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BUNDESMINISTERIUM FUR ARBEIT, ENTWURF
GESUNDHEIT UND SOZIALES

Bundesgesetz,
mit dem das Arzneiwareneinfuhrgesetz
geédndert wird

Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBl. Nr. 179/1970, zuletzt gedn-
dert durch das Bundesgesetz BGBl. I Nr. 112/1997, wird wie folgt
gedndert:

1. § 1 lautet:

"§ 1. (1) Diesem Bundesgesetz unterliegen im Sinne der Verordnung
(EWG) Nr. 2658/87 des Rates vom 23. Juli 1987 iiber die zollta-
rifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zoll-
tarif (ABl. Nr. L 256 vom 7. September 1987, S. 1)

l. Waren der Position 3004,

Rontgenkontrastmittel und diagnostische Reagenzien zur
innerlichen Anwendung am Patienten aus der Unterposition
3006 30,

3. Waren der Unterposition 3006 60,

4. Netzfliissigkeiten fiir harte Kontaktlinsen und Pflegepro-
dukte flur weiche Kontaktlinsen aus der Unterposition
3307 90,

5. Waren der Unterposition 3002 10 und 3002 9010.
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(2) Abs. 1 gilt nicht fiir Waren, die als Medizinprodukte im Sinne
des Medizinproduktegesetzes, BGBl. Nr. 657/1996, einzustufen

sind."

2. § 2 Abs. 1 und 2 lauten:

"(1) Die Einfuhr von Waren im Sinne des § 1 Abs. 1 2 1 bis 4 in
das Bundesgebiet ist dosiert oder in Aufmachung fiir den Kleinver-
kauf, soweit dieses Bundesgesetz nichts anderes bestimmt, nur zu-

lassig, wenn dafiir eine Einfuhrbewilligung erteilt wurde.

(2) Als Einfuhr im Sinne des Abs. 1 ist der Import aus einem
Staat auBerhalb der Europdischen Union in das Bundesgebiet in
Form der Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr, zur
aktiven Veredelung, zum Umwandlungsverfahren oder zur voriberge-
henden Verwendung im Sinne des Art. 4 der Verordnung (EWG) Nr.
2913/92 des Rates vom 12. Oktober 1992 zur Festlegung des Zoll-
kodex der Gemeinschaften (ABl1. Nr. L 302 vom 19/10/92) sowie das
Verbringen aus einem Mitgliedstaat der Europ&dischen Union in das
Bundesgebiet mit Ausnahme der nachweislichen Durchfuhr zu ver-
stehen. Das gleiche gilt, wenn iiber die Waren entgegen den Zoll-
vorschriften verfigt wird."

3. § 2 Abs. 3 lautet:

“(3) Eine Einfuhrbewilligung ist nur zu erteilen fir

1. Arzneiwaren, die zur Wiederausfuhr aus dem
Bundesgebiet bestimmt sind,

2. Arzneiwaren, die fiir wissenschaftliche Zwecke nicht
zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt sind, sowie

3. Arzneiwaren, die zur Anwendung an Mensch oder Tier fiur
medizinische, veterindrmedizinische oder wissen-
schaftliche Zwecke benétigt werden. Fir gemdf3 dem
Arzneimittelgesetz, BGBl. Nr. 185/1983, oder der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli
1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und

Tierarzneimittel und zur Schaffung einer Euro-
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pdischen Agentur fiur die Beurteilung von Arznei-
mitteln (ABl. Nr. L 214 vom 24/8/93) zulassungs-
pflichtige Arzneispezialitdten, die in Osterreich
nicht zugelassen sind, beziehungsweise
fir die keine Genehmigung gem&B der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 ausgesprochen wurde, ist in diesen F&illen
die Einfuhrbewilligung nur zu erteilen, wenn
a) sie fur klinische oder nichtklinische Priifun-
gen bestimmt sind oder
b) zur &rztlichen oder tier&rztlichen Behandlung
bendtigt werden, weil der Behandlungserfolg
mit einer in Osterreich zugelassenen und ver-
fligbaren Arzneispezialit&dt voraussichtlich

nicht erzielt werden kann."

4. § 4 Abs. 1 lautet:

"(1) Zur Entscheidung iber Antrdge gemidB § 2 ist der Bundesmini-
ster fur Arbeit, Gesundheit und Soziales, soweit die Einfuhr von
Arzneimitteln zur Anwendung am Tier betroffen ist, der Bundes-

kanzler zusténdig."

5. § 5 2abs. 1 Z 1 und 2 lauten:

"l. Arzneispezialit&dten, bei denen nachgewiesen wird, daB sie ge-
maB § 11 des Arzneimittelgesetzes oder gemidB der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassen oder geméB § 27 des Arzneimittelgesetzes
registriert sind,

2. Arzneispezialitdten, die gem&B § 12 Abs. 1 Z 3 des Arzneimit-
telgesetzes keiner Zulassung bediirfen, "
6. § 5 Abs. 1 Z 4 lautet:

"4. Tierarzneimittel, die im Sinne des § 4 a Abs. 5 des Tierdrz-

tegesetzes, BGBl. Nr. 16/1975, von Tierdrzten, die in einer Ver-
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tragspartei des Abkommens iiber den Europ&dischen Wirtschaftsraum
zur Ausibung des tierdrztlichen Berufes befugt sind, in das Bun-

desgebiet verbracht werden, "

7. § 5 Abs. 1 Z 10 lautet:

"10. Arzneiwaren, die von einem Antragsberechtigten im Sinne des

§ 14 des Arzneimittelgesetzes in geringen Mengen als Muster einer
Arzneispezialitat oder einer Substanzprobe im Sinne des § 15 Abs.
1 2 2 und 12 des Arzneimittelgesetzes benétigt werden, "

8. § 5 Abs. 1 Z 13 lautet:

"13. Arzneispezialitidten, die in das Bundesgebiet verbracht wer-
den und bei Einfuhr in das Zollgebiet der Gemeinschaft gemdfd Ti-
tel I der Verordnung (EWG) Nr. 918/83 des Rates vom 28. 3. 1983
Uber das gemeinschaftliche System der Zollbefreiung (ABl. Nr.

L 105 vom 23. 4. 1983) als Ubersiedlungsgut eingangsabgabenfrei

bleiben wlirden, "

9. Am Ende der Z 15 des § 5 Abs. 1 wird das Wort "und" angefigt.

10. § 5 Abs. 1 Z 16 lautet:

"16. Arzneiwaren, die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat

verbracht und innerhalb von einem Monat wieder unverdndert in das
Bundesgebiet zurilickgebracht werden."

11. § 5 Abs. 1 Z 17 entfallt.
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12. § 5 Abs. 2 bis 5 lauten:

"(2) Der Nachweis gem&B Abs. 1 Z 1 ist durch den Zulassungsbe-
scheid, bei gem&B der Verordnung (EWG) Nr. 2309,/93 zugelassenen
Arzneispezialitdten durch eine Kopie der Zulassungsentscheidung
zu erbringen. Wurde die Arzneispezialitat nicht durch Bescheid

zugelassen, ist die Registrierung nachzuweisen.

(3) Der Bezug von Arzneispezialitdten im Sinne des Abs. 1 Z 7 hat
iber eine offentliche inl&ndische Apotheke zu erfolgen, es sei

denn, es wird eine &drztliche Verschreibung vorgelegt.

(4) Bei Bezug von Arzneispezialitdten im Sinne des Abs. 1 Z 8 ist
eine &rztliche Verschreibung vorzulegen. Bei Einfuhr von Arznei-
waren im Sinne des Abs. 1 Z 9 bis 12 ist die Zweckbestimmung

nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen.

(5) Die Ausnahme gem&B Abs. 1 Z 6 gilt nicht fir in einem anderen
Staat erworbene Arzneispezialitdten, die durch Reisende mit ge-
wbhnlichem Wohnsitz (§ 4 Abs. 1 Z 8 Zollrechts—Durchfﬁhrungsge—
setz BGBl. Nr. 659/1994) im Inland in das Bundesgebiet eingefiihrt
werden, wenn die mitgefiihrte Menge drei fiir die Abgabe an Privat-
personen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialité&t

libersteigt.”

13. § 5 Abs. 6 lautet:

"(6) Durch die Ausnahmen gemdB Abs. 1 Z 7 und 8 wird das Verbot
des Versandhandels gem&B § 59 Abs. 9 des Arzneimittelgesetzes und
das Verbot der Werbung fir den Bezug im Versandhandel gemafB § 53
Z 14 des Arzneimittelgesetzes nicht beriihrt. Die Ausnahmen gemafi
Abs. 1 Z 7 und 8 gelten dariiber hinaus nicht, wenn die eingefiihr-
te Menge drei fir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Han-
delspackungen einer Arzneispezialitat ibersteigt, es sei denn,
die Einfuhr erfolgt unter folgenden Voraussetzungen lber eine in-

léndische 6ffentliche Apotheke:

1. im Zeitpunkt der Einfuhr in das Bundesgebiet steht fest, daf

die Arzneispezialitidten zur Weitergabe an bestimmte Personen
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zu deren persédnlichen Bedarf bestimmt sind, und die fir eine
Person bestimmte Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen
vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitat nicht

ibersteigt, und

2. das Vorliegen der Voraussetzungen der Z 1 bei der Einfuhr in
das Bundesgebiet

a) aus einem Mitgliedstaat der Europ&ischen Union im
Zusammenhang mit einer Uberpriifung im Sinne des Abs. 7
nachgewiesen oder zumindest glaubhaft gemacht wird,
beziehungsweise

b) aus einem Staat auBerhalb der Europd@ischen Union den
Organen des Zollamtes nachgewiesen oder zumindest

glaubhaft gemacht wird."

14. § 5 Abs. 7 lautet:

"(7) Uber einen Bezug im Sinne des Abs. 1 Z 7 und 8 hat die be-
auftragte 6ffentliche Apotheke Aufzeichnungen zu fiihren, die eine
genaue Dokumentation der Abwicklung des Bestellvorganges sowie

zumindest folgende Angaben aufweisen miissen:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitat,

2. Anzahl der eingefiihrten Handelspackungen unter Angabe
der PackungsgréBen,

3. Staat, aus dem eingefiihrt wurde, und dort ans&dssige
Lieferfirma,

4, Preis, zu dem die Arzneispezialit&t bezogen wurde,

5. Empfénger der Arzneispezialitit und

6. gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden
Arztes.

Diese Aufzeichungen sind zumindest 5 Jahre im Apothekenbetrieb
aufzubewahren und fiir eine Uberpriifung durch Organe des Bundes-
ministeriums fuir Arbeit, Gesundheit und Soziales bereitzuhalten.
Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann sich
im Hinblick auf diese Uberpriifung auch der Zollorgane bedienen,
soweit dies der zweckm&aBigen, einfachen und kostensparenden
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Durchfihrung dieser Kontrollen dient und die in Betracht kommen-
den Organe entsprechend geschult sind."

15. Nach § 5 a wird ein neuer § 5 b eingefigt. Die §§ 5 a und 5 b

lauten:

"§ 5 a. (1) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der
Einfuhr gema3 § 2 ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung mitzu-

fihren und den Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.

(2) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr ge-
maB § 5 Abs. 1 Z 1 ist eine Kopie des Osterreichischen Zulas-
sungsbescheides beziehungsweise der im Verfahren gemdf3 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 erteilten Zulassungsentscheidung be-
ziehungsweise der Nachweis fiir die Registrierung mitzufiihren und

den Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.

§ 5 b. (1) Die Einfuhr der im § 1 Aabs. 1 Z § angefihrten Waren in
das Bundesgebiet ist nur zuldssig, wenn der Bundesminister fir
Arbeit, Gesundheit und Soziales deren Verkehrsfdhigkeit best&tigt
hat.

(2) Organe des Bundesministeriums fir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales oder Sachverstdndige, die vom Bundesminister fiur Arbeit,
Gesundheit und Soziales beauftragt wurden, sind berechtigt, wvon
Waren im Sinne des Abs. 1 Proben in der fiir die Beurteilung er-
forderlichen Menge zu nehmen. Das gilt auch fir Waren, die der
zollamtlichen Uberwachung unterliegen. Eine Entschadigung gebiihrt

fir die Proben nicht.

(3) Dariiber hinaus hat der Importeur oder derjenige, fur den die
Ware bestimmt ist, dem Bundesministerium fur Arbeit, Gesundheit
und Soziales oder Sachverstandigen, die vom Bundesminister fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales beauftragt wurden, iiber Auffor-
derung den Nachweis der Qualitdt und Sicherheit zu erbringen.
Dabei ist jedenfalls zu belegen:
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1. die Identitdt der Einzelspender, welche fir die
Gewinnung der Ware herangezogen wurden,

2. daB bei der Auswahl der Einzelspender die nach dem
Stand der Wissenschaften international anerkannten
Kriterien berilicksichtigt wurden, und

3. daB bei jedem Einzelspender durch eine dem jeweiligen
Stand der Wissenschaften entsprechende Nachweismethode
ein bereits erfolgter Kontakt mit dem HI-Virus, dem
HB-Virus, dem HC-Virus oder einem im Ursprungsland
epidemiologisch relevanten Erreger ausgeschlossen

wurde.

(4) Die Unterlagen im Sinne des Abs. 3 miissen sich im Betrieb des
Importeurs oder desjenigen, fiir den die Ware bestimmt ist, befin-
den oder es muB} durch vertragliche Vereinbarung sichergestellt
sein, dafB sie dem Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales uber dessen Aufforderung unverziiglich zur Uberpriifung

vorgelegt werden k&nnen."

16. § 7 a lautet:

"§ 7 a. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bun-
desgesetze verweist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils
geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Be-
stimmungen von Rechtsakten der Europ&dischen Gemeinschaften ver-
weist, sind diese in ihrer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des
Bundesgesetzes BGBl1. I Nr. .../19.. geltenden Fassung anzuwen-
den."

17. Dem § 8 Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefigt:

"(4) § 1, § 2 Abs. 1 bis 3, § 4 Abs. 1, § 5 Abs. 1 Z 1 und 2, §5
Abs. 1 Z 4, § 5Abs. 1 Z 10, § 52abs. 1 Z 13, § 5 Abs. 1 Z 15,

§ 5 Abs. 1 Z 16, § 5 Abs. 2 bis 7, die §8§ 5 a und 5 b, § 7 a und
§ 9 dieses Bundesgesetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes
BGB1l. I Nr. .../19.., treten ein Monat nach dem der Kundmachung
dieses Bundesgesetzes folgenden Monatsersten in Kraft.
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Gleichzeitig tritt § 5 Abs. 1 Z 17 dieses Bundesgesetzes, in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBl. I Nr. 112/1997, auBer Kraft."

18. § 9 lautet:

"§ 9. (1) Durch dieses Bundesgesetz werden die Bestimmungen des
AuBenhandelsgesetzes, BGBl. Nr. 172/1995, sowie des Suchtmittel-
gesetzes, BGBl. I Nr. 112/1997, nicht beriihrt.

(2) Mit der vVollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich

§ 1, § 2 Abs. 1, der §§ 5 bis 5 b, soweit Angelegenheiten des
Zolltarifs oder des Zollrechts beriihrt sind oder Organe der Zoll-
verwaltung tatig werden, der Bundesminister fir Finanzen im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales, hinsichtlich des § 7, soweit Organe der Zollverwaltung
téatig werden, der Bundesminister fir Finanzen und im ibrigen der
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, soweit aber
Arzneimittel zur Anwendung am Tier betroffen sind, der Bundes-

kanzler betraut."
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Vorblatt

A ziel 1 Problemld

Als Folge des auf der Grundlage der Verordnung (EWG) Nr. 2309,/93
sowie der Richtlinien 93/39/EWG, 93/40/EWG und 93/41/EWG verwirk-
lichten Zulassungssystems fir Arzneimittel sowie der auf dem Bin-
nenmarktkonzept beruhenden Anderungen im Zollrechtsbereich ergibt
sich die Notwendigkeit, die entsprechenden Anderungen im Rahmen
des Arzneiwareneinfuhrgesetzes nachzuvollziehen. Dem diesbezig-
lichen Anpassungsbedarf soll durch vorliegende Novelle zum Arz-

neiwareneinfuhrgesetz Rechnung getragen werden.

keine

C. Inhalt

Regelungsschwerpunkte: Ausrichtung der arzneiwareneinfuhrgesetz-
lichen Bestimmungen an der Verordnung iiber die zolltarifliche und
statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen Zolltarif; Beriick-
sichtigung der im Rahmen des sog. zentralen Genehmigungsverfah-
rens fur Arzneimittel ergehenden, in allen Mitgliedstaaten gel-

tenden Zulassungsentscheidungen.

gegeben

E. P lelle 2 -

Aus dem gegenstdndlichen Gesetzesvorhaben entstehen dem Bund und
den Landern keinerlei Kosten.
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Erlauterungen

I. ALl . Teil

Ziel des vorliegenden Entwurfes fiir eine Novelle zum Arzneiwaren-
einfuhrgesetz ist es, dem sich aus dem Inkrafttreten des gemein-
schaftlichen Zulassungssystems fiir Arzneispezialitidten und der
Anderung des Zollrechtsbestandes ergebenden Anpassungsbedarf so-
wie den aus dem Wegfall der Binnengrenzen im Binnenmarkt der Ge-
meinschaft resultierenden neuen Anforderungen an ein taugliches
System der Arzneimittelimportkontrolle im Rahmen der arzneimit-

telrechtlichen Bestimmungen Rechnung zu tragen.

Als besonders wesentlich ist dabei zu beachten, daB auch diesem
gegeniiber den friiheren Genehmigungsverfahren auf Gemeinschafts-
ebene weiterentwickelten Zulassungssystem der Europdischen Union
keine Automatik im Hinblick auf einen freien Arzneimittelverkehr
immanent ist. Auch auf der Grundlage des neuen Regelungskomplexes
liegt die Entscheidungshoheit im Rahmen der Zulassung von
Arzneimitteln im wesentlichen nach wie vor bei der nationalen
Behdrde, ist der Mechanismus der Einfuhrkontrolle das notwendige

Regulativ zur Wahrung der nationalen Zulassungskompetenzen.

Vor diesem Hintergrund machen die unter dem zollrechtlichen As-
pekt auf Verordnungsebene erlassenen Vorschriften der Europdi-
schen Gemeinschaft nicht nur eine Bereinigung der Rechtslage zur
Gew&dhrleistung der Rechtssicherheit, sondern vor allem eine An-
passung der im Arzneiwareneinfuhrgesetz enthaltenen Ankniipfungs-
punkte an die zollrechtliche Konzeption der Gemeinschaft erfor-
derlich.
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Zu 7 1 (8§ 1):

In § 1 Abs. 1 war durch Bezugnahme auf die Verordnung (EWG) Nr.
2658/87 des Rates vom 23. Juli 1987 iiber die zolltarifliche und
statistische Nomenklatur und den Gemeinsamen Zolltarif (ABl. EG
Nr. L 256 vom 7. September 1987, S. 1) sowie durch Verweis auf
auf ihrer Grundlage erfolgte Einstufungen eine dem unmittelbaren
und vorrangigen Geltungsanspruch von Verordnungen der Europ&di-
schen Gemeinschaft entsprechende Rechtslage herzustellen. Da-
riber hinaus war der Placenten der Unternummer 3001 90 betreffen-
de Einfuhrtatbestand zu streichen. Die Verwendung von placentidrem
Material fir Arzneimittel entspricht nicht dem Stand des Wissens.
Ein explizites Verbot der Einfuhr und Verwendung wird durch eine

Verordnung gem&fB § 5 Arzneimittelgesetz ausgesprochen.

Durch die Aufnahme einer Ausnahmebestimmung fur Medizinprodukte
im Sinne des Medizinproduktegesetzes in einem neuen Abs. 2 war
des weiteren den produktspezifischen Besonderheiten und Regelun-

gen dieser Warengruppe Rechnung zu tragen.

Sofern es sich bei den von der Ausnahmeregelungen des Abs. 2 um-
faBten Waren um solche Medizinprodukte handelt, fir die keine CE-
Kennzeichnung vorgesehen ist, ist die Einstufung aus der von den
Medizinprodukterichtlinien vorgeschriebenen Kennzeichnung er-
sichtlich.

Zu 7 2 (§ 2 Abs. 1 und 2):

Unter Bezugnahme auf die neue Bedeutung des Wortes "Einfuhr" im
Rahmen der nach dem Binnenmarktkonzept in der Gemeinschaft ver-
wirklichten Zollunion war in den Abs. 1 und 2 des § 2 (vgl. auch
§ 2 Abs. 3, § 5 Abs. 1 Z 13 und 16, § 5 Abs. 4 bis 8, § 5 b Abs.
1) durch eine Konkretisierung der entsprechenden Formulierung
klarzustellen, daB sich die arzneiwareneinfuhrgesetzlichen Vor-
schriften, im konkreten Fall das Erfordernis der Einfuhrbewilli-
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gung auf eine Einfuhr bzw. Verbringung der genannten Waren in das

Osterreichische Bundesgebiet beziehen.

Die Gliederung des § 1 in zwei Abs&tze (vgl. Z 1) macht dariiber
hinaus eine Anpassung des den Anwendungsbereich des Einfuhrbe-
willigungssystems umschreibenden Verweises in Abs. 1 erforder-
lich.

Zu Z 3 (§ 2 Abs., 3):

Im Hinblick auf die in Z 2 angesprochene zollrechtliche Konzep-
tion erscheint auch in § 2 Abs. 3 Z 1 eine entsprechende Klar-
stellung dahingehend erforderlich, daB sich die gegenstindliche
Regelung auf eine Wiederausfuhr aus dem Bundesgebiet, nicht not-
wendigerweise jedoch um eine Ausfuhr aus dem Zollgebiet der Ge-

meinschaft bezieht.

Durch die Ergénzung in der Z 3 des § 2 Abs. 3 war dem durch die
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 vorgegebenen zentralen Zulassungs-
verfahren und der Geltung der in diesem Verfahren erteilten Ge-
nehmigungsentscheidung in allen Mitgliedstaaten der Europiischen

Union Rechnung zu tragen.

Zu Z 4 (8 4 Abs. 1):

Durch die Ergé&nzung des § 4 Abs. 1 wird die Zustédndigkeit zur
Entscheidung iber Antr&ge auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung
fir Tierarzneimittel entsprechend der in der Anderung des Bundes-
ministeriengesetzes BGBl. I Nr. 21/1997 vorgenommenen Zustandig-

keitsverteilung dem Bundeskanzleramt zugeordnet.

Zu _Z 5 (8§ 5 Abs. 1 Z 1 und 2):

In Z 1 des § 5 Abs. 1 war durch Aufnahme eines Verweises auf die
das zentrale Verfahren fir die Zulassung von Arzneispezialitdten
regelnde Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 der unmittelbaren Geltung
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dieser Verordnung und der auf ihrer Grundlage ergangenen Zulas-
sungsentscheidungen Rechnung zu tragen (vgl. vor allem auch § 5
Abs. 2). Eine entsprechende MaBnahme im Hinblick auf im gegensei-
tigen Anerkennungsveffahren zugelassene Arzneispezialititen war
demgegeniiber nicht erforderlich, da in diesem - "dezentralen"
Verfahrenstypus der mitgliedstaatlichen Zulassungsbehérde nach
wie vor eine Anerkennungsentscheidung in Form einer nationalen

Zulassung vorbehalten bleibt.
In der Z 2 des § 5 Abs. 1 wurde durch die Vornahme einer Zitat-

anpassung der Anderung des § 12 Arzneimittelgesetz im Rahmen der
Novelle BGBl. Nr. 107/1994 entsprochen.

Zu 7 6 (§ 5 Abs. 1 7 4):

Durch die neue Z 4 des § 5 Abs. 1 soll auf der Grundlage des Art.
4.5 der Richtlinie 81/851/EWG eine Ausnahme von der Einfuhrbewil-
ligungspflicht fir jene Tierarzneimittel geschaffen werden, die
in kleinen, den t&glichen Bedarf nicht ibersteigenden Mengen von
Tier&drzten mit Sitz in einer anderen Vertragspartei des Europ&i-
schen Wirtschaftsraumes anlaBlich der Erbringung grenziiberschrei-
tender Dienstleistungen in Osterreich mitgefiihrt werden. Die n&-
heren Voraussetzungen fiir das Vorliegen des entsprechenden Aus-
nahmetatbestandes sind in § 4a des Tierdrztegesetzes, BGBl. Nr.
16/1975, zuletzt geindert durch BGBl. I Nr. 30/1998, festgelegt.

Zu 7 7 (8§ 5 Abs. 1_2Z 10):

Die Anderungen in der gegenstdndlichen Bestimmung beschrinken
sich auf eine Anpassung des Verweises auf die die Vorlage von Mu-
stern der Arzneispezialitat regelnde Bestimmung des § 15 Abs. 1
an die im Zuge der Arzneimittelgesetznovelle BGBl. Nr. 379/1996
durchgefiihrte Anderung.
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Zu 7Z 8 (§ 5 Abs. 1 Z 13):

Nicht zuletzt im Interesse einheitlicher Terminologie war die die
Ausnahme von der Einfuhrbewilligungspflicht fir ﬁbersiedlungsgut
betreffende Bestimmung des § 5 Abs. 1 Z 13 unter Bedachtnahme
darauf an die ge&nderte Rechtslage im Zollrechtsbereich anzu-
passen, daBl sich die das gemeinschaftliche System der Zollbe-
freiung in einer national unmittelbar geltenden Weise vorgebende
Verordnung (EWG) Nr. 918/83 in ihren Vorgaben auf die Einfuhr in
das Zollgebiet der Gemeinschaft und nicht wie die arzneiwarenein-
fuhrgesetzlichen Bestimmungen auf die Einfuhr in das Bundesgebiet
bezieht.

Zu Z 9 bis 11 (§ 5 Abs., 1 Z 15 und 16):

Wéhrend sich die Anderung in der Z 15 auf eine aus dem Entfall
der obsoleten Z 17 resultierende Anpassung beschrankt, wird

in Z 16 durch die Aufnahme eines konkretisierenden Hinweises
klargestellt, daB sich der Riickwarenverkehr auf eine Verbringung
aus dem Bundesgebiet und nicht notwendigerweise aus dem Zollge-
biet der Gemeinschaft bezieht.

Zu Z 12 (8§ 5 Abs. 2 his 5):

Auch beziliglich der Nachweisregelung des § 5 Abs. 2 war den unmit-
telbar geltenden Bestimmungen betreffend das zentrale Zulassungs-
verfahren (Verordnung (EWG) Nr. 2309/93) Rechnung zu tragen und

in Form der Pflicht zur Vorlage einer Kopie der im zentralen Ver-
fahren ergangenen Zulassungsentscheidung ein dem Nachweis der er-
teilten Genehmigung im nationalen Verfahren vergleichbarer Ansatz

zu wahlen.

In Abs. 3 und 4 des § 5 wird der unter Bedachtnahme auf die in
Z 2 des Entwurfs genannten Griinde ohne n&dhere Konkretisierung
miBverstdndliche Begriff "Einfuhr" durch das in diesem Zusammen-

hang passendere Wort "Bezug" ersetzt.
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Mit einer Anpassung des der ndheren Definition des "gewShnlichen
Wohnsitzes" dienenden Verweises in Abs. 5 wird der neuen Rechts-
lage im Bereich der zollrechtlichen Regelungen und der Aufhebung
des Zollgesetzes durch das Zollrechts-Durchfiihrungsgesetz Rech-

nung getragen.

Zu 7 13 (8§ 5 Abs. 6 Z 1 und 2):
Die Anderungen in Abs. 6 dienen der Anpassung der in Z 1 und 2

enthaltenen Regelungen an die in Z 2 des Entwurfs angesprochene

zollrechtliche Konzeption des europ&dischen Binnenmarktes.

Zu 7 14 (§ 5 Abs. 7):

Im Einleitungssatz des Abs. 7 war unter Bedachtnahme auf die Neu-
definition des Zollgebietes im Rahmen der Zollunion der Ausdruck
"Einfuhr" durch das in diesem Zusammenhang aussagekr&ftigere Wort
"Bezug" zu ersetzen. Durch eine explizite Ermachtigung des Bun-
desministers fir Arbeit, Gesundheit und Soziales, sich bei der
Durchfiihrung der Kontrollen im Zusammenhang mit dem rechtm&Bigen
Bezug von Arzneispezialitidten auf der Grundlage des § 5 Abs. 1 Z
7 und 8 der Zollorgane zu bedienen, wird im Bereich des Arzneiwa-
reneinfuhrgesetzes eine Rechtsgrundlage fiir eine entsprechende
Uberprﬁfungstétigkeit durch diese Einheiten geschaffen.

Zu Z 15 (88 5 a und 5 bh):

Der neue § 5 a enth&lt eine zum Zweck einer sinnvollen und zweck-
maBigen Durchfithrung der Uberpriifung der RechtmédBigkeit der Ein-
fuhr im Rahmen der Uberwachung durch mobile Kontrollstellen not-
wendige Verpflichtung des pharmazeutischen Unternehmers, dem
jeweiligen Arzneimitteltransport die fiur den Nachweis der Zulas-
sung bzw. der Erteilung der Einfuhrbewilligung erforderlichen Un-
terlagen zur allf&dlligen Vorlage anzuschliefBen.
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In dem durch die Einfligung der erwdhnten neuen Regelung als § 5 b
neu bezeichneten bisherigen § 5 a war mit der Klarstellung des
Abs. 1 im Hinblick auf die Einfuhr in das Bundesgebiet dem ent-
sprechenden Konkretisierungserfordernis, mit der Verwendung des
Ausdrucks "zollrechtliche Vorschriften" an Stelle der bisherigen
Formulierung "zollgesetzliche Vorschriften" der Neuordnung in

diesem Rechtsbereich Rechnung zu tragen.

Mit Abs. 3 des neuen § 5 b soll iiber explizite Richtlinien der

Behérde ein spezifischerer Sicherheitsnachweis ermdglicht werden.

Zu 7Z 16 (8§ 7 a):

Die in § 7 a enthaltene generelle Bestimmung betreffend einen dy-
namischen Verweis auf andere Bundesgesetze war durch eine beson-
dere Regelung fiUr gemeinschaftliche Rechtsakte dahingehend zu er-
ganzen, daf3 sich ein Verweis auf solche Vorschriften auf die zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes geltende Fas-

sung bezieht.

Zu Z 17 yuwnd 18 (§ 8 Abs. 4 und 8 9):

Die Bestimmungen des § 8 Abs. 4 und des § 9 enthalten die den Re-
gelungen dieses Bundesgesetzes entsprechenden Inkrafttretensrege-

lungen und Vollzugszustédndigkeiten.

ITT. Fi elle 7 -

Wesentlicher Inhalt des gegenstdndlichen Gesetzesvorhabens ist
die Angleichung des &sterreichischen Systems der Arzneiwarenein-
fuhrkontrolle an die zollrechtliche Konzeption der Gemeinschaft
sowie die Beriicksichtigung des zentralen Zulassungsverfahrens in
der Beschreibung der Einfuhrbewilligungspflicht bzw. den entspre-

chenden Ausnahmen davon.
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Dieses Gesetzesvorhaben hat keinerlei Auswirkungen auf die Art
und Form beziehungsweise auf das AusmaB der aus der Arzneiwaren-
einfuhrkontrolle entstehenden Vollzugsaufgaben. Aus den in Aus-
sicht genommenen MaBnahmen entstehen dem Bund und den Landern da-

her keine Kosten.
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