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UNDESMINISTERIUM
BMF —1V/8 (IV/8) FUR FINANZEN

19. August 2010
BMF-010311/0068-1V/8/2010
An

Gruppe I/B - Zoll
Zollamt Osterreich
Zentrale Services - Predictive Analytics Competence Center

VB-0230, Arbeitsrichtlinie Arzneiwaren, Blutprodukte und Produkte natiirlicher
Heilvorkommen

Die Arbeitsrichtlinie Arzneiwaren, Blutprodukte und Produkte nattrlicher Heilvorkommen
(VB-0230) stellt einen Auslegungsbehelf zu den von den Zollamtern und Zollorganen zu

vollziehenden Regelungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 dar, der im Interesse einer

einheitlichen Vorgangsweise mitgeteilt wird.

Uber die gesetzlichen Bestimmungen hinausgehende Rechte und Pflichten kénnen aus dieser

Arbeitsrichtlinie nicht abgeleitet werden.

Bei Erledigungen haben Zitierungen mit Hinweisen auf diese Arbeitsrichtlinie zu unterbleiben.

Bundesministerium flr Finanzen, 19. August 2010
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0. Einfihrung

0.1. Rechtsgrundlagen

Die Rechtsgrundlagen fiir die von den Zolldamtern anlasslich der Einfuhr — in der Ausfuhr und

in der Durchfuhr bestehen keine Beschrankungen — von
» Arzneiwaren sowie von

= Blutprodukten sowie von

» Produkten natirlicher Heilvorkommen
anzuwendenden Beschrankungen sind:

1. das Bundesgesetz Uber die Einfuhr und das Verbringen von Arzneiwaren, Blutprodukten

und Produkten natirlicher Heilvorkommen (Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 — AWEG
2010), BGBI. I Nr. 79/2010;

2. das Bundesgesetz mit dem das Berufsrecht der Tierarztinnen und Tierarzte geregelt wird
(Tierdrztegesetz — TAG), BGBI. I Nr. 171/2021;

3. das Bundesgesetz liber Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz — TAMG), BGBI. I Nr.
186/2023.

4, das Bundesgesetz lUber die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz — AMG), BGBI. I Nr. 185/1983

0.2. Warenverkehr innerhalb der Union

(1) Die Beschrankungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 gelten auch flr das

Verbringen von Waren aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union nach Osterreich.

(2) Die Zollorgane haben gemaB & 19 Abs. 1 AWEG 2010 auch an der Uberwachung dieser

Verbote und Beschrankungen im Warenverkehr innerhalb der Union mitzuwirken.

0.3. Befugnisse der Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen

(1) Die Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen oder von diesem
beauftragte Sachverstandige sind gemaB § 20 Abs. 1 AWEG 2010 befugt, Grundstticke und
Gebdude zu betreten und zu besichtigen, Behaltnisse und Transportmittel zu 6ffnen und zu

kontrollieren sowie Proben in der flir eine Untersuchung erforderlichen Menge zu

entnehmen, soweit dies fir die Kontrolle der Einhaltung der Bestimmungen dieses
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Bundesgesetzes erforderlich ist. Dies gilt auch fiir Waren, die der zollrechtlichen
Uberwachung unterliegen. Somit sind die Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen berechtigt, insbesondere auch in Zolllagern Kontrollen oder

Probenziehungen durchzufiihren.

(2) Zu diesen Befugnissen gehort auch die Abnahme von Zollverschliissen. Die
Kontrollorgane werden allenfalls abgenommene Zollverschliisse durch entsprechende
amtliche Verschlisse oder Namlichkeitszeichen ersetzen und die getroffenen MaBnahmen in

den Zollpapieren vermerken.
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1. Begriffsbestimmungen

1.1. Anwendungsbereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010

(1) GemaB § 1 Abs. 1 AWEG 2010 unterliegen dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010

» Arzneiwaren (siehe Abschnitt 1.1.1.),
= Blutprodukte (siehe Abschnitt 1.1.2.) und
» Produkte natirlicher Heilvorkommen (Abschnitt 1.1.3.).

(2) Diese Waren unterliegen aber dann nicht dem Arzneiwareneinfuhrgesetz
2010, wenn es sich um Medizinprodukte (siehe Abschnitt 1.1.4.) handelt.

1.1.1. Arzneiwaren

(1) Als Arzneiwaren im Sinne des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 geltengemaB § 2 7 1

AWEG 2010 (die Ziffern am rechten Rand verweisen auf die zugehdrigen folgenden
Abschnitte der Arbeitsrichtlinie):

Warenkatalog Arzneiwaren:

KN-Code Warenbezeichnung Abschnitt
3002 41 Vaccine fir die Humanmedizin Abschnitt 2.
3002 42 Vaccine fir die Veterindrmedizin Abschnitt 2.
3004 Waren der Position 3004 Abschnitt 2.

ex 3006 30 Rontgenkontrastmittel und diagnostische Reagenzien zur Abschnitt 2.

innerlichen Anwendung am Patienten, dosiert oder in
Aufmachung flr den Kleinverkauf

ex 3006 60 Empfangnisverhiitende chemische Zubereitungen auf der Abschnitt 2.
Grundlage von Hormonen, von anderen Erzeugnissen der
Position 2937 oder von Spermiziden, dosiert oder in
Aufmachungen fur den Kleinverkauf

ex 3307 90 Netzflissigkeiten fur harte Kontaktlinsen und Pflegeprodukte | Abschnitt 2.
fur weiche Kontaktlinsen, dosiert oder in Aufmachung fiir
den Kleinverkauf

(2) Bei den in Abs. 1 angeflihrten KN-Codes ist die Nichterfassung von den Beschrankungen
(ex-Position) im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung mit dem

Dokumentenartencode ,,7732" anzugeben.
1.1.2. Blutprodukte
(1) Als Blutprodukte im Sinne des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 gelten gemaB § 2 Z 2

AWEG 2010 (die Ziffern am rechten Rand verweisen auf die zugehorigen folgenden
Abschnitte der Arbeitsrichtlinie):
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Warenkatalog Blutprodukte:

KN-Code Warenbezeichnung Abschnitt

3001 90 20 Placenten Abschnitt 3.

Antisera, andere Blutfraktionen und immunologische
Erzeugnisse, auch modifiziert oder in einem
biotechnologischen Verfahren hergestellt:

3002 12 — Antisera und andere Blutfraktionen Abschnitt 3.

3002 13 — immunologische Erzeugnisse, ungemischt, weder dosiert | Abschnitt 3.
noch in Aufmachung fiir den Einzelverkauf

3002 14 — immunologische Erzeugnisse, gemischt, weder dosiert Abschnitt 3.
noch in Aufmachung fur den Einzelverkauf

3002 15 — immunologische Erzeugnisse, dosiert oder in Abschnitt 3.
Aufmachung fiir den Einzelverkauf

3002 90 10 | menschliches Blut Abschnitt 3.

(2) Bei den in Abs. 1 angefiihrten KN-Codes ist die Nichterfassung von den Beschrankungen
(ex-Position) im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung mit dem

Dokumentenartencode ,,7732" anzugeben.

1.1.3. Produkte natiirlicher Heilvorkommen

(1) Als Produkte naturlicher Heilvorkommen im Sinne des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010

gelten gemaB § 2 Z 3 AWEG 2010 (die Ziffern am rechten Rand verweisen auf die

zugehorigen folgenden Abschnitte der Arbeitsrichtlinie):

Warenkatalog Produkte natiirlicher Heilvorkommen:

KN-Code Warenbezeichnung Abschnitt

ex 2201 10 Produkte nattrlicher Heilvorkommen (siehe Abs. 2 bis 5) Abschnitt 4.

ex 220190 Produkte natirlicher Heilvorkommen (siehe Abs. 2 bis 5) Abschnitt 4.

ex 2501 Produkte nattrlicher Heilvorkommen (siehe Abs. 2 bis 5) Abschnitt 4.

ex 253090 Produkte nattrlicher Heilvorkommen (siehe Abs. 2 bis 5), Abschnitt 4.
insbesondere Heilpeloide (Heilmoor, -schlamm und -schlick)

ex 3003 90 Produkte nattirlicher Heilvorkommen (siehe Abs. 2 bis 5), Abschnitt 4.

insbesondere kolloidale Lésungen und kolloidale
Suspensionen sowie Salze und konzentrierte Wasser, durch
Eindampfen natirlicher Mineralwasser erhalten

ex 3004 90 Produkte natirlicher Heilvorkommen (siehe Abs. 2 bis 5), Abschnitt 4.
insbesondere kolloidale Lésungen und kolloidale
Suspensionen sowie Salze und konzentrierte Wasser, durch
Eindampfen natirlicher Mineralwasser erhalten

(2) GemaRB § 42a Abs. 2 des Bundesgesetzes uber Krankenanstalten und Kuranstalten

(KAKuG) sind als Produkte nattirlicher Heilvorkommen ortsgebundene, nattirliche
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Vorkommen, die auf Grund besonderer Eigenschaften und ohne jede Veranderung ihrer
nattirlichen Zusammensetzung eine wissenschaftlich anerkannte Heilwirkung austiben oder

erwarten lassen, zu verstehen.

(3) Als natirliche Heilvorkommen gelten, soweit ihre Produkte fiir eine Einfuhr in Frage

kommen, insbesondere Heilquellen (Abs. 4) und Heilpeloide (Abs. 5).

(4) Unter Heilquellen sind Quellen zu verstehen, deren Wasser auf Grund besonderer
Eigenschaften und ohne jede Veranderung ihrer natlirlichen Zusammensetzung eine

wissenschaftlich anerkannte Heilwirkung ausiiben oder erwarten lassen.

(5) Unter Heilpeloiden (Heilmoor, -schlamm, -schlick) sind durch geologische oder
geologisch-biologische Vorgange entstandene Peloide zu verstehen, die in feinkdrnigem
Zustand mit Wasser vermischt und erwarmt bei Badern, Packungen oder sonstiger
Anwendung auf Grund besonderer Eigenschaften ohne weiteren Zusatz eine wissenschaftlich

anerkannte Heilwirkung ausliben oder erwarten lassen.

(6) Bei den in Abs. 1 angeflihrten KN-Codes ist die Nichterfassung von den Beschrankungen
(ex-Position) im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung mit dem

Dokumentenartencode ,,7732" anzugeben.

1.1.4. Medizinprodukte

(1) Fur Medizinprodukte (zB Pflegeprodukte fiir Kontaktlinsen, Labordiagnostika,
Verbandmittel, Kondome, arztliche Instrumente, kiinstliche Gelenke, Herzschrittmacher,
Operationsgerate, Beatmungsgerate, Bestrahlungsgerate und Rollstlihle), gelten die

Bestimmungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 nicht. Medizinprodukte unterscheiden

sich von den Arzneiwaren dadurch, dass ihre bestimmungsgemaBe Hauptwirkung

Uberwiegend auf physikalischem Weg erreicht wird.

(2) GemaB § 15 Abs. 1 Medizinproduktegesetz missen Medizinprodukte wie folgt mit einer

CE-Kennzeichnung versehen sein:

allenfalls gefolgt von einer 4-stelligen Kenn-Nr. jener Priifstelle, die fir die Durchfiihrung der
Konformitatsbewertungsverfahren gemaB den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder
98/79/EG fiir das jeweilige Medizinprodukt verantwortlich ist (zB ,,0408" = TUV Osterreich).

Ausgenommen von der CE-Kennzeichnung sind

» Sonderanfertigungen,
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* Medizinprodukte, bei denen vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen gemaB

§ 32 Medizinproduktegesetz zugelassen worden ist, dass ein

Konformitatsbewertungsverfahren nicht durchgefiihrt werden muss, sowie
» fir die klinische Priifung bestimmte Medizinprodukte.

(3) Bei der Zollabfertigung von Medizinprodukten, die unter den Anwendungsbereich des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 (siehe Abschnitt 1.1.1., Abschnitt 1.1.2. und Abschnitt

1.1.3.) fallen, ist wie folgt vorzugehen:

» an Stelle der ansonsten fiir die Einfuhr notwendigen Unterlage (Einfuhrbescheinigung,
Zulassungsbescheid usw.) oder Meldung ist in der Anmeldung zu erkldren, dass es sich
um ein ,Medizinprodukt™ handelt (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7710");

* im Zuge der Beschau ist (stichprobenartig) die CE-Kennzeichnung zu priifen; bei
Zweifels- oder Verdachtsfallen ist Einsicht in das Konformitatszertifikat (Bestatigung Uiber
die Durchflihrung der Konformitatsbewertungsverfahren gemaB den Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG oder 98/79/EG) zu nehmen;

» bei Medizinprodukten, die nicht CE-gekennzeichnet sein missen, ist bei
Sonderanfertigungen und bei fiir die klinische Priifung bestimmten Medizinprodukten eine
entsprechende Erkldrung zu verlangen und ansonsten die Bewilligung des

Bundesministeriums flir Gesundheit und Frauen gemaB § 32 Medizinproduktegesetz

vorzulegen.

1.1.5. Arzneispezialititen

Als Arzneispezialitaten im Sinne des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 gelten gemaB § 2 Z 1a
AWEG 2010 in Verbindung mit § 1 Abs. 5 Arzneimittelgesetz:

» Arzneimittel, die im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der
gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender
bestimmten Form in Verkehr gebracht werden sowie Arzneimittel zur Abgabe an den
Verbraucher oder Anwender, bei deren Herstellung sonst ein industrielles Verfahren zur
Anwendung kommt oder die gewerbsmaBig hergestellt werden.

Hinweis. Arzneispezialitdten gelten als Arzneiwaren gemals Abschnitt 1.1.1.1
1.1.6. Veterinararzneispezialitaten

Als Veterinararzneispezialitdten im Sinne des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 gelten gemaBi
§2 7 1b AWEG 2010 in Verbindung mit § 3 Abs. 1 Z 4 Tierarzneimittelgesetz:
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» Tierarzneimittel, die im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter
der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an die Verbraucherin bzw. den
Verbraucher oder die Anwenderin bzw. den Anwender bestimmten Form bereitgestellt
werden sowie Tierarzneimittel zur Abgabe an die Verbraucherin bzw. den Verbraucher
oder die Anwenderin bzw. den Anwender, bei deren Herstellung sonst ein industrielles

Verfahren zur Anwendung kommt oder die gewerbsmaBig hergestellt werden.
Hinweis: Veterindrarzneispezialitdten gelten als Arzneiwaren gemdals Abschnitt 1.1.1.7

1.2. Einfuhr

(1) GemaB § 2 Z 4 AWEG 2010 gilt als Einfuhr die Beférderung von Arzneiwaren (Abschnitt
1.1.1.), Blutprodukten (Abschnitt 1.1.2.) oder Produkten nattirlicher Heilvorkommen

(Abschnitt 1.1.3.) aus Staaten, die nicht Vertragsparteien des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) sind, in das Bundesgebiet mit Ausnahme der nachweislichen
Durchfuhr (siehe Abschnitt 1.4.).

(2) Die Einfuhrbeschrankungen sind daher bei folgenden Zollverfahren zu beachten:
= Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr;

= besondere Verfahren, ausgenommen das Versandverfahren im Fall einer
nachweislichen Durchfuhr (siehe Abschnitt 1.4.).

1.3. Verbringung

(1) GemaB § 2 Z 5 AWEG 2010 gilt als Verbringung die Beférderung von Arzneiwaren
(Abschnitt 1.1.1.) oder Blutprodukten (Abschnitt 1.1.2.) aus einer Vertragspartei des

Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) in das Bundesgebiet mit Ausnahme der

nachweislichen Durchfuhr (siehe Abschnitt 1.4.).

(2) Bei einer Verbringung aus Island, Liechtenstein oder Norwegen sind die
Einfuhrbeschrankungen daher bei folgenden Zollverfahren zu beachten:

= Uberfilhrung in den zollrechtlich freien Verkehr;

* besondere Verfahren, ausgenommen das Versandverfahren im Fall einer
nachweislichen Durchfuhr (siehe Abschnitt 1.4.).

1.4. Durchfuhr

(1) Die Durchfuhr im Sinne des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 umfasst den Transport von
Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.), Blutprodukten (Abschnitt 1.1.2.) oder Produkten natirlicher

Heilvorkommen (Abschnitt 1.1.3.) durch Osterreich, schlieBt aber auch eine allfillige

Umladung im Zuge des Transports (zB von einem Flugzeug auf einen LKW oder von einem
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LKW auf einen anderen LKW) ein. Bei Waren, die in Osterreich (in einem Zolllager oder in
einem anderen Lager) zwischengelagert und anschlieBend wieder ausgefiihrt werden sollen,

liegt eine Einfuhr (Abschnitt 1.2.) bzw. eine Verbringung (Abschnitt 1.3.) vor.

(2) Sofern der Umstand, dass eine Durchfuhr vorliegt, nicht bereits aus der
Bestimmungszollstelle in einem Versandverfahren zu ersehen ist, kommt als Nachweis fir die
Durchfuhr insbesondere ein Frachtdokument, das auf einen im Ausland ansassigen

Empfanger lautet, in Betracht.

1.5. Fernabsatz, Fernkommunikationsmittel

(1) GemaB § 2 Z 6 AWEG 2010 gilt der Abschluss eines Vertrages unter ausschlieBlicher

Verwendung eines oder mehrerer Fernkommunikationsmittel als Fernabsatz.

(2) Als Fernkommunikationsmittel gelten gemaB § 2 Z 7 AWEG 2010 Kommunikationsmittel,

die zum Abschluss eines Vertrages ohne gleichzeitige koérperliche Anwesenheit der Parteien
verwendet werden kdnnen, insbesondere Drucksachen mit oder ohne Anschrift, Kataloge,
Pressewerbungen mit Bestellschein, vorgefertigte Standardbriefe, Ferngesprache mit
Personen oder Automaten als Gesprachspartner, Horfunk, Bildtelefon, Telekopie,
Teleshopping sowie 6ffentlich zugangliche elektronische Medien, die eine individuelle

Kommunikation ermdglichen, wie etwa das Internet oder die elektronische Post.
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2. Arzneiwaren

2.1. Begriffe ,Arzneiwaren™ und ,Arzneispezialitaten™

(1) Der Begriff ,Arzneiwaren®™ umfasst alle im Abschnitt 1.1.1. genannten Waren, unabhangig

davon, ob sie lose (in Bulk) oder verpackt vorliegen.

(2) Unter ,Arzneispezialitaten™ sowie ,Veterindararzneispezialitaten™ sind verpackte
Arzneiwaren, und zwar sowohl fir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene

Handelspackungen als auch so genannte Klinikpackungen zu verstehen.

2.2. Abfertigungsvoraussetzungen fiir Arzneiwaren

(1) Die Einfuhr (Abschnitt 1.2.) oder die Verbringung (Abschnitt 1.3.) von Arzneiwaren
(Abschnitt 1.1.1.) ist gemaB § 3 Abs. 1 AWEG 2010 nur zuldssig, wenn

= das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen im Fall der Einfuhr eine
Einfuhrbescheinigung (siehe Abschnitt 2.2.1.) ausgestellt hat oder

= im Fall der Verbringung eine Meldung an das Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen (siehe Abschnitt 2.2.2.) erfolgt.

(2) Zur Antragstellung auf Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung und zur Meldung sind
gemaB § 4 Abs. 1 AWEG 2010 berechtigt:

» Offentliche Apotheken,
* Anstaltsapotheken und

= Unternehmen, die in einer Vertragspartei des EWR zum Vertrieb von Arzneiwaren

berechtigt sind.

Zur Meldung gemaB § 9 Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abschnitt 2.2.2. Abs. 4) sind nur

hausapothekenfiihrende Tierdrzte berechtigt.

2.2.1. Einfuhrbescheinigung fiir Arzneiwaren

(1) Die vom Bundesamt fuir Sicherheit im Gesundheitswesen ausgestellte
Einfuhrbescheinigung bildet bei der Abfertigung von Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.) zu den
im Abschnitt 1.2. genannten Zollverfahrensarten eine erforderliche Unterlage fiir die
Durchflihrung des Zollverfahrens gemaB Artikel 163 UZK und muss daher zum Zeitpunkt der
Abgabe der Zollanmeldung im Besitz des Anmelders sein und fir die Zollbehdrden
bereitgehalten werden. Die Daten der Einfuhrbescheinigung sind in der Zollanmeldung
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festzuhalten (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der
Zollanmeldung ,,7711").

(2) Sofern die Einfuhrbescheinigung auf eine bestimmte Sendung, eine bestimmte Menge
oder einen bestimmten Wert lautet, ist die tatsachlich zur Abfertigung gelangende Menge
(der Wert) auf der Urkunde unter Festhaltung der Abfertigungsdaten amtlich zu bestatigen.
Die Bescheinigung ist, auch wenn sie erschopft ist, dem Anmelder zurlickzugeben. In allen

anderen Fallen sind die Einfuhrbescheinigungen nach Einsichtnahme zuriickzugeben.

(3) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen der Einfuhr (Abschnitt 1.2.) ist gemaB
§ 10 Abs. 1 AWEG 2010 eine Kopie der Einfuhrbescheinigung mitzufiihren und den

Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.

(4) GemaB § 19 Abs. 1 AWEG 2010 missen die Einfuhrbescheinigungen den Zollbehérden
und ihren Organen im Rahmen der diesen gemaB § 29 ZolIR-DG und dem

Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 eingerdaumten Befugnisse auf Verlangen vorgewiesen

werden.

(5) Ubergangsregelung: Auf Grund des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 vom Bundesamt

fur Sicherheit im Gesundheitswesen oder von einem Landeshauptmann ausgestellte
Einfuhrbewilligungen fiir Arzneiwaren bleiben bis zu ihrem zeitlichen Ablauf bzw. ihrer
mengenmaBigen Erschdpfung weiter gliltig. /im elektronischen Abfertigungssystem sind diese

Unterlagen mit dem Dokumentenartencode 7711 zu erfassen.
2.2.2. Meldungen fiir Arzneiwaren

(1) Bei der Verbringung (Abschnitt 1.3.) von in einer Vertragspartei des EWR zugelassenen

oder hergestellten Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.),
1. die zur Wiederausfuhr aus dem Bundesgebiet bestimmt sind, oder

2. die fur wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt

sind, oder

3. die zur Anwendung an Mensch oder Tier fiir medizinische, zahnmedizinische,
veterinarmedizinische oder wissenschaftliche Zwecke bendtigt werden, sofern diese zur
arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen Behandlung bendétigt werden, weil der
Behandlungserfolg mit einer in Osterreich zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitat

voraussichtlich nicht erzielt werden kann,

hat die Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gemaB3 § 6 Abs. 3
AWEG 2010 spatestens zwei Monate nach der Verbringung zu erfolgen
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(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7712").

Dass die Meldung auch tatsachlich abgegeben wird, ist zollamtlich nicht zu Gberwachen.

(2) Bei der Verbringung (Abschnitt 1.3.) von in einer Vertragspartei des EWR zugelassenen

oder hergestellten Arzneispezialitat (Abschnitt 1.1.5.),

1. bei denen der Bedarf nicht durch eine in Osterreich zugelassene und verfiigbare

Arzneispezialitat gedeckt werden kann,
2. die zur Uberbriickung von Lieferengpassen benétigt werden, und
3. die zur Sicherstellung der Versorgung der Patienten erforderlich sind,

hat die Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gemaB § 6a Abs. 2
AWEG 2010 spatestens zwei Wochen nach der Verbringung zu erfolgen
(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7712").

Dass die Meldung auch tatsachlich abgegeben wird, ist zollamtlich nicht zu Gberwachen.

(3) Bei der Verbringung (Abschnitt 1.3.) von immunologischen Humanarzneispezialitdten der
Position 3002 41, die

1. in einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind, und

2. die zur Durchfiihrung von im Osterreichischen Impfplan empfohlenen Impfungen zur

Uberbriickung von Lieferengpédssen bendtigt werden,

hat die Meldung an das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen gemaB § 7 Abs. 2
AWEG 2010 mindestens drei Wochen vor der Verbringung zu erfolgen
(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7713").
Die Meldung hat unter Verwendung des auf der Homepage des Bundesamtes fuir Sicherheit
im Gesundheitswesen (www.basg.at) zur Verfigung stehenden Formulars zu erfolgen. Eine
Eingangsbestatigung dieser Meldung durch das Bundesamt fuir Sicherheit im
Gesundheitswesen ist nicht vorgesehen. Der Verbringer der immunologischen
Humanarzneispezialitaten hat daher gesondert nachzuweisen, dass die Meldung mindestens

drei Wochen vor der Verbringung erfolgt ist.

(4) Bei der Verbringung (Abschnitt 1.3.) von immunologischen Tierarzneispezialitdten der
Position 3002 42, die

1. in einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind, und

2. die zur Abwehr oder Verhinderung der Weiterverbreitung von Tierseuchen

oder -krankheiten benétigt werden, weil in Osterreich keine immunologische
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Tierarzneispezialitdt gegen die betreffende Tierseuche oder -krankheit fiir die jeweilige

Tierart zugelassen und verfligbar ist,

hat die Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gemaB § 8 Abs. 2
AWEG 2010 mindestens zwei Wochen vor der Verbringung zu erfolgen
(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7714").
Die Meldung hat unter Verwendung des auf der Homepage des Bundesamtes fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen (www.basg.at) zur Verfiigung stehenden Formulars zu erfolgen. Eine
Eingangsbestatigung dieser Meldung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen ist nicht vorgesehen. Der Verbringer der immunologischen
Tierarzneispezialitdten hat daher gesondert nachzuweisen, dass die Meldung mindestens

zwei Wochen vor der Verbringung erfolgt ist.
(5) Bei der Verbringung (Abschnitt 1.3.) von Veterindrarzneispezialitaten

1. aus einer Vertragspartei des EWR, die zur arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen
Behandlung benétigt werden, weil der Behandlungserfolg mit einer in Osterreich
zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitat voraussichtlich nicht erzielt werden kann,

oder

2. die in einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind und im Bundesgebiet zugelassenen

Tierarzneispezialitdten entsprechen, abweichend von den in § 19 Tierarzneimittelgesetz

angeflihrten Bestimmungen,

durch hausapothekenfiihrende Tierarzte fiir den Eigenverbrauch (einschlieBlich der
Abgabe im Rahmen eines standigen Betreuungsverhaltnisses im Sinne des § 64

Tierarzneimittelgesetz) hat die Meldung an das Bundesamt flr Sicherheit im

Gesundheitswesen gemaB § 9 Abs. 4 AWEG 2010 mindestens zwei Wochen vor der

Verbringung zu erfolgen (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in
der Zollanmeldung ,,7715"). Die Meldung hat unter Verwendung des auf der Homepage des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (www.basg.at) zur Verfligung stehenden
Formulars zu erfolgen. Eine Eingangsbestatigung dieser Meldung durch das Bundesamt flir
Sicherheit im Gesundheitswesen ist nicht vorgesehen. Der hausapothekenfiihrende Tierarzt
hat daher gesondert nachzuweisen, dass die Meldung mindestens zwei Wochen vor der

Verbringung erfolgt ist.

(6) Eine Verbringung (Abschnitt 1.3.) von Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.) zu anderen als den

in Abs. 1 bis 5 genannten Fallen ist nicht zuldssig.
(7) Bei der Abfertigung von Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.) mit Herkunft aus Island,

Liechtenstein oder Norwegen zu den im Abschnitt 1.3. genannten Zollverfahrensarten bildet
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der Nachweis der erfolgten Meldung gemaB § 7 Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abs. 3), § 8 Abs. 1
AWEG 2010 (siehe Abs. 4) oder § 9 Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abs. 5) eine erforderliche
Unterlage fiir die Durchfiihrung des Zollverfahrens gemaB Artikel 163 UZK und muss daher

zum Zeitpunkt der Abgabe der Zollanmeldung im Besitz des Anmelders sein und fir die
Zollbehdrden bereitgehalten werden. Die Daten des Nachweises sind in der Zollanmeldung

festzuhalten.

(8) Bei einem Transport von Arzneiwaren im Rahmen des Verbringens (Abschnitt 1.3.) ist der
Nachweis der erfolgten Meldung gemaB § 7 Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abs. 3), § 8 Abs. 1
AWEG 2010 (siehe Abs. 4) oder § 9 Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abs. 5) mitzufiihren und den

Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen (§ 10 Abs. 2 AWEG 2010). In den Fallen des

Transports von Arzneiwaren im Rahmen des Verbringens gemaB § 6 Abs. 1 AWEG 2010
(siehe Abs. 1) und § 6a AWEG 2010 (siehe Abs. 2) sieht das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010

keine Nachweispflicht vor.

(9) GemaB § 19 Abs. 1 AWEG 2010 missen die Nachweise der erfolgten Meldung gemaB § 7
Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abs. 3), § 8 Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abs. 4) oder § 9 Abs. 1
AWEG 2010 (siehe Abs. 5) den Zollbehérden und ihren Organen im Rahmen der diesen
gemaB § 29 ZollIR-DG und dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 eingeraumten Befugnisse auf

Verlangen vorgewiesen werden.

(10) Bestehen Bedenken, ob eine Verbringung von Arzneiwaren trotz vorgelegter Meldung
oder eine Verbringung von Arzneiwaren, fir die keine Unterlagen mitgeflihrt werden, den
Regelungen Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 entspricht, ist eine Klarung durch Rickfrage im
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen, Tel-Nr. 050 555-36111, E-Mail

inspektionen@basg.gv.at, herbeizufihren.

2.3. Ausnahmen fiir Arzneiwaren

Die Beibringung einer Einfuhrbescheinigung nach Abschnitt 2.2.1. oder eine Meldung nach
Abschnitt 2.2.2. sind nicht erforderlich fir:

2.3.1. Registrierte oder zugelassene Arzneispezialitaten (§ 11 Abs. 17 1
AWEG 2010)

(1) Arzneispezialitdten und Veterindrarzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), bei denen

»= durch Vorlage eines Registrierungsbescheides oder eines Zulassungsbescheides

nachgewiesen wird, dass sie gemaB § 7 des Arzneimittelgesetzes oder gemaB § 6

Tierarzneimittelgesetz (fiir Osterreich) zugelassen sind (Dokumentenartencode im

elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7716") oder

© Bundesministerium fiir Finanzen 10-13

14 von 42


http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=7&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=8&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=8&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=9&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=7&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=8&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=8&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=9&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=10&dz_VonAbsatz=2
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=6&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=20250715&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=6a
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=19&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=7&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=7&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=8&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=9&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=9&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1059900&ida=ZollRDG&gueltig=aktuell&hz_id=1059900&dz_VonParagraf=29
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800
mailto:inspektionen@basg.gv.at
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=11&dz_VonAbsatz=1&dz_VonZiffer=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=11&dz_VonAbsatz=1&dz_VonZiffer=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1003000&ida=AMG&gueltig=aktuell&hz_id=1003000&dz_VonParagraf=7
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=200002138&ida=TAMG&gueltig=20250715&hz_id=200002138&dz_VonParagraf=6
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=200002138&ida=TAMG&gueltig=20250715&hz_id=200002138&dz_VonParagraf=6

VB-0230 GZ BMF-010311/0068-1V/8/2010 idF GZ 2024-0.644.868 vom 15. Juli 2025

» durch Vorlage einer Kopie der Zulassungsentscheidung der Europdischen Kommission

nachgewiesen wird, dass sie gemaB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder gemal der

Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel (fiir die gesamte Europaische Union)
zugelassen sind (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der
Zollanmeldung ,7717"), oder

* durch Vorlage eines Mitteilungsschreibens des Bundesamtes fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen nachgewiesen wird, dass sie gemaB § 27 des Arzneimittelgesetzes

(fiir Osterreich) registriert sind ( Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7718"), oder

* durch Vorlage einer Genehmigung des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen
flir den Vertrieb im Parallelimport nachgewiesen wird, dass sie gemaB § 10c des

Arzneimittelgesetzes oder gemaB § 18 des Tierarzneimittelgesetzes fir diesen Vertrieb

genehmigt sind (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der
Zollanmeldung ,,7719").

(2) Bei Anderung verschiedener, in Registrierungsbescheiden oder Zulassungsbescheiden
enthaltener Daten (zB PackungsgrdBe einer Arzneispezialitdt, Bezeichnung des Herstellers
oder Zulassungsinhabers), ist eine Anderung des betreffenden Bescheides nicht vorgesehen.
Eine allfillige Uberpriifung der Ubereinstimmung der zur Abfertigung gestellten Arzneiware
mit dem vorgelegten Zulassungsbescheid bzw. Registrierungsbescheid ist daher nur anhand
des Markennamens und der Zulassungsnummer bzw. Registernummer mdglich. Allenfalls
kann anhand der ,,Online Suche Arzneispezialitaten" im Arzneispezialitatenregister auf
der Homepage des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen auch eine

Kontrollabfrage erfolgen. Diese Suche ist unter folgendem Link erreichbar:

Arzneispezialitatenregister (basg.gv.at)

Weitere Details dazu siehe Abschnitt 2.4. Abs. 4 bis 6.

(3) Das Verbot des Bezugs von Arzneiwaren im Fernabsatz (siehe Abschnitt 2.4.) ist jedoch
auch in diesen Fallen zu beachten.

(4) Diese Ausnahme gilt nicht im Reiseverkehr!

2.3.2. Lebensbedrohende Erkrankungen (§ 11 Abs. 1 Z 2 AWEG 2010 iVm
§8 Abs. 1272 AMG)

Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), flir die eine Bescheinigung eines im Inland zur

selbststandigen Berufsausiibung berechtigten Arztes oder Tierarztes beigebracht wird, dass

die Arzneispezialitat zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder schweren gesundheitlichen
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Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und
verfligbaren Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt
werden kann (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der
Zollanmeldung ,,7720").

2.3.3. Militarische Landesverteidigung (§ 11 Abs. 1 Z 2 AWEG 2010iVm § 8
Abs. 1 Z 3 AMG)

(1) Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die zur medizinischen Behandlung

a) flr den Fall eines Einsatzes des Bundesheeres gemaB § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes
2001, BGBI. I Nr. 146/2001, oder

b) in Vorbereitung einer Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz liber Kooperation
und Solidaritat bei der Entsendung von Einheiten und Einzelpersonen in das Ausland
(KSE-BVG), BGBI. I Nr. 38/1997, oder im Rahmen einer solchen Entsendung

bendtigt werden und der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und verfligbaren
Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft nicht erzielt werden kann.

(2) Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist die Beibringung einer
entsprechenden, der Anmeldung anzuschlieBenden Bestdtigung des Bundesministeriums fir
Landesverteidigung und Sport erforderlich (Dokumentenartencode im elektronischen
Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7721").

2.3.4. Besondere Gefahrensituationen (§ 11 Abs. 1 Z 2 AWEG 2010iVm § 8
Abs. 1 Z 4 AMG)

Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die zur Vorbeugung vor oder im Zusammenhang
mit einer von einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung oder kriegerischen
Auseinandersetzung ausgehenden Gefahrensituation angewendet werden sollen und der
Erfolg mit einer zugelassenen und verflgbaren Arzneispezialitdt nach dem Stand der
Wissenschaft nicht erzielt werden kann (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732").

2.3.5. Nationale GroBereignisse (& 11 Abs. 1 Z 2 AWEG 2010iVm § 8 Abs. 1
Z5 AMG)

Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die fiir die Anwendung durch Arzte oder

Sanitater, die im Zusammenhang mit einem nationalen GroBereignis gemal § 26a

Sanitatergesetz, BGBI. I Nr. 30/2002, aus dem Ausland kommend voriibergehend in
Osterreich titig werden, bestimmt sind (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732").
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2.3.6. Arzneispezialitaten im Rahmen eines ,,Compassionate use

Programms" (§ 11 Abs. 1 Z 3 AWEG 2010 iVm § 8a Abs. 1 AMG)

Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), flir die das Bundesamt fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten

Voraussetzungen eine Genehmigung flir deren Inverkehrbringen im Rahmen eines
~Compassionate use Programms" erteilt hat (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7722").

Hinweis: ,Compassionate use" bedeutet, dass ein Arzneimittel aus humanen
Erwdagungen einer Gruppe von Patienten zur Verfiigung gestellt wird, die an einer zu
Invaliditat fiihrenden chronischen oder schweren Krankheit leiden oder deren Krankheit
als lebensbedrohend gilt und die mit einem genehmigten Arzneimittel nicht zufrieden
stellend behandelt werden kénnen.

2.3.7. Tierdrzte aus EWR-Vertragstaaten (§ 11 Abs. 1 Z 4 AWEG 2010)

(1) GemaB § 7 Abs. 5 und 5a des Tierarztegesetzes durfen Staatsangehdrige von

Vertragsparteien des EWR-Abkommens, die in einem solchen Staat zur Auslibung des
tierarztlichen Berufes befugt sind, diesen Beruf auch in Osterreich grenziiberschreitend
ausiiben. Solche Tierdrzte haben bei Ausiibung ihrer Tatigkeit in Osterreich eine
Bescheinigung des Niederlassungsstaates (im Original oder in amtlich beglaubigter Kopie)
dartiber mitzuflihren, dass sie den tierarztlichen Beruf im Niederlassungsstaat rechtmaBig
ausuben (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung
#7723").

(2) Die in Abs. 1 genannten Tierarzte dirfen in Austiibung des tierarztlichen Berufs auch
kleine, den Tagesbedarf nicht tibersteigende Mengen gebrauchsfertiger Tierarzneimittel —
ausgenommen immunologische Tierarzneimittel — in Originalverpackungen zur
Verabreichung an Tiere mitfiihren, die in Osterreich nicht zugelassen sind, sofern folgende

Voraussetzungen erfiillt werden:

1. Die Tierarzneimittel miissen im Niederlassungsstaat des Tierarztes behdérdlich zugelassen

sein.
2. Der Tierarzt muss die Tierarzneimittel in der Originalpackung beférdern.

3. Die mitgefiihrten, zur Verabreichung an Nutztiere bestimmten Tierarzneimittel miissen
bezuglich ihrer Wirkstoffe qualitativ und quantitativ ahnlich zusammengesetzt sein wie

vergleichbare, zur Verwendung in Osterreich zugelassene Arzneimittel.

4. Der Tierarzt muss daflir sorgen, dass die jeweils erforderliche Wartezeit eingehalten wird.
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5. Der Tierarzt iberldsst an Tierbesitzer bzw. Tierhalter der in Osterreich behandelten Tiere
Tierarzneimittel nur insoweit, als deren Verabreichung nicht eine den Tierarzten
vorbehalte Tatigkeit ist; dabei sind Tierarzneimittel nur fiir die behandelten Tiere und nur
in jenen Mengen abzugeben, die fiir die Weiterbehandlung der betreffenden Tiere

unbedingt erforderlich sind.

6. Der Tierarzt hat tiber die in Osterreich behandelten Tiere die Diagnose, die verabreichten
Tierarzneimittel, die verabreichte Dosis, die Behandlungsdauer und die eingehaltene
Wartezeit Aufzeichnungen zu fiihren. Diese Aufzeichnungen sind mindestens sieben

Jahre lang aufzubewahren.

7. Der Tierarzt hat den behérdlichen Kontrollorganen auf Verlangen Auskunft (iber die in Z 6

angefiihrten Angaben zu erteilen.

(3) Bestehen Bedenken, ob die von einem auslandischen Tierarzt mitgefiihrten

Tierarzneimittel den in Abs. 2 wiedergegebenen Voraussetzungen des § 7 Abs. 5 und 5a des

Tierarztegesetzes entsprechen, ist eine Klarung durch Rickfrage beim Amtstierarzt der

oOrtlich zustandigen Bezirksverwaltungsbehorde herbeizufiihren. Sollte der 6rtlich zusténdige
Amtstierarzt nicht erreichbar sein, ware der mitgefiihrte Arzneimittelbestand aufzulisten und
per Telefax an das Bundesministerium flir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz, Fax-Nr. +43 1 715 82 58, zu Gbermitteln. Das Bundesministerium fiir
Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz wird eine telefonische

Stellungnahme ehestmdglich erteilen.

2.3.8. HilfsmaBnahmen in Katastrophenfallen (§ 11 Abs. 1 Z5 AWEG 2010)

Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfiihrung
von HilfsmaBnahmen in Katastrophenféllen eingeflihrt oder verbracht werden
(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732").
2.3.9. Reiseverkehr (§ 11 Abs. 1 Z 6 AWEG 2010 iVm § 11 Abs. 2 AWEG
2010)

2.3.9.1. Reisende mit normalem oder gewodhnlichem Wohnsitz im Ausland

Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die durch Reisende mit normalem oder

gewohnlichem Wohnsitz (§ 4 Abs. 1 Z 8 ZolIR-DG) im Ausland in einer dem Ublichen

persdnlichen Bedarf des Reisenden oder in einer dem Bedarf eines mitreisenden Tieres
entsprechenden Menge bei der Einreise mitgeflihrt werden. Arzneispezialitaten zur
Anwendung an Tieren sind von dieser Ausnahmebestimmung nur dann erfasst, wenn das
Tier, fir das die Arzneispezialitaten bestimmt sind, mitreist und die mitgeflihrte Menge dem
Bedarf dieses Tieres entspricht.
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Hinweis: Bei Reisenden mit normalem oder gewdéhnlichem Wohnsitz in anderen EU-
Mitgliedstaaten als Osterreich ist hinsichtlich von Arzneispezialititen, die in anderen
Landern als dem Heimatland erworbenen wurden, fir die Beurteilung des ,lblichen
personlichen Bedarfs" die fiir Reisende mit normalem oder gewohnlichem Wohnsitz im
Inland bestehende Regelung sinngemal3 heranzuziehen (siehe Abschnitt 2.3.9.2.).
Somit besteht auch in diesen Féllen eine Freimenge von drei fiir die Abgabe an
Privatpersonen vorgesehenen Handelspackungen.

2.3.9.2. Reisende mit normalem oder gewdhnlichem Wohnsitz im Inland

(1) Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die durch Reisende mit normalem oder
gewohnlichem Wohnsitz (§ 4 Abs. 2 Z 8 ZolIR-DG) im Inland in einer dem Ublichen

personlichen Bedarf des Reisenden oder in einer dem Bedarf eines mitreisenden Tieres
entsprechenden Menge bei der Einreise mitgefiihrt werden. Diese Ausnahme gilt nicht fir
im Ausland erworbene Arzneispezialitaten, wenn die pro Arzneispezialitat mitgefiihrte Menge
drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen (bersteigt.
Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren sind von dieser Ausnahmebestimmung nur
dann erfasst, wenn das Tier, fir das die Arzneispezialitaten bestimmt sind, mitreist und die

mitgefiihrte Menge dem Bedarf dieses Tieres entspricht.
(2) Daraus folgt:

a) Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die zum personlichen Gebrauch wahrend der
Reise aus Osterreich mitgenommen (ausgefiihrt) wurden und anschlieBend (bei der
Einreise aus Drittstaaten als Riickware) wieder mitgefiihrt werden, diirfen unabhangig

von der Menge wieder eingefiihrt bzw. wieder nach Osterreich verbracht werden.

b) Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die im Ausland erworben wurden, diirfen
eingefiihrt bzw. nach Osterreich verbracht werden, wenn die pro Arzneispezialitit
mitgefiihrte Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene
Handelspackungen nicht tibersteigt. Werden von einer Arzneispezialitdt mehr als drei
Handelspackungen mitgefiihrt, so ist diese Ausnahmeregelung nicht anwendbar, und
zwar fur alle im Ausland erworbenen Arzneispezialitdten. Dies gilt auch dann, wenn von
einer anderen Arzneispezialitdt weniger als drei Handelspackungen mitgeftihrt werden
(zB ein Reisender flihrt 4 Packungen der Arzneispezialitdt ,A" und 2 Packungen der

Arzneispezialitat ,B" mit — keine Ausnahmeregelung).

2.3.10. Arzneispezialitaten zum personlichen Bedarf aus EWR-Staaten
(8§11 Abs. 1Z 7 AWEG 2010iVm § 11 Abs. 3 bis 5 AWEG 2010)

(1) Arzneispezialitéaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2) zur Anwendung am Menschen, die in einer
dem (blichen persdnlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge aus einer
Vertragspartei des EWR-Abkommens bezogen werden und dort in Verkehr gebracht werden
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dirfen (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung

,7/732"). Dabei sind folgende zusatzliche Bedingungen zu beachten:
a) der Bezug hat uber eine inlandische 6ffentliche Apotheke zu erfolgen,

b) es ist zusatzlich eine arztliche oder zahnarztliche Verschreibung vorzulegen, sofern die
Arzneispezialitat in jener Vertragspartei des EWR-Abkommens, aus der sie bezogen wird,

der Rezeptpflicht unterliegt, und

c) die pro Arzneispezialitat eingefiihrte Menge darf drei fiir die Abgabe an Privatpersonen
vorgesehene Handelspackungen nicht Uibersteigen, es sei denn, die Apotheke bestatigt
schriftlich, dass die Voraussetzungen des § 11 Abs. 4 Z 1 AWEG 2010 vorliegen bzw.

dass ,bereits im Zeitpunkt der Einfuhr feststeht, dass die Arzneispezialitaten zur

Weitergabe an bestimmte Personen zu deren persdnlichem Bedarf bestimmt sind, und
die fiir eine Person bestimmte Menge drei flir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene

Handelspackungen einer Arzneispezialitat nicht Gbersteigt".

(2) Das Verbot des Bezugs von Arzneiwaren im Fernabsatz (siehe Abschnitt 2.4.) ist jedoch

auch in diesen Fallen zu beachten.

(3) Diese Ausnahme gilt nicht im Reiseverkehr!

2.3.11. Wissenschaftliche Institute oder Untersuchungsanstalten (& 11
Abs. 17 8 AWEG 2010iVm § 11 Abs. 6 AWEG 2010)

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die fir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen
Instituten oder Untersuchungsanstalten der Gebietskdrperschaften und der Universitaten
oder von der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit benétigt

werden, jedoch nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt sind.

(2) Die Zweckbestimmung ist nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen, wobei im
Regelfall die Glaubhaftmachung durch Vorlage einer entsprechenden Erklarung des
Empfangers als ausreichend anzusehen sein wird (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7724").
2.3.12. Muster (§ 11 Abs. 1 7Z 9 AWEG 2010iVm § 11 Abs. 6 AWEG 2010)

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 9

des Arzneimittelgesetzes (Arzneimittelhersteller, ArzneimittelgroBhandler oder 6ffentliche

Apotheke) in geringen Mengen

a) als Muster einer Arzneispezialitdt oder einer Substanzprobe im Sinne des § 9a Abs. 1 Z 14

des Arzneimittelgesetzes,
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b) fir die Qualitatskontrolle von im Ausland unter Lizenz &sterreichischer Unternehmen

hergestellten Arzneispezialitaten,
c) fir die Analyse im Rahmen von Reklamationen oder
d) im Zusammenhang mit der Wahrung wohlerworbener Rechte
bendtigt werden.

(2) Die Zweckbestimmung ist nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen, wobei im
Regelfall die Glaubhaftmachung durch Vorlage einer entsprechenden Erklarung des
Empfangers als ausreichend anzusehen sein wird ( Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,7724").

2.3.13. Chargenpriifung (§ 11 Abs. 1 Z 10 AWEG 2010 iVm § 11 Abs. 6
AWEG 2010)

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die von einem Zulassungsinhaber zur Vorlage fir

eine Chargenpriifung gemaB § 26 des Arzneimittelgesetzes benétigt werden.

(2) Die Zweckbestimmung ist nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen, wobei im
Regelfall die Glaubhaftmachung durch Vorlage einer entsprechenden Erklarung des
Empfangers als ausreichend anzusehen sein wird (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7724").
2.3.14. Gebietskorperschaften (§ 11 Abs. 1 Z 11 AWEG 2010)

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die durch Gebietskdrperschaften zur Erflillung der

ihnen gemaB § 57 Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes Gibertragenen Aufgaben bezogen

werden

a) im Zusammenhang mit Aufgaben der Impfprophylaxe oder zur Erfiillung der ihnen
gesetzlich Uibertragenen Aufgaben der Seuchenbekampfung,

b) zur humanitdren Hilfeleistung im Zusammenhang mit einer im Ausland eingetretenen

Katastrophe oder einem schweren Ungliicksfall,

c) zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Inland, wenn dies im
Zusammenhang mit einer Katastrophe, terroristischen Bedrohung, kriegerischen

Auseinandersetzung oder einer Pandemie unbedingt erforderlich ist.

(2) Die Zweckbestimmung ist nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen, wobei im
Regelfall die Glaubhaftmachung durch Vorlage einer entsprechenden Erklarung des
Empfangers als ausreichend anzusehen sein wird (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7724").
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2.3.15. Ubersiedlungsgut (§ 11 Abs. 1 Z 12 AWEG 2010)

Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die in das Bundesgebiet eingeflihrt oder verbracht
werden und die bei einer Einfuhr in das Zollgebiet als Ubersiedlungsgut (Titel I der

Zollbefreiungsverordnung, ZK-2030) eingangsabgabenfrei bleiben wirden

(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732").

2.3.16. Staatsoberhaupter und Regierungsmitglieder (§ 11 Abs. 1 Z 13
AWEG 2010)

Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die fiir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines
auswartigen Staates oder dessen Begleitung eingefiihrt oder verbracht werden und zum
Gebrauch wahrend ihres Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind (Dokumentenartencode im

elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732").
2.3.17. Diplomaten- und Konsulargut (§ 11 Abs. 1 Z 14 AWEG 2010)

Arzneispezialitédten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die zum personlichen Gebrauch durch die
Mitglieder einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung in Osterreich oder
durch die Angehdrigen bzw. Bediensteten internationaler Organisationen, die in Osterreich
ihren Sitz haben, sowie deren Familienangehdrige bestimmt sind, soweit es sich dabei nicht
um 0&sterreichische Staatsblirger handelt ( Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732").
2.3.18. Riickwaren (§ 11 Abs. 1 Z 15 AWEG 2010)

Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die aus dem Bundesgebiet in einen anderen Staat
ausgeflihrt oder verbracht und innerhalb von einem Monat wieder unverandert in das
Bundesgebiet eingefiihrt oder verbracht werden (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,7732").
2.3.19. Sanitatsdienst des Bundesheeres (§ 11 Abs. 1 Z 16 AWEG 2010)

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die der Sanitatsdienst des Bundesheeres zur
Erflllung seiner Aufgaben bendétigt, wenn diese nicht in gleicher Zusammensetzung, Qualitat
und Haltbarkeit im Inland erhaltlich sind.

(2) Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist die Beibringung einer
entsprechenden, der Anmeldung anzuschlieBenden Bestatigung des Bundesministeriums flir
Landesverteidigung und Sport erforderlich ( Dokumentenartencode im elektronischen
Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7721").
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2.3.20. Nachgesandte Arzneispezialitaten (§ 11 Abs. 1 Z 17 AWEG 2010
iVm § 11 Abs. 7 AWEG 2010)

(1) Aus dem Ausland nachgesandte Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die

ausschlieBlich fir den persénlichen Bedarf von Reisenden, die ihren gewdhnlichen Wohnsitz
(8 4 Abs. 2 7 8 70lIR-DG) nicht in Osterreich haben, zur Weiterbehandlung wahrend der

Dauer des Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind.

(2) Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist die Beibringung einer
entsprechenden, auf die jeweilige Person ausgestellten Verschreibung durch den
behandelnden Arzt oder Zahnarzt, aus der der Sachverhalt eindeutig hervorgeht, erforderlich

(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7725").

2.3.21. Fiitterungsarzneimittel (§ 11 Abs. 1 Z 18 AWEG 2010)

Fltterungsarzneimittel im Sinne des Art. 10 der Richtlinie 90/167/EWG zur Festlegung der
Bedingungen fiir die Herstellung, das In-Verkehr-Bringen und die Verwendung von
Flitterungsarzneimitteln in der Union, sofern der Sendung eine von einer Veterindrbehdrde
oder einer zustandigen anderen Behorde ausgestellte Bescheinigung im Sinne des Anhanges
B der Richtlinie 90/167/EWG beigeschlossen ist (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,7732").

2.3.22. Arzneiwaren fiir klinische oder nichtklinische Priifungen oder
klinische Versuche aus EWR-Vertragstaaten und aus der Schweiz (§ 6
Abs. 2 AWEG 2010)

Flr die Verbringung (siehe Abschnitt 1.3.) von Arzneiwaren fiir klinische oder nichtklinische
Prifungen oder Versuche ist weder eine Einfuhrbescheinigung noch eine Meldung nach § 6
Abs. 1 AWEG 2010 an das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen erforderlich. Dies

gilt ebenso fiir Arzneiwaren flir klinische oder nichtklinische Priifungen oder klinische

Versuche, die in der Schweiz hergestellt worden sind und aus der Schweiz nach Osterreich
beférdert werden (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der
Zollanmeldung ,,7732").

2.3.23. Veterindrarzneispezialitaten, die eingefiihrt oder verbracht werden
und die gemaB § 6 Abs. 2 Z 1 TAMG keiner Zulassung bediirfen (§ 11 Abs. 1
Z 2a AWEG 2010)

Keiner Zulassung bedirfen:
= Tierarzneimittel, die flir ausschlieBlich als Heimtiere gehaltene Tiere bestimmt sind,

sofern es sich bei den Zieltierarten um in Aquarien oder Teichen gehaltene Tiere,
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Zierfische, Ziervogel, Brieftauben, Terrarium-Tiere, Kleinnager sowie Frettchen und

Hauskaninchen handelt, und sie keine Stoffe enthalten, die der Rezeptpflicht unterliegen;

(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732").

2.4. Bezug von Arzneiwaren im Fernabsatz

(1) GemaB § 17 Abs. 1 AWEG 2010 ist der Bezug von Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.), die im

Fernabsatz (Abschnitt 1.5.) bestellt wurden, durch Personen, die nicht zur Antragstellung auf

Ausstellung einer Einfuhrbescheinigung oder zur Meldung berechtigt sind (Abschnitt 2.2.
Abs. 2), verboten. Diese Regelung bedeutet, dass insbesondere Privatpersonen die
Bestellung von Arzneiwaren zB (ber das Internet (sowie die anschlieBende Einfuhr oder

Verbringung nach Osterreich) verboten ist.

(2) Arzneiwaren, die entgegen § 17 Abs. 1 AWEG 2010 eingefiihrt oder verbracht werden,

sind dem Absender zurlick zu Gbermitteln, oder sofern dies nicht mdglich ist, zu vernichten.
Die Kosten dafiir hat der jeweilige Besteller zu tragen. Uberdies ist nach Abschnitt 5

(Strafbestimmungen) vorzugehen.

(3) Das Verbot des grenziberschreitenden Bezugs von Arzneiwaren, die im Fernabsatz

bestellt wurden, gilt nicht fiir in Osterreich zugelassene (siehe Abs. 4)

* nicht rezeptpflichtige Arzneispezialitdten, die in einer dem Ublichen persdnlichen Bedarf
entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR von einer dort zum Versand

befugten Apotheke bezogen werden, und

» nicht verschreibungspflichtige Veterindrarzneispezialitaten, die in einer dem Ublichen
Bedarf fir die jeweilige Tierart entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR

von einem dort zur Abgabe im Fernabsatz befugten Einzelhandler

bezogen werden (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der
Zollanmeldung ,,7730"). Hinsichtlich weiterer Voraussetzungen fiir diese Ausnahmeregelung
siehe Abs. 4 bis 6. Einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(Abschnitt 2.2.2.) bedarf es in diesen Fallen nicht.

(4) Die Feststellung, ob eine in Osterreich zugelassene Arzneispezialitit vorliegt, hat an Hand
der ,Online Suche Arzneispezialitaten" im Arzneispezialitatenregister auf der Homepage
des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen zu erfolgen. Diese Suche ist unter

folgendem Link erreichbar:

Arzneispezialitéatenregister (basg.gv.at)
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Als Ergebnis der Suche (zB an Hand der Bezeichnung der Arzneispezialitdt) erhalt man

folgende Informationen:

= Zulassungsnummer der Arzneispezialitdt (zentrale Zulassungen gemaf der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 sind an der EU-Zulassungsnummer zu erkennen: EU/1/... firr

Humanarzneimittel und EU/2/... flr Tierarzneimittel);

» Zulassungsinhaber (Pharmaunternehmen);
» Zulassungsdatum;

= Verwendung (Human oder Veterinar);

»= Packungen (PackungsgroBen, Laufzeit);

= Wirkstoffe;

» ATC-Codes (Anatomisch-Therapeutisch-Chemisches Klassifikationssystem therapeutisch

nutzbarer Arzneistoffe als wirksame Bestandteile eines Arzneimittels);

* Dokumente (Fachinformation und Gebrauchsinformation mit einer Downloadmdglichkeit
bei nationalen Zulassungen; bei zentralen Zulassungen ist unter ,Dokumente™ der Link

zum zentralen Produktregister angegeben).
(5) Im Hinblick auf

» die Verordnung Uber die Kennzeichnung von Arzneispezialitdten 2008
(Kennzeichnungsverordnung 2008), BGBI. II Nr. 174/2008, und

= die Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

miissen in Osterreich zugelassene Arzneispezialitdten auf den Primérverpackungen und den
AuBenverpackungen insbesondere die nachstehend angeflihrten Kennzeichnungselemente
aufweisen, wobei die Kennzeichnung deutlich sicht- und lesbar, libersichtlich und dauerhaft
auf den Primarverpackungen und AuBenverpackungen anzubringen ist. Es sind die deutsche
Sprache, Druckbuchstaben des lateinischen Alphabets und arabische Ziffern zu verwenden,
es sei denn, es sind MaBeinheiten oder wissenschaftliche Bezeichnungen zu gebrauchen, die
eine andere Sprache oder andere Zeichen erforderlich machen, oder es handelt sich um
handelstibliche fremdsprachliche Bezeichnungen. Alle diese Angaben miissen mit den
Informationen zur jeweiligen Arzneispezialitat im Arzneispezialitatenregister

(siehe Abs. 4) iibereinstimmen:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitat: Diese besteht aus dem Namen der
Arzneispezialitat, gefolgt von der Stérke und der Darreichungsform und gegebenenfalls

dem Hinweis, ob sie zur Anwendung fiir Sauglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist.
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2. Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber.

3. Zulassungsnummer bzw. Registrierungsnummer: Der Zulassungsnummer ist die
Bezeichnung ,,Z. Nr." oder ,Zul. Nr." voranzustellen. Der Registrierungsnummer ist die
Bezeichnung ,R. Nr." oder ,Reg. Nr." voranzustellen. Weitere geeignete und allgemein
verstandliche Abkirzungen wie ,Z.-Nr." bzw. ,R.-Nr." sind zuldssig. Bei zentralen
Zulassungen gemaB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist lediglich die EU-

Zulassungsnummer anzugeben (EU/1/... fir Humanarzneimittel und EU/2/... fir

Tierarzneimittel).

4. Rezeptpflicht: Arzneispezialitaten, die nur auf Rezept abgegeben werden diirfen, sind
durch den Hinweis ,rezeptpflichtig" bzw. ,verschreibungspflichtig" zu

kennzeichnen.

5. Kleinverkauf: Arzneispezialitaten, die im Kleinverkauf nur in Apotheken abgegeben
werden diirfen, sind durch den Hinweis ,apothekenpflichtig" zu kennzeichnen.
Rezeptpflichtige Arzneispezialitaten, die im Kleinverkauf nur in Apotheken abgegeben
werden diirfen, kdnnen durch den Hinweis ,rezept- und apothekenpflichtig" oder

~verschreibungs- und apothekenpflichtig" gekennzeichnet werden.

Hinsichtlich weiterer Kennzeichnungselemente siehe die Kennzeichnungsverordnung 2008.

(6) Im Hinblick auf

» die Verordnung Uber die Gebrauchsinformation von Arzneispezialitaten 2008
(Gebrauchsinformationsverordnung 2008), BGBI. II Nr. 176/2008, und

= die Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

muss die Handelspackung von zugelassenen bzw. registrierten Arzneispezialitdten eine
Gebrauchsinformation enthalten. Die Gebrauchsinformation muss mit der im
Arzneispezialitatenregister zur jeweiligen Arzneispezialitat im
Arzneispezialitatenregister enthaltenen Gebrauchsinformation (siehe Abs. 4)
iibereinstimmen. Die Gebrauchsinformation ist in deutscher Sprache allgemein
verstandlich, iibersichtlich sowie deutlich sicht- und lesbar zu gestalten. Die
SchriftgréBe (Hohe der GroBbuchstaben) hat zumindest 1,8 mm zu betragen. Die
Gebrauchsinformation kann auch in mehreren Sprachen abgefasst sein, sofern in allen
verwendeten Sprachen, mit Ausnahme von firmen- und landerspezifischen Angaben,
dieselben Angaben gemacht werden. Die Gebrauchsinformation hat die Zulassungsnummer
bzw. Registrierungsnummer zu enthalten. Der Zulassungsnummer ist die Bezeichnung
»Z. Nr." oder ,Zul. Nr." voranzustellen. Der Registrierungsnummer ist die Bezeichnung

~R. Nr." oder ,,Reg. Nr." voranzustellen. Weitere geeignete und allgemein verstandliche
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Abkirzungen wie ,Z.-Nr." bzw. ,R.-Nr" sind zuldssig. Bei zentralen Zulassungen gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ist lediglich die EU-Zulassungsnummer anzugeben (EU/1/...

fur Humanarzneimittel und EU/2/... firr Tierarzneimittel).

Hinsichtlich weiterer Anforderungen siehe die Gebrauchsinformationsverordnung 2008.

(7) Bestehen Zweifel, ob bei einem Bezug von Arzneiwaren im Fernabsatz eine in Osterreich
zugelassene nicht rezeptpflichtige Arzneispezialitat vorliegt, ist eine Klarung durch Riickfrage
im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Tel-Nr. 050 555-36111, E-Mail

inspektionen@basg.at, herbeizufiihren.

2.5. Zolltarif und Codierungen im elektronischen

Zollabfertigungssystem — Arzneiwaren

(1) Die in diesem Abschnitt behandelten Beschrankungen fir Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.)
sind im Zolltarif mit der MaBnahme ,VB-0230-01: Arzneiwaren™ (VuB-Code ,023A")
gekennzeichnet.

(2) Fur die Codierung der in diesem Abschnitt behandelten Beschrankungen stehen im

elektronischen Zollabfertigungssystem folgende Dokumentenartencodes zur Verfiigung:

Dokumentenarten
Dokumenten- .
artencode Beschreibung Hinweise
(BESCH_ART_CODE) (KURZ_BESCHR)
7710 Medizinprodukte — Ausnahme von VuB 0230 (Arzneiwaren, siehe Abschnitt 1.1.4.
Blutprodukte, Produkte natirlicher Heilvorkommen)
7711 Einfuhrbescheinigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im siehe Abschnitt 2.2.1.
Gesundheitswesen - Arzneiwaren
7712 Verbringung von Arzneiwaren und Arzneispezialitaten aus EWR- siehe Abschnitt 2.2.2.
Staaten - Meldung gem. § 6 AWEG 2010 (innerhalb von zwei
Monaten) oder § 6a AWEG 2010 (innerhalb von zwei Wochen) an
das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wird erfolgen
7713 Verbringung von immunologischen Humanarzneispezialitaten aus | siehe Abschnitt 2.2.2.
EWR-Staaten - Meldung gem. § 7 AWEG 2010 an Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen
7714 Verbringung von immunologischen Tierarzneispezialitaten aus siehe Abschnitt 2.2.2.
EWR-Staaten - Meldung gem. § 8 AWEG 2010 an Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen
7715 Verbringung von Tierarzneispezialitaten durch siehe Abschnitt 2.2.2.
hausapothekenfiihrende Tierarzte aus EWR-Staaten - Meldung
gem. § 9 AWEG 2010 an Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen
7716 Registrierungs- und Zulassungsbescheid - Arzneiwaren siehe Abschnitt 2.3.1.
7717 Zulassungsentscheidung der Europdischen Kommission - siehe Abschnitt 2.3.1.
Arzneiwaren
7718 Bestatigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im siehe Abschnitt 2.3.1.
Gesundheitswesen Uber Registrierung - Arzneiwaren
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Dgll(':lt:l:i:(tizn- Beschreibung Hinweise
(BESCH_ART_CODE) (KURZ_BESCHR)
7719 Genehmigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im siehe Abschnitt 2.3.1.
Gesundheitswesen fiir den Parallelimport - Arzneiwaren
7720 Arztliche Verschreibung lebensbedrohende Erkrankungen - siehe Abschnitt 2.3.2.
Arzneiwaren
7721 Bestdtigung des BM fiir Landesverteidigung und Sport - siehe Abschnitt 2.3.3.
Arzneiwaren und Abschnitt 2.3.19.
7722 Genehmigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im siehe Abschnitt 2.3.6.
Gesundheitswesen fiir ein Inverkehrbringen im Rahmen eines
,Compassionate use Programms" - Arzneiwaren
7723 Bescheinigung des Niederlassungsstaates fiir Tierdrzte aus EWR- | siehe Abschnitt 2.3.7.
Vertragsstaaten
7724 Erklarung von berechtigten Empfangern - Arzneiwaren siehe Abschnitt
2.3.11., Abschnitt
2.3.12., Abschnitt
2.3.13. und Abschnitt
2.3.14.
7725 Arztliche Verschreibung nachgesandte Arzneispezialititen - siehe Abschnitt
Arzneiwaren 2.3.20.
7730 Im Fernabsatz bestellte, in Osterreich zugelassene nicht siehe Abschnitt 2.4.
rezeptpflichtige Arzneispezialitdten — Ausnahme von VuB 0230
(Arzneiwaren, Blutprodukte)
7732 Ausnahme - Ware von VuB 0230 (Arzneiwaren, Blutprodukte, Codierung von

Produkte nattirlicher Heilvorkommen) nicht erfasst

anderen Aushahmen
als vorstehend
angeflihrt (siehe
Abschnitt 2.3.4.,
Abschnitt 2.3.5.,
Abschnitt 2.3.8.,
Abschnitt 2.3.10.,
Abschnitt 2.3.15.,
Abschnitt 2.3.16.,
Abschnitt 2.3.17.,
Abschnitt 2.3.18.,
Abschnitt 2.3.21.
Abschnitt 2.3.22. und
Abschnitt 2.3.23)
oder einer
Nichterfassung von
der Beschrankung
(ex-Positionen, siehe
Abschnitt 1.1.1.)

2.6. Bewilligungen zum Anschreibeverfahren fiir Arzneiwaren

Flir Bewilligungen zum Anschreibeverfahren bestehen keine besonderen

Bewilligungsvoraussetzungen.
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3. Blutprodukte

3.1. Abfertigungsvoraussetzungen fiir Blutprodukte

(1) Die Einfuhr (Abschnitt 1.2.) bzw. die Verbringung (Abschnitt 1.3.) von Blutprodukten
(Abschnitt 1.1.2.) ist gemaB § 12 Abs. 1 AWEG 2010 bzw. § 14 AWEG 2010 nur zulassig,

wenn

» das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen im Fall der Einfuhr eine
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung (siehe Abschnitt 3.1.1.) ausgestellt hat oder

*= im Fall der Verbringung eine Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (siehe Abschnitt 3.1.2.) erfolgt.

(2) Zur Antragstellung auf Ausstellung einer Verkehrsfahigkeitsbescheinigung und zur
Meldung sind gemaB § 13 Abs. 1 AWEG 2010 berechtigt:

» Offentliche Apotheken,
» Anstaltsapotheken und

» Unternehmen, die in einer Vertragspartei des EWR zum Vertrieb von Arzneiwaren oder
Blutprodukten berechtigt sind.

3.1.1. Verkehrsfahigkeitsbescheinigung fiir Blutprodukte

(1) Die vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ausgestellte
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung bildet bei der Abfertigung von Blutprodukten (Abschnitt
1.1.2.) zu den im Abschnitt 1.2. genannten Zollverfahrensarten eine erforderliche Unterlage
fur die Durchfiihrung des Zollverfahrens gemaB Artikel 163 UZK und muss daher zum
Zeitpunkt der Abgabe der Zollanmeldung im Besitz des Anmelders sein und fir die
Zollbehorden bereitgehalten werden. Die Daten der Verkehrsfahigkeitsbescheinigung sind in
der Zollanmeldung festzuhalten (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7727").

(2) Sofern eine Verkehrsfahigkeitsbescheinigung auf eine bestimmte Charge
(Chargennummer) lautet, gilt die Bescheinigung nur fir Waren mit dieser
Chargenbezeichnung. Werden solche Waren beschaut, so sind diese auch auf
Ubereinstimmung der genehmigten Chargenbezeichnung mit der tatséchlichen
Chargenbezeichnung zu Uberpriifen. Wird dabei eine andere Chargenbezeichnung
festgestellt, diirfen die Waren nicht abgefertigt werden.
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(3) Sofern die Verkehrsfahigkeitsbescheinigung auf eine bestimmte Sendung, eine bestimmte
Menge oder einen bestimmten Wert lautet, ist die tatsachlich zur Abfertigung gelangende
Menge (der Wert) auf der Urkunde unter Festhaltung der Abfertigungsdaten amtlich zu
bestatigen. Die Bescheinigung ist, auch wenn sie erschopft ist, dem Anmelder
zurlickzugeben. In allen anderen Fallen sind die Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen nach

Einsichtnahme zurlickzugeben.

(4) Bei einem Transport von Blutprodukten im Rahmen der Einfuhr ist die
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung gemaB § 15 Abs. 3 AWEG 2010 mitzufiihren und den

Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.

(5) GemaB § 19 Abs. 1 AWEG 2010 missen die Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen den
Zollbehorden und ihren Organen im Rahmen der diesen gemaB § 29 ZolIR-DG und dem

Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 eingerdaumten Befugnisse auf Verlangen vorgewiesen

werden.

(6) Ubergangsregelung: Auf Grund des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 vom Bundesamt

fur Sicherheit im Gesundheitswesen ausgestellte Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen
fiir Placenten, menschliches Blut, Antisera und andere Blutfraktionen bleiben bis zu
ihrem zeitlichen Ablauf bzw. ihrer mengenmaBigen Erschdpfung weiter gliltig. /m
elektronischen Abfertigungssystem sind diese Unterlagen mit dem Dokumentenartencode
7727 zu erfassen.

3.1.2. Meldungen fiir Blutprodukte

(1) Bei der Verbringung (Abschnitt 1.3.) von Blutprodukten (Abschnitt 1.1.2.) hat die
Meldung an das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen gemaB § 14 Abs. 1 AWEG

2010 mindestens drei Wochen vor der Verbringung zu erfolgen (Dokumentenartencode
im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7728"). Die Meldung hat unter
Verwendung des auf der Homepage des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen
(www.basg.at) zur Verfligung stehenden Formulars zu erfolgen. Eine Eingangsbestatigung
dieser Meldung durch das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen ist nicht
vorgesehen. Der Verbringer der Blutprodukte hat daher gesondert nachzuweisen, dass die
Meldung mindestens drei Wochen vor der Verbringung erfolgt ist.

Sofern es sich beim Verbringen von Blutprodukten um Arzneispezialitaten handelt, die in
einer Vertragspartei des EWR zugelassen sind, hat die Meldung an das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen spatestens zwei Monate nach dem Verbringen zu

erfolgen (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung
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,7729"). Dass diese Meldung auch tatsachlich abgegeben wird, ist zollamtlich nicht zu

Uuberwachen.

(2) Bei der Abfertigung von Blutprodukten (Abschnitt 1.1.2.) mit Herkunft aus Island,
Liechtenstein oder Norwegen zu den im Abschnitt 1.3. genannten Zollverfahrensarten bildet
der Nachweis der erfolgten Meldung gemaB § 14 Abs. 1 AWEG 2010 eine erforderliche
Unterlage fiir die Durchfiihrung des Zollverfahrens gemaB Artikel 163 UZK und muss daher

zum Zeitpunkt der Abgabe der Zollanmeldung im Besitz des Anmelders sein und fir die
Zollbehdrden bereitgehalten werden. Die Daten des Nachweises sind in der Zollanmeldung

festzuhalten.

(3) Bei einem Transport von Blutprodukten im Rahmen des Verbringens ist der Nachweis der

erfolgten Meldung gemaB § 14 Abs. 1 AWEG 2010 mitzufiihren und den Kontrollorganen auf

Verlangen vorzuweisen (§ 15 Abs. 3 AWEG 2010). Bei einem Transport von Blutprodukten,

die in einer Vertragspartei des EWR als Arzneispezialitdten zugelassenen sind, sieht das

Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 keine Nachweispflicht vor.

(4) GemaB § 19 Abs. 1 AWEG 2010 missen die Nachweise der erfolgten Meldung gemaB
§ 14 Abs. 1 AWEG 2010 (siehe Abs. 1) den Zollbehérden und ihren Organen im Rahmen der
diesen gemaB § 29 ZolIR-DG und dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 eingerdumten

Befugnisse auf Verlangen vorgewiesen werden.

(5) Bestehen Bedenken, ob eine Verbringung von Blutprodukten trotz vorgelegter Meldung
oder eine Verbringung von Blutprodukten, fiir die keine Unterlagen mitgefiihrt werden, den
Regelungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 entspricht, ist eine Klarung durch
Riickfrage im Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen, Tel-Nr. 050 555-36111, E-Mail

inspektionen@basg.qgv.at, herbeizufiihren.

3.2. Ausnahmen fiir Blutprodukte

(1) Die Beibringung einer Verkehrsfahigkeitsbescheinigung nach Abschnitt 3.1.1. oder eine
Meldung nach Abschnitt 3.1.2. sind nicht erforderlich fiir die Einfuhr oder das Verbringen von
geringen Mengen von Blutprodukten, die ausschlieBlich zum Zweck der Qualitatskontrolle,
der Analyse oder flr wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung an Menschen bestimmt
sind (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung
»7732"). Werden mehrere Proben von Blutprodukten zum Zweck der Qualitatskontrolle, der
Analyse oder flr wissenschaftliche Zwecke in einer Sendung eingeflihrt oder verbracht, ist
fur die Beurteilung der ,,geringen Menge" nicht die gesamte in der Sendung enthalten
Blutmenge maBgebend, sondern die in den einzelnen Proben jeweils enthaltene Blutmenge,

© Bundesministerium fiir Finanzen 10-30

31 von 42


http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=14&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=14&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=15&dz_VonAbsatz=3
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=19&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800&dz_VonParagraf=14&dz_VonAbsatz=1
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1059900&ida=ZollRDG&gueltig=aktuell&hz_id=1059900&dz_VonParagraf=29
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800
http://findok.bmf.gv.at/findok/javalink?art=BG&id=1062800&ida=AWEG2010&gueltig=APPDAT&hz_id=1062800
mailto:inspektionen@basg.gv.at

VB-0230 GZ BMF-010311/0068-1V/8/2010 idF GZ 2024-0.644.868 vom 15. Juli 2025

wobei die Ausnahmeregelung anwendbar ist, wenn die jeweilige Probe nur eine geringe

Menge (wenige Mikro- oder Milliliter) an Blutprodukten enthalt.

(2) Der Anmelder hat die fir die Qualitatskontrolle oder Analyse bendtigen Mengen (zB
durch Vorlage eines Schreibens des Unternehmens) plausibel zu machen. Sofern es sich
beim Empfanger um Universitdaten handelt und sich die Menge im Umfang von wenigen
Mikro- oder Millilitern durch Universitaten bewegt, kann auf die Vorlage eines derartigen

Bestdtigungsschreibens verzichtet werden.

(3) Die Beibringung einer Verkehrsfahigkeitsbescheinigung nach Abschnitt 3.1.1. oder eine
Meldung nach Abschnitt 3.1.2. sind nicht erforderlich (Dokumentenartencode im
elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7732") fir die Einfuhr oder das

Verbringen von

= Blutprodukten fiir klinische oder nichtklinische Priifungen, die in einer Vertragspartei des

EWR zugelassen oder hergestellt worden sind,

» Blutprodukten, sofern es sich um Arzneispezialitdten fiir klinische oder nichtklinische
Priifungen handelt, die in der Schweiz zugelassen oder hergestellt worden sind und aus

der Schweiz nach Osterreich beférdert werden,

= Blutprodukten, sofern es sich um in Osterreich zugelassene Arzneispezialititen handelt,

oder

» Blutprodukten, sofern es sich um Arzneispezialitaten handelt, die gemaB § 8 Abs. 1 7 2

bis 5 des Arzneimittelgesetzes oder § 8a Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes keiner

Zulassung bedirfen.

Hinweis: GemalB3 § 8 Abs. 1 Z 2 bis 5 des Arzneimittelgesetzes beddrfen
Arzneispezialitdten keiner Zulassung, wenn

1. ein zur selbstandigen Berufsausiibung im Inland berechtigter Arzt oder Zahnarzt
bescheinigt, dass die Arzneispezialitat zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder
schweren gesundheitlichen Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit
eliner zugelassenen und verfigbaren Arzneispezialitat nach dem Stand der
Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt werden kann, oder

2. die Arzneispezialitat zur medizinischen Behandlung fir den Fall eines Einsatzes des
Bundesheeres gemal3 & 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 2001 oder in Vorbereitung
eliner Entsendung nach dem Bundesverfassungsgesetz (iber Kooperation und Solidaritat
bei der Entsendung von Einheiten und Einzelpersonen in das Ausland (KSE-BV(G) oder
im Rahmen einer solchen Entsendung bendtigt wird und der Erfolg dieser Behandlung
mit einer zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitat nach dem Stand der
Wissenschaft nicht erzielt werden kann, oder

3. die Arzneispezialitat zur Vorbeugung vor oder im Zusammenhang mit einer von einer
Katastrophe, terroristischen Bedrohung oder kriegerischen Auseinandersetzung
ausgehenden Gefahrensituation angewendet werden soll und der Erfolg mit einer
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zugelassenen und verfigbaren Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft
nicht erzielt werden kann, oder

4. die Arzneispezialitit fiir die Anwendung durch Arzte oder Sanitéter, die im
Zusammenhang mit einem nationalen GroBereignis gemals & 26a Sanitatergesetz aus
dem Ausland kommend voribergehend in Osterreich tatig werden, bestimmt ist.

Gemal § 8a Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes beddrfen Arzneispezialitdten keiner
Zulassung, sofern diese die Voraussetzungen nach Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erfiillen und das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
genannten Voraussetzungen eine Genehmigung fiir deren Inverkehrbringen im
Rahmen eines ,,Compassionate use Programms" erteilt hat. Das Programm ist fiir eine
definierte Gruppe von Patienten festzulegen, die an einer zur Invaliditat fihrenden
chronischen oder schweren Erkrankung leiden oder deren Erkrankung
lebensbedrohend ist und die mit einer zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitat
nicht zufriedenstellend behandelt werden kénnen.

(4) Bestehen Bedenken oder Zweifel, ob die Ausnahmeregelungen in den Abs. 1 bis 3
anwendbar sind, ist eine Klarung durch Riickfrage im Bundesamt fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen, Tel-Nr. 050 555-36111, E-Mail inspektionen@basg.gv.at, herbeizufiihren.

3.3. Bezug von Blutprodukten im Fernabsatz

(1) GemaB § 17 Abs. 1 AWEG 2010 ist der Bezug von Blutprodukten (Abschnitt 1.1.2), die im

Fernabsatz (Abschnitt 1.5.) bestellt wurden, durch Personen, die nicht zur Antragstellung auf

Ausstellung einer Verkehrsfahigkeitsbescheinigung oder zur Meldung berechtigt sind
(Abschnitt 3.1. Abs. 2), verboten. Diese Regelung bedeutet, dass insbesondere
Privatpersonen die Bestellung von Blutprodukten zB Uber das Internet (sowie die

anschlieBende Einfuhr oder Verbringung nach Osterreich) verboten ist.

(2) Blutprodukte, die entgegen § 17 Abs. 1 AWEG 2010 eingeflihrt oder verbracht werden,

sind dem Absender zurlick zu tGbermitteln, oder sofern dies nicht mdéglich ist, zu vernichten.
Die Kosten dafiir hat der jeweilige Besteller zu tragen. Uberdies ist nach Abschnitt 5

(Strafbestimmungen) vorzugehen.

(3) Das Verbot des grenziiberschreitenden Bezugs von Blutprodukten, die im Fernabsatz

bestellt wurden, gilt nicht fiir in Osterreich zugelassene

* nicht rezeptpflichtige Arzneispezialitdten, die in einer dem Ublichen persdnlichen Bedarf
entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR von einer dort zum Versand
befugten Apotheke bezogen werden, und

» nicht verschreibungspflichtige Veterindrarzneispezialitaten, die in einer dem Ublichen
Bedarf fiir die jeweilige Tierart entsprechenden Menge aus einer Vertragspartei des EWR
von einem dort zur Abgabe im Fernabsatz befugten Einzelhandler
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bezogen werden (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der

Zollanmeldung ,,7730"). Hinsichtlich weiterer Voraussetzungen fiir diese Ausnahmeregelung
siehe Abschnitt 2.4. Abs. 4 bis 6. Einer Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen (Abschnitt 3.1.2.) bedarf es in diesen Fallen nicht.

(4) Bestehen Zweifel, ob bei einem Bezug von Blutprodukten im Fernabsatz eine in

Osterreich zugelassene nicht rezeptpflichtige Arzneispezialitit vorliegt, ist eine Klarung durch
Riickfrage im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Tel-Nr. 050 555-36111, E-Mail

inspektionen@basg.gv.at, herbeizufiihren.

3.4. Zolltarif und Codierungen im elektronischen

Zollabfertigungssystem — Blutprodukte

(1) Die in diesem Abschnitt behandelten Beschrankungen fir Blutprodukte (Abschnitt 1.1.2)
sind im Zolltarif mit der MaBnahme ,VB-0230-02: Blutprodukte™ (VuB-Code ,,023B")

gekennzeichnet.

(2) Fur die Codierung der in diesem Abschnitt behandelten Beschrankungen stehen im

elektronischen Zollabfertigungssystem folgende Dokumentenartencodes zur Verfiigung:

Dokumentenarten
Dokumenten- .
artencode Beschreibung Hinweise
(BESCH_ART_CODE) (KURZ_BESCHR)
7710 Medizinprodukte — Ausnahme von VuB 0230 (Arzneiwaren, siehe Abschnitt 1.1.4.

Blutprodukte, Produkte natirlicher Heilvorkommen)

7727

Bestatigung des Bundesamtes fir Sicherheit im
Gesundheitswesen - Verkehrsfahigkeit fiir Blutprodukte

siehe Abschnitt 3.1.1.

7728

Verbringung von Blutprodukten aus EWR-Staaten - Meldung gem.

§ 14 Abs. 1 AWEG 2010 an Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen

siehe Abschnitt 3.1.2.

7729

Verbringung von Blutprodukten, die Arzneispezialitaten sind, aus
EWR-Staaten - Meldung gem. § 14 Abs. 1 AWEG 2010 an
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wird innerhalb
von zwei Monaten erfolgen

siehe Abschnitt 3.1.2.

7730

Im Fernabsatz bestellte, in Osterreich zugelassene nicht
rezeptpflichtige Arzneispezialitdten — Ausnahme von VuB 0230
(Arzneiwaren, Blutprodukte)

siehe Abschnitt 3.3.

7732

Ausnahme - Ware von VuB 0230 (Arzneiwaren, Blutprodukte,
Produkte natiirlicher Heilvorkommen) nicht erfasst

Codierung von
Ausnahmen fiir
Blutprodukte (siehe
Abschnitt 3.2.) oder
einer Nichterfassung
von der
Beschrankung (ex-
Positionen, siehe
Abschnitt 1.1.2.)
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3.5. Bewilligungen zum Anschreibeverfahren fiir Blutprodukte

Fir Bewilligungen zum Anschreibeverfahren bestehen keine besonderen

Bewilligungsvoraussetzungen.
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4. Produkte natiirlicher Heilvorkommen

4.1. Abfertigungsvoraussetzungen fiir Produkte natiirlicher

Heilvorkommen

(1) Die Einfuhr (Abschnitt 1.2.) von Produkten nattirlicher Heilvorkommen (Abschnitt 1.1.3.)
ist — wenn diese im Inland unter Anfihrung medizinischer Indikationen in Verkehr gebracht
werden sollen — gemaB § 18 Abs. 1 AWEG 2010 nur zuldssig, wenn das Bundesamt flir

Sicherheit im Gesundheitswesen eine Einfuhrbescheinigung (Dokumentenartencode im
elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,,7731") ausgestellt hat.

(2) Die vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ausgestellte
Einfuhrbescheinigung bildet bei der Abfertigung von Produkten nattrlicher Heilvorkommen
(Abschnitt 1.1.3.) zu den im Abschnitt 1.2. genannten Zollverfahrensarten eine erforderliche
Unterlage fir die Durchfiihrung des Zollverfahrens gemaB Artikel 163 UZK und muss daher
zum Zeitpunkt der Abgabe der Zollanmeldung im Besitz des Anmelders sein und fir die
Zollbehorden bereitgehalten werden. Die Daten der Einfuhrbescheinigung sind in der
Zollanmeldung festzuhalten.

(3) Sofern die Einfuhrbescheinigung auf eine bestimmte Sendung, eine bestimmte Menge
oder einen bestimmten Wert lautet, ist die tatsachlich zur Abfertigung gelangende Menge
(der Wert) auf der Urkunde unter Festhaltung der Abfertigungsdaten amtlich zu bestatigen.
Die Bescheinigung ist, auch wenn sie erschdpft ist, dem Anmelder zurlickzugeben. In allen

anderen Fallen sind die Einfuhrbescheinigungen nach Einsichtnahme zuriickzugeben.

(4) GemaB § 19 Abs. 1 AWEG 2010 missen die Einfuhrbescheinigungen den Zollbehdrden
und ihren Organen im Rahmen der diesen gemaB § 29 ZolIR-DG und dem

Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 eingeraumten Befugnisse auf Verlangen vorgewiesen

werden.

(5) Fur die Verbringung (Abschnitt 1.3.) von Produkten natirlicher Heilvorkommen
(Abschnitt 1.1.3.) bestehen keine Beschrankungen.

(6) Ubergangsregelung: Auf Grund des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 von einem

Landeshauptmann ausgestellte Einfuhrbewilligungen fiir Produkte natiirlicher
Heilvorkommen bleiben bis zu ihrem zeitlichen Ablauf bzw. ihrer mengenmaBigen
Erschopfung weiter glltig. Im elektronischen Abfertigungssystem sind diese Unterlagen mit
dem Dokumentenartencode 7731 zu erfassen.
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4.2. Ausnahmen fiir Produkte natiirlicher Heilvorkommen

Die Beibringung einer Einfuhrbescheinigung nach Abschnitt 4.1. fiir Produkte natirlicher
Heilvorkommen ist gemaB § 18 Abs. 6 AWEG 2010 nicht erforderlich

a) flir Waren deren Einfuhr fir den Eigenbedarf (zB im Reiseverkehr und im Grenzverkehr)
erfolgt (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der

Zollanmeldung ,,7732") sowie
b) fir registrierte oder zugelassene Arzneispezialitaten, bei denen

— durch Vorlage eines Registrierungsbescheides oder eines Zulassungsbescheides

nachgewiesen wird, dass sie gemaB § 7 des Arzneimittelgesetzes (fiir Osterreich)

zugelassen sind (Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der
Zollanmeldung ,,7716") oder

— durch Vorlage einer Kopie der Zulassungsentscheidung der Europdischen Kommission

nachgewiesen wird, dass sie gemaB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (fiir die

gesamte Europadische Union) zugelassen sind (Dokumentenartencode im

elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,7717"), oder

— durch Vorlage eines Mitteilungsschreibens des Bundesamtes fiir Sicherheit im

Gesundheitswesen nachgewiesen wird, dass sie gemaB § 27 des Arzneimittelgesetzes
(fiir Osterreich) registriert sind (Dokumentenartencode im elektronischen

Abfertigungssystem in der Zollanmeldung ,7718"), oder

— durch Vorlage einer Genehmigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen fiir den Vertrieb im Parallelimport nachgewiesen wird, dass sie

gemaB § 10c des Arzneimittelgesetzes fur diesen Vertrieb genehmigt sind

(Dokumentenartencode im elektronischen Abfertigungssystem in der Zollanmeldung
,7719").

4.3. Zolltarif und Codierungen im elektronischen

Zollabfertigungssystem — Produkte natiirlicher Heilvorkommen

(1) Die in diesem Abschnitt behandelten Beschréankungen fiir Produkte natirlicher
Heilvorkommen (Abschnitt 1.1.3.) sind im Zolltarif mit der MaBnahme ,VB-0230-03: Produkte

natirlicher Heilvorkommen™ (VuB-Code ,,023C") gekennzeichnet.

(2) Fur die Codierung der in diesem Abschnitt behandelten Beschrankungen stehen im

elektronischen Zollabfertigungssystem folgende Dokumentenartencodes zur Verfiigung:
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Dokumentenarten
Dokumenten- .
artencode Beschreibung Hinweise
(BESCH_ART_CODE) (KURZ_BESCHR)
7710 Medizinprodukte — Ausnahme von VuB 0230 (Arzneiwaren, siehe Abschnitt 1.1.4.
Blutprodukte, Produkte natirlicher Heilvorkommen)
7716 Registrierungs- und Zulassungsbescheid - Arzneiwaren siehe Abschnitt 4.2.
7717 Zulassungsentscheidung der Europadischen Kommission - siehe Abschnitt 4.2.
Arzneiwaren
7718 Bestdtigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im siehe Abschnitt 4.2.
Gesundheitswesen (iber Registrierung - Arzneiwaren
7719 Genehmigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im siehe Abschnitt 4.2.
Gesundheitswesen fiir den Parallelimport - Arzneiwaren
7731 Einfuhrbescheinigung des Bundesamtes fiir Sicherheit im siehe Abschnitt 4.1.
Gesundheitswesen - Produkte natiirlicher Heilvorkommen
7732 Ausnahme - Ware von VuB 0230 (Arzneiwaren, Blutprodukte, Codierung von
Produkte nattirlicher Heilvorkommen) nicht erfasst Ausnahmen fiir
Produkte nattirlicher
Heilvorkommen
(siehe Abschnitt 4.2.)
oder einer
Nichterfassung von
der Beschrankung
(ex-Positionen, siehe
Abschnitt 1.1.3.)

4.4. Bewilligungen zum Anschreibeverfahren fiir Produkte

naturlicher Heilvorkommen

Fir Bewilligungen zum Anschreibeverfahren bestehen keine besonderen

Bewilligungsvoraussetzungen.

© Bundesministerium fiir Finanzen 10 - 37

38 von 42



VB-0230 GZ BMF-010311/0068-1V/8/2010 idF GZ 2024-0.644.868 vom 15. Juli 2025

5. Strafbestimmungen

5.1. Gerichtlich strafbare Handlungen

5.1.1. GroBBe Mengen an Tierarzneimitteln, die bei Anwendung an Tieren
beim Menschen nachhaltige oder schwere gesundheitliche Schaden zur

Folge haben konnen

(1) GemaB § 85 Abs. 1 Z 1 TAMG ist es strafbar, Tierarzneimittel oder Arzneimittel, die bei

Anwendung an Tieren beim Menschen nachhaltige oder schwere gesundheitliche

Schaden zur Folge haben kénnen, in groBer Menge entgegen der Bestimmung des § 7

des Tierdrztegesetzes abgibt oder anwendet, sofern es sich um in Osterreich nicht

zugelassene immunologische Tierarzneimittel oder Arzneimittel oder weder in Osterreich
noch im Niederlassungsstaat der Tierdrztin bzw. des Tierarztes zugelassene andere

Tierarzneimittel oder Arzneimittel handelt.

(2) Wenn Zollorgane in Austibung ihres Dienstes, sei es im Zuge einer Abfertigung oder auch
in anderen Fallen solche VersttBe feststellen, haben sie die Gegenstdnde bei Gefahr im
Verzug gemaB § 29 ZollR-DG zur Verhinderung einer unzulassigen Verfligung zu
beschlagnahmen. Die Zuwiderhandlung ist durch Ubermittlung einer Ausfertigung der
Tatbeschreibung im Wege der Finanzstrafbehorde erster Instanz der Staatsanwaltschaft
anzuzeigen. Die beschlagnahmten Waren sind der zur Strafverfolgung zustédndigen Behdrde
nach Mdglichkeit abzuliefern. Im Falle von Nichtunionswaren ist schriftlich darauf
hinzuweisen, dass es sich um einfuhrabgabenpflichtige Nichtunionswaren handelt und dass
die Waren daher vor einer allfélligen Freigabe oder vor einer Vernichtung oder Verwertung
neuerlich dem Zollamt zu gestellen sind. Der Fall ist in Evidenz zu halten. Kénnen die
Gegenstande wegen fehlender Zugriffsmdglichkeit nicht beschlagnahmt werden, ist lediglich

Anzeige an die zustandige Behdrde zu erstatten.

(3) Ohne Riicksicht auf MaBnahmen anderer Behdrden ist erforderlichenfalls ein
Finanzstrafverfahren einzuleiten.
5.1.2. Gefadlschte Arzneimittel

GemalB § 82b des Arzneimittelgesetzes begeht eine gerichtlich strafbare Handlung, wer
gefalschte Arzneimittel (siehe VB-0235 Abschnitt 1.1.6.) mit dem Vorsatz einflihrt, dass sie

einem anderen Uberlassen werden. Hinsichtlich

= der Details der gerichtlich strafbaren Handlungen siehe VB-0235 Abschnitt 2.1.,
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= der Sicherstellungsbefugnis der Zollbehérden siehe VB-0235 Abschnitt 2.2. und
hinsichtlich

» der Informationspflichten der Zollbehdrden siehe VB-0235 Abschnitt 2.3.
5.2. Verwaltungsiibertretungen

(1) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet (siehe Abschnitt 5.1.1. und Abschnitt 5.1.2.), ist die Einfuhr
(Abschnitt 1.2.) bzw. das Verbringen (Abschnitt 1.3.) von Arzneiwaren (siehe Abschnitt
1.1.1.), Blutprodukten (siehe Abschnitt 1.1.2.) und Produkten natirlicher Heilvorkommen
(Abschnitt 1.1.3.) entgegen den in dieser Arbeitsrichtlinie behandelten Bestimmungen des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 gemaB § 21 Abs. 1 AWEG 2010 nach MaBgabe der
folgenden Bestimmungen als Verwaltungstibertretung strafbar. Danach begeht eine

Verwaltungsubertretung, wer:

1. Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.) entgegen § 3 AWEG 2010 ohne Einfuhrbescheinigung
(Abschnitt 2.2.1.) einfihrt (§ 21 Abs. 1 Z 1 AWEG 2010), oder

2. bei Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.) die nachtragliche Meldung des Verbringens gemaB § 6
AWEG 2010 (Abschnitt 2.2.2. Abs. 1) und § 6a AWEG 2010 (Abschnitt 2.2.2. Abs. 2)
unterlasst oder Arzneiwaren (Abschnitt 1.1.1.) ohne Meldung entgegen §§ 7, 8 oder 9
AWEG 2010 (Abschnitt 2.2.2. Abs. 3 bis 5) verbringt (§ 21 Abs. 1 Z 2 AWEG 2010), oder

3. Blutprodukte (Abschnitt 1.1.2.) entgegen § 12 AWEG 2010 ohne
Verkehrsfahigkeitsbescheinigung (Abschnitt 3.1.1.) einfihrt (§ 21 Abs. 1 Z 3 AWEG
2010), oder

4. bei Blutprodukten (Abschnitt 1.1.2.) die nachtragliche Meldung des Verbringens gemafi
§ 14 Abs. 7 AWEG 2010 (Abschnitt 3.1.2. Abs. 1 Unterabsatz 2) unterldsst oder
Blutprodukte (Abschnitt 1.1.2.) ohne Meldung entgegen § 14 Abs. 1 AWEG 2010
(Abschnitt 3.1.2. Abs. 1 Unterabsatz 1) verbringt (§ 21 Abs. 1 Z 4 AWEG 2010), oder

5. Produkte natirlicher Heilvorkommen (Abschnitt 1.1.3.) entgegen § 18 AWEG 2010 ohne
Einfuhrbescheinigung (Abschnitt 4.1.) einfiihrt (§ 21 Abs. 1 Z 5 AWEG 2010), oder

6. den Aufzeichnungspflichten gemaB § 10 Abs. 3 AWEG 2010 oder § 11 Abs. 5 AWEG 2010
oder den Verpflichtungen gemaB § 15 AWEG 2010 zuwiderhandelt (§ 21 Abs. 1 Z 6
AWEG 2010), oder

7. denin § 20 AWEG 2010 genannten Personen (Abschnitt 0.3.) das Betreten, Besichtigen,

die Uberpriifung oder die Entnahme von Proben oder die Einsicht in die nach dem
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Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 zu flihrenden Aufzeichnungen verwehrt oder den
Anordnungen dieser Personen nicht nachkommt (§ 21 Abs. 1 Z 7 AWEG 2010).

Der Versuch einer solchen Zuwiderhandlung ist ebenfalls strafbar.

(2) Die Zollorgane sind gemaB § 19 Abs. 2 AWEG 2010 berechtigt, die im Abschnitt 1.1.

genannten Waren zur Sicherung des Verfalls oder zu Beweiszwecken vorlaufig zu

beschlagnahmen. Die Beschlagnahme ist der zur Strafverfolgung zustandigen Behérde

ungesaumt anzuzeigen und die beschlagnahmten Waren sind dieser Behdrde abzuliefern.

(3) Wenn Zollorgane in Ausiibung ihres Dienstes, sei es im Zuge einer Abfertigung oder auch
in anderen Fallen VerstéBe gemaB Abs. 1 oder Abs. 2 feststellen, haben sie die Gegenstande
bei Gefahr im Verzug gemaB § 29 ZollIR-DG zur Verhinderung einer unzuldssigen Verfiigung
zu beschlagnahmen. Eine Beschlagnahme kann auch gemaB § 19 Abs. 2 AWEG 2010

erfolgen (siehe Abs. 3). Der VerstoB sowie die erfolgte Beschlagnahme ist der 6rtlich
zustandigen Bezirksverwaltungsbehdrde ungesaumt anzuzeigen; die beschlagnahmten
Waren sind dieser Behdrde nach Maglichkeit auszufolgen. Im Falle von Nichtunionswaren ist
schriftlich darauf hinzuweisen, dass es sich um einfuhrabgabenpflichtige Nichtunionswaren
handelt und dass die Waren daher vor einer allfalligen Freigabe oder vor einer Vernichtung
oder Verwertung neuerlich dem Zollamt zu gestellen sind. Der Fall ist in Evidenz zu halten.
Kdnnen die Gegenstande wegen fehlender Zugriffsmdglichkeit nicht beschlagnahmt werden,

ist lediglich Anzeige an die zustandige Bezirksverwaltungsbehoérde zu erstatten.

Eine Durchschrift dieser Anzeige ist gemaB § 84a Arzneimittelgesetz dem Bundesamt flr

Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, bevorzugt per E-Mail an

inspektionen@basg.qgv.at, zu Ubermitteln.

Hinweis: Bei einer versuchten Ubertretung der arzneiwareneinfubrrechtlichen
Bestimmungen mit gefélschten Arzneiwaren, bei denen auch ein Tatigwerden nach der
Arbeitsrichtlinie Produktpiraterie (VB-0730) erfolgt, ist in der Anzeige an die
Bezirksverwaltungsbehdrde darauf hinzuweisen, dass im Hinblick auf den bestehenden
Verdacht der Produktpiraterie auch ein Verfahren nach der Verordnung (EU) Nr.
608/2013 (PPV 2014) eingeleitet worden ist.

(4) GemaB § 34 Abs. 2 ZollIR-DG kénnen die Zollorgane nach MaBgabe des § 37 VStG und
des § 37a VStG bei Verdacht einer Ubertretung der in dieser Arbeitsrichtlinie behandelten

Vorschriften des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2010 einen Betrag von 180 € als vorlaufige

Sicherheit festsetzen und einheben. Die Zollorgane sind gemaB § 34 Abs. 2 ZolIR-DG

weiters ermachtigt, bei geringfiigigen VerstoBen mit Organstrafverfiigung gemai § 50
VStG Geldstrafen bis zu 120 € einzuheben.
Hinweis: Einer gesonderten Ermdéchtigung durch die Bezirksverwaltungsbehdrde

bedarf es zur Einhebung einer vorilaufigen Sicherheit oder zur Erlassung von
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Organstrafverfiigungen durch die Zollorgane im Hinblick auf die ab 1. Juli 2007 im & 34
Abs. 2 ZolIR-DG normierte direkte gesetzliche Erméchtigung nicht.

(5) Ohne Riicksicht auf MaBnahmen anderer Behdrden ist erforderlichenfalls ein

Finanzstrafverfahren einzuleiten.
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