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Text 

§ 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der Europäischen Union 
umgesetzt: 

 1. Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Jänner 1965 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneimittel (ABl. Nr. L 22 vom 9. 2. 1965); 

 2. Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen und ärztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise über Versuche 
mit Arzneimitteln (ABl. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975); 

 3. Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneimittel (ABl. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975); 

 4. Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981); 

 5. Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 über die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen und tierärztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise über 
Versuche mit Tierarzneimitteln (ABl. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981); 

 6. Richtlinie 83/570/EWG des Rates vom 26. Oktober 1983 zur Änderung der Richtlinien 
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten (ABl. Nr. L 332 vom 28. 11. 1983); 
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 7. Richtlinie 87/21/EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur Änderung der Richtlinie 
65/65/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten 
(ABl. Nr. L 15 vom 17. 1. 1987); 

 8. Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Änderung der Richtlinien 65/65/EWG, 
75/318/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften über 
Arzneispezialitäten (ABl. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989); 

 9. Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs 
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung zusätzlicher Vorschriften für 
aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel 
(ABl. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989); 

 10. Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs 
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Festlegung zusätzlicher Vorschriften für 
radioaktive Arzneimittel (ABl. Nr. L 142 vom 25. 5. 1989); 

 11. Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs 
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten und zur Festlegung besonderer Vorschriften 
für Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABl. Nr. L 181 vom 28. 6. 1989); 

 12. Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. März 1990 zur Festlegung der Bedingungen für die 
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fütterungsarzneimitteln in der 
Gemeinschaft (ABl. Nr. L 92 vom 7. 4. 1990); 

 13. Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Änderung der Richtlinie 
81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über Tierarzneimittel 
(ABl. Nr. L 373 vom 31. 12. 1990); 

 14. Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusätzlicher Vorschriften für 
immunologische Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 373 vom 31. 12. 1990); 

 15. Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. März 1992 über den Großhandelsvertrieb von 
Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992); 

 16. Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. März 1992 über die Etikettierung und Packungsbeilage 
von Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992); 

 17. Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. März 1992 über die Werbung für Humanarzneimittel 
(ABl. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992); 

 18. Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereiches der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneimittel und zur Festlegung zusätzlicher 
Vorschriften für homöopathische Arzneimittel (ABl. Nr. L 297 vom 13. 10. 1992); 

 19. Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des 
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Tierarzneimittel und zur Festlegung zusätzlicher Vorschriften für 
homöopathische Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 279 vom 13. 10. 1992); 

 20. Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Änderung der Richtlinien 65/65/EWG, 
75/318/EWG und 75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABl. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993); 

 21. Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Änderung der Richtlinien 81/851/EWG 
und 81/852/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über 
Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993); 

 22. Richtlinie 98/27/EG vom 19. Mai 1998 über Unterlassungsklagen zum Schutz der 
Verbraucherinteressen (ABl. Nr. L 166 vom 11. 6. 1998). 

 23. Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen Praxis 
bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln (ABl. Nr. L 121 vom 
1.5.2001). 

 24. Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodex für Humanarzneimittel, zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 2004/24 EG und die Richtlinie 2004/27/EG, 
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 25. Richtlinie 2001/82/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodex für Tierarzneimittel, zuletzt geändert durch die Richtlinie 
2004/28/EG, 

 26. Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 über das Verbot der Verwendung bestimmter 
Stoffe mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von ß-Agonisten in der tierischen 
Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG, 

 27. Die Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 über die 
Anerkennung von Berufsqualifikationen, ABl. Nr. L 255 vom 30. September 2005 S. 22, zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 2006/100/EG des Rates vom 20. November 2006 zur Anpassung 
bestimmter Richtlinien im Bereich der Freizügigkeit anlässlich des Beitritts Bulgariens und 
Rumäniens, ABl. Nr. L 363 vom 20. Dezember 2006, S. 141, 

 28. das Abkommen zwischen der Europäischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits 
und der Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits über die Freizügigkeit, ABl. 
Nr. L 114/6 vom 30. April 2002, BGBl. III Nr. 133/2002, in der Fassung des Protokolls im 
Hinblick auf die Aufnahme der Tschechischen Republik, Estland, Zypern, Lettland, Litauen, 
Ungarn, Malta, Polen, Slowenien und Slowakei als Vertragsparteien infolge ihres Beitritts zur 
Europäischen Union, ABl. Nr. L 89/30 vom 28. März 2006, BGBl. III Nr. 162/2006, 

 29. die Richtlinie 2010/84/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 
zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz, ABl. Nr. L 348 vom 31. Dezember 
2010, S 74, in der Fassung der Berichtigung ABl. Nr. L 21 vom 25. Jänner 2011, S 8, 

 30. die Richtlinie 2011/62/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur 
Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für 
Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefälschten Arzneimitteln 
in die legale Lieferkette, ABl. Nr. L 174 vom 01.07.2011 S 74, 

 31. die Richtlinie 2012/26/EU des europäischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur 
Änderung der Richtlinie 2011/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz, ABl. L Nr. 299 vom 
27. Oktober 2012, S 1. 
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