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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 1995 Ausgegeb.en am 25. August 1995 185. Stiick

569. Verordnung: Ubertragung des Rechtes zur Ernennung an Leiter von Dienstbehirden erster
Instanz

570. Verordnung: Gebrauchsinformation fiir Arzneispezialititen

571. Verordnung: Anderung der Verordnung iiber die Schiilerheimbeitriige an Hoheren land- und
forstwirtschaftlichen Lehranstalten

572. Kundmachung: Ausspruch des Verfassungsgerichtshofes, daf eine Wortfolge im § 131a Abs.1
erster Satz des Gewerblichen Sozialversicherungsgesetzes verfassungswidrig
war

573. Kundmachung: Ausspruch des Verfassungsgerichtshofes, dafl der erste und der zweite Satz des
§13 Abs. 2 des Arztegesetzes 1984 verfassungswidrig waren

574. Kundmachung: Aufhebung der Worte ,,zu zerschlagen und“ in § 14 Abs. 2 des Punzierungsge-
setzes durch den Verfassungsgerichtshof

569. Verordnung des Bundesministers fiir Finanzen betreffend die Ubertragung des Rech-
tes zur Ernennung an Leiter von Dienstbehérden erster Instanz

Auf Grund des Art.66 Abs.1 B-VG, zuletzt gedndert durch das Bundesverfassungsgesetz BGBI.
Nr.506/1994, in Verbindung mit der EntschlieBung des Bundesprisidenten vom 17. Jdnner 1995, BGBI.
Nr. 54/1995, wird verordnet:

§ 1. Den Prisidenten der Finanzlandesdirektionen, dem Gouverneur des Osterreichischen Post-
sparkassenamtes, dem Prisidenten der Finanzprokuratur und dem Leiter des Bundesrechenamtes
wird das Recht zur Ernennung auf die in § 2 genannten Planstellen iibertragen.

§ 2. Das Ernennungsrecht umfaflt in den Verwendungsgruppen

A die Dienstklassen III bis VII

Bund W1 die Dienstklassen I1I bis VI

C,D,P1,P2und W2 die Dienstklassen IIT und IV

E,P3,P4,P5Sund W3 die Dienstklasse I1T

Al die Grundlaufbahn und die Funktionsgruppe 1

A2, A3undE1 die Grundlaufbahn sowie die Funktionsgruppen 1 und 2
E 2a die Grundlaufbahn und die Funktionsgruppen 1 bis 4
A4, A5 A6,A7,E2bundE 2¢ alle Planstellen.

§ 3. Diese Verordnung tritt mit 1. September 1995 in Kraft.

Staribacher

570. Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz iiber die
Gebrauchsinformation fiir Arzneispezialititen

Auf Grund des §8 Abs.4 und des §10 Abs.10 des Arzneimittelgesetzes, BGBIL. Nr.185/1983,
zuletzt gedndert durch die Bundesgesetze BGBI. Nr.107/1994 und BGBI. Nr.1105/1994, wird verord-
net:

§ 1. (1) Arzneispezialititen, die gemiB § 11 des Arzneimittelgesetzes der Zulassung unterliegen,
diirfen, sofern es sich nicht um Arzneispezialititen gemiB § 9a des Arzneimittelgesetzes handelt, nur
in Verkehr gebracht werden, wenn deren Handelspackung eine Gebrauchsinformation enthlt,

(2) Die Gebrauchsinformation von Arzneispezialititen gemél §17a des Arzneimittelgesetzes
sowie alle Anderungen dieser Gebrauchsinformationen sind in der , Austria Codex-Fachinfor-
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mation“ unter Beifiigung eines Hinweises darauf, daB es sich um Gebrauchsinformationen fiir Arznei-
spezialititen gemaf § 17a des Arzneimittelgesetzes handelt, zu ver6ffentlichen. Fiir diese Veroffentli-
chung finden die §§ 2 bis 6 der Verordnung tiber die Fachinformation fiir Arzneispezialititen, BGBI.
Nr.403/1984, in der jeweils geltenden Fassung, sinngemaf3 Anwendung.

§ 2. Fiir Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, die gemiB § 61 Abs. 1 Z 3 des Arznei-
mittelgesetzes in Losebelieferung abgegeben werden, gilt diese Verordnung mit der MaBgabe, daB3 die
Gebrauchsinformation auf einem Begleitpapier enthalten sein muf3, das dem Verbraucher oder
Anwender bei Abgabe der Arzneispezialitét zu libergeben ist.

§ 3. (1) Die Gebrauchsinformation ist in deutscher Sprache allgemein verstindlich, iibersichtlich
sowie deutlich sicht- und lesbar zu gestalten. Die Schriftgrole (Hohe der GroBbuchstaben) hat zumin-
dest 1,8 mm zu betragen.

(2) Unbeschadet des Abs. 1 kann die Gebrauchsinformation auch in mehreren Sprachen abgefafit
sein, sofern in allen verwendeten Sprachen die selben Angaben gemacht werden.

§4. (1) Die Gebrauchsinformation ist der Handelspackung in einer dem Zweck entsprechenden
Form als Packungsbeilage beizugeben. Die Packungsbeilage darf weitere Informationen enthalten,
die fiir die Gesundheitsaufklirung wichtig sind. Diese miissen von der Gebrauchsinformation deutlich
getrennt sein und diirfen nicht im Widerspruch zum Inhalt der Gebrauchsinformation stehen und dem
Arzneimittel keine Wirksamkeit beimessen, die sich nicht aus der Gebrauchsinformation ergibt. Arz-
neimittelwerbung darf weder in der Gebrauchsinformation noch in den weiteren in der Packungsbei-
lage enthaltenen Hinweisen enthalten sein.

(2) Sammelpackungen sind Gebrauchsinformationen in der Anzahl der Einzelpackungen beizu-
geben.

(3) Wenn Behiltnisse oder AuBlenverpackungen der Arzneispezialitit genligend Raum dafiir bie-
ten, kann statt der Beigabe als Packungsbeilage die Gebrauchsinformation auch auf diesen, allerdings
deutlich getrennt von der Kennzeichnung gemiB § 7 Arzneimittelgesetz, angebracht sein. In diesem
Fall ist der Gebrauchsinformation der Hinweis darauf, daB die Gebrauchsinformation zu beachten
ist, voranzustellen.

§ 5. Mafleinheiten sind in der Gebrauchsinformation unter Verwendung jener MalBeinheiten
anzugeben, die
1. dem Arzneibuch im Sinne des Arzneibuchgesetzes, BGBI. Nr.195/1980, entsprechen,
2. dem MaB- und Eichgesetz, BGBI. Nr.152/1950, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBL
Nr.636/1994, entsprechen, sofern keine Normen nach Z 1 bestehen, oder
3. international anerkannt und gebriuchlich sind, sofern keine Normen nach Z 1 und 2 bestehen.

§ 6. Die Angaben in der Gebrauchsinformation miissen so ausfiihrlich sein, wie es im Hinblick auf
eine sichere, wirksame, zweckdienliche und unbedenkliche Anwendung der Arzneispezialitit erforder-
lich ist, und dafB3 der Verbraucher imstande ist, im Bereich der Selbstbehandlung zwischen dem zu
erwartenden Behandlungserfolg und dem Risiko unerwiinschter Nebenwirkungen abzuwidgen und
die Grenzen der Selbstbehandlung zu erkennen, und im Bereich der drztlichen oder tierdrztlichen
Behandlung die Aufkldrung durch den Arzt oder Tierarzt unterstiitzt wird. Die Gebrauchsinformation
hat Angaben dariiber zu enthalten, in welchen Fillen eine fachliche Beratung durch den Arzt, Tierarzt
oder Apotheker erforderlich ist.

§7. (1) Die Gebrauchsinformation ist mit der Bezeichnung ,,Gebrauchsinformation* zu iiber-
schreiben und mit dem Hinweis, daB3 bei Unklarheiten fachliche Beratung einzuholen ist, abzuschlie-
Ben.

(2) Die Gebrauchsinformation hat Angaben zu jedem der in den §§ 8 bis 31 genannten Textab-
schnitte in der Reihenfolge der Verordnung zu enthalten. Die Angaben geméB § 26 diirfen dem Text-
abschnitt gemidf § 24 zugeordnet werden.

(3) Die einzelnen Textabschnitte der Gebrauchsinformation im Sinne der §§ 10 bis 31 sind jeweils
durch ihren Inhalt klarstellende Uberschriften zu bezeichnen.

Bezeichnung

§ 8. (1) Die Gebrauchsinformation hat die Bezeichnung der Arzneispezialitit zu enthalten.

(2) Die Bezeichnung der Arzneispezialitit ist so zu wihlen, daB sie einen fiir die Arzneimittel-
sicherheit ausreichenden Informationsgehalt aufweist und nicht zur Verwechslung oder Irrefiihrung
geeignet ist.
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(3) Die Bezeichnung der Arzneispezialitit muB zumindest aus einem Phantasiewort oder einer
wissenschaftlich {iblichen Bezeichnung bestehen.

(4) Enthilt die Bezeichnung kein Phantasiewort, so ist der wissenschaftlich iiblichen Bezeichnung
im Sinne des Abs. 3 eine Kurzbezeichung des Antragstellers oder des Herstellers anzufiigen.

(5) Gibt es fiir eine Arzneispezialitit verschiedene Darreichungsformen, so ist die Darreichungs-
form, gibt es fiir eine Arzneispezialitit verschiedene Stirken, so ist die Stirke in der Bezeichnung
anzugeben.

(6) Bei Arzneispezialititen, die nur einen Wirkstoff enthalten, hat die Gebrauchsinformation die
wissenschaftlich tibliche Bezeichnung des Wirkstoffes zu enthalten, sofern diese nicht bereits Bestand-
teil der Bezeichnung der Arzneispezialitit ist. Der Angabe des Wirkstoffes ist die Bezeichnung ,, Wirk-
stoff:“ voranzustellen.

(7) Bei Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren hat die Bezeichnung die
Worte ,fir Tiere“ zu enthalten, soweit nicht das Wort , Tier* oder die Tierart in der Bezeichnung
bereits genannt ist.

Zulassungsnummer

§ 9. Die Gebrauchsinformation hat die Zulassungsnummer zu enthalten. Der Zulassungsnummer
ist die Bezeichnung ,,Zulassungsnummer* oder die abgekiirzte Form ,,Z. Nr.“ voranzustellen.

Zusammensetzung

§10. Die Gebrauchsinformation hat Angaben iiber die Zusammensetzung der Arzneispezialitat
nach Art und Menge jener Bestandteile zu enthalten, die EinfluB auf die Wirksamkeit, die Vertriglich-
keit oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitit haben, sowie nach Art der tibrigen Bestandteile.

§ 11. Die Mengenangabe der Bestandteile im Sinne des § 10 hat sich auf eine Einheit zu beziehen,
die fiir die Berechnung der Menge der Bestandteile je Einzeldosis zweckmiBig ist. Falls es fiir diese
Berechnung erforderlich ist, ist auch das Verhiltnis zwischen der Einheit und der Einzeldosis anzu-
geben.

§ 12. Bestandteile im Sinne des § 10 sind durch die Internationalen Freinamen der Weltgesund-
heitsorganisation zu bezeichnen. Bestehen solche nicht, sind andere wissenschaftlich anerkannte und
gebriuchliche Bezeichnungen zu verwenden.

§13. Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, hat die Gebrauchsinformation die
Kennzeichnung gemif dem Futtermittelgesetz, BGBL. Nr.905/1993, und der darauf basierenden
Futtermittelverordnung 1994, BGBI. Nr.273/1994, zu enthalten.

§ 14. Bei Arzneispezialitidten, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind, hat die Gebrauchs-
information
1. die Kennzeichnung geméB dem Futtermittelgesetz, BGBI. Nr:905/1993, und der darauf basie-
renden Futtermittelverordnung 1994, BGBI. Nr.273/1994, und
2. Angaben iiber Art und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile
zu enthalten.

§15. Uberfiillungen und Uberdosierungen, die fiir die Anwendung oder Haltbarkeit erforderlich
sind, sind in den Mengenangaben nicht zu beriicksichtigen.

§16. (1) Bei Bestandteilen, die Einflul auf die Wirksamkeit haben, ist statt der Gesamtmenge des
Bestandteiles Art und Menge seines wirksamen Anteiles anzugeben, sofern diese Angabe im Hinblick
auf die Anwendung der Arzneispezialitit den héheren Aussagewert hat.

(2) Bei Bestandteilen, die EinfluB auf die Wirksamkeit haben und die aus mehreren Stoffen zube-
reitet sind, fiir welche die mengenmiiBige Angabe in der Arzneispezialitat auf Grund des besonderen
Herstellungsverfahrens nicht méglich ist, ist neben der Gesamtmenge des Bestandteiles auch Art und
Menge der fiir die Zubereitung einer Einheit dieses Bestandteiles verwendeten Stoffe anzugeben. Dar-
tiber hinaus hat die Gebrauchsinformation einen Hinweis auf das Herstellungsverfahren oder auf die
Standardisierung zu enthalten. !

§17. (1) Bei Sera hat die Gebrauchsinformation die Angabe von Gattung und Art des Lebewesens
zu enthalten, das als Spender gedient hat.

(2) Bei Impfstoffen hat die Geb‘rz{éghsinfomation die Angabe des Mediums zu enthalten, das zur
Vermehrung der Erreger gedient hat. "
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(3) Bei homéopathischen Arzneispezialititen sind die Bestandteile, die EinfluB auf die homdopa-
thische Wirksamkeit haben, nach Art, Menge und Verdiinnungsgrad anzugeben. Diese Angabe kann
bei Arzneispezialititen entfallen, die nur einen wirksamen Bestandteil enthalten, dessen Art und Ver-
diinnungsgrad in der Bezeichnung der Arzneispezialitiit bereits enthalten ist.

Arzneiform
§18. (1) Die Gebrauchsinformation hat Angaben iiber die Arzneiform zu enthalten.

(2) Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, hat die Gebrauchsinformation den
Hinweis , Fiitterungsarzneimittel* zu enthalten.

(3) Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind, hat die Gebrauchsin-
formation den Hinweis ,,Fiitterungsarzneimittel-Vormischung* zu enthalten.

(4) Bei homdopathischen Arzneispezialititen hat die Gebrauchsinformation den Hinweis
»,2Homoopathische Arzneispezialitit” zu enthalten.

Packungsgrofie

§19. Die Gebrauchsinformation hat die Angabe aller Packungsgréfen der Arzneispezialitit zu
enthalten.

Pharmazeutisch-therapeutische Kategorie und Wirkungsweise

§ 20. Die Gebrauchsinformation hat Angaben iiber die pharmazeutisch-therapeutische Kategorie
oder Wirkungsweise der Arzneispezialitit in einer kurzen, flir den Verbraucher leicht verstindlichen
Form zu enthalten. Diese Angaben haben sich auf Aussagen zu beschrinken, die fiir die sachgemiBe
Anwendung durch den Verbraucher und fiir die sichere und zweckdienliche Anwendung der Arznei-
spezialitit erforderlich sind.

Zulassungsinhaber und Hersteller

§21. (1) Die Gebrauchsinformation hat zu enthalten:

1. den Namen oder die Firma des Zulassungsinhabers und des Herstellers,

2. den Ort, bei ausldndischen Zulassungsinhabern und Herstellern auch das jeweilige Land, in
dem Zulassungsinhaber oder Hersteller ansissig sind.

(2) Bei Arzneispezialititen, deren Zulassungsinhaber der Betreiber einer inlindischen offentli-
chen Apotheke ist oder die in einer inlidndischen 6ffentlichen Apotheke hergestellt werden, hat die
Gebrauchsinformation statt der Angaben gemif Abs.1 Z1 oder 2 die Bezeichnung und den Ort der
Apotheke zu enthalten.

(3) Die Angaben gemil Abs. 1 oder 2 miissen die eindeutige Identifizierung des Zulassungsinha-
bers und des Herstellers sicherstellen.

(4) Wenn der Zulassungsinhaber und Hersteller nicht ident sind, sind die den Zulassungsinhaber
betreffenden Angaben von den den Hersteller betreffenden Angaben getrennt anzufiihren.

Anwendungsgebiete

- §22. Die Gebrauchsinformation hat die Anwendungsgebiete, bei denen fiir die Arzneispezialitat
eine Wirksamkeit nachgewiesen und fiir die die Arzneispezialitit bestimmt ist, anzugeben, soweit
diese Angaben den Erfolg der Behandlung nicht beeintrichtigen.

Gegenanzeigen

§23. (1) Die Gebrauchsinformation hat anzugeben,

1. welche Gegenanzeigen bestehen, die die Anwendung der Arzneispezialitit ausschlieBen, und

2. welche Gegenanzeigen bestehen, die die Anwendung nur unter bestimmten Voraussetzungen
zulassen, wobei auch diese Voraussetzungen anzugeben sind.

(2) Bei den Angaben gemiB Abs. 1 sind insbesondere bestimmte Verbrauchergruppen oder Tier-
arten, besondere Zustinde oder Funktionsstérungen des Verbrauchers oder Tieres sowie andere
therapeutische, diagnostische oder prophylaktische Ma3nahmen zu beriicksichtigen.

(3) Bei Arzneispezialititen, die zur Anwendung am Menschen bestimmt sind, hat die Gebrauchs-
information Angaben iiber die Verwendung der Arzneispezialitit wiahrend der Schwangerschaft und
Stillperiode zu enthalten. Diese Angaben konnen entfallen, wenn auf Grund der Indikation der Arz-
neispezialitdt eine Anwendung wihrend der Schwangerschaft oder Stillperiode nach den Erfahrungen
des tiglichen Lebens ausgeschlossen werden kann.
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Vorsichtsmafinahmen fiir die Verwendung

§24. (1) Die Gebrauchsinformation hat bei Arzneispezialititen, die die Reaktionsfihigkeit, die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen beeintrichtigen kon-
nen, den Hinweis ,,Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrdchtigen“ zu enthalten. Diesem Hinweis ist ein deutlich sicht- und erkennbares Gefahrenzei-
chen gemiB § 50 Z 16 StraBenverkehrsordnung 1960, BGBI. Nr. 159, zuletzt geindert durch die Kund-
machung BGBI. Nr. 819/1994, voranzustellen, ohne daf} dabei den Bestimmungen der StraBenverkehrs-
ordnung 1960, BGBI. Nr. 159, zuletzt gedndert durch die Kundmachung BGBI. Nr. 819/1994, hinsicht-
lich der Farbe des Gefahrenzeichens entsprochen werden mu8.

(2) Die Gebrauchsinformation hat zutreffendenfalls den Hinwcis darauf zu enthalten, daB der Ein-
tritt einer Schwangerschaft dem Arzt zu melden ist.

(3) Die Gebrauchsinformation hat bei rezeptfreien Arzneispezialititen einen Hinweis darauf zu
enthalten, dal} bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die Anwen-
dung nicht eintritt, ehestens drztliche Beratung erforderlich ist.

(4) Die Gebrauchsinformation hat einen Hinweis darauf zu enthalten, daB die Arzneispezialitat fiir
Kinder unerreichbar aufzubewahren ist.

(5) Die Gebrauchsinformation-hat bei Arzneispezialititen zur Anwendung an Tieren, aus denen
Lebensmittel oder Arzneimittel gewonnen werden konnen, die Wartezeit oder den Hinweis darauf
zu enthalten, dafl eine Wartezeit nicht erforderlich ist. Die Wartezeit ist in Tagen, berechnet nach
dem Zeitpunkt der letzten Anwendung, anzugeben. Gesondert anzugeben sind:

1. unterschiedliche Wartezeiten fiir verschiedene Tierarten und )

2. Wartezeiten fiir tierisches Gewebe und tierische Produkte wie Milch und Eier.

Bei Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, aus denen keine Lebensmittel
oder Arzneimittel gewonnen werden, hat die Gebrauchsinformation den Hinweis ,,Nicht bei Tieren
anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln dienen* zu enthalten.

(6) Die Gebrauchsinformation hat die Angabe jener Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine wirk-
same und gefahrlose Anwendung des Arzneimittels wichtig ist, sowie tiber die in den Abs. 1 bis 5 ent-
haltenen Hinweise hinaus alle Angaben zu enthalten, die fiir die sichere und gefahrlose Anwendung
erforderlich sind.

Wechselwirkungen

§ 25. Die Gebrauchsinformation hat zutreffendenfalls Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, Atkohol, Lebensmitteln, Verzehrprodukten, Futtermitteln, kosmetischen Mitteln oder Tabaker-
zeugnissen sowie anderen therapeutischen, diagnostischen oder prophylaktischen Mafnahmen anzuge-
ben, wobei auf die Art und Bedeutung dieser Wechselwirkungen, wie insbesondere Verstirkung,
Abschwichung, Verlingerung, Verkiirzung oder sonstiger Verdnderungen erwiinschter oder uner-
wiinschter Wirkungen der Arzneispezialitit oder der anderen Stoffe hinzuweisen ist, soweit es zur Auf-
klarung des Verbrauchers erforderlich ist.

Besondere Warnhinweise

§ 26. (1) Bei Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere Anwendung erfordern, hat die Gebrauchsinformation
entsprechende Anwendungshinweise oder Hinweise auf Beipackungen zu enthalten. Das sind insbe-
sondere

1. Warnungen, die auf mégliche Schidigungen oder Gefihrdungen des Lebens oder der Gesund-

heit von Mensch oder Tier oder andere schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen oder Folgen

hinweisen, die

a) bei bestimmungsgemiBer Anwendung der Arzneispezialitit,

b) bei Nichtbeachtung der Angaben in der Gebrauchsinformation oder

c) durch die Beeinflussung einer Diagnose als Folge der Anwendung der Arzneispezialitit auf-
treten kénnen, und

2. Vorsichtsgebote und -maBnahmen zur Vermeidung von Schidigungen oder Gefidhrdungen des

Lebens oder der Gesundheit von Mensch oder Tier.

(2) Bei den Angaben gemiB Abs. 1 sind besondere Titigkeiten des Verbrauchers, bestimmte Ver-
brauchergruppen oder Tierarten, besondere Zustinde oder Funktionsstérungen des Verbrauchers
oder Tieres zu beriicksichtigen.
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Dosierung

§ 27. (1) Die Gebrauchsinformation hat Angaben iiber die Dosierung der Arzneispezialitit mit der
fiir die Arzneimittelsicherheit erforderlichen Genauigkeit und Ausfiihrlichkeit zu enthalten. Das sind
insbesondere:

1. fiir jedes Anwendungsgebiet und jede Anwendungsart die iibliche Dosierung und, sofern es die
Arzneimittelsicherheit erfordert, auch die Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das Arznei-
mitte] verabreicht werden kann oder muB, sowie die maximale Einzel- und Tagesdosis,

2. zutreffendenfalls Angaben iiber Besonderheiten der Dosierung fiir bestimmte Verbraucher-
gruppen oder Tierarten sowie bei besonderen Zustinden oder Funktionsstérungen des Ver-
brauchers oder des Tieres,

3. Angaben iiber die Anwendungsdauer, wenn diese begrenzt werden muf}; zutreffendenfalls auch
Angaben uiber die vorgesehene lingste Anwendungsdauer, die erfahrungsgemaB erforderliche
kiirzeste Anwendungsdauer und die Dauer anwendungsfreier Intervalle sowie gegebenenfalls
ein Hinweis darauf, daf} bei lingerer Anwendungsdauer ein Absinken der Wirksamkeit gege-
ben ist und dadurch eine Dosiserhéhung erforderlich wird,

4. MaBnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung, wenn dies aus Griinden der Arzneimittelsicher-
heit geboten erscheint, insbesondere Angaben zur Erkennung der Symptome sowie zur Einlei-
tung von Erste-Hilfe-Mafinahmen,

5. Mafinahmen fiir den Fall, daf} die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unterlassen wur-
de, wenn dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit geboten erscheint und

6. zutreffendenfalls den Hinweis auf die Gefahr, daf} das Absetzen der Arzneispezialitidt Entzugs-
erscheinungen oder andere unerwiinschte Folgen auslésen kann.

(2) Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, hat die Gebrauchsinformation eine
Fiitterungsanweisung zu enthalten, der zumindest zu entnehmen ist:
1. die Tierart, fiir die die Arzneispezialitit bestimmt ist,
2. die je Tier und Tag zu verfiitternde Menge der Arzneispezialitidt unter Beriicksichtigung des
Korpergewichtes des Tieres, falls dies fiir die Verabreichungsmenge von Bedeutung ist, und
3. die Mindest- und Héchstdauer der Verabreichung in Tagen.

(3) Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind, hat die Gebrauchsin-
formation eine Fiitterungsanweisung gemif Abs.2 fiir das aus der Vormischung hergestellte Fiitte-
rungsarzneimittel zu enthalten.

§ 28. (1) Die Gebrauchsinformation hat Angaben iiber die Art der Anwendung der Arzneispezia-
litdt mit der fiir die Arzneimittelsicherheit erforderlichen Genauigkeit und Ausfiihrlichkeit zu enthal-
ten.

(2) Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind, hat die Gebrauchsin-
formation eine Mischanweisung zu enthalten, der zumindest zu entnehmen ist:
1. die Futtermittel, die zur Herstellung des Fiitterungsarzneimittels zu verwenden sind,
2. das Mischverhiiltnis zwischen der Vormischung und dem zu verwendenden Futtermittel und
3. wie und mit welchen Hilfsmitteln die Mischung vozunehmen ist, um eine gleichmiBige Vertei-
lung der Vormischung in dem Fiitterungsarzneimittel zu gewihrleisten.

Nebenwirkungen

§ 29. (1) Die Gebrauchsinformation hat eine Beschreibung der unerwiinschten Wirkungen, die bei
normaler Anwendung des Arzneimittels beobachtet werden kénnen, und der gegebenenfalls zu ergrei-
fenden GegenmaBnahmen zu enthalten.

(2) Den Angaben gemiB Abs.1 sind zutreffendenfalls Angaben iiber fiir den Laien erkennbare
erste Anzeichen und gegebenfalls zu ergreifende GegenmafBnahmen sowie eine Aufforderung, dem
Arzt oder Apotheker jede unerwiinschte, nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrte Nebenwir-
kung zu melden, anzuschlieBen.

Hinweis auf Verfalldatum und Lagerung

§ 30. (1) Die Gebrauchsinformation hat zu enthalten:

1. Einen Hinweis auf das in-der Kennzeichnung angegebene Verfalldatum,

2. eine Warnung vor dem Uberschreiten dieses Datums,

3. gegebenenfalls einen Hinweis auf bestimmte sichtbare Anzeichen dafiir, daB die Arzneispezia-
litéit nicht mehr zu verwenden ist, sowie

4. Angaben iiber die Haltbarkeit der Arzneispezialitdt nach Anbruch des Behiltnisses.
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(2) Die Gebrauchsinformation hat bei Arzneispezialititen, die einer besonderen Lagerung bediir-
fen, einen Hinweis darauf zu enthalten.

Stand der Gebrauchsinformation

§ 31. Die Gebrauchsinformation hat das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation nach
Monat und Jahr, im Falle einer Anderung das Datum der letzten Anderung nach Monat und Jahr zu
enthalten. '

Europiische Union

§ 32. (1) Arzneispezialitiiten, denen in einem gegenseitigen Anerkennungsverfahren von einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union geméB den unter Bedachtnahme auf die Richtlinien~
65/65/EWG (ABL Nr.22 vom 9.2. 1965) und 75/318/EWG (ABL. Nr.L 147 vom 9.6. 1975) und 75/
319/EWG (ABIL. Nr.L 147 vom 9.6. 1975), zuletzt jeweils gedndert durch die Richtlinie 93/39/EWG
(ABIL. Nr.L214 vom 24.8. 1993), oder unter Bedachtnahme auf die Richtlinien 81/851/EWG (ABL
Nr.L 317 vom 6.11. 1981) und 81/852/EWG (ABI. Nr.L 317 vom 6. 11. 1981), zuletzt jeweils gedndert
durch die Richtlinie 93/40/EWG (ABI. Nr.L 214 vom 24. 8. 1993), erlassenen nationalen Vorschriften
die Zulassung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde, gelten als den Bestimmungen dieser Verord-
nung entsprechend.

(2) Arzneispezialititen im Sinne der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 (ABL. Nr.L214 vom 24.8.
1993), fiir die das in der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 geregelte Verfahren zur Anwendung gelangt
ist, sind vom Geltungsbereich dieser Verordnung ausgenommen.

Ubergangs- und SchluBbestimmungen

§ 33. (1) Mit dem Inkrafttreten dieser Verordnung treten die §§ 41 bis 48 der Verordnung (iber die
Fach- und Gebrauchsinformation fiir Arzneispezialititen, BGBI. Nr.403/1984, in der Fassung der Ver-
ordnung BGBI. Nr. 525/1991, auBer Kraft.

(2) Mit dem Inkrafttreten dieser Verordnung lautet der Titel der Verordnung iiber die Fach- und
Gebrauchsinformation fiir Arzneispezialititen, BGBI. Nr.403/1984, in der jeweils geltenden Fassung,
»Verordnung Uber die Fachinformation fiir Arzneispezialitdten®.

§ 34. Fur Arzneispezialititen, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung zugelassen wurden, muf} die
Gebrauchsinformation bis zur ersten Vorlage gemifl § 19a des Arzneimittelgesetzes an die Vorschrif-
ten dieser Verordnung angeglichen werden.

Krammer

571. Verordnung des Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, mit der die Verord-
nung iiber die Schiilerheimbeitriige an Hoheren land- und forstwirtschaftlichen Lehranstal-
ten geindert wird

Auf Grund des § 4 Abs. 3 des land- und forstwirtschaftlichen Bundesschulgesetzes, BGBI. Nr. 175/
1966, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. Nr.647/1994, wird im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Finanzen verordnet:

Die Verordnung des Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft tiber die Schiilerheimbeitrige
an Hoheren land- und forstwirtschaftlichen Lehranstalten, BGBI. Nr.393/1989, zuletzt gedndert durch
die Verordnung BGBI. Nr.767/1994, wird wie folgt gedndert:

1. § 5 Abs. 1 lautet:

»(1) Ein Punkt des in dieser Verordnung festgésetzten Beitrages entspricht einem Betrag von
12,278.¢

2. §6 lautet:
,,§ 6. Die Verordnung, BGBI. Nr. 571/1995 tritt am 1. September 1995 in Kraft.“

Molterer
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572. Kundmachung des Bundeskanzlers iiber den Ausspruch des Verfassungsgerichtshofes,
daf} eine Wortfolge im § 131a Abs. 1 erster Satz des Gewerblichen Sozialversicherungsgeset-
zes verfassungswidrig war

Gemifl Art. 140 Abs.4 und 5 B-VG und gemaB § 64 Abs.2 des Verfassungsgerichtshofgesetzes
1953, BGBI. Nr. 85, wird kundgemacht:

Der Verfassungsgerichtshof hat mit Erkenntnis vom 16. Juni 1995, G 32/95-7, dem Bundeskanzler
zugestellt am 2. August ‘1995, ausgesprochen, da die Wortfolge ,,nach Vollendung des 60. Lebens-
jahres, die Versicherte* im § 131a Abs. 1 erster Satz des Gewerblichen Sozialversicherungsgesetzes,
BGBI. Nr.560/1978, in der Fassung der 10.Novelle zum Gewerblichen Sozialversicherungsgesetz,
BGBL Nr.112/1986, bis zum Ablauf des 30. November 1991 verfassungswidrig war.

Vranitzky

573. Kundmachung des Bundeskanzlers iiber den Ausspruch des Verfassungsgerichtshofes,
daB der erste und der zweite Satz des § 13 Abs.2 des Arztegesetzes 1984 verfassungswidrig
waren

Gemil Art. 140 Abs.4 und 5 B-VG und gemif den §§ 64 Abs.2 und 65 des Verfassungsgerichts-
hofgesetzes 1953, BGBI. Nr. 85, wird kundgemacht:

Der Verfassungsgerichtshof hat mit Erkenntnis vom 19. Juni 1995, G 10/95-6, dem Bundeskanzler
zugestellt am 2. August 1995, ausgesprochen, daB der erste und der zweite Satz des § 13 Abs. 2 des Arz-
tegesetzes 1984, BGBI. Nr. 373, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr.314/1987 verfassungswid-
rig waren.

Vranitzky

574. Kundmachung des Bundeskanzlers iiber die Aufhebung der Worte ,,zu zerschlagen
und® in § 14 Abs.2 des Punzierungsgesetzes durch den Verfassungsgerlchtshof

GemilB Art. 140 Abs. 5 und 6 B-VG und gemif den §§ 64 Abs.2 und 65 des Verfassungsgerlchts-
hofgesetzes 1953, BGBI. Nr. 85, wird kundgemacht:

(1) Der Verfassungsgerichtshof hat mit Erkenntnis vom 21. Juni 1995, G 294/94-8 und G 11/95-5,
dem Bundeskanzler zugestellt am 8. August 1995, die Worte ,,zu zerschlagen und“ in § 14 Abs.2 des
Bundesgesetzes iiber den Feingehalt der Edelmetallgegenstinde (Punzierungsgesetz), BGBI. Nr.68/
1954, als verfassungswidrig aufgehoben.

(2) Friihere gesetzliche Bestimmungen treten nicht wieder in Kraft.

Vranitzky

Druck der Osterreichischen Staatsdruckerei



