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Bundesgesetz vom • • • • • • • • • • • • • • • • • mit 
dem das Arzneiwareneinfuhrgesetz 

geändert wird 

Der Nationalrat h at beschlossen: 

A r t  i k e 1 1  

1Ui.""t-a�1 i, C-1/- 14. .. 1< .2711, t 
J J I� P 

Das Bundesgesetz vom 17. Juni 1970 über die Einfuhr von Arzne;!-
' 

waren ( Arzneiwareneinfuhrgesetz), BGBl.Nr. 179/1970, wird wie 
f'olgt geänder t: 

1. § 1 1 aut et : 
.::� 

n§ 1. Diesem Bundesgesetz unterliegen im Sinne des Zolltarifes, 
BGBl.Nr. 155/ 1987 

" 
. � � , 

1. Waren der Nummer 3004, 

2. Röntgenkontrastmittel und diagn ostische Reagenzien zur 
inner lichen Anwendung am Patienten der Unternummer 3006 30, 

" ' 
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3. Waren der Unternummer 3006 60, 

4. Netzf lüssigkeiten für har te Kontaktlinsen und Pflegepro dukte 

für weiche Kon taktlinsen aus der Unternummer 3307 90, 

5. Placenten aus der Unternummer 3001 90 und 

6. Waren der Unternummer 3002 10." 

2. § 2 Abs. 1 lautet: 

"(1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Z 1 bis 4, dosiert 
oder in Aufmachungen für den Kleinverkauf ist, soweit dieses 
Bundegesetz nic h ts anderes bestimmt, nur zulässig, wenn eine 
Un bedenklichkei tsbesch ei nigung vor li egt." 

3. § 2 Abs. 2 1 aut et : 

" (2) Unter Einfuhr is t die Einfuhr zum freien Verkehr oder zum 
Eingangsvormerkverkehr im Sinne der zo llgesetzlichen Bestim-
mungen zu verstehen; das gleiche gilt , wenn über die Ware n ent­

gegen den Zo llvorschriften verfügt wird." 

4. § 2 Abs. 3 lit.a lau tet: 

"a ) Muster von Arzneispezialitäten oder Substanzproben im Sinne 
des § 15 Abs. 1 Z 3 und 12 des Arzneimittelgesetzes, "BGBl. 
Nr. 185/1983." 

5. § 2 Abs. 3 1 i t • c laut et : 

Itc ) Arzneiwaren, die zur kliniscl1en Prüfung bestimmt sind, " . 
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6. § 2 Abs. 3 lit.f lautet: 

!lf) sonstige Arzneiwaren, sofern es sich nicht um Arzneispezia­

litäten handelt, die gemäß § 11 des Arzneimittelgesetzes zulas­

sungspflichtig sind." 

7. § 5 laut et: 

"§ 5 (1) Ei ne Unbedenklichkei tsbeschei nigung gemäß § 2 ist 

nich t er�orderlich für Arzneiwaren, 

a ) bei denen nachgewiesen wird, daß es sich um Arzneispezi ali­

täten handelt, die gemäß § 11 des Arzneimittelgesetzes zuge­

lassen sind, 

b ) für die die Bescheinigung eines im Inland zur Berufsaus­

übung berechtigt en Arztes beigebracht wird, daß die Arznei­

ware für einen lebensbedro henden Erkrankungsfall benötigt 

wird und der Behandlungserfo lg mit einem im Inland zuge­
lassenen und im Handel erhältlichen Arzneimittel voraus­

s ichtlich nicht erzielt werden kann, 

c) für die eine gemä9 § 12 Abs. 3 des Gesetzes �om 6.8.1909, 

RGEl.Nr. 177, betreffend die Abwehr und Tilgung von 1T1 '  
.... 1 er-

-

seuchen ausgest elIte Bewilligung des Bundeskanzlers beige-

bracht wird, 

d ) bei denen nachgewiesen wird, daß die Arzneiware in Durch­
führung vof!. Hilfsmaßnahmen in Katastrophenfällen eingeführt 
wird, 

e ) für die auf Grund der §§ 14 Abs. 1, 30 lit.e und f, 
34 Abs. 1 und 2, 36 Abs. 1 lit.d, 39 lit.a, 40 lit.b oder 
42 Abs. 1 des ZOllgesetzes 1955 die Zollfreiheit zu 
gewähren ist, 
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f) die auf Grund zwischenstaatlicher Ubereinkommen für eine 
internat ionale Organisat ion oder deren Einrichtungen frei 
von Eingangsabgaben abzufertigen sind, oder 

g) deren Einfuhr auf Grund des § 4 Abs. 1 lit.c, e, f oder g 
des AUßenhandelsgesetzes 1984, BGBl.Nr. 184, der Bewilli­
gungspflich t nach dem obgenannten Bundesgesetz nicht 
unt erliegt. 

(2)  Der in Abs. 1 l it.a geforderte Nachweis ist durch den vom 
Bundeskanzler erteilten Zulassungsbescheid zu erbringen. 

(3) Abs. 1 lit.g gilt sinngemäß für Arzneiwaren, die in der Anlage 
B 1 zum AUßenhandelsgesetz 1984 nicht genannt sind." 

8. Nach § 5 ist folgender 

§ 5a ei nzufügen: 

,,§ 5a. (1) Die Einfuhr gemäß § 2 Abs. 2 von Waren im Sinne des 
§ 1 Z 5 und 6 ist n�r zuläss ig, wenn der Bundeskanzler 

deren Verkehrsfähigkeit bestätigt hat. :"\ 
( 2 ) Org ane des Bundeskanzleramtes oder Sachverständig e, di e 

vo m Bundeskanzler beauf tragt wurden, sind berechtigt, von 
Waren, die nach den zollgesetzlichen Vorschrif ten zoll­
hängig sind, Pro ben in der für die Beurteilung erforder­
lichen Me�ge zu nehmen. Eine Entschädigung gebührt dafür 
nicht. 

(3) Darüber hinaus hat der Importeur oder derjenige, für 
den die Ware bestimmt ist, dem Bundeskanzleramt oder Sach­
verständigen, die vom Bundeskanzler beauftragt wurden, über 
Aufforderung zu belegen: 

1. die Identität der Einzelspender, welche für die Gewin­
nung der Ware herangezogen wurden, 

.. : 
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2. daß bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem Stand 
der Wissenschaft internat ional anerkannten Kriterien 
berücksichtigt wurden, und 

3. daß bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen 
Stand der Wissenschaft entsprechende Nachweismethode ein 
berei ts erfolgter Kontakt mit dem Virus HIV ausge­
schlossen wurde." 

9. § 6 Abs. 1 lautet: 

"(  1) Wer Waren im Sinne des § 1 entgegen diesem Bundesgesetz in 
das österreich ische Bundesgebiet einführt, begeht, soferne die 
Tat nicht den Tatbestand einer in die Zuständigkeit der Ge­
r ichte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine Verwaltungs­
übertretung und is t mit Geldstrafe bis zu 50.000,-- S, im 
Wiederholungsfalle bis zu 100.000,-- S zu bestrafen." 

A r t i k e 1 . 1 1  

�.-
1.  Dieses Bundesgesetz tritt gleichzei t,ig::'mit dem Zolltarif-

gesetz 1988, BGB1.Nr. 155/1987, in Kraft. 

2. Di.� Vo�lziehung dieses Bundesgesetzes richtet sich nach § 8 des 
Arzneiwareneirtfuhrgesetzes. 

• 
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V o r  b 1 a t t 

Ziel und Problemlösune: 

Im gegenständlichen Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem 

das Ar zneiwareneinfuhrgesetz, BGBI.Nr. 179/1970Jgeändert 

werden sol l, waren als wesentlicher Inhalt Bestimmungen 

nufzunehlllen, die in bezug auf die Krankheit AIDS eine e;e­

wichtige Erweiterung der Kontrollmöglichkeiten von Blut­

produkten bieten sollen. 

·Gleichzeitig wurde eine Anpassung des Arzneiwareneinfuhr­

gesetzes, welches auf das Zolltarifgesetz 1958 abgestellt 

ist, an das Zolltarifgesetz 1988, BGBl.Nr. 155/1987, das 

zugleich mit dem Internationalen Übereinkommen über das 

harmonisierte Systern zur Bezeichnung und Codierung der 

Waren in Kraft tritt, vorgenommen. 

Alternative: 

Keine ':-,' , 
Kosten: 

Unvermeidlich scheint, daß in Vollziehung des § 5a Abs. 2 
,zusätzliche Ärbeitsstunden anfallen. Der o.a. Vollziehung 

kommt jedoch derart' große Bedeutung für die Volksgesundheit 

zu, daß dieser bei Einsparung von Dienstposten und �eistung 

von Uberstunden auf anderen Sektoren Rechnung getragen werden 

muß. Analoges gilt für den Sachaufwand. 

• 

" 
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E r 1 a u t e r u n _ e n 

zum Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem das Bundesgesetz vom 
17. Juni 1970 über die Einfuhr von Arzneiwaren 

(Arzneiwareneinfuhrgesetz) geändert wird. 

Allgemeiner Teil 

Da die, Krankheit A IDS erwiesener Maßen auch über Bluttransfusionen 
und Blutprodukte übertragen werden kann, wurden bereits bei Be­
kanntwerden der Gefahr alle Maßnahmen getr offen, um eine lücken­
lose Testung der Blutkonserven und Plasmaspenden zu gewährleis ten. 
Gemäß einem Erlaß des seinerzeitigen Bundesministers für Gesund� 
heit und Umweltschutz werden Blutkonserven österreichweit flächen­
deckend getestet. Auch die Plasmapheresever ordnung wurde ent­
sprechend novelliert. 

Die Verordnung betreffend Arzneimittel aus menschlichem Blut, 
BGBl.Nr. 404/1986, hat schli eßlich n ormiert, daß Hersteller und 
Depositeure von Blutprodukten jedenfalls in der Lage sein müssen, 
Identität und Freisein von HI-Virus bei jedem Einzelspender zu be­
legen. Diese Vorschrift gi lt auch für Produkte, die aus dem Aus­

land importiert werden. 

" 

Di e Gesundheitsbehörde h at auch bei importierten Pro dukten die 

Möglichkei t, die Einhaltung dieser Bestimmungen im Rahmen von Be­
triebsüberprüfungen zu kontrollieren. Um aber gerade im Hinblick 
auf d ie Krankheit AIDS jede Gesetzesverletzung hintanzuhalt�n, er­
schein t es zusätzlich erforder lich, der Gesundheitsbehörde eine 
lückenlose Infor mltt ion über jede Einfuhr von Ausgangsmat eri alien' 
für die Herstellung von Blutprodukten nach Öster reich zugänglich 
zu machen und eine Kontrollmöglichkeit bereits d irek t bei der 
Einfuhr (vor Abgabe oder Weiterverar beitung) zu schaffen. 
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Darüberhinaus sollen dur ch das im En twurf vor liegende Bundesgesetz 
vor allem Anpassungen an den Zolltarif, BGB1.Nr. 155/1987, und an 
die Termino logie des Arzneimittelgesetzes vorgenommen werden, die 
keine inhaltlichen Änderungen zum Gegenstand haben. 

Finanzielle Auswirkungen: 

Es wir� getrachtet, zusätzliche Kosten durch Einsparung in an­

deren Bereichen zu kompensieren. 
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Zu den einzelnen Bestimmungen 

Zu Ar t. I Z 1: 

Die Abänderungen des § 1 Z 1 bis 4 sind in Anpassung an das Zoll­
tarifgesetz 1988 erforder lich. Die bisher unter der Tarifnummer 
3003 angeführten Arzneiwaren finden sich nunmehr unter Tarifnummer 
3004. Röntgenkontrastmittel (bisher unter der Tarifnummer 3005B) 
und diagnostische Reagenzien zur innerlichen Anwendung am Pat ien­
ten (bisher unter Tar�fnummer 3003) sind nunmehr der Tarifnummer 
3006 30 zuzuordnen. Die unter Tarifnummer 3006 60 genannten 
Arzneimittel (empfängnisverhütende chemische Zubereitungen auf der 
Grundlage von Hormonen oder Spermieiden) waren bisher in Tarif­
n ummer 3003 enthalten. 
Kontaktlinsenflüssigkeiten, sofern sie therapeutische oder prophy­
laktische Eigenschaften bes itzen, waren bisher bei Tarifnummer 
3003 miterfaßt. Auf Grund eines Vorschlages des Arzneimittelbei­
rates wurden Netzflüssigkeiten für harte Kontaktlinsen sowie 
Pflegeprodukte für weiche Kontaktlinsen als Arzneimittel qualifi­
ziert. Die genannten Lösungen für Kontaktlinsen sind nunmehr der 
Tarifnumm�r 3307 90 zuzuor�nen. 

Die Waren der Zolltarifnummern 3001 90 und 3002 10 sollen dem 
Geltungsbereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes unterworfen werden, 
um die Einfuhrkontrolle von Ausg angsmaterialien für 9ie Herstel-
lung von Blutprodukten zu ermöglichen. �: 
Zu Art. I Z 2: 

§ 2 Abs. 1 wurde an die Termino logie des Zolltarifes angepaßt. 

Zu Ar t. l Z 3: 

Die Terminologie des § 2 Abs. 2 erfolgte in Anpassung an jene der 
zollrechtlichen Bestimmungen. 

Di e darunt er erfaßten Bestimmungen wurden an die Terminologi eJ��s . 

Arzneimittelges�i�
'
es, BGBl �Nr. 185/1983 angeglichen·�'. "

" ·· �/:�\��i5�:: 
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Zu Ar t. I Z 7:  

Die darunter erfaßten Bestimmungen wurden an die Termino logie des 
Arzneimittelgesetzes angepaßt bzw. wurden die Änderungen der 
zitierten gesetzlichen Bestimmungen berücksichtigt. 

Zu Art. I Z 8: 

Dur ch aen neu eingefügten § 5a wird die Gesundheitsbehörde in die 
Lage versetzt, die Einfuhr von Placenten und Ausgangsmaterialien 
für die Herstellung von Blutprodukten nicht nur im Einzelfall zu 
bewilligen, sondern auch durch Prüfung der genommenen Proben die 
Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen in jedem Einzelfall zu 
kontrollieren. Vgl. in diesem Zusammenhang auch die Allgemeinen 
Bemerkungen. 

Abs. 3 des § 5a dehnt die bereits gemäß der Ver ordnung betreffend 
Arzneimittel aus menschlichem Blut, BGBI. Nr. 404/1986, bestehende 
Nachweispflicht auf jeden Importeur bzw. Empfänger der Waren aus. 
Im übr igen erstreckt sich der Geltungsbereich dieser Bestimmung 
nicht nur auf Arzneimi tt el im Si nne des Arzneimi tt elgesetzes 
sondern auch auf die Diagnostika, die nicht am oder im mensch­

lichen Kör per angewendet werden. 

Zu Art. I Z 9: 

Die Strafbestimmung wurde legist isch überar beitet, wobei der 
Strafrahmen auf die durch das Arzneimittelgesetz vorgegebene Höhe 
angehoben werden soll. 

Zu Art. 11 Z 1: 

Diese Bestimmung sieh t den Zeitpunkt des Inkrafttretens vor. -, :.. . .  
Dieser wurde auf das Inkrafttreten des Zolltarifge<setzes .19888,b-
gestimm�. 
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