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Gewerbeordnung 1994
Sehr geehrte Damen und Herren!

Zu dem im Betreff genannten Entwurf erlaubt sich das Bundesministerium fur Ge-
sundheit folgende Stellungnahme abzugeben:

Zur Promulgationsklausel:

Es darf darauf hingewiesen werden, dass die Gewerbeordnung 1994 zuletzt durch das
Bundesgesetz BGBI. | Nr. 32/2012 geandert wurde.

Zu Z 8 (§ 50 Abs. 2):

Durch die Neufassung des § 50 Abs. 2 werden Kontaktlinsen vom geltenden Versand-
handelsverbot fir Heilbehelfe ausgenommen.

Wie auch in den diesbezliglichen Erlauterungen zutreffend festgehalten, widerspricht
das derzeit bestehende generelle Verbot des Versandhandels mit Heilbehelfen der
einschlagigen Judikatur des EuGH. Die nunmehr vorgeschlagene Regelung dient der
Umsetzung des Urteils des EUGH in der Rechtssache ,Ker-Optika“ (C-108/09), in dem
das Verbot des Internetvertriebs von Kontaktlinsen als unionsrechtswidrig beurteilt
wurde. Im Hinblick darauf gibt die vorgeschlagene Neufassung des § 50 Abs. 2

GewO 1994 aus Sicht des ho. Ressorts grundsatzlich keinen Anlass zu Bemerkungen.

Sollte jedoch seitens des Bundesministeriums fiir Wirtschaft, Familie und Jugend auf
Grund des Ergebnisses des Begutachtungsverfahrens und unter dem Gesichtspunkt,
dass das Versandhandelsverbot moglicherweise auch hinsichtlich anderer Heilbehelfe
unionsrechtswidrig sein konnte, eine Aufhebung des Versandhandelsverbots auch fir
andere bzw. fir alle Heilbehelfe und somit auch fiir groRRe Bereiche der Medizinpro-
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dukte angedacht sein, waren Regelungen fiir Gewerbetreibende erforderlich, die die
Einhaltung qualitatssichernder MaBnahmen bei der Versendung von bestimmten
Heilbehelfen/Medizinprodukten mit hoherem Gefahrdungspotenzial vorschreiben
(etwa eine qualitatsgesicherte, der Art des Medizinprodukts entsprechende Lagerung
oder Lieferung, Beratungs-, Dokumentations- und Meldepflichten des Versenden-
den). Dies wéare im Sinne des Gesundheitsschutzes der Patienten/-innen und Konsu-
menten/-innen unbedingt erforderlich.

Daruber hinaus stellt sich grundsatzlich die Frage von allfalligen Vertriebsbeschran-
kungen nach dem Medizinproduktegesetz fiir bestimmte Medizinprodukte mit ent-
sprechendem Risikopotential.

Eine Ausfertigung dieser Stellungnahme wird an das Prasidium des Nationalrats an
begutachtungsverfahren@parlament.gv.at Gbermittelt.

Beilage/n:
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Mit freundlichen GriiRen
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