13/SN-232/ME XXV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Gbermittelte Version)

Unabhdngig. Objektiv. Wirksam.

Bundesministerium fur
Gesundheit und Frauen
Radetzkystrafle 2

1031 Wien

Wien, 19. September 2016
GZ 301.698/002-2B1/16

GSG-Novelle

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Rechnungshof (RH) dankt fiir den mit Schreiben vom 29. August 2016, GZ: BMGF-92411/0002-
11/A/4/2016, ibermittelten Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Gewebesicherheitsgesetz
geandert wird, und nimmt hiezu im Rahmen des Begutachtungsverfahrens aus der Sicht der Rech-
nungs- und Gebarungskontrolle wie folgt Stellung:

1. Inhaltliche und redaktionelle Bemerkungen

1.1 Zu§35Abs.1212i.d.F.d.Z30des Entwurfs

§ 35 Abs. 1 Z 12 des Entwurfs normiert eine Verwaltungsstrafbestimmung fiir den Fall, dass den Mel-
depflichten gemafs § 17 oder § 17a nicht nachgekommen wird.

§ 17 Gewebesicherheitsgesetz enthalt neben Meldepflichten bspw. auch Informations- und Berichts-
legungspflichten (Abs. 1, Abs. 3 und Abs. 4). Aufgrund der Formulierung des § 35 Abs.1Z 12 und
mangels entsprechender Erlauterungen ist unklar, ob auch die Verletzung dieser Informations- und
Berichtslegungspflichten von der Verwaltungsstrafbestimmung umfasst sein soll.

Der RH erachtet eine entsprechende Klarstellung in der Formulierung der Bestimmung bzw. ergan-
zende Erlauterungen fur winschenswert.

1.2 Zu§35Abs.2Z211undZ 13i.d.F.d. Z32 und Z 33 des Entwurfs

§ 35 Abs. 2 Z 13 des Entwurfs (,.als Gewebebank Anderungen hinsichtlich des Betriebes gemdf3 § 22
Abs. 2 vornimmt, ohne fiir diese eine Bewilligung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
einzuholen") findet sich bereits im Verwaltungsstraftatbestand des Z 11 des Entwurfs.

Der RH regt eine entsprechende Uberpriifung dieser Formulierungen an.
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1.3 Zu § 37a Abs. 2i.d.F.d. Z 35 des Entwurfs

Gemafd § 37a Abs. 2 letzter Satz des Entwurfs soll bei bestimmten Zellen und Geweben, bei denen der
Einheitliche Europaische Code nicht angebracht werden kann, insbesondere weil sie tiefgekiihlt gela-
gert werden, § 15a Abs. 5 zweiter Satz des Entwurfs gelten. § 15a Abs. 5 zweiter Satz des Entwurfs
sieht vor, dass die Anbringung des Einheitlichen Europaischen Codes unléschbar und dauerhaft zu
erfolgen hat.

Der Verweis auf § 15a Abs. 5 zweiter Satz ist insofern nicht nachvollziehbar, als § 37a Abs. 2 letzter
Satz des Entwurfs jene Falle behandelt, bei denen die Anbringung des Einheitlichen Europaischen
Codes nicht moglich ist.

Der RH regt an, diesen Verweis — auch vor dem Hintergrund des in den Erlauterungen angesproche-
nen Art. 10d der Kodierungsrichtlinie — zu tiberpriifen.

2. Zuden finanziellen Auswirkungen

Hinsichtlich der Verwaltungslasten und der finanziellen Auswirkungen durch den gegenstandlichen
Entwurf fiir Unternehmen merkt der RH Folgendes an:

Im Zusammenhang mit der Umstellung der Kennzeichnung auf den Einheitlichen Europaischen Code
wird lediglich angegeben, dass gewisse (einmalige) Aufwendungen erforderlich seien; bei einer Ge-
samtzahl an entnommenen und entgegengenommenen Zell- und/oder Gewebespenden von in etwa
95.000 konne jedoch davon ausgegangen werden, dass die jahrliche Gesamtbelastung der insgesamt
79 Gewebebanken nicht die Wesentlichkeitsgrenze von 2,5 Mio. EUR ilibersteigen werde.

Diesbeziiglich ware eine Schatzung der Umstellungskosten bzw. etwaiger Folgekosten fiir die Gewe-
bebanken wiinschenswert.

3. Zur Begutachtungsfrist

Der vorliegende Entwurf wurde am 30. August 2016 mit einer Begutachtungsfrist bis 20. Septem-
ber 2016, somit einer Frist von lediglich 15 Arbeitstagen, versendet. Gemafd § 9 Abs. 3 der WFA-
Grundsatz-Verordnung (WFA-GV), BGBI. Il Nr. 489/2012 i.d.g.F,, soll den zur Begutachtung eingela-
denen Stellen im Regelfall eine Begutachtungsfrist von mindestens sechs Wochen zur Verfiigung ste-
hen. Der RH weist kritisch darauf hin, dass diese Frist im vorliegenden Fall ohne nahere Begriindung
signifikant unterschritten wurde.

www.parlament.gv.at



e, S

13/SN-232/ME XXV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Ubermittelte Version)

GZ 301.698/002-2B1/16 Seite 3/3

Von dieser Stellungnahme wird jeweils eine Ausfertigung dem Prasidium des Nationalrates und dem
Bundesministerium fiir Finanzen tibermittelt.

Mit freundlichen Griifden

Die Prasidentin:
Dr. Margit Kraker
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