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Sachbearbeiter:

An das Zimmer (4143 DW)

Prdasidium des Nationalrates Fliszl (4789 DW)

Parlament

1017 Wien [Gesetzentwurf

7| 4177

......................................

-GE/[1 9/04
Datum... f/&/ff’é

Verteilt..43;..@;32..,4&.

in Entsprechung einer Entschliefung des Nationalrates zur ge-

o

)

fdlligen Kenntnisnahme sowie mit dem Ersuchen um Weiterleitung

an die Parlamentsklubs. Das Ende der Begutachtungsfrist wurde

mit 30. Oktober 1992 festgesetzt.
- = e o

7. Oktober 1992
Fir den Bundesminister:

Michtner

Fir die Richtigkeit

der Ausfertigung:
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w‘?r KOPIE
BUNDESMINI s TERIUM A-1031 Wien. Radetzkystrase 2

fur Gesundheit. Sport und Konsumentenschutz Telefon: 0222/711 58
Teletex: 322 15 64 BMGSK
DVR: 0649856

Gz: 21.401/23-11/A/4/92

| 711 72 ]
Sachbearbeiter:

Zimmer (DW 4143)
Fliszl (DW 4789)

Betreff: 1. Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das
Arzneiwareneinfuhrgesetz gedndert wird;
2. Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das
Heilvorkommen- und Kurortegesetz gedndert w1rd
Begutachtungsverfahren

1. Bundeskanzleramt, Sektion I/5, Umfassende Landesverteidigung
2. Bundeskanzleramt, Sektion IV
3. Bundeskanzleramt, Sektion V, Verfassungsdienst
4. Bundesministerium fir auswdrtige Angelegenheiten
5. Bundesministerium filir wirtschaftliche Angelegenheiten
6. Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
7. Bundesministerium fiir Finanzen
8. Bundesministerium fiir Inneres
9. Bundesministerium fiir Justiz
10. Bundesministerium fiir Landesverteidigung
11. Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft
12. Bundesministerium fiir Unterricht und Kunst
13. Bundesministerium filir 6ffentliche Wirtschaft und Verkehr
14. Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung
15. Bundesministerium fiir Umwelt, Jugend und Familie
16. Rechnungshof :
17. Datenschutzrat
18. alle Amter der Landesregierungen
; 19. Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft
‘j 20. Osterrreichischer Arbeiterkammertag
i 21. Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstréager
ﬁ 22. Osterreichische Arztekammer
k 23. Osterreichische Dentistenkammer
| 24. Bundeskammer der Tierdrzte Osterreichs
\ 25. Osterreichische Apothekerkammer

26. Pharmazeutische Gehaltskasse fiir Osterreich
H 27. Osterreichischer Gewerkschaftsbund
| 28. Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs
N 29. Osterreichischer Stadtebund
\ 30. Osterreichischer Gemeindebund
| 31. Vereinigung Osterreichischer Industrieller
32. Verbindungsstelle der Bundeslander beim Amt der Nieder-
6sterreichischen Landesregierung

/.
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33. Bundeskonferenz der Kammer der Freien Berufe Osterreichs ?

34. Osterreichisches Rotes Kreuz ‘

35. Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag

36. Rektorenkonferenz

37. Fachverband der Nahrungs- und Genufmittelindustrie

38. Fachverband der chemischen Industrie

39. Konsumentenberatung-Konsumenteninformation

40. PHARMIG - Vereinigung pharm. Erzeuger

41. HANDELSVERBAND - Verband Osterr. Mittel- und Gropbetriebe des
Einzelhandels ;

42. Institut filir Europarecht, Wien

43. Forschungsinstitut fiir Europarecht, Graz

44. Forschungsinstitut fir Europafragen an der Wirtschafts-
universitdt Wien

45. Zentrum flir Europdisches Recht, Innsbruck

46. Forschungsinstitut flir Europarecht, Salzburg

47. Forschungsinstitut flir Europarecht, Linz

48. Dachverband "Selbsthilfe Kdrnten"

49. Dachverband der oberdsterreichischen Selbsthilfegruppe im
Gesundheitsbereich

50. Salzburger Patientenforum-Dachverband

51. Osterreichischer Bundesverband fiir Psychotherapie

52. Rechtskomitee Lambda, z.H. Mag. H. Graupner

53. Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft, z.H. Dr. Wrbka

Das Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
ibermittelt den Entwurf einer Arzneiwareneinfuhrgesetznovelle und
den Entwurf einer Heilvorkommen- und Kurortegesetznovelle samt
Vorblatt, Erl&uterungen und Textgegeniiberstellung mit dem Ersuchen
um Stellungnahme bis léngstens 30. Oktober 1992.

Bei allf&lligen Rickfragen in Bezug auf den Entwurf des Bundesge-
setzes, mit dem das Arzneiwareneinfuhrgesetz gedndert wird, steht
Frau Mag. Zimmer und in Bezug auf den Entwurf des Bundesgesetzes,
mit dem das Heilvorkommen- und Kurortegesetz ged&ndert wird, Frau
Dr. Fiszl zur Verfigung.

Sollte bis zum vorgenannten Zeitpunkt keine Stellungnahme vorlie-
gen, wird angenommen, daf keine Bedenken gegen die Entwiirfe in der
gegenstédndlichen Fassung bestehen.

Weiters wird gebeten, eine allfdllige Stellungnahme auch in
25-facher Ausfertigung dem Présidium des Nationalrates zuzuleiten
und das ho. Bundesministerium davon in Kenntnis zu setzen.

7. Oktober 1992
Fir den Bundesminister:
Mich+tner

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung:
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¥ Republik Usterreich

J : Bundesministerium fiir Gesundhelt,
» Sport und Konsumentenschutz

1031 Wiren, RadetzkystraBe 2

i 5. Oktober 1992

Bundesgesetz vom........., mit dem das
” Bundesgesetz iliber natiirliche Heilvorkommen

und Kurorte ge&dndert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:
Das Bundesgesetz vom 2. Dezember 1958 {iber natiirliche

Heilvorkommen und Kurorte, BGBl. Nr. 272/1958, zuletzt gedndert
durch das Bundesgesetz BGBl. Nr. 45/1991, wird wie folgt ge&dndert:

1. Dem § 22 werden folgende Absdtze angefiigt:

"(3) Fir die Einfuhr von Produkten im Sinne des Abs.l ist keine
Unbedenklichkeitsbescheinigung erforderlich, wenn es sich um
Ursprungsprodukte einer Vertragspartei des Abkommens iliber den
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) handelt,

die im Ursprungsland in Verkehr gebracht werden diirfen.

(4) Die beabsichtigte Einfuhr ist unter Vorlage einer Warenprobe
sowie von Unterlagen, die die gesundheitliche Unbedenklichkeit des
Produktes bescheinigen, dem Bundesministerium filir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz zu melden. Die Einfuhr ist vom
Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu
untersagen, wenn dies zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit

von Menschen erforderlich ist."

2. In § 23 wird nach dem Zitat "§ 22 Abs.. 1" das Zitat "und Abs.

\ 4" eingefiigt.
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3. Nach § 28 wird folgender § 28a eingefiigt:

"§ 28a.
§ 22 Abs. 3 und 4 und § 23 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBl.
Nr. / treten mit Inkrafttreten des Abkommens iiber den

Europdischen Wirtschaftsraum fiir Osterreich in Kraft."

www.parlament.gv.at
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Vorblatt

1. Ziel und Problemstellung:

Das geplante Inkrafttreten des EWR stellt den dsterreichischen
Gesetzgeber vor die Aufgabe, die nationale Rechtsordnung im Sinne
der Bestimmungen des Abkommens iliber den Europ&ischen

Wirtschaftsraum umzugestalten.

2. Alternativen:

Keine

3. Inhalt:

Anpassung der Bestimmungen des Bundesgesetzes liber natilirliche
Heilvorkommen und Kurorte fir den Verkehr mit ausl&ndischen
Produkten von Heilvorkommen im Sinne des Grundsatzes des freien
Warenverkehrs flir Ursprungsprodukte aus EWR-Vertragsléndern.

4. Kosten:

Fiir den Bund werden keine zus&tzlichen Kosten entstehen.

www.parlament.gv.at
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Erl&8uterungen:

I. Allgemeines:

Aus der geplanten Schaffung des Europdischen Wirtschaftsraumes
entsteht dem Osterreichischen Gesetzgeber die Verpflichtung, das
nationale Recht entsprechend den Bestimmungen und Grunds&tzen des
Abkommens iliber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen)
umzugestalten.

Eines der wesentlichen Ziele des EWR-Abkommens ist der Freie

Warenverkehr.

Artikel 11 des Abkommens enthdlt das Verbot von
Einfuhrbeschrénkungen. Dieses Verbot bezieht sich sowohl auf
mengenmdfige Einfuhrbeschré@nkungen als auch auf MaBnahmen gleicher
Wirkung. Nach Artikel 8 Abs. 2 gilt Artikel 11 fir Ursprungswaren
der Vertragsparteien des EWR-Abkommens. Es gilt das Prinzip, dap
Waren, die im Gebiet einer Vertragspartei rechtm&pfig hergestellt
und vermarktet wurden, in jedem anderen EWR-Staat zugelassen

werden miissen.

Eine Ausnahme ist nur zuldssig, wenn es zwingende
Schutzerfordernisse, z.B. im Bereich des Gesundheitsschutzes,
notwendig machen (Artikel 13).

In der Ausgestaltung des Schutzes der in Artikel 13 aufgez&hlten
Rechtsgiliter sind die Vertragsparteien frei, die Anwendung der
Schutzklausel darf jedoch nicht der Verschleierung einer

Handelsbeschrédnkung dienen.
Der Umsetzung dieser Grunds&tze im Bereich des Importes von
Produkten ausléndischer natilirlicher Heilvorkommen dient der

vorliegende Entwurf.

II. Zu den einzelnen Bestimmungen:

www.parlament.gv.at
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Zu Ziffer 1:

Derzeit sieht § 22 des Bundesgesetzes iliber natilirliche
‘? Heilvorkommen und Kurorte vor, daB Produkte auslé&ndischer
natirlicher Heilvorkommen, die im Inland unter Anfiihrung
medizinischer Indikationen verkauft werden sollen, nur auf Grund
einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und
f Konsumentenschutz auszustellenden Unbedenklichkeitsbescheinigung
| eingefiihrt werden diirfen. Das Verfahren zur Ausstellung einer
derartigen Unbedenklichkeitsbescheinigung dient dem Schutz der
Verbraucher vor gesundheitschd@dlichen Produkten und vor einer
Gestaltung der Verpackung, die Laien bei ihrer Kaufentscheidung
bei Selbstmedikation irrefiihren kann. Wegen der umfangreichen
chemischen, bakteriologischen und pharmakologischen Untersuchungen
ist es nicht méglich, das Verfahren zur Erlangung einer
Unbedenklichkeitsbescheinigung in kurzer Zeit durchzufiihren.

Handelt es sich um Ursprungsprodukte einer Vertragspartei des EWR-
Abkommens, die im Ursprungsland in Verkehr gebracht werden diirfen,
wird im Sinne des Grundsatzes des Freien Warenverkehrs in Zukunft
| keine Unbedenklichkeitsbescheinigung und damit kein
zeitaufwendiges Verwaltungsverfahren erforderlich sein.

| Dér Behdrde muB es jedoch erlaubt sein, im Fall einer Gefahr fir

| das Leben oder die Gesundheit von Menschen eingreifen zu k&nnen.
Deshalb wird eine Meldepflicht vor der beabsichtigten Einfuhr von
Produkten natiirlicher Heilvorkommen an das Bundesministerium fir

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz vorgesehen, wobei eine

Warenprobe und Unterlagen vorzulegen sind, die die gesundheitliche
Unbedenklichkeit des Produktes bescheinigen. Es wird sich bei den
geforderten Unterlagen in der Regel um Bescheinigungen der jeweils
| zustdndigen BehSrde des Ursprungslandes Uber die Verkehrsf&higkeit
des Produktes handeln. Ebenso kann es sich um ein Gutachten einer
Untersuchungsstelle {iber die Zusammensetzung und hygienisch

einwandfreie Gewinnung und Abfilillung des Produktes handeln.

www.parlament.gv.at
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Entstehen bei der BehSrde begriindete Bedenken im Hinblick auf die
gesundheitliche Unbedenklichkeit des Produktes, versetzt dig
vorzulegende Warenprobe die BehSrde in die Lage, eine Untersuchung
des Produktes zu veranlassen. Sollte diese Untersuchung eine
Gesundheitsgefédhrlichkeit ergeben, ist die Einfuhr wvom
Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu

untersagen.

Zu Ziffer 2:

Die Strafbestimmungen sind entsprechend der Neufassung der § 22 zu

adaptieren.

Zu Ziffer 3:

Der vorliegende Entwurf soll mit Inkrafttreten des Abkommensg ilber

den Europdischen Wirtschaftsraum fiir Osterreich in Kraft treten.

www.parlament.gv.at
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Geltender Text

§ 22 (1) Die Produkte auslandischer natirlicher Hellvork , die Im inland unter Anfilhrung medizi-
nischer indikationen felligehaiten und verkauft werden sollon und die nicht unter dle Bestimmungen der
Spezialitatenordnung fallen, diirfen nach Usterreich nur auf Grund einer vom Bundesministerium fiir so-
zlale Verwaltung tellenden Unbed B klichkeitsb heinigung eingefiihrt werden. 2)

(2) Das Bund inisterlum fiir soziale Verwaltung hat elne Unbedenkiichkeitsbescheinigung im Si
des Abs. 1 auszustellen, wenn gegen die Gewlnnung. die Lagerung, den Transport, die Indlkatlonon die
Zusammensetzung oder dle therapeutischen Anwendungsformen keine Bedenken bestehen. 2)

Neufassung

1. Dem § 22 werden folgende Abs#dtze angefiigt:

"(3) FUr die Einfuhr von Produkten im Sinne des Abs>. 1 ist keine
Unbedenklichkelitsbescheinigung erforderlich, wenn es sich um
Ursprungsprodukte einer Vertragspartei des Abkommens ilber den
Europ4dischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) handelt, die im
Ursprungsland in Verkehr gebracht werden diirfen.

(4) Die beabsichtigte Einfuhr ist unter Vorlage einer Warenprobe
sowie von Unterlagen, die die gesundheitliche Unbedenklichkeit des
Produktes bescheinigen, dem Bundesministerium fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz zu melden. Die Einfuhr ist vom
Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu
untersagen, wenn dies zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit

von Menschen erforderlich ist.”

ZE UOAQT
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Geltender Text

HAUPTSTUCK C

Stratbestimmungen

§23 Wer Amtshandlungen im Sinne des § 17 Abs.

2 und 3 zu verhindern oder zy beeintriichtigen sucht
beziehungsweise wer den Bestimmungen der §§21

und 22 Abs. 1zuwiderhandeit, begeht, sofern die Tat
Strafe bedroht ist, eine Verwaltungsiibertretung, die
bis zu einem Monat zu ahnden ist Liegen erschwe-
rafe als auch eine Arreststrafe verhiingt werden.

1 AB uBLWe [led” MMM

Neufassung

itat "und Abs.
2. In § 23 wird nach dem zitat "§ 22 Abs. 1" das Z

4" eingefiigt.

fugt:
3. Nach § 28 wird folgender § 28a eingefig

. und 4 und § 23 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBl.

s {iber den
/ treten mit Inkrafttreten des Abkommen:
Nr.

(leu1BLIO seluUeasaB) sbejuy SUDIIPUNIA - dD “IHTAX TN/SSE

CEUOATT




‘ 12 von 32 255/ME XVI1I. GP - Mundliche Anfrage (gescanntes Original)
P BUNDESMINISTERIUM FUR GESUNDHEIT Entwurf

SPORT UND KONSUMENTENSCHUTZ

Bundesgesetz, mit dem das

Arzneiwareneinfuhrgesetz gedndert wird

Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel I

Das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBl. Nr. 179/1970, in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBl. Nr. 642/1987, wird wie folgt ge&ndert:

1. § 2 Abs. 1 lautet:

"(1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Z 1 bis 4 ist dosiert
oder in Aufmachung fiir den Kleinverkauf, soweit dieses Bundesgesetz

nicht anderes bestimmt, nur zul&dssig, wenn dafir eine Einfuhrbewil-

ligung erteilt wurde."

2. § 2 Abs. 3 und 4 lauten:
"(3) Eine Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen fir
1. Arzneiwaren, die zur Wiederausfuhr bestimmt sind,

2. Arzneiwaren, die fir wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung

an Mensch oder Tier bestimmt sind, sowie

www.parlament.gv.at
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3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fir medizi-
nische, veterinadrmedizinische oder wissenschaftliche Zwecke be-
ndtigt werden. Fir zulassungspflichtige Arzneispezialit&dten, die
in Osterreich nicht zugelassen sind, ist in diesen F&llen die

Einfuhrbewilligung nur zu erteilen, wenn

a) sie fir klinische oder nichtklinische Prilifungen bestimmt
sind oder _

b) zur drztlichen oder tierdrztlichen Behandlung bendtigt
werden, weil der Behandlungserfolg mit einer in Osterreich
zugelassenen und verfugbaren Arzneispezialitit voraussicht-

lich nicht erzielt werden kann.
(4) Die Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen, wenn gegen die Ein-
fuhr der betreffenden Arzneiwaren aus gesundheitlichen Griinden keine
Bedenken bestehen."
3. § 2 Abs. 5 lautet:
"(5) Einem Antrag auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung einer Arz-
neiware im Sinne des Abs. 3 Z 3 1lit. b ist eine fachliche Begrindung
fir das Vorliegen der Voraussetzungen des Abs. 3 Z 3 lit. b durch den

Arzt, Tierarzt oder die Krankenanstalt beizufiigen, die die Arzneiware

bendtigen."
4. § 2 Abs. 6 entfallt.
5. § 3 lautet:

"§ 3. (1) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung

sind nur 6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken sowie im Europa-
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ischen Wirtschaftsraum zum Vertrieb von Arzneiwaren befugte Unter-
nehmer berechtigt.

(2) Antrdge auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind unter Ver-
wendung der dafilir amtlich aufzulegenden Formbl&tter einzubringen. Der
Antrag und die angeschlossenen Unterlagen miissen alle fir die Ent-
scheidung erforderlichen Angaben enthalten." '

6. § 4 Abs. 2 lautet:

"(2) Wenn dies im Interesse der Zweckmidfigkeit, Raschheit, Einfach-
heit und Kostenersparnis liegt, kann der Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz die Landeshauptmidnner ermidchtigen,
Einfuhrbewilligungen an Antragsteller zu erteilen, die ihren Sitz in

dem betreffenden Bundesland haben."

7. § 5 lautet:

"§ 5. (1) Eine Einfuhrbewilligung gemd&B § 2 ist nicht erforderlich

fir Arzneiwaren,

1. bei denen nachgewiesen wird, daf es sich um Arzneispezialitédten

handelt, die gemdB § 11 des Arzneimittelgesetzes zugelassen sind,

2. bei denen nachgewiesen wird, daB sie nach dem Arzneimittelgesetz

von der Zulassungspflicht ausgenommen sind,
3. fir die eine gemdB § 12 des Gesetzes betreffend die Abwehr und

Tilgung von Tierseuchen, RGBl. Nr. 177/1909, ausgestellte Be-
willigung beigebracht wird,

www.parlament.gv.at
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bei denen nachgewiesen wird, daB die Arzneispezialit&t in Durch-

fihrung von HilfsmaBnahmen in Katastrophenfdllen eingefiihrt wird,

die im Ausland erworben wurden und in einer dem perstnlichen Be-

darf entsprechenden Menge bei der Einreise mitgefiihrt werden,

die nicht der Rezeptpflicht unterliegen und in einer dem iblichen
persdnlichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Staat des
Europédischen Wirtschaftsraumes bezogen werden und dort in Verkehr
gebracht werden diirfen,

die der Rezeptpflicht unterliegen und in einer dem iblichen per-
sdnlichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Staat des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes bezogen werden und dort in Verkehr

gebracht werden diirfen,

die in einem dem Ublichen perstnlichen Bedarf entsprechenden Menge
aus einem Staat auferhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes be-

zogen werden und dort in Verkehr gebracht werden diirfen,

die fir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen Instituten oder
Untersuchungsanstalten des Bundes oder der Bundesl@nder bendtigt
werden, jedoch nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt

sind,

die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 14 des Arznei-
mittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer Arzneispeziali-
tdt oder einer Substanzprobe im Sinne des § 15 Abs. 1 Z 3 und 12
des Arzneimittelgesetzes benétigt werden, '

die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fir eine Chargenprii-
fung gemdp § 26 des Arzneimittelgesetzes benttigt werden,
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12. die durch Gebietskdrperschaften bezogen werden,

13. die unter zollamtlicher Uberwachung ein- und wiederausgefiihrt

1

1

werden,

4. fir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines auswdrtigen
Staates oder dessen Begleitung eingefiihrt werden und zum Gebrauch

widhrend seines Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind,

5. zum persdnlichen Gebrauch durch die Mitglieder einer diploma-
tischen Mission oder konsularischen Vertretung in Osterreich oder
Angehtrige bzw. Bedienstete internationaler Organisationen, die in
Osterreich ihren Sitz haben, sowie deren Familienangeh®érige be-
stimmt sind, soweit es sich dabei nicht um 6sterreichische Staats-

blirger handelt.

(2) Der Nachweis gem&B Abs. 1 Z 1 ist durch den Zulassungsbescheid zu

erbringen.

(3) Bei einer Einfuhr gemdp Abs. 1 Z 7 oder 8 ist eine &rztliche oder

tierdrztliche Verschreibung vorzulegen."

8. § 8 Abs. 3 lautet:

"Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich der §§ 1
Abs. 2, 2 Abs. 1 und 5 Abs. 1 Z 6, 7, 13 und 14; soweit Angelegenhei-
ten des Zollfarifés oder des Zollrechtes berihrt sind, der Bundesmi-
nister fiir Finanzen im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Ge-
sundheit, Sport und Konsumentenschutz, hinsichtlich des § 7, soweit
Organe der Zollverwaltung t&dtig werden, der Bundesminister fiur Fi-
nanzen und im itbrigen der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz betraut.
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(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit Inkrafttreten des Abkommens iiber

den Europ&ischen Wirtschaftsraum in Kraft.

-6 -

Artikel II

17 von 32

(2) Die Vollziehung dieses Bundesgesetzes richtet sich nach § 8 des

Arzneiwareneinfuhrgesetzes.

(3) Das Suchtgiftgesetz, BGBl. Nr. 234/1951, wird durch dieses Bun-

desgesetz nicht berilihrt.
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Vorblat¢tt

A. Ziel und Problemldsung

Das geplante .Inkrafttreten des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum setzt eine Anpassung innerstaatlicher Rechtsvorschriften
an durch den EWR-Vertrag lbernommenes EG-Recht voraus. Diesem Erfor—
dernis soll hinsichtlich des grenziiberschreitenden Arzneimittelver-
kehrs durch vorliegenden Entwurf einer Novelle zum Arzneiwarenein-

fuhrgesetz Rechnung getragen werden.

B. Alternativen

keine

C. Inhalt

Regelungsschwerpunkte: Liberalisierung im Sinne des ia den Européa-
ischen Gemeinschaften herrschenden Prinzips des Freien Warenverkehrs
unter Beibehaltung der im Interesse der Arzneimittelsicherheit un-
verzichtbaren Kontrolle fiir die Einfuhr von Arzneiwaren in gr&Berem
Rahmen. Erleichterungen fir den dem iiblichen perstnlichen Bedarf ent-
sprechenden Bezug von Arzneiwaren auch aus L&ndern atfBerhalb des
Europdischen Wirtschaftsraumes. Wahl einer der Sachlage besser ent-
sprechenden Bezeichnung an Stelle des Begriffs "Unbedenklichkeits-
bescheinigung". ) '

D. Kosten

Durch die Realisierung dieses Gesetzesvorhabens entstehen dem Bund
keine zusétzlichen Kosten.
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ERLAUTERUNGEN

I. Allgemeines

Vorliegender Entwurf einer Novelle zum Arzneiwareneinfuhrgeéetz,
BGBl. Nr. 179/1970, i.d.F. des Bundesgesetzes BGBl. Nr. 642/1987,
basiert im wesentlichen auf folgenden grunds&tzlichen Erwdgungen.

Das bevorstehende Inkrafttreten des Abkommens liber den Europ&ischen
Wirtschaftsraum erfordert eine Anpassung Osterreichischer Rechtsvor-
schriften an das durch den EWR-Vertrag ilibernommene EG-Wirtschafts- |
recht. Die Realisierung des "Freien Warenverkehrs" hat dabei unter
Beriicksichtigung produktspezifischer Rahmenvorgaben zu erfolgen. So
darf eine Liberalisierung des Warenverkehrs fir Arzneimittel nicht
die im Interesse der Arzneimittelsicherheit gezogenen Schranken der
Produktzulassung beseitigen bzw. Modglichkeiten zu deren Umgehung
bieten.

Unter Bedachtnahme auf diese grunds&tzlichen Forderunjen war die
Einfuhr zulassungspflichtiger Arzneimittel in grofem Rahmen weiterhin
weitgehend der Kontrolle eines Einfuhrbewilligungsverfahrens zu
unterwerfen. Demgegeniiber wurde hinsichtlich des grenziiberschreiten-
den Bezugs kleinerer Mengen von Arzneimitteln die Medikamenteneinfuhr
insoweit liberalisiert, als einer im Inland ans#dssigen Person - ent-
sprechend der in der Begriindung zu der Richtlinie 92,/26/EWG festge-
schriebenen Forderung - ermdglicht wird, sich aus ein3m anderen EWR-
Mitgliedstaat eine angemessene (dem iiblichen persdnlichen Bedarf ent-
sprechende) Menge von Arzneimitfeln schicken zu lassen, ohne hierfir
eine Einfuhrbewilligung zu benétigen. Dariiber hinaus erfolgte eine
entsprechende Liberalisierung auch hinsichtlich des dem iiblichen per-
sbnlichen Bedarf entsprechenden Bezugs von Arzneimitteln aus L&ndern
auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes. Da aber die nationalen

Zulassungsstandards der in Frage kommenden L&nder nicht in gleichem
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MaBe vereinheitlicht sind wie jene innerhalb des Europ#dischen Wirt-
schaftsraumes und im iibrigen unter Umst&nden von den Hsterreichischen
Anforderungen hinsichtlich Qualit&t und Unbedenklichkeit abweichen,

war es erforderlich als zusédtzliches Regulativ die &rztliche Uber-

II. Zu den einzelnen Bestimmungen

| Zu Art. I 2 1 (§ 2 Abs. 1):

\
wachung in Form einer Verschreibungspflicht vorzusehen.
|

Bisher war die Einfuhr von Arzneimitteln an eine "Unbedenklichkeits-
bescheinigung"” gebunden. "Unbedenklichkeit" bedeutet nach den Be-
griffsbestimmungen des Arzneimittelgesetzes, daf bei bestimmungs-
gemdpBem Gebrauch das vorhersehbare Risiko unerwiinschter Wirkungen in

Abwdgung mit der Wirksamkeit oder Zweckbestimmung nach den Erkennt-

§ 2 Abs. 4 legt fest, daB eine Einfuhrbewilligung (bisher Unbedenk-

lichkeitsbescheinigung) nur erteilt werden darf, wenn gegen die Ein-

nissen der medizinischen Wissenschaften vertretbar ist.

fuhr keine gesundheitlichen Bedenken bestehen. Auf Grund dieser Be-
| stimmung sind bedenkliche Arzneimittel von der Einfuhr jedenfalls

auszuschliefen. Regelungszweck der entsprechenden Vorschriften des
{ Arzneiwareneinfuhrgesetzes ist es aber nicht in erster Linie, die
"Unbedenklichkeit zu bescheinigen", sondern die Einfuhr bestimmter
Arzneiwaren an eine Bewilligung zu binden. Es erscheint daher sinn-
voll, diese gesetzlich vorgegebene Zielvorgabe durch die Verwendung

des Begriffes "Einfuhrbewilliguﬁg" zu verdeutlichen.

Zu Art. 1 Z 2 (§ 2 Abs. 3 und 4):

Unter Zusammenfassung der bisherigen Tatbest&nde regelt § 2 Abs. 3

jetzt umfassender als bisher, in welchen F&llen eine =Zinfuhrbewilli-
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gung zu erteilen ist. Hinzuweisen ist insbesondere auf die Erweite-
rung des Katalogs um die Einfuhr von Arzneiwaren fir wissenschaft-
liche Zwecke nicht zur Anwendung an Mensch und Tier, fir die jedoch
gemdB § 5 Abs. 1 Z 9 dann keine Einfuhrbewilligung vonndten ist, wenn
die betreffenden Arzneiwaren fiir den Eigenbedarf von wissenschaft-
lichen Instituten oder Untersuchungsanstalten des Bur.des oder der

Bundeslédnder benttigt werden.
Abs. 4 bleibt inhaltlich unver&ndert. Es wird lediglich der Ausdruck

"Einfuhrbewilligung" statt des Begriffes "Unbedenklichkeitsbeschei-

nigung" verwendet.

Zu Art. I Z 3 (§ 2 Abs. 5):

Der Absatz 5 des § 2 war der ge&nderten Formulierung und Ziffernbe-

zeichnung des § 2 Abs. 3 anzupassen.

Zu Art. 1 Z 4 (§ 2 Abs. 6):

Da als Folge der Novellierung die Bestimmung der lit. e (Geschenk-
sendungen) nicht mehr in § 2 Abs. 3 enthalten ist, hat auch die

darauf aufbauende Konkretisierung in Abs. 6 zu entfallen.
Geschenksendungen in einer dem Ublichen persénlichen Bedarf entspre-

chenden Menge sollen nunmehr gem&B § 5 Abs. 1 Z 6 bis 7 (vgl. Art. I

Z 7) vom Erfordernis einer Einfuhrbewilligung ausgenommen werden.

Zu Art. I Z 5 (§ 3):

Die Bestimmung des Abs. 1 war der durch den EWR-Vertrag bedingten

Offnung gegeniiber den anderen Staaten des Europdischen Wirtschafts-
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raumes in der Weise anzupassen, daf nunmehr auch im EWR-Ausland zum
Vertrieb berechtigte Unternehmer zur Stellung des Antrags auf Er-
teilung einer Einfuhrbewilligung berechtigt sind.

Abs. 2 war der ge#dnderten Terminologie im Hinblick auf die Einfuhr-

bewilligung anzupassen und aus Griinden der Funktionalitdt knapper zu
fassen. ‘

Zu Art. I Z 6 (§ 4 Abs. 2):

Die Bestimmung des § 4 Abs. 2 war der umfassenderen Gestaltung des
§ 2 Abs. 3 und der im Bundesministeriengesetz 1986, i.d.F. des Bun-
desgesetzes BGBl. Nr. 45/1991 festgelegten Kompetenzzuteilung anzu-
passen. Dariiber hinaus war die Bezeichnung "Unbedenklichkeitsbe—

scheinigung"” durch den Begriff "Einfuhrbewilligung" zu ersetzen.

Zu Art. I Z 7 (§ 5):

Durch die Neufassung der von vielen Verweisen auf zoll- und aufen-
handelsrechtliche Bestimmungen getragenen Regelung des § 5 Abs. 1,
wird nun klarer und vor allem ilibersichtlicher dargestellt, in welchen

Fdllen eine Einfuhrbewilligung nicht erforderlich ist.

Unter Einbeziehung schon bisher geltender Tatbest&nde in neue umfas-

—

sendere Formulierungen, wird der Wirkungskreis des § 5 durch die zif-
fern 9, 10 und 11 erweitert, damit die Erfillung arzneimittelrecht-
licher Gebote erleichtert und wissenschaftliche Forschung nach Még-
lichkeit unterstiitzt wird. Entsprechende Ausnahmetatbest&nde wurden
dariber hinaus fiir den Bezug durch eine Gebietsk®6rperschaft (Z 12)
und eine unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrte Ein- und

Wiederausfuhr von Arzneimittel (Z 13) erforderlich erachtet.
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Ganz besonders hinzuweisen ist auf die Erleichterungen des dem per-
sbnlichen Bedarf entsprechenden Bezuges von Arzneimitteln innerhalb
des Europédischen Wirtschaftsraumes. Wdhrend nicht der Rezeptpflicht
unterliegende Arzneimittel ohne weitere Beschrankung in einer dem
persénlichen Bedarf angemeséenen Menge aus dem EWR-Ausland bezogen
werden kénnen (Z 6), setzt dies im Fall der rezeptpflichtigen Arz-
neispezialitédten (Z 7) gemdB § 5 Abs. 3 eine érztliche'Verschreibung
voraus. Um eine entsprechende Uberwachung zu sichern und MiBbrauch
entgegenzuwirken, setzt der Bezug einer dem iiblichen persbnlicheﬁ
Bedarf entsprechenden‘Menge von Arzneimittel aus einem Staat auper-
halb des Européischen Wirtschaftsraumes (Z 8) in jedem Fall eine
drztliche Verschreibung (§ 5 Abs. 3) voraus.

Zu Art. I Z 8 (§ 8 Abs. 3):

|

Die Vollziehungsregelung des § 8 war den gednderten Ziffernbezeich-
nungen und der im Bundesministeriengesetz, BGBl. Nr. 76/1986 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBl. Nr. 45/1991 festgelegten Kompetenz-

zuteilung anzupassen.
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Arzneiwarencinfubrgesetz

Bundesgesetz vom 17. Juni 1970 iiber die Einfuhr von
Arzneiwaren (Arzneiwareneinfuhrgesetz), BGBI.  Nr.
179/1970, i. d. F. des Bundesgesetzes BGBL. Nr. 642/1987

§ 1. Diesem Bundesgesetz unterlicgen im Sinne des Zolltarii-
gesetzes 1988, BGBIL. Nr. 155/1987.
1. Waren der Nummer 3004,
2. Rantgenkontrastmittel und diagnostische Reagenzien 2
innctlichen Anwendung am Patienten aus der Unternum-
mer 30 0 0
3. Warensdcr6U3ntL,'rnummcr 3006 60, ' 1. § 2 Abs. 1 lautet:
4. Netzfliissigkeiten fir harte Kontaktlinsen und Plegepro-
dukte fiir weiche Kontaktlinsen aus der Unternummer

3307 90, "(1) Die Einfuhr i i i i i
g 5. Placenten aus der Unternummer 3001 90 und (D " von Waren im Sinne des § 1 z 1 bis 4 st dosiert
S 6. Waren der Unternummer 3002 10, oder in Aufmachung fir den Kleinverkauf, soweit dieses Bundesgesetz
% § 2. (1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Z 1 bis 4, nicht anderes bestimmt, nur zuléssig, .wenn dafir eine Einfuhrbewil-
Sdosiert  oderin Aufmachungen fir dcn. chmverkuut: ist, soweit ligung erteilt wurde. 1
<dieses Bundesgesetz nicht anderes bestimmt, nur zuliissig, wenn

Je

ine Unbedenklichkeitsbescheinigung vorliegt.

(2) Unter Einfuhr ist die Einfuhr zum freien Verkehr .mlcr
zum Eingangsvormerkverkehr im S?nnc dgr zollgcsgtzllchc_n
Bestimmungen zu verstehen; das gleiche gilt, wenn iber die
Waren entgegen den Zollvorschriften verfiigt wird.

(3) LEine Unbedenklichkeitshescheinigung diaf nur fiir .
a) Muster von Arzneispezialititen oder Substanzproben im 2. § 2 Abs. 3 und 4 lauten:
Sinne des § 15 Abs. 1 Z 3 und 12 des Arzncimitielgesetzes,
BGBI. Nr. 185/1983 ,
b) Arznciwaren, die zur Wiederausfuhr bestimnit sind, " . . B . . .
c)) Arzneiwaren, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, (3) Eine Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen fir
d) Arzneiwaren, die zur drztlichen Behandlung dringend
benotigt werden, wenn der Behandlungserfolg mit cinem im
Inland erhiltlichen Arzneimittel voraussichtlich nicht erzielt wer- 1. Arzneiwaren, die zur Wiederausfuhr bestimmt sind
den Kann, 4
¢) Geschenksendungen von Arznciwaren und
f) sonstige Arzneiwaren, sofern es sich nicht um Arzneispe- 2. A . . . . .
zialititen handelt, die gemifl § 11 des Arzneimittelgesetzes zulas- - Arzneiwaren, die fir wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung

sungspflichtig sind, an Mensch od . ] - .
erteilt werden. er Tier bestimmt sind, sowie
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bisheriger Text

(1) Dic Unbedenklichkeitsbeschernigung ist nur zu erteilen.,
wenn gegen die BEinfubr der betreffenden Arzneiwaren aus pe-
sundheitlichen Griinden keine Bedenken bestehen.

(5) Dic im Abs. 3 lit. d angefihrten Voraussetzungen sind
durch dic Bescheinigung  des behandelnden inkindischen Airzies
nachzuweisen. :

(6) Eine Unbedenklichkeitsbescheinigung nach Abs. 3t ¢
ist nur bei Vorliegen ciner Verschreibung des. behandelnden
inlindischen Arztes zu erteilen.

neuer Text

3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fir medizi-
nische, veterindrmedizinische oder wissenschaftliche Zwecke be-
notigt werden. Fir zulassungspflichtige Arzneispezialitdten, die
in Osterreich nicht zugelassen sind, ist in diesen F&llen die

Einfuhrbewilligung nur zu erteilen, wenn

a) sie fir klinische oder nichtklinische Prifungen bestimmt
sind oder

b) zur &rztlichen oder tierdrztlichen Behandlung ben&tigt
werden, weil der Behandlungserfolg mit einer in Osterreich
zugelassenen und verfﬁgbéren Arzneispezialitdt voraussicht-

lich nicht erzielt werden kann.

(4) Die Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen, wenn gegen die Ein-
fuhr der betreffenden Arzneiwaren aus gesundheitlichen Griinden keine

Bedenken bestehen."

ZEUOAQC
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bisheriger Text

§ 3. () Zur Stellung eines Antrages auf Erteilung einer
Unbedenklichkeitsbescheinigung gemil § 2 Abs. 3 lit. a bis d

und £ sind nur inlandische ottentliche Apotheken und Anstalts-
apotheken sowie zum Vertrich von Arznciwaren befugte Ge-
werbetreibende berechtigt.

(2) Antrige anf Erteilung ciner Unbedenklichkeitsbeschei-
nigung sind unter Verwendung der hicfiir amtlich aulzulegenden
Formbliter  cinzubringen. Der Antag hat alle fur cine
scheidung erforderlichen Angaben zu enthalten, insbesondere
Namie und Sitz bzaw. Wohnsitz des Antragstellers, Warenbezeich-
nung, Mengenangabe, catgeldiche oder unentgeltliche Wane und
Absender.

neuer Text

3. § 2 Abs. 5 lautet:

"(5) Einem Antrag auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung einer Arz-

neiware im Sinne des Abs. 3 Z 3 lit. b ist eine fachliche Begriindung

tir das vorliegen der Voraussetzungen des Abs. 3 2 3 1lit. b durch den{}
a

Arzt, Tierarzt oder die Krankenanstalt beizufiligen,
bendtigen."
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4. § 2 Abs. 6 entfallt.

5. § 3 lautet:

"§ 3. (1) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung

sind nur 6ffentliche Apotheken, Anstaltsapotheken sowie im Europa-

(feuiB O seuLease) afeujuy sUDIPUNIA - dO “ITTAX TN

ischen Wirtschaftsraum zum Vertrieb von Arzneiwaren befugte Unter-

nehmer berechtigt.

(2) Antrage auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind unter Ver-
wendung der dafiir amtlich aufzulegenden Formbl&dtter einzubringen. Der
Antrag und die angeschlossenen Unterlagen missen alle fir die Ent-

scheidung erforderlichen Angaben enthalten."
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4 (1) Zw Fotscheidung uber Antrdige gemafy § 2 st da . 6. § 4 Abs. 2 lautet:
Bundesminister fur Q&)u.y’ailp(,ﬁi'pL‘:~fu. WinsumenlonchuTe zuts fp,.«;/,j?

(2) Wean dies im Interesse der Zweckmiithighent, Raschhen,
Einlachheit und Kostenersparmis hegt, kann der Bundesnunister ﬁ'y [gcw,,g‘_.

' . e '"(2) Wenn dies im Interesse der Zweckmdfigkeit, Raschheit, Einfach-
heil,vped w Kewsawafogd Jalic Landeshauptimiinner crmiichtipen.

dic Unbedenklichkeitsbeschemmgung genviid § 2 Abs. 3 e b, d heit und Kostenersparnis liegt, kann der Bundesminister fur Gesund-
und ¢ an Antragstedler . die ihien Sitz bzw . Waohnsity in benedten- .
den Bumdeshud haben o cateilen, heit, Sport und Konsumentenschutz die Landeshauptminner ermichtigen,

Einfuhrbewilligungen an Antragsteller zu erteilen, die ihren Sitz

dem betreffenden Bundesland haben."

_g §5. (1) bine Unbedenklichhettsbescheinigung gemald § 2 st i 7. § 5 lautet:
:Echl criorderlich fiir Arznciwaren,

2 ) berdenen nachgewiesen wind. dals o sich um Arzneispe-
/%llliiltl] handelt, dic gemill § T des Arzncimitielgesctzes zope-
1@ sen s, '

S ) fur dic dic Bescheinigung cines wn tnland zur Berutsans-
Bung berechtigten Arztes beigebracht wird, dafd die Arzneiware
fur cinen lebensbedrohenden Erkvankungsfall benétipgt wird und
der Behandlungserfolg mit cinen im Taland zagelassenen und im
Haudel erbaltlichen Arzncimitiel voraussichtlich nicht cizich 1. bei denen nachgewiesen wird, daB es sich um Arzneispezialitidten
werden kann,

"§ 5. (1) Eine Einfuhrbewilligung geﬁéB § 2 ist nicht erforderlich
fir Arzneiwaren, '

O SeUeasal) abejuy aUIPUNIAl - dD “[IIAX 3w@z

handelt, die gemaB § 11 des Arzneimittelgesetzes zugelassen sin

=

&

¢) fir die cine gemill § 12 des Gesetzes betreftend die

>
Abwchr und Tilgung von Tierseuchen , RGBL Nr. 177/1909, v 2
ausgestellte Bewilligung beigebracht wird : 2. bei . ]
. . . . . el : P
d) bei denen nachgewiesen wird, dall die Arzneiware i denen naChgeresen wird, daB sie nach dem Arznelmlttelgesetz

Durchivhrung von Hilfsmafinahmen in Katastropheafilien cinge-
fahrt wird,
¢) die gemil § 12 Z 3 des Arzneimnttelgesetzes keiner Zu-

von der Zulassungspflicht ausgenommen sind,

lassung bedirfen, 3. fii . . .
- . . . ur . :
g) dic auf Grund zwischenstaatlicher Ubereinkommen fur die eine gemdp § 12 des Gesetzes betreffend die Abwehr und
cine internationale Organisation oder deren Binrichtungen frei Tilgung von Tierseuchen RGBl1l. N
S . . r. -
von Eingangsabgaben  abzufertigen sind, oder ] ‘ ¢ ' 177/1909, ausgestellte Be
f) tur dic autf Grund der §§ 14 Abs. 1, 30 fit. ¢ und f, 34 Wllllgung beigebracht wird,

Abs. 1 und 2, 36 Abs. 1 lit. d, 39 Abs. 1 dit. a, 40 Abs. 1 lit. b
oder 42 Abs. 1 des Zoligesetzes 1955, BGBL Nr. 129, die Zoll-
freiheit zu gewiahren ist,
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bisheriger Text

h) deren Einfuhr auf Grund des § 4 Abs. it ¢, ¢, foder g
des Aullenhandelsgesetzes 1984, BGBL Nr. 184, der Bewilli-
gungsptlicht nach dem obgenannten Bundesgesetz nicht unter-

hiegt,

(2) Der in Abs. 1 lit. a geforderte Nachweis ist durch den
Zulassungsbescheid  zu erbringen.

(3) Abs. I lit. g gilt sinngemiily fiir Arzneiwaren, die in der
Anlage B 1 zum AuBlenhandcelsgesetz 1984 nicht genannt sind.,

neuer Text

bei denen nachgewiesen wird, daB die Arzneispezialitdt in Durch-

fiihrung von HilfsmapBnahmen in Katastrophenf&llen eingefihrt wird,

die im Ausland erworben wurden und in einer dem perstnlichen Be-

darf entsprechenden Menge bei der Einreise mitgefiihrt werden,

die nicht der Rezeptpflicht unterliegeﬁ und in einer dem iblichen
persdnlichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Staat des
Europdischen Wirtschaftsraumes bezogen werden und dort in Verkehr

gebracht werden diirfen,

die der Rezeptpflicht unterliegen und in einer dem iiblichen per-
soénlichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Staat des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes bezogen werden und dort in Verkehr

gebracht werden diirfen,

die in einem dem iblichen pers®tnlichen Bedarf entsprechenden Menge

aus einem Staat auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes be-

zogen werden und dort in Verkehr-gebracht werden dirfen,

die fir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen Instituten oder
Untersuchungsanstalten des Bundes oder der Bundeslander bendtigt
werden, jedoch nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt

sind,

(feu1B 1O seILeosaB) afeuyuy BUDIPUNIAL - D " ITTAX FIN/SSE
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bisheriger Text

10.

11.

12.

13.

14.

15.

CEUOAQE

neuer Text

die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 14 des Arznei-
mittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer Arzneispeziali-
tat oder einer Substanzprobe im Sinne des § 15 Abs. 1 Z 3 und 12

des Arzneimittelgesetzes bendtigt werden,

die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fiir eine Chargenpri-

fung gemdp § 26 des Arzneimittelgesetzes bendtigt werden,

die durch Gebietskorperschaften bezogen werden,

die unter zollamtlicher ﬁberwéchung ein- und wiederausgefiihrt
werden,

6) abe.juy syd1IpUNN - d9 "IHIAX IIN/SSE

fir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines auswdrtigen %
Staates oder dessen Begleitung eingefiihrt werden und zum Gebrauch%
wdhrend seines Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind, §
2
I8

zum persdnlichen Gebrauch durch die Mitglieder einer diploma-
tischen Mission oder konsularisqhen Vertretung in Jsterreich oder
Angehérige bzw. Bedienstete internationaler Organisationen, die in
Osterreich ihren Sitz haben, sowie deren Familienangehdrige be-

stimmt sind, soweit es sich dabei nicht um Osterreichische Staats-
blirger handelt.
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(2) Der Nachweis gemidf Abs. 1 Z 1 ist durch den Zulassungsbescheid zu

erbringen. |
§ 5a. (1) Die Einfuhr der im § 1 Z 5 und 6 angefiihrten . . . o : ) . ]
Waren ist nur zulissig, wenn der B M3 K dﬂuNghmmM~ (3) Bei einer Einfuhr gem&B Abs. 1 Z 7 oder 8 ist eire arztliche oder
higkeit bestitigt hat. tiers i ; " hS)
(2) Organce des 8 NGSK oder Sachverstindige, ot erdrztliche VerSChrelbung VorZUlegen° %
dic vom RpqsK beanftragt wurden, sind berechtigt, von I§I
Waren im Siane des Abs. | Proben in der fiir die Beurteilung P
erforderlichen Menge zu nehmen. Das gilt auch fiir Waren, die <
nach den zoligesetzlichen Vorschritten zollhiingig sind. Fine Ent- =
schiidigung gebiihrt far die Proben nicht, ()
(3) Dariiber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fiir v
g den die Ware bestimmtist, dem BMgG§ K oder Sachver- =
2 stindigen, die vom Breck beauftragt wurden, tiber Auf- é
B forderung zu belegen: >
> 1. die Identitit der Einzelspender, welche fiir die Gewin- 3
% nung der Ware herangezogen wurden, . 5
fay 2. daB bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem §
;Stund der Wissenschaft international anerkannten Kriterien be- o
riicksichtigt wurden, und ﬁ
3. daB bei jedem Einzelspender durch cine dem jeweiligen 2
Stand der Wissenschaft entsprechende Nachweismethode ein be- =
reits erfolgter Kontakt mit dem Virus HIV ausgeschlossen wurde. &
(4) Die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 miissen sich im §
Betrieh des Imiporteurs oder desjenigen, tir den dic Waie be- . =
stimmt ist, befinden oder es maly durch vertiagliche Vercinbarung 2
sichergestellt sein, dal} sic dem BMG’_( K Ciber dessen
Aufforderung unverziiglich zur Ubcrprifung vorgelegt werden
konnen.

§ 6. (1) Wer Waren im Sinne des § 1 entgegen diesem Bun-
desgesetz in das Osterreichische Bundesgebiet cinfiihrt, begeht,
sofern die Tat nicht den Tatbestand ciner in die Zustiindigkeit der
Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungs-
iibertretung und ist mit Geldstrafe bis za 50.000 S, im Wiederho-
lungsfalle bis zu 100.000 § zu bestrafen. ’
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bisheriger Text

(2) Die dem Titer oder Mitschuldigen gehorigen Arznei-
waren, die den Gegenstand der strafbaren Handlung bilden,
konnen fiir verfallen erkliirt werden, wenn die Tat vorsiitzlich
begangen worden ist. Auf den Verfall dieser An.n'ciw;ucn Kann
auch selbstiindig erkannt werden, wenn keine bestimmte Person
verfolgt oder bestraft werden kann.

§ 7. Zur Sicherung des Verfatles oder zu Zwecken der Be-
weissicherung komnen Arzneiwaren auch durch die Organe der
Zoltverwaltung beschlagnahmt werden. Diese Organe haben die
Beschlagnahme der zur Stratverfolgung zustindigen Behirde un-
gesiumt anzuzeigen und die beschlagnahmten Arzneiwaren die-
ser abzuliefern.

§ 7 a. Soweit dieses Bundesgesetz anf andere Bundesgesetze
%\‘rwcist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden
assung anzuwenden.
g
g § 8. (1) Dieses Bundesgesetz tritt am 1. Juli 1970 in Kraft.
(2) Durch dieses Bundesgesetz werden die Bestimmungen
s Aullenhandelsgesetzes 1968, BGBL Nr. 314 | sowie des
‘guchtgiﬂgcsclzcs 1951, BGBL. Nr. 234 | nicht beriihrt,
& (3) Mit der Vollzichung dieses Bundesgesetzes ist hinsicht-
lich der §§ | Abs. 2,2 Abs. 1 und 5 Abs. 1 lit. e und f, soweit
Angelegenbeiten des Zolltarifes oder des Zollrechtes beriihirt
sind, der Bundesminister fir Finanzen im Einvernchmen mit dem
Bundesminister fir @ § X . hinsichtlich des § 7,
soweit Organe der Zollverwaltung Gitig werden, der Bundesmini-
ster fiir Finanzen und im dbrigen der Bundesminister fiir

Q’ S K betraut.

neuer Text

8. §&§ 8 Abs. 3 lautet:

"Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich der §§ 1
Abs. 2, 2 Abs. 1 und 5 Abs. 1 Z 6, 7, 13 und 14, soweit Angelegenheiten
des Zolltarifes oder des Zollrechtes berihrt sind, der Bundesminister
fir Finanzen im Einvernehmen mit dem Bundesminister f‘ir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz, hinsichtlich des § 7, soweit Organe der
Zollverwaltung t&dtig werden, der Bundesminister fiir Finanzen und im
dbrigen der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz betraut.
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