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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Grundstoffilberwachungsgesetzes

A. Problem und Ziel
Das Gesetz zur Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes hat das Ziel,

1. die im Grundstoffiiberwachungsgesetz enthaltenen Straf- und Bufigeldblan-
kette zu konkretisieren. Erst auf der Grundlage der gednderten Blankettvor-
schriften kann die Rechtsverordnung zur Bewehrung von VerstéBen gegen
einschligiges EU-Recht erlassen werden;

2. einzelne Vorschriften an die gesammelten Erfahrungen und an neue EU-Vor-
schriften anzupassen. Dies beinhaltet sowohl Erleichterungen bei den Verwal-
tungsverfahren als auch Klarstellungen beziiglich der Pflichten der Wirt-
schaftsbeteiligten;

3. die Umstellung der BuBigeldvorschriften im Grundstoffiiberwachungsgesetz
sowie im Betdubungsmittelgesetz (Artikel 2) auf den Euro herbeizufiihren.

B. Loésung

Anderung der Blankettvorschriften; u. a. Anderung_ der Vorschriften iiber die
Anzeige-, Dokumentations- und Meldepflichten; Anderung der BuBgeldvor-
schriften.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Fiir Bund, Lander und Gemeinden sind durch die Gesetzesdnderung keine zu-
sitzlichen Kosten zu erwarten.

E. Sonstige Kosten

Zusitzliche Kosten fiir die Wirtschaftsunternehmen sind ebenfalls nicht zu er-
warten. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, treten daher nicht auf.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, den Q_:l- Februar 2002
DER BUNDESKANZLER

Herrn

Wolfgang Thierse
Prasident des
Deutschen Bundestages
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Président,
hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Grundstoffiiberwachungsgesetzes

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).

ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 772. Sitzung am 1. Februar 2002 gemaf Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus

Anlage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 3 beigefligten GegenéduBerung dargelegt.

Mit freundlichen GriiBen

]
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetz zur Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

Das Grundstoffiiberwachungsgesetz vom 7. Oktober 1994
(BGBI. IS. 2835), zuletzt gedndert durch Artikel 30 der Ver-
ordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBI. I S. 2785), wird wie
folgt gedndert:

1. § 1 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:

»2. Verstole gegen die Vorschriften dieses Gesetzes
sowie der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der
jeweils geltenden Fassung als Straftaten oder Ord-
nungswidrigkeiten und gegen die Verordnung
(EWG) Nr.3769/92 in der jeweils geltenden Fas-
sung als Ordnungswidrigkeiten zu verfolgen.*

2. In § 2 Nr. 8 werden nach dem Wort ,,Verarbeiten“ das
Komma und das Wort ,,Reinigen‘ gestrichen.

3. In § 4 Abs. 1 Nr. 2 werden nach dem Wort ,,betriebenen®
die Worter ,,erlaubnis- oder anzeigepflichtigen™ einge-
fiigt.

4. § 7 Abs. 3 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:

,»2. Behorden fiir den Bereich ihrer dienstlichen Tétig-
keit.”

5. In § 14 Abs. 1 Nr. 3 wird der den Satz abschlieBende
Punkt gestrichen und werden die Worter ,,sowie ver-
gleichbare internationale Behorden oder behdrdliche
Einrichtungen innerhalb der Gemeinschaft. angefiigt.

6. § 15 wird wie folgt gefasst:

»§ 15
Anzeige

Wer die in Kategorie 2 der Verordnung (EWG)
Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden Fassung bezeichne-
ten Grundstoffe herstellen oder an Dritte abgeben,
verdufern oder sonst in den Verkehr bringen will, muss
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte die Anschriften der Rdumlichkeiten, in denen er
diese Grundstoffe herstellt oder von denen aus er mit ih-
nen Handel treibt, sowie jede Anderung dieser Anschrif-
ten unverziiglich anzeigen. Das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte ist auch fiir Anzeigen
nach Artikel 2a Abs. 2 der Verordnung (EWG) Nr. 3677/
90 in der jeweils geltenden Fassung zusténdig. Das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte iiber-
sendet dem Anzeigenden innerhalb eines Monats eine
Bestitigung. Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer
Apotheke im Sinne des § 7 Abs. 2, Betreiber einer tier-
arztlichen Hausapotheke sowie die in § 7 Abs. 3 Nr. 2
genannten Behorden sind von den vorgenannten Anzei-
gepflichten befreit.

7. § 16 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Wirtschaftsbeteiligte, die in Kategorie 1 oder 2
des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in
der jeweils geltenden Fassung bezeichnete Grund-
stoffe in der Gemeinschaft in den Verkehr bringen,
miissen jeden einzelnen Vorgang anhand der Rech-
nungen, Lieferscheine, Ladeverzeichnisse, Fracht-
briefe oder sonstiger Handels-, Geschifts- oder Be-
forderungsunterlagen vollstindig dokumentieren, so
dass diese sicheren Aufschluss geben iiber:

1. die Bezeichnung des Grundstoffs gemil dem An-
hang der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der
jeweils geltenden Fassung,

2. Menge und Gewicht oder Volumen des Grund-
stoffs sowie im Fall von Zubereitungen Menge
und Gewicht oder Volumen der Zubereitung so-
wie Menge und Gewicht oder prozentualer Anteil
des oder der in der betreffenden Zubereitung ent-
haltenen Grundstoffs oder Grundstoffe vorbe-
zeichneter Kategorien,

3. Name und Anschrift des Lieferanten, des Hand-
lers und des Empféngers.

Der Verpflichtete nach Satz 1 hat den Unterlagen
auflerdem eine Erkldrung des Kunden beizufiigen, aus
der der spezifische Gebrauch der Grundstoffe ersicht-
lich ist. Bei einem stindigen Kunden gentigt fiir einen
Grundstoff der Kategorie 2 des Anhangs der Verord-
nung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden
Fassung eine einmalige Erklarung, die alle Vorginge
mit diesem Grundstoff fiir die Dauer eines Jahres ab-
deckt. Die vorstehenden Erkldrungen sind nicht erfor-
derlich bei der Lieferung an den Inhaber einer Erlaub-
nis zum Betrieb einer Apotheke im Sinne des § 7
Abs. 2 sowie den Betreiber einer tierdrztlichen Haus-
apotheke, sofern es sich um iibliche Bezugsmengen
im Rahmen des Betriebs einer Apotheke oder einer
tierdrztlichen Hausapotheke handelt. Satz 1 gilt nicht
fiir den Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer
Apotheke im Sinne des § 7 Abs. 2 sowie den Betrei-
ber einer tierdrztlichen Hausapotheke.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die in Absatz 1 genannten Unterlagen sind
sechs Jahre ab Ende des Kalenderjahres, in dem der
in Absatz 1 bezeichnete Vorgang stattgefunden hat,
aufzubewahren und fiir die Uberwachung unmittel-
bar zur Verfiigung zu halten. Sie kdnnen auch als
Wiedergabe auf einem Bildtrager oder auf anderen
Datentrigern aufbewahrt werden. Es muss sicherge-
stellt sein, dass die gespeicherten Daten

1. mit den Unterlagen bildlich und inhaltlich iiber-
einstimmen, wenn sie lesbar gemacht werden,



Verlangen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte sind der Name und die Anschrift
des jeweiligen Erwerbers sowie die an ihn abgege-
bene Menge anzugeben. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte kann Meldepflich-
tige nach Satz 1 oder 2 ganz oder teilweise von den
Meldepflichten befreien, wenn sie nur mit allgemein
iiblichen Kleinmengen am Verkehr teilnehmen.*

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Makler, Kommissiondre, andere Ge-
schiftsvermittler oder sonstige Wirtschaftsbeteiligte,
die nicht unter Absatz 1 oder 2 fallen, sind verpflich-
tet, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bei Geschéiftsvorgiingen, an denen sie
mitgewirkt haben, alle weiteren Wirtschaftsbeteilig-
ten oder andere Handeltreibende, die Art und Menge
der Grundstoffe der Kategorien 1 und 2 des Anhangs
der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils
geltenden Fassung sowie das Datum ihrer eigenen
Mitwirkung zu melden.*

¢) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

,»(5) Die Meldung der Ausfuhren von Grundstoffen
der Kategorie 2 oder 3 des Anhangs der Verordnung
(EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden Fas-
sung, die auf der Grundlage einer offenen Einzel-
genehmigung erfolgten, ist dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte spétestens zwei
Wochen nach dem Ende jedes Kalendervierteljahres
fiir das vergangene Kalendervierteljahr schriftlich zu
erstatten. Alle iibrigen Meldungen sind dem Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte je-
weils fiir das vergangene Kalenderhalbjahr bis zum
31. Januar und 31. Juli schriftlich zu erstatten.*
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2. wihrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist jeder- 9. § 24 wird wie folgt gedndert:
Zel(; verfu&barllsmd, unv:triugllcclll lels{‘t.).ar geTaCht a) In Absatz 2 wird nach dem Wort ,besitzen* das
und maschnell ausgewertet werden konnen. Komma gestrichen und werden die Worter ,,oder
8. § 18 wird wie folgt gedndert: nach § 15 oder Artikel 2a Abs. 2 der Verordnung
Absatz 1 wird wie folot sefasst: (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden Fas-
a) satz 1 wird wie 1oigt getasst: sung anzeigepflichtig sind, eingefiigt.
,»(1) Der Inhaber einer Erlaubnis nach § 7 Abs. 1, b) Absatz 4 wird aufechob
Artikel 2a Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 3677/ ) Absatz 4 wird aufgehoben.
90 in der jeweils geltenden Fassung oder einer Bestd- | 10. § 29 wird wie folgt geéndert:
Figu'ng nach § 15 Satz 3 ist VerpﬂichFeF, dem Bundes- a) Absatz 1 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ge- ) ) )
trennt fiir jede Betriebsstitte und fiir jeden Grund- »3. einer unmittelbar geltenden Yorschr}ft dgr Ver-
stoff der Kategorien 1 und 2 des Anhangs der Verord- ordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils gel-
nung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden tenden Fassung iber die Genehmigung zur
Fassung die jeweilige Menge zu melden, die Ausfuhr von Stoffen, die zur unerlaubten Her-
stellung von Suchtstoffen und psychotropen
1. ejngeﬁihrt wurde, aufgeschliisselt nach Ausfuhr- Substanzen verwendet werden kdnnen, zuwi-
landern, derhandelt, soweit eine Rechtsverordnung nach
2. ausgefiihrt wurde, aufgeschliisselt nach Einfuhr- Absatz 5 fir einen bestlmrpte‘r‘l Tatbestand auf
lindern und Nummern der Ausfuhrgenehmigun- diese Strafvorschrift verweist.
gen, b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:
3. abgegeben wurde, ,In besonders schweren Fillen sind die §§ 43a
4. be- oder verarbeitet oder zum Be- oder Verarbei- und 73d des Strafgesetzbuches anzuwenden.
ten verwendet wurde. c) In Absatz5 wird nach den Wortern ,,Rechtsakte
Eine Meldung hat auch zu erfolgen, wenn melde- der das Wort ., Europiischen™ eingefligt.
pflichtige Vorgédnge nicht stattgefunden haben. Auf | 11. § 30 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:

4. entgegen § 16 Abs.1 Satz1 einen Vorgang
nicht, nicht richtig oder nicht vollstdndig doku-
mentiert oder entgegen § 16 Abs. 1 Satz 2 eine
Erklarung nicht beifiigt,”

b) Absatz 1 Nr. 5 wird wie folgt gefasst:

»>. entgegen § 16 Abs.2 die in § 16 Abs. 1 ge-
nannten Unterlagen nicht oder nicht sechs
Jahre aufbewahrt,*

c) Absatz 1 Nr. 9 wird wie folgt gefasst:

,»9. einer unmittelbar geltenden Vorschrift der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 3677/90 oder der Verord-
nung (EWG) Nr. 3769/92 in der jeweils gel-
tenden Fassung, die MaBnahmen gegen die
Abzweigung bestimmter Stoffe zur unerlaub-
ten Herstellung von Suchtstoffen und psycho-
tropen Substanzen regeln, zuwiderhandelt, so-
weit eine Rechtsverordnung nach Absatz 3 fiir
einen bestimmten Tatbestand auf diese BufB-
geldvorschrift verweist und die Zuwiderhand-
lung nicht nach § 29 Abs. 1 Nr. 3 als Straftat
geahndet werden kann.*

d) In Absatz 2 wird die Angabe ,,50 000 Deutsche
Mark® durch die Worter ,.fiinfundzwanzigtausend
Euro® ersetzt.

e) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, soweit dies zur Durchsetzung der
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft erfor-
derlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die Tatbestdnde zu bezeich-
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nen, die als Ordnungswidrigkeit nach Absatz 1
Nr. 9 geahndet werden kénnen.*

Artikel 2
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

In § 32 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 1. Mirz 1994 (BGBI. I
S. 358), das zuletzt durch die Verordnung vom ... (BGBI. I
S....) gedndert worden ist, werden die Worter ,.fiinf-
zigtausend Deutsche Mark® durch die Worter ,,fiinfund-
zwanzigtausend Euro® ersetzt.

Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.
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Begriindung

Zu Artikel 1 (Anderung des Grundstoff-
iiberwachungsgesetzes)

I. Allgemeines

Mit dem am 1. Mérz 1995 in Kraft getretenen Grundstoff-
iiberwachungsgesetz wurde die Richtlinie 92/109/EWG! in
innerstaatliches Recht umgesetzt. Gleichzeitig wurden mit
ihm die notwendigen nationalen Verwaltungsstrukturen fiir
die daneben in allen Mitgliedstaaten der Europiischen
Union unmittelbar geltenden Vorschriften der Verordnung
(EWG) Nr. 3677/902 (nachfolgend ,,EWG-Verordnung®)
und der Verordnung (EWG) Nr. 3769/923 geschaffen. Die
genannten Gemeinschaftsvorschriften setzen ihrerseits die
einschligigen Regelungen des Artikels 12 des Ubereinkom-
mens der Vereinten Nationen von 1988 gegen den unerlaub-
ten Verkehr mit Suchtstoffen und psychotropen Stoffen
(Suchtstoffiibereinkommen 1988) um.

Damit regelt die EWG-Verordnung zusammen mit dem
Grundstoffiiberwachungsgesetz erstmals die Kontrolle und
Uberwachung der Herstellung und des Inverkehrbringens
von sowie des AuBenhandels mit bestimmten chemischen
Erzeugnissen (Grundstoffe), die fiir die illegale Herstellung
von Betdubungsmitteln missbrauchlich verwendet werden
konnen.

Nach Inkrafttreten des Grundstoffiiberwachungsgesetzes
hat sich in der Praxis gezeigt, dass einzelne Regelungen ver-
einfacht werden konnen, ohne dadurch die Umsetzung des
Gemeinschaftsrechts in Frage zu stellen. Insbesondere im
Bereich des Arzneimittelverkehrs gibt es Kontrollinstru-
mente, die auch fiir die Kontrolle des Verkehrs mit Grund-
stoffen genutzt werden konnen. Aus Sicht der Uberwa-
chungsbehorden sind eine Reihe von Klarstellungen erfor-
derlich.

Das Gesetz zur Anderung des Grundstoffiiberwachungsge-
setzes sieht daher entsprechende Vereinfachungen und Klar-
stellungen vor. Aus verfassungsrechtlichen Griinden werden
zudem die Blankettvorschriften fiir die Verordnung zur Be-
zeichnung der Straf- und BufBigeldtatbestinde nach § 29
Abs. 1 Nr. 3 und § 30 Abs. 1 Nr. 9 des Grundstoffiiberwa-

I Richtlinie 92/109/EWG des Rates vom 14. Dezember 1992 iiber die
Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter Stoffe, die zur un-
erlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Stoffen
verwendet werden (ABL. EG Nr. L 370 S. 76), zuletzt geéndert durch
die Richtlinie 2001/8/EG der Kommission vom 8. Februar 2001 (ABL
EGNr. L 39 S. 31)

2 Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 des Rates vom 13. Dezember 1990
iiber Mainahmen gegen die Abzweigung bestimmter Stoffe zur uner-
laubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen
(ABIL EG Nr. L 357 S. 1) (nachfolgend ,,EWG-Verordnung*), zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1116/2001 des Rates vom
5. Juni 2001 (ABL. EG Nr. L 153 S. 4, Nr. L 215 S. 57)

3 Verordnung (EWG) Nr.3769/92 der Kommission vom
21. Dezember 1992 zur Durchfiihrung und Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 3677/90 des Rates iiber MaBnahmen gegen die Ab-
zweigung bestimmter Stoffe zur unerlaubten Herstellung von
Suchtstoffen und psychotropen Stoffen (ABl. EG Nr. L 383 S. 17),
zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1251/2001 der
Kommission vom 26. Juni 2001 (ABL. EG Nr. L 173 S. 26)

chungsgesetzes konkretisiert. Die genannte Rechtsverord-
nung soll umgehend nach Inkrafttreten des Gesetzes erlas-
sen werden.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 GG (Verkehr mit Betdubungsmit-
teln), weil die Uberwachung der Herstellung und des Inver-
kehrbringens von Grundstoffen deren Abzweigung fiir die
illegale Herstellung von Betdubungsmitteln verhindern soll.
Zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit ist eine
bundesgesetzliche Regelung im Hinblick auf die Bekdmp-
fung illegaler Drogen und den Gesundheitsschutz der Be-
volkerung im gesamtstaatlichen Interesse gemif} Artikel 72
Abs. 2 GG erforderlich.

Fiir Bund, Lénder, Gemeinden und Wirtschaftsunternehmen
sind durch die Gesetzesdnderung keine zusitzlichen Kosten
zu erwarten. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preis-
niveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, treten
daher nicht auf.

II. Einzelvorschriften

Zu Nummer 1

Die Erweiterung der Vorschrift dient der Klarstellung, dass
Zweck des Gesetzes auch ist, Verstofle gegen die Verord-
nung (EWG) Nr. 3769/92 als Ordnungswidrigkeit zu verfol-
gen, da die Verordnung zur Bezeichnung der Straf- und
BuBgeldtatbestinde nach § 29 Abs. 1 Nr. 3 und § 30 Abs. 1
Nr. 9 des Grundstoffiibberwachungsgesetzes auch Verstofie
gegen diese Verordnung erfassen soll.

Zu Nummer 2

Die bisherige Begriffsbestimmung fiir das ,Herstellen
kann fiir die Zwecke der Grundstoffkontrolle enger gefasst
werden. Der Vorgang des bloen Reinigens ist fiir die Kont-
rolle der Menge und Verwendung von Grundstoffen zur
Verhinderung ihrer illegalen Abzweigung unerheblich, da
durch ihn keine verdnderten Mengen von Grundstoffen ent-
stehen.

Zu Nummer 3

Die Anderung der Vorschrift soll die im Gemeinschaftsrecht
vorgeschriebene enge Zusammenarbeit zwischen den zu-
stindigen Behorden und den Wirtschaftsbeteiligten verein-
fachen. Es wird deshalb vorgesehen, dass ein Verantwort-
licher nur von den Wirtschaftsbeteiligten zu bestellen ist,
die eine erlaubnis- oder anzeigepflichtige Tétigkeit ausiiben.
Die iibrigen Wirtschaftsbeteiligten, zum Beispiel Drogerien
oder Baumdrkte, die in der Regel nur Grundstoffe der Kate-
gorie 3 vertreiben und diese auch nicht ausfiihren, kénnen
diese Pflicht zur Zusammenarbeit im Einzelfall durch die
sonstigen allgemeinen Vorkehrungen gegen Abzweigung
nach § 4 sicherstellen.

Zu Nummer 4

Die Anderung der Vorschrift dient der Klarstellung, da auch
Kommunalbehdrden fiir die Erfiillung ihrer dienstlichen
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Obliegenheiten Grundstoffe bendtigen. Ausldndische Be-
horden werden nicht mehr ausdriicklich in die Ausnahme-
regelung aufgenommen, da diese ohnehin keine Erlaubnis
nach Absatz 1 erhalten.

Zu Nummer 5

Da die Definition des Wirtschaftsbeteiligten im Gemein-
schaftsrecht Behorden nicht einschlieBt, soll mit der Ande-
rung die nach Gemeinschaftsrecht erforderliche Rechts-
grundlage flir deutsche Wirtschaftsbeteiligte geschaffen
werden, die Grundstoffe an internationale Behorden oder
behordliche Einrichtungen innerhalb der Europdischen Ge-
meinschaften abgeben wollen, wie zum Beispiel an die
Europdische Arzneibuchkommission.

Zu Nummer 6

Durch die Anderung der Vorschrift sollen die Regelungen
iiber die Anzeigepflichten der Wirtschaftsbeteiligten an einer
Stelle zusammengefasst werden. Auch die nach Artikel 2a
Abs. 2 der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 vorgeschriebe-
nen Anzeigen von Wirtschaftsbeteiligten im Auflenhandel
sind gegeniiber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu erstatten. Deshalb wird die Zustdndig-
keitsregelung in § 24 Abs. 4 a. F. aufgehoben und in den
neuen Satz 2 von § 15 ibernommen. Satz 3 ist unverdndert.
Der neue Satz 4 nennt die von den Anzeigepflichten Befrei-
ten und stellt klar, dass hierzu auch die in § 7 Abs. 3 Nr. 2 ge-
nannten Behorden gehdren.

Zu Nummer 7, Buchstaben a und b

Der neue Absatz 1 sieht Vereinfachungen fiir die Dokumen-
tation des Grundstoffverkehrs bei den Wirtschaftsbeteilig-
ten vor. Auf die Anfertigung zusétzlicher Aufzeichnungen
soll verzichtet werden, da das Gemeinschaftsrecht dies nicht
verlangt. Danach miissen jedoch alle Vorginge anhand der
in Satz 1 genannten Unterlagen vollstindig dokumentiert
werden. Unterlagen in diesem Sinne sind Handels-,
Geschifts- sowie Beforderungsunterlagen. Unter Geschafts-
unterlagen (im Gemeinschaftsrecht: Verwaltungsunter-
lagen) sind im Gegensatz zu Handels- und Beforderungsun-
terlagen alle internen Schriftstiicke eines Wirtschaftsbetei-
ligtenzu verstehen, die ausschlieBlich fiir die innerbetriebli-
che Verwendung angefertigt worden sind, wie zum Beispiel
Kundenverzeichnisse. Aus der Gesamtheit dieser Unterla-
gen miissen die Uberwachungsbeamten die in Satz 1 unter
den Nummern 1 bis 3 genannten Angaben leicht und zuver-
ldssig entnehmen kénnen. Satz 2 ist unverindert. Die Ande-
rung in Satz 3 dient der Klarstellung, dass sich die einma-
lige Kundenerkldrung fiir ein Jahr jeweils nur auf einen
Grundstoff bezieht. Die Bedingungen fiir die einjdhrige
Giiltigkeit einer einmaligen Kundenerkldrung nach Satz 3
und das formalisierte Verfahren werden in der unmittelbar
geltenden Verordnung (EG) Nr. 1485/96 der Kommission
vom 26. Juli 1996 iiber Durchfithrungsverordnungen zur
Richtlinie 92/109/EWG des Rates betreffend Erklarungen
des Kunden iiber den Verwendungszweck von Stoffen, die
zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psycho-
tropen Stoffen verwendet werden, zuletzt geéndert durch
Verordnung (EG) Nr. 1533/2000 der Kommission vom
13. Juli 2000, geregelt. Der neue Satz 4 sieht vor, dass Wirt-
schaftsbeteiligte bei liblichen Lieferungen an bestimmte be-

reits kontrollierte Empfinger (Betreiber von Apotheken
oder tierdrztlichen Hausapotheken) den Unterlagen keine
Kundenerkldrung beifiigen miissen. Satz 5 ist unverdndert.

Der neue Absatz 2 entspricht der Anderung in Absatz 1
Satz 1. Die Anforderungen an die alternative Aufbewah-
rung der Unterlagen auf Bildtrdgern oder anderen Datentra-
gern werden entsprechenden steuerrechtlichen Anforderun-
gen angeglichen.

Zu Nummer 8, Buchstaben a, b und ¢

In Absatz 1 Satz 1 ist klarstellend eingefiigt worden, dass
auch die Inhaber einer Erlaubnis fiir den Auf3enhandel nach
Artikel 2a Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 mel-
depflichtig sind. In Satz 1 Nr. 3 wurde eine redaktionelle
Korrektur vorgenommen. Die neue Nummer 4 in Satz 1 soll
den Uberwachungsbehdrden eine bessere Kontrolle iiber
den Verbleib von Grundstoffen der Kategorie 1 oder 2 er-
moglichen. Die Meldepflicht richtet sich an die Wirtschafts-
beteiligten, die Grundstoffe der Kategorie 1 oder 2 erwer-
ben und im Rahmen ihrer Produktion be- oder verarbeiten.
Ziel ist ein besserer Uberblick iiber den Bedarf an diesen
Grundstoffen in Deutschland. Der neue Satz 2 stellt klar,
dass die Meldepflicht auch sog. ,,Nullmeldungen® erfasst.
Durch Anfiigen des neuen Satzes 4 soll jedoch die Moglich-
keit geschaffen werden, dass das Bundesinstitut fiir Arznei-
mitte]l und Medizinprodukte Meldepflichtige nach Satz 1
oder 2 unter bestimmten Voraussetzungen ganz oder teil-
weise von den Meldepflichten befreit, um ihnen den Mel-
deaufwand, zum Beispiel flir Nullmeldungen, im Einzelfall
Zu ersparen.

Der neue Absatz 3 sieht eine Erweiterung der Meldepflicht
auf sog. ,,Streckengeschifte” vor. Streckengeschéfte sind
Geschifte mit Partnern im aulereuropéischen Ausland, bei
denen der Wirtschaftsbeteiligte kurzfristig Eigentiimer der
Ware wird, diese aber vor Erreichen des Wirtschaftsgebiets
der Gemeinschaft wieder verduBert und auf dem Transport-
weg umleitet (auf der Strecke). Bei diesen Geschéften ent-
steht durch die vorgelegten Unterlagen (Rechnung, Kauf-
vertrag) im Empfangsland falschlicherweise der Eindruck,
die Ware wiirde aus Deutschland importiert. Zudem bleibt
in diesen Fillen den deutschen Uberwachungsbehdrden der
Lieferant und der tatsdchliche Endverwender bislang ver-
borgen, denn die genannten Wirtschaftsbeteiligten sind we-
der nach § 16 verpflichtet, noch fallen die beschriebenen
Vorgénge unter die Meldepflicht nach § 18 Abs. 1. Auch
§ 18 Abs. 3 a. F.,, der sich mit den dort genannten Melde-
pflichten an Makler, Kommissionire und andere Geschéfts-
vermittler richtet, erfasst diesen Kreis von Wirtschaftsbetei-
ligten nicht, da Wirtschaftsbeteiligte, die Streckengeschifte
titigen, im Gegensatz zu Geschiftsvermittlern nicht fiir
einen anderen, sondern auf eigene Verantwortung und
Rechnung handeln. Der neue Absatz 3 schliefit diese Liicke,
indem er Wirtschaftsbeteiligte, die Streckengeschifte téti-
gen, den gleichen Meldepflichten wie Makler, Kommissio-
nére und andere Geschiftsvermittler unterwirft. Um die Lie-
feranten und Endverwender im auBereuropédischen Ausland,
die bei Streckengeschéften gerade von Interesse sind, zu er-
fassen, wird die Meldepflicht auf die Meldung anderer Han-
deltreibender, die nicht von der Definition des Wirtschafts-
beteiligten erfasst sind, ausgedehnt. Die neu eingefiihrte
Meldeverpflichtung setzt das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
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tel und Medizinprodukte und damit auch die anderen Uber-
wachungsbehorden in die Lage, derartige Transaktionen
ebenfalls zu iiberwachen und im Rahmen der internationa-
len Grundstoffiiberwachung den Weg der Ware in das Be-
stimmungsland zu verfolgen und ggf. die dortigen Behorden
vorab zu informieren.

Die Anderung von Absatz 5 sicht die Ausdehnung des Mel-
dezeitraums auf ein Kalenderhalbjahr fiir alle die Félle vor,
in denen das Gemeinschaftsrecht keine kiirzere Meldefrist
vorschreibt (letzteres ist der Fall fiir offene Einzelgenehmi-
gungen nach Artikel 5 Abs. 4 Buchstabe e der Verordnung
(EWG) Nr. 3769/92).

Zu Nummer 9, Buchstaben a und b

Die Anderung in Absatz 2 stellt klar, dass sich die Uberwa-
chungszustindigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte nicht nur auf die erlaubnis-, sondern
auch auf die anzeigepflichtigen Wirtschaftsbeteiligten er-
streckt. Die Aufhebung von Absatz 4 ist eine Folge der An-
derung von § 15.

Zu Nummer 10, Buchstaben a, b und ¢

Die Anderung in Absatz 1 Nr. 3 dient der Konkretisierung
dieser Blankettvorschrift, damit schon im Gesetz und nicht
erst in einer Rechtsverordnung bestimmt wird, welche Ver-
haltensweisen als Straftat eingestuft werden. Mit der Ergén-
zung in Absatz 3 wird einer in der Literatur geduf3erten For-
derung Rechnung getragen, dass es dem Tatrichter ange-
sichts der Zielsetzung des Gesetzes jedenfalls in besonders
schweren Féllen der Abzweigung von Grundstoffen fiir die
illegale Herstellung von Betdubungsmitteln mdglich sein
muss, entsprechend dem Betdubungsmittelgesetz die Ge-
winne abzuschopfen und das eingesetzte Kapital dem Ri-
siko des Verlusts auszusetzen (Hiigel/Junge, Deutsches Be-
tdubungsmittelrecht, 7. Auflage 1999, 3.1, Rdnr. 7.4.). Bei
der Anderung in Absatz 5 handelt es sich um eine redaktio-
nelle Anpassung.

Zu Nummer 11, Buchstaben a, b, ¢, d und e

Die Anderungen in Absatz 1 Nr. 4 und 5 sind eine Folge der
Anderung von § 16. Die Anderung in Absatz 1 Nr. 9 dient
der Konkretisierung dieser Blankettvorschrift, damit schon
im Gesetz und nicht erst in einer Rechtsverordnung be-
stimmt wird, welche Verhaltensweisen als Ordnungswidrig-
keit eingestuft werden. Die Anderung in Absatz 2 dient der
Umstellung auf den Euro. Bei der Anderung in Absatz 3
handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Artikel 2 (Anderung des Betiubungsmittel-
gesetzes)

Die Anderung dient der Umstellung auf den Euro.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Artikel 3 bestimmt den Zeitpunkt fiir das Inkrafttreten des
Gesetzes.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 772. Sitzung am 1. Februar 2002
beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemal3 Artikel 76 Abs. 2
des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 1 Nt. 3 GUG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu priifen, ob die in § 14 Abs. 1 Nr. 3 GUG-E genannten
,vergleichbare(n) internationale(n) Behdrden oder behdrd-
liche(n) Einrichtungen innerhalb der Gemeinschaft néher
spezifiziert werden konnen oder ob dieser Sachverhalt von
der BuBgeldbewehrung des § 30 Abs. 1 Nr. 2 GUG ausge-
nommen werden kann.

Begriindung

§ 14 Abs. 1 Nr. 3 GUG-E sieht vor, dass Grundstoffe an die
dort genannten Personen und Einrichtungen sowie nunmehr
auch an ,vergleichbare internationale Behdrden oder be-
hordliche Einrichtungen innerhalb der Gemeinschaft* abge-
geben werden konnen. Der Gesetzgeber ldsst offen, welche
Behorden oder Einrichtungen darunter zu verstehen sind. In
der Begriindung wird als Beispiel die Europdische Arznei-
buchkommission genannt (Einzelbegriindung zu Nummer 5,
S. 10). Da sich nach § 30 Abs. 1 Nr. 2 GUG derjenige ord-
nungswidrig verhilt, der ,,entgegen § 14 einen Grundstoff an
Dritte abgibt®, bestehen Bedenken, ob die BuBigeldbeweh-
rung noch mit dem aus Artikel 103 Abs. 2 Grundgesetz fol-
genden Bestimmtheitsgrundsatz vereinbar ist.
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Anlage 3

GegenauBerung der Bundesregierung

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 1 Nr. 3)

Der Bundesrat hat um Priifung gebeten, ob die in Artikel 1
Nr. 5 (§ 14 Abs. 1 Nr. 3) genannten ,,vergleichbare(n) inter-
nationale(n) Behorden oder behordlichen Einrichtungen in-
nerhalb der Gemeinschaft™ ndher spezifiziert werden kon-
nen oder ob dieser Sachverhalt von der Buigeldbewehrung
des § 30 Abs. 1 Nr. 2 ausgenommen werden kann.

Die Bundesregierung befiirwortet im Hinblick auf die
Bufigeldbewehrung nach § 30 Abs. 1 Nr.2 und den aus
Artikel 103 Abs. 2 GG folgenden Bestimmtheitsgrundsatz
eine ndhere Prézisierung der in Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 1
Nr. 3) genannten und zum Empfang von Grundstoffen der
Kategorie 1 berechtigten Behorden und behordlichen Ein-
richtungen. Eine Ausnahme des Sachverhaltes von der BuB3-
geldbewehrung des § 30 Abs. 1 Nr. 2 kommt nach Auffas-
sung der Bundesregierung dagegen nicht in Betracht.

Im Hinblick hierauf sollte der Anderungsbefehl unter Arti-
kel 1 Nr. 5 folgendermaBlen lauten:

In § 14 Abs. 1 Nr. 3 werden nach dem Wort ,,Einrichtun-
gen” die Worter ,,sowie Behorden und behordliche Einrich-
tungen anderer Mitgliedstaaten der Gemeinschaft, euro-
péische und internationale Behorden und behordliche Ein-
richtungen, jeweils mit Sitz in der Gemeinschaft fiir den Be-
reich ihrer dienstlichen Tatigkeit eingefiigt.

Die vorgeschlagene Prézisierung verdeutlicht, dass zu dem
Kreis der Empfangsberechtigten fiir Grundstoffe der Kate-
gorie 1 neben den bezeichneten nationalen Behorden oder
Einrichtungen auch Behoérden und behoérdliche Einrichtun-
gen anderer Mitgliedstaaten sowie europdische und interna-
tionale Behdrden und behordliche Einrichtungen gehdren,
die ihren Sitz in der Gemeinschaft haben und die im Rah-
men ihrer dienstlichen Tétigkeit mit diesen Grundstoffen
umgehen. Gedacht ist zum Beispiel an die Européische Arz-
neibuchkommission oder das Suchtstoffkontrollamt der
Vereinten Nationen in Wien (INCB), aber auch an Ermitt-
lungsbehdrden, wie zum Beispiel EUROPOL in Den Haag.
Die Abgrenzung zur Ausfuhr in Drittlinder ergibt sich aus
§ 14 Abs. 2.
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