ESMINISTERIUM
INANZEN

BUND
[S

BMF — Iv/8 (1V/8) FUR

1. Marz 2007
BMF-010311/0022-1V/8/2007

An

Bundesministerium flr Finanzen
Zollamter
Steuer- und Zollkoordination, Fachbereich Zoll und Verbrauchsteuern

Steuer- und Zollkoordination, Risiko-, Informations- und Analysezentrum

VB-0230, Arbeitsrichtlinie Arzneiwaren, Placenten, menschliches Blut, Antisera
und andere Blutfraktionen sowie Produkte natiirlicher Heilvorkommen

Die Arbeitsrichtlinie Arzneiwaren, Placenten, menschliches Blut, Antisera und andere
Blutfraktionen sowie Produkte natiirlicher Heilvorkommen (VB-0230) stellt einen
Auslegungsbehelf zu den von den Zollamtern und Zollorganen zu vollziehenden Verboten
und Beschrankungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 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, 1. Marz 2007
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0. Einfihrung

0.1. Rechtsgrundlagen

Die Rechtsgrundlagen flir die von den Zollamtern anlasslich der Einfuhr — in der Ausfuhr und
in der Durchfuhr bestehen keine Beschrankungen — von

= Arzneiwaren sowie von

= Placenten, menschlichem Blut, Antisera und andere Blutfraktionen sowie von
» Produkten nattirlicher Heilvorkommen

anzuwendenden Beschrankungen sind:

1. das Bundesgesetz Uiber die Einfuhr von Arzneiwaren (Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002),
BGBI. I Nr. 28/2002;

2. die Verordnung (ber die Ermachtigung von Landeshauptmannern zur Erteilung von
Unbedenklichkeitsbescheinigungen nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBI. Nr.
120/1972;

3. das Bundesgesetz liber den Tierarzt und seine berufliche Vertretung (Tierarztegesetz),
BGBI. Nr. 16/1975;

4. das Bundesgesetz liber die Anwendung von Arzneimitteln bei Lebensmittel liefernden
Tieren (Tierarzneimittelkontrollgesetz — TAKG), BGBI. I Nr. 28/2002.

0.2. Innergemeinschaftlicher Verkehr

(1) Die Beschrankungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 gelten nicht nur fir Einfuhren
von Waren in das Zollgebiet der Gemeinschaft sondern auch fiir das Verbringen von Waren

aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union nach Osterreich.

(2) Die Zollorgane haben geméB § 13 des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 auch an der
Uberwachung dieser Verbote und Beschrankungen im innergemeinschaftlichen Verkehr

mitzuwirken.
0.3. Tierarzneimittelkontrollgesetz

(1) Das Tierarzneimittelkontrollgesetz gilt fiir die Einfuhr, das In-Verkehr-Bringen, die

Anwendung, das Bereithalten zur Anwendung und das Lagern von Tierarzneimitteln
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(einschlieBlich Reinsubstanzen), wobei hinsichtlich der Einfuhr auf die Regelungen des

Arzneiwareneinfuhrgesetzes verwiesen wird.

(2) Fur die Vollziehung durch die Zollamter von Bedeutung ist das
Tierarzneimittelkontrollgesetz insofern, als die verbotene Einfuhr von bestimmten
Arzneimitteln (z. B. solche, die zur Anwendung an Lebens- bzw. Arzneimittel liefernden
Tieren bestimmten sind) durch eine eigene Bestimmung in das verscharfte Sanktionssystem

des Tierarzneimittelkontrollgesetz ibernommen wird (siehe Abschnitt 5).

1. Begriffsbestimmungen

1.1. Anwendungsbereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002

Dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 unterliegen die nachstehend angefiihrten Waren; dies
gilt jedoch nicht, wenn es sich um Medizinprodukte (siehe Abschnitt 1.2.)
handelt. Die Ziffern am rechten Rand verweisen auf die zugehérigen folgenden Abschnitte

der Arbeitsrichtlinie:

KN-Code Warenbezeichnung Abschnitt
ex 2201 10 Produkte nattrlicher Heilvorkommen (Abschnitt 4.1.) Abschnitt
4,
ex 2201 90 Produkte nattrlicher Heilvorkommen (Abschnitt 4.1.) Abschnitt
4,
ex 2501 00 Produkte natirlicher Heilvorkommen (Abschnitt 4.1.) Abschnitt
4,
ex 253090 Produkte nattrlicher Heilvorkommen (Abschnitt 4.1.), Abschnitt
insbesondere Heilpeloide (Heilmoor, -schlamm und -schlick) 4,
ex 3001 90 Placenten Abschnitt
3.
3002 10 Antisera und andere Blutfraktionen sowie modifizierte .
. ) . oo Abschnitt
immunologische Erzeugnisse, auch in einem 3
biotechnologischen Verfahren hergestellt '
3002 30 Vaccine fir die Veterinarmedizin Abschnitt
2.
3002 90 10 menschliches Blut Abschnitt
3.
ex 3003 90 Produkte nattrlicher Heilvorkommen (Abschnitt 4.1.),
insbesondere kolloidale Lésungen und kolloidale Abschnitt
Suspensionen sowie Salze und konzentrierte Wasser, durch 4,
Eindampfen natirlicher Mineralwasser erhalten
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KN-Code Warenbezeichnung Abschnitt
3004 Arzneiwaren (ausgenommen Erzeugnisse der Positionen
3002, 3005 oder 3006), die aus gemischten oder
ungemischten Erzeugnissen zu therapeutischen oder
prophylaktischen Zwecken bestehen, dosiert (einschlieBlich
solcher, die Uber die Haut verabreicht werden) oder in
Aufmachungen fur den Einzelverkauf:
» Produkte natrlicher Heilvorkommen (Abschnitt 4.1.) der
Unterposition 3004 90, insbesondere kolloidale Losungen )
. . . Abschnitt
und kolloidale Suspensionen sowie Salze und 4
konzentrierte Wasser, durch Eindampfen natirlicher '
Mineralwasser erhalten
» andere Waren dieser Position Abschnitt
2.
ex 3006 30 00 |Rontgenkontrastmittel und diagnostische Reagenzien zur .
. . 4 ) . Abschnitt
innerlichen Anwendung am Patienten, dosiert oder in 5
Aufmachung fiir den Kleinverkauf '
ex 3006 60 Empfangnisverhiitende chemische Zubereitungen auf der
Grundlage von Hormonen, von anderen Erzeugnissen der Abschnitt
Position 2937 oder von Spermiziden, dosiert oder in 2.
Aufmachungen fir den Kleinverkauf
ex 3307 90 00 |Netzflissigkeiten fiir harte Kontaktlinsen und Pflegeprodukte Abschnitt
fur weiche Kontaktlinsen, dosiert oder in Aufmachung flir den 5

Kleinverkauf

1.2. Medizinprodukte

(1) Fir Medizinprodukte (z. B. Pflegeprodukte fiir Kontaktlinsen, Labordiagnostika,

Verbandmittel, Kondome, arztliche Instrumente, kiinstliche Gelenke, Herzschrittmacher,

Operationsgerate, Beatmungsgerate, Bestrahlungsgerate und Rollstlihle), gelten die

Bestimmungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 nicht. Medizinprodukte unterscheiden

sich von den Arzneiwaren dadurch, dass ihre bestimmungsgemaBe Hauptwirkung

Uberwiegend auf physikalischem Weg erreicht wird.

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

CE-Kennzeichnung versehen sein:

nnnn

"nnnn" ist dabei die 4-stellige Kenn-Nr. jener Priifstelle, die fiir die Durchfiihrung der
Konformitatsbewertungsverfahren gemaB den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG fiir
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das jeweilige Medizinprodukt verantwortlich ist (z. B. "0408" = TUV Osterreich).

Ausgenommen von der CE-Kennzeichnung sind
= Sonderanfertigungen,

* Medizinprodukte, bei denen vom Bundesministerium flir Gesundheit, Familie und Jugend
gemalB § 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 2002 (siehe Abschnitt 1.1.) fallen, ist wie folgt vorzugehen:

= an Stelle der ansonsten fiir die Einfuhr notwendigen Unterlage (Einfuhrbewilligung,
Zulassungsbescheid usw.) ist in der Anmeldung zu erkldren, dass es sich um ein
"Medizinprodukt" handelt ( Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung
~7080");

» im Zuge der Beschau ist (stichprobenartig) die CE-Kennzeichnung zu priifen; bei
Zweifels- oder Verdachtsfallen ist Einsicht in das Konformitatszertifikat (Bestatigung liber
die Durchflihrung der Konformitdtsbewertungsverfahren gemaB den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG) zu nehmen;

* bei Medizinprodukten, die nicht gekennzeichnet sein miissen, ist bei Sonderanfertigungen
und bei fiir die klinische Priifung bestimmten Medizinprodukten eine entsprechende
Erkldrung zu verlangen und ansonsten die Bewilligung des Bundesministeriums fiir

Gesundheit, Familie und Jugend gemaB § 32 Medizinproduktegesetz vorzulegen.

1.3. Anwendungszeitpunkt
(1) GemaB § 2 Abs. 2 Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 gilt als Einfuhr

1. die Einfuhr aus einem Staat auBerhalb der Europdischen Union in das Bundesgebiet in

Form der

a) Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr oder
b) Uberfiihrung in die aktive Veredelung oder

c) Uberfiihrung in das Umwandlungsverfahren oder

d) Uberfiihrung in die voriibergehende Verwendung sowie
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2. das Verbringen aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union in das Bundesgebiet

mit Ausnahme der nachweislichen Durchfuhr.

(2) Als Einfuhr gilt auch, wenn Uber die Waren entgegen den Zollvorschriften verfligt wird.

2. Arzneiwaren

2.1. Begriffe "Arzneiwaren" und "Arzneispezialitaten"

(1) Der Begriff "Arzneiwaren" umfasst alle im Abschnitt 1.1. genannten Waren der Positionen
3002 30, 3004, 3006 30, 3006 60 und 3307 90, unabhangig davon, ob sie lose (in Bulk)
oder verpackt vorliegen.

(2) Unter "Arzneispezialitdten" sind verpackte Arzneiwaren, und zwar sowohl fiir die Abgabe
an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen als auch so genannte Klinikpackungen zu

verstehen.

2.2. Abfertigungsvoraussetzungen fiir Arzneiwaren

(1) Die Einfuhr der im Abschnitt 1.1. angefiihrten Waren der Positionen 3002 30, 3004,
3006 30, 3006 60 und 3307 90 ist nur zuldssig, wenn anlasslich der Zollabfertigung eine
Einfuhrbewilligung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7082") oder — nach der
Verordnung BGBI. Nr. 120/1972 — eines Landeshauptmannes (mit Ausnahme des
Landeshauptmannes von Wien und von Niederdsterreich) vorgelegt wird (§ 2 Abs. 1 des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002, Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der
Zollanmeldung ,,7081").

(2) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Einfuhrbewilligung sind nur 6ffentliche Apotheken,
Anstaltsapotheken sowie andere in einer Vertragspartei des EWR-Abkommens zum Vertrieb
von Arzneiwaren befugte pharmazeutische Unternehmen berechtigt (§ 3 Abs. 1 des

Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002).

(3) GemaB § 59 Abs. 9 des Arzneimittelgesetzes besteht fir Arzneiwaren ein Verbot des
Versandhandels. Als Versandhandel gilt dabei die Lieferung von Arzneiwaren an private
Empfanger durch Unternehmen (auch durch Apotheken) gegen Entgelt. Fiir solche

Sendungen kann daher eine Einfuhrbewilligung nicht erteilt werden.

(4) Die Einfuhrbewilligung bildet bei der Abfertigung zu den im Abschnitt 1.3. genannten

Zollverfahrensarten eine erforderliche Unterlage zur Anmeldung gemaB Art. 62 Abs. 2 ZK
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(Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7081" oder ,,7082"). Bei Fehlen
dieser Bewilligung ist daher nach Art. 63 ZK und den hiezu ergangen Weisungen
(Arbeitsrichtlinie/Verbote und Beschrankungen, VB-0100, Abschnitt 1.1.4.) vorzugehen. Die

Daten der vorgelegten Einfuhrbewilligung sind in der Zollanmeldung festzuhalten.

(5) Sofern die Einfuhrbewilligung 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 bestétigen. Die
Bewilligung ist, auch wenn sie erschépft ist, dem Anmelder zuriickzugeben. In allen anderen

Fallen sind die Einfuhrbewilligungen nach Einsichtnahme zurtickzugeben.

(6) Beim Transport von Arzneiwaren ist eine Kopie der Einfuhrbewilligung mitzufiihren und

den Kontrollorganen auf Verlangen vorzuweisen.

2.3. Ausnahmen fiir Arzneiwaren

Die Beibringung einer Einfuhrbewilligung nach Abschnitt 2.2. ist gemaB § 5 (Abschnitte 2.3.1.
bis 2.3.18.), § 2 Abs. 6 bis 6b (Abschnitt 2.3.19.) bzw. § 2 Abs. 7 (Abschnitt 2.3.20.) des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 nicht erforderlich fiir:

2.3.1. Registrierte oder zugelassene Arzneispezialitaten

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

= durch Vorlage eines Registrierungsbescheides oder eines Zulassungsbescheides
nachgewiesen wird, dass sie gemaB § 7 des Arzneimittelgesetzes (fiir Osterreich)
zugelassen sind (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7083")

oder

= durch Vorlage einer Kopie der Zulassungsentscheidung der Europdischen Kommission
nachgewiesen wird, dass sie gemaB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind
(diese Zulassung gilt flir die gesamte Gemeinschaft), wenn die Einfuhr durch den
Zulassungsinhaber selbst oder mit seiner Zustimmung erfolgt (Dokumentenartcode bei e-
zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7084"), oder

* durch Vorlage eines Mitteilungsschreibens des Bundesamtes flir Sicherheit im
Gesundheitswesen nachgewiesen wird, dass sie gemaB § 27 des Arzneimittelgesetzes
(fiir Osterreich) registriert sind (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der
Zollanmeldung ,,7085"), oder
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= durch Vorlage einer Genehmigung des Bundesamtes flr Sicherheit im
Gesundheitswesenfiir den Vertrieb im Parallelimport nachgewiesen wird, dass sie gemaB
§ 10c des Arzneimittelgesetzes fiir diesen Vertrieb genehmigt sind ( Dokumentenartcode
bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7089").

(2) Bei Anderung verschiedener, in Registrierungsbescheiden oder Zulassungsbescheiden
enthaltener Daten (z. B. 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.
2.3.2. Lebensbedrohende Erkrankungen

Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), fir 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
Schadigung dringend bendtigt wird und dieser Erfolg mit einer zugelassenen und
verfiigbaren Arzneispezialitat nach dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt

werden kann (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7086").
2.3.3. Militarische Landesverteidigung

(1) Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die zur medizinischen Behandlung flr den Fall
eines Einsatzes des Bundesheeres zur militarischen Landesverteidigung benétigt werden und
der Erfolg dieser Behandlung mit einer zugelassenen und verfligbaren Arzneispezialitat nach
dem Stand der Wissenschaft voraussichtlich nicht erzielt werden kann.

(2) Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist die Beibringung einer
entsprechenden, der Anmeldung anzuschlieBenden Bestatigung des Bundesministeriums flr
Landesverteidigung erforderlich (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung
,7088").

2.3.4. Tierarzte aus EWR-Vertragstaaten

(1) GemaB § 4a des Tierarztegesetzes dirfen 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 Tierérzte haben
bei Ausiibung ihrer Tatigkeit in Osterreich eine Bescheinigung des Niederlassungsstaates (im
Original oder in amtlich beglaubigter Kopie) dariiber mitzufiihren, dass sie den tierarztlichen
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Beruf im Niederlassungsstaat rechtmaBig ausiiben (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44
der Zollanmeldung ,,7090").

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

Voraussetzungen erflillt werden:

1. Die Tierarzneimittel missen im Niederlassungsstaat des Tierarztes behérdlich zugelassen

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

3. Die mitgeflihrten, zur Verabreichung an Nutztiere bestimmten Tierarzneimittel miissen
beziiglich 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.

5. Der Tierarzt darf dem Tierbesitzer oder Tierhalter der in Osterreich behandelten Tiere
Tierarzneimittel nur insoweit Uiberlassen, als deren Verabreichung gemaB § 12
Tierarztegesetz nicht dem Tierarzt vorbehalten ist; dabei darf er dem Tierbesitzer oder
Tierhalter die Tierarzneimittel nur fur die von ihm selbst behandelten Tiere und nur in
jenen Mengen Uberlassen, die flir die Weiterbehandlung der betreffenden Tiere

unbedingt erforderlich sind.

6. Der Tierarzt hat (iber 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 drei Jahre

lang aufzubewahren.

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

angeflihrten Angaben zu erteilen.

(3) Bestehen Bedenken, ob die von einem auslandischen Tierarzt mitgefiihrten
Tierarzneimittel den in Abs. 2 wiedergegebenen Voraussetzungen des § 4a Abs. 5 des
Tierdrztegesetzes entsprechen, ist eine Klarung durch Riickfrage beim Amtstierarzt der
ortlich zustéandigen Bezirksverwaltungsbehdrde herbeizufiihren. Sollte der 6rtlich zustandige
Amtstierarzt nicht erreichbar sein, ware der mitgeflihrte Arzneimittelbestand aufzulisten und

per Telefax an das Bundesministerium flir Gesundheit, Familie und Jugend, Fax-Nr.
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01/715 73 12, zu Ubermitteln. Das Bundesministerium fiir Gesundheit, Familie und Jugend

wird eine telefonische Stellungnahme ehestmdglich erteilen.
2.3.5. HilffsmaBnahmen in Katastrophenfillen

Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), bei denen nachgewiesen wird, dass sie in Durchfiihrung
von HilfsmaBnahmen in Katastrophenfallen eingefiihrt werden (Dokumentenartcode bei e-zoll
in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7099").

2.3.6. Einfuhren im Reiseverkehr

2.3.6.1. Reisende mit normalem oder gewoéhnlichem Wohnsitz im Ausland

Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die durch Reisende mit normalem oder
gewodhnlichem Wohnsitz im Ausland in einer dem Ublichen personlichen Bedarf des
Reisenden oder in einer dem Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden Menge bei
der Einreise mitgefiihrt werden. Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren sind von dieser
Ausnahmebestimmung nur dann erfasst, wenn das Tier, flr das die Arzneispezialitaten

bestimmt sind, mitreist und die mitgeflihrte Menge dem Bedarf dieses Tieres entspricht.

2.3.6.2. Reisende mit normalem oder gewéhnlichem Wohnsitz im Inland

(1) Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die durch Reisende mit normalem oder
gewodhnlichem Wohnsitz im Inland in einer dem (blichen persdnlichen Bedarf des Reisenden
oder in einer dem Bedarf eines mitreisenden Tieres entsprechenden Menge bei der Einreise
mitgeflihrt werden. Diese Ausnahme gilt nicht fiir im Ausland erworbene Arzneispezialitdten,
wenn die pro Arzneispezialitdt mitgeflihrte Menge drei fiir die Abgabe an Privatpersonen
vorgesehene Handelspackungen Ubersteigt. Arzneispezialitdten zur Anwendung an Tieren
sind von dieser Ausnahmebestimmung nur dann erfasst, wenn das Tier, fir das die
Arzneispezialitaten bestimmt ist, mitreist und die mitgefiihrte Menge dem Bedarf dieses

Tieres entspricht.
(2) Daraus folgt:

a) Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die zum persdnlichen Gebrauch wahrend der
Reise aus Osterreich mitgenommen (ausgefiihrt) wurden und anschlieBend (als
Rickware) wiedereingefiihrt werden, bendétigen daher, unabhéngig von der mitgefiihrten
Menge, keine Einfuhrbewilligung.

b) Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die im Ausland erworben wurden, kénnen
ohne Einfuhrbewilligung eingeflihrt werden, wenn die pro Arzneispezialitdt mitgefiihrte

Menge drei flir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen nicht
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Ubersteigt. Werden von einer Arzneispezialitat mehr als drei Handelspackungen
mitgefihrt, so ist fir alle im Ausland erworbenen Arzneispezialitaten eine
Einfuhrbewilligung erforderlich, und zwar auch dann, wenn von einer anderen
Arzneispezialitat weniger als drei Handelspackungen mitgefiihrt werden (z. B. ein
Reisender flihrt 4 Packungen der Arzneispezialitat "A" und 2 Packungen der
Arzneispezialitat "B" mit — sowohl die Arzneispezialitat "A" als auch die Arzneispezialitat

"B" ist bewilligungspflichtig).

2.3.7. Arzneispezialitaten zum personlichen Bedarf aus EWR-Staaten

(1) Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2) zur Anwendung am Menschen, die in einer

dem Ublichen persénlichen Bedarf des Empfangers entsprechenden Menge aus einer

Vertragspartei des EWR-Abkommens bezogen werden (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld
44 der Zollanmeldung ,,7099").

(2) Dabei sind folgende zusatzliche Bedingungen zu beachten:

a)

b)

Erfolgt die Einfuhr nicht Uber eine inlandische 6ffentliche Apotheke, so ist immer eine
arztliche Verschreibung eines im Inland oder im Ausland zur Berufsaustibung
berechtigten Arztes vorzulegen und die pro Arzneispezialitdt eingeflihrte Menge darf drei

flr die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen nicht tbersteigen.

Erfolgt die Einfuhr Uber eine inlandische 6ffentliche Apotheke, ist eine arztliche
Verschreibung nur dann vorzulegen, wenn die Arzneispezialitat in jener Vertragspartei
des EWR-Abkommens, aus der sie bezogen wird, der Rezeptpflicht unterliegt.
Rezeptpflichtige Arzneispezialitdten werden in den Vertragstaaten des EWR-Abkommens
durch einen Hinweis auf der Verpackung, dass es sich um rezeptpflichtige

Arzneispezialitdten handelt, gekennzeichnet.

Ferner darf die pro Arzneispezialitdt eingefiihrte Menge drei fiir die Abgabe an
Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen nicht ibersteigen, es sei denn, die
Apotheke bestatigt schriftlich, dass die Voraussetzungen des § 5 Abs. 6 Z. 1 des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 vorliegen bzw. dass "bereits im Zeitpunkt der Einfuhr
feststeht, dass die Arzneispezialitaten zur Weitergabe an Personen zu deren persdnlichen
Bedarf bestimmt sind, und die fiir eine Person bestimmte Menge drei fiir die Abgabe an

Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer Arzneispezialitat nicht tbersteigt".

(3) Das Verbot des Versandhandels (siehe Abschnitt 2.2. Abs. 3) ist jedoch auch in diesen

Fallen zu beachten.
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(4) Diese Ausnahme gilt nicht im Reiseverkehr!
2.3.8. Wissenschaftliche Institute oder Untersuchungsanstalten

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die fiir den Eigenbedarf von wissenschaftlichen
Instituten oder Untersuchungsanstalten des Bundes oder der Bundeslander bendétigt 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
Empféngers als ausreichend anzusehen sein wird (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44
der Zollanmeldung ,,7087").

2.3.9. Muster

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die von einem Antragsberechtigten im Sinne des § 9
des Arzneimittelgesetzes (Arzneimittelhersteller, ArzneimittelgroBhandler oder o6ffentliche
Apotheke) in geringen Mengen

a) als Muster einer Arzneispezialitéat oder einer Substanzprobe im Sinne des § 15Abs. 1Z 3

und 12 des Arzneimittelgesetzes,

b) flir die Qualitatskontrolle von im Ausland unter Lizenz dsterreichischer Unternehmen
hergestellten Arzneispezialitaten,

c) fir die Analyse im Rahmen von Reklamationen oder
d) im Zusammenhang mit der Wahrung wohlerworbener Rechte
bendétigt 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 (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44
der Zollanmeldung ,,7087").

2.3.10. Chargenpriifung

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

eine Chargenpriifung gemaB § 26 des Arzneimittelgesetzes bendétigt werden.

(2) Die Zweckbestimmung ist nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen, wobei im

Regelfall die Glaubhaftmachung durch Vorlage einer entsprechenden Erklarung des
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Empféngers als ausreichend anzusehen sein wird (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44
der Zollanmeldung ,,7087").

2.3.11. Gebietskorperschaften

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die durch Gebietskdrperschaften zur Erflillung der
ihnen gemaB § 57 Abs. 1 Z 5 des Arzneimittelgesetzes libertragenen Aufgaben bezogen

werden.

(2) Die Zweckbestimmung ist nachzuweisen oder zumindest glaubhaft zu machen, wobei im
Regelfall die Glaubhaftmachung durch Vorlage einer entsprechenden Erklarung des
Empféngers als ausreichend anzusehen sein wird (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44
der Zollanmeldung ,,7087").

2.3.12. Ubersiedlungsgut

Arzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die in das Bundesgebiet verbracht werden und die
bei einer Einfuhr in das Zollgebiet als Ubersiedlungsgut (Titel I der
Zollbefreiungsverordnung) eingangsabgabenfrei bleiben wiirden (Dokumentenartcode bei e-
zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7099").

2.3.13. Staatsoberhaupter und Regierungsmitglieder

Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die flir das Oberhaupt oder ein Regierungsmitglied eines
auswartigen Staates oder dessen Begleitung eingefiihrt werden und zum Gebrauch wahrend

ihres Aufenthaltes in Osterreich bestimmt sind (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der

Zollanmeldung ,,7099").

2.3.14. Diplomaten- und Konsulargut

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 Osterreichische Staatsblrger handelt ( Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der
Zollanmeldung ,,7099").

2.3.15. Riickwaren

Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die ins Ausland verbracht und innerhalb von einem
Monat wieder unverandert ins Inland zurlickgebracht werden (Dokumentenartcode bei e-zoll
in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7099").
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2.3.16. Sanitatsdienst des Bundesheeres

(1) Arzneiwaren (Abschnitt 2.1. Abs. 1), die der Sanitatsdienst des Bundesheeres zur
Erflllung seiner Aufgaben benétigt, wenn diese nicht in gleicher Zusammensetzung, Qualitat

und Haltbarkeit in Inland erhaltlich sind.

(2) Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist die Beibringung einer
entsprechenden, der Anmeldung anzuschlieBenden Bestatigung des Bundesministeriums flr
Landesverteidigung erforderlich (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung
,7088").

2.3.17. Nachgesandte Arzneispezialitaten

(1) Aus dem Ausland nachgesandte Arzneispezialitdten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die
ausschlieBlich fir den personlichen Bedarf von Reisenden, die ihren gewdhnlichen Wohnsitz
nicht in Osterreich haben, zur Weiterbehandlung wiahrend der Dauer des Aufenthaltes in

Osterreich bestimmt sind.

(2) Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist die Beibringung einer
entsprechenden, der Anmeldung anzuschlieBenden Kopie der auf die jeweilige Person
ausgestellten Verschreibung durch den behandelnden Arzt, aus der der Sachverhalt eindeutig
hervorgeht, erforderlich (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung
~7086").

2.3.18. Fitterungsarzneimittel

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
Fltterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (ABI. Nr. L 92 vom 7. April 1990), sofern der
Sendung eine von einer Veterinarbehdrde oder einer zustandigen anderen Behérde
ausgestellte Bescheinigung im Sinne des Anhanges B der Richtlinie 90/167/EWG
beigeschlossen ist (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7099").

2.3.19. In Osterreich nicht zugelassene Arzneiwaren aus EWR-Staaten

2.3.19.1. Waren der Positionen 3004, 3006 30, 3006 60 und 3307 90

(1) In Osterreich nicht zugelassene Arzneiwaren der Positionen 3004, 3006 30, 3006 60 und
3307 90, die

a) zur Wiederausfuhr aus dem Bundesgebiet bestimmt sind,

© Bundesministerium fiir Finanzen 10-13



VB-0230 GZ BMF-010311/0022-1V/8/2007 idF GZ BMF-010311/0012-1v/8/2008 vom 11. Jénner 2008

b) flr wissenschaftliche Zwecke nicht zur Anwendung an Mensch oder Tier bestimmt sind,

oder die

c) zur Anwendung an Mensch oder Tier flir medizinische, veterindarmedizinische oder

wissenschaftliche Zwecke bendétigt werden,
wenn sie

1. in einer anderen Vertragspartei des EWR zugelassen sind und aus einer Vertragspartei

des EWR nach Osterreich verbracht werden,

2. in einer anderen Vertragspartei des EWR zugelassen sind und aus einer Vertragspartei
des EWR zum Zwecke der Wiederausfuhr in der flir den Zielstaat bestimmten

Aufmachung nach Osterreich verbracht werden oder

3. fir die klinische oder nichtklinische Priifung bestimmt sind und in einer Vertragspartei
des EWR hergestellt worden sind und aus einer Vertragspartei des EWR nach Osterreich

verbracht werden.

(2) Nachweise fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen mussen keine mitgeftihrt werden.
Es wird aber darauf hingewiesen, dass die getatigte Einfuhr innerhalb von sechs Monaten
nach der Einfuhr an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden ist.

(3) Diese Ausnahme gilt nicht im Reiseverkehr!

(4) Sofern eine Ausnahmeregelung gemafB Abschnitt 2.3.19.1. Anwendung findet, ist im Feld
44 der Zollanmeldung der Dokumentenartcode bei e-zoll "7099" anzugeben.

2.3.19.2. Waren der Position 3002 30 (immunologische Tierarzneimittel)
(1) In Osterreich nicht zugelassene Arzneiwaren der Position 3002 30, die

1. in einer anderen Vertragspartei des Europadischen Wirtschaftsraumes zugelassen sind und
aus einer Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich verbracht

werden, und

2. die zur Abwehr oder Verhinderung der Weiterverbreitung von Tierseuchen oder -
krankheiten benétigt werden, weil in Osterreich keine immunologische
Tierarzneispezialitat gegen die betreffende Tierseuche oder -krankheit fiir die jeweilige
Tierart zugelassen und verfiigbar ist.

(2) Die beabsichtigte Einfuhr solcher Waren ist mindestens sechs Wochen vor der

geplanten Einfuhr an das das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.
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Diese Meldung hat die Bezeichnung und Menge der einzuflihrenden immunologischen
Tierarzneispezialitdt, deren Chargennummer, Angaben zur naheren Zweckbestimmung der
jeweiligen Einfuhr sowie die fir den Anwender bestimmte Gebrauchsanweisung zu enthalten.
Die Einfuhr gilt, wenn sie vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen innerhalb von
sechs Wochen nicht untersagt wurde, als genehmigt. Ein Nachweis fir die erfolgte Meldung
ist wahrend des Transports mitzufiihren und bei der Abfertigung zu den im Abschnitt 1.3.
genannten Zollverfahrensarten bzw. auf Verlangen der Kontrollorgane vorzulegen
(Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7090"). Bestehen Bedenken,
ob eine Einfuhr von Tierarzneispezialitdten trotz vorgelegter Meldung den Regelungen des

§ 2 Abs. 6a des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 entspricht, ist eine Klarung durch
Riickfrage im Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen, Tel-Nr. 50 555,

herbeizufihren.

(3) Diese Ausnahme gilt nicht im Reiseverkehr!

2.3.20. Einfuhren von Tierarzneispezialitaten durch

hausapothekenfiihrende Tierarzte

(1) Tierarzneispezialitaten (Abschnitt 2.1. Abs. 2), die durch im Inland zur selbstandigen
Berufsaustibung berechtigte, hausapothekenflihrende Tierarzte fiir den Eigenverbrauch
(einschlieBlich der Abgabe im Rahmen eines standigen Betreuungsverhaltnisses im Sinne des
§ 24 Abs. 3 des Tierdrztegesetzes bzw. des § 7 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes),

eingefuihrt werden, wenn

1. sie aus einer Vertragspartei des EWR-Abkommens eingefiihrt werden und sie zur
tierarztlichen Behandlung bendtigt werden, weil der Behandlungserfolg mit einer in
Osterreich zugelassenen und verfiigbaren Arzneispezialitit voraussichtlich nicht erzielt

werden kann, oder wenn

2. sie in einer Vertragspartei des EWR-Abkommens zugelassen sind und im Bundesgebiet

zugelassenen Tierarzneispezialitdten entsprechen.

(2) Die beabsichtigte Einfuhr solcher Tierarzneispezialitaten ist mindestens zwei Wochen
vor der geplanten Einfuhr an das das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
melden. Die Einfuhr gilt, wenn sie vom Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
innerhalb von zwei Wochen nicht untersagt wurde, als genehmigt. Ein Nachweis flir die
erfolgte Meldung ist wahrend des Transports mitzufiihren und bei der Abfertigung zu den im
Abschnitt 1.3. genannten Zollverfahrensarten bzw. auf Verlangen der Kontrollorgane
vorzulegen (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7090"). Bestehen
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Bedenken, ob eine Einfuhr von Tierarzneispezialitaten trotz vorgelegter Meldung den
Regelungen des § 2 Abs. 7 des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 entspricht, ist eine Klarung
durch Riickfrage im Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Tel-Nr. 50 555,

herbeizufiihren.

(3) Sofern eine Ausnahmeregelung gemaB Abschnitt 2.7. Anwendung findet, ist im Feld 44

der Zollanmeldung der Dokumentenartcode bei e-zoll "7039" anzugeben.

2.4. Bewilligungen zum Anschreibeverfahren fiir Arzneiwaren

Flr Bewilligungen zum Anschreibeverfahren bestehen keine besonderen

Bewilligungsvoraussetzungen.

3. Placenten, menschliches Blut, Antisera und andere

Blutfraktionen

3.1. Abfertigungsvoraussetzungen fiir Blutprodukte

(1) Die Einfuhr der im Abschnitt 1.1. angeflihrten Waren der Positionen 3001 90, 3002 10
und 3002 9010 ist nur zuldssig, wenn anlasslich der Abfertigung eine Bescheinigung des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber deren Verkehrsfahigkeit vorgelegt
wird (§ 7 Abs. 1 des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002, Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld
44 der Zollanmeldung ,,7093").

(2) Sofern eine Verkehrsfahigkeitsbescheinigung auf eine bestimmte Charge
(Chargennummer) lautet, gilt die Bescheinigung nur fiir 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.

(3) Ausnahmen von der Verpflichtung zur Beibringung der Verkehrsfahigkeitsbescheinigung

bestehen keine.

(4) Die Bescheinigung Uber die Verkehrsfahigkeit bildet bei der Abfertigung zu den im
Abschnitt 1.3. genannten Zollverfahrensarten eine erforderliche Unterlage zur Anmeldung
gemaB Artikel 62 Abs. 2 ZK (Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung
~7093").
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(5) Bei Fehlen dieser Bescheinigung ist daher nach Art. 63 ZK und den hiezu ergangen
Weisungen (Arbeitsrichtlinie/Verbote und Beschrankungen, VB-0100, Abschnitt 1.1.4.)

vorzugehen.
(6) Die Daten der vorgelegten Bescheinigung sind in der Zollanmeldung festzuhalten.

(7) Sofern die Verkehrsfahigkeitsbescheinigung auf eine bestimmte Sendung, eine bestimmte
Menge oder einen bestimmten Wert lautet, ist die tatsachlich zur Abfertigung gelangende
Menge (des Wertes) auf der Bescheinigung unter Festhaltung der Abfertigungsdaten amtlich
Zu bestdtigen. Die Bescheinigung ist, auch wenn sie erschopft ist, dem Anmelder
zurtickzugeben. In allen anderen Fallen sind die Bescheinigungen nach Einsichtnahme

zuriickzugeben.

3.2. Entnahme von Proben bei Blutprodukten

(1) Organe des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen oder Sachverstdndige, die
von diesem Ressort beauftragt wurden, sind gemaB § 7 Abs. 2 des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 berechtigt, von Waren der Positionen 3001 90, 3002 10
und 3002 9010, auch wenn diese noch unter zollamtlicher Uberwachung sind, Proben zu

entnehmen.

(2) Eine Probenentnahme ist hinsichtlich von Waren, die unter zollamtlicher Uberwachung

stehen, nur zulassig
* bei einem Zollamt, z. B. in Verbindung mit Amtshandlungen im Versandverfahren;
= anlasslich von die Ware betreffenden Zollamtshandlungen auBerhalb des Amtsplatzes;

* in einem Zolllager oder in einer Freizone, wahrend diese fiir Zollamtshandlungen getffnet

sind.

3.3. Bewilligungen zum Anschreibeverfahren fiir Blutprodukte

Fir Placenten, menschliches Blut, Antisera und andere Blutfraktionen kann eine Bewilligung
zum Anschreibeverfahren im Hinblick auf die durchzufiihrenden zollamtlichen

UberwachungsmaBnahmen nicht erteilt werden.
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4. Produkte natiirlicher Heilvorkommen

4.1. Begriff ""Produkte natiirlicher Heilvorkommen"

(1) GemaB § 42a Abs. 2 des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und Kuranstalten
(KAKuG), BGBI. Nr. 1/1957, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 122/2006,
sind als Produkte natirlicher Heilvorkommen ortsgebundene, natiirliche Vorkommen, die auf
Grund besonderer Eigenschaften und ohne jede Veranderung ihrer nattirlichen
Zusammensetzung eine wissenschaftlich anerkannte Heilwirkung austiben oder erwarten

lassen, zu verstehen.

(2) Den Einfuhrbeschrankungen unterliegen Produkte auslandischer nattirlicher
Heilvorkommen. Als nattirliche Heilvorkommen gelten, soweit ihre Produkte flir eine Einfuhr

in Frage kommen, insbesondere Heilquellen (Abs. 3) und Heilpeloide (Abs.4).

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

wissenschaftlich anerkannte Heilwirkung ausliben oder erwarten lassen.

(4) Unter Heilpeloiden (Heilmoor, -schlamm, -schlick) sind durch geologische oder
geologisch-biologische Vorgdnge 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 austiben oder erwarten lassen.

(5) Der Begriff "Produkt natlirlicher Heilvorkommen" umfasst alle im Abschnitt 1.1. genanten
Waren der Positionen 2201 10, 2201 90, 2501 00, 2530 90, 3003 90 und 3004 90.

4.2. Abfertigungsvoraussetzungen fiir Produkte natiirlicher

Heilvorkommen

(1) Die Einfuhr der im Abschnitt 1.1. angeflihrten Waren der Positionen 2201 10, 2201 90,
2501 00, 2530 90, 3003 90 und 3004 90 ist — wenn diese im Inland unter Anflihrung
medizinischer Indikationen in Verkehr gebracht werden sollen — nur zuldssig, wenn anlasslich
der Abfertigung eine Einfuhrbewilligung des Landeshauptmannes, in dessen Bundesland der
Antragsteller seinen Hauptwohnsitz hat, vorgelegt wird (§ 2 Abs. 12 des

Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002).
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(2) Die Einfuhrbewilligung bildet bei der Abfertigung zu den im Abschnitt 1.3. genannten
Zollverfahrensarten eine erforderliche Unterlage zur Anmeldung gemaB Art. 62 Abs. 2 ZK
(Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7094").

(3) Bei Fehlen dieser Bewilligung ist daher nach Art. 63 ZK und den hiezu ergangenen
Weisungen (Arbeitsrichtlinie/Verbote und Beschrankungen, VB-0100, Abschnitt 1.1.4.)

vorzugehen.
(4) Die Daten der vorgelegten Einfuhrbewilligung sind in der Zollanmeldung festzuhalten.

(5) Sofern die vorgelegte Einfuhrbewilligung auf eine bestimmte Sendung, eine bestimmte
Menge oder einen bestimmten Wert lautet, ist die tatsachlich zur Abfertigung gelangende
Menge (des Wertes) auf der Bewilligung unter Festhaltung der Abfertigungsdaten amtlich zu
bestatigen. Die Einfuhrbewilligung ist, auch wenn sie erschépft sind, dem Anmelder
zurickzugeben. In allen anderen Fallen ist die Bewilligung nach Einsichtnahme

zuriickzugeben.
4.3. Ausnahmen fiir Produkte natiirlicher Heilvorkommen

Die Beibringung einer Einfuhrbewilligung nach Abschnitt 4.2. ist gemaB § 5 Abs. 6 des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 nicht erforderlich fiir:

a) Produkte natlrlicher Heilvorkommen, die Ursprungsprodukte einer Vertragspartei des

EWR-Abkommens sind und im Ursprungsland in Verkehr gebracht werden drfen.

Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist eine Bestatigung des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erforderlich, dass die beabsichtigte
Einfuhr gemeldet und die zur Beurteilung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit des
Produktes erforderlichen Unterlagen vorgelegt wurden ( Dokumentenartcode bei e-zoll in
Feld 44 der Zollanmeldung ,,7095"). Bei der Behandlung der vorgelegten Unterlagen ist
entsprechend den Bestimmungen des Abschnittes 4.2. vorzugehen;

b) Heilwasser, die von einer Vertragspartei des EWR-Abkommens als natlrliche
Mineralwasser im Sinne der Richtlinie 80/777/EWG des Rates vom 15. Juli 1980 zur

Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber die Gewinnung von und den

Handel mit natlrlichen Mineralwassern anerkannt sind und im Ursprungsland in Verkehr

gebracht werden dirfen.

Als Nachweis fiir das Vorliegen dieser Voraussetzungen ist eine entsprechende, in einem
EWR-Vertragsstaat ausgestellte behdrdliche Bestdtigung erforderlich
(Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7092"). Bei der Behandlung
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der vorgelegten Unterlagen ist entsprechend den Bestimmungen des Abschnittes 4.2.

vorzugehen;

c) Produkte natirlicher Heilvorkommen, deren Einfuhr fir den Eigenbedarf (z. B. im
Reiseverkehr und im Grenzverkehr) erfolgt ( Dokumentenartcode bei e-zoll in Feld 44 der
Zollanmeldung ,,7099");

d) Produkte natirlicher Heilvorkommen, flir die ein Zulassungsbescheid oder
Registrierungsbescheid nach dem Arzneimittelgesetz vorgelegt wird ( Dokumentenartcode
bei e-zoll in Feld 44 der Zollanmeldung ,,7096").

4.4, Bewilligungen zum Anschreibeverfahren fiir Produkte

natiirlicher Heilvorkommen

Flr Bewilligungen zum Anschreibeverfahren bestehen keine besonderen

Bewilligungsvoraussetzungen.

5. Strafbestimmungen

(1) GemaB § 11 Abs. 1 Z 1 TAKG ist es strafbar, Tierarzneimittel, die bei Anwendung an
Tieren beim Menschen nachhaltige oder schwere gesundheitliche Schaden zur

Folge haben kdnnen, in groB3er Menge

a) entgegen den Bestimmungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 einzufiihren oder zu

verbringen oder

b) als Tierarzt im Falle des Tatigwerdens geméaB § 4a des Tierdrztegesetzes in Osterreich
(siehe Abschnitt 2.3.4.) mitzuflihren, sofern es sich um nicht zugelassene
immunologische Arzneimittel oder weder in Osterreich noch im Niederlassungsstaat des

Tierarztes zugelassene andere Tierarzneimittel handelt.

Der Versuch solcher Zuwiderhandlungen ist ebenfalls strafbar. Die Durchfiihrung der
Strafverfahren wegen derartiger Zuwiderhandlungen gegen das

Tierarzneimittelkontrollgesetz obliegt den Gerichten.

Der Begriff "groBe Menge" wird vom Bundesministerium fir Justiz im Sinne einer leichteren
Vollziehbarkeit im Erlassweg noch ndher konkretisiert werden. Bis zum Ergehen dieses
Erlasses ist ein Amtstierarzt beizuziehen, der als Sachverstéandiger beurteilen wird, ob es sich

um eine "groBe Menge" handelt oder nicht.

(2) GemaB § 13 Abs. 1 Z 1 TAKG ist es als Verwaltungsiibertretung strafbar, Tierarzneimittel
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a) entgegen den Bestimmungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 einzufiihren oder zu

verbringen oder

b) als Tierarzt im Falle des Tatigwerdens gemaB § 4a des Tierdrztegesetzes in Osterreich
(siehe Abschnitt 2.3.4.) mitzufiihren, sofern es sich um nicht zugelassene
immunologische Arzneimittel oder weder in Osterreich noch im Niederlassungsstaat des

Tierarztes zugelassene andere Tierarzneimittel handelt.
Der Versuch einer solchen Zuwiderhandlung ist allerdings nicht strafbar.

(3) Die Einfuhr bzw. das Verbringen der im Abschnitt 1.1. angefiihrten Waren (mit Ausnahe
von Tierarzneimitteln — siehe Abs. 1 bzw. Abs. 2) entgegen den in dieser Findok behandelten
Bestimmungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 ist gemaB § 8 Abs. 1 leg.cit. als
Verwaltungsibertretung strafbar. Der Versuch einer solchen Zuwiderhandlung ist allerdings

nicht strafbar.

(4) Die Zollorgane sind gemaB § 9 des Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 berechtigt, die im
Abschnitt 1.1. genannten Waren zur Sicherung des Verfalls zu beschlagnahmen.

(5) Wenn Zollorgane in Austibung ihres Dienstes, sei es im Zuge einer Abfertigung oder auch
in anderen Fallen feststellen, dass Waren entgegen den Bestimmungen des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 eingefiihrt worden sind, haben sie die Gegenstande bei
Gefahr im Verzug gemaB § 29 ZolIR-DG zur Verhinderung einer unzuldssigen Verfligung zu
beschlagnahmen. Eine Beschlagnahme kann auch gemaB § 9 des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes 2002 zur Sicherung des in § 8 Abs. 2 leg.cit. vorgesehenen
Verfalls erfolgen. Im Fall einer Gerichtszustandigkeit ist die Zuwiderhandlung durch
Ubermittlung einer Ausfertigung der Tatbeschreibung im Wege der Finanzstrafbehérde erster
Instanz der Staatsanwaltschaft anzuzeigen, anderenfalls ist umgehend Anzeige an die
zustandige Bezirksverwaltungsbehdrde zu erstatten. Die beschlagnahmten Waren sind der
zur Strafverfolgung zustandigen Behdrde nach Mdglichkeit abzuliefern. Im Falle von
Nichtgemeinschaftswaren ist schriftlich darauf hinzuweisen, dass die Waren gemaB Art. 867a
ZK-DVO als in ein Zolllager Ubergefiihrt gelten und daher vor einer allfélligen Freigabe oder
vor einer Vernichtung oder Verwertung neuerlich dem Zollamt zu gestellen sind. Der Fall ist
in Evidenz zu halten. Kann die Ware wegen fehlender Zugriffsmdglichkeit nicht
beschlagnahmt werden, ist lediglich Anzeige an die zustandige Behérde zu erstatten.

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

Vorschriften des Arzneiwareneinfuhrgesetzes einen Betrag von 180 € als vorlaufige
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Sicherheit festsetzen und einheben. Die Zollorgane sind gemaB § 34 Abs. 2 ZolIR-DG

weiters ermachtigt, bei geringfiigigen VerstéBen mit Organstrafverfiigung gemafi § 50
VStG Geldstrafen bis zu 120 € einzuheben.

Hinweis: Einer gesonderten Erméachtigung durch die Bezirksverwaltungsbehdrde
bedarf es zur Einhebung einer vorldufigen Sicherheit oder zur Erlassung von
Organstrafverfigungen durch die Zollorgane im Hinblick auf die ab 1. Juli 2007 im § 34
Abs. 2 ZolIR-DG normierte direkte gesetzliche Erméchtigung nicht.

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

Finanzstrafverfahren einzuleiten.
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