. 2 bis 6 gelten fiir gefalschte Tierarzneimittel bzw. Arzneimittel sinngemal.

V. Abschnitt
Grofihandelsvertrieb

Abgabe von Tierarzneimitteln im GrofShandel

§ 43. (1) Tierarzneimittel diirfen von der Herstellerin bzw. vom Hersteller, von der Depositeurin
bzw. vom Depositeur oder von der Tierarzneimittel-GroBhéndlerin bzw. vom Tierarzneimittel-
GroBhéndler nur abgegeben werden an

1. offentliche Apotheken, tierdrztliche Hausapotheken und Apotheken von akademischen
Ausbildungsstitten flir Veterindrmedizin,
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2. Drogistinnen bzw. Drogisten oder andere Gewerbetreibende, die gemifl § 49 zur Abgabe solcher
Tierarzneimittel befugt sind,

3. Herstellerinnen bzw. Hersteller ausschlieSlich zum Zweck der Herstellung von Arzneimitteln
oder soweit sie gemif der Gewerbeordnung 1994 zum Handel mit Arzneimitteln befugt sind,

4. Tierarzneimittel-GroBhéndlerinnen bzw. Tierarzneimittel-GroBhéndler oder Arzneimittel-
Grofhdandlerinnen bzw. Arzneimittel-GroB3handler,

5. Gebietskorperschaften
a) im Zusammenhang mit Aufgaben der Impfprophylaxe oder zur Erfiillung der ihnen gesetzlich
iibertragenen Aufgaben der Seuchenbekdmpfung,
b) zur Erfiillung der Aufgaben nach dem Tierschutzgesetz, BGBI. I Nr. 118/2004,

c¢) zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Inland, wenn dies im Zusammenhang
mit einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung, kriegerischen Auseinandersetzung oder
einer Pandemie unbedingt erforderlich ist,
6. Personen, die den tierdrztlichen Beruf gemél § 14 Abs. 5 Z 4 Tierdrztegesetz ausiiben,

7. Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimittelversorgung des
Bundesheeres dienen,

8. das Bundesministerium fiir Inneres, die ihm nachgeordneten Behorden und
Betreuungseinrichtungen zur Notfallversorgung, Vorsorge und Betreuung von Einsétzen, sofern
diese die Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben bendtigen,

9. wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskorperschaften und der
Universititen und die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit, sofern
diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben benétigen.

(2) In Anwendung der Art. 112 bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie der §§ 57 bis 59 diirfen
auch Arzneimittel im Sinne des AMG an die in Abs. 1 genannten Berechtigten abgegeben werden.

(3) Abs. 1 gilt nicht fiir radioaktive Tierarzneimittel. Diese diirfen von der Herstellerin bzw. vom
Hersteller, von der Depositeurin bzw. vom Depositeur oder von der Tierarzneimittel-GroBhandlerin bzw.
vom Tierarzneimittel-GroBhéndler nur an Inhaberinnen/Inhaber einer Bewilligung fiir den Umgang mit
radioaktiven Stoffen gemif dem Strahlenschutzgesetz, BGBL. Nr. 227/1969, abgegeben werden.

(4) Abs. 1 gilt nicht fiir Veterindrarzneispezialitidten geméB § 6 Abs. 2 Z 1 und § 49 Abs. 12.

(5) Von der Herstellerin bzw. vom Hersteller, von der Depositeurin bzw. vom Depositeur oder von
der Tierarzneimittel-GroBhandlerin bzw. vom Tierarzneimittel-GroBBhéndler oder von der Arzneimittel-
GroBhéndlerinnen bzw. vom Arzneimittel-GroBBhdandler diirfen Tierarzneimittel oder Arzneimittel, deren
Abgabe im Kleinverkauf nicht den Apotheken vorbehalten ist, direkt an Inhaberinnen bzw. Inhaber einer
Berechtigung fiir den Huf- und Klauenbeschlag abgegeben werden, sofern es sich dabei um
Tierarzneimittel oder Arzneimittel handelt, die diese Gewerbetreibenden fiir die Ausiibung ihrer Tétigkeit
bendétigen.

(6) Medizinische Gase diirfen von der Herstellerin bzw. vom Hersteller, von der Depositeurin bzw.
vom Depositeur oder von der Tierarzneimittel-GroBhindlerin bzw. vom Tierarzneimittel-GroBhindler an
Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemiB3 der Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe komprimierter
technischer Gase berechtigt sind.

(7) Tierarzneimittel zur klinischen Priifung diirfen von der Herstellerin bzw. vom Hersteller, von der
Depositeurin  bzw. vom Depositeur und von der Tierarzneimittel-GroBhindlerin bzw. vom
Tierarzneimittel-GroBhéndler auch direkt an Priiferinnen bzw. Priifer abgegeben werden.

(8) Bei Abgabe von Tierarzneimitteln an tierdrztliche Hausapotheken kénnen unter Einhaltung der
Dokumentationsverpflichtungen auch Gemeinschaftsbestellungen mit Teillieferungen an verschiedene
hausapothekenfiihrende Tierdrztinnen bzw. hausapothekenfiihrende Tierdrzte erfolgen, wobei die
Rechnungsadresse und die Lieferadresse voneinander abweichen kénnen.

Abgabe von Tieridrztemustern

§ 44. Uber die Art. 119 Abs. 8 bis 10 der Verordnung (EU) 2019/6 hinausgehend gilt fiir die Abgabe
von Arzneimitteln als Tierdrztemustern § 58 AMG mit der Maligabe, dass auch die Abgabe von
antimikrobiell wirksamen Arzneispezialititen verboten ist.

Sicherstellung der Versorgung

§45. Art. 101 Abs.4 der Verordnung (EU) 2019/6 ist auch fiir die Bereitstellung von
Veterindrarzneispezialititen, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen,
jedoch nach diesem Bundesgesetz einer Zulassung bediirfen, anzuwenden.
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VI. Abschnitt
Behordliche Kontrolle von Tierarzneimitteln

Probennahme

§46. (1) Tierarzneimittel sind von Organwaltern des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen oder von diesem beauftragten Sachverstidndigen zu kontrollieren.

(2) Die Kontrolle hat durch stichprobenartige Probennahme im Betrieb der bzw. des
1. Herstellerin bzw. Herstellers,
2. Depositeurin bzw. Depositeurs,
3. Tierarzneimittel-GroBhandlerin bzw. Tierarzneimittel-GroBhandlers oder
4. Arzneimittel-Einzelhidndlerin bzw. -Einzelhidndler,
wihrend der Betriebszeiten zu erfolgen.

(3) Die Kontrolle von radioaktiven Tierarzneimitteln kann auch bei der Anwenderin bzw. beim
Anwender erfolgen.

(4) Zur Durchfithrung der Kontrolle ist den Organwaltern des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen oder von diesem beauftragten Sachverstindigen der Zutritt zu den im Abs. 2
genannten Betrieben sowie die erforderliche Probennahme zu gewahren. Dies gilt sinngemél auch fiir die
Kontrolle von radioaktiven Tierarzneimitteln bei der Anwenderin bzw. beim Anwender.

(5) Die genommene Probe ist, soweit dies ihrer Natur nach moglich ist und hiedurch nicht ihre
einwandfreie Beurteilung vereitelt wird, in zwei gleiche Teile zu teilen, die amtlich zu verschlielen sind.
Ein Teil ist der Partei zu Beweiszwecken zuriickzulassen.

(6) Fiir die genommenen Proben gebiihrt keine Entschiddigung. Werden die Proben in Betrieben
gemil Abs. 2 Z 3 oder 4 oder bei der Anwenderin bzw. beim Anwender gemif3 Abs. 3 genommen, so hat
die Herstellerin bzw. der Hersteller oder die Depositeurin bzw. der Depositeur dafiir durch Uberlassung
gleicher Stiicke Ersatz zu leisten.

Uberwachungs- und Schutzmafinahmen

§ 47. (1) Wird bei einer Kontrolle gemél § 46 festgestellt oder erhdlt das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, dass ein Tierarzneimittel oder Wirkstoff der Verordnung
(EU) 2019/6, diesem Bundesgesetz oder auf Grund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen oder
sonstigen Verwaltungsakte nicht entspricht, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
MaBnahmen, die das Inverkehrbringen oder das Bereitstellen hindern oder beschrianken, zu verfiigen. Fiir
entstehende Kosten im Strafverfahren oder Verwaltungsstrafverfahren gilt § 76b Abs. 10 AMG
sinngemal.

(2) Erlangt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Kenntnis iiber Tatsachen, auf Grund
derer die Sorge besteht, dass ein im Verkehr befindliches Tierarzneimittel oder ein Wirkstoff eine
Gefahrdung von Leben oder Gesundheit von Mensch oder Tier darstellt oder unerwiinschte
Auswirkungen auf die Umwelt hat, die nicht durch den positiven therapeutischen Nutzen iiberwogen
werden, hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen entsprechend dem Ausmall der
Gefihrdung alle notwendigen Maflnahmen zu verfligen, die das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels
oder des Wirkstoffs oder die Anwendung des Tierarzneimittels hindern oder beschrénken.

(3) Bei Gefahr im Verzug durch ein Tierarzneimittel oder einen Wirkstoff kénnen Malinahmen
gemal Abs. 1 auch ohne vorausgegangenes Verfahren getroffen werden.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat das von ihm beschlagnahmte
Tierarzneimittel oder den beschlagnahmten Wirkstoff als Sicherungsmafnahme fiir verfallen zu erkliren,
wenn von ihm eine ernstliche und erhebliche Gefdhrdung von Mensch oder Tier ausgeht und die bzw. der
Verfligungsberechtigte nicht gewihrleistet, dass das Tierarzneimittel oder der Wirkstoff nach dessen
Freigabe nicht gehandelt wird.

Vorliufige Beschlagnahme

§48. (1) Organwalter des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen haben unter
Bedachtnahme auf die Schutzziele dieses Bundesgesetzes Tierarzneimittel oder Wirkstoffe vorldufig zu
beschlagnahmen, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass diese

1. entgegen den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6, dieses Bundesgesetzes oder darauf
beruhender Verordnungen oder sonstiger Verwaltungsakte gehandelt werden und
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2. eine Gefdhrdung fiir das Leben oder die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt
darstellen.

(2) Die Regelungen des § 76b AMG iiber die vorldufige Beschlagnahme durch Organwalter der
zustindigen ~ Behorde  und  iber  MaBnahmen  der  Bezirksverwaltungsbehérden — im
verwaltungsbehordlichen Strafverfahren sowie § 76c AMG sind sinngemél anzuwenden.

(3) Weigert sich die Geschéfts- oder Betriebsinhaberin bzw. der Geschifts- oder Betriebsinhaber
oder ihre oder seine Bevollméchtigte bzw. ihr oder sein Bevollméchtigter, die nach diesem Bundesgesetz
vorgesehenen Uberwachungs- oder Schutzmafinahmen zu dulden, kénnen diese erzwungen werden.

III. Hauptstiick

1. Abschnitt
Einzelhandelsvertrieb

Abgabe von Tierarzneimitteln im Kleinen

§ 49. (1) Sofern in den §§ 43 und 44 sowie im Folgenden nicht anderes bestimmt ist, ist die Abgabe
von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln im Einzelhandel nur gestattet

1. durch 6ffentliche Apotheken,
2. durch Tierdrztinnen bzw. Tierdrzte aus einer tierdrztlichen Hausapotheke.

Die Abgabe aus einer 6ffentlichen Apotheke darf nur an Tierdrztinnen bzw. Tierdrzte und Viehschneider
sowie auf Grund einer tierdrztlichen Verschreibung gemi § 52 an Tierhalterinnen bzw. Tierhalter und
Hofmischerinnen bzw. Hofmischer erfolgen. Die Abgabe aus einer tierdrztlichen Hausapotheke darf nur
an Tierhalterinnen bzw. Tierhalter und Hofmischerinnen bzw. Hofmischer erfolgen, deren Tiere in der
Behandlung der hausapothekenfithrenden Tierdrztin bzw. des hausapothekenfiihrenden Tierarztes stehen.
Weiters darf die Abgabe von Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln, ausgenommen Suchtmittel sowie
antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksame Arzneimittel, aus einer
tierdrztlichen Hausapotheke auch an andere tierdrztliche Hausapotheken erfolgen, wenn dies zur
Abwendung eines Versorgungsengpasses erforderlich ist.

(2) Nichtverschreibungspflichtige Tierarzneimittel diirfen von den in den Abs. 1 und 3 genannten
Berechtigten abgegeben werden.

(3) Hinsichtlich der Abgabe durch Drogistinnen bzw. Drogisten oder Gewerbetreibende, die gemal
der Gewerbeordnung 1994 zur Herstellung von Arzneimitteln berechtigt sind, gilt § 59 Abs. 3 AMG.

(4) Der Einzelhandel darf in Entsprechung des Art. 103 Abs.2 der Verordnung (EU) 2019/6
Tierarzneimittel nur von Betrieben, die im Besitz einer Gro3handelsvertriebserlaubnis sind, beziehen.

(5) Abweichend von Abs. 4 diirfen Suchtmittel nur nach den Vorgaben des Suchtgiftmittelgesetzes,
BGBI. I Nr. 112/1997, sowie darauf basierender Verordnungen bezogen werden.

(6) Fiir den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln durch Einrichtungen gemifl Abs. 1 gelten die
Bestimmungen des Apothekengesetzes, RGBI. Nr. 5/1907, sowie darauf basierender Verordnungen.

(7) Die Einzelhdndlerin bzw. der Einzelhdndler hat mindestens einmal jihrlich eine griindliche
Inventur ihres bzw. seines Bestandes vorzunehmen und die verbuchten Ein- und Ausgénge von
Tierarzneimitteln mit dem aktuellen Lagerbestand abzugleichen. Uber jede Abweichung ist Buch zu
fithren. Die Ergebnisse der Inventur sind filir einen Zeitraum von flinf Jahren aufzubewahren und der
zustidndigen Behorde bei einer Kontrolle zur Verfiigung zu stellen.

(8) Die Einzelhdndlerin bzw. der Einzelhdndler hat alle an die Tierhalterin bzw. den Tierhalter
abgegebenen verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel oder Arzneimittel mit einer Signatur auf dem
Abgabebehiltnis zu versehen. Die Signatur hat Name und Anschrift der Einzelhdndlerin bzw. des
Einzelhédndlers zu beinhalten.

(9) Die Tierdrztin bzw. der Tierarzt hat fiir alle an die Tierhalterin bzw. den Tierhalter abgegebenen
Tierarzneimittel fiir lebensmittelliefernde Tiere einen Abgabebeleg auszustellen, der zumindest den
Inhalten des § 68 entspricht. Ist fiir solche Tierarzneimittel oder Arzneimittel eine von der Fach- bzw.
Gebrauchsinformation abweichende Anwendung erforderlich (§§ 58 und 59), so ist die Tierhalterin bzw.
der Tierhalter schriftlich darauf hinzuweisen. Bei Tierarzneimitteln im Sinne des § 58 Abs. 1 Z 4 und
§ 59 Abs. 1 Z 4 ist der Tierhalterin bzw. dem Tierhalter eine entsprechende Gebrauchsinformation zu
geben.

(10) Die Abgabe von Tierarzneimitteln in Selbstbedienung ist verboten.
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(11) Medizinische Gase diirfen auch durch Gewerbetreibende abgegeben werden, die gemdl der
Gewerbeordnung 1994 zur Abgabe von komprimierten technischen Gasen im Kleinverkauf berechtigt
sind.

(12) Wenn es sich um Veterinirarzneispezialititen fiir Tiere, die zur duBleren Anwendung an der
Haut bestimmt sind, oder um Veterindrarzneispezialititen fiir Bienen mit den Wirkstoffen organische
Sduren oder #therische Ole handelt, kann auf Grund der besonderen Zusammensetzung oder der
vorgesehenen Indikationen dieser Veterindrarzneispezialititen iiber Antrag der Zulassungsinhaberin bzw.
des Zulassungsinhabers das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen durch Bescheid eine Abgabe
auflerhalb von Apotheken und Drogerien vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn
nachtréiglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.

Einzelhandel im Fernabsatz

§ 50. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat {iber das Internetportal gemaf3 § 27
AMG die Angaben gemill Art. 104 der Verordnung (EU) 2019/6 zur Verfiigung zu stellen. Das
Internetportal ist mit der Internetseite der Agentur gemaf3 Art. 104 Abs. 9 der Verordnung (EU) 2019/6 zu
verlinken.

(2) Veterindrarzneispezialititen, die durch Fernabsatz abgegeben werden, diirfen nur in einer dem
tiblichen Bedarf fiir die jeweilige Tierart entsprechenden Menge versendet werden, und sind
1. so zu verpacken, zu transportieren und auszuliefern, dass ihre Qualitdt und Wirksamkeit nicht
beeintrachtigt wird, und
2. nachweislich der Person auszufolgen, die von der Auftraggeberin bzw. vom Auftraggeber der
Bestellung der bzw. des jeweiligen Abgabeberechtigten mitgeteilt wurde.

(3) Im Fernabsatz diirfen nur in Osterreich zugelassene oder registrierte Veterinirarzneispezialititen
abgegeben werden. Die Abgabe verschreibungspflichtiger Veterinirarzneispezialititen im Fernabsatz ist
verboten.

(4) Die zur Abgabe von Veterindrarzneispezialititen im Einzelhandel im Sinne des § 49
Berechtigten, die beabsichtigen, Veterindrarzneispezialititen im Wege des Fernabsatzes anzubieten,
haben dies vor Aufnahme der Tétigkeit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unter
Angabe des Namens der bzw. des Berechtigten und der Anschrift, des Datums des Beginns der Tatigkeit
und der Adresse der zu diesem Zweck genutzten Webseiten einschlieBlich aller Angaben zu deren
Identifizierung anzuzeigen. Anderungen dieser Angaben sind unverziiglich anzuzeigen.

(5) Von der Verpflichtung gemél Abs. 4 sind 6ffentliche Apotheken, die bereits gemall § 59a Abs. 2
AMG ihre Téatigkeit gemeldet haben, ausgenommen.

(6) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann unter
Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit durch Verordnung ndhere Bestimmungen hinsichtlich der
Anforderungen an die Abgabe von Veterindrarzneispezialititen durch Fernabsatz und an deren
Versendung, insbesondere iiber den Bestellvorgang, die Verpackung, den Transport, die Lagerung, die
Lieferung, die Abholung, die Sicherstellung der pharmazeutischen Beratung und das Erfordernis eines
Qualitdtssicherungssystems erlassen.

(7) Tierarzneimittel im Sinne des §6 Abs.2 Z 1 diirfen erst nach Einmeldung durch die
Inverkehrbringerin bzw. den Inverkehrbringer oder die Herstellerin bzw. dem Hersteller in das Register
gemil § 24 im Fernabsatz gehandelt werden.

Abgabe in Handelspackungen

§ 51. Veterindrarzneispezialititen diirfen nur in den von der Herstellerin bzw. vom Hersteller oder
der Depositeurin bzw. dem Depositeur vorgesehenen Handelspackungen abgegeben werden. Dies gilt
nicht fiir die Abgabe auf Grund besonderer Anordnung durch die Tierdrztin bzw. den Tierarzt, wobei
diesfalls vorzusorgen ist, dass jederzeit die Veterindrarzneispezialitit sowie die abgegebene Menge
festgestellt werden konnen.

Tierirztliche Verschreibung

§ 52. (1) Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel oder Arzneimittel diirfen nur bei Vorliegen einer
entsprechenden tierdrztlichen Verschreibung abgegeben und angewendet werden.

(2) Einer tierdrztlichen Verschreibung (Rezept im Sinne des Rezeptpflichtgesetzes zum Bezug des
Tierarzneimittels oder Arzneimittels aus einer 6ffentlichen Apotheke) im Sinne der Verordnung (EU)
2019/6 gleichzuhalten ist bei Abgabe aus der tierdrztlichen Hausapotheke

1. die Dokumentation gemaf § 68 Abs. 1 bei nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren,
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2. ein Arzneimittelabgabebeleg bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren, der zumindest
die Dokumentationserfordernisse nach § 68 erfiillt.

(3) Eine tierdrztliche Verschreibung darf erst nach einer klinischen Untersuchung oder einer anderen
angemessenen Priifung des Gesundheitszustands des Tieres oder der Gruppe von Tieren durch eine
Tierérztin bzw. einem Tierarzt ausgestellt werden.

(4) Der Arzneimittelabgabebeleg gemi Abs. 2 Z 2 ist um folgende Inhalte zu ergénzen:
1. Warnhinweise, die fiir eine ordnungsgemdfe Anwendung erforderlich sind, auch um
gegebenenfalls die umsichtige Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen sicherzustellen,
2. einen Hinweis fiir den Fall, dass ein Tierarzneimittel oder Arzneimittel gemaB der §§ 58 und 59
verschrieben wird und

3.eine Erklarung fiir den Fall, dass ein antimikrobiell wirksames Tierarzneimittel oder
antimikrobiell wirksames Arzneimittel gemif § 61 Abs. 8 verschrieben wird.

(5) Die Bestimmungen der §§ 72 bis 74 bleiben unberiihrt.
Aufbewahrungszeitraum einer tierdrztlichen Verschreibung

§ 53. Die tierdrztliche Verschreibung in Form eines Rezeptes sowie die ihr gleichzuhaltenden
Dokumente (§ 52 Abs. 2) sind von der verschreibenden Tierdrztin bzw. dem verschreibenden Tierarzt in
Original oder gegebenenfalls in Kopie sieben Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der Behorde zur
Kontrolle vorzulegen.

(Tierérztliche Verschreibung antimikrobiell wirksamer Arzneimittel

§ 54. (1) In Entsprechung des Art. 105 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/6 darf eine tierdrztliche
Verschreibung fiir antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksamer Arzneimittel
zur Metaphylaxe nur nach der Diagnose einer Infektionskrankheit durch eine Tierérztin bzw. einen
Tierarzt ausgestellt werden. Die tierdrztliche Verschreibung ist gemal3 Art. 105 Abs. 10 der Verordnung
(EU) 2019/6 nach ihrer Ausstellung fiinf Tage giiltig.

(2) Die Tierarztin bzw. der Tierarzt muss entsprechend Art. 105 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6
in der Lage sein, die tierdrztliche Verschreibung von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln oder
antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln, insbesondere fiir Meta- und Prophylaxe, zu rechtfertigen.

(3) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Regionen und Wasserwirtschaft
durch Verordnung ein System zur Erfassung, Auswertung und zum Vergleich von Daten iiber das
Verkaufsvolumen und die Anwendung von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln oder
antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln festlegen. Dabei kann ein System mit Zielen und
Schwellenwerten zur Optimierung bzw. Reduktion des Einsatzes von antimikrobiell wirksamen
Tierarzneimitteln bzw. antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln definiert werden. Als Ausgangsbasis fiir
die Festlegung des Schwellenwertes dient der Mittelwert der jdhrlichen betrieblichen
Antibiotikakennzahlen fiir jeden landwirtschaftlichen Betrieb einer Nutzungsrichtung aus drei
aufeinanderfolgenden Kalenderjahren. Die Antibiotikakennzahl gibt an, an wie vielen Tagen im Jahr
jedes Tier des Betriebs mit der fiir den Betrieb gemeldeten Menge antimikrobiell wirksamer
Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksamer Arzneimittel im Schnitt hétte behandelt werden kdnnen.

(4) Zur Einhaltung der in der Verordnung gemifl Abs. 3 definierten Ziele ist die Tierhalterin bzw.
der Tierhalter mit der bzw. dem jeweils verschreibenden Tierdrztin bzw. Tierarzt verantwortlich.

(5) Bei Wahrnehmung der Uberschreitung der in der Verordnung gemiB Abs. 3 jeweils festgelegten
Schwellenwerte konnen nach Art der Uberschreitung und unter Beriicksichtigung des Prinzips der
VerhiltnismiBigkeit folgende erforderlichen MaBnahmen zur Reduzierung des Einsatzes antimikrobiell
wirksamer Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksamer Arzneimittel vorgesehen werden:

1. ein verpflichtendes Beratungsgesprich der Tierhalterin bzw. des Tierhalters mit der jeweiligen
Betreuungstierdrztin bzw. dem jeweiligen Betreuungstierarzt anhand einer standardisierten und
verdffentlichten Protokollvorlage;

2. ein MaBBnahmenplan mit Frist fiir die Umsetzung von VerbesserungsmafBinahmen;

3. die Absolvierung einer verpflichtenden Schulung der Tierhalterin bzw. des Tierhalters sowie der
Tierdrztin bzw. des Tierarztes zur Reduktion antimikrobiell wirksamer Tierarzneimittel bzw.
antimikrobiell wirksamer Arzneimittel von mindestens vier Stunden, wobei der Schulungsinhalt
und die Bildungseinrichtungen vom Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz oder einer von diesem beauftragten Stelle anerkannt werden miissen;
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4. ein Betriebsbesuch und Beratung durch unabhingige Expertinnen bzw. Experten auf Kosten der
Tierhalterin bzw. des Tierhalters;

5. soweit trotz Durchfithrung von gemiB Z 1 bis 4 angeordneten MaBinahmen eine Uberschreitung
nicht beseitigt oder vermieden werden kann, ein Betriebsbesuch durch die zustéindige Behorde
unter moglicher Zuhilfenahme von unabhéngigen Expertinnen bzw. Experten, welche iiber das
Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz oder einer von
diesem beauftragten Stelle anerkannt werden. Dies umfasst auch die Uberpriifung der Umsetzung
der Auflagen (Schulung etc.) sowie der bisherigen Malnahmenpléne und getroffenen
MalBnahmen,;

6. soweit trotz Durchfithrung von gemiB Z 1 bis 5 angeordneten MaBinahmen eine Uberschreitung
nicht beseitigt oder vermieden werden kann, eine Reduktion des Tierbestandes bzw. der
Besatzdichte.

(6) Die Maflnahmen gemél Abs. 5 sind von der Landeshauptfrau bzw. vom Landeshauptmann mit
Bescheid, gegebenenfalls unter einer gleichzeitig zu setzenden angemessenen Frist und unter Ausspruch
der notwendigen Bedingungen oder Auflagen, anzuordnen. Diesen ist von der Tierhalterin bzw. dem
Tierhalter bzw. der Tierdrztin bzw. dem Tierarzt nachzukommen. Bei Tiergesundheitsdienst
(TGD)-Teilnehmerinnen bzw. TGD-Teilnehmern, die an einem entsprechenden bundesweiten
Tiergesundheitsprogramm, anerkannt durch das Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz, teilnehmen, hat die Setzung von MaBinahmen gemifl Abs. 5 Z 1 bis 4 und deren
Kontrolle durch den jeweiligen TGD zu erfolgen. Bis zum Ende eines jeden Kalenderjahres hat die
Geschiiftsstelle des jeweiligen TGD eine Ubersicht der gesetzten MaBnahmen im Rahmen des
Programmes gemall Abs. 5 Z 1 bis 4 fiir jeden Betrieb der jeweils zustdndigen Behorde zu {ibermitteln.

I1. Abschnitt
Anwendung von Tierarzneimitteln

Bereithalten zur Anwendung und Lagern

§ 55. (1) Abgesehen von § 23 Tierérztegesetz ist das Bereithalten zur Anwendung, das Lagern und
der Besitz von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln durch andere als zur Herstellung oder Abgabe
von Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln berechtigte natiirliche oder juristische Personen verboten, es sei
denn,

1. diese Tierarzneimittel oder Arzneimittel wurden im Zuge einer Behandlung von der
behandelnden Tierdrztin bzw. vom behandelnden Tierarzt (aus ihrer bzw. seiner tierédrztlichen
Hausapotheke) oder iiber tierdrztliche Verschreibung durch eine 6ffentliche Apotheke abgegeben
und

2. die Besitzerin bzw. der Besitzer ist auf Grund der §§ 4 oder 15 des Tierédrztegesetzes oder gemal
einer nach § 64 dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnung zur Anwendung dieser
Tierarzneimittel oder Arzneimittel berechtigt.

Die Ausnahmen gemdB Z 1 und 2 gelten nicht fiir Stoffe gemiB Anhang II der Richtlinie 96/22/EG iiber
das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von
B-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Authebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG
und 88/299/EWG, ABI. Nr. L125 vom 23. Mai 1996 S. 3, in der Fassung der Richtlinie 2003/74/EG, ABI.
Nr. L262 vom 14. Oktober 2003 S. 17 oder Tierarzneimittel, die diese Stoffe enthalten.

(2) Arzneifuttermittel diirfen abweichend von Abs. 1 von der Herstellerin bzw. vom Hersteller, von
der Depositeurin bzw. vom Depositeur oder von der Tierarzneimittel-GroBhindlerin bzw. vom
Tierarzneimittel-GroBhéndler auf Verschreibung der behandelnden Tierdrztin bzw. des behandelnden
Tierarztes direkt an Verbraucherinnen bzw. Verbraucher abgegeben werden.

(3) Die sonstigen Bestimmungen des § 4 des Tierdrztegesetzes bleiben unberiihrt.
Allgemeines zur Anwendung

§ 56. (1) Veterindrarzneispezialitidten sind entsprechend ihrer Zulassungsbedingungen (Fach- und
Gebrauchsinformation) anzuwenden.

(2) Nur bei Vorliegen eines Therapienotstandes darf unter der direkten Eigenverantwortung der
verantwortlichen Tierédrztin bzw. des verantwortlichen Tierarztes unter Beriicksichtigung der §§ 57 bis 60
davon abgewichen werden (zulassungsiiberschreitende Anwendung).
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(3) Tierarzneimittel im Sinne des §6 Abs.2 Z2 sind entsprechend der Vorgaben des
Begleitschreibens gemifl § 11 Abs. 2 der Bestandsspezifische Impfstoffe — Betriebsordnung — BIBO,
BGBI. II Nr. 248/2010, anzuwenden.

(4) Abweichend von den §§57 bis 59 konnen homdopathische Tierarzneimittel oder
homoopathische Arzneimittel von einer Tierdrztin bzw. einem Tierarzt verabreicht werden, sofern die
Wirkstoffe im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgenommen sind.

(5) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann
Veterindrarzneispezialititen, die geeignet sind, an Tierhalterinnen bzw. Tierhalter abgegeben zu werden,
festlegen und zur Abgabe freigeben, sofern sie folgende Voraussetzungen erfiillen:

1. sie enthalten nur pharmakologisch wirksame Stoffe, die in Tabelle 1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 genannt sind, und

2. sie sind in Osterreich zugelassen, und

3. es diirfen gegen die Freigabe keine tierseuchenrechtlichen oder fachlichen Bedenken bestehen,
und

4. die Abgabe an die Tierhalterin bzw. den Tierhalter ist nach Unionsrecht nicht verboten, und

5.die Anwendung darf gemiB Fachinformation nicht ausschlieBlich der Tierdrztin bzw. dem
Tierarzt vorbehalten sein. Die Kundmachung dieser Veterindrarzneispezialititen sowie ein
allfilliger Widerruf erfolgt in den Amtlichen Veterindrnachrichten (AVN).

(6) Die Freigabe der Abgabe von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln oder antimikrobiell
wirksamen Arzneimitteln in der Verordnung geméfl Abs. 5 kann auch an Auflagen und Bedingungen
gekniipft werden.

(7) Ausgenommen vom Erfordernis der Freigabe nach Abs.5 sind homdopathische
Veterindrarzneispezialitdten und homdopathische Arzneispezialitéten.

(8) Die Tierdrztin bzw. der Tierarzt hat fiir alle Verabreichungen von Tierarzneimitteln an
lebensmittelliefernde Tiere einen Anwendungsbeleg auszustellen, auf dem die gemal § 68 erforderlichen
Angaben vermerkt sind.

Zulassungsiiberschreitende Anwendung bei nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tierarten

§ 57. (1) Abweichend von § 56 Abs. 1 diirfen bei Vorliegen eines Therapienotstandes (§ 56 Abs. 2)
nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten entsprechend Art. 112 der Verordnung (EU) 2019/6
mit folgenden Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln behandelt werden:

1. mit einem in Osterreich oder einem anderen Mitgliedstaat fiir die Anwendung bei derselben
Tierart oder einer anderen Tierart fiir dasselbe oder fiir ein anderes Anwendungsgebiet
zugelassenes Tierarzneimittel,

2. wenn kein Tierarzneimittel gemi3 Z 1 verfiigbar ist, mit einem Arzneimittel, das gemi3 § 7
AMG oder gemil der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen ist, oder

3. wenn kein Tierarzneimittel oder Arzneimittel gemdB Z 1 und 2 verfiigbar ist, mit einem
Tierarzneimittel, das fallweise nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird (magistrale
Zubereitung).

(2) Wenn kein Tierarzneimittel oder Arzneimittel gemdl Abs. 1 zur Verfigung steht, kann die
verantwortliche Tierdrztin bzw. der verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und
insbesondere zur Vermeidung unzumutbaren Leidens ein nicht der Lebensmittelgewinnung dienendes
Tier ausnahmsweise mit einem Tierarzneimittel behandeln, das in einem Drittstaat fiir diese Tierart und
dieses Anwendungsgebiet zugelassen ist. Davon ausgenommen sind immunologische Tierarzneimittel.

(3) Dieser Paragraph gilt auch fiir die Behandlung von Equiden durch eine Tierdrztin bzw. einen
Tierarzt, sofern diese in dem einzigen, lebenslang giiltigen Identifizierungsdokument geméal Art. 8 Abs. 4
Verordnung (EU) 2019/6 als nicht zur Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr bestimmt deklariert
sind. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2021/577 zur Ergénzung der Verordnung (EU) 2019/6
hinsichtlich des Inhalts und des Formats der Angaben, die erforderlich sind, um Artikel 112 Absatz 4 und
Artikel 115 Absatz 5 anzuwenden, und damit diese Angaben in das einzige, lebenslang giiltige
Identifizierungsdokument gemif Artikel 8 Absatz 4 der genannten Verordnung aufgenommen werden
kénnen, ABI. Nr. L 123 S. 3, bleiben davon unberiihrt.
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Zulassungsiiberschreitende Anwendung bei der Lebensmittelgewinnung dienenden landlebenden
Tierarten

§ 58. (1) Abweichend von § 56 Abs. 1 diirfen bei Vorliegen eines Therapienotstandes (§ 56 Abs. 2)
der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierarten entsprechend Art. 113 der Verordnung (EU)
2019/6 mit folgenden Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln behandelt werden:

1. mit einem in Osterreich oder einem anderen Mitgliedstaat fiir die Anwendung bei derselben
Tierart oder einer anderen der Lebensmittelgewinnung dienenden landlebenden Tierart fiir
dasselbe oder fiir ein anderes Anwendungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel,

2. wenn kein Tierarzneimittel gemdB Z 1 verfiigbar ist, mit einem gemiB der Verordnung (EU)
2019/6 in Osterreich fiir die Anwendung bei einer nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tierart fiir dasselbe Anwendungsgebiet zugelassenen Tierarzneimittel,

3. wenn kein Tierarzneimittel gemédB Z 1 und 2 verfiigbar ist, mit einem Arzneimittel, das gemaf
§ 7 AMG oder gemaB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen ist, oder

4. wenn kein Tierarzneimittel oder Arzneimittel gemd Z 1, 2 oder 3 verfiigbar ist, mit einem
Tierarzneimittel, das fallweise nach tierédrztlicher Verschreibung zubereitet wird (magistrale
Zubereitung).

(2) Wenn kein Tierarzneimittel oder Arzneimittel gemdl Abs. 1 zur Verfligung steht, kann die
verantwortliche Tierdrztin bzw. der verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und
insbesondere zur Vermeidung unzumutbaren Leidens ein der Lebensmittelgewinnung dienendes
landlebendes Tier ausnahmsweise mit einem Tierarzneimittel behandeln, das in einem Drittstaat fiir diese
Tierart und dasselbe Anwendungsgebiet zugelassen ist. Davon ausgenommen sind immunologische
Tierarzneimittel.

(3) Pharmakologisch wirksame Stoffe, die in gemd3 Abs. 1 und 2 angewendeten Tierarzneimitteln
oder Arzneimitteln enthalten sind, miissen gemif3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und den auf ihrer
Grundlage erlassenen Rechtsakten zuléssig sein.

(4) Die Bestimmungen des Abs. 1 gelten nicht fiir Stoffe oder Tierarzneimittel mit hormonaler bzw.
thyreostatischer Wirkung und von Beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung im Sinne der Richtlinie
96/22/EG, ausgenommen hievon sind Tierarzneimittel, die in einem anderen Mitgliedstaat der EU fiir die
jeweilige Tierart und Indikation zugelassen sind. Die Anwendung solcher Tierarzneimittel ist durch
Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz zu regeln.

(5) Bienen diirfen nur mit fiir diese Tierart zugelassenen Stoffen behandelt werden.
(6) Die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2021/577 bleiben unberiihrt.

(7) In den Gemeinden Mittelberg und Jungholz kann abweichend von Abs. 1 Z2 auch ein in
Deutschland fiir die Anwendung bei einer nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tierart fiir
dasselbe Anwendungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel angewendet werden.

Zulassungsiiberschreitende Anwendung bei der Lebensmittelgewinnung dienenden wasserlebenden
Tierarten

§ 59. (1) Abweichend von § 56 Abs. 1 diirfen bei Vorliegen eines Therapienotstandes (§ 56 Abs. 2)
der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende Tierarten entsprechend Art. 114 der
Verordnung (EU) Nr. 6/2019 mit folgenden Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln behandelt werden:

1. mit einem gemiB der Verordnung (EU) 2019/6 in Osterreich oder einem anderen Mitgliedstaat
fiir die Anwendung bei derselben oder bei einer anderen der Lebensmittelgewinnung dienenden
Art von Wassertieren fiir dasselbe Anwendungsgebiet oder fiir ein anderes Anwendungsgebiet
zugelassenen Tierarzneimitteln,

2. wenn kein Tierarzneimittel gemdB Z 1 verfiigbar ist, mit einem gemiB der Verordnung (EU)
2019/6 in Osterreich oder in einem anderen Mitgliedstaat fiir die Anwendung bei einer der
Lebensmittelgewinnung dienenden landlebenden Tierart zugelassenen Tierarzneimittel, das einen
in dem gemdB Art. 114 Abs.3 Verordnung (EU) 2019/6 erstellten Verzeichnis aufgefiihrten
Wirkstoff enthilt,

3. wenn kein Tierarzneimittel gemiB Z 1 oder 2 verfiigbar ist, mit einem Arzneimittel, das gemaR
§ 7 AMG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen ist und das in dem gemal Art. 114
Abs. 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erstellten Verzeichnis aufgefiihrte Wirkstoffe enthilt, oder

4. wenn kein Tierarzneimittel oder Arzneimittel gemiB Z 1, 2 oder 3 verfiigbar ist, mit einem
Tierarzneimittel, das fallweise nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird (magistrale
Zubereitung).
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(2) Abweichend von Abs. 1 Z2 und 3 und solange das Verzeichnis gemd3 Art. 114 Abs. 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 noch nicht erstellt ist, kann die verantwortliche Tierdrztin bzw. der
verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und insbesondere zur Vermeidung unzumutbaren
Leidens bei der Behandlung von der Lebensmittelgewinnung dienenden im Wasser lebenden Tieren eines
bestimmten Bestands ausnahmsweise folgende Tierarzneimittel oder Arzneimittel anwenden:

1. ein gemiB der Verordnung (EU) 2019/6 in Osterreich oder in einem anderen Mitgliedstaat zur
Anwendung bei einer der Lebensmittelgewinnung dienenden an Land lebenden Tierart
zugelassenes Tierarzneimittel,

2. wenn kein Tierarzneimittel gemaf3 Z 1 verfligbar ist, ein Arzneimittel, das gemal der Richtlinie
2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen ist.

(3) AuBler fiir immunologische Tierarzneimittel gilt, dass die verantwortliche Tierdrztin bzw. der
verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und insbesondere zur Vermeidung unzumutbaren
Leidens der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende Tiere ausnahmsweise mit einem
Tierarzneimittel behandeln kann, das in einem Drittstaat fiir diese Tierart und das fragliche
Anwendungsgebiet zugelassen ist, wenn kein Arzneimittel gemal Abs. 1 oder 2 zur Verfiigung steht.

(4) Pharmakologisch wirksame Stoffe, die in gemaf3 Abs. 1, 2 und 3 angewendeten Tierarzneimitteln
oder Arzneimitteln enthalten sind, miissen gemidBl Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und den auf ihrer
Grundlage erlassenen Rechtsakten zuléssig sein.

(5) Die Bestimmungen des Abs. 1 gelten nicht fiir Stoffe oder Tierarzneimittel mit hormonaler bzw.
thyreostatischer Wirkung und von Beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung im Sinne der Richtlinie
96/22/EG, ausgenommen hievon sind Tierarzneimittel, die in einem anderen Mitgliedstaat der EU fiir die
jeweilige Tierart und Indikation zugelassen sind. Die Anwendung solcher Tierarzneimittel ist durch
Verordnung des Bundesministers flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz zu regeln.

Wartezeit bei zulassungsiiberschreitender Arzneimittelanwendung

§ 60. (1) Erfolgt eine Tierarzneimittel- bzw. Arzneimittelanwendung im Sinne der §§ 58 oder 59, hat
die Tierdrztin bzw. der Tierarzt entsprechend Art. 115 der Verordnung (EU) 2019/6 eine Wartezeit
festzusetzen. Als erster Tag der Wartezeit gilt der Tag nach der letztmaligen Anwendung eines
Tierarzneimittels oder Arzneimittels Dabei sind folgende Kriterien zu befolgen:

1. fiir Fleisch und Nebenerzeugnisse von der Lebensmittelgewinnung dienenden Saugetieren,
Gefliigel und Zuchtfederwild betrigt die Wartezeit nicht weniger als:
a) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit fiir Fleisch und Nebenerzeugnisse,
multipliziert mit dem Faktor 1,5,
b) 28 Tage, wenn das Tierarzneimittel oder Arzneimittel nicht fir die der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tiere zugelassen ist,
c¢) einen Tag, wenn das Tierarzneimittel oder Arzneimittel eine Wartezeit gleich Null hat und bei
einer anderen taxonomischen Familie angewendet wird als die in der Zulassung angegebene
Zieltierart.
2. fir Milch von Tieren, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr bestimmt ist, betrdgt die
Wartezeit nicht weniger als:
a) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit fiir Milch, unabhéngig davon, fiir
welche Tierart sie genannt wird, multipliziert mit dem Faktor 1,5,
b) sieben Tage, wenn das Tierarzneimittel oder Arzneimittel nicht fiir Tiere zugelassen ist, deren
Milch fir den menschlichen Verzehr bestimmt ist,
c) einen Tag, wenn das Tierarzneimittel oder Arzneimittel eine Wartezeit gleich Null hat.
3. fiir Eier von Tieren, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, betrdgt die
Wartezeit nicht weniger als:
a) die langste in der Fachinformation genannte Wartezeit fiir Eier, unabhéngig davon, fiir welche
Tierart sie genannt wird, multipliziert mit dem Faktor 1,5,
b) zehn Tage, wenn das Tierarzneimittel oder Arzneimittel nicht fiir Tiere zugelassen ist, deren
Eier fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind.
4. fiir im Wasser lebende Tierarten, deren Fleisch zum menschlichen Verzehr bestimmt ist, betragt
die Wartezeit nicht weniger als:
a) die ldngste in der Fachinformation genannte Wartezeit, unabhingig davon, fiir welche
Wassertierart sie genannt wird, multipliziert mit dem Faktor 1,5 und ausgedriickt als
Gradtagzahl,
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b) wenn das Tierarzneimittel fiir der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierarten
zugelassen ist, die ldngste in der Fachinformation fiir der Lebensmittelgewinnung dienende
landlebende Tierarten genannte Wartezeit, multipliziert mit dem Faktor 50 und ausgedriickt
als Gradtagzahl, jedoch nicht ldnger als 500 Gradtage.

(2) Abs. 1 gilt nicht, wenn in der Fachinformation eines Tierarzneimittels fiir die betreffende Tierart
eine Wartezeit genannt ist.

(3) Wenn das Ergebnis der Berechnung der Wartezeit gemi3 Abs. 1 Z 1 lit. a, Abs. 1 Z 2 lit. a,
Abs. 1 Z 3 lit. a und Abs. 1 Z 4 lit. a und b ein Bruchteil eines Tages ist, wird die Wartezeit auf die
nichste Anzahl voller Tage aufgerundet.

(4) Fir homoopathische Arzneimittel oder Tierarzneimittel im Sinne des § 63 Abs. 1 und 2 gilt § 63
Abs. 3.

Anwendung von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln/Arzneimitteln

§ 61. (1) Antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksame Arzneimittel
diirfen entsprechend Art. 107 der Verordnung (EU) 2019/6 bei Tieren nicht routinemaBig eingesetzt oder
angewendet werden, um

1. die mangelhafte Hygiene, unzuldngliche Haltungsbedingungen oder Pflege oder eine
unzureichende Betriebsfiihrung auszugleichen

2. um das Wachstum der Tiere zu fordern oder
3. den Ertrag zu erhohen.

(2) Im Rahmen der Diagnosestellung hat die Tierérztin bzw. der Tierarzt einen Erregernachweis und
eine Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm) zu erstellen, wenn
1. der Einsatz von Cephalosporinen der dritten oder vierten Generation oder Fluorchinolonen als
Mittel der Wahl indiziert sein kénnte, oder

2. der kombinierte Einsatz von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln bzw. antimikrobiell
wirksamen Arzneimitteln, welche nicht als Kombinationspréaparate zugelassen sind, indiziert ist,
oder

3. die Anwendung eines nicht fiir Tiere zugelassenen antimikrobiell wirksamen Arzneimittels,
welches systemisch wirkt, als Mittel der Wahl indiziert ist.

(3) Jedenfalls ist ein Antibiogramm zu erstellen, wenn
1. das antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksame Arzneimittel
gewechselt wird, weil das gewéhlte antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell
wirksame Arzneimittel nicht wirkt, oder
2. bei wiederholtem oder ldngerfristigem Einsatz von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln
bzw. antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln in einer epidemiologischen Einheit.

(4) In den ,,Leitlinien fiir den sorgfiltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln®,
welche in den amtlichen Veterindrnachrichten verdffentlicht werden, sind vom Bundesminister fiir
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz weiterfiihrende Bestimmungen zur Durchfiihrung
der Erregernachweise und Empfindlichkeitspriifungen (Antibiogramme) unter Beriicksichtigung des
aktuellen Stands der Wissenschaft und der giiltigen Zulassungsvoraussetzungen fiir antimikrobiell
wirksame Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksame Arzneimittel zu definieren.

(5) Von einem Erregernachweis und einer Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm) kann im
Rahmen der Diagnosestellung abgesehen werden, wenn vorhersehbar ist, dass
1. die Probenahme mit der Gefahr einer mehr als geringfligigen Beeintrdachtigung des
Gesundheitszustandes des zu behandelnden Tieres verbunden wire, oder
2. aufgrund einer vorangegangenen Behandlung mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln
bzw. antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln mit verfilschten Ergebnissen zu rechnen wire,
oder
3. der Erreger nicht mittels zellfreier kiinstlicher Medien kultiviert werden kann, oder
4. fir die Bestimmung der Empfindlichkeit des Erregers keine geeignete Methode zur Verfiigung
steht.
Die Behandlung von anderen Tieren im selben Bestand oder im Bestand eines Teilbetriebs oder in einem
anderen Bestand, der mit dem Ausbruchsbestand eine epidemiologische Einheit bildet, bedarf keines
weiteren Erregernachweises oder einer Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm), wenn bei Vorliegen
gleichartiger Symptome bereits Erreger isoliert wurden bzw. Ergebnisse von Empfindlichkeitspriifungen
vorliegen, die fiir die Behandlungsentscheidung beriicksichtigt werden konnen, . Bei Vorliegen einer
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akuten Erkrankung, bei der eine Gefahr fiir das Leben oder eine mehr als geringfiigige Beeintrachtigung
des Wohlbefindens der Tiere aus veterindrfachlichen Erkenntnissen anzunehmen ist, darf mit der
Behandlung bereits vor Vorliegen des Antibiogramms begonnen werden.

(6 Der Bundesminister flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann zur
Verhinderung der Bildung von Antibiotikaresistenzen durch Verordnung — hinsichtlich der Anwendung
bei landwirtschaftlichen Nutztieren im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Land- und
Fortswirtschaft, Regionen und Wasserwirtschaft - weitere Wirkstoffgruppen bei denen gemal3 Abs. 2 oder
Indikationen bei denen gemif3 Abs. 3 vorzugehen ist, festlegen.

(7) Grundsitzlich ist der prophylaktische Einsatz antimikrobiell wirksamer Tierarzneimittel oder
antimikrobiell wirksamer Arzneimittel verboten. In Ausnahmefillen diirfen antimikrobiell wirksame
Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksame Arzneimittel jedoch gemifl Art. 107 der Verordnung (EU)
2019/6 zur Prophylaxe angewendet und dann einem einzelnen Tier oder einer begrenzten Zahl von Tieren
verabreicht werden, wenn das Risiko einer Infektion oder einer Infektionskrankheit sehr hoch ist und die
Folgen wahrscheinlich schwerwiegend sein wiirden. In derartigen Fillen diirfen die antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimittel oder Arzneimittel zur Prophylaxe nur einzelnen Tieren und gemif den in
Abs. 1 genannten Bedingungen verabreicht werden, wobei dies entsprechend begriindet und dokumentiert
werden muss.

(8) Die Anwendung antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksamer
Arzneimittel zur Metaphylaxe ist nur zulédssig, wenn das Risiko der Ausbreitung einer Infektion oder
einer Infektionskrankheit in einer Gruppe von Tieren hoch ist und keine angemessenen Alternativen zur
Verfligung stehen. Im Rahmen der Metaphylaxe ist ein schriftlicher Handlungsplan fiir die
voraussichtliche Dauer des Bestandsproblems, ldngstens jedoch fiir die Dauer von einem Jahr, zu
erstellen. Der Handlungsplan hat jedenfalls die Diagnose, die Begriindung fiir den Einsatz antimikrobiell
wirksamer Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksamer Arzneimittel, die zu behandelnde Tiereinheit,
das Erstellungsdatum sowie das Datum, bis zu dem der Handlungsplan giiltig ist, zu enthalten.

(9) Arzneimittel, die antimikrobielle Wirkstoffe geméfl des Anhangs der geméll Art. 37 Abs. 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 erlassenen Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1255 der Kommission vom
19. Juli 2022 zur Bestimmung von antimikrobiellen Wirkstoffen oder Gruppen antimikrobieller
Wirkstoffe, die gemdB der Verordnung (EU) 2019/6 des Europidischen Parlaments und des Rates der
Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben miissen, Abl. Nr. L 191 vom
20.7.2022, S. 58, enthalten, werden nicht gemal § 57, 58 und 59 angewendet.

Sonderbestimmungen fiir immunologische Tierarzneimittel

§ 62. Die Anwendung immunologischer Tierarzneimittel zur Seuchenbekdmpfung sowie im
Interesse der Tiergesundheit, des Tierschutzes und der offentlichen Gesundheit erfolgt gemafl Art. 110
der Verordnung (EU) 2019/6. § 12 Tierseuchengesetz, RGBI. Nr. 177/1909, bleibt davon unbertiihrt.

Anwendung homoéopathischer Tierarzneimittel bzw. homoopathischer Arzneimittel

§ 63. (1) Abweichend von § 56 diirfen zugelassene oder registrierte homdopathische
Veterindrarzneispezialititen oder homdopathische Arzneispezialititen unter der Verantwortung einer
Tierdrztin bzw. eines Tierarztes verabreicht werden.

(2) Erfolgt die Anwendung von homdopathischen Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln bei der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren, miissen in Entsprechung des Art. 87 Abs. 1 lit. h der
Verordnung (EU) 2019/6 pharmakologisch wirksame Stoffe gemi3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
und den auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakten zuldssig sein.

(3) Eine Wartezeit ist bei homoopathischen Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln gemif3 Abs. 1 und
2 nicht notwendig.

Einbindung von Tierhaltern in die Arzneimittelanwendung

§ 64. (1) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat unter
Bedachtnahme auf die Erfordernisse der Arzneimittelsicherheit, des Konsumentenschutzes, der
Tiergesundheit und des Tierschutzes durch Verordnung festzulegen, welche Tierarzneimittel
(Veterindrarzneispezialititen bzw. deren Wirkstoffe) von der Tierdrztin bzw. vom Tierarzt im Rahmen
der Bestimmungen des Abs. 2 oder des § 4 oder des § 15 des Tierdrztegesetzes den Tierhalterinnen bzw.
Tierhaltern tiberlassen werden diirfen. Hiebei konnen, soweit dies zum Schutz der Gesundheit von Tier
oder Mensch oder fiir die Umwelt erforderlich ist, auch ndhere Bestimmungen iiber die Anwendung der
Tierarzneimittel festgelegt werden.

(2) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat nach
Anhorung der Landeshauptleutekonferenz, der Osterreichischen Tierdrztekammer wund der
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Prisidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs den jeweiligen sanitits- 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 die jeweils zustidndige Landeshauptfrau bzw. den jeweils zustindigen Landeshauptmann nach den
vom Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz durch Verordnung
festgelegten Vorgaben zu erfolgen. Die Landeshauptfrau bzw. der Landeshauptmann hat hiebei die nach
den jeweiligen sanitits-und veterindrhygienischen Erfordernissen notwendigen Bedingungen und
Auflagen festzulegen. Der Anerkennungsbescheid ist von der jeweils zustindigen Landeshauptfrau bzw.
vom jeweils zustindigen Landeshauptmann dem Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz zu ibermitteln. Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz kann diesen Bescheid jederzeit amtswegig aufheben, wenn der Bescheid entweder
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes oder Bestimmungen anderer auf die Abgabe oder Anwendung von
Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln bezugnehmender Vorschriften widerspricht. Im Rahmen dieser
Tiergesundheitsdienste darf die Tierdrztin bzw. der Tierarzt die Tierhalterin bzw. den Tierhalter in
Hilfeleistungen, welche iiber die fiir die iibliche Tierhaltung und Tierpflege notwendigen Tétigkeiten
hinausgehen, sowie in die Anwendung von Tierarzneimitteln oder 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 kdnnen
nach Malgabe der Verordnung gemidl Abs. 1 Tierhalterinnen bzw. Tierhalter auch in Impfungen
eingebunden werden. Die Bestimmungen des § 4 Abs. 1 Z 4 Tierdrztegesetz und des § 12 Abs. 1 des
Tierseuchengesetzes stehen daher einer solchen Einbindung auch bei Impfungen nach Maligabe der
Verordnung gemi3 Abs. 1 nicht entgegen. Die Dokumentation ist von der Tierdrztin bzw. vom Tierarzt
mindestens fiinf Jahre lang aufzubewahren und der Behorde auf Verlangen vorzulegen. Im Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes bestehende Tiergesundheitsdienste gelten als Tiergesundheitsdienste
im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(3) Die gemiB3 Abs. 2 mit Verordnung zu erlassenden Vorgaben fiir Tiergesundheitsdienste kdnnen
insbesondere Folgendes beinhalten:

1. Angaben, Bedingungen, Auflagen und sonstige Einschrankungen, die im Anerkennungsbescheid
der Landeshauptfrau bzw. des Landeshauptmannes festzulegen sind;

2. die organisatorischen Anforderungen an den Tiergesundheitsdienst, zum Beispiel hinsichtlich der
einzurichtenden Organisationsform, der Organe und deren Befugnisse;

3. Aufgaben des Tiergesundheitsdienstes und Bestimmungen iiber dessen Betrieb, beispielsweise
betreffend die Erlassung einer Geschéftsordnung und Gebiihren, die der Tiergesundheitsdienst
von den Teilnehmerinnen bzw. Teilnehmern fiir erbrachte Leistungen zu fordern berechtigt ist;

4. die Pflichten des Tiergesundheitsdienstes sowie die Rechte und Pflichten der teilnehmenden
Tierhalterinnen bzw. Tierhalter und Tierdrztinnen bzw. Tierdrzte, insbesondere auch Regelungen
tiber die fachliche Weiterbildung und Eigenkontrollen der Betriebsfiihrung sowie Maflnahmen,
die der Tiergesundheitsdienst bei Feststellung von VerstoBen gegen die einschligigen
Vorschriften zu treffen hat.

(4) Die gemdB Abs. 2 mit Verordnung zu erlassenden Vorgaben fiir Tiergesundheitsdienste sind
nach dem jeweiligen Stand der veterindr-und humanmedizinischen Wissenschaften
1. gemdB den Anforderungen zur Gewihrleistung einer moglichst hohen Qualitdt von
Lebensmitteln tierischer Herkunft und zur Erzielung eines bestmdglichen Verbraucherschutzes,

2. entsprechend den Erfordernissen zur Erhaltung der Gesundheit der fiir die
Lebensmittelerzeugung bestimmten Tiere,

3. unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse zur Minimierung des Einsatzes von Tierarzneimitteln
und der haltungsbedingten Beeintrachtigungen bei der tierischen Erzeugung und

4. unter Beriicksichtigung der Besonderheiten der jeweils einzubeziehenden Tierarten sowie der
jeweiligen Betriebsstruktur in Osterreich

festzulegen.

(5) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat zu seiner
Beratung einen Beirat ,, Tiergesundheitsdienst Osterreich® einzusetzen, in welchem der Bundesminister
oder eine von ihm bestellte Vertreterin bzw. ein von ihm bestellter Vertreter den Vorsitz fiihrt. Ein
Entsendungsrecht in diesen Beirat kommt der Osterreichischen Tierirztekammer mit vier Vertretern, der
Prisidentenkonferenz  der Landwirtschaftskammern  Osterreichs mit  vier Vertretern, den
Tiergesundheitsdiensten in den Lidndern mit je einem Vertreter, der Bundesarbeitskammer mit einem
Vertreter, der Wirtschaftskammer Osterreich mit einem Vertreter, dem Bundesministerium fiir Land- und
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Forstwirtschaft, Regionen und Wasserwirtschaft mit einem Vertreter sowie dem Bundesministerium fiir
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz mit einem Vertreter zu.

Entsorgung von Arzneimitteln

§ 65. Nicht verbrauchte oder abgelaufene Tierarzneimittel oder Arzneimittel sowie Arzneimittelreste
im Wirkungsbereich dieses Gesetzes, mit Ausnahme von Suchtmitteln, sind gemifl den Vorgaben des
Abfallwirtschaftsgesetzes 2002, BGBI. I Nr. 102/2002, zu entsorgen.

II1. Abschnitt
Dokumentation

Allgemeine Bestimmungen

§ 66. (1) Tierdrztinnen und Tierdrzte sowie berechtigte Einzelhidndlerinnen und Einzelhdndler gemaf
§ 49 sind erméchtigt, soweit dies zur Erfiillung der in diesem Bundesgesetz iibertragenen Verpflichtungen
erforderlich ist, personenbezogene Daten iiber Lieferantinnen bzw. Lieferanten oder Empféngerinnen
bzw. Empfanger zum Zweck

1. der Dokumentation
2. der Anzeige oder Meldung
3. der Auskunftserteilung

unter Einhaltung der Verordnung (EU) Nr. 679/2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie
95/46/EG  (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr.L 119 vom 4.5.2016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. I Nr. 165/1999, zu verarbeiten. Insbesondere sind davon die §§ 67 bis
71 umfasst.

(2) Die Dokumentation ist sieben Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der Behdrde zur
Kontrolle zugénglich zu machen und spétestens nach 30 Jahren zu 16schen.

(3) Die Bestimmungen des Tierdrztegesetzes, der ABO 2005 sowie der Veterindr-Antibiotika-
Mengenstromeverordnung (Veterinidr-Antibiotika-MengenstromeVO), BGBL. II Nr. 83/2014, bleiben von
den §§ 66 bis 69 unberiihrt.

Dokumentation des Wareneingangs im Einzelhandel

§ 67. (1) Die Einzelhidndlerin bzw. der Einzelhdndler hat iiber den Bezug von Tierarzneimitteln und
magistralen und offizinalen Zubereitungen sowie im Falle des § 49 Abs. 1 Z 2 auch von Arzneimitteln
Aufzeichnungen zu fithren und dabei folgende Angaben festzuhalten:

1. Lieferdatum

2. Name und Anschrift der Lieferantin bzw. des Lieferanten

3. eingegangene Menge

4. Bezeichnung und Zulassungsnummer der Veterindrarzneispezialitit bzw. Arzneispezialitdt sowie
gegebenenfalls die Darreichungsform und Stérke

5. bei Veterindrarzneispezialititen bzw. Arzneispezialititen die Chargennummer oder

6. Datum der Herstellung bei magistralen Zubereitungen.

(2) Die Aufzeichnungen nach Abs. 1 sind fiir tierdrztliche Hausapotheken elektronisch zu fithren.
Dokumentation des Warenausgangs aus einer tierirztlichen Hausapotheke

§ 68. (1) Erfolgt die Einzelhandelsabgabe aus einer tierdrztlichen Hausapotheke, so sind
Aufzeichnungen zu fithren und dabei — unbeschadet des Art. 103 der Verordnung (EU) 2019/6 — folgende
Angaben festzuhalten:

1. Datum der Abgabe

2. Tierart

3. Name und Anschrift der Tierhalterin bzw. des Tierhalters der zu behandelnden Tiere sowie
LFBIS-Nummer bzw. VIS-Registrierungsnummer (soweit vorhanden)

4. abgegebene Menge und

5. Bezeichnung und Zulassungsnummer der Veterindrarzneispezialitit bzw. Arzneispezialitit sowie
gegebenenfalls die Darreichungsform und Stérke.

(2) Erfolgt die Einzelhandelsabgabe aus einer tierdrztlichen Hausapotheke fiir die Anwendung bei
Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, so sind zusétzlich folgende Angaben festzuhalten:
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. Datum der Untersuchung der Tiere bzw. Behandlungsbeginn
. Identitdt und gegebenenfalls Anzahl der Tiere

. Diagnose

. Dosis

. Anwendungsart

. Behandlungsdauer

. Wartezeit und

. bei Veterindrarzneispezialititen bzw. Arzneispezialititen die Chargennummer oder das Datum
der Herstellung der magistralen Zubereitungen.

0 NN L W N —

(3) Erfolgt die Einzelhandelsabgabe aus einer tierdrztlichen Hausapotheke fiir die Anwendung bei
Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen und enthalten diese Tierarzneimittel bzw. Arzneimittel
antimikrobiell wirksame Wirkstoffe, so sind zuséitzlich folgende Angaben festzuhalten:

1. Hausapothekennummer (Hapo-ID)
2. Nutzungsart der zu behandelnden Tiere und
3. Anwendungseinheit.
(4) Die Aufzeichnungen nach Abs. 1 bis 3 sowie 6 sind mittels elektronischer Datenverarbeitung zu

filhren, wobei sichergestellt sein muss, dass die Daten wihrend der Aufbewahrungsfrist in der
tierdrztlichen Hausapotheke verfligbar sind.

(5) Tierdrztinnen bzw. Tierdrzte, die einer Meldeverpflichtung nach der Veterindr-Antibiotika-
MengenstromeVO unterliegen, haben sich einer elektronischen Schnittstelle zu bedienen, deren
Einrichtungs- und Betriebskosten die hausapothekenfiihrende Tierérztin bzw. der hausapothekenfiihrende
Tierarzt zu tragen hat.

(6) Erfolgt die Einzelhandelsabgabe aus einer tierdrztlichen Hausapotheke an eine andere

tierdrztliche Hausapotheke, so sind dabei folgende Angaben festzuhalten:

1. Datum der Abgabe

2. Empféangerin bzw. Empfanger

3. Abgegebene Menge

4. Bezeichnung und Zulassungsnummer der Veterindrarzneispezialitit bzw. Arzneimittels

Arzneispezialitit sowie gegebenenfalls die Darreichungsform und Stérke

. bei Veterindrarzneispezialititen bzw. Arzneispezialititen die Chargennummer und

6. Name der hausapothekenfiihrenden Tierdrztin bzw. des hausapothekenfithrenden Tierarztes der
tibernechmenden Hausapotheke sowie die zugehorige Hausapothekennummer.

(9]

Dokumentation des Warenausgangs aus einer éffentlichen Apotheke oder einer Apotheke einer
akademischen Ausbildungsstiitte fiir Veterinirmedizin

§ 69. (1) Erfolgt die Einzelhandelsabgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel aus einer
offentlichen Apotheke, so sind Aufzeichnungen zu fiihren und dabei folgende Angaben festzuhalten:
1. Datum der Abgabe
2. Empfangerin bzw. Empfanger
3. Abgegebene Menge
4. Bezeichnung und Zulassungsnummer der Veterindrarzneispezialitit bzw. Arzneimittels
Arzneispezialitit sowie gegebenenfalls die Darreichungsform und Stérke oder

5. bei Veterindrarzneispezialitdten bzw. Arzneispezialitdten fiir die Anwendung bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, die Chargennummer oder das Datum der Herstellung bei
magistralen Zubereitungen sowie

6. Name der verschreibenden Tierdrztin bzw. des verschreibenden Tierarztes.

(2) Offentliche Apotheken haben alle tierirztlichen Rezepte, auf Grund derer ein Tierarzneimittel
abgegeben wurde, im Original oder in Kopie mindestens sieben Jahre lang geordnet nach Datum
aufzubewahren und der Behorde auf Verlangen zur Kontrolle vorzulegen.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten sinngemdl} fiir Abgaben im Sinne des § 53 Abs. 2 ABO 2005 aus
Apotheken einer akademischen Ausbildungsstitte fiir Veterindrmedizin.

Dokumentation iiber homoopathische Anfertigungen

§ 70. Abweichend von § 68 hat die Tierdrztin bzw. der Tierarzt iiber die Anfertigungen gemaf § 60
Abs. 3 ABO 2005 elektronische Aufzeichnungen zu fiihren, aus denen

www.ris.bka.gv.at



BGBI. I - Ausgegeben am 30. Dezember 2023 - Nr. 186 32 von 54

1. das Datum der Herstellung

2. die Art und Menge der Inhaltsstoffe

3. die Art der Herstellung und

4. die Dauer der Verwendbarkeit
ermittelt werden kann.

Sonstige Dokumentationspflichten

§ 71. (1) Die Dokumentationspflichten nach § 66 Abs. 1, § 67 Abs. 1 sowie § 69 gelten, sofern fiir
sie zutreffend, auch fiir Herstellerinnen bzw. Hersteller, Zulassungsinhaberinnen bzw. Zulassungsinhaber
(Depositeurinnen bzw. Depositeure), Tierarzneimittel-GroBhéndlerinnen bzw. Tierarzneimittel-
GroBhéndler und Arzneimittel-GroBhéndlerinnen bzw. Arzneimittel-Grofhandler.

(2) Herstellerinnen bzw. Hersteller, Zulassungsinhaberinnen bzw. Zulassungsinhaber
(Depositeurinnen bzw. Depositeure), Tierarzneimittel-GroBhéndlerinnen bzw. Tierarzneimittel-
GroBhindler, Arzneimittel-Gro3hdndlerinnen bzw. Arzneimittel-GroB3hdndler, Tierdrztinnen bzw.
Tierérzte, die zur Fiihrung einer tierdrztlichen Hausapotheke berechtigt sind, sowie 6ffentliche Apotheken
haben auf Verlangen der Landeshauptfrau bzw. des Landeshauptmannes oder des Bundesministers fiir
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz dieser bzw. diesem alle verfiigbaren Daten gemif
der §§ 66 bis 69 Abs. 1 iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln schriftlich mitzuteilen.

IV. Abschnitt
Sonderbestimmungen fiir Arzneifuttermittel

Verschreibung von Arzneifuttermitteln

§ 72. (1) Eine tierdrztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel darf entsprechend Art. 16 der
Verordnung (EU) 2019/4 erst nach einer klinischen Priifung oder einer anderen angemessenen Priifung
des Gesundheitszustands des Tieres oder der Gruppe von Tieren durch eine Tierdrztin bzw. einen Tierarzt
und nur fiir die diagnostizierte Erkrankung ausgestellt werden.

(2) Abweichend von Abs. 1 darf eine tierdrztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel, das
immunologische Tierarzneimittel enthdlt, auch ausgestellt werden, wenn keine entsprechende Diagnose
gestellt wurde.

(3) Abweichend von Abs. 1 darf in dem Fall, dass nicht bestétigt werden kann, dass eine Erkrankung
vorliegt, fiir die eine Diagnose gestellt wurde, auch auf der Grundlage der Kenntnis des Stadiums des
Parasitenbefalls des Tieres oder der Gruppe von Tieren eine tierdrztliche Verschreibung fiir ein
Arzneifuttermittel, das Antiparasitika ohne antimikrobielle Wirkung enthélt, ausgestellt werden.

(4) Das Original der tierdrztlichen Verschreibung fiir Arzneifuttermittel verbleibt bei der Herstellerin
bzw. beim Hersteller oder gegebenenfalls bei der Futtermittelunternehmerin  bzw. dem
Futtermittelunternehmer gemaB Art. 3 Abs. 2 lit. e der Verordnung (EU) 2019/4, die bzw. der das
Arzneifuttermittel an die Tierhalterin bzw. den Tierhalter abgibt. Die verschreibende Tierdrztin bzw. der
verschreibende Tierarzt und die Halterin bzw. der Halter des der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tieres haben eine Kopie der tierdrztlichen Verschreibung flir Arzneifuttermittel auf. Original und Kopien
sind sieben Jahre ab dem Datum der Ausstellung aufzubewahren.

Giiltigkeitsdauer der Verschreibung eines Arzneifuttermittels

§ 73. (1) Arzneifuttermittel fiir Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen, diirfen gemif3 Art. 16
Abs. 7 der Verordnung (EU) 2019/4 nicht fiir mehr als eine Behandlung unter derselben tierdrztlichen
Verschreibung verwendet werden.

(2) Die Behandlungsdauer muss der Fachinformation der Veterindrarzneispezialitit, das in das
Futtermittel eingearbeitet wurde, entsprechen und darf, sofern sie nicht néher spezifiziert ist, einen Monat
bzw. bei Arzneifuttermitteln, die antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel enthalten, zwei Wochen nicht
iiberschreiten.

(3) Die tierdrztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel ist ab ihrem Ausstellungsdatum nur fiir
eine Dauer von hdochstens
1. sechs Monaten fiir nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tiere,
2. drei Wochen fiir Tiere die der Lebensmittelgewinnung dienen und
3. finf Tage, wenn antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel im Arzneifuttermittel enthalten sind,

giiltig.
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Anforderungen an die tieriirztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel

§ 74. (1) Gemdl Art. 16 Abs.9 der Verordnung (EU) 2019/4 hat sich die Tierdrztin bzw. der
Tierarzt, die bzw. der die tierdrztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel ausstellt, zu vergewissern,
dass die verschriebene Behandlung bei den Zieltieren veterindrmedizinisch gerechtfertigt ist.

(2) Zudem hat sich die Tierdrztin bzw. der Tierarzt zu vergewissern, dass die Anwendung des
betreffenden Tierarzneimittels nicht mit eine anderen Behandlung oder Anwendung unvereinbar ist und
dass bei Anwendung mehrerer Tierarzneimittel oder Arzneimittel Gegenanzeigen oder
Wechselwirkungen auszuschlieen sind.

(3) Insbesondere darf die Tierdrztin bzw. der Tierarzt keine Arzneifuttermittel mit mehr als einem
Tierarzneimittel verschreiben, das antimikrobielle Wirkstoffe enthilt.

(4) Die tierdrztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel muss folgenden Anforderungen geniigen:

1. Sie entspricht der Fachinformation der Veterindrarzneispezialitit, aufler bei solchen
Tierarzneimitteln bzw. Arzneimitteln, die zur Anwendung gemaf der §§ 57, 58 und 59 bestimmt
sind.

2. Auf der Verschreibung ist die Tagesdosis des Tierarzneimittels, die in eine Menge des
Arzneifuttermittels einzubringen ist, anzugeben, mit der dafiir gesorgt ist, dass das Zieltier die
Dosis tatsdchlich aufnimmt, wobei zu beachten ist, dass die Futtermittelaufnahme kranker Tiere
von einer normalen Tagesration abweichen kann.

3. Mit der Verschreibung wird sichergestellt, dass das Arzneifuttermittel, das die Dosis des
Tierarzneimittels enthélt, mindestens 50 % der téglichen Futterration (Trockenmasse) entspricht,
und dass bei Wiederkduern die Tagesdosis des Tierarzneimittels in mindestens 50 % des
Erginzungsfuttermittels, ausgenommen Mineralfuttermittel, enthalten ist.

4. Die auf der Grundlage der relevanten Parameter berechnete Einmischrate der Wirkstoffe ist
angegeben.

(5) Die Bestimmungen des Futtermittelgesetzes bleiben durch die §§ 72 bis 77 unberiihrt.
Herstellung und Anwendung von Arzneifuttermitteln

§ 75. (1) Die Herstellung, die Lagerung, der Transport und das Inverkehrbringen von
Arzneifuttermitteln und Zwischenerzeugnissen bediirfen einer Zulassung im Sinne des Art. 13 der
Verordnung (EU) 2019/4 durch die zusténdige nationale Behorde (§ 4 Abs. 1 Z 1).

(2) Es diirfen nur Betriebe zugelassen werden, die entweder eine Zulassung gemill § 13 FMG 1999
besitzen oder gleichzeitig eine solche Zulassung erhalten oder iiber eine Registrierung gemdfl § 14
FMG 1999 verfiigen, oder gleichzeitig registriert werden.

(3) Bei einem Arzneifuttermittel oder einem Zwischenerzeugnis darf der Arzneimittelanteil nur aus
einer gemdl den Zulassungsbedingungen geeigneten Veterindrarzneispezialitdt stammen.

(4) Arzneifuttermittel diirfen nur an Tierhalterinnen bzw. Tierhalter geliefert werden, wenn eine
entsprechende tierédrztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel vorgelegt wird.

(5) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann, sofern dies
zur Erfiillung der Ziele der Verordnung (EU) 2019/4 erforderlich ist, durch Verordnung ndhere
Bestimmungen fiir Futtermittelunternehmen, die Arzneifuttermittel oder Zwischenerzeugnisse herstellen
oder damit handeln sowie zur Etablierung von Systemen zum Einsammeln oder Entsorgen nicht
verwendeter oder abgelaufener Produkte, erlassen.

Hofmischer und mobile Mischer

§ 76. (1) Abweichend von § 75 diirfen Arzneifuttermittel in landwirtschaftlichen Betrieben zur
Anwendung flr die eigene Tierproduktion unter Anleitung der Tierdrztin bzw. des Tierarztes im Rahmen
eines Tiergesundheitsdienstes gemill § 64 Abs. 2 aus zugelassenen Veterindrarzneispezialititen oder
Zwischenprodukten hergestellt werden. Die derart hergestellte Menge darf den Bedarf fiir eine einmalige
Therapie fiir die von der Tierérztin bzw. vom Tierarzt zu behandelnden Tiere nicht {iberschreiten. Erfolgt
die Herstellung des Arzneifuttermittels durch eine Hofmischerin bzw. einen Hofmischer, so muss diese
bzw. dieser im Besitz einer tierdrztlichen Verschreibung sein.

(2) Betriebe, die Arzneifuttermittel gemi8 Abs. 1 herstellen, haben dies vor Aufnahme ihrer
Tatigkeit bei der zustdndigen Bezirksverwaltungsbehorde zu melden. Mobile Mischer haben weiters
gemdl Art. 13 Abs. 4 der Verordnung (EU) 2019/4 der zustdndigen Bezirksverwaltungsbehérde gemaf
§ 4 ihre Tétigkeit zu melden, wenn sie ein Arzneifuttermittel, welches in einem anderen Mitgliedstaat
zugelassen wurde, in Osterreich in Verkehr bringen oder bereitstellen.
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(3) Die Betriebe haben der zustindigen Bezirksverwaltungsbehorde gegeniiber schriftlich zu
bescheinigen, dass die Betriebsrdume, das Personal und die sonstigen betrieblichen Einrichtungen den
Anforderungen der Abs. 4 bis 8 entsprechen. Die zustindige Bezirksverwaltungsbehorde hat zum Zwecke
der Uberpriifung Betriebskontrollen durchzufiihren Und dem Betrieb eine Registernummer zuzuteilen,
welche die Identifizierung des Betriebes ermoglicht. Die zustindige Bezirksverwaltungsbehorde hat die
weitere Herstellung von Arzneifuttermitteln bis zur neuerlichen Meldung und nachweislichen Beseitigung
der Méngel zu untersagen, wenn der Betrieb den Anforderungen der Abs. 4 bis 8 nicht oder nicht mehr
entspricht.

(4) Betriebe miissen nach ihrer Art und GroBe so beschaffen sein, dass eine einwandfreie
Herstellung, Lagerung und Uberpriifung der Arzneifuttermittel mdglich 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 wéhrend der
Herstellung und Lagerung eine Verunreinigung vermieden wird, insbesondere, dass Arzneifuttermittel
nicht durch duflere Einwirkung hygienisch nachteilig beeinflusst werden.

(5) Die Betriebsinhaberin bzw. der Betriebsinhaber oder deren bzw. dessen Personal hat die
ausreichende Befdhigung 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 Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz zu erlassen
hat, festzulegen.

(6) Die Herstellerin bzw. der Hersteller gemifl Abs. 2 hat in Eigenverantwortung dafiir Sorge zu
tragen, dass

1. nur Futtermittel oder Kombinationen von Futtermitteln verwendet werden, die den Vorschriften
des FMG 1999 geniigen,

2.das verwendete Futtermittel eine homogene und stabile Mischung mit der
Veterindrarzneispezialitit bzw. der zugelassenen Fiitterungsarzneimittel-Vormischung ergibt,

3. die Veterindrarzneispezialitit oder das Zwischenerzeugnis bei der Herstellung des
Arzneifuttermittels gemdB den dafiir vorgesehenen Bedingungen verwendet wird.

(7) Es ist durch entsprechende Eigenkontrollen durch die Betriebsinhaberin bzw. den
Betriebsinhaber bzw. die Herstellerin bzw. den Hersteller sicherzustellen, dass das Arzneifuttermittel den
Erfordernissen der Verordnung (EU) 2019/4 insbesondere in Bezug auf Homogenitét, Stabilitdt und
Haltbarkeit entspricht.

(8) Die Herstellerin bzw. der Hersteller gemif3 Abs. 2 hat durch jeweilige Eintragungen an Tagen der
Herstellung Buch zu fiihren iiber
1. die Art und die Menge der Veterindrarzneispezialitidten oder Zwischenerzeugnisse,
2. der verwendeten Futtermittel und der hergestellten oder auf Lager genommenen
Arzneifuttermittel,
3.den Namen und die Anschrift der verschreibenden Tierdrztin bzw. des verschreibenden
Tierarztes.
Diese Aufzeichnungen sind mindestens fiinf Jahre von der letzten Eintragung an aufzubewahren und der
zustidndigen Bezirksverwaltungsbehdrde bei Kontrollen jederzeit auf Verlangen vorzulegen.

Werbebeschrinkungen fiir Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse

§ 77. Auf die Werbung fiir Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte ist Art. 11 der Verordnung
(EU) 2019/4 anzuwenden.

V. Abschnitt
Behordliche Kontrolle der Anwendung von Tierarzneimitteln

Uberwachung von Betrieben

§ 78. (1) Organwalter der zustindigen Behorde sind befugt, wihrend der Betriebszeiten
unangekiindigt iiberall, wo Tierarzneimittel hergestellt, gehandelt, angewendet oder aufbewahrt werden
konnen, Nachschau zu halten. Sie 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 veterindrrechtlichen
Bestimmungen zu fiithren sind. Diese Befugnisse erstrecken sich auch auf Flachen, die der Tierhaltung
dienen.
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(2) Die Geschifts- oder Betriebsinhaberinnen bzw. Geschéfts- oder Betriebsinhaber sowie deren
Stellvertreterinnen bzw. Stellvertreter und Beauftragte sind verpflichtet, dem Organwalter der
zustdndigen Behorde iiber Aufforderung alle Orte und Befoérderungsmittel anzugeben, die dem Verkehr
mit oder der Aufbewahrung oder der Anwendung von Tierarzneimitteln dienen oder in denen
Arzneifuttermittel hergestellt werden, und alle Orte anzugeben, wo Tiere gehalten werden, und weiters
den Organwaltern der zustindigen Behorde den Zutritt zu diesen Orten und Beforderungsmitteln zu
gestatten und zu ermdglichen. Den Organwaltern der zustdndigen Behorde sind auch die erforderlichen
Auskiinfte {iber die hergestellten, vertriebenen oder fiir die Anwendung bereit gehaltenen oder
aufbewahrten Tierarzneimittel und Arzneimittel zu erteilen.

(3) Die Organwalter der zustindigen Behorde haben darauf Bedacht zu nehmen, dass jede nicht
unbedingt erforderliche Storung oder Behinderung des Betriebes vermieden wird.

(4) Die Abs. 1 bis 3 gelten auch fiir Sachverstindige der Europdischen Kommission und des
Bundesministeriums fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, nationale Expertinnen
bzw. Experten aus anderen Mitgliedstaaten, die gemeinsam mit Sachverstidndigen der Europaischen
Kommission tétig werden, welche die der Organwalter der zustdndigen Behorde bei der Durchfiihrung
von Tatigkeiten im Rahmen dieses Bundesgesetzes begleiten.

(5) Fiir gemiB Abs. 1 entnommene Proben gebiihrt keine Entschidigung.
Sicherstellung und Beschlagnahme

§ 79. (1) Die Organwalter der zustindigen Behorde haben Waren vorliufig zu beschlagnahmen oder
sicherzustellen,

1. bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie Tierarzneimittel sind und den Vorgaben des
§ 55 widersprechen, oder

2. bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie Arzneifuttermittel sind, die entgegen der
Anordnung des § 75 Abs. 4 ohne Vorlage einer Verschreibung unmittelbar an den Tierhalter
abgegeben worden sind, oder

3. wenn dies auf Grund der gegebenen Umstinde, bei begriindetem Verdacht auf schwere oder
innerhalb der Tilgungsfrist wiederholte Verstoe gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes,
zur Sicherung einer allfilligen Einziehung nach § 88 oder des Verfalls nach § 90 Abs. 6
erforderlich ist.

Sie haben dariiber der bzw. dem Betroffenen sofort eine Bescheinigung auszustellen.

(2) Der die vorldufige Beschlagnahme oder Sicherstellung durchfiihrende Organwalter der
zustidndigen Behorde hat, je nachdem, ob der Verdacht einer gerichtlich strafbaren Handlung oder einer
Verwaltungsiibertretung vorliegt, der Staatsanwaltschaft unverziiglich tber die Sicherstellung zu
berichten oder von der Verwaltungsbehdrde unverziiglich einen formlichen Beschlagnahmebescheid
einzuholen.

(3) Das Verfiigungsrecht iiber die vorldufig beschlagnahmten oder sichergestellten Waren steht
zundchst der Behorde, der der Organwalter angehdrt, und wenn der VerstoB3 eine Verwaltungsiibertretung
darstellt, ab Erlassung des Beschlagnahmebescheides der Behorde, die den Beschlagnahmebescheid
erlassen hat, zu. Wenn der VerstoB eine gerichtlich strafbare Handlung darstellt, steht das
Verfiigungsrecht ab Einlangen des Berichtes bei der Staatsanwaltschaft dieser, ab Einbringen der Anklage
dem Gericht zu.

(4) Wihrend der Beschlagnahme oder der Sicherstellung diirfen Proben der Ware nur {iber Auftrag
der zustdndigen Behorde entnommen werden.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten sinngemil auch fiir den Fall, dass die Einfuhr bzw. Verbringung geméaf
§ 7 Tierdrztegesetz oder § 12 Tierseuchengesetz erfolgt ist.

MafBinahmen bei Riickstinden bei lebenden Tieren, tierischen Primiirerzeugnissen und Fleisch

§ 80. Werden bei Untersuchungen gemil3 § 55 Abs. 1 Z 2 oder § 56 des Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetzes — LMSVG, BGBI. I Nr. 13/2006, Riickstdnde von Tierarzneimitteln oder
Arzneimitteln festgestellt, ist gemif § 58 LMSVG vorzugehen.

Vorschriftswidrige Behandlung

§ 81. (1) Bei Vorliegen einer vorschriftswidrigen Behandlung geméf Art. 2 lit. ¢ der Verordnung
(EU) 2019/2090 der Kommission vom 19. Juni 2019 zur Ergénzung der Verordnung (EU) 2017/625 des
Européischen Parlaments und des Rates in Bezug auf mutmalliche oder festgestellte Verstdfie gegen
Unionsvorschriften {iber die Verwendung oder iiber Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe, die
in Tierarzneimitteln oder als Futtermittelzusatzstoffe zugelassen sind, bzw. gegen Unionsvorschriften
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iiber die Verwendung oder iiber Riickstinde verbotener oder nicht zugelassener pharmakologisch
wirksamer Stoffe sind die betroffenen Tiere zu toten. Die Totung ist von der Landeshauptfrau bzw. vom
Landeshauptmann mit Bescheid anzuordnen.

(2) Die Landeshauptfrau bzw. der Landeshauptmann kann von einer Tétungsanordnung gemiR
Abs. 1 in Fillen des § 58 LMSVG Abstand nehmen, wenn durch andere Mallnahmen, insbesondere jene
gemdB § 79, eine Gefahrdung von Mensch und Tier oder der Umwelt ausgeschlossen wird.

(3) Der Bescheid gemél Abs. 1 hat zumindest folgende Angaben zu enthalten:

1. den Namen der bzw. des Verfligungsberechtigten iiber die betroffenen Tiere,

2. die genaue Bezeichnung, die Zahl, die Kennzeichnung und den Standort der betroffenen Tiere
und

3. die genaue Bezeichnung des Ortes, wo die Totung der Tiere durchgefiihrt werden soll.
(4) Die Totung der Tiere hat innerhalb von drei Werktagen ab Anordnung der Toétung unter
Beriicksichtigung des Tierschutzes zu erfolgen. Fiir die Beseitigung der Tierkdrper gelten die

Vorschriften des Tiermaterialiengesetzes, BGBIL. I Nr. 141/2003, sowie die Verordnung (EG)
Nr. 1069/20009.

(5) Die Beschwerde gegen einen Bescheid gemél Abs. 1 hat keine aufschiebende Wirkung.

IV. Hauptstiick

I. Abschnitt
Gebiihren
§ 82. Fiir die Moglichkeit der Einhebung von Gebiihren ist § 79 AMG anzuwenden.
Automationsunterstiitzter Datenverkehr
§ 83. In Bezug auf den automationsunterstiitzten Datenverkehr ist § 80 AMG anzuwenden.
Verschwiegenheitspflicht und Transparenz

§ 84. Alle mit Aufgaben im Rahmen der Vollzichung des II. Hauptstiickes dieses Bundesgesetzes
betrauten Personen sind, soweit gesetzlich nicht anderes bestimmt ist, zur Verschwiegenheit iiber alle
ihnen ausschlieBlich aus dieser Tétigkeit bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet, deren
Geheimhaltung im Interesse einer Gebietskorperschaft oder der Parteien geboten ist. Im Hinblick auf
Unabhéngigkeit und Transparenz gilt § 82a AMG sinngeméB.

I1. Abschnitt
Sanktionen

Gerichtlich strafbare Handlungen in Zusammenhang mit der Abgabe und der Anwendung
§ 85. (1) Wer Tierarzneimittel oder Arzneimittel, die bei Anwendung an Tieren beim Menschen
nachhaltige oder schwere gesundheitliche Schaden zur Folge haben konnen, in groBBer Menge

1. entgegen der Bestimmung des § 7 des Tierdrztegesetzes abgibt oder anwendet, sofern es sich um
in Osterreich nicht zugelassene immunologische Tierarzneimittel oder Arzneimittel oder weder
in Osterreich noch im Niederlassungsstaat der Tierdrztin bzw. des Tierarztes zugelassene andere
Tierarzneimittel oder Arzneimittel handelt oder

2. entgegen Art. 112 bis 115 der Verordnung (EU) 2019/6 oder entgegen den Bestimmungen der
§§ 57 bis 64 anwendet oder

3. entgegen den Bestimmungen des § 55 Abs. 1 zur Anwendung bereithélt, lagert oder besitzt oder
4. entgegen den Bestimmungen der §§ 72 bis 76 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 die
Taterin bzw. der Téter mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder

2.den Tod oder eine schwere gesundheitliche Schadigung eines Menschen oder eine Gefahr fiir
Leib oder Leben einer groBeren Anzahl von Menschen zur Folge, so ist die Téterin bzw. der
Tater mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren

zu bestrafen.
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(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
ausgefithrt werden, ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu bestrafen. § 278 Abs.2 StGB gilt
entsprechend.

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

(5) Das Gericht oder die Staatsanwaltschaft haben die jeweils zustdndige Landeshauptfrau bzw. den
jeweils zustidndigen Landeshauptmann iiber den Ausgang der nach diesem Abschnitt anhdngigen
Strafverfahren unter Nennung der jeweiligen Geschiftszahl des Verfahrens und der Art des Verstofles zu
verstandigen.

Gerichtlich strafbare Handlungen im Zusammenhang mit der Filschung

§ 86. (1) Wer Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder Hilfsstoffe mit dem Vorsatz falscht (§ 3 Abs. 1 Z 2),
dass sie einer/einem anderen iiberlassen werden, ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu bestrafen.

(2) Wer gefilschte Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder Hilfsstoffe einer oder einem anderen anbietet,
verschafft oder iiberldsst oder mit dem Vorsatz vorritig hilt, aus- oder einfiihrt, dass sie einer bzw. einem
anderen {liberlassen werden, ist ebenso mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu bestrafen.

(3) Wer eine Straftat nach Abs. 1 oder 2 als Arztin bzw. Arzt, Zahnérztin bzw. Zahnarzt, Tierdrztin
bzw. Tierarzt oder Apothekerin bzw. Apotheker begeht, ist mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren zu
bestrafen.

(4) Wer eine Straftat nach Abs. 1 oder 2 in der Absicht begeht, sich durch ihre wiederkehrende
Begehung eine fortlaufende Einnahme zu verschaffen, und schon einmal wegen einer solchen Straftat
verurteilt worden ist, ist ebenso mit einer Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren zu bestrafen.

(5) Wer die Straftat des Abs. 4 {iberdies als Arztin bzw. Arzt, Zahnirztin bzw. Zahnarzt, Tierdrztin
bzw. Tierarzt oder Apothekerin bzw. Apotheker begeht, ist mit Freiheitsstrafe bis zu zehn Jahren zu
bestrafen.

(6) Hat die Straftat nach Abs. 1 oder 2 den Tod eines Menschen oder schwere Kdrperverletzungen
(§ 84 Abs. 1 StGB) einer groferen Zahl von Menschen zur Folge, so ist die Taterin bzw. der Téter mit
Freiheitsstrafe von flinf bis zu fiinfzehn Jahren zu bestrafen.

(7) Wer die Handelspackung oder ein anderes Dokument, das sich auf ein Tierarzneimittel, einen
Wirkstoff oder einen Hilfsstoff bezieht, mit dem Vorsatz félscht oder verfilscht, dass das Dokument dazu
verwendet werde, gefdlschte Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder Hilfsstoffe einer anderen Person zu
uiberlassen, ist — sofern die Téterin bzw. der Téter nicht nach Abs. 1 oder 2 zu bestrafen ist — mit
Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr zu bestrafen.

(8) Das Gericht oder die Staatsanwaltschaft haben die jeweils zustdndige Landeshauptfrau bzw. den
jeweils zustindigen Landeshauptmann iiber den Ausgang der nach diesem Abschnitt anhdngigen
Strafverfahren unter Nennung der jeweiligen Geschiftszahl des Verfahrens und der Art des VerstoB3es zu
verstiandigen.

Einziehung

§ 87. (1) Ein Tierarzneimittel, das den Gegenstand einer Tathandlung gemif § 85 bildet, sowie
gefilschte Tierarzneimittel, Wirkstoffe, Hilfsstoffe und Dokumente (§ 86 Abs. 7) sind — sofern nicht
bereits die Voraussetzungen der Einziehung nach § 26 StGB vorliegen — auch einzuziehen, wenn keine
bestimmte Person wegen einer Straftat nach § 86 verfolgt oder verurteilt werden kann, es sei denn, die
bzw. der Verfiigungsberechtigte macht einen rechtmifigen Verwendungszweck glaubhaft und bietet
Gewihr dafiir, dass das Tierarzneimittel, der Wirkstoff, der Hilfsstoff oder das Dokument nicht einer
zweckwidrigen Verwendung zugefiihrt wird.

(2) Fir das Verfahren gelten die §§ 443 bis 446 der Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI.
Nr. 631/1975, entsprechend. Fiir die Anwendung der StPO sind gefdlschte Tierarzneimittel, Wirkstoffe,
Hilfsstoffe und Dokumente als Gegenstéinde zu behandeln, deren Besitz allgemein verboten ist.
Sicherstellungsbefugnis und Informationspflichten des Zollamts dsterreich

§ 88. (1) Wenn bestimmte Tatsachen darauf schlieBen lassen, dass gefélschte Tierarzneimittel,
Wirkstoffe, Hilfsstoffe oder Dokumente (§ 87 Abs. 7) nach oder aus Osterreich befordert werden, so sind
die Zollorgane befugt, diese sicher zu stellen. Von der Sicherstellung haben sie unverziiglich der
zustindigen Staatsanwaltschaft zu berichten. Erkléart diese, dass die Voraussetzungen einer Sicherstellung
(§ 110 StPO) nicht vorliegen, ist die Sicherstellung sogleich aufzuheben.
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(2) Im Zusammenhang mit der Kontrolle von gefélschten Tierarzneimitteln, Wirkstoffen,
Hilfsstoffen oder Dokumenten darf das Zollamt Osterreich personenbezogene Daten verarbeiten (Art. 4
Z 2 Datenschutz-Grundverordnung) und diese den zustindigen Strafverfolgungsbehdrden iibermitteln,
soweit dies zur Erfiillung deren gesetzlicher Aufgabe erforderlich ist.

Verwaltungsstrafbestimmungen

§ 89. (1) Wer

1

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

. Tierarzneimittel entgegen Art. 35 der Verordnung (EU) 2019/6 oder entgegen § 20 in Verkehr

bringt oder bereitstellt,

Tierarzneimittel entgegen Art. 14 und 16 der Verordnung (EU) 2019/6 oder entgegen § 21 in
Verkehr bringt oder bereitstellt,

. Tierarzneimittel entgegen Art. 11 der Verordnung (EU) 2019/6 oder entgegen § 22 in Verkehr

bringt oder bereitstellt,

. mit Tierarzneimitteln entgegen den §§ 43, 44 und 49 handelt,
. Tierarzneimittel entgegen Art. 104 der Verordnung (EU) 2019/6 oder § 50 im Fernabsatz

anbietet,

. mit Tierarzneimitteln entgegen dem § 51 handelt,
. als Beschiéftigte bzw. Beschéftigter entgegen § 37 das Vorliegen der in § 71 Abs. 1 Z 1 bis 3

AMG genannten Umstinde nicht unverziiglich meldet,

. in einem Betrieb im Sinne des § 29 Abs. 1 Personen im Sinne des § 37 beschéftigt, die nicht

gemal § 71 Abs. 3 AMG belehrt wurden,

. als Inhaberin bzw. als Inhaber einer Betriebsbewilligung gemdB § 30 Abs. 1 oder § 31 Abs. 1

seiner Meldeverpflichtung geméaB § 31 Abs. 3 nicht nachkommt,

die Tétigkeit einer sachkundigen Person ohne die erforderliche Qualifikation im Sinne des
Art. 97 Abs. 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 ausiibt,

als sachkundige Person ihren Verpflichtungen gemaf3 Art. 97 Abs. 6 bis 10 der Verordnung (EU)
2019/6 zuwiderhandelt,

als fiir die Pharmakovigilanz verantwortliche qualifizierte Personen ihren Verpflichtungen gemél
Art. 78 der Verordnung (EU) 2019/6 zuwiderhandelt,

im Rahmen der Titigkeit als Pharmareferentin bzw. Pharmareferent Personen, die zur
Verschreibung von Tierarzneimitteln berechtigt sind, besucht, ohne die genannten
Voraussetzungen des § 25 zu erfiillen,

als Zulassungsinhaberin bzw. als Zulassungsinhaber, Inhaberin bzw. Inhaber einer Registrierung
oder Inhaberin bzw. Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelhandel ihrer bzw.
seinen Verpflichtungen nach Art. 77 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht nachkommt, oder

als Zulassungsinhaberin bzw. als Zulassungsinhaber die Meldepflichten oder Datenerhebungen
gemil Art. 76 Abs. 2 bis 4 der Verordnung (EU) 2019/6 oder § 42 verletzt,

macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu
7 500 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu 14 000 Euro zu bestrafen.

(2) Wer

1.

2.

den Bestimmungen hinsichtlich der Verschreibung geméfl Art. 105 der Verordnung (EU) 2019/6
oder der §§ 52 bis 54 zuwiderhandelt,

Tierarzneimittel entgegen den Bestimmungen des § 55 Abs. 1 zur Anwendung bereithélt oder
lagert oder besitzt,

. den Bestimmungen der §§ 72 bis 76 oder sonstiger Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/4

zuwiderhandelt,

.als Tierdrztin bzw. Tierarzt oder Tierhalterin bzw. Tierhalter den Bestimmungen einer

Verordnung auf Grund des § 64 zuwiderhandelt,

. der Dokumentationspflichten des Art. 103 der Verordnung (EU) 2019/6 oder den §§ 66 bis 71

zuwiderhandelt, oder

. entgegen den Bestimmungen des § 78 Abs.2 Orte oder Beforderungsmittel nicht angibt oder

Auskiinfte iiber Tierarzneimittel nicht erteilt oder den Zutritt zu den dort genannten Orten oder
Beforderungsmitteln nicht gestattet oder ermdglicht,
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macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu
20 000 Euro, im Wiederholungsfall bis zu 40 000 Euro zu bestrafen.

(3) Wer den Bestimmungen des Art. 112 bis 115 der Verordnung (EU) 2019/6 oder der §§ 57 bis 63
zuwiderhandelt macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustdndigkeit der Gerichte
fallenden strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu
30 000 Euro, im Wiederholungsfall bis zu 60 000 Euro zu bestrafen.

(4) Wer

1.

2.

Tierarzneimittel in Verkehr bringt oder bereitstellt, die im Sinne des § 5 schadliche Wirkungen
haben,

Tierarzneimittel oder Wirkstoffe herstellt, in Verkehr bringt oder bereitstellt, die den in § 5 dieses
Bundesgesetzes iVm § 3 und 4 AMG normierten Anforderungen nicht entsprechen oder den dort
genannten Verboten zuwiderhandelt,

. einer Verordnung gemél § 5 Abs. 2 zuwiderhandelt,

4. den Verboten des § 28 zuwiderhandelt,

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

. Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen,

jedoch nach diesem Bundesgesetz einer Zulassungspflicht unterliegen, ohne Zulassung oder nicht
entsprechend der Zulassung im Inland handelt,

. Tierarzneimittel, die gemif der Verordnung (EU) 2019/6 der Zulassung unterliegen, im Inland

ohne entsprechende Zulassung oder nicht entsprechend einer solchen Zulassung bereitstellt oder
die gemal Art. 36 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfiillt,

. homdopathische Tierarzneimittel im Sinne des Art. 86 der Verordnung (EU) 2019/6 im Inland

handelt oder fiir die Abgabe bereithilt, ohne dass sie gemél Art. 85 der Verordnung (EU) 2019/6
registriert wurden,

. Tierarzneimittel, die gemid § 18 der Genehmigung fiir den Vertriecb im Parallelhandel

unterliegen, ohne Genehmigung oder nicht entsprechend der Genehmigung handelt oder fiir die
Abgabe im Inland bereithdlt oder die gemil § 19 Abs. 2 vorgeschriebenen Auflagen nicht erfiillt,

. Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen,

jedoch nach diesem Bundesgesetz einer Zulassung bediirfen oder Tierarzneimittel, die gemafl der
Verordnung (EU) 2019/6 der Zulassung unterliegen, im Inland in Verkehr bringt oder bereitstellt
oder fiir die Abgabe im Inland bereithilt, an denen Anderungen durchgefiihrt wurden, die nicht
gemil der Verordnung (EU) 2019/6 akzeptiert oder abgelehnt wurden,

als Zulassungsinhaberin bzw. als Zulassungsinhaber oder Inhaberin bzw. Inhaber einer
Registrierung ihren bzw. seinen Verpflichtungen nach Art. 58 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht
nachkommt,

als Zulassungsinhaberin bzw. Zulassungsinhaber eines Tierarzneimittels ihren bzw. seinen
Verpflichtungen geméf Art. 127 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht nachkommt,

eine klinische Priifung ohne Bewilligung gemal § 10 durchfiihrt,

Werbung betreibt, die nicht den Art. 119 und 120 der Verordnung (EU) 2019/6, Art. 11 der
Verordnung (EU) 2019/4 oder dem § 25 entspricht,

entgegen Art. 121 der Verordnung (EU) 2019/6 eine Primie, finanzielle oder materielle Vorteile
fordert, sich versprechen ldsst oder annimmt,

als Zulassungsinhaberin bzw. als Zulassungsinhaber oder Inhaberin bzw. Inhaber einer
Registrierung den Verpflichtungen nach § 26 nicht entspricht,

den in § 27 genannten Personen das Betreten, Besichtigen, die Uberpriifung oder die Einsicht in
Unterlagen verwehrt oder den verfiigten Anordnungen des § 27 dieses Bundesgesetzes iVm
§ 56a AMG nicht nachkommt,

einen Betrieb im Sinne des § 30 Abs. 1 entgegen einer gemil § 30 Abs. 1 erlassenen
Betriebsordnung fiihrt, seinen Verpflichtungen gemifl Art. 93 oder 101 der Verordnung (EU)
2019/6 zuwiderhandelt oder eine gemiBl § 30 Abs. 6 oder § 32 vorgeschriebene Auflage nicht
erfiillt,

einen Betrieb im Sinne des § 30 Abs. 1 ohne Bewilligung im Sinne des § 30 Abs. 1, Art. 88
Abs. 1 oder Art. 99 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/6 fiihrt oder eine Bewilligung im Sinne
des § 30 Abs. 7 liberschreitet,
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19. den in § 46 Abs. 1 genannten Personen das Betreten, Besichtigen, die Uberpriifung oder die
Entnahme von Proben oder die Einsicht in die nach diesem Bundesgesetz zu fiihrenden
Aufzeichnungen verwehrt oder den Anordnungen dieser Personen nicht nachkommt,

20. mit den Aufgaben einer sachkundigen Person oder mit der Leitung des Kontrolllabors oder der
Herstellung eine Person betraut, die die wissenschaftliche Berufsvorbildung oder praktische
Ausbildung im Sinne des Art. 97 der Verordnung (EU) 2019/6 oder einer Verordnung gemif
§ 69a Abs. 2 AMG nicht nachweisen kann,

21. in einem Betrieb im Sinne des § 30 Abs. 1 eine Person entgegen dem § 37 beschéftigt,

22.1in einem Betrieb im Sinne des § 30 Abs. 1 Personen im Sinne des § 37 beschéftigt, die nicht
gemil § 71 Abs. 2 AMG untersucht sind,

23. eine Person beauftragt, die Tatigkeit einer Pharmareferentin bzw. eines Pharmareferenten
entgegen § 37 dieses Bundesgesetzes iVm den §§ 72 bis 74 AMG auszuiiben, oder
24. den Verfligungen gemif § 48 zuwiderhandelt
macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte fallenden

strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu
25 000 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu 50 000 Euro zu bestrafen.

(5) Der Versuch ist strafbar.

(6) Nach Mafigabe des § 17 VStG ist auf den Verfall der den Gegenstand der strafbaren Handlung
bildenden Tierarzneimittel gemafB Abs. 2 und 3 zu erkennen.

Unterlassungsklage

§ 90. (1) Wer Werbung betreibt, die nicht den Art. 119 bis 121 der Verordnung (EU) 2019/6 bzw.
den §§ 25 und 26 oder Art. 11 der Verordnung (EU) 2019/4 bzw. dem § 77 entspricht, kann auf
Unterlassung geklagt werden. Die Gefahr eines entsprechenden Verstoles besteht nicht, wenn die
Unternehmerin bzw. der Unternehmer nach Abmahnung durch eine gemifl Abs. 2 klagsberechtigte
Einrichtung binnen angemessener Frist eine mit angemessener Konventionalstrafe (§ 1336 ABGB)
besicherte Unterlassungserklarung abgibt.

(2) Der Anspruch kann von der Wirtschaftskammer Osterreich, der Bundesarbeitskammer, dem
Osterreichischen Landarbeiterkammertag, der Prisidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern
Osterreichs, dem Dachverband der Sozialversicherungstriiger, dem Osterreichischen Gewerkschaftsbund,
der Patientenanwaltschaft, dem Verein fiir Konsumenteninformation, dem Osterreichischen Seniorenrat,
der Bundesjugendvertretung, der Pharmig (Vereinigung pharmazeutischer Unternehmer), der
Osterreichischen Tierdrztekammer und der Osterreichischen Apothekerkammer geltend gemacht werden.

(3) Liegt der Ursprung des VerstoBes im Sinne des Abs. 1 in Osterreich, so kann der Anspruch auch
von jeder der im Amtsblatt der Europédischen Union von der Kommission geméll Art. 4 Abs. 3 der
Richtlinie 2009/22/EG ~ vom  23. April 2009 iiber Unterlassungsklagen zum Schutz der
Verbraucherinteressen, ABIL. Nr.L 110 vom 1. Mai2009 S.30, verdffentlichten Stellen und
Organisationen eines anderen Mitgliedstaates der Européischen Union geltend gemacht werden, sofern

1. die von dieser Einrichtung geschiitzten Interessen in diesem Mitgliedstaat beeintrachtigt werden
und

2. der in der Ver6ffentlichung angegebene Zweck der Einrichtung diese Klagsfithrung rechtfertigt.
(4) Die Vero6ffentlichung im Sinne des Abs. 3 ist bei Klagseinbringung nachzuweisen.

(5) §24, §25 Abs. 3 bis 7 und § 26 des Bundesgesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb 1984,
BGBI. Nr. 448/1984, gelten sinngemal.

(6) Die Gerichtsbarkeit in Rechtsstreitigkeiten nach Abs. 1 wird durch die Handelsgerichte ausgeiibt.
§ 51 Abs. 2 Z 10 und § 83c der Jurisdiktionsnorm, RGBI. Nr. 111/1895, finden sinngemif3 Anwendung.

Mitwirkung der Organe des 6ffentlichen Sicherheitsdienstes

§ 91. Die Organe des oOffentlichen Sicherheitsdienstes haben dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen und den Organen nach §4 Abs.1 Z2 iiber deren Ersuchen zur Sicherung der
Ausiibung der Befugnisse gemifl §§ 27, 36, 39 und 46 bis 48 im Rahmen ihres gesetzméBigen
Wirkungsbereiches Hilfe zu leisten.
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I11. Abschnitt
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Verweise

§ 92. Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze verweist, sind diese Bestimmungen in
ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der
Européischen Union verweist, sind diese in ihrer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes
geltenden Fassung anzuwenden.

Inkrafttreten und Ubergangsbestimmungen

§93. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2024 in Kraft. Gleichzeitig tritt das
Tierarzneimittelkontrollgesetz — TAKG, BGBI. I Nr. 28/2002, in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. 37/2018, auller Kraft.

(2) Veterindrarzneispezialitdten, die vor dem 28. Janner 2022 auf Grundlage der Vorschriften des
AMG zugelassen wurden, gelten als unbefristet zugelassen im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(3) Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen im Sinne des § 1 Abs.9 des AMG, die vor dem
28. Janner 2022 auf Grundlage der Vorschriften des AMG zugelassen wurden, gelten als
Veterindrarzneispezialititen im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(4) Homoopathische Arzneimittel, die vor dem 28. Janner 2022 registriert wurden, gelten als
registrierte homoopathische Veterindrarzneispezialitidten im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(5) Arzneimittel-GroBhéndlerinnen bzw. Arzneimittel-GroBhdndler, die zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes tiber eine aufrechte Bewilligung gemil § 63 Abs. 1 AMG verfiigen,
gelten als Tierarzneimittel-GroBhéndlerinnen bzw. Tierarzneimittel-GroBhidndler im Sinne des § 3
Abs. 14.

(6) Verordnungen, welche zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes gemidl § 8 Abs. 4
des Tierarzneimittelkontrollgesetzes erlassen wurden und in Kraft stehen, gelten als Verordnung im Sinne
des § 54 Abs. 3.

(7) Verordnungen, welche zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes gemédll § 7 Abs. 1
und Abs.2 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes erlassen wurden und in Kraft stehen, gelten als
Verordnung im Sinne des § 64 Abs. 1 und 2.

(8) Sofern in folgenden Gesetzen auf den Begriff ,, Arzneimittel“ Bezug genommen wird, ist ab
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes davon auch der Begriff ,, Tierarzneimittel mitumfasst:

1. Bundesgesetz zur Verhinderung von Doping im Sport (Anti-Doping-Bundesgesetz 2021 —
ADBG 2021), BGBI. I Nr. 152/2020,

2. Bundesgesetz iiber audiovisuelle Mediendienste (Audiovisuelle Mediendienste-Gesetz —
AMD-G), BGBI. I Nr. 84/2001,

3. Bundesgesetz iiber allgemeine Angelegenheiten gemdB Art. 89 DSGVO und die
Forschungsorganisation (Forschungsorganisationsgesetz — FOG), BGBI. Nr. 341/1981 idF BGBI.
Nr. 448/1981

4. Bundesgesetz iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln,
Vormischungen und Zusatzstoffen (Futtermittelgesetz 1999 — FMG 1999, BGBI. I Nr. 139/1999,

5. Bundesgesetz, mit dem Arbeiten mit gentechnisch verdnderten Organismen, das Freisetzen und
Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten Organismen und die Anwendung von
Genanalyse und Gentherapie am Menschen geregelt werden (Gentechnikgesetz — GTG), BGBL
Nr. 510/1994,

6. Gewerbeordnung 1994 — GewO 1994, BGBI. Nr. 194/1994,

7. Bundesgesetz iiber die Kontrolle von auslindischen Direktinvestitionen
(Investitionskontrollgesetz — InvKG), BGBI. I Nr. 87/2020,

8. Bundesgesetz iiber die linienméfBige Beforderung von Personen mit Kraftfahrzeugen
(Kraftfahrliniengesetz - KflG), BGBI. I Nr. 203/1999,

9. Bundesgesetz vom 5. Juli 1950 iiber das MaB3- und Eichwesen (MaB- und Eichgesetz — MEQG),
BGBI. Nr. 152/1950,

10. Bundesgesetz iiber den Schutz vor Gesundheitsgefahren im Zusammenhang mit Neuen
Psychoaktiven ~ Substanzen  (Neue-Psychoaktive-Substanzen-Gesetz, =~ NPSG), BGBI. 1
Nr. 146/2011,

11. Bundesgesetz iiber den Osterreichischen Rundfunk (ORF-Gesetz, ORF-G), BGBI. Nr. 379/1984,
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12. Bundesgesetz iiber Mallnahmen zur Abwehr der Ozonbelastung und die Information der
Bevolkerung iiber hohe Ozonbelastungen, mit dem das Smogalarmgesetz, BGBI. Nr. 38/1989,

13. Bundesgesetz vom 16. Dezember 1978 iiber die Einfiihrung des Européischen
Patentiibereinkommens und des Vertrages iiber die internationale Zusammenarbeit auf dem
Gebiet des Patentwesens (Patentvertrage-Einfithrungsgesetz — PatV-EG), BGBI. Nr. 52/1979,

14. Bundesgesetz, mit dem Bestimmungen iiber Preise fiir Sachgiiter und Leistungen getroffen
werden (Preisgesetz 1992), BGBI. Nr. 145/1992,

15. Bundesgesetz, mit dem Bestimmungen fiir privaten Horfunk erlassen werden (Privatradiogesetz
— PrR-G), BGBI. I Nr. 20/2001,

16. Bundesgesetz liber Suchtgifte, psychotrope Stoffe und Drogenausgangsstoffe (Suchtmittelgesetz
— SMG), BGBI. I Nr. 112/1997,

17. Bundesgesetz iiber die Besteuerung der Umsétze (Umsatzsteuergesetz 1994 — UStG 1994),
BGBI. Nr. 663/1994,

18. Bundesgesetz iiber die Priifung der Umweltvertraglichkeit
(Umweltvertraglichkeitspriifungsgesetz 2000 — UVP-G 2000), BGBI. Nr. 697/1993.

Vorbereitung der Vollziechung

§ 94. Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes diirfen bereits von dem Tag an erlassen
werden, der der Kundmachung des durchzufiihrenden Bundesgesetzes folgt; sie diirfen jedoch nicht vor
den durchzufiihrenden Gesetzesbestimmungen in Kraft treten.

Vollziehung

§ 95. Mit der Vollziechung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich der §§ 86 bis 88 die
Bundesministerin fiir Justiz, im Ubrigen der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz betraut und soweit mit der Vollzichung bei der Einfuhr Angelegenheiten des
Zollrechts beriihrt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen.

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. |
Nr. 72/2023, wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Abs. 1 Z 1 und 2 entfallen jeweils die Wortfolgen ,,oder tierischen®, ,,oder tierischer* und ,,oder
einem Tier*.

2.In§ 1 Abs. 2 entfdllt die Wortfolge ,,oder tierischen®.
3.8 1 Abs. 3 Z 5 entfillt; die Z 1 bis 4 erhalten die Ziffernbezeichnungen ,2.* bis ,,5..

4. Vor § 1 Abs. 3 Z 2 wird folgende Z 1 eingefiigt:
,,1. Tierarzneimittel geméB Tierarzneimittelgesetz (TAMG), BGBI. I Nr. 186/2023

5.8 1 Abs. 3 Z 10 entfdllt; die Z 11 und 12 erhalten die Ziffernbezeichnungen ,,10.“ und ,,11..

6.In§1 Abs. 3 Z10 und § 86 Abs. 4 Z 14 wird jeweils die Zeichenfolge ,,, BGBIL. Nr. 657/1996% durch
die Zeichenfolge ,, 2021, BGBI. I Nr. 122/2021% ersetzt.

7. 8 1 Abs. 8 und 9 entfillt; die Abs. 10 bis 26 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(8) bis ,,(25)".

8. In § 1 Abs. 10 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europiischen
Arzneimittel-Agentur, ABL. Nr. L 136 vom 30.04.2004 S. 1, zuletzt gedndert durch die Verordnung (EU)
Nr. 1235/2010, ABI. Nr. L 348 vom 31.12.2010 S. 1 durch die Wort- und Zeichenfolge ,,der Verfahren
der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur, ABI. Nr. L 136 vom 30.04.2004 S. 1, zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EU) 2019/5, ABI. Nr. L 4 vom 7.1.2019 S. 4* ersetzt.

9. In § 2 Abs. 7 entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,,sowie in Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG, in der
Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,".
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10. In § 2 Abs. 7c und § 75f Abs. 5 wird jeweils das Wort ,,Humanarzneispezialititen* durch das Wort
ZArzneispezialititen ersetzt.

11. § 2 Abs. 10a entfdllt.

12. In § 2 Abs. 11a entfdllt die Wortfolge ,,oder nach tierdrztlicher Verschreibung fiir ein bestimmtes
Tier.

13.In § 2 Abs. 13 wird die Zahl ,,8° durch die Zahl ,,7* ersetzt.

14. In § 2 Abs. 13b entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,,oder Artikel 52 der Richtlinie 2001/82/EG, in der
Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,".

15. § 2 Abs. 17 entfillt,; die Abs. 18 bis 21 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(17)* bis ,,(20).

16. In § 2b Abs. 1 wird das Wort ,Humanarzneimittels® durch das Wort ,,Arzneimittels* ersetzt und
entfdllt der zweite Satz.

17. § 2b Abs. 2 entfillt; Abs. 3 erhdlt die Absatzbezeichnung ,,(2)".

18. In § 2b Abs. 2 wird das Wort ,,Humanarzneimittels* durch das Wort ,,Arzneimittels* ersetzt.
19. § 2b Abs. 4 entfillt; Abs. 5 erhdlt die Absatzbezeichnung ,,(3)*.

20. § 2b Abs. 6 entfillt; die Abs. 7 bis 16 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(4)* bis ,,(13)*.

21. In § 2b Abs. 9 entfililt die Wort- und Zeichenfolge ,,Art. 75 der Richtlinie 2001/82/EG oder*.
22. In § 3 entfillt in Abs. 1 die Absatzbezeichnung ,,(1)* und Abs. 2.

23. In §4 Abs. 3 wird am Ende der Z2 das Wort ,joder eingefiigt; in Z3 wird die Wort- und
Zeichenfolge ,, , oder* durch einen Punkt ersetzt und entfdillt die Z 4.

24. In §4 Abs. 4, § 50 Abs. 2 Z3, § 80 Abs. 1 und § 94d Abs. 1 entfillt jeweils die Wortfolge ,,von
Mensch und Tier*.

25. In § 5 Abs. 3 entfdillt die Wort- und Zeichenfolge ,,oder der in Art. 31 Richtlinie 2001/82/EG, in der
Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,".

26. In § 7 Abs. 1 wird am Ende der Z 1 das Wort ,,oder” eingefiigt, in Z 2 wird die Wort- und Zeichenfolge
» » oder* durch einen Punkt ersetzt und entfillt die Z 3.

27. In § 7 Abs. 3 wird jeweils die Wort- und Zeichenfolge ,,, Zahnarztes oder Tierarztes” durch die
Wortfolge ,,oder Zahnarztes* ersetzt.

28. § 7 Abs. 4 bis 6 entfillt; die Abs. 6a bis 9 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(4)" bis ,,(12)%.
29. In § 7 Abs. 5 wird die Zeichenfolge ,,6a* durch die Zahl , A ersetzt.

30. In §7b und §20 Abs.2 wird jeweils das Wort ,Humanarzneispezialitit” durch das Wort
»Arzneispezialitit® ersetzt.

31. In § 8 Abs. 1 Z 2 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,, Zahnarzt oder Tierarzt” durch die Wortfolge
,;,oder Zahnarzt* ersetzt.

32.In § 9a Abs. 1 Z 11a entfillt die Wortfolge ,,bei Humanarzneispezialititen eine®.
33.In § 9a Abs. 1 Z 21 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,,(gegebenenfalls fiir jede Zieltierart).
34. § 9a Abs. 1 Z 28 bis 32 entfillt; die Z 33 und 34 erhalten die Ziffernbezeichnungen ,28.“ und ,,29.%.

35. In § 9a Abs. 1 Z 29 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,fir Tierarzneispezialititen der Nachweis,
dass der Antragsteller iiber einen Pharmakovigilanzverantwortlichen und {iber die notwendige
Infrastruktur verfligt, um jede Nebenwirkung, deren Auftreten innerhalb des Europédischen
Wirtschaftsraums oder in einem Drittland vermutet wird, zu melden. Fiir Humanarzneispezialititen®.

36. § 9a Abs. 3 entfillt; die Abs. 4 bis 7 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(3)* bis ,,(6)".
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37. In § 9a Abs. 3 entfillt der zweite Satz.
38. Im Einleitungssatz des § 9a Abs. 4 wird die Zahl ,,4“ durch die Zahl ,3* ersetzt.

39. In § 9a Abs. 4 entfillt in Z 1 die Wort- und Zeichenfolge ,,oder der Richtlinie 2001/82/EG* und in Z 2
die Wortfolge ,,bei Humanarzneispezialititen®.

40. In § 9c wird die Zeichenfolge ,,Abs. 9 durch die Zeichenfolge ,,Abs. 12 ersetzt und nach der Zahl
21 wird der Beistrich durch das Wort ,und* ersetzt; die Wort- und Zeichenfolge ,jund 29 bis 31
entfdllt.

41. In § 9d wird die Zeichenfolge ,,Abs. 9 durch die Zeichenfolge ,,Abs. 12° ersetzt.

42. In § 10 Abs. 1 wird die Wort- und Zeichenfolge ,, , 20 und 28 durch die Wort- und Zeichenfolge ,;und
20% und entfdllt die Wortfolge ,;und die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche®.

43.In § 10 Abs. 3 entfillt das Wort ,humanen® und wird die Zahl ,,14* durch die Zahl ,,11° ersetzt.
44. § 10 Abs. 4 entfdllt; die Abs. 5 und 6 erhalten die Absatzbezeichnungen ,(4)“ und ,(5)".

45. In § 10 Abs. 5 wird das Wort ,,Humanarzneimittels* durch das Wort ,,Arzneimittels®, die Zahl ,,14*
durch die Zahl 11 und die Zeichenfolge ,Nr. 712/2012, ABI. Nr. L 209 vom 4.8.2012 S. 4 durch die
Zeichenfolge ,Nr. 2021/756, ABIL. Nr. L 162 vom 10.5.2021 S. 1* ersetzt.

46. § 10 Abs. 7 entfillt; die Abs. 8 bis 11 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(6)* bis ,,(9)".

47. In § 10 Abs. 6 entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,,bzw. der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung
der Richtlinie 2004/28/EG*.

48. In § 10 Abs. 7 entfillt die Wortfolge ,sowie die Ergebnisse der entsprechenden Unbedenklichkeits-
und Riickstandsversuche*.

49. In § 10 Abs. 8 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,9 und 12% durch die Zahl ,7* ersetzt.
50. § 10 Abs. 12 entfdillt; die Abs. 13 bis 15 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(10) bis ,,(12)%.

51. In § 10 Abs. 12 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,, 3, 4 und 12° durch die Wort- und Zeichenfolge
,und 3¢ ersetzt.

52. In § 10a Abs. 1 entfallen die Absatzbezeichnung (1) sowie die Wort- und Zeichenfolgen ,bzw.
abweichend von §9a Abs.1 Z28 nicht verpflichtet, die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und
Riickstandsversuche® und ,bzw. tiermedizinisch®.

53. § 10a Abs. 2 entfillt.

54. In § 10b entfillt die Wortfolge ,,und gegebenenfalls die Ergebnisse von Unbedenklichkeits- und
Riickstandsversuchen®.

55.In§ 11 Abs. 1 Z 1 entfdllt die Wortfolge ,,als Humanarzneispezialitat®.
56. § 11 Abs. 1 Z 2 entfillt; die Z 3 und 4 erhalten die Ziffernbezeichnungen ,,2.“ und ,3..

57.In § 11 Abs. 2, § 13 Abs. 1, § 16a Abs. 4, § 17 Abs. 9, § 18 Abs. 3und 5, § 23 Abs. 1 Z 1 und 2, § 23
Abs. 5 Z 1 und 2, §23 Abs. 6 Z 1 und 2, § 23 Abs. 7 Z 1 und 2, § 24a Abs. 2, § 59 Abs. 3, § 62 Abs. 1,
§62a Abs. 1, § 64 Abs. 1 und 3, § 66, § 67 Abs. 1, § 69 Abs. 1, § 75q Abs. 1, § 76b Abs. 1 und 9, § 78
Abs. 1 und 3, § 78a Z 2 sowie in § 80 Abs. 3 Z 6 entfillt jeweils die Wortfolge ,,von Mensch oder Tier*.

58. In § 11 Abs. 3 wird am Ende der Z 7 das Wort ,und* eingefiigt, in Z 8 das Wort ,,und* durch einen
Punkt ersetzt und entfillt die Z 9.

59. In § 15 Abs. 1 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,, Tierdrzten,*.
60.Ing§ 15 Abs. 2 Z 14 und § 16 Abs. 2 Z 20 entfillt jeweils die Wortfolge ,bei Humanarzneispezialititen

LNT3

cm- .

61. § 15 Abs. 3 entfillt; die Abs. 4 bis 7 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(3)* bis ,,(6)*.
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62. Im Einleitungssatz des § 16 Abs. 2 entfillt die Wortfolge ,.fiir Humanarzneispezialitdten®.
63. § 16 Abs. 4 entfillt; die Abs. 5 bis 7 erhalten die Absatzbezeichnungen ,(4) bis ,,(6)“.

64. In § 16 Abs. 4 entfallen die Wort- und Zeichenfolge ,und 4 sowie die Z 1 und 2; die Z 3 und 4
erhalten die Ziffernbezeichnungen ,,1.*“ und ,,2.%.

65. In § 16 Abs. 5 wird die Zahl ,,5 durch die Zahl , 4 ersetzt.

66. In § 17 Abs. 1 Z 1 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,,; bei Tierarzneispezialititen gilt diese
Verpflichtung jedoch fiir solche Arzneispezialititen, die nicht mehr als einen Wirkstoff enthalten®.

67.§ 17 Abs. 2 entfiillt; die Abs. 3 bis 5a erhalten die Bezeichnungen ,,(2)* bis ,(5)".

68. In § 17 Abs. 2 entfdllt im Einleitungssatz die Wort- und Zeichenfolge ,and 2%; am Ende der Z 7 wird
das Wort ,,und* eingefiigt,; die Z 8 und 9 entfillt; Z 10 erhdlt die Bezeichnung ,,8..

69. In § 17 Abs. 3 wird die Zahl ,,3 durch die Zahl ,2* ersetzt.
70. In § 17 Abs. 4 wird die Zahl ,,4 durch die Zahl ,,3% ersetzt.

71. In § 17 Abs. 5 entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,,, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, und wird das Wort ,,Humanarzneispezialitiaten* durch das Wort ,,Arzneispezialititen® ersetzt.

72.In § 17 Abs. 6 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,bis 3, 5 und 5a* durch die Wort- und Zeichenfolge ,, ,
2, 4 und 5 ersetzt.

73. In § 17 Abs. 9 wird die Zeichenfolge ,,5a° durch die Zahl ,,5% ersetzt.

74. In § 18a Abs. 1 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,,oder das in Titel III Kapitel 4 der Richtlinie
2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,".

75. In § 18a Abs. 2 und 4 entfillt jeweils die Wort- und Zeichenfolge ,,oder Artikels 32 der Richtlinie
2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,".

76. In § 18a Abs. 3 entfdillt die Wort- und Zeichenfolge ,,oder das in Artikel 32 und 33 Abs. 1 bis 3 der
Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,*.

77.In§ 19 Abs. 1 Z 12 und § 83 Abs. 1 Z 2 wird jeweils die Zeichenfolge ,,Abs. 6“ durch die Zeichenfolge
,Abs. 5% ersetzt.

78. In § 19 Abs. 1 Z 13, § 54 Abs. 2 und § 83 Abs. 1 Z 1 wird jeweils die Zahl ,7* durch die Zahl ,,6

ersetzt.

79. § 19 Abs. 1 Z 14 entfillt; die Z 15 bis 17 erhalten die Bezeichnungen ,,14.* bis ,,16..

80. § 19 Abs. 2 entfillt; die Abs. 3 und 4 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(2)“ und ,,(3)".

81. In § 19b wird die Zahl , 4 durch die Zahl , 3% ersetzt.

82. § 20 Abs. 3 entfillt; Abs. 3a erhdlt die Absatzbezeichnung ,,(3)*.

83. In § 20 Abs. 3 und Abs. 4 entfillt jeweils die Wort- und Zeichenfolge ,,und 3.

84. In § 21 Abs. 3 wird die Zahl ,,6* durch die Zahl ,,5* ersetzt.

85. In § 22 Abs. 2 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,,bzw. aus tiergesundheitlichen Griinden®.
86. In § 22 Abs. 3 wird die Zahl ,,5° durch die Zahl ,4* ersetzt.

87. In § 23 Abs. 1 Z 1 wir die Wort- und Zeichenfolge ,\bis 3“ durch die Wort- und Zeichenfolge ,und 2*
ersetzt.

88. § 23 Abs. 2 entfillt; die Abs. 3 bis 8 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(2)“ bis (7).

89. In § 23 Abs.7 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,Abs. 5 Z 1 oder 2, Abs. 6 Z 1 oder 2 oder Abs. 7Z 1
oder 2 durch die Wort- und Zeichenfolge ,,Abs. 4 Z 1 und 2, Abs. 5 Z 1 oder 2 oder Abs. 6 Z 1 oder 2
ersetzt.
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90. In § 24 Abs. 3 Z 2 wird am Ende der lit. g das Wort ,und* eingefiigt, entfdllt in lit. h die Wort- und
Zeichenfolge ,, , und* und entfdllt lit. i.

91. In § 24a Abs. 1 Z 1 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,und 2.

92. § 24b Abs. 3 entfillt.

93. § 26 Abs. 2 entfillt; die Abs. 3 bis 8 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(2)“ bis (7).
94. In § 26 Abs. 2 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,;und 2.

95. In § 26 Abs. 3 wird die Zahl ,,3 durch die Zahl ,2* ersetzt.

96. In § 26 Abs. 5 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,3 bis 5 durch die Wort- und Zeichenfolge ,,2 bis 4
ersetzt.

97. In § 26 Abs. 7 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,;und 2°.
98. In § 27 Abs. 5 wird die Zeichenfolge ,,Abs. 4 durch die Zeichenfolge ,,Abs. 3% ersetzt.

99. In §27 Abs. 6 entfillt die Wortfolge ,und gegebenenfalls der Unbedenklichkeits- und
Riickstandsversuche®.

100. § 48b Abs. 3 entfdllt.
101. Dem § 50a wird folgender Abs. 5 angefiigt:

»(5) Abs. 1 gilt nicht fiir Fachwerbung im Sinne des § 54 im Rahmen von wissenschaftlichen
Veranstaltungen, deren Teilnehmer iiberwiegend aus dem Ausland kommen.*

102. § 50b entfdllt.
103. In § 53 Abs. 1 Z 12 entfillt die Wortfolge ,,oder tierischen®.

104. In § 57 Abs. 1 Z 1 wird der Beistrich nach dem Wort ,,Apotheken* durch das Wort ,,und* ersetzt und
entfdllt die Wortfolge ,,und tierdrztliche Hausapotheken®.

105.§ 57 Abs. 1 Z la und Z 5 lit. d entfallen.
106. § 57 Abs. 4 und 5 entfdllt; die Abs. 6 bis 10 erhalten die Absatzbezeichnungen ,,(4)“ bis ,,(8).

107. In § 57 Abs. 4 entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,, , Inhaber einer Berechtigung fiir den Huf- und
Klauenbeschlag™.

108. In § 58 Abs. 1 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,, , Tierdrzte*.
109. § 59 Abs. 7 und 7a entfillt; die Abs. 8 bis 11 erhalten die Absatzbezeichnungen ,(7)“ bis ,,(10)".

110. In §59 Abs. 9 und 10 wird jeweils die Zahl ,9° durch die Zahl ,8°“ und das Wort
,Humanarzneispezialitdten* durch das Wort ,,Arzneispezialititen® ersetzt.

111. In § 59a Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3 Z2, Abs. 4 Z I und 4, Abs. 5 und Abs. 7 wird jeweils das Wort
,Humanarzneispezialitdten* durch das Wort ,,Arzneispezialititen‘ ersetzt.

112. In § 59a Abs. 1 wird die Zahl ,,10° durch die Zahl ,.9 und die Zahl ,,11* durch die Zahl ,,10% ersetzt.
113.§ 61 Abs. 1 Z 3 entfdllt; die Z 4 bis 6 erhalten die Ziffernbezeichnungen ,,3.“ bis ,,5.%.

114. In § 61 Abs. 3 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,,und 4.

115.1In § 62 Abs. 2 Z 5 entfdllt die Wortfolge ,,und tierarztliche®.

116. In § 62 Abs. 2 Z 7 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,, 7a und 8 durch die Wort- und Zeichenfolge
,»und 7 sowie § 49 Abs. 1 Z2 TAMG* ersetzt.

117. In § 68 Abs. 4 entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,,Art. 51 der Richtlinie 2001/82/EG oder*.
118. In § 68 Abs. 5 entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,,Art. 51 der Richtlinie 2001/82/EG und*.
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119. In § 75b Abs. 2 wird das Wort ,,Humanarzneispezialititen™ durch das Wort ,,Arzneispezialititen™
ersetzt und entfdllt der letzte Satz.

120. In § 75d Abs. 3 und § 83 Abs. 1 Z 2 wird jeweils die Zahl ,,.8° durch die Zahl ,,7* ersetzt.
121. In § 75e Abs. 1 Z 1 wird die Zahl , A durch die Zahl ,3* ersetzt.
122. In § 75g Abs. 1 entfdillt am Ende der Z 3 das Wort ,,oder und die Z 4.

123. § 75i Abs. 2 Z 3 lautet:
,,3. ein Risikomanagement-System fiir jede einzelne Arzneispezialitit,*

124. In § 75i Abs. 2 Z 4 wird die Zahl ,, A durch die Zahl ,3* ersetzt.

125. In § 75p Abs. 1 und 2 wird jeweils die Zeichenfolge ,,6a* durch die Zahl , 4 ersetzt.

126. § 76 Abs. 3 entfillt; Abs. 3a erhdlt die Absatzbezeichnung ,,(3)*.

127. In § 76 Abs. 4 entfillt die Wortfolge ,,von Fiitterungsarzneimitteln beim Verbraucher und*.

128. In § 76 Abs. 6 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,,, beim Verbraucher gemiBl Abs. 3% die
Zeichenfolge ,,3a* wird durch die Zahl ,,3° ersetzt.

129. In § 81a wird nach der Wort- und Zeichenfolge ,,Bundesgesetz,” die Wort- und Zeichenfolge ,,nach
dem Tierarzneimittelgesetz, BGBI. I Nr. 186/2023,* eingefiigt.

130. In § 82b Abs. 1 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,25 und 26 durch die Wort- und Zeichenfolge ,,24
und 25 ersetzt.

131. In § 83 Abs. 1 Z 3 wird die Zeichenfolge ,,5a* durch die Zahl ,,5% ersetzt.
132. In § 84 Abs. 1 Z 16 entfdllt die Wort- und Zeichenfolge ,,oder 2.

133. In § 86 Abs. 4 Z 19 wird am Ende der Punkt durch einen Beistrich ersetzt; folgende Z 20 wird
angefiigt:
,,20. das Tierarzneimittelgesetz, BGBI. I Nr. 186/2023*

134. In § 94a Abs. 6 wird die Zeichenfolge ,,Z 8 durch die Zeichenfolge ,,.Z. 7 ersetzt.
135. In § 94c Abs. 1 wird die Zahl .9 durch die Zahl ,,8% ersetzt.

136. In § 94g wird die Zeichenfolge ,,5 7 4* durch die Zeichenfolge ,4 Z 2% ersetzt.
137. In § 95 erhdlt der zweite Abs. 20 die Absatzbezeichnung ,,(21).

138. Dem § 95 wird folgender Abs. 22 angefiigt:

»(22) § 1 Abs. 1 Z 1 und 2, Abs. 2, Abs.3 Z 1 bis 5, 10 und 11 und Abs. 8 bis 25, § 2 Abs. 7, 7c,
11a, 13, 13b und 17 bis 20, § 2b Abs. 1 bis 13, §3, §4 Abs.3 Z2 und 3, §4 Abs. 4, §5 Abs. 3, §7
Abs. 1 Z 1 und 2, Abs. 3 bis 12,§ 7b § 8 Abs. 1 Z 2, § 9a Abs. 1 Z 11a, 21, 28 und 29 und Abs. 3 bis 6,
§9c,§9d, § 10 Abs. 1 und 3 bis 12, § 10a Abs. 1, § 10b, § 11 Abs. 1 Z 1 bis 3, Abs. 2 und Abs. 3 Z 7 und
8,§ 13 Abs. 1, § 15 Abs. 1, Abs. 2 Z 14 und Abs. 3 bis 6, § 16 Abs. 2 und Abs. 4 bis 6, § 16a Abs. 4, § 17
Abs. 1 Z1,Abs.2bis6und 9, § 18 Abs. 3 und 5, § 18a Abs. 1 bis 4, § 19 Abs. 1 Z 12 bis 16 und Abs. 2
und 3, § 19b, § 20 Abs. 2 bis 4, § 21 Abs. 3, § 22 Abs. 2 und 3, § 23 Abs. 1 Z 1 und 2 und Abs. 2 bis 7,
§24 Abs.3Z2,§24a Abs. 1 Z 1 und Abs. 2, § 26 Abs. 2 bis 7, § 27 Abs. 5 und 6, § 50 Abs. 2 Z 3, § 50a
Abs. 5, § 53 Abs. 1 Z 12, § 54 Abs. 2, § 57 Abs. 1 Z 1 und Abs. 4 bis 8, § 58 Abs. 1, § 59 Abs. 3 und
Abs. 7 bis 10, § 59a Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3 Z 2, Abs. 4 Z 1 und 4, Abs. 5 und Abs. 7, § 61 Abs. 1 Z3 bis 5
und Abs. 3, § 62 Abs. 1 und Abs.2 Z5 und 7, § 62a Abs. 1, § 64 Abs. 1 und 3, § 66, § 67 Abs. 1, § 68
Abs. 4 und 5, § 69 Abs. 1, § 75b Abs. 2, § 75d Abs. 3, § 75¢ Abs. 1 Z 1, § 75f Abs. 5, § 75g Abs. 1 Z 3,
§751 Abs. 2 Z3 und 4, § 75p Abs. 1 und 2, § 75q Abs. 1, § 76 Abs. 3,4 und 6, § 76b Abs. 1 und 9, § 78
Abs. 1 und 3, § 78aZ 2, § 80 Abs. 1 und Abs.3 Z 6, § 8la, § 82b Abs. 1, § 83 Abs. 1 Z 1, 2 und 3,§ 84
Abs. 1 Z 16, § 86 Abs. 4 Z 14, 19 und 20, § 94a Abs. 6, § 94c Abs. 1, § 94d Abs. 1, § 94g sowie § 95
Abs. 21 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 186/2023 treten mit 1. Janner 2024 in Kraft;
gleichzeitig treten § 2 Abs. 10a, §4 Abs.3 Z4, §7 Abs. 1 Z3, § 10a Abs.2, § 11 Abs.3 Z9, § 24b
Abs. 3, § 48b Abs. 3, § 50b, § 57 Abs. 1 Z laund Z 5 lit. d, § 75g Abs. 1 Z 4 sowie § 97 Z 4, 5, 13, 14,
19, 21, 25 und 26 auBer Kraft.“
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139.§9774, 5,13, 14, 19, 21, 25 und 26 entfallen.

Artikel 3
Anderung des Gesundheits- und Ernihrungssicherheitsgesetzes - GESG

Das Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz — GESG, BGBI. I Nr. 63/2002, zuletzt geédndert
durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 256/2021, wird wie folgt gedndert:

1. § 3a samt Uberschrift lautet:
,,Gesundheitsschutz im medizinischen Bereich

§ 3a. Bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln, bei der klinischen
Priifung bzw. Leistungsbewertungspriifung von Medizinprodukten, bei der Zulassung von
Arzneispezialitdten und Tierarzneimitteln, bei der Pharmakovigilanz, bei der Medizinproduktevigilanz,
bei der Uberwachung von Arzneimitteln, Tierarzneimitteln und von Medizinprodukten, bei der
Uberpriifung von arzneimittel-, tierarzneimittel- und medizinprodukteproduzierenden Betrieben, bei der
Kontrolle von Medizinprodukteanwendern sowie bei der Uberwachung von Krankheiten ist das gebotene
Schutzniveau fiir Menschen und gegebenenfalls fiir Tiere entsprechend dem Stand der Wissenschaften
einzuhalten.*

2. In § 6a Abs. 1 wird nach der Z 9 der Punkt durch einen Beistrich ersetzt; folgende Z 10 und 11 werden
angefiigt:
,,10. Vollzichung des Tierarzneimittelgesetzes, BGBI. I Nr. 186/2023, soweit nach diesem Gesetz die
Vollziehung dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

11. die Uberwachung der Abgabe von Tierarzneimitteln im Wege des Fernabsatzes gemiB § 50 des
Tierarzneimittelgesetzes.*

3. In §8 Abs. 2 Z9 wird nach der Zahl ,,1999“ die Wortfolge ,sowie Arzneifuttermitteln und
Zwischenerzeugnissen® eingefiigt.

4. In § 8 Abs. 2 Z 12a wird nach dem Wort ,,Arzneispezialititen die Wortfolge ,,sowie Tierarzneimitteln®
eingefiigt.

5. In §8 Abs.2 Z13 werden nach dem Wort ,Arzneispezialititen die Wortfolge ,sowie
Tierarzneimitteln™ und nach dem Wort ,Arzneimitteln™ die Wortfolge ,sowie Tierarzneimitteln

eingefiigt.

6. In § 8 Abs. 2 Z 15 wird das Wort ,,Arzneimitteleigenschaft™ durch die Wortfolge ,,Arzneimittel- oder
Tierarzneimitteleigenschaft™ ersetzt.

7. Dem § 21 wird folgender Abs. 8 angefiigt:

(8) § 3a samt Uberschrift, § 6a Abs. 1 Z 9 bis 11 und § 8 Abs. 2 Z 9, 12a, 13 und 15 in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBL. I Nr. 186/2023 treten mit 1. Jdnner 2024 in Kraft.«

Artikel 4
Anderung des Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetzes - LMSVG

Das Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz — LMSVG, BGBI. I Nr. 13/2006, zuletzt
gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 256/2021, wird wie folgt geéndert:

1. Im Inhaltsverzeichnis entfdllt folgender Eintrag:
»8 59. Vorschriftswidrige Behandlung™

2. § 59 samt Uberschrift entfiillt.

3. Dem § 95 wird folgender Abs. 35 angefiigt:

»(35) Das Inhaltsverzeichnis sowie die Anlage treten mit 1. Jinner 2024 in Kraft; gleichzeitig tritt
§ 59 auBer Kraft.

4. In Punkt 18 des Teils I der Anlage wird die Wort- und Zeichenfolge ,, Tierarzneimittelkontrollgesetzes —
TAKG, BGBI. I Nr. 28/2002 durch die Wort- und Zeichenfolge ,Tierarzneimittelgesetzes, BGBI. I
Nr. 186/2023* ersetzt.
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Artikel 5
Anderung des Tierirztegesetzes

Das Tierirztegesetz — TAG, BGBI. I Nr. 171/2021, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. 1
Nr. 65/2022, wird wie folgt gedndert:

1. In § 5 Abs. 3 wird die Wortfolge ,,Angehorige von Drittstaaten* durch das Wort ,,Person’ ersetzt.

2. In § 7 wird nach Abs. 5 folgender Abs. Sa eingefiigt:

»(5a) Die Einschrinkung auf die kleine, den téglichen Bedarf nicht iibersteigende Menge von
gebrauchsfertigen Tierarzneimitteln findet bei Tétigkeiten in den Gemeinden Mittelberg und Jungholz
keine Anwendung.*

3. In § 15 Abs. 3 wird die Wort- und Zeichenfolge ,(§ 7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBI. 1
Nr. 28/2002 — TAKG)* durch die Wort- und Zeichenfolge ,(§ 64 des Tierarzneimittelgesetzes — TAMG,
BGBI. I Nr. 186/2023) ersetzt.

4. In §18 Abs. 1 wird der Klammerausdruck ,(Offene Gesellschaft)“ durch den Klammerausdruck
»(Offene Gesellschaft, Kommanditgesellschaft)” ersetzt.

5. In §20 Abs. 6 wird die Wort- und Zeichenfolge ,(§7 Abs.2 TAKG)“ durch die Wort- und
Zeichenfolge ,,(§ 64 TAMG) ersetzt.
6. § 23 Abs. 6 lautet:

,»(6) Werden Tierarzneimittel zur Behandlung an Tieren, der Fleisch oder Erzeugnisse zum Genuss
fiir Menschen bestimmt sind, durch hausapothekenfithrende Tierdrztinnen oder Tierdrzte angeboten, sind
die Bestimmungen des III. Abschnitts sowie der §§ 68 und 70 des Tierarzneimittelgesetzes — TAMG,
BGBI. I Nr. 186/2023, anzuwenden.*

7.8 23 Abs. 7 entfdllt.

8. Dem § 42 wird folgender Abs. 3 angefiigt:

»(3) §5 Abs. 3, §7 Abs. 5a, § 15 Abs. 3, § 20 Abs. 6 sowie § 23 Abs. 6 jeweils in der Fassung
BGBI. I Nr. 186/2023, treten mit 1. Janner 2024 in Kraft. Gleichzeitig tritt § 23 Abs. 7 auBer Kraft.*

Artikel 6
Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010

Das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 — AWEG 2010, BGBI. I Nr. 79/2010, zuletzt geéndert durch
das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 163/2015, wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Z 1 lit. a wird die Zeichenfolge ,,3002 20° durch die Zeichenfolge ,,3002 41 und in lit. b die
Zeichenfolge ,,3002 30 durch die Zeichenfolge ,,3002 42 ersetzt.

2. In§2Z2Ilit. a wird die Zeichenfolge ,,3001 90 durch die Zeichenfolge ,,3001 90 20% und in lit. b die
Zeichenfolge ,,3002 10 durch die Zeichenfolge ,,3002 12, 3002 13, 3002 14, 3002 15% ersetzt.

3. In§ 5 Abs. 2 Einleitungssatz, § 11 Abs. 1 Z 6 und 12 wird jeweils nach dem Wort ,,Arzneispezialititen®
die Wortfolge ,,oder Veterindrarzneispezialititen® eingefiigt.

4. In§5 Abs. 2 Z 2 und Abs. 4 sowie § 6 Abs. 4 Z 3 wird jeweils nach dem Wort ,,Arzneispezialitat™ die
Wortfolge ,,oder Veterindrarzneispezialitit™ eingefiigt.

5. In §7 Abs. 1 Einleitungssatz wird das Wort ,Humanarzneispezialititen“ durch das Wort
LArzneispezialititen wund in Abs. 5 Z1 das Wort ,Humanarzneispezialitit® durch das Wort
»ZArzneispezialitit™ ersetzt.

6. In § 8 Abs. 1 Einleitungssatz und § 9 Abs. 1 Einleitungssatz sowie in § 9 Abs. 1 Z 1 und 2 wird jeweils
das Wort ,,Tierarzneispezialititen durch das Wort ,,Veterinirarzneispezialititen™ ersetzt.

7.In § 8 Abs. 1 Z 2 und Abs. 5 Z 1 sowie in § 9 Abs. 2 bis 5 wird jeweils das Wort ,,Tierarzneispezialitat®
durch das Wort ,,Veterindrarzneispezialitit™ ersetzt.
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8. In § 8 Abs. 2 und 4 wird das Wort ,,sechs* durch das Wort ,,zwei* ersetzt.

9. In §8 Abs. 5 Z 2 wird nach dem Wort ,Chargennummer” die Wort- und Zeichenfolge ,(sofern
bekannt)* eingefiigt.

10. Dem § 8 werden folgende Abs. 6 und 7 angefiigt:

»(6) Handelt es sich nicht um das erstmalige Verbringen derselben Charge einer
Veterindrarzneispezialitit, betrdgt die Frist geméfl Abs. 2 und 4 eine Woche.

(7) Die Chargennummer gemél Abs. 5 Z 2 ist unverziiglich nach Bekanntwerden, spétestens aber
zum Zeitpunkt des Verbringens, dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.*

11. In § 9 Abs. 1 Einleitungssatz wird die Wort- und Zeichenfolge ,,§ 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes,
BGBI. Nr. 16/1975, bzw. des § 7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBI. I Nr. 28/2002° durch die
Wort- und Zeichenfolge ,,§ 64 des Tierarzneimittelgesetzes, (TAMG) BGBI. I Nr. 186/2023% ersetzt.

12. In § 9 Abs. 1 Z 2 wird die Wort- und Zeichenfolge ,.§ 10c Arzneimittelgesetz* durch die Wort- und
Zeichenfolge ,,§ 19 TAMG* ersetzt.

13. Nach § 11 Abs. 1 Z 1 wird folgende Z 1a eingefiigt:

»la. Veterindrarzneispezialitdten, die eingefiihrt oder verbracht werden und bei denen nachgewiesen
wird, dass sie gemdf3 der Verordnung (EU) 2019/6 {iber Tierarzneimittel und zur Authebung der
Richtlinie 2001/82/EG, ABIL. Nr. L 4 vom 07.01.2019, S 43, oder gemidll TAMG zugelassen oder
registriert oder gemil TAMG fiir den Vertrieb im Parallelhandel genehmigt sind,*

14. Nach § 11 Abs. 1 Z 2 wird folgende Z 2a eingefiigt:

»2a. Veterindrarzneispezialitidten, die eingefiihrt oder verbracht werden und die gemdl der
Verordnung (EU) 2019/6 oder gemédB TAMG keiner Zulassung bediirfen,*

15.In § 11 Abs. 1 Z 4 wird die Wort- und Zeichenfolge ,.§ 4a Abs. 5 durch die Wort- und Zeichenfolge
»$ 7 Abs. 5 und 5a‘ ersetzt.

16. In § 11 Abs. 1 Z 7 entfillt die Wortfolge ,,zur Anwendung am Menschen®.
17. § 11 Abs. 2 lautet:

»(2) Die Ausnahme gemid Abs.1 Z 6 gilt nicht fiir in einem anderen Staat erworbene
Arzneispezialititen oder Veterindrarzneispezialititen, die durch Reisende mit gewohnlichem Wohnsitz
(§4 Abs. 1 Z 8 ZolIR-DG) im Inland in das Bundesgebiet eingefiihrt oder verbracht werden, wenn die
mitgefiihrte Menge

1. drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitit
tibersteigt, oder
2. der Veterindrarzneispezialititen dem Bedarf des mitreisenden Tieres nicht entspricht.*

18. In § 13 Abs. 3, § 14 Abs. 6, § 23 Abs. 1 und § 27 wird jeweils die Wortfolge ,,Bundesminister fiir
Gesundheit” durch die Wort- und Zeichenfolge ,Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz* ersetzt.

19. § 17 Abs. 3 lautet:

»(3) Abs. 1 gilt nicht fiir in Osterreich zugelassene
1. nicht rezeptpflichtige Arzneispezialititen, die in einer dem {iblichen personlichen Bedarf
entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR von einer dort zum Versand befugten
Apotheke bezogen werden, und
2. nicht verschreibungspflichtige Veterindrarzneispezialititen, die in einer dem iiblichen Bedarf fiir
die jeweilige Tierart entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR von einem dort
zur Abgabe im Fernabsatz befugten Einzelhindler bezogen werden.*

20. Dem § 26 wird folgender Abs. 8 angefiigt:

»(8)§2Z1littaund b, Z2 lit. a und b, § 5 Abs. 2 Einleitungssatz, Abs.2 Z2 und Abs. 4, § 6
Abs. 47 3, § 7 Abs. 1 Einleitungssatz, Abs. 5 Z 1, § 8 Abs. 1 Einleitungssatz, Abs. 1 Z 2, Abs. 2,4,57Z 1
und 2, Abs. 6 und 7, § 9 Abs. 1 Einleitungssatz, Abs. 1 Z 1 und 2, Abs. 2 bis 5, § 11 Abs. 1 Z 1a, 2a, 4, 6,
7 und 12 sowie Abs. 2, § 13 Abs. 3, § 14 Abs. 6, § 17 Abs. 3, § 23 Abs. 1 und § 27 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 186/2023 treten mit 1. Janner 2024 in Kraft.”
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Artikel 7
Anderung des Biozidproduktegesetzes

Das Biozidproduktegesetz, BGBI, I Nr. 105/2013, zuletzt geédndert durch das Bundesgesetz BGBI. 1
Nr.140/2020, wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Abs. 6 wird nach der Wort- und Zeichenfolge ,,Arzneimittelgesetz, BGBIL. Nr. 185/1983, die
Wort- und Zeichenfolge ,,oder das Tierarzneimittelgesetz, BGBI. I Nr. 186/2023, eingefiigt.

2. In § 1 Abs. 7 wird die Wort- und Zeichenfolge ,,Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996,* durch
die Wort- und Zeichenfolge ,,Medizinproduktegesetz 2021, BGBI. I Nr. 122/2021, ersetzt.
3. Dem § 25 wird folgender Abs. 13 angefiigt:

,(13) Die Anderungen in § 1 Abs. 6 und 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 186/2023
treten mit 1. Janner 2024 in Kraft.*

Artikel 8
Anderung des Chemikaliengesetzes 1996

Das Chemikaliengesetz 1996 — ChemG 1996, BGBI. I Nr. 53/1997, zuletzt geéndert durch das
Bundesgesetz BGBI. I Nr. 140/2020, wird wie folgt gedndert:

1. § 5 Abs. 3 Z 5 lit. b lautet:
,»0. Tierarzneimittel im Sinne der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel und zur

Authebung der Richtlinie 2001/82/EG, ABI. Nr. L 4 vom 07. 01.2019, S 43,
2. Dem § 77 wird folgender Abs. 26 angefiigt:

.(26) Die Anderung in § 5 Abs. 3 Z 5 lit. b in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 186/2023
tritt mit 1. Janner 2024 in Kraft.“

Artikel 9
Anderung des Patentgesetzes 1970

Das Patentgesetz 1970, BGBI. Nr. 259/1970, zuletzt geéndert durch das Bundesgesetz BGBI. I
Nr. 51/2023, wird wie folgt gedndert:
1. Dem § 180b wird folgender Abs. 6 angefiigt:

»(0) §18la Abs.2 in der Fassung des Bundesgesetzes, BGBI. I Nr. 186/2023, tritt mit
1. Janner 2024 in Kraft.”
2. § 181a Abs. 2 lautet:

»(2) Mit diesem Bundesgesetz wird dem Art. 41 der Verordnung (EU) 2019/6 des europdischen
Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 {iber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG, ABI. Nr. L 4 vom 07. 01.2019, S 43, entsprochen.*

Artikel 10
Anderung des Apothekengesetzes
Das Apothekengesetz, RGBL. Nr. 75/1907, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I
Nr. 72/2023, wird wie folgt gedndert:
1. § 34 samt Uberschrift lautet:

» Lieridrztliche Hausapotheken

§ 34. (1) Nach MaBgabe der Bestimmungen des Tierdrztegesetzes, BGBI. I Nr. 171/2021 (TAG),
sind Tierdrztinnen und Tierdirzte sowie Tierdrztegesellschaften gemiB § 18 TAG, die in Osterreich eine
Ordination oder eine private Klinik betreiben, zur Haltung von tierdrztlichen Hausapotheken fiir den
Bedarf der betreuten Tiere und Tierbestdnde berechtigt.
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(2) Die Bestimmungen des § 7 Abs. 1 und 2 finden auf tierdrztliche Hausapotheken analoge
Anwendung,

2. Dem § 68a wird folgender Abs. 14 angefiigt:

»(14) § 34 samt Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr. 186/2023 tritt mit
1. Janner 2024 in Kraft.“

Artikel 11
Anderung des Tierschutzgesetzes

Das Tierschutzgesetz — TSchG, BGBI. I Nr. 118/2004, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. I Nr. 130/2022, wird wie folgt gedndert:

1. In §7 Abs. 3 wird die Wort- und Zeichenfolge ,§ 7 Abs.2 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes,
BGBI. I Nr.28/2002 (TAKG), in der Fassung von BGBL I Nr.36/2008,“ durch die Wort- und
Zeichenfolge ,,§ 64 Abs. 2 des Tierarzneimittelgesetzes — TAMG, BGBI. I Nr. 186/2023, ersetzt.

2. Dem § 44 wird folgender Abs. 36 angefiigt:
»(36) § 7 Abs. 3 in der Fassung BGBI. I Nr. 186/2023 tritt mit 1. Janner 2024 in Kraft.“

Artikel 12
Anderung des Tierirztekammergesetzes

Das Tierirztekammergesetz — TAKamG, BGBL I Nr.86/2012, zuletzt gedndert durch das
Bundesgesetz BGBI. I Nr. 171/2021, wird wie folgt gedndert:

1. In § 6 Abs. 2 wird nach dem Wort ,,Arzneimitteln die Wortfolge ,,und Tierarzneimitteln eingefiigt.

2. Dem § 86 wird folgender Abs. 8 angefiigt:
»(8) § 6 Abs. 2 in der Fassung BGBI. I Nr. 186/2023 tritt mit 1. Janner 2024 in Kraft.”

Artikel 13
Anderung des Rezeptpflichtgesetzes
Das Bundesgesetz vom 25. Oktober 1972 iiber die Abgabe von Arzneimitteln auf Grund arztlicher

Verschreibung (Rezeptpflichtgesetz), BGBI. Nr. 413/1972, zuletzt geéndert durch das Bundesgesetz
BGBI. I Nr. 30/2019, wird wie folgt gedndert:

1. Der Gesetzestitel lautet:

»Bundesgesetz iiber die Abgabe von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln auf Grund
arztlicher oder tierirztlicher Verschreibung (Rezeptpflichtgesetz — RezeptPG)*

2.In§ 1 Abs. 1 wird die Wortfolge ,,Gesundheit und Frauen durch die Wort- und Zeichenfolge ,,Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz® ersetzt und nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Wortfolge
,sund Tierarzneimittel“ sowie nach dem Wort ,Arzneispezialititen® die Wortfolge ,und
Veterindrarzneispezialititen® eingefiigt; das Wort ,,medizinischen® entfdllt.

3. § 1 Abs. la entfdllt.

4. In §1 Abs. 2a, 3, 4 und 5 wird jeweils nach dem Wort ,,Arzneimittel die Wortfolge ,und
Tierarzneimittel* eingefiigt.

5. In§ 1 Abs. 3 und § 9 Abs. 1 wird jeweils die Wortfolge ,,so0ziale Sicherheit und Generationen* durch
die Wort- und Zeichenfolge ,,Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz* ersetzt.

6. In § 1 Abs. 5 wird nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes die Wort- und Zeichenfolge ,sowie §§ 43
und 44 des Bundesgesetzes {iiber Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz — TAMG), BGBI. I
Nr. 186/2023 eingefiigt.
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7. In §2 Abs. 1 und 2 wird jeweils nach dem Wort ,Arzneispezialitit” die Wortfolge ,,oder
Veterindrarzneispezialitat™ eingefiigt und entfdllt jeweils das Wort ,,medizinischen®.

8. In § 2 Abs. 2 entfillt die Wort- und Zeichenfolge ,,und 1a*.

9.In§2a, §3aAbs. 1lit.c, § 6 Abs. 1 Z 1, 2 und 4, Abs. 2 und 3, § 6a sowie in § 7 wird nach dem Wort
»wArzneimittel die Wort- und Zeichenfolge ,,oder Tierarzneimittel” eingefiigt.

10. In §3 Abs. 1 Einleitungssatz wird nach dem Wort ,Rezept” die Wortfolge ,fir Arzneimittel
eingefiigt.

11. In §3a Abs. 1 Einleitungssatz wird nach dem Wort ,Patient die Wortfolge ,joder Tierhalter”
eingefiigt.

12. In § 3a Abs. 1 lit. d und § 6 Abs. 3 wird jeweils nach dem Wort ,,Arzneimittels* die Wortfolge ,,oder
Tierarzneimittels” eingefiigt.

13. In § 4 Abs. 1 wird vor dem Wort ,verliert” die Wortfolge ,fiir Arzneimittel” eingefiigt.
14. In § 4 Abs. 2 wird vor dem Wort ,nichts® die Wortfolge , fir Arzneimittel* eingefiigt.

15. In §5 Abs. 1, 4 und 5 wird die Wortfolge ,.Gesundheit und Umweltschutz® durch die Wort- und
Zeichenfolge ,,Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz* ersezzt.

16. In § 5 Abs. 1 wird nach dem Wort ,,Arzneimitteln® die Wortfolge ,,und Tierarzneimitteln® eingefiigt.
17.In § 5 Abs. 4 wird vor dem Wort ,,Wissenschaft” die Wort- und Zeichenfolge ,Bildung,* eingefiigt.

18. In §6 Abs. 1 Z3 wird das Wort ,Arzneimittelbezuges” durch die Wort- und Zeichenfolge
»Arzneimittel- oder Tierarzneimittelbezuges® ersetzt.

19. § 7b Z 2 und 3 entfdllt; die Z 4 und 5 erhalten die Ziffernbezeichnungen ,2.* und ,,3.%.
20. Dem § 8 wird folgender Abs. 12 angefiigt:

»(12) Der Titel, § 1 Abs. 1, 2a, 3, 4 und 5, §2, §2a, § 3 Abs. 1 Einleitungssatz, § 3a Abs. 1
Einleitungssatz, Abs. 1 lit. cund d, § 4 Abs. 1 und 2, § 5 Abs. 1,4 und 5, § 6, § 6a, § 7, § 7b sowie § 9
Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 186/2023 treten mit 1. Janner 2024 in Kraft;
gleichzeitig tritt § 1 Abs. 1a auBer Kraft.*

21. In § 9 Abs. 1 wird das Wort ,Kultur* durch das Wort ,,Forschung® ersetzt.

Artikel 14
Anderung des Arzneibuchgesetzes

Das Bundesgesetz iiber das Arzneibuch (Arzneibuchgesetz 2012 — ABG 2012), BGBI. I Nr. 44/2012,
zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 100/2018, wird wie folgt gedndert:

1. In §1 Abs. 1, §2 Abs. 1 und 2, § 6 Abs. 1, 3, 5 und 6 sowie in § 9 wird jeweils die Wort- und
Zeichenfolge ,,Bundesminister/in fiir Gesundheit* durch die Wort- und Zeichenfolge ,,Bundesminister/in
fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz* ersetzt.

2. In §1 Abs. 1 wird jeweils nach dem Wort ,,Arzneimitteln” die Wortfolge ,,und Tierarzneimitteln®
eingefiigt.

3. In§2 Abs. 1 und § 6 Abs. 1 wird jeweils die Wortfolge ,,Bundesministerium fiir Gesundheit* durch die
Wort- und Zeichenfolge ,,Bundesministerium flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz*
ersetzt.

4. In § 4 Abs. 1 wird nach dem Wort ,,Arzneimittel* die Wortfolge ,jund Tierarzneimittel* und nach dem
Wort ,,Arzneimitteln“ die Wortfolge ,,oder Tierarzneimitteln* eingefiigt.

5. In § 4 Abs. 3 wird nach dem Wort ,,Arzneimitteln die Wort- und Zeichenfolge ,, , Tierarzneimitteln“
eingefiigt.
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6. In §5 Abs. 1 und § 7 Abs. 1 Z 3 wird jeweils nach dem Wort ,Arzneimittel” die Wortfolge ,oder
Tierarzneimittel eingefiigt.

7.In § 5 Abs. 1 Z 1 wird nach der Zeichenfolge ,Nr. 185/1983,“die Wort- und Zeichenfolge ,,oder gemal3
§ 30 Abs. 1 Tierarzneimittelgesetz, BGBI. I Nr. 186/2023,“ eingefiigt.

8. In § 5 Abs. 3 wird nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Wortfolge ,,oder Tierarzneimittel” und nach dem
Wort ,,Arzneispezialititen™ die Wortfolge ,,und Veterindrarzneispezialititen® eingefiigt.

9. In §5 Abs. 4 Z 2 wird nach dem Wort ,,Arzneimittels” die Wortfolge ,,oder des Tierarzneimittels*
eingefiigt.

10. In §6 Abs. 2 Z2 wird das Wort ,Gesundheit” durch die Wort- und Zeichenfolge ,Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz* ersetzt.

11. In § 6 Abs. 2 Z 4 wird die Wortfolge ,,Arzneimittelsicherheit und -qualitit” durch die Wortfolge
,.Sicherheit und Qualitdt von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln® erserzt.

12. In §7 Abs. 1 Z1 wird die Wortfolge ,Arzneimittel oder” durch die Wort- und Zeichenfolge
2Arzneimittel, Tierarzneimittel, ersetzt.

13. Dem § 8 wird folgender Abs. 3 angefiigt:

»(3)§1 Abs. 1,82, §4 Abs. 1 und 3, § 5 Abs. 1, 3 und Abs. 4 Z2, § 6 Abs. 1, Abs.2 Z 2 und 4,
Abs. 3,5und 6, § 7 Abs. 1 Z 1 und 3 sowie § 9 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 186/2023
treten mit 1. Janner 2024 in Kraft.“

Van der Bellen

Nehammer
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	36. § 9a Abs. 3 entfällt; die Abs. 4 bis 7 erhalten die Absatzbezeichnungen „(3)“ bis „(6)“.
	37. In § 9a Abs. 3 entfällt der zweite Satz.
	38. Im Einleitungssatz des § 9a Abs. 4 wird die Zahl „4“ durch die Zahl „3“ ersetzt.
	39. In § 9a Abs. 4 entfällt in Z 1 die Wort- und Zeichenfolge „oder der Richtlinie 2001/82/EG“ und in Z 2 die Wortfolge „bei Humanarzneispezialitäten“.
	40. In § 9c wird die Zeichenfolge „Abs. 9“ durch die Zeichenfolge „Abs. 12“ ersetzt und nach der Zahl „21“ wird der Beistrich durch das Wort „und“ ersetzt; die Wort- und Zeichenfolge „und 29 bis 31“ entfällt.
	41. In § 9d wird die Zeichenfolge „Abs. 9“ durch die Zeichenfolge „Abs. 12“ ersetzt.
	42. In § 10 Abs. 1 wird die Wort- und Zeichenfolge „ , 20 und 28“ durch die Wort- und Zeichenfolge „und 20“ und entfällt die Wortfolge „und die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Rückstandsversuche“.
	43. In § 10 Abs. 3 entfällt das Wort „humanen“ und wird die Zahl „14“ durch die Zahl „11“ ersetzt.
	44. § 10 Abs. 4 entfällt; die Abs. 5 und 6 erhalten die Absatzbezeichnungen „(4)“ und „(5)“.
	45. In § 10 Abs. 5 wird das Wort „Humanarzneimittels“ durch das Wort „Arzneimittels“, die Zahl „14“ durch die Zahl „11“ und die Zeichenfolge „Nr. 712/2012, ABl. Nr. L 209 vom 4.8.2012 S. 4“ durch die Zeichenfolge „Nr. 2021/756, ABl. Nr. L 162 vom 10.5...
	46. § 10 Abs. 7 entfällt; die Abs. 8 bis 11 erhalten die Absatzbezeichnungen „(6)“ bis „(9)“.
	47. In § 10 Abs. 6 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „bzw. der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG“.
	48. In § 10 Abs. 7 entfällt die Wortfolge „sowie die Ergebnisse der entsprechenden Unbedenklichkeits- und Rückstandsversuche“.
	49. In § 10 Abs. 8 wird die Wort- und Zeichenfolge „9 und 12“ durch die Zahl „7“ ersetzt.
	50. § 10 Abs. 12 entfällt; die Abs. 13 bis 15 erhalten die Absatzbezeichnungen „(10)“ bis „(12)“.
	51. In § 10 Abs. 12 wird die Wort- und Zeichenfolge „ , 3, 4 und 12“ durch die Wort- und Zeichenfolge „und 3“ ersetzt.
	52. In § 10a Abs. 1 entfallen die Absatzbezeichnung „(1)“ sowie die Wort- und Zeichenfolgen „bzw. abweichend von § 9a Abs. 1 Z 28 nicht verpflichtet, die Ergebnisse der Unbedenklichkeits- und Rückstandsversuche“ und „bzw. tiermedizinisch“.
	53. § 10a Abs. 2 entfällt.
	54. In § 10b entfällt die Wortfolge „und gegebenenfalls die Ergebnisse von Unbedenklichkeits- und Rückstandsversuchen“.
	55. In § 11 Abs. 1 Z 1 entfällt die Wortfolge „als Humanarzneispezialität“.
	56. § 11 Abs. 1 Z 2 entfällt; die Z 3 und 4 erhalten die Ziffernbezeichnungen „2.“ und „3.“.
	57. In § 11 Abs. 2, § 13 Abs. 1, § 16a Abs. 4, § 17 Abs. 9, § 18 Abs. 3 und 5, § 23 Abs. 1 Z 1 und 2, § 23 Abs. 5 Z 1 und 2, § 23 Abs. 6 Z 1 und 2, § 23 Abs. 7 Z 1 und 2, § 24a Abs. 2, § 59 Abs. 3, § 62 Abs. 1, § 62a Abs. 1, § 64 Abs. 1 und 3, § 66, §...
	58. In § 11 Abs. 3 wird am Ende der Z 7 das Wort „und“ eingefügt, in Z 8 das Wort „und“ durch einen Punkt ersetzt und entfällt die Z 9.
	59. In § 15 Abs. 1 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „Tierärzten,“.
	60. In § 15 Abs. 2 Z 14 und § 16 Abs. 2 Z 20 entfällt jeweils die Wortfolge „bei Humanarzneispezialitäten ein“.
	61. § 15 Abs. 3 entfällt; die Abs. 4 bis 7 erhalten die Absatzbezeichnungen „(3)“ bis „(6)“.
	62. Im Einleitungssatz des § 16 Abs. 2 entfällt die Wortfolge „für Humanarzneispezialitäten“.
	63. § 16 Abs. 4 entfällt; die Abs. 5 bis 7 erhalten die Absatzbezeichnungen „(4)“ bis „(6)“.
	64. In § 16 Abs. 4 entfallen die Wort- und Zeichenfolge „und 4“ sowie die Z 1 und 2; die Z 3 und 4 erhalten die Ziffernbezeichnungen „1.“ und „2.“.
	65. In § 16 Abs. 5 wird die Zahl „5“ durch die Zahl „4“ ersetzt.
	66. In § 17 Abs. 1 Z 1 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „ ; bei Tierarzneispezialitäten gilt diese Verpflichtung jedoch für solche Arzneispezialitäten, die nicht mehr als einen Wirkstoff enthalten“.
	67. § 17 Abs. 2 entfällt; die Abs. 3 bis 5a erhalten die Bezeichnungen „(2)“ bis „(5)“.
	68. In § 17 Abs. 2 entfällt im Einleitungssatz die Wort- und Zeichenfolge „und 2“; am Ende der Z 7 wird das Wort „und“ eingefügt; die Z 8 und 9 entfällt; Z 10 erhält die Bezeichnung „8.“.
	69. In § 17 Abs. 3 wird die Zahl „3“ durch die Zahl „2“ ersetzt.
	70. In § 17 Abs. 4 wird die Zahl „4“ durch die Zahl „3“ ersetzt.
	71. In § 17 Abs. 5 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „ , die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,“ und wird das Wort „Humanarzneispezialitäten“ durch das Wort „Arzneispezialitäten“ ersetzt.
	72. In § 17 Abs. 6 wird die Wort- und Zeichenfolge „bis 3, 5 und 5a“ durch die Wort- und Zeichenfolge „ , 2, 4 und 5“ ersetzt.
	73. In § 17 Abs. 9 wird die Zeichenfolge „5a“ durch die Zahl „5“ ersetzt.
	74. In § 18a Abs. 1 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „oder das in Titel III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,“.
	75. In § 18a Abs. 2 und 4 entfällt jeweils die Wort- und Zeichenfolge „oder Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,“.
	76. In § 18a Abs. 3 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „oder das in Artikel 32 und 33 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie 2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG,“.
	77. In § 19 Abs. 1 Z 12 und § 83 Abs. 1 Z 2 wird jeweils die Zeichenfolge „Abs. 6“ durch die Zeichenfolge „Abs. 5“ ersetzt.
	78. In § 19 Abs. 1 Z 13, § 54 Abs. 2 und § 83 Abs. 1 Z 1 wird jeweils die Zahl „7“ durch die Zahl „6“ ersetzt.
	79. § 19 Abs. 1 Z 14 entfällt; die Z 15 bis 17 erhalten die Bezeichnungen „14.“ bis „16.“.
	80. § 19 Abs. 2 entfällt; die Abs. 3 und 4 erhalten die Absatzbezeichnungen „(2)“ und „(3)“.
	81. In § 19b wird die Zahl „4“ durch die Zahl „3“ ersetzt.
	82. § 20 Abs. 3 entfällt; Abs. 3a erhält die Absatzbezeichnung „(3)“.
	83. In § 20 Abs. 3 und Abs. 4 entfällt jeweils die Wort- und Zeichenfolge „und 3“.
	84. In § 21 Abs. 3 wird die Zahl „6“ durch die Zahl „5“ ersetzt.
	85. In § 22 Abs. 2 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „bzw. aus tiergesundheitlichen Gründen“.
	86. In § 22 Abs. 3 wird die Zahl „5“ durch die Zahl „4“ ersetzt.
	87. In § 23 Abs. 1 Z 1 wir die Wort- und Zeichenfolge „bis 3“ durch die Wort- und Zeichenfolge „und 2“ ersetzt.
	88. § 23 Abs. 2 entfällt; die Abs. 3 bis 8 erhalten die Absatzbezeichnungen „(2)“ bis „(7)“.
	89. In § 23 Abs.7 wird die Wort- und Zeichenfolge „Abs. 5 Z 1 oder 2, Abs. 6 Z 1 oder 2 oder Abs. 7 Z 1 oder 2“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Abs. 4 Z 1 und 2, Abs. 5 Z 1 oder 2 oder Abs. 6 Z 1 oder 2“ ersetzt.
	90. In § 24 Abs. 3 Z 2 wird am Ende der lit. g das Wort „und“ eingefügt, entfällt in lit. h die Wort- und Zeichenfolge „ , und“ und entfällt lit. i.
	91. In § 24a Abs. 1 Z 1 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „und 2“.
	92. § 24b Abs. 3 entfällt.
	93. § 26 Abs. 2 entfällt; die Abs. 3 bis 8 erhalten die Absatzbezeichnungen „(2)“ bis „(7)“.
	94. In § 26 Abs. 2 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „und 2“.
	95. In § 26 Abs. 3 wird die Zahl „3“ durch die Zahl „2“ ersetzt.
	96. In § 26 Abs. 5 wird die Wort- und Zeichenfolge „3 bis 5“ durch die Wort- und Zeichenfolge „2 bis 4“ ersetzt.
	97. In § 26 Abs. 7 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „und 2“.
	98. In § 27 Abs. 5 wird die Zeichenfolge „Abs. 4“ durch die Zeichenfolge „Abs. 3“ ersetzt.
	99. In § 27 Abs. 6 entfällt die Wortfolge „und gegebenenfalls der Unbedenklichkeits- und Rückstandsversuche“.
	100. § 48b Abs. 3 entfällt.
	101. Dem § 50a wird folgender Abs. 5 angefügt:
	102. § 50b entfällt.
	103. In § 53 Abs. 1 Z 12 entfällt die Wortfolge „oder tierischen“.
	104. In § 57 Abs. 1 Z 1 wird der Beistrich nach dem Wort „Apotheken“ durch das Wort „und“ ersetzt und entfällt die Wortfolge „und tierärztliche Hausapotheken“.
	105. § 57 Abs. 1 Z 1a und Z 5 lit. d entfallen.
	106. § 57 Abs. 4 und 5 entfällt; die Abs. 6 bis 10 erhalten die Absatzbezeichnungen „(4)“ bis „(8)“.
	107. In § 57 Abs. 4 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „ , Inhaber einer Berechtigung für den Huf- und Klauenbeschlag“.
	108. In § 58 Abs. 1 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „ , Tierärzte“.
	109. § 59 Abs. 7 und 7a entfällt; die Abs. 8 bis 11 erhalten die Absatzbezeichnungen „(7)“ bis „(10)“.
	110. In § 59 Abs. 9 und 10 wird jeweils die Zahl „9“ durch die Zahl „8“ und das Wort „Humanarzneispezialitäten“ durch das Wort „Arzneispezialitäten“ ersetzt.
	111. In § 59a Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3 Z 2, Abs. 4 Z 1 und 4, Abs. 5 und Abs. 7 wird jeweils das Wort „Humanarzneispezialitäten“ durch das Wort „Arzneispezialitäten“ ersetzt.
	112. In § 59a Abs. 1 wird die Zahl „10“ durch die Zahl „9“ und die Zahl „11“ durch die Zahl „10“ ersetzt.
	113. § 61 Abs. 1 Z 3 entfällt; die Z 4 bis 6 erhalten die Ziffernbezeichnungen „3.“ bis „5.“.
	114. In § 61 Abs. 3 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „und 4“.
	115. In § 62 Abs. 2 Z 5 entfällt die Wortfolge „und tierärztliche“.
	116. In § 62 Abs. 2 Z 7 wird die Wort- und Zeichenfolge „ , 7a und 8“ durch die Wort- und Zeichenfolge „und 7 sowie § 49 Abs. 1 Z 2 TAMG“ ersetzt.
	117. In § 68 Abs. 4 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „Art. 51 der Richtlinie 2001/82/EG oder“.
	118. In § 68 Abs. 5 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „Art. 51 der Richtlinie 2001/82/EG und“.
	119. In § 75b Abs. 2 wird das Wort „Humanarzneispezialitäten“ durch das Wort „Arzneispezialitäten“ ersetzt und entfällt der letzte Satz.
	120. In § 75d Abs. 3 und § 83 Abs. 1 Z 2 wird jeweils die Zahl „8“ durch die Zahl „7“ ersetzt.
	121. In § 75e Abs. 1 Z 1 wird die Zahl „4“ durch die Zahl „3“ ersetzt.
	122. In § 75g Abs. 1 entfällt am Ende der Z 3 das Wort „oder“ und die Z 4.
	123. § 75i Abs. 2 Z 3 lautet:
	124. In § 75i Abs. 2 Z 4 wird die Zahl „4“ durch die Zahl „3“ ersetzt.
	125. In § 75p Abs. 1 und 2 wird jeweils die Zeichenfolge „6a“ durch die Zahl „4“ ersetzt.
	126. § 76 Abs. 3 entfällt; Abs. 3a erhält die Absatzbezeichnung „(3)“.
	127. In § 76 Abs. 4 entfällt die Wortfolge „von Fütterungsarzneimitteln beim Verbraucher und“.
	128. In § 76 Abs. 6 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „ , beim Verbraucher gemäß Abs. 3“; die Zeichenfolge „3a“ wird durch die Zahl „3“ ersetzt.
	129. In § 81a wird nach der Wort- und Zeichenfolge „Bundesgesetz,“ die Wort- und Zeichenfolge „nach dem Tierarzneimittelgesetz, BGBl. I Nr. 186/2023,“ eingefügt.
	130. In § 82b Abs. 1 wird die Wort- und Zeichenfolge „25 und 26“ durch die Wort- und Zeichenfolge „24 und 25“ ersetzt.
	131. In § 83 Abs. 1 Z 3 wird die Zeichenfolge „5a“ durch die Zahl „5“ ersetzt.
	132. In § 84 Abs. 1 Z 16 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „oder 2“.
	133. In § 86 Abs. 4 Z 19 wird am Ende der Punkt durch einen Beistrich ersetzt; folgende Z 20 wird angefügt:
	134. In § 94a Abs. 6 wird die Zeichenfolge „Z 8“ durch die Zeichenfolge „Z 7“ ersetzt.
	135. In § 94c Abs. 1 wird die Zahl „9“ durch die Zahl „8“ ersetzt.
	136. In § 94g wird die Zeichenfolge „5 Z 4“ durch die Zeichenfolge „4 Z 2“ ersetzt.
	137. In § 95 erhält der zweite Abs. 20 die Absatzbezeichnung „(21)“.
	138. Dem § 95 wird folgender Abs. 22 angefügt:
	139. § 97 Z 4, 5, 13, 14, 19, 21, 25 und 26 entfallen.


	Artikel 3
	Änderung des Gesundheits- und Ernährungssicherheitsgesetzes – GESG
	1. § 3a samt Überschrift lautet:
	2. In § 6a Abs. 1 wird nach der Z 9 der Punkt durch einen Beistrich ersetzt; folgende Z 10 und 11 werden angefügt:
	3. In § 8 Abs. 2 Z 9 wird nach der Zahl „1999“ die Wortfolge „sowie Arzneifuttermitteln und Zwischenerzeugnissen“ eingefügt.
	4. In § 8 Abs. 2 Z 12a wird nach dem Wort „Arzneispezialitäten“ die Wortfolge „sowie Tierarzneimitteln“ eingefügt.
	5. In § 8 Abs. 2 Z 13 werden nach dem Wort „Arzneispezialitäten“ die Wortfolge „sowie Tierarzneimitteln“ und nach dem Wort „Arzneimitteln“ die Wortfolge „sowie Tierarzneimitteln“ eingefügt.
	6. In § 8 Abs. 2 Z 15 wird das Wort „Arzneimitteleigenschaft“ durch die Wortfolge „Arzneimittel- oder Tierarzneimitteleigenschaft“ ersetzt.
	7. Dem § 21 wird folgender Abs. 8 angefügt:


	Artikel 4
	Änderung des Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetzes – LMSVG
	1. Im Inhaltsverzeichnis entfällt folgender Eintrag:
	2. § 59 samt Überschrift entfällt.
	3. Dem § 95 wird folgender Abs. 35 angefügt:
	4. In Punkt 18 des Teils I der Anlage wird die Wort- und Zeichenfolge „Tierarzneimittelkontrollgesetzes – TAKG, BGBl. I Nr. 28/2002“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Tierarzneimittelgesetzes, BGBl. I Nr. 186/2023“ ersetzt.


	Artikel 5
	Änderung des Tierärztegesetzes
	1. In § 5 Abs. 3 wird die Wortfolge „Angehörige von Drittstaaten“ durch das Wort „Person“ ersetzt.
	2. In § 7 wird nach Abs. 5 folgender Abs. 5a eingefügt:
	3. In § 15 Abs. 3 wird die Wort- und Zeichenfolge „(§ 7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBl. I Nr. 28/2002 – TAKG)“ durch die Wort- und Zeichenfolge „(§ 64 des Tierarzneimittelgesetzes – TAMG, BGBl. I Nr. 186/2023)“ ersetzt.
	4. In § 18 Abs. 1 wird der Klammerausdruck „(Offene Gesellschaft)“ durch den Klammerausdruck „(Offene Gesellschaft, Kommanditgesellschaft)“ ersetzt.
	5. In § 20 Abs. 6 wird die Wort- und Zeichenfolge „(§ 7 Abs. 2 TAKG)“ durch die Wort- und Zeichenfolge „(§ 64 TAMG)“ ersetzt.
	6. § 23 Abs. 6 lautet:
	7. § 23 Abs. 7 entfällt.
	8. Dem § 42 wird folgender Abs. 3 angefügt:


	Artikel 6
	Änderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010
	1. In § 2 Z 1 lit. a wird die Zeichenfolge „3002 20“ durch die Zeichenfolge „3002 41“ und in lit. b die Zeichenfolge „3002 30“ durch die Zeichenfolge „3002 42“ ersetzt.
	2. In § 2 Z 2 lit. a wird die Zeichenfolge „3001 90“ durch die Zeichenfolge „3001 90 20“ und in lit. b die Zeichenfolge „3002 10“ durch die Zeichenfolge „3002 12, 3002 13, 3002 14, 3002 15“ ersetzt.
	3. In § 5 Abs. 2 Einleitungssatz, § 11 Abs. 1 Z 6 und 12 wird jeweils nach dem Wort „Arzneispezialitäten“ die Wortfolge „oder Veterinärarzneispezialitäten“ eingefügt.
	4. In § 5 Abs. 2 Z 2 und Abs. 4 sowie § 6 Abs. 4 Z 3 wird jeweils nach dem Wort „Arzneispezialität“ die Wortfolge „oder Veterinärarzneispezialität“ eingefügt.
	5. In § 7 Abs. 1 Einleitungssatz wird das Wort „Humanarzneispezialitäten“ durch das Wort „Arzneispezialitäten“ und in Abs. 5 Z 1 das Wort „Humanarzneispezialität“ durch das Wort „Arzneispezialität“ ersetzt.
	6. In § 8 Abs. 1 Einleitungssatz und § 9 Abs. 1 Einleitungssatz sowie in § 9 Abs. 1 Z 1 und 2 wird jeweils das Wort „Tierarzneispezialitäten“ durch das Wort „Veterinärarzneispezialitäten“ ersetzt.
	7. In § 8 Abs. 1 Z 2 und Abs. 5 Z 1 sowie in § 9 Abs. 2 bis 5 wird jeweils das Wort „Tierarzneispezialität“ durch das Wort „Veterinärarzneispezialität“ ersetzt.
	8. In § 8 Abs. 2 und 4 wird das Wort „sechs“ durch das Wort „zwei“ ersetzt.
	9. In § 8 Abs. 5 Z 2 wird nach dem Wort „Chargennummer“ die Wort- und Zeichenfolge „(sofern bekannt)“ eingefügt.
	10. Dem § 8 werden folgende Abs. 6 und 7 angefügt:
	11. In § 9 Abs. 1 Einleitungssatz wird die Wort- und Zeichenfolge „§ 24 Abs. 3 des Tierärztegesetzes, BGBl. Nr. 16/1975, bzw. des § 7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBl. I Nr. 28/2002“ durch die Wort- und Zeichenfolge „§ 64 des Tierarzneimitte...
	12. In § 9 Abs. 1 Z 2 wird die Wort- und Zeichenfolge „§ 10c Arzneimittelgesetz“ durch die Wort- und Zeichenfolge „§ 19 TAMG“ ersetzt.
	13. Nach § 11 Abs. 1 Z 1 wird folgende Z 1a eingefügt:
	14. Nach § 11 Abs. 1 Z 2 wird folgende Z 2a eingefügt:
	15. In § 11 Abs. 1 Z 4 wird die Wort- und Zeichenfolge „§ 4a Abs. 5“ durch die Wort- und Zeichenfolge „§ 7 Abs. 5 und 5a“ ersetzt.
	16. In § 11 Abs. 1 Z 7 entfällt die Wortfolge „zur Anwendung am Menschen“.
	17. § 11 Abs. 2 lautet:
	18. In § 13 Abs. 3, § 14 Abs. 6, § 23 Abs. 1 und § 27 wird jeweils die Wortfolge „Bundesminister für Gesundheit“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Bundesminister für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz“ ersetzt.
	19. § 17 Abs. 3 lautet:
	20. Dem § 26 wird folgender Abs. 8 angefügt:


	Artikel 7
	Änderung des Biozidproduktegesetzes
	1. In § 1 Abs. 6 wird nach der Wort- und Zeichenfolge „Arzneimittelgesetz, BGBl. Nr. 185/1983,“ die Wort- und Zeichenfolge „oder das Tierarzneimittelgesetz, BGBl. I Nr. 186/2023,“ eingefügt.
	2. In § 1 Abs. 7 wird die Wort- und Zeichenfolge „Medizinproduktegesetz, BGBl. Nr. 657/1996,“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Medizinproduktegesetz 2021, BGBl. I Nr. 122/2021,“ ersetzt.
	3. Dem § 25 wird folgender Abs. 13 angefügt:


	Artikel 8
	Änderung des Chemikaliengesetzes 1996
	1. § 5 Abs. 3 Z 5 lit. b lautet:
	2. Dem § 77 wird folgender Abs. 26 angefügt:


	Artikel 9
	Änderung des Patentgesetzes 1970
	1. Dem § 180b wird folgender Abs. 6 angefügt:
	2. § 181a Abs. 2 lautet:


	Artikel 10
	Änderung des Apothekengesetzes
	1. § 34 samt Überschrift lautet:
	2. Dem § 68a wird folgender Abs. 14 angefügt:


	Artikel 11
	Änderung des Tierschutzgesetzes
	1. In § 7 Abs. 3 wird die Wort- und Zeichenfolge „§ 7 Abs. 2 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes, BGBl. I Nr. 28/2002 (TAKG), in der Fassung von BGBl. I Nr. 36/2008,“ durch die Wort- und Zeichenfolge „§ 64 Abs. 2 des Tierarzneimittelgesetzes – TAMG, ...
	2. Dem § 44 wird folgender Abs. 36 angefügt:


	Artikel 12
	Änderung des Tierärztekammergesetzes
	1. In § 6 Abs. 2 wird nach dem Wort „Arzneimitteln“ die Wortfolge „und Tierarzneimitteln“ eingefügt.
	2. Dem § 86 wird folgender Abs. 8 angefügt:


	Artikel 13
	Änderung des Rezeptpflichtgesetzes
	1. Der Gesetzestitel lautet:


	„Bundesgesetz über die Abgabe von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln auf Grund ärztlicher oder tierärztlicher Verschreibung (Rezeptpflichtgesetz – RezeptPG)“
	2. In § 1 Abs. 1 wird die Wortfolge „Gesundheit und Frauen“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz“ ersetzt und nach dem Wort „Arzneimittel“ die Wortfolge „und Tierarzneimittel“ sowie nach dem Wort „Arznei...
	3. § 1 Abs. 1a entfällt.
	4. In § 1 Abs. 2a, 3, 4 und 5 wird jeweils nach dem Wort „Arzneimittel“ die Wortfolge „und Tierarzneimittel“ eingefügt.
	5. In § 1 Abs. 3 und § 9 Abs. 1 wird jeweils die Wortfolge „soziale Sicherheit und Generationen“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz“ ersetzt.
	6. In § 1 Abs. 5 wird nach dem Wort „Arzneimittelgesetzes“ die Wort- und Zeichenfolge „sowie §§ 43 und 44 des Bundesgesetzes über Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz – TAMG), BGBl. I Nr. 186/2023“ eingefügt.
	7. In § 2 Abs. 1 und 2 wird jeweils nach dem Wort „Arzneispezialität“ die Wortfolge „oder Veterinärarzneispezialität“ eingefügt und entfällt jeweils das Wort „medizinischen“.
	8. In § 2 Abs. 2 entfällt die Wort- und Zeichenfolge „und 1a“.
	9. In § 2a, § 3a Abs. 1 lit. c, § 6 Abs. 1 Z 1, 2 und 4, Abs. 2 und 3, § 6a sowie in § 7 wird nach dem Wort „Arzneimittel“ die Wort- und Zeichenfolge „oder Tierarzneimittel“ eingefügt.
	10. In § 3 Abs. 1 Einleitungssatz wird nach dem Wort „Rezept“ die Wortfolge „für Arzneimittel“ eingefügt.
	11. In § 3a Abs. 1 Einleitungssatz wird nach dem Wort „Patient“ die Wortfolge „oder Tierhalter“ eingefügt.
	12. In § 3a Abs. 1 lit. d und § 6 Abs. 3 wird jeweils nach dem Wort „Arzneimittels“ die Wortfolge „oder Tierarzneimittels“ eingefügt.
	13. In § 4 Abs. 1 wird vor dem Wort „verliert“ die Wortfolge „für Arzneimittel“ eingefügt.
	14. In § 4 Abs. 2 wird vor dem Wort „nichts“ die Wortfolge „für Arzneimittel“ eingefügt.
	15. In § 5 Abs. 1, 4 und 5 wird die Wortfolge „Gesundheit und Umweltschutz“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz“ ersetzt.
	16. In § 5 Abs. 1 wird nach dem Wort „Arzneimitteln“ die Wortfolge „und Tierarzneimitteln“ eingefügt.
	17. In § 5 Abs. 4 wird vor dem Wort „Wissenschaft“ die Wort- und Zeichenfolge „Bildung,“ eingefügt.
	18. In § 6 Abs. 1 Z 3 wird das Wort „Arzneimittelbezuges“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Arzneimittel- oder Tierarzneimittelbezuges“ ersetzt.
	19. § 7b Z 2 und 3 entfällt; die Z 4 und 5 erhalten die Ziffernbezeichnungen „2.“ und „3.“.
	20. Dem § 8 wird folgender Abs. 12 angefügt:
	21. In § 9 Abs. 1 wird das Wort „Kultur“ durch das Wort „Forschung“ ersetzt.

	Artikel 14
	Änderung des Arzneibuchgesetzes
	1. In § 1 Abs. 1, § 2 Abs. 1 und 2, § 6 Abs. 1, 3, 5 und 6 sowie in § 9 wird jeweils die Wort- und Zeichenfolge „Bundesminister/in für Gesundheit“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Bundesminister/in für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschu...
	2. In § 1 Abs. 1 wird jeweils nach dem Wort „Arzneimitteln“ die Wortfolge „und Tierarzneimitteln“ eingefügt.
	3. In § 2 Abs. 1 und § 6 Abs. 1 wird jeweils die Wortfolge „Bundesministerium für Gesundheit“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Bundesministerium für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz“ ersetzt.
	4. In § 4 Abs. 1 wird nach dem Wort „Arzneimittel“ die Wortfolge „und Tierarzneimittel“ und nach dem Wort „Arzneimitteln“ die Wortfolge „oder Tierarzneimitteln“ eingefügt.
	5. In § 4 Abs. 3 wird nach dem Wort „Arzneimitteln“ die Wort- und Zeichenfolge „ , Tierarzneimitteln“ eingefügt.
	6. In § 5 Abs. 1 und § 7 Abs. 1 Z 3 wird jeweils nach dem Wort „Arzneimittel“ die Wortfolge „oder Tierarzneimittel“ eingefügt.
	7. In § 5 Abs. 1 Z 1 wird nach der Zeichenfolge „Nr. 185/1983,“die Wort- und Zeichenfolge „oder gemäß § 30 Abs. 1 Tierarzneimittelgesetz, BGBl. I Nr. 186/2023,“ eingefügt.
	8. In § 5 Abs. 3 wird nach dem Wort „Arzneimittel“ die Wortfolge „oder Tierarzneimittel“ und nach dem Wort „Arzneispezialitäten“ die Wortfolge „und Veterinärarzneispezialitäten“ eingefügt.
	9. In § 5 Abs. 4 Z 2 wird nach dem Wort „Arzneimittels“ die Wortfolge „oder des Tierarzneimittels“ eingefügt.
	10. In § 6 Abs. 2 Z 2 wird das Wort „Gesundheit“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz“ ersetzt.
	11. In § 6 Abs. 2 Z 4 wird die Wortfolge „Arzneimittelsicherheit und -qualität“ durch die Wortfolge „Sicherheit und Qualität von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln“ ersetzt.
	12. In § 7 Abs. 1 Z 1 wird die Wortfolge „Arzneimittel oder“ durch die Wort- und Zeichenfolge „Arzneimittel, Tierarzneimittel,“ ersetzt.
	13. Dem § 8 wird folgender Abs. 3 angefügt:
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