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Text

I. ABSCHNITT
Allgemeine Bestimmungen
Begriffsbestimmungen
§ 1. (1) ,Arzneimittel* sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die

1. zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper und als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder zur Linderung oder zur Verhitung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder
krankhafter Beschwerden bestimmt sind, oder

2.im oder am menschlichen oder tierischen Korper angewendet oder einem Menschen oder einem Tier
verabreicht werden kénnen, um entweder

‘a).die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen, oder
b) als Grundlage fiir eine medizinische Diagnose zu dienen.
(2) Als Arzneimittel gelten Gegensténde, die ein Arzneimittel enthalten oder auf die ein Arzneimittel
aufgebracht ist und die zur Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper bestimmt ‘
(3) Keine Arzneimittel sind

1. Lebensmittel gemdB Art. 2 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festle:
allgemeinen Grundsdtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichti
Europdischen Behérde flr Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit, ABI. Nr. L 31 vom 1.2.2002 S. 1, zuletzt gedndert durch Verordnung (EG)
Nr. 596/2009, ABI. Nr. L 188 vom 18.7.2009 S. 14,

2. Gebrauchsgegenstdnde und Lebensmittelzusatzstoffe gemaB lebensmittelrechtlichen Bestimmungen,

3. kosmetische Mittel gem&B lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, sofern ihre Anwendung und
Wirkung auf den Bereich der Haut und ihre Anhangsgebilde und der Mundhéhle beschrinkt sind,

4. Tabakerzeugnisse gemaB Tabakgesetz, BGBI. Nr. 431/1995,
5. Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen gem&8 den futtermittelrechtlichen Vorschriften,

6.5toffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die in der Zahnmedizin verwendet werden und im
physikalisch stabilen Zustand keine pharmakologische Wirkung entfalten,




