Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung

Bundesgesetz, mit dem die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernédhrungssicherheit GmbH errichtet und das Bundesamt fiir
Ernihrungssicherheit sowie das Bundesamt fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen  eingerichtet werden  (Gesundheits- und
Ernihrungssicherheitsgesetz — GESG)
§1.(2) ...

(3) Zur Wahrung der Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitit von
Arzneimitteln, Gewebe und Medizinprodukten sowie zur Bekdmpfung
iibertragbarer und nicht {ibertragbarer Krankheiten ist ein hohes Niveau des
Gesundheitsschutzes unter Beachtung des Standes der Wissenschaften
anzustreben.

§ 3a. Bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln, bei der klinischen
Prifung bzw. Leistungsbewertungspriifung von Medizinprodukten, bei der
Zulassung von Arzneispezialititen, bei der Pharmakovigilanz, bei der
Medizinproduktevigilanz, bei der Uberwachung von Arzneimitteln und von
Medizinprodukten, bei  der  Uberprifung von  arzneimittel-  und
medizinprodukteproduzierenden  Betrieben, bei der Kontrolle von
Medizinprodukteanwendern sowie bei der Uberwachung von Krankheiten ist das
gebotene Schutzniveau fiir Menschen und gegebenenfalls Tiere entsprechend dem
Stand der Wissenschaften einzuhalten.

Zweites Hauptstiick

Einrichtung des Bundesamtes fiir Ernihrungssicherheit, des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und Errichtung
der Agentur

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
§ 6a. (1) bis (3) ...

(4) Das Bundesamt besteht aus drei Mitgliedern. Diese werden vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ernannt. Jeweils ein Mitglied ist dabei
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Bundesgesetz, mit dem die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernihrungssicherheit GmbH errichtet und das Bundesamt fiir
Ernihrungssicherheit eingerichtet werden (Gesundheits- und
Ernihrungssicherheitsgesetz — GESG)

§1.(2) ...

(3) Zur Bekampfung iibertragbarer und nicht iibertragbarer Krankheiten ist ein
hohes Niveau des Gesundheitsschutzes unter Beachtung des Standes der
Wissenschaften anzustreben.

§ 3a. Bei der Uberwachung von Krankheiten ist das gebotene Schutzniveau
fir Menschen und gegebenenfalls Tiere entsprechend dem Stand der
Wissenschaften einzuhalten.

Zweites Hauptstiick

Einrichtung des Bundesamtes fiir Erniihrungssicherheit und
Errichtung der Agentur

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
§ 6a. (1) bis (3) ...

(4) Das Bundesamt besteht aus drei Mitgliedern. Diese werden vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ernannt. Jeweils ein Mitglied ist dabei
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Geltende Fassung
aus dem Kreis der fachkundigen Bediensteten des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Frauen und der Agentur zu ernennen. Das dritte Mitglied ist der
Bereichsleiter des Bereiches nach 8 Abs. 2 Z 13 bis 17 der Agentur. Fiir jedes so
bestellte Mitglied sind zwei qualifizierte Ersatzmitglieder zu bestellen. Das
Bundesamt entscheidet mit Stimmenmehrheit.

) ...

(6) Fiir Tatigkeiten des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie fiir Téatigkeiten der Agentur anldsslich der Vollziehung der in Abs. 1
angefithrten Gesetze, der auf ihrer Grundlage erlassenen Verordnungen oder
einschldgiger Rechtsakte der Europdischen Union sowie fiir Tatigkeiten der
Agentur nach 8 Abs. 2 Z 13 bis 17 sind Gebiihren nach Maf3igabe eines Tarifes
(§57 AVG) =zu entrichten, die das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen mit Zustimmung des Bundesministers fiir Gesundheit und
Frauen und des Bundesministers fiir Finanzen entsprechend den erfahrungsgemaf
im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten festzusetzen hat. Die Zustimmung
gilt als erteilt, sofern innerhalb einer Frist von einem Monat ab Einlangen im
jeweiligen Ressort kein schriftlicher Widerspruch durch zumindest einen der
angefiihrten Bundesminister erfolgt. In diesem Tarif kénnen auch Vorschriften
iiber die Einhebung der Gebiihr, insbesondere iiber den Zeitpunkt der Entrichtung
und iber eine Pauschalierung in Form einer Jahresgebiihr, getroffen werden.
Werden die Gebiihren nicht ohne weiteres entrichtet, sind sie mit Bescheid
vorzuschreiben. Die nach den in Abs. 1 angefilhrten Bundesgesetzen jeweils
erlassenen Tarife bleiben bis zur Erlassung dieses Tarifes in Geltung. Sie sind
auch nach Erlassung eines neuen Tarifes noch auf bereits anhdngige Verfahren
anzuwenden.

(7) bis (9) ...

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
§ 6a. (1) Die Vollzichung folgender Aufgaben obliegt dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen:

1. Vollziehung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, soweit nach
diesem Gesetz die Vollziechung dem Bundesamt fiir Sicherheit im
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aus dem Kreis der fachkundigen Bediensteten des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Frauen und der Agentur zu ernennen. Das dritte Mitglied ist der
Bereichsleiter des Bereiches nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 der Agentur. Fiir jedes so
bestellte Mitglied sind zwei qualifizierte Ersatzmitglieder zu bestellen. Das
Bundesamt entscheidet mit Stimmenmehrheit.

) ...

(6) Fur Tatigkeiten des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie fiir Tétigkeiten der Agentur anldsslich der Vollziehung der in Abs. |
angefithrten Gesetze, der auf ihrer Grundlage erlassenen Verordnungen oder
einschldgiger Rechtsakte der Europdischen Union und der wissenschaftlichen
Beratung nach Abs. 1a sowie fiir Tatigkeiten der Agentur nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis
16 sind Gebiihren nach Maligabe eines Tarifes (§ 57 AVG) zu entrichten, die das
Bundesamt  fiir  Sicherheit im  Gesundheitswesen entsprechend den
erfahrungsgemdll im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten festzusetzen hat.
Im Zusammenhang mit zugelassenen und registrierten Arzneispezialititen sind bei
der Gebiihrenfestsetzung die gesamten, im Rahmen des Life-Cycle-Managements
entstehenden und nicht durch eigene Gebiihren abgedeckten, Kosten zu
beriicksichtigen. Der Gebiihrentarif bedarf der Zustimmung des Bundesministers
fiir Gesundheit und des Bundesministers fiir Finanzen. Die Zustimmung gilt als
erteilt, sofern innerhalb einer Frist von einem Monat ab Einlangen im jeweiligen
Ressort kein schriftlicher Widerspruch durch zumindest einen der angefiihrten
Bundesminister erfolgt. In diesem Tarif koénnen auch Vorschriften iiber die
Einhebung der Gebiihr, insbesondere iiber den Zeitpunkt der Entrichtung und iiber
eine Pauschalierung in Form einer Jahresgebiihr, getroffen werden. Werden die
Gebiihren nicht ohne weiteres entrichtet, sind sie mit Bescheid vorzuschreiben. Die
nach den in Abs. 1 angefiihrten Bundesgesetzen jeweils erlassenen Tarife bleiben
bis zur Erlassung dieses Tarifes in Geltung. Sie sind auch nach Erlassung eines
neuen Tarifes noch auf bereits anhéngige Verfahren anzuwenden.

(7) bis (9) ...

Entfillt mit Ablauf 31.12.2011
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Geltende Fassung
Gesundheitswesen zukommt,
2. Vollziehung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002, BGBI. I Nr. 28,
soweit nach diesem Gesetz die Vollzichung dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen zukommit,

3. Vollziehung des Blutsicherheitsgesetzes, BGBL. I Nr. 44/1999, soweit
nach diesem Gesetz die Vollziehung dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zukommt,

4. Vollziehung des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, soweit
nach diesem Gesetz die Vollzichung dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zukommt,

5. Vollziehung des Rezeptpflichtgesetzes, BGBI. Nr. 413/1972, soweit nach
diesem Gesetz die Vollziechung dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zukommt,

6. Vollzichung des Gewebesicherheitsgesetzes, BGBL I Nr. 49/2008,
soweit nach diesem Gesetz die Vollzichung dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen zukommt,

7.die Uberwachung der gemidB §6 Abs.1 Z1 und 2 des
Suchtmittelgesetzes, BGBIL. I Nr. 112/1997, zum Besitz, Erwerb, zur
Erzeugung, Verarbeitung, Umwandlung von oder zum Verkehr mit
Suchtmitteln Berechtigten hinsichtlich ihrer Gebarung mit diesen
Stoffen,

8. die Uberwachung der Abgabe von Suchtmitteln durch Apotheken gemiB
§ 7 Abs.1 des Suchtmittelgesetzes nach Maligabe ecines durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit, Familie und Jugend zu erstellenden
jéhrlichen Kontrollplanes.

(1a) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erteilt auf Antrag
wissenschaftliche Beratung zum Entwicklungsprogramm von Arzneimitteln.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist eine dem
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen unmittelbar nachgeordnete Behorde.
Bescheide des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen unterliegen
nicht der Aufthebung oder Abénderung im Verwaltungsweg.

(3) Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen als Behorde das Allgemeine
Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 anzuwenden. §73 Abs.2 und 3 des
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Geltende Fassung
Allgemeinen Verwaltungsverfahrengesetzes 1991 findet auf das Verfahren vor
dem Bundesamt keine Anwendung.

(4) Das Bundesamt besteht aus drei Mitgliedern. Diese werden vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ernannt. Jeweils ein Mitglied ist dabei
aus dem Kreis der fachkundigen Bediensteten des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Frauen und der Agentur zu ernennen. Das dritte Mitglied ist der
Bereichsleiter des Bereiches nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 der Agentur. Fiir jedes
so bestellte Mitglied sind zwei qualifizierte Ersatzmitglieder zu bestellen. Das
Bundesamt entscheidet mit Stimmenmehrheit.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat sich, um die
Vollziehung der in Abs. 1 angefiihrten hoheitlichen Aufgaben zu bewirken, auch
der der Agentur zu Gebote stehenden Mittel zu bedienen sowie fachlich befahigte
Kontrollorgane einzusetzen und ihnen zu diesem Zweck eine entsprechende
Ausweisurkunde  auszustellen. Das  Bundesamt fiir  Sicherheit im
Gesundheitswesen hat zur ordnungsgeméfen Wahrnehmung seiner Aufgaben
eine Geschéftsordnung zu erlassen. In dieser ist jedenfalls festzulegen, dass das
aus dem Kreis der Bediensteten des Bundesministeriums fiir Gesundheit ernannte
Mitglied den Vorsitz fithrt und dass die Anordnung von verfahrensleitenden
Verfiigungen sowie die Ausstellung von Zertifikaten und die Beglaubigung von
behordlichen Urkunden fiir Zwecke der Vorlage im Ausland dem Bereichsleiter
des Bereiches nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 der Agentur zukommt.

(6) Fiir Tatigkeiten des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
sowie fiir Téatigkeiten der Agentur anldsslich der Vollzichung der in Abs. 1
angefiihrten Gesetze, der auf ihrer Grundlage erlassenen Verordnungen oder
einschldgiger Rechtsakte der Europdischen Union und der wissenschaftlichen
Beratung nach Abs. la sowie flir Tétigkeiten der Agentur nach § 8 Abs.2 Z 13
bis 16 sind Gebiihren nach Maligabe eines Tarifes (§ 57 AVGQG) zu entrichten, die
das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen entsprechend den
erfahrungsgemall im Durchschnitt hiebei erwachsenden Kosten festzusetzen hat.
Im Zusammenhang mit zugelassenen und registrierten Arzneispezialititen sind
bei der Gebiihrenfestsetzung die gesamten, im Rahmen des Life-Cycle-
Managements entstechenden und nicht durch eigene Gebiihren abgedeckten,
Kosten zu beriicksichtigen. Der Gebiihrentarif bedarf der Zustimmung des
Bundesministers fiir Gesundheit und des Bundesministers flir Finanzen. Die
Zustimmung gilt als erteilt, sofern innerhalb einer Frist von einem Monat ab
Einlangen im jeweiligen Ressort kein schriftlicher Widerspruch durch zumindest
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O¢ UOA ¥

(111 JonnewoN) Bun|psegnuetebixe | - nmusRLBISIUIN - d9 "AIXX N/6TC



Geltende Fassung

einen der angefiihrten Bundesminister erfolgt. In diesem Tarif kénnen auch
Vorschriften iiber die Einhebung der Gebiihr, insbesondere tiber den Zeitpunkt
der Entrichtung und ber eine Pauschalierung in Form einer Jahresgebiihr,
getroffen werden. Werden die Gebiihren nicht ohne weiteres entrichtet, sind sie
mit Bescheid vorzuschreiben. Die nach den in Abs. 1 angefiihrten
Bundesgesetzen jeweils erlassenen Tarife bleiben bis zur Erlassung dieses Tarifes
in Geltung. Sie sind auch nach Erlassung eines neuen Tarifes noch auf bereits
anhdngige Verfahren anzuwenden.

(7) Unabhingig von den im Tarif festgelegten Gebiihren hat die Partei fiir
Barauslagen gemil § 76 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrengesetzes 1991
aufzukommen.

(8) das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat den Tarif gemaf
Abs. 6 im Internet auf der Home-Page der Agentur einschlielich des Datums der
Veroffentlichung allgemein zugénglich kundzumachen.

(9) Sachverstindige der Kommission und Bedienstete des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen oder von diesem namhaft
gemachte Sachverstiandige sind berechtigt, Kontrollorgane bei der Durchfithrung
von Titigkeiten im Rahmen der in Abs. 1 angefiihrten Bundesgesetze zu
begleiten.

Aufgaben der Agentur
§8.(1)...
(2) Die Agentur hat zur Verwirklichung des im § 1 und in Abs. 1 genannten

Zieles und zum Schutz der Gesundheit der Menschen und des Tierbestandes
insbesondere die folgenden Aufgaben zu erfiillen:

1.bis 13. ...
14. Untersuchung und Bewertung von Medizinprodukten;

15. bis 17. ...
(3) bis (8) ...
Aufgaben der Agentur

§8.(1)...

Vorgeschlagene Fassung

Aufgaben der Agentur

§8.(1)...

(2) Die Agentur hat zur Verwirklichung des im § 1 und in Abs. 1 genannten
Zieles und zum Schutz der Gesundheit der Menschen und des Tierbestandes
insbesondere die folgenden Aufgaben zu erfiillen:

1. bis 13. ...
14. Untersuchung und Bewertung von Medizinprodukten sowie die
Uberwachung des Medizinproduktemarktes;

15.bis 17. ...
(3) bis (8) ...
Aufgaben der Agentur
(Tritt mit Ablauf 31.12.2011 in Kraft)
§8.(1)...
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Geltende Fassung

(2) Die Agentur hat zur Verwirklichung des im § 1 und in Abs. 1 genannten
Zieles und zum Schutz der Gesundheit der Menschen und des Tierbestandes
insbesondere die folgenden Aufgaben zu erfiillen:

1.
13.

14.
15.

16.

17.

bis 12. ...

Chargenfreigabe von Arzneispezialitdten, analytische Untersuchungen,
theoretische Bewertungen und Begutachtungen von Arzneimitteln;
Untersuchung und Bewertung von Medizinprodukten;

Feststellung der Arzneimitteleigenschaft eines Produktes in Abgrenzung
zu anderen Produkten,

Untersuchung und Begutachtung von menschlichen Zellen und Geweben
nach dem Gewebesicherheitsgesetz,

Anbau von Pflanzen der Gattung Cannabis zwecks Gewinnung von
Suchtgift fiir die Herstellung von Arzneimitteln sowie damit verbundene
wissenschaftliche Zwecke (§ 6a des Suchtmittelgesetzes).

(3) Die Forschungs- und Informationstitigkeit der Agentur umfasst
insbesondere folgende Aufgaben:
l. ...

2.

3.

Ermittlung, Erarbeitung, Sammlung, Dokumentation und Weiterleitung
von Erkenntnissen und Daten, die fiir die Sicherheit oder die Qualitét der
Erndhrung wund ihrer gesundheitlichen Auswirkungen oder die
Verbrauchererwartung im Verkehr mit Lebensmitteln oder Futtermitteln,
fiir die Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitdt von Arzneimitteln, Gewebe
und Medizinprodukten sowie im Zusammenhang mit der Vorsorge vor
und der Bekdmpfung von Krankheiten ma3geblich sind;

bis 8. ...

(4) Die Agentur hat dem Bundesamt fiir Erndhrungssicherheit und dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen samtliche erforderliche Mittel
zur Wahrnehmung der Aufgaben geméf §§ 6 und 6a zur Verfiigung zu stellen.

(5) und (6) ...
(7) Die Agentur kann, soweit es im Allgemeininteresse gelegen ist und es
die Erfiillung der Aufgaben gemif §§ 6 und 6a und gemélB Abs. 1 bis 6 zuldsst,

gegeniiber Dritten gegen ein zumindest kostendeckendes Entgelt einschligige
Leistungen erbringen. Im Bereich des Abs. 2 Z 13 diirfen Leistungen fiir Dritte

Vorgeschlagene Fassung

(2) Die Agentur hat zur Verwirklichung des im § 1 und in Abs. 1 genannten
Zieles und zum Schutz der Gesundheit der Menschen und des Tierbestandes
insbesondere die folgenden Aufgaben zu erfiillen:

1.bis 12. ...

13. Anbau von Pflanzen der Gattung Cannabis zwecks Gewinnung von
Suchtgift fiir die Herstellung von Arzneimitteln sowie damit verbundene
wissenschaftliche Zwecke (§ 6a des Suchtmittelgesetzes).

(3) Die Forschungs- und Informationstdtigkeit der Agentur umfasst
insbesondere folgende Aufgaben:

I. ...

2. Ermittlung, Erarbeitung, Sammlung, Dokumentation und Weiterleitung
von Erkenntnissen und Daten, die fiir die Sicherheit oder die Qualitit der
Erndhrung und ihrer gesundheitlichen Auswirkungen oder die
Verbrauchererwartung im Verkehr mit Lebensmitteln oder Futtermitteln
sowie im Zusammenhang mit der Vorsorge vor und der Bekdmpfung von
Krankheiten mafBgeblich sind;

3.bis 8. ...

(4) Die Agentur hat dem Bundesamt fiir Erndhrungssicherheit siamtliche
erforderliche Mittel zur Wahrnehmung der Aufgaben gemil § 6 zur Verfiigung zu
stellen.

(5) und (6) ...
(7) Die Agentur kann, soweit es im Allgemeininteresse gelegen ist und es die
Erfillung der Aufgaben gemidBl § 6 und gemill Abs. 1 bis 6 zuldsst, gegeniiber

Dritten gegen ein zumindest kostendeckendes Entgelt einschldgige Leistungen
erbringen.
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Geltende Fassung
durch den Bereich nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 nicht erbracht werden.

@) ...

Besondere Grundsiitze bei der Aufgabenwahrnehmung

§9.(1)und (2) ...

(3) Eine Entbindung von der Verschwiegenheitspflicht der Dienstnehmer der
Agentur und der dieser geméfl § 13 Abs. 1 Z 1, Abs. la und Abs. 2 bis 4 zur
dauernden Dienstleistung zugewiesenen Bundesbeamten kann entsprechend des
jeweiligen Amtsbereiches nur durch den Leiter des Bundesamtes fiir
Erndhrungssicherheit bzw. durch den Vorsitzenden des Bundesamtes fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen erfolgen. Fiir die gemdB3 § 13 Abs. 1 Z 2 und
Abs. 1b der Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesenen Bundesbeamten
erfolgt die Entbindung von der Verschwiegenheitspflicht durch den
Bundesminister fiir Gesundheit.

(4) bis (6) ...
Organe der Agentur

§10.(1) ...
(2) In Bezug auf Angelegenheiten
1. gemédlB § 6a Abs. 1 sowie § 8 Abs. 2 Z 1 bis 7 und Z 13 bis 17,
einschlieBlich der diesbeziiglich gemd § 8 Abs. 3, 6 und 7
wahrzunehmenden Aufgaben, oder
2. gemdl § 6 Abs. 1 sowie § 8 Abs. 2 Z 8 bis 12, einschlieBlich der
diesbeziiglich gemél § 8 Abs. 3, 6 und 7 wahrzunehmenden Aufgaben,

sind im Falle der Z 1 dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen, im Falle
der Z 2 dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft alle zur Erfiillung seiner Aufgaben erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen und auf entsprechende Aufforderung alle entsprechenden Unterlagen zu
ibermitteln. Im Falle des ersten Satzes Z 1 kann der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen der Geschiftsfiihrung, insbesondere in Erfiillung seines
Aufsichtsrechtes, allgemeine Weisungen oder Weisungen im Einzelfall erteilen.
Im Falle des ersten Satzes Z 2 kann der Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft der Geschéftsfithrung,

Vorgeschlagene Fassung

®) ...

Besondere Grundsiitze bei der Aufgabenwahrnehmung
(Tritt mit Ablauf des 31.12.2011 in Kraft)

§9.(1)und (2) ...

(3) Eine Entbindung von der Verschwiegenheitspflicht der Dienstnehmer der
Agentur und der dieser gemédl § 13 Abs. 1 Z 1, Abs. 2 bis 4 zur dauernden
Dienstleistung zugewiesenen Bundesbeamten kann nur durch den Leiter des
Bundesamtes fiir Erndhrungssicherheit erfolgen. Fiir die gemaB § 13 Abs. 1 Z 2 der
Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesenen Bundesbeamten erfolgt die

Entbindung von der Verschwiegenheitspflicht durch den Bundesminister fiir
Gesundbheit.

(4) bis (6) ...

Organe der Agentur
(Tritt mit Ablauf des 31.12.2011 in Kraft)

§10.(1) ...
(2) In Bezug auf Angelegenheiten

1. gemdB § 8 Abs.2 Z lbis 7 und Z 13, einschlieflich der diesbeziiglich
gemil § 8 Abs. 3, 6 und 7 wahrzunechmenden Aufgaben, oder

2. gemdl § 6 Abs. 1 sowie § 8 Abs. 2 Z 8 bis 12, einschlieBlich der
diesbeziiglich gemal § 8 Abs. 3, 6 und 7 wahrzunehmenden Aufgaben,

sind im Falle der Z 1 dem Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen, im Falle der
7Z 2 dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft alle zur Erfiillung seiner Aufgaben erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen und auf entsprechende Aufforderung alle entsprechenden Unterlagen zu
ibermitteln. Im Falle des ersten Satzes Z 1 kann der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen der Geschiftsfithrung, insbesondere in Erfiillung seines
Aufsichtsrechtes, allgemeine Weisungen oder Weisungen im Einzelfall erteilen. Im
Falle des ersten Satzes Z 2 kann der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft der Geschéftsfithrung, insbesondere in Erfiillung
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insbesondere in Erfiillung seines Aufsichtsrechtes, allgemeine Weisungen oder
Weisungen im Einzelfall erteilen. Diese Weisungen sind schriftlich zu erteilen
und zu begriinden.

(2a) Die Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend kann der
Agentur oder einer Tochtergesellschaft gemd § 6a Abs. 1 des
Suchtmittelgesetzes hinsichtlich ihrer Aufgaben gemdBl § 8 Abs. 2 Z 17 zum
Zweck der sicheren Gebarung mit den Cannabispflanzen und dem daraus
gewonnenen Cannabis sowie zur Verhinderung deren Missbrauchs Auflagen
erteilen oder den Anbau von Cannabispflanzen untersagen und die Vernichtung
des Bestandes an Cannabispflanzen oder Cannabis anordnen, wenn

l.und 2. ...
(3) bis (5) ...
Wissenschaftliche Beiriite fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit

§ 11. (1) bis (5) ...

(5a) Zur Beratung der Agentur und des Bundesministers fiir Gesundheit und
Frauen in Angelegenheiten des Arzneimittelwesens ist der Arzneimittelbeirat
heranzuziehen.

(6) bis (8) ...
Bundesmittel

§12.(1)und (2) ...

(3) Die in den Abs. 1, 2 und 8 genannten Betrdge sind bis zum Ablauf des
31. Dezember 2006 jeweils zur Halfte vom Bundesministerium fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft und vom Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen zu tragen. Ab 1. Jdnner 2007 sind diese Betrdge zu 40 vH
Teilen vom Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft und zu 60 vH Teilen vom Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen zu tragen.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen hat der Agentur nach
MaBgabe der im jahrlichen Bundesfinanzgesetz fiir diese Zwecke vorgesehenen
Mittel fiir Aufwendungen, die ihr mit der Erfiillung der im § 6a und § 8 Abs. 2
Z 13 bis 16 lbertragenen Aufgaben entstehen, eine Leistungsabgeltung zu

Vorgeschlagene Fassung
seines Aufsichtsrechtes, allgemeine Weisungen oder Weisungen im Einzelfall
erteilen. Diese Weisungen sind schriftlich zu erteilen und zu begriinden.

(2a) Die Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend kann der
Agentur oder einer Tochtergesellschaft geméf § 6a Abs. 1 des Suchtmittelgesetzes
hinsichtlich ihrer Aufgaben geméfl § 8 Abs. 2 Z 13 zum Zweck der sicheren
Gebarung mit den Cannabispflanzen und dem daraus gewonnenen Cannabis sowie
zur Verhinderung deren Missbrauchs Auflagen erteilen oder den Anbau von
Cannabispflanzen untersagen und die Vernichtung des Bestandes an
Cannabispflanzen oder Cannabis anordnen, wenn

1.und 2. ...
(3) bis (5) ...

Wissenschaftliche Beiriite fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit
(Entfillt mit Ablauf des 31.12.2011)

§ 11. (1) bis (5) ...

(6) bis (8) ...
Bundesmittel
(Tritt mit Ablauf des 31.12.2011 in Kraft)
§12.(1)und (2) ...

(3) Die in den Abs. 1, 2 und 7 genannten Betrége sind jeweils zur Hélfte vom
Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft
und vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu tragen.
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Geltende Fassung
gewihren. Voraussetzung dafiir ist, dass zwischen dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen und der Geschéftsfiihrung der Agentur eine
Leistungsvereinbarung iiber die Eckdaten der Leistungserfiillung abgeschlossen
wird, und diese Leistungsvereinbarung auch erfiillt wird.

(5) Zusitzlich zu den Zuwendungen gemill Abs. 1 kann der Bund nach
Mafgabe der im jdhrlichen Bundesfinanzgesetz filir diesen Zweck vorgesehenen
Mittel die Erhéhung von Aufwendungen geméll Abs. 1 unter der Voraussetzung
vergiiten, dass dies trotz wirtschaftlicher, sparsamer und zweckméBiger Gebarung
der Agentur und wirtschaftlicher Fithrung der Geschéfte unter Bedachtnahme auf
RationalisierungsmafBinahmen erforderlich ist.

(6) Werden der Agentur weitere Aufgaben gemdll § 8 Abs. 8 oder § 19
Abs. 2 tiibertragen, so sind die damit verbundenen Aufwendungen durch das
jeweils ibertragende Bundesministerium zu tragen, wenn dies trotz
wirtschaftlicher, sparsamer und zweckmidfBiger Gebarung der Agentur und
wirtschaftlicher ~ Fithrung der  Geschéfte wunter Bedachtnahme auf
RationalisierungsmaB3nahmen erforderlich ist.

(7) Werden Tatigkeiten im Auftrag des Eigentiimers von der Agentur
wahrgenommen, die iiber das jéhrlich festgelegte Arbeitsprogramm gemil § 8a
Abs. 1 hinausgehen, so sind die damit verbundenen Aufwendungen durch das
jeweils libertragende bzw. beauftragende Bundesministerium zu tragen.

(8) In regelmiBigen Abstinden ist die wirtschaftliche Entwicklung der
Agentur anhand geeigneter von der Agentur vorzulegender Unterlagen zu
iiberpriifen. Entsprechend dem Ergebnis der Bewertung der wirtschaftlichen
Entwicklung, die durch den Bundesminister fiir Finanzen im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Gesundheit und dem Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft vorzunehmen ist, hat
erforderlichenfalls eine Kiirzung oder Erh6hung der Basiszuwendung zu erfolgen.

Weitere Mittel der Agentur

§ 12a. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Familie und Jugend kann mit
Verordnung fiir jede im Inland in Verkehr gebrachte Handelspackung einer
Arzneispezialitit eine vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
einzuhebende Abgabe, zweckgebunden fiir die Aufgaben der Agentur nach §§ 6a
und 8 Abs. 2 Z 13 bis 15, festlegen, soweit dies aufgrund von besonderen
Bediirfnissen der Pharmakovigilanz oder der Markiiberwachung zur
Sicherstellung einer umfassenden Arzneimittelilberwachung notwendig ist. Diese

Vorgeschlagene Fassung

(4) Zusitzlich zu den Zuwendungen gemifl Abs. 1 kann der Bund nach
Mafgabe der im jdhrlichen Bundesfinanzgesetz fiir diesen Zweck vorgesehenen
Mittel die Erhohung von Aufwendungen geméll Abs. 1 unter der Voraussetzung
vergiiten, dass dies trotz wirtschaftlicher, sparsamer und zweckméBiger Gebarung
der Agentur und wirtschaftlicher Fiihrung der Geschéfte unter Bedachtnahme auf
RationalisierungsmafBnahmen erforderlich ist.

(5) Werden der Agentur weitere Aufgaben gemifl § 8 Abs. 8 oder § 19 Abs. 2
iibertragen, so sind die damit verbundenen Aufwendungen durch das jeweils
iibertragende Bundesministerium zu tragen, wenn dies trotz wirtschaftlicher,
sparsamer und zweckmafiger Gebarung der Agentur und wirtschaftlicher Fiihrung
der Geschifte unter Bedachtnahme auf Rationalisierungsmafinahmen erforderlich
ist.

(6) Werden Titigkeiten im Auftrag des Eigentiimers von der Agentur
wahrgenommen, die iiber das jdhrlich festgelegte Arbeitsprogramm gemél § 8a
Abs. 1 hinausgehen, so sind die damit verbundenen Aufwendungen durch das
jeweils tlibertragende bzw. beauftragende Bundesministerium zu tragen.

(7) In regelméBigen Abstinden ist die wirtschaftliche Entwicklung der
Agentur anhand geeigneter von der Agentur vorzulegender Unterlagen zu
iberpriifen. Entsprechend dem Ergebnis der Bewertung der wirtschaftlichen
Entwicklung, die durch den Bundesminister fiir Finanzen im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Gesundheit und dem Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft vorzunehmen ist, hat
erforderlichenfalls eine Kiirzung oder Erh6hung der Basiszuwendung zu erfolgen.

Weitere Mittel der Agentur

§ 12a. (1) Zweckgebunden fiir die Aufgaben der Medizinproduktevigilanz
und Marktiiberwachung des Medizinproduktemarktes wird von Personen, die
gegen Entgelt Medizinprodukte an Letztverbraucher abgeben (Abgabepflichtige),
fiir jedes im Inland in Verkehr gebrachte Medizinprodukt eine ausschlieBliche
Bundesabgabe eingehoben. Die Abgabe wird erstmals fiir das Jahr 2011
eingehoben. Die Abgabe ist selbst zu berechnen und zu entrichten. Das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist fiir die Einhebung dieser Abgabe erste und
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Geltende Fassung
Abgabe ist von den Zulassungsinhabern der jeweiligen Arzneispezialititen zu
leisten. In einer solchen Verordnung hat der Bundesminister die Hohe der Abgabe
und das Verfahren zu ihrer Einhebung festzulegen.

Vorgeschlagene Fassung
letzte Instanz.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat mit Verordnung
die Hohe der Abgabe in einem solchen Ausmal} festzusetzen, wie diese zur
Sicherstellung  einer  umfassenden = Medizinproduktevigilanz ~ und -
marktiiberwachung unter Berlicksichtigung der rechtlichen Vorgaben sowie unter
Beachtung der Grundsitze von Sparsamkeit, Wirtschaftlichkeit und
ZweckmaBigkeit notwendig ist. In dieser Verordnung sind Vorschriften iiber die
ndheren Modalititen der Abgabe, die zur Abgabe Verpflichteten, Details des
Verfahrens zu ihrer Einhebung, sowie den Zeitpunkt ihrer Entrichtung zu treffen.
Sofern der damit einhergehende Verwaltungsaufwand im Verhéltnis zur Hohe der
Abgabe nicht vertretbar erscheint, kann diese auch in Form einer Jahrespauschale
festgesetzt werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft, Familie und Jugend und das
Bundesministerium fiir Finanzen haben dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf Anfrage alle relevanten Daten, die zur Vollziehung dieser
Bestimmung und der Verordnung nach Abs. 2 notwendig sind, auf Anfrage zu
iibermitteln.

(4) Dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen sind auf
Aufforderung alle Unterlagen zu {ibermitteln, die nach Ansicht des Bundesamtes
zur Kontrolle der Einhaltung dieser Bestimmung erforderlich sind. Organe des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und die von diesem beauftragten
Sachverstdandigen sind berechtigt, alle Raumlichkeiten zu betreten und Einsicht in
alle Unterlagen zu nehmen und davon Kopien anzufertigen, wie dies zur Kontrolle
und Ermittlung der Abgaben erforderlich ist. Die Kontrollen sind, aufler bei Gefahr
im Verzug, wihrend der Betriebszeiten durchzufithren. Zur Durchfiihrung der
Amtshandlungen sind ein geeigneter Raum sowie die notwendigen Hilfsmittel
unentgeltlich beizustellen.

(5) Erscheint die Selbstberechnung der Abgabenschuld nicht schliissig, oder
wurde diese unterlassen, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen ein  Ermittlungsverfahren gemil dem  Allgemeinen
Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 — AVG, durchzufithren und die Abgabe mit
Bescheid vorzuschreiben. In diesem Verfahren zur Festsetzung der Abgabenschuld
ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Behorde erster und letzter
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Geltende Fassung

Weitere Mittel der Agentur

§ 12a. (1) Zweckgebunden fiir die Aufgaben der Medizinproduktevigilanz
und Marktiiberwachung des Medizinproduktemarktes wird von Personen, die
gegen Entgelt Medizinprodukte an Letztverbraucher abgeben (Abgabepflichtige),
fiir jedes im Inland in Verkehr gebrachte Medizinprodukt eine ausschlieBliche
Bundesabgabe eingehoben. Die Abgabe wird erstmals fiir das Jahr 2011
eingehoben. Die Abgabe ist selbst zu berechnen und zu entrichten. Das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist fiir die Einhebung dieser
Abgabe erste und letzte Instanz.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat mit Verordnung
die Hohe der Abgabe in einem solchen Ausmal} festzusetzen, wie diese zur
Sicherstellung  einer  umfassenden  Medizinproduktevigilanz ~ und -
marktiiberwachung unter Beriicksichtigung der rechtlichen Vorgaben sowie unter
Beachtung der Grundsitze von Sparsamkeit, Wirtschaftlichkeit und
ZweckmaéBigkeit notwendig ist. In dieser Verordnung sind Vorschriften iiber die

Vorgeschlagene Fassung
Instanz.

(6) Erfolgt die Selbstberechnung und Mitteilung der Abgabenschuld nicht
innerhalb der Fristen der gemdB Abs.2 erlassenen Verordnung, so hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen Zuschlag von 10%, sofern
erforderlich, nach der nach Abs.5 festzusetzenden Abgabe, mit Bescheid
vorzuschreiben. Gleiches gilt fiir Abgaben, die auf Grund unrichtiger Angaben in
der Abgabenerkldrung nicht entrichtet wurden ab dem Zeitpunkt, zu dem sie bei
richtiger Erkldrung hétten entrichtet werden miissen.

(7) Der Abgabepflichtige hat innerhalb von vier Wochen ab Zustellung des
Bescheides die vorgeschriebene Abgabe und den Zuschlag zu entrichten

(8) Erfolgt die Einzahlung nicht fristgerecht, so ist ein S&umniszuschlag von
10% des nicht zeitgerecht entrichteten Abgabebetrages fiir den damit in
Zusammenhang stehenden Verwaltungsaufwand zu entrichten. Riickstdndige
Gebtihren sind im Verwaltungsweg einzubringen. Das Bundesamt ist zur
Ausstellung von Riickstandsausweisen berechtigt.

(9) Auf Grund eines mit der Bestitigung des Bundesamtes, dass er einem die
Vollstreckbarkeit =~ hemmenden  Rechtszug  nicht  unterliegt,  versehen
Riickstandsausweis kann das Bundesamt die FEintreibung unmittelbar beim
zustindigen Gericht beantragen.

Entfillt mit Ablauf 31.12.2011
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Geltende Fassung
nidheren Modalititen der Abgabe, die zur Abgabe Verpflichteten, Details des
Verfahrens zu ihrer Einhebung, sowie den Zeitpunkt ihrer Entrichtung zu treffen.
Sofern der damit einhergehende Verwaltungsaufwand im Verhaltnis zur Hohe der
Abgabe nicht vertretbar erscheint, kann diese auch in Form einer Jahrespauschale
festgesetzt werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft, Familie und Jugend und das
Bundesministerium fiir Finanzen haben dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf Anfrage alle relevanten Daten, die zur Vollziehung dieser
Bestimmung und der Verordnung nach Abs. 2 notwendig sind, auf Anfrage zu
iibermitteln.

(4) Dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen sind auf
Aufforderung alle Unterlagen zu tibermitteln, die nach Ansicht des Bundesamtes
zur Kontrolle der Einhaltung dieser Bestimmung erforderlich sind. Organe des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und die von diesem
beauftragten Sachverstdndigen sind berechtigt, alle Rdumlichkeiten zu betreten
und Einsicht in alle Unterlagen zu nehmen und davon Kopien anzufertigen, wie
dies zur Kontrolle und Ermittlung der Abgaben erforderlich ist. Die Kontrollen
sind, auf3er bei Gefahr im Verzug, wahrend der Betriebszeiten durchzufiihren. Zur
Durchfithrung der Amtshandlungen sind ein geeigneter Raum sowie die
notwendigen Hilfsmittel unentgeltlich beizustellen.

(5) Erscheint die Selbstberechnung der Abgabenschuld nicht schliissig, oder
wurde diese unterlassen, so hat das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen ein  Ermittlungsverfahren gemdl dem Allgemeinen
Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 — AVG, durchzufiihren und die Abgabe mit
Bescheid vorzuschreiben. In diesem Verfahren zur Festsetzung der
Abgabenschuld ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Behorde
erster und letzter Instanz.

(6) Erfolgt die Selbstberechnung und Mitteilung der Abgabenschuld nicht
innerhalb der Fristen der gemdB Abs.2 erlassenen Verordnung, so hat das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen Zuschlag von 10%, sofern
erforderlich, nach der nach Abs.5 festzusetzenden Abgabe, mit Bescheid
vorzuschreiben. Gleiches gilt fiir Abgaben, die auf Grund unrichtiger Angaben in
der Abgabenerkldrung nicht entrichtet wurden ab dem Zeitpunkt, zu dem sie bei
richtiger Erkldrung hétten entrichtet werden miissen.

(7) Der Abgabepflichtige hat innerhalb von vier Wochen ab Zustellung des

Vorgeschlagene Fassung
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Geltende Fassung
Bescheides die vorgeschriebene Abgabe und den Zuschlag zu entrichten

(8) Erfolgt die Einzahlung nicht fristgerecht, so ist ein Sdumniszuschlag von
10% des nicht zeitgerecht entrichteten Abgabebetrages fir den damit in
Zusammenhang stehenden Verwaltungsaufwand zu entrichten. Riickstindige
Gebiihren sind im Verwaltungsweg einzubringen. Das Bundesamt ist zur
Ausstellung von Riickstandsausweisen berechtigt.

(9) Auf Grund eines mit der Bestétigung des Bundesamtes, dass er einem die
Vollstreckbarkeit ~hemmenden  Rechtszug nicht unterliegt, versehen
Riickstandsausweis kann das Bundesamt die Eintreibung unmittelbar beim
zustdandigen Gericht beantragen.

Personalregelungen fiir Bundesbedienstete

§13.(1) ...

(1a) Bundesbeamte, dic am 31. Dezember 2005 dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel angehdren, sind mit 1. Jdnner 2006 in die Zentralstelle des
Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen versetzt, und sind mit 1. Janner
2006 der Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesen, solange sie nicht
einer anderen Dienststelle des Bundes zur dauernden Dienstleistung zugewiesen
werden.

(1b)und (2) ...

(2a) Bundesbeamte der Zentralstelle des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und Frauen, die ausschlieBlich oder iiberwiegend Aufgaben besorgen, die in den
Aufgabenbereich geméll § 6a Abs. | fallen, konnen bis ldngstens 31. Dezember
2007 der Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesen werden, solange sie
nicht einer anderen Dienststelle des Bundes zur dauernden Dienstleistung
zugewiesen werden.

(3) bis (7) ...

(7a) Vertragsbedienstete, die am 31. Dezember 2005 dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel angehoren, sind mit 1. Janner 2006 Dienstnehmer der Agentur. Ab
diesem Zeitpunkt setzt die Agentur die Rechte und Pflichten des Bundes als
Dienstgeber gegeniiber diesen fort. Fiir sie gelten die Bestimmungen des Dienst-
und Besoldungsrechts, insbesondere des Vertragsbedienstetengesetzes 1948,
BGBI. Nr. 86, weiter.

Vorgeschlagene Fassung

Personalregelungen fiir Bundesbedienstete
(Tritt mit Ablauf des 31.12.2011 in Kraft)

§13.(1) ...

(1b)und (2) ...

(3) bis (7) ...
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(7b) und (8) ...

(8a) Vertragbedienstete der Zentralstelle des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Frauen, die ausschlielich oder iiberwiegend Aufgaben besorgen,
die in den Aufgabenbereich gemil3 § 6a Abs. 1 fallen, konnen bis ldngstens 31.
Dezember 2007 der Agentur zur dauernden Dienstleistung zugewiesen werden.
Ab diesem Zeitpunkt sind sie Dienstnehmer der Agentur und setzt die Agentur
die Rechte und Pflichten des Bundes als Dienstgeber gegeniiber diesen fort. Fiir
sie gelten die Bestimmungen des Dienst- und Besoldungsrechts, insbesondere des
Vertragsbedienstetengesetzes 1948, BGBI. Nr. 86, weiter.

(9) bis (12) ...

(13) Fiir die Befriedigung der bezugsrechtlichen Anspriiche haftet der Bund
den Bediensteten geméll Abs. 7 bis 9 wie ein Ausfallbiirge (§ 1356 ABGB). Die
Hohe dieser Haftung ist hinsichtlich der in Abs. 7, 8 und 9 genannten
Bediensteten mit jenem Betrag begrenzt, der sich am 31. Mai 2002 aus dem fiir
den aktiven Bediensteten mafigeblich gewesenen Besoldungsverhiltnis unter
Beriicksichtigung seiner Verwendung zu diesem Zeitpunkt zuziiglich der in
diesem Besoldungsverhéltnis vorgesehenen regelméfigen Vorriickungen ergibt.
Die Hohe dieser Haftung ist hinsichtlich der in Abs. 7a und Abs. 8a genannten
Bediensteten mit jenem Betrag begrenzt, der sich am 31. Dezember 2005 aus dem
fiir den aktiven Bediensteten mafigeblich gewesenen Besoldungsverhiltnis unter
Beriicksichtigung seiner Verwendung zu diesem Zeitpunkt zuziiglich der in
diesem Besoldungsverhéltnis vorgesehenen regelmifBigen Vorriickungen ergibt.

(14) Die Dienstaufsicht einschlieBlich der Ausiibung des diesbeziiglichen
Weisungsrechtes gegeniiber den in den Abs. 1 Z 1, Abs. 2, 3 und 4 genannten
Bundesbeamten hat durch den Leiter des Bundesamtes fiir Erndhrungssicherheit
zu erfolgen, der in dieser Funktion an die Weisungen des Bundesministers fiir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft gebunden ist. Die
Dienstaufsicht einschlieBlich der Ausilibung des diesbeziiglichen Weisungsrechtes
gegeniiber den in Abs. 1 Z 2, Abs. la, Abs. 1b und Abs. 2a genannten
Bundesbeamten hat durch die Geschiftsfithrung zu erfolgen, die dabei an die
Weisungen des Bundesministers fiir Gesundheit gebunden ist.

Vermaogensiibertragung

§17. (1) Die Agentur tritt als Gesamtrechtsnachfolgerin des Bundes

Vorgeschlagene Fassung
(7b) und (8) ...

(9) bis (12) ...

(13) Fiir die Befriedigung der bezugsrechtlichen Anspriiche haftet der Bund
den Bediensteten gemdfl Abs. 7 bis 9 wie ein Ausfallbiirge (§ 1356 ABGB). Die
Hohe dieser Haftung ist hinsichtlich der in Abs. 7, 8 und 9 genannten Bediensteten
mit jenem Betrag begrenzt, der sich am 31. Mai 2002 aus dem fiir den aktiven
Bediensteten mafigeblich gewesenen Besoldungsverhéltnis unter Beriicksichtigung
seiner Verwendung zu diesem Zeitpunkt zuziiglich der in diesem
Besoldungsverhiltnis vorgesehenen regelmiBigen Vorriickungen ergibt.

(14) Die Dienstaufsicht einschlieBlich der Ausiibung des diesbeziiglichen
Weisungsrechtes gegeniiber den in den Abs. 1 Z 1, Abs. 2, 3 und 4 genannten
Bundesbeamten hat durch den Leiter des Bundesamtes fiir Erndhrungssicherheit
zu erfolgen, der in dieser Funktion an die Weisungen des Bundesministers fiir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft gebunden ist. Die
Dienstaufsicht einschlieBlich der Ausiibung des diesbeziiglichen Weisungsrechtes
gegeniiber den in Abs. 1 Z 2 und Abs. 1b und genannten Bundesbeamten hat durch
die Geschéftsfilhrung zu erfolgen, die dabei an die Weisungen des
Bundesministers fiir Gesundheit gebunden ist.

Vermaogensiibertragung
(Tritt mit Ablauf des 31.12.2011 in Kraft)

§17. (1) Die Agentur tritt als Gesamtrechtsnachfolgerin des Bundes
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Geltende Fassung
hinsichtlich der in § 18 Abs. 1 oder 2 genannten Bundesanstalten oder -dmter in
alle bestehenden Rechte und Pflichten mit 1. Juni 2002 ein. Die Agentur tritt als
Gesamtrechtsnachfolgerin des Bundes hinsichtlich der in § 18 Abs. la genannten
Bundesanstalt in alle bestehenden Rechte und Pflichten mit 1. Janner 2006 ein.
Die Gesamtrechtsnachfolge ist in das Firmenbuch einzutragen.

(2) Das zum 31. Mai 2002 sich in den Bundesanstalten oder -dmtern gemaf
§ 18 Abs. 1 oder 2 befindende und im Eigentum des Bundes stehende Zugehor,
insbesondere Maschinen, Gerdte, Kraftfahrzeuge, Betriebsmittel, Einrichtungen
und Tierbestand, sowie die Liegenschaften Katastralgemeinde 14412
Petzenkirchen, Einlagezahl 176, und Katastralgemeinde 14014 Grabenegg,
Einlagezahl 153, gehen mit 1. Juni 2002 in das Eigentum der Agentur iiber. Das
in der Bundesanstalt gemdfl § 18 Abs. 1a sich befindende und im Eigentum des
Bundes stehende Zugehor, insbesondere Maschinen, Gerdte, Kraftfahrzeuge,
Betriebsmittel, Einrichtungen und Tierbestand, geht mit 1. Janner 2006 in das
Eigentum der Agentur iiber.

3) ...

Uberleitung der Bundeseinrichtungen und Ubergangsbestimmungen

§18.(1) ...

(1a) Die Agentur umfasst mit 1. Jdnner 2006 als bis dahin nachgeordneten
Dienststellenbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel.

(2)bis (5) ...

(5a) Die zum Zeitpunkt der Ausgliederung beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel eingerichteten Personalvertretungsorgane bleiben bis zum Ablauf
der am 1. Janner 2006 laufenden Funktionsperiode bestehen. Ab 1. Janner 2006
obliegt den bestehenden Dienststellenausschiissen die Funktion des Betriebsrates
im Sinne des Arbeitsverfassungsgesetzes, BGBI. Nr. 22/1974. Die bestehenden
Personalvertretungsorgane haben vor Ablauf ihrer Funktionspersiode fiir die
rechtzeitige Ausschreibung von Betriebsratswahlen zu sorgen.

(6) bis (9) ...
(10) Die Bestimmungen des ArblG finden auf die Arbeitsstitten der

Vorgeschlagene Fassung
hinsichtlich der in § 18 Abs. 1 oder 2 genannten Bundesanstalten oder -dmter in
alle bestehenden Rechte und Pflichten mit 1. Juni 2002 ein. Die Agentur tritt als
Gesamtrechtsnachfolgerin des Bundes hinsichtlich der in § 18 Abs. la genannten
Bundesanstalt in alle bestehenden Rechte und Pflichten mit 1. Janner 2006 bis zum
Ablauf des 31. Dezember 2011 ein. Die Gesamtrechtsnachfolge ist in das
Firmenbuch einzutragen.

(2) Das zum 31. Mai 2002 sich in den Bundesanstalten oder -dmtern geméaf §
18 Abs. 1 oder 2 befindende und im Eigentum des Bundes stehende Zugehor,
insbesondere Maschinen, Gerite, Kraftfahrzeuge, Betriebsmittel, Einrichtungen
und Tierbestand, sowie die Liegenschaften Katastralgemeinde 14412
Petzenkirchen, Einlagezahl 176, und Katastralgemeinde 14014 Grabenegg,
Einlagezahl 153, gehen mit 1. Juni 2002 in das Eigentum der Agentur iiber. Das in
der Bundesanstalt gemd3 § 18 Abs. la sich befindende und im Eigentum des
Bundes stehende Zugehor, insbesondere Maschinen, Geridte, Kraftfahrzeuge,
Betriebsmittel, Einrichtungen und Tierbestand, geht mit 1. Janner 2006 bis zum
Ablauf des 31. Dezember 2011 in das Eigentum der Agentur {iber.

3) ...
Uberleitung der Bundeseinrichtungen und Ubergangsbestimmungen
(Tritt mit Ablauf des 31.12.2011 in Kraft)

§18.(1) ...

(la) Die Agentur umfasst mit 1. Janner 2006 bis zum Ablauf des 31.
Dezember 2011 als bis dahin nachgeordneten Dienststellenbereich des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel.

(2) bis (5) ...

(6) bis (9) ...
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Geltende Fassung
Agentur, die im Zusammenhang mit dem Bereich nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 15
stehen, erst ab 1. Janner 2007 Anwendung.

Schlussbestimmungen

§19. (1) bis (14) ...

(15) Einnahmen aus Tatigkeiten gemaf3 den §§ 6, 6a und 8, wie insbesondere
Gebiihreneinnahmen, sind Einnahmen der Agentur. Die Agentur hat die Biicher
in Bezug auf die Aufgaben gemal § 8 Abs. 7, in Bezug auf die Aufgaben gemal
§§ 6a und 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 sowie in Bezug auf die Aufgabe nach § 8 Abs. 2
Z 17 jeweils in einem gesonderten Rechnungskreis und kostenrechnungsmafig
gesondert zu fithren. Auflerdem sind im Jahresabschluss der Agentur diese
Aufgabenbereiche jeweils in einem gesonderten Abschnitt auszuweisen. Die
Geschiéftsfiihrung der Agentur hat sicherzustellen, dass Einnahmen nach § 6a
ausschlieflich zur Finanzierung der in den §§ 6a und 8 Abs.2 Z 13 bis 16
genannten Aufgaben verwendet werden.

(16) bis (18) ...

(19) Die Bestellung der Mitglieder und deren Stellvertreter des Bundesamtes
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann mit Wirksamkeit 1. Janner 2006 bereits
vor diesem Zeitpunkt erfolgen. Der Gebiihrentarif gemill § 6a Abs. 6 kann bereits
vor dem 1. Janner 2006 erlassen werden, er ist jedoch frithestens mit diesem
Zeitpunkt in Kraft zu setzen.

(20) Die Geschiftsfiihrung hat bis 1. Janner 2006 ein im Hinblick auf die
weiteren Aufgaben nach § 6a und § 8 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1
Nr. 107/2005 ein ergédnztes Unternehmenskonzept vorzulegen, das der
Genehmigung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen und des
Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft
bedarf. Dieses hat insbesondere die in § 10 Abs. 1 letzter Satz enthaltenen
Elemente zu enthalten und vorzusehen, dass die Aufgaben nach § 8 Abs. 2 Z 13
bis 15 in einem eigenen Bereich zusammenzufassen sind, der unter der fachlichen
Leitung einer fachlich geeigneten Person steht.

(21) bis (24) ...

Vorgeschlagene Fassung

Schlussbestimmungen
(Tritt mit Ablauf des 31.12.2011 in Kraft)

§19. (1) bis (14) ...

(15) Einnahmen aus Tétigkeiten gemdB den §§ 6 und 8, wie insbesondere
Gebiihreneinnahmen, sind Einnahmen der Agentur. Die Agentur hat die Biicher in
Bezug auf die Aufgaben gemil § 8 Abs. 7 sowie in Bezug auf die Aufgabe nach
§8 Abs.2 Z13 jeweils in einem gesonderten Rechnungskreis und
kostenrechnungsmifig gesondert zu fiihren. AuBlerdem sind im Jahresabschluss
der Agentur diese Aufgabenbereiche jeweils in einem gesonderten Abschnitt
auszuweisen.

(16) bis (18) ...

(21) bis (24) ...

(25) Z 1 bis 4, 7, 9 bis 18, 20 bis 30 und 32 dieses Bundesgesetzes in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBIL. 1 Nr.xx/2010 treten mit Ablauf des
31. Dezember 2011 in Kraft.
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
Vollzugsklausel Vollzugsklausel

§20.(1) ... §20.(1) ...

(2) Mit der Vollziehung der §§ 6a - hinsichtlich des Abs. 4 im Einvernehmen (2) Mit der Vollziehung der §§ 8 Abs. 2 Z 1 bis 7, 8 Abs. 8§, 8a Abs. 2 und 3,
mit dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und 10 Abs. 2 zweiter Satz, 10 Abs. 3Z 1, 11 Abs. 2, 3, und 6, 13 Abs. 1 Z 2, 13 Abs.
Wasserwirtschaft -, 8 Abs. 2 Z 1 bis 7und Z 13 bis 15, 8 Abs. 8, 8a Abs. 2 und 3, 14 zweiter Satz, 18 Abs. 1 und la und 19 Abs. 20 dieses Bundesgesetzes ist der
10 Abs. 2 zweiter Satz, 10 Abs. 3 Z 1, 11 Abs. 2, 3, 5aund 6, § 12a, 13 Abs. 1 Z Bundesminister fiir Gesundheit betraut.

2, Abs. 1a, Abs. 2a, Abs. 7a und Abs. 8a, 13 Abs. 14 zweiter Satz, 18 Abs. 1 und
la und 19 Abs. 19 und 20 dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen betraut.

Artikel X2
Anderung des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes
Sonstige Mafinahmen zur Erhaltung der Volksgesundheit Sonstige Mafinahmen zur Erhaltung der Volksgesundheit
§ 132¢. (1) 1. bis 3. ... § 132¢. (1) 1. bis 3. ...

4. Impfung gegen Influenza mit dem Influenzapandemieimpfstoff, wenn und 4. Impfungen und antivirale/antibakterielle prophylaktische MaBnahmen bei
solange die Weltgesundheitsorganisation (WHO) eine Influenzapandemie Vorliegen einer von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur
ausgerufen hat. Pandemie erklérten, libertragbaren Krankheit.

1. .. 1. ..

2. das Ziel der im Abs. 1 Z 1 bis 3 bezeichneten Maflnahmen sowie den 2. Impfungen und antivirale/antibakterielle prophylaktische MafBnahmen

Kreis der hiefiir in Betracht kommenden Personen. nach Abs.1 Z4, sofern eine auBerordentliche Bedrohung fiir die
Volksgesundheit in Osterreich oder in einzelnen Bundeslédndern gegeben
ist;

3. das Ziel der im Abs. 1 Z 1 bis 4 bezeichneten Maflnahmen sowie den
Kreis der hiefiir in Betracht kommenden Personen.
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Geltende Fassung

(3) Die Durchfiihrung der in Abs. 1 Z 1 und 4 bezeichneten Mafinahmen ist
den Tragern der Krankenversicherung iibertragen. Hinsichtlich der Mafinahmen
nach Abs.1 Z2 und 3 hat die Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und
Jugend den Trégern der Krankenversicherung nach Anhorung des Hauptverbandes
durch Verordnung die Mitwirkung durch Leistung eines Kostenzuschusses zu
iibertragen. Hiebei ist auf die sonstigen Leistungen der Trédger der
Krankenversicherung Bedacht zu nehmen. Die Hohe des Kostenzuschusses ist in
der Satzung des Triagers der Krankenversicherung unter Bedachtnahme auf seine
finanzielle Leistungsfahigkeit zu regeln. § 132b Abs. 2 vorletzter Satz gilt
entsprechend. Die Durchfiihrung einer MaBnahme nach Abs. 1 Z 4 gilt als
Krankenbehandlung und ist Inhalt der Gesamtvertrage ( § 342). § 132b Abs. 2
letzter Satz ist anzuwenden. Die §§ 136 Abs. 2 und 350 sind mit der Mal3gabe
anzuwenden, dass neben die Apotheken und die hausapothekenfiihrenden Arzte
auch andere nach Vorschriften auf dem Gebiet des Arzneimittelwesens
vorgesehene abgebende Stellen treten konnen. § 136 Abs. 4 gilt nicht.

(4) bis (6) ...

Vorgeschlagene Fassung

(3) Die Durchfiihrung der in Abs. 1 Z 1 und 4 bezeichneten Mafinahmen ist
den Tragern der Krankenversicherung iibertragen. Hinsichtlich der Maflnahmen
nach Abs.1 Z2 und 3 hat die Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und
Jugend den Trégern der Krankenversicherung nach Anhorung des Hauptverbandes
durch Verordnung die Mitwirkung durch Leistung eines Kostenzuschusses zu
ibertragen. Hiebei ist auf die sonstigen Leistungen der Trédger der
Krankenversicherung Bedacht zu nehmen. Die Hohe des Kostenzuschusses ist in
der Satzung des Trégers der Krankenversicherung unter Bedachtnahme auf seine
finanzielle Leistungsfahigkeit zu regeln. § 132b Abs. 2 vorletzter Satz gilt
entsprechend. Die Durchfiihrung einer MaBnahme nach Abs. 1 Z 4 gilt als
Krankenbehandlung und ist Inhalt der Gesamtvertrige (§ 342); die Malnahme ist
von den Trdgern der Krankenversicherung im tibertragenen Wirkungsbereich unter
Bindung an die Weisungen des Bundesministers fiir Gesundheit durchzufiihren.
Die §§ 136 Abs. 2 und 350 sind mit der Maflgabe anzuwenden, dass neben die
Apotheken und die hausapothekenfiihrenden Arzte auch andere nach Vorschriften
auf dem Gebiet des Arzneimittelwesens vorgesehene abgebende Stellen treten
konnen. § 136 Abs. 4 gilt nicht.

(4) bis (6) ...

(7) Die Tragerkonferenz (§ 441a) hat fiir die Geltungsdauer einer Verordnung
nach § 132c Abs.2 Z 2 aus dem Kreis der Obménner/Obfrauen der Trager der
Krankenversicherung eine Person als
Pandemiekoordinator/Pandemiekoordinatorin zu bestellen. Zu diesem Zweck ist
bei der Gebietskrankenkasse des Koordinators/der Koordinatorin ein
Pandemiekoordinationszentrum einzurichten, welchem in einem solchen Fall die
Koordinierung von entsprechenden MaBnahmen und Anfragen innerhalb der
Sozialversicherung, einschliefllich der Vertretung gegeniiber den Behdrden
obliegt. Die Verwaltungskosten des Pandemiekoordinationszentrums sind
zwischen den Krankenversicherungstragern nach Verbandspunkten abzurechnen.

(8) Fiir MaBnahmen nach Abs. 1 Z 4 hat der Bundesminister fiir Gesundheit
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen vor Erlassung einer
Verordnung nach Abs. 2 Z 2 ein Finanzierungskonzept vorzulegen.
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Geltende Fassung
Bestellung der Versicherungsvertreter

§ 421. (1) Die Versicherungsvertreter sind von den geschiftsfiihrenden
Organen der Ortlich und sachlich zustindigen Offentlich-rechtlichen
Interessenvertretungen der Dienstnehmer und der Dienstgeber unter
Bedachtnahme auf ihre fachliche Eignung und auf die einzelnen von den
entsendeberechtigten Stellen jeweils zu vertretenden Berufsgruppen in die
Verwaltungskorper der Versicherungstrager zu entsenden. Hiebei ist durch ein
ausgewogenes Verhiltnis an Versicherungsvertreterinnen und
Versicherungsvertretern auf das Erreichen der Geschlechterparitit in den
Verwaltungskorpern Bedacht zu nehmen. Die Interessenvertretungen haben die
Entsendung nach dem Mandatsergebnis der Wahl zu ihrem jeweiligen
satzungsgebenden Organ (zB Vollversammlung, Hauptversammlung) auf
Vorschlag der jeweils wahlwerbenden Gruppe nach dem System d'Hondt unter
sinngemifer Anwendung von Abs. 2 dritt- und vorletzter Satz vorzunehmen; sind
die Interessenvertretungen mehrerer Lénder oder eine bundesweite
Interessenvertretung zur Entsendung berufen, so sind dabei die jeweiligen (bei
bundesweiter Zustandigkeit: samtliche) Landesmandatsergebnisse
zusammenzuzdhlen. Soweit die Wirtschaftskammern zur Entsendung berechtigt
sind, hat die Nominierung der Versicherungsvertreter nach dem Mandatsergebnis
der Wahlen zu den Fachorganisationen (Fachvertretungen) zu erfolgen. Bestehen
solche Interessenvertretungen nicht, so sind die Versicherungsvertreter der
Dienstnehmergruppe vom Osterreichischen Gewerkschaftsbund, und zwar von der
in Betracht kommenden Gewerkschaft, und die Versicherungsvertreter der
Dienstgebergruppe vom Landeshauptmann zu entsenden; erstreckt sich der
Sprengel des Versicherungstragers auf mehr als ein Land, so sind die
Versicherungsvertreter der Dienstgebergruppe
1. bei der Pensionsversicherungsanstalt und den Pensionsinstituten vom
Bundesminister flir soziale Sicherheit, Generationen und
Konsumentenschutz,

2. bei den Triagern der Krankenversicherung von der Bundesministerin fiir
Gesundheit und Frauen,

3. bei der Allgemeinen Unfallversicherungsanstalt von der Bundesministerin
fir Gesundheit und Frauen auf Vorschlag der Wirtschaftskammer
Osterreich und

Vorgeschlagene Fassung
Bestellung der Versicherungsvertreter

§ 421. (1) Die Versicherungsvertreter sind von den geschiftsfiihrenden
Organen der Ortlich und sachlich zustindigen Offentlich-rechtlichen
Interessenvertretungen der Dienstnehmer und der Dienstgeber unter
Bedachtnahme auf ihre fachliche Eignung und auf die einzelnen von den
entsendeberechtigten Stellen jeweils zu vertretenden Berufsgruppen in die
Verwaltungskorper der Versicherungstrager zu entsenden. Hiebei ist durch ein
ausgewogenes Verhéltnis an Versicherungsvertreterinnen und
Versicherungsvertretern auf das Erreichen der Geschlechterparitit in den
Verwaltungskorpern Bedacht zu nehmen. Die Interessenvertretungen haben die
Entsendung nach dem Mandatsergebnis der Wahl zu ihrem jeweiligen
satzungsgebenden Organ (zB Vollversammlung, Hauptversammlung) auf
Vorschlag der jeweils wahlwerbenden Gruppe nach dem System d'Hondt unter
sinngemdfBer Anwendung von Abs. 2 dritt- und vorletzter Satz vorzunehmen; sind
die Interessenvertretungen mehrerer Lénder oder eine bundesweite
Interessenvertretung zur Entsendung berufen, so sind dabei die jeweiligen (bei
bundesweiter Zustandigkeit: samtliche) Landesmandatsergebnisse
zusammenzuzdhlen. Soweit die Wirtschaftskammern zur Entsendung berechtigt
sind, hat die Nominierung der Versicherungsvertreter nach dem Mandatsergebnis
der Wahlen zu den Fachorganisationen (Fachvertretungen) zu erfolgen. Bestehen
solche Interessenvertretungen nicht, so sind die Versicherungsvertreter/innen der
DienstnehmerInnengruppe vom Osterreichischen Gewerkschaftsbund, und zwar
von der in Betracht kommenden Gewerkschaft zu entsenden. Die
Versicherungsvertreter/innen der Dienstgeberlnnengruppe sind in einem solchen
Fall

1. bei der Pensionsversicherungsanstalt und den Pensionsinstituten vom
Bundesminister fiir Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz,

2.bei den Trdgern der Krankenversicherung vom Bundesminister fiir
Gesundheit,

3. bei der Allgemeinen Unfallversicherungsanstalt vom Bundesminister fiir
Gesundheit auf Vorschlag der Wirtschaftskammer Osterreich und
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Geltende Fassung

4.bei der Versicherungsanstalt fiir Eisenbahnen und Bergbau von der
Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen im Einvernehmen mit dem
Bundesminister ~ fiir  soziale Sicherheit, Generationen  und
Konsumentenschutz

zu entsenden. Die gleichzeitige Entsendung ein und derselben Person als
Versicherungsvertreter sowohl in die Kontrollversammlung als auch in die
Generalversammlung desselben Versicherungstragers ist unzuléssig.

(1a) und (1b) unverandert.

(2) Bei Versicherungstriagern, deren Sprengel sich nicht {iber mehr als ein
Land erstreckt, hat, wenn mehrere entsendeberechtigte Stellen in der Gruppe der
Dienstgeber oder der Dienstnehmer in Betracht kommen, der zustindige
Landeshauptmann die auf die einzelnen Stellen entfallende Zahl von
Versicherungsvertretern unter Bedachtnahme auf die Zahl der pflichtversicherten
Dienstnehmer in den den einzelnen Stellen zugehorigen Gruppen von
Dienstnehmern oder Dienstgebern festzusetzen. Die Zahl der pflichtversicherten
Dienstnehmer ist auf Grund einer im Monat Juli des der Neubestellung der
Verwaltungskorper zweitvorangegangenen Kalenderjahres —durchzufiihrenden
Stichtagserhebung zu ermitteln. Hiebei ist bei Versicherungstridgern, in deren
Vollzugszustandigkeit mehrere Versicherungszweige fallen, von jenem
Versicherungszweig auszugehen, der die grofite Anzahl von pflichtversicherten
Dienstnehmern aufweist. Die Berechnung der auf die einzelnen Stellen
entfallenden Zahl von Versicherungsvertretern hat unter Berilicksichtigung des §
427 Abs. 2 nach dem System d'Hondt zu erfolgen. Die Wahlzahl ist ungerundet zu
errechnen. Haben nach dieser Berechnung mehrere Stellen den gleichen Anspruch
auf einen Versicherungsvertreter, so entscheidet das Los. Die Aufteilung gilt
jeweils fiir die betreffende Amtsdauer.

Vorgeschlagene Fassung

4.bei der Versicherungsanstalt fiir Eisenbahnen und Bergbau vom
Bundesminister fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz

zu entsenden.

(1a) und (1b) unverandert.

(2) Kommen mehrere entsendeberechtigte Stellen in der Gruppe der
Dienstgeber/innen oder der Dienstnehmer/innen in Betracht, so hat die jeweilige
Aufsichtsbehdrde (§ 448 ASVG) die auf die einzelnen Stellen entfallende Zahl
von Versicherungsvertretern/innen unter Bedachtnahme auf die Zahl der
pflichtversicherten Dienstnehmer und Dienstnehmerinnen in den den einzelnen
Stellen zugehorigen Gruppen von Dienstnehmern/Dienstnehmerinnen oder
Dienstgebern/Dienstgeberinnen festzusetzen. Die Zahl der pflichtversicherten
Dienstnehmer ist auf Grund einer im Monat Juli des der Neubestellung der
Verwaltungskorper zweitvorangegangenen Kalenderjahres —durchzufiihrenden
Stichtagserhebung zu ermitteln. Hiebei ist bei Versicherungstridgern, in deren
Vollzugszustandigkeit mehrere Versicherungszweige fallen, von jenem
Versicherungszweig auszugehen, der die grofite Anzahl von pflichtversicherten
Dienstnehmern aufweist. Die Berechnung der auf die einzelnen Stellen
entfallenden Zahl von Versicherungsvertretern hat unter Berilicksichtigung des §
427 Abs. 2 nach dem System d'Hondt zu erfolgen. Die Wahlzahl ist ungerundet zu
errechnen. Haben nach dieser Berechnung mehrere Stellen den gleichen Anspruch
auf einen Versicherungsvertreter, so entscheidet das Los. Die Aufteilung gilt
jeweils fiir die betreffende Amtsdauer.
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Geltende Fassung

(3) Der Landeshauptmann hat die in Betracht kommenden ©offentlich-
rechtlichen Interessenvertretungen und Gewerkschaften aufzufordern, die
Vertreter innerhalb einer angemessenen Frist, die mindestens einen Monat zu
betragen hat, zu entsenden. Verstreicht diese Frist ungeniitzt, so hat der
Landeshauptmann selbst die Versicherungsvertreter zu bestellen. Im Falle der
Sdumigkeit einer  Offentlich-rechtlichen  Interessenvertretung  hat  der
Landeshauptmann dabei nach dem System d'Hondt unter Zugrundelegung des
Mandatsergebnisses der Wahl zum satzungsgebenden Organ dieser
Interessenvertretung unter sinngemifer Anwendung von Abs. 2 dritt- und
vorletzter Satz vorzugehen, ohne an einen Vorschlag gebunden zu sein; Abs. 1
zweiter Satz letzter Halbsatz ist anzuwenden.

(4) Bei Versicherungstriagern, deren Sprengel sich iiber mehr als ein Land
erstreckt, gelten die Bestimmungen der Abs. 2 und 3 mit der MaB3gabe, daf}

1.in Fillen, in denen der Wirkungsbereich der ortlich und sachlich
zustdndigen offentlich-rechtlichen Interessenvertretung der Dienstnehmer
sich nicht iiber mehr als ein Land erstreckt und eine fiir das gesamte
Bundesgebiet zustdndige offentlich-rechtliche Interessenvertretung nicht
besteht, der Berechnung der auf diese Gruppe von Dienstnehmern
entfallenden Zahl von Versicherungsvertretern die Gesamtzahl der im
Bundesgebiet in Betracht kommenden Dienstnehmer zugrunde zu legen
ist und

2. die Befugnisse des Landeshauptmannes zustehen:

a) bei der Pensionsversicherungsanstalt und den Pensionsinstituten dem
Bundesminister  fiir  soziale  Sicherheit,  Generationen und
Konsumentenschutz,

b) bei den Triagern der Krankenversicherung und der Allgemeinen
Unfallversicherungsanstalt der Bundesministerin fiir Gesundheit und
Frauen und

Vorgeschlagene Fassung

(3) Die jeweilige Aufsichtsbehdrde hat die in Betracht kommenden
offentlich-rechtlichen Interessenvertretungen und Gewerkschaften aufzufordern,
die Vertreter/innen innerhalb einer angemessenen Frist, die mindestens einen
Monat zu betragen hat, zu entsenden. Verstreicht diese Frist ungeniitzt, so hat die
jeweilige Aufsichtsbehorde selbst die Versicherungsvertreter/innen zu bestellen.
Im Falle der Saumigkeit einer 6ffentlich-rechtlichen Interessenvertretung hat die
jeweilige Aufsichtsbehorde dabei nach dem System d'Hondt unter
Zugrundelegung des Mandatsergebnisses der Wahl zum satzungsgebenden Organ
dieser Interessenvertretung unter sinngeméfer Anwendung von Abs. 2 dritt- und
vorletzter Satz vorzugehen, ohne an einen Vorschlag gebunden zu sein; Abs. 1
zweiter Satz letzter Halbsatz ist anzuwenden.

(4) Bei Versicherungstriagern, deren Sprengel sich iiber mehr als ein Land
erstreckt, gelten die Bestimmungen der Abs. 2 und 3 mit der Maligabe, dass
l.in Féllen, in denen der Wirkungsbereich der ortlich und sachlich
zustidndigen offentlich-rechtlichen Interessenvertretung der
Dienstnehmer/innen sich nicht iiber mehr als ein Land erstreckt und eine
fir das gesamte Bundesgebiet zustindige o6ffentlich-rechtliche
Interessenvertretung nicht besteht, der Berechnung der auf diese Gruppe
von Dienstnehmern/Dienstnehmerinnen  entfallenden  Zahl  von
Versicherungsvertretern und -vertreterinnen die Gesamtzahl der im
Bundesgebiet in Betracht kommenden Dienstnehmer/innen zugrunde zu
legen ist und
2.im Falle der Versicherungsanstalt fiir Eisenbahnen und Bergbau der
Bundesminister fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz vorzugehen
hat.
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Geltende Fassung
c) bei der Versicherungsanstalt fiir Eisenbahnen und Bergbau der
Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir soziale Sicherheit, Generationen und
Konsumentenschutz.
In den Fillen der Z 1 sind die Versicherungsvertreter von jener
Interessenvertretung zu entsenden, die fiir sich allein die grofite Zahl von
Dienstnehmern vertritt. Diese hat hiebei das Einvernechmen mit den {ibrigen fiir
diese Gruppe von Dienstnehmern in Betracht kommenden Interessenvertretungen
herzustellen.

(5) Vor Aufteilung der Zahl der Versicherungsvertreter im Sinne des Abs. 2
ist den in Betracht kommenden 6ffentlich-rechtlichen Interessenvertretungen und
Gewerkschaften, vor Verfiigungen im Sinne des Abs. 4 auch den beteiligten
Landeshauptménnern Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(6) bis (8) unverindert.
Aufgaben der Trigerkonferenz
§441d. (1) ...

(2) 1. bis 10. ...

11. die Beschlussfassung iiber den aus dem Rechnungsabschluss und den
statistischen =~ Nachweisungen  bestehenden  Jahresbericht  des
Hauptverbandes und der bei ihm errichteten Fonds.

(3)und (4) ...

Vorgeschlagene Fassung

In den Fillen der Z1 sind die Versicherungsvertreter/innen von jener
Interessenvertretung zu entsenden, die fiir sich allein die grofite Zahl von
Dienstnehmern und Dienstnehmerinnen vertritt. Diese hat hiebei das
Einvernechmen mit den ibrigen fiir diese Gruppe von Dienstnehmern und
Dienstnehmerinnen in Betracht kommenden Interessenvertretungen herzustellen.

(5) Vor Aufteilung der Zahl der Versicherungsvertreter/innen im Sinne des
Abs.2 ist den in  Betracht kommenden  &ffentlich-rechtlichen
Interessenvertretungen und Gewerkschaften Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben.

(6) bis (8) unverindert.
Aufgaben der Trigerkonferenz
§441d. (1) ...

(2) 1. bis 10. ...
11. die Beschlussfassung iiber den aus dem Rechnungsabschluss und den

statistischen =~ Nachweisungen  bestehenden  Jahresbericht  des
Hauptverbandes und der bei ihm errichteten Fonds;

12. die Bestellung eines Obmannes/einer Obfrau als
Pandemiekoordinator/Pandemickoordinatorin nach § 132¢ Abs. 7.

3)und (4) ...

Schlussbestimmungen zu Art. X2 des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2010

§ 658. (1) Die §§ 132c Abs. 1 Z 4, Abs.2 Z2 und 3, Abs. 3 sechster Satz
sowie Abs. 7 und 8, 421 Abs. 1 fiinfter und sechster Satz, Abs. 2 erster Satz und
Abs.3 bis 5 sowie 441d Abs.2 Z 12 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. xxx/2010 treten mit 1. Janner 2011 in Kraft.

(2) § 421 Abs. 1 bis 5 in der Fassung des Bundesgesetzes I Nr. xxx/2010 ist
auf Entsendungen anzuwenden, die ab 1. Juli 2011 zu erfolgen haben.
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
Artikel X3
Anderung des Bauern-Sozialversicherungsgesetzes
ABSCHNITT V

Aufbringung der Mittel

Arten der Aufbringung der Mittel
§ 22. (1) unveréndert.
(2)a)bisc) ...
d) Beitrage gemal § 30 Abs. 7,
e) einen Beitrag des Bundes gemil3 § 31 Abs. 4
aufzubringen.

Beitriige zur Unfallversicherung

§ 30. (1) Die Beitragsgrundlage fiir den Betriebsbeitrag gemal3 § 22 Abs. 2
lit. a ist in entsprechender Anwendung der fiir die Pensionsversicherung geltenden
Bestimmungen des § 23 mit der Ma3gabe festzustellen, dass im Falle der Option
nach § 23 Abs. 1a die Mindestbeitragsgrundlage in der Krankenversicherung nach
§ 23 Abs. 10 lit. a erster Satz zweiter Halbsatz heranzuziehen ist. Die geméal § 3
Abs. 1 Z 1 pflichtversicherten Betriebsfithrer haben als Beitrag 1,9 vH der
Beitragsgrundlage zu leisten. Der Beitrag ist auf Cent zu runden. Wenn mehrere
Personen ein und denselben land(forst)wirtschaftlichen Betrieb auf gemeinsame
Rechnung und Gefahr fiithren, ist der Betriebsbeitrag nur von einer Person zu
leisten, jedoch haften alle Beteiligten fiir den Betriebsbeitrag zur ungeteilten
Hand.

(2) bis (7) ...
Beitrag des Bundes
§31.(1) ...
(2) Der Bund leistet zur Unfallversicherung fiir jedes Geschiftsjahr einen
Beitrag in der Hohe eines Drittels der fiir dieses Jahr féllig gewordenen Beitrige

nach § 30 Abs.1 und 6 sowie in der Hohe eines Drittels der in diesem
Geschiftsjahr gezahlten Beitrage nach § 30 Abs. 3.

(3) Der dem Versicherungstrager nach Abs. 1 und 2 gebiihrende Beitrag des

Arten der Aufbringung der Mittel
§ 22. (1) unverandert.
(2)a)bisc) ...
d) Beitrdge gemal § 30 Abs. 7
¢) aufgehoben.
aufzubringen.
Beitriige zur Unfallversicherung

§ 30. (1) Die Beitragsgrundlage fiir den Betriebsbeitrag gemill § 22 Abs. 2
lit. a ist in entsprechender Anwendung der fiir die Pensionsversicherung geltenden
Bestimmungen des § 23 mit der Mafgabe festzustellen, dass im Falle der Option
nach § 23 Abs. la die Mindestbeitragsgrundlage in der Krankenversicherung nach
§ 23 Abs. 10 lit. a erster Satz zweiter Halbsatz heranzuziehen ist. Die gemif3 § 3
Abs.1 Z 1 pflichtversicherten Betriebsfiihrer haben als Beitrag 2,53 % der
Beitragsgrundlage zu leisten. Der Beitrag ist auf Cent zu runden. Wenn mehrere
Personen ein und denselben land(forst)wirtschaftlichen Betrieb auf gemeinsame
Rechnung und Gefahr fiithren, ist der Betriebsbeitrag nur von einer Person zu
leisten, jedoch haften alle Beteiligten fiir den Betriebsbeitrag zur ungeteilten Hand.

(2) bis (7) ...
Beitrag des Bundes
§31.(1) ...

(3) Der dem Versicherungstriager nach Abs. 1 gebiihrende Beitrag des Bundes
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Geltende Fassung
Bundes ist monatlich im erforderlichen Ausmal3 unter Bedachtnahme auf die
Kassenlage des Bundes zu bevorschussen.

Vorgeschlagene Fassung
ist monatlich im erforderlichen Ausmal} unter Bedachtnahme auf die Kassenlage
des Bundes zu bevorschussen.

Schlussbestimmungen zu Art. X3 des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2010

§329. (1) Die §§22 Abs.2 lit d und 31 Abs.3 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2010 treten mit 1. Janner 2011 in Kraft.

(2) § 30 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2010 tritt
mit 1. Janner 2013 in Kraft.

(3) § 31 Abs. 2 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2010 tritt
mit Ablauf des 31. Dezember 2010 auller Kraft.

Artikel X4
Anderung des Beamten-Kranken- und Unfallversicherungsgesetzes

Entsendung der Versicherungsvertreter

§ 133. (1) Die Versicherungsvertreter aus der Gruppe der Dienstnehmer sind
fiir Landesstellenausschiisse vom zustidndigen Landeshauptmann, fiir die {ibrigen
Verwaltungskorper vom Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu
entsenden. Die entsendeberechtigten Stellen haben hiezu Vorschlige des
Osterreichischen ~ Gewerkschaftsbundes — einzuholen, welche dieser im
Einvernehmen mit der in Betracht kommenden Gewerkschaft zu erstatten hat. Die
Versicherungsvertreter aus der Gruppe der Dienstgeber sind  fiir
Landesstellenausschiisse ~ vom  zustdndigen Landeshauptmann im  im
Einvernechmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen, fiir die {brigen
Verwaltungskorper vom  Bundeskanzler im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Finanzen zu entsenden. Kommt ein Einvernehmen zwischen
dem Landeshauptmann und dem Bundesminister fiir Finanzen nicht zustande, so
entsendet auf Antrag einer dieser beiden Stellen der Bundeskanzler im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen die Dienstgebervertreter.
Bei der Entsendung ist auf die fachliche Eignung und durch ein ausgewogenes
Verhiltnis an Versicherungsvertreterinnen und Versicherungsvertretern auf das
Erreichen der Geschlechterparitdt in den Verwaltungskorpern Bedacht zu
nehmen. Die gleichzeitige Entsendung ein und derselben Person als
Versicherungsvertreter sowohl in die Kontrollversammlung als auch in die
Generalversammlung der Versicherungsanstalt ist unzuldssig.

(2) bis (5) unveréndert.

Entsendung der Versicherungsvertreter

(1) Die Versicherungsvertreter/innen aus der Gruppe der Dienstnehmer/innen
sind vom Bundesminister fir Gesundheit zu entsenden. Der Bundesminister fiir
Gesundheit hat hiezu Vorschlige des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes
einzuholen, welche dieser im Einvernechmen mit der in Betracht kommenden
Gewerkschaft zu erstatten hat. Die Versicherungsvertreter/innen aus der Gruppe
der Dienstgeber/innen sind flir Landesstellenausschiisse vom zustéindigen
Landeshauptmann im Einvernechmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen, fir die
iibrigen Verwaltungskérper vom Bundeskanzler im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Finanzen zu entsenden. Kommt ein Einvernechmen zwischen
dem Landeshauptmann und dem Bundesminister fiir Finanzen nicht zustande, so
entsendet auf Antrag einer dieser beiden Stellen der Bundeskanzler im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen die
DienstgeberInnenvertreter. Bei der Entsendung ist auf die fachliche Eignung und
durch ein ausgewogenes Verhdltnis an Versicherungsvertreterinnen und
Versicherungsvertretern auf das Erreichen der Geschlechterparitit in den
Verwaltungskorpern Bedacht zu nehmen. Die gleichzeitige Entsendung ein und
derselben Person als Versicherungsvertreter/in sowohl in die Kontrollversammlung
als auch in die Generalversammlung der Versicherungsanstalt ist unzulassig.

(2) bis (5) unveréndert.
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Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Schlussbestimmungen zu Art. X4 des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2010

§228. (1) §133 Abs.1 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1
Nr. xxx/2010 tritt mit 1. Jinner 2011 in Kraft.

(2) § 133 Abs. 1 in der Fassung des Bundesgesetzes I Nr. xxx/2010 ist auf
Entsendungen anzuwenden, die ab 1. Juli 2011 zu erfolgen haben.

Artikel X5

Anderung des Bundesgesetzes iiber einen Kassenstrukturfonds fiir die Gebietskrankenkassen (Krankenkassen-Strukturfondsgesetz)

Mittel des Kassenstrukturfonds

§ 7. (1) Der Fonds ist vom Bund jéhrlich zum 1. Janner zu dotieren. Fiir das

Mittel des Kassenstrukturfonds

§ 7. (1) Der Fonds ist vom Bund jéhrlich zum 1. Jénner zu dotieren. Fiir das

Jahr 2010 ist der Fonds per 1. Janner dieses Jahres mit 100 Millionen Euro zu Jahr 2010 ist der Fonds per 1. Janner dieses Jahres mit 100 Millionen Euro zu

dotieren.

(2) unverandert.
Verwertung der getoteten und verendeten Tiere

§ 49. Die von Amts wegen getoteten, beziehungsweise die verendeten Tiere
(§ 48) sind, wenn sie nicht nach § 55 dem Besitzer tiberlassen werden, zugunsten
des Staatsschatzes bestmoglich zu verwerten.

dotieren. In den Jahren 2011 bis 2014 ist der Fonds per 1. Janner des jeweiligen
Jahres mit 40 Millionen Euro zu dotieren.

(2) unverandert.

Entfall der Entschiidigung

§ 49. Die Gewihrung einer Entschidigung aus Bundesmitteln (§§ 48 ff) ist
ausgeschlossen, wenn:

1. ein Tierhalter einer gemidf § 25a Abs. 2 oder 3 angeordneten Impfpflicht
nicht nachkommt und ein nicht geimpftes Tier in der Folge

a) auf Grund einer behordlichen Anordnung wegen dieser Seuche getotet
worden oder

b) nach Anordnung der Tétung wegen dieser Seuche verendet oder

c¢) nach Anzeige, der Zuziehung eines Tierarztes und Feststellung dieser
Seuche verendet

ist;

2. im Falle des § 48 Abs. 1 Z 1 lit. a bis ¢, Z 2 und 3 die Tierverluste oder

sonstigen Schiden in seinem Vermdgen dadurch verursacht wurden, dass
der Tierhalter gegen eine spezifische veterindrbehordliche Anordnung
oder Sperrmafinahme zur Verhinderung der Weiterverbreitung oder
Bekampfung der entsprechenden Tierseuche verstofen hat.
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Geltende Fassung
Ausfolgung eines Vorschusses

§ 56. (1) Der fiir die getoteten oder verendeten Tiere erzielte Erlos (§ 49) ist
sofort an den Staatsschatz abzufiihren.

(2) Der Leiter der Seuchenkommission hat in beriicksichtigungswiirdigen
Féllen, jedoch nur dann, wenn nach seiner Ansicht ein Anspruch des Besitzers der
getoteten Tiere auf eine Entschidigung unzweifelhaft begriindet ist, dem letzteren
iiber sein Begehren nach Mallgabe dieses Anspruches vorschussweise einen
entsprechenden Teil des Erloses sofort auszufolgen.

§ 74. Die Geldstrafen sowie der Reinerlds verfallener Gegensténde flieen in
den Staatsschatz.

§ 77. (1) bis (12)

Vorgeschlagene Fassung

§ 74. Die Geldstrafen sowie der Reinerlds verfallener Gegenstinde sind dem
Bundes-Tierseuchenfonds, BGBI. I Nr. xxx/2010, als sonstige Zuwendungen zu
iiberweisen.

§ 77. (1) bis (12)

(13) § 49 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xxx/2010 tritt mit 1.
Janner 2011 in Kraft, zugleich tritt § 56 auBler Kraft; die zuvor anhingigen
Entschddigungsverfahren sind nach der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden

Rechtslage weiterzufithren. § 74 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr.
xxx/2010 tritt mit 1. Janner 2013 in Kraft.
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