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IM NAMEN DER REPUBLIK!

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Einzelrichter tiber die Beschwerde
der XXXX in XXXX , gegen den Bescheid des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) vom 19. Janner
2021, Grundzahl: 922988, Verfahren: 6792796, betreffend den Antrag auf Verlangerung der Zulassung von ,, XXXX “, Z.-
Nr.: XXXX , gemal’ § 20 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes 1983,

A) zu Recht erkannt:

Die Beschwerde wird gemaR § 28 Abs. 2 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz& VwGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der
Fassung BGBI. I Nr. 138/201, mit der MalRgabe abgewiesen, dass der Spruch des angefochtenen Bescheides nunmehr
zu lauten hat:

.Der Antrag vom 3.1.2011 auf Verlangerung der Zulassung von XXXX , Z.-Nr.. XXXX , wird gemal3 8 13 Abs. 3
Allgemeines Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 & AVG, BGBI. Nr. 51 in der FassungBGBI. | Nr. 57/2018, iVm & 94c Abs.
11 Arzneimittelgesetzes 1983 & AMG, BGBI. Nr. 185 in der FassungBGBI. | Nr. 143/2009, und & 20 Abs. 2 AMG, BGBI.
Nr. 185 in der Fassung BGBI. | Nr. 162/2013, zurlickgewiesen.”

B) beschlossen:
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Der Antrag auf Zuerkennung einer Ubergangsfrist bis zur Registrierung als traditionelles pflanzliches Arzneimittel wird
gemal § 28 VWGVG iVm 8§ 31 VWGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der Fassung BGBI. | Nr. 57/2018, zurlickgewiesen.

C) Revision:

Die Revision ist gemal3 Art. 133 Abs. 4 Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG),BGBI. Nr. 1/1930 in der Fassung 22/2018,
nicht zulassig.

Text

Entscheidungsgrinde:
I. Verfahrensgang:

1. Mit am 3. Januar 2011 bei der belangten Behdrde eingelangtem Schreiben beantragte die beschwerdefiihrende
Partei als Zulassungsinhaberin die Verlangerung der Zulassung fur die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitat
und weitere Arzneispezialitdten gemal3 8 20 Abs. 2 AMG.

2. Mit Aufforderung zur Stellungnahme bzw. Unterlagenvorlage der belangten Behérde vom 11. Dezember 2019 wurde
die beschwerdefihrende Partei - nach mehrmals gewahrter Fristverlangerung zur Urkundenvorlage vom 7. August
2017, vom 17. Oktober 2017 sowie 19. Dezember 2017, letztmalig aufgefordert, bis zum 31. Januar 2020 folgende
erganzenden bzw. korrigierten Unterlagen vorzulegen, widrigenfalls nach fruchtlosem Ablauf der Frist die vorliegende
Sachlage als Entscheidungsgrundlage heranzuziehen sei und die Verlangerung der Zulassung zu versagen ware:

R Fur alle genannten Arzneispezialitaten sind Unterlagen zur Qualitat der Wirkstoffe und des Fertigproduktes in
jenem Umfang und jener Datenqualitdit nachzureichen, wie sie in den allgemein formulierten
Nachforderungsschreiben vom Friihjahr 2015 und den speziellen Nachforderungsschreiben zu XXXX vom 6.6.2018 und
6.6.2019 definiert wurden.

2. Fir alle genannten Arzneispezialitaten ist, da es sich um zugelassene Arzneispezialitdten handelt, der Nachweis
der klinischen Wirksamkeit auf Basis leitlinienkonformer klinischer Priufungen zu belegen. Dieser Nachweis kann auch
auf bibliographischer Basis erbracht werden.”

3. Am 31. Januar 2020 langten Unterlagen zur verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat bei der belangten Behorde
ein, aus denen jedoch keine Daten aus kontrollierten klinischen Prifungen oder bibliographischen Daten zu

entnehmen sind.

4. Ein von der belangten Behorde zur verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat verfasstes ,Gutachten” merkt an,
dass aus gutachterlicher Sicht in Ermangelung der Vorlage von Daten zum Beleg der Wirksamkeit nach dem Stand der
Wissenschaft die klinische Wirksamkeit der Arzneispezialitat nicht belegt werden koénne. Eine Verlangerung der

Zulassung konne aus medizinischer Sicht nicht empfohlen werden.

5. Mit nunmehr angefochtenem Bescheid wies die belangte Behdérde den Antrag der beschwerdefiihrenden Partei vom
3. Januar 2011 auf Verlangerung flr die Zulassung der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitdt gemaf3 8 20 Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes 1983 (AMG) idgF ab. Die belangte Behorde stitzte ihre Bescheidbegrindung auf den
unvollstandigen Antrag der beschwerdefihrenden Partei. Trotz mehrfacher Aufforderung durch die belangte Behérde

sei dieser Antrag im Rahmen des Ermittlungsverfahrens nicht verbessert worden.

6. Mit Schriftsatz vom 22. Februar 2021 erhob die beschwerdefiihrende Partei fristgerecht verfahrensgegenstandliche
Beschwerde und monierte im Wesentlichen, dass das Arzneimittelgesetz klinische Daten bei einer
Zulassungsverlangerung nicht fordere. Die beschwerdefihrende Partei habe alle relevanten Daten fir eine
Verlangerung der Zulassung Ubermittelt. Die beschwerdefihrende Partei fuhrte im weiteren aus, dass diese eine
Registrierung als traditionelles pflanzliches Arzneimittels gemaR8 12 AMG parallel eingereicht habe. Sollte die
Beschwerde abgewiesen werden, beantrage die beschwerdefilhrende Partei eine Ubergangsfrist des jetzigen
Produktes bis zur Registrierung als traditionelles pflanzliches Arzneimittel.
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7. Die Beschwerdevorlage der belangten Behdrde vom 22. Dezember 2020 und der Verwaltungsakt langten beim
Bundesverwaltungsgericht am 23. Dezember 2020 ein.

Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Feststellungen (Sachverhalt):

Die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitat , XXXX “ wurde am 9. Mai 1962 gemal} der damals geltenden
Rechtslage zugelassen (Z.-Nr.: XXXX).

Mit Eingabe vom 3. Januar 2011 beantragte die beschwerdefiihrende Partei als Zulassungsinhaberin die Verlangerung
der Zulassung fur die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitat.

Diesem verfahrenseinleitenden (Verlangerungs-)Antrag waren nicht alle Unterlagen beigeschlossen, die fur eine
inhaltliche Entscheidung notwendig gewesen waren. Trotz mehrfacher Aufforderung und Fristverlangerung durch die
belangte Behorde erbrachte die beschwerdefihrende Partei binnen der gesetzten Frist und bis zur Erlassung des
nunmehr angefochtenen Bescheides die geforderten Nachweise nicht.

2. Beweiswurdigung:

Die Feststellungen beruhen auf den Ergebnissen der Einsichtnahme in den Verwaltungsakt der belangten Behdrde
sowie den von der beschwerdefihrenden Partei vorgelegten Unterlagen.

Die beschwerdefiihrende Partei hat es unterlassen, im verwaltungsbehordlichen Verfahren die notwendigen
Unterlagen fir die Verldngerung der Zulassung vorzulegen.

Dass der beschwerdefuhrenden Partei wiederholt Fristverlangerungen nach erfolgter Aufforderung zur Stellungnahme
bzw. Unterlagenvorlage betreffend den Verlangerungsantrag seitens der belangten Behdrde gewahrt wurde, ergibt
sich aus dem vorgelegten E-Mail-Verkehr zwischen der belangten Behorde und der beschwerdefuhrenden Partei. Aus
diesem E-Mail-Verkehr ist insbesondere zu entnehmen, dass der beschwerdefiihrenden Partei Fristverlangerungen von
der ursprunglichen Frist von 13. September 2017 bis 13. November 2017, bis 13. Januar 2018 und bis 13. Marz 2018
(sohin von gesamt sechs Monaten) gewahrt wurden.

Den am 31. Januar 2020 von der beschwerdefihrenden Partei vorgelegten Datenblattern sind keine Daten aus
kontrollierten klinischen Prifungen oder bibliographischen Daten zu entnehmen und wird dies auch durch die
beschwerdeflihrende Partei in ihrer Rechtsmittelschrift nicht bestritten. Die beschwerdefihrende Partei hat daher im
verwaltungsbehordlichen Verfahren keine Unterlagen vorgelegt, aus denen zu ermitteln ware, ob die Zulassungs- bzw.

Registrierungsvoraussetzungen nach dem aktuellen Stand der Wissenschaften gegeben sind.

Die Fristsetzung zur Behebung des Formgebrechens dient ausschlie3lich dem Zweck, bereits vorhandene Unterlagen

vorzulegen, die entsprechend der gesetzlichen Grundlagen bereits mit der Antragstellung vorzulegen sind.
3. Rechtliche Beurteilung:
3.1. Zustandigkeit und anzuwendendes Recht:

3.1.1 Gemal Art. 131 Abs. 2 B-VG erkennt das Verwaltungsgericht des Bundes Uber Beschwerden gemal3 Artikel 130
Abs. 1 in Rechtssachen in den Angelegenheiten der Vollziehung des Bundes, die unmittelbar von Bundesbehérden

besorgt werden.

Gemal} 8 6 Bundesverwaltungsgerichtsgesetz - BVwWGG, BGBI | Nr. 10/2013, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht
durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate vorgesehen ist, was

im gegenstandlichen Verfahren nicht der Fall ist.

Das Verfahren der Verwaltungsgerichte (mit Ausnahme des Bundesfinanzgerichtes) ist durch das
Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der Fassung BGBI. | Nr. 122/2013, geregelt (8 1
leg cit). Gemal 8 58 Abs. 2 VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens

dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.

GemalR § 17 VwGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden gemaR Art. 130 Abs. 1 B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der 88 1 bis 5 und des IV. Teiles,

sowie im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngeméR
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anzuwenden, die die Behérde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren
angewendet hat oder anzuwenden gehabt hatte.

Nach 8 27 VwGVG hat das Verwaltungsgericht, soweit es nicht Rechtswidrigkeit wegen Unzustandigkeit der Behorde
gegeben findet, den angefochtenen Bescheid, die angefochtene Austbung unmittelbarer verwaltungsbehdrdlicher
Befehls- und Zwangsgewalt und die angefochtene Weisung auf Grund der Beschwerde (8 9 Abs. 1 Z 3 und 4) oder auf
Grund der Erklarung tber den Umfang der Anfechtung (8 9 Abs. 3) zu Uberprufen.

§ 28 Abs. 1 und Abs. 2 VWGVG lauten wortwortlich:

"(1) Sofern die Beschwerde nicht zurtickzuweisen oder das Verfahren einzustellen ist, hat das Verwaltungsgericht die
Rechtssache durch Erkenntnis zu erledigen.

(2) Uber Beschwerden gemdal Art. 130 Abs. 1 Z 1 B-VG hat das Verwaltungsgericht dann in der Sache selbst zu
entscheiden, wenn 1. der mafl3gebliche Sachverhalt feststeht oder 2. die Feststellung des mal3geblichen Sachverhalts
durch das Verwaltungsgericht selbst im Interesse der Raschheit gelegen oder mit einer erheblichen Kostenersparnis
verbunden ist."

GemalR§ 31 Abs. 1 VWGVG erfolgen die Entscheidungen und Anordnungen durch Beschluss, soweit nicht ein
Erkenntnis zu fallen ist.

Grundlage des vorliegenden Verfahrens ist das Arzneimittelgesetz - AMG,BGBI Nr. 185/1983 in der Fassung BGBI. | Nr.
162/2013. Es enthalt keine Sonderbestimmungen fir das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht, sodass im
gegenstandlichen Verfahren Einzelrichterzustandigkeit vorliegt.

Gemi3R § 6a Abs. 1 Z 1 des Bundesgesetzes, mit dem die Osterreichische Agentur fir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH errichtet und das Bundesamt fir Erndhrungssicherheit sowie das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen eingerichtet werden (Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz - GESG), BGBI. |
Nr. 63/2002 in der FassungBGBI. | Nr. 58/2017, obliegt dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen die
Vollziehung derjenigen Aufgaben, die ihm in den nachfolgenden Bundesgesetzen zugewiesen sind: Z 1
Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983.

3.2. Anzuwendendes Recht:

§8 13 Abs. 3 Allgemeines Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 - AVG, BGBI Nr. 51 in der FassungBGBI. | Nr. 57/2018,
lautet:

»(3) Mangel schriftlicher Anbringen erméachtigen die Behorde nicht zur Zurtickweisung. Die Behorde hat vielmehr von
Amts wegen unverziglich deren Behebung zu veranlassen und kann dem Einschreiter die Behebung des Mangels
innerhalb einer angemessenen Frist mit der Wirkung auftragen, dass das Anbringen nach fruchtlosem Ablauf dieser
Frist zurtickgewiesen wird. Wird der Mangel rechtzeitig behoben, so gilt das Anbringen als urspringlich richtig
eingebracht.”

Die maBgeblichen Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 2. Marz 1983 Uber die Herstellung und das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG), lauten wie folgt:

»Gultigkeit der Zulassung und Registrierung

§ 20. (1) Eine Zulassung einer Arzneispezialitdit und eine Registrierung einer traditionellen pflanzlichen,
homdopathischen oder apothekeneigenen Arzneispezialitat sind grundsatzlich funf Jahre glltig.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Humanarzneispezialitat bzw. der Registrierungsinhaber einer traditionellen
pflanzlichen, homdopathischen oder apothekeneigenen Arzneispezialitdt kann beim Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen friihestens vier Jahre nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides bis
spatestens neun Monate vor Ablauf von flnf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides
den Antrag auf Verldangerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen, wenn die Zulassungs- bzw.
Registrierungsvoraussetzungen nach dem Stand der Wissenschaften gegeben sind. Zu diesem Zweck hat der
Zulassungs- bzw. Registrierungsinhaber eine konsolidierte Fassung der Zulassungs- bzw. Registrierungsunterlagen in
Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung
vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt wurden. Darin sind auch die Bewertungen von Daten aus den Berichten
Uber vermutete Nebenwirkungen und den regelmaRigen aktualisierten Berichten Uber die Unbedenklichkeit von
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Arzneimitteln zu berlcksichtigen. Wird eine konsolidierte Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig und vollstandig
vorgelegt, so bleibt die Zulassung bzw. Registrierung bis zur Entscheidung des Bundesamts fir Sicherheit im
Gesundheitswesen Uber die Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung giltig.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitat bzw. der Registrierungsinhaber einer homdopathischen
Arzneispezialitat kann beim Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen friihestens vier Jahre nach Rechtskraft des
Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides bis spatestens sechs Monate vor Ablauf von finf Jahren nach Rechtskraft
des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides den Antrag auf Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen,
wenn die Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind.
Zu diesem Zweck hat der Zulassungsinhaber eine konsolidierte Liste aller Gbermittelten Unterlagen in Bezug auf
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung vorgenommenen
Anderungen bercksichtigt wurden. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann den Zulassungsinhaber
jederzeit auffordern, die aufgelisteten Unterlagen vorzulegen. Wird eine konsolidierte Liste dieser Unterlagen
rechtzeitig vorgelegt, so bleibt die Zulassung bis zur Entscheidung des Bundesamts flr Sicherheit im
Gesundheitswesen Uber die Verlangerung der Zulassung gultig.

(3a) Der Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber kann die Anderung des in Abs. 2 und 3 vorgesehenen
Zeitraums beantragen, was der Zustimmung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen bedarf.

(4) Wird die Zulassung bzw. Registrierung gemal Abs. 2 und 3 vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
verlangert, so gilt diese ohne zeitliche Begrenzung, sofern nicht das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
aus Grinden der Pharmakovigilanz, einschliel3lich einer zu geringen Anzahl an Personen, bei denen die betreffende
Arzneispezialitat angewendet wird, eine weitere Befristung von funf Jahren festsetzt.

Ubergangsregelungen zur Novelle BGBI. | Nr. 153/2005
8 94c.
ML.]

(11) Far die in 8 94a Abs. 2 genannten Arzneispezialitaten, deren Vorlage nicht durch Bescheid des Bundesministers fur
Gesundheit und Frauen angeordnet wurde, muss bei sonstigem Erléschen der Zulassung bis spatestens 1. Janner 2011
der Antrag auf Verlangerung der Zulassung unter Vorlage der in 8 20 Abs. 2 und 3 genannten Unterlagen beantragt
werden. Der Zeitpunkt der Antragstellung berechnet sich aus einem Vielfachen von funf Jahren ab dem Datum der
Zulassung. Wird zu diesem Zeitpunkt kein Antrag auf Verlangerung der Zulassung gestellt, so kann die Arzneispezialitat
bis 1. Janner 2011 zwar weiter in Verkehr gebracht werden, eine Verlangerung der Zulassung gemal3 8 20 ist aber nicht
mehr maoglich.

[..I"
3.4. Zu Spruchteil A) Abweisung der Beschwerde:

1. In Bezug auf den Beschwerdefall enthalt das AMG fiir den Zulassungsinhaber die Verpflichtung gemal® 94c Abs. 11
AMG bis spatestens 1. Janner 2011 den Antrag auf Verlangerung der Zulassung unter Vorlage der in § 20 Abs. 2 und 3
genannten Unterlagen zu beantragen.

Voraussetzung fur eine Verlangerung ist grundsatzlich, dass die Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach
dem aktuellen Stand der Wissenschaften gegeben sind. Der Zulassungsinhaber hat gemal3 § 20 Abs. 2 AMG eine
konsolidierte Fassung der Zulassungsunterlagen in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit vorzulegen, in der
alle seit Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt wurden. Darin sind
auch die Bewertungen von Daten aus den Berichten Uber vermutete Nebenwirkungen und den regelmafigen
aktualisierten Berichten Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln zu berUcksichtigen. Wird eine konsolidierte
Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig und vollstandig vorgelegt, so bleibt die Zulassung bzw. Registrierung bis zur
Entscheidung des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber die Verlangerung der Zulassung bzw.
Registrierung gultig.

2. Von der beschwerdefihrenden Partei wurden im Zeitpunkt ihrer Antragstellung die erforderlichen Unterlagen
gemaR § 20 Abs. 2 AMG nicht erbracht, um zu eruieren, ob die Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach

dem aktuellen Stand der Wissenschaften zu diesem Zeitpunkt gegeben sind.
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3. Mit Schriftsatz vom 11. Dezember 2020 wurde die beschwerdeflihrende Partei von der belangten Behérde (nach
drei gewahrten Fristverlangerungen) letztmalig zur Stellungnahme bzw. Unterlagenvorlage bis zum 31. Januar 2020
aufgefordert, widrigenfalls nach fruchtlosem Ablauf der Frist aufgrund der vorliegenden Sachlage die Verlangerung der

Zulassung zu versagen ware.
4. Die beschwerdefihrende Partei Ubermittelte hierauf unvollstandige Unterlagen.

5. Da von der beschwerdefihrenden Partei bis zur Bescheiderlassung die geforderten Nachweise nicht erbracht
wurden, wies die belangte Behorde in der Folge ihren Antrag auf Verlangerung gemal3 § 20 Abs. 2 AMG fur die
Zulassung der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat ab.

Richtigerweise hatte der Antrag jedoch zurtckgewiesen werden muissen. Ein bloBes Vergreifen im Ausdruck durch die
Behdrde, die statt zuriick- abgewiesen hat, macht einen Bescheid aber nicht rechtswidrig, wenn aus der Begriindung
der Zuruckweisungswille hervorgeht (VwGH 26.04.1996, 94/17/0378, mHa VfGH 30.06.1994, B 1219/93).

Da sich die belangte Behorde im bekampften Bescheid ausschlielich mit der Frage der Zuldssigkeit des Antrags
auseinandergesetzt hat und eine inhaltliche Uberprifung in Ermangelung des Vorliegens aller notwendigen Unterlagen
nicht eingetreten ist, ist im vorliegenden Fall der Zurtckweisungswille der bescheiderlassenden Behérde klar

erkennbar.

6. Wenn die belangte Behorde einen Antrag zurlckweist, ist Sache des Beschwerdeverfahrens lediglich die Frage der
RechtmaRigkeit der Zurtckweisung (VWGH 12.10.2015, Ra 2015/22/0115; 18.12.2014, Ra 2014/07/0002).

Es ist daher allein entscheidungswesentlich, ob die Zurlickweisung des Antrags durch die belangte Behtrde wegen der
Nichterbringung der in 8 20 Abs. 2 AMG geforderten Nachweise zu Recht erfolgt ist.

GemaR 8 13 Abs. 3 AVG ermdchtigen Mangel schriftlicher Anbringen die Behdrde nicht zur Zurtickweisung. Die
Behorde hat vielmehr von Amts wegen unverziglich deren Behebung zu veranlassen und kann dem Einschreiter die
Behebung des Mangels innerhalb einer angemessenen Frist mit der Wirkung auftragen, dass das Anbringen nach
fruchtlosem Ablauf dieser Frist zurlickgewiesen wird. Wird der Mangel rechtzeitig behoben, so gilt das Anbringen als

urspringlich richtig eingebracht.

7. Unter Zugrundelegung der vorgenannten Judikatur lag im Beschwerdefall ein Mangel des verfahrenseinleitenden
Antrags vor, weshalb auch der Verbesserungsauftrag der belangten Behorde erforderlich war. Die gesetzte Frist zur
Vorlage der Unterlagen war angemessen. Die beschwerdefUhrende Partei erfillte diesen Verbesserungsauftrag trotz

hinreichend konkreter Aufforderung nicht.

In der vorliegenden, rechtzeitig eingebrachten und zulassigen Beschwerde macht die beschwerdefiihrende Partei nicht
geltend, dass sie die geforderten Unterlagen innerhalb der von der belangten Behdrde gesetzten Frist zur

Nachreichung von Unterlagen vollstandig nachgereicht habe.

Es ist sohin unstrittig, dass die beschwerdefuhrende Partei im Verfahren vor der belangten Behorde, trotz hinreichend
konkreter Aufforderung durch die belangte Behdrde, die gemal 8 20 Abs. 2 AMG erforderlichen Unterlagen trotz
mehrfacher Fristverlangerung nicht innerhalb der von der belangten Behdrde gesetzten Frist erbracht hat.

8. Da die Zurlckweisung (falschlicherweise als "Abweisung" bezeichnet) daher zu Recht erfolgte, war die Beschwerde
mit der Mal3gabe, dass der Spruch des angefochtenen Bescheides auf "Zurilickweisung" abgeandert wurde, als
unbegriandet abzuweisen (VfGH 18.06.2014, G 5/2014).

3.5. Zu Spruchteil B:

Wie dargetan ist Sache ausschliel3lich die Frage, ob die Zurlckweisung des Antrages durch die belangte Behorde
wegen Nichterbringung der mit Verbesserungsauftrag aufgetragenen Nachweise zu Recht erfolgt ist,
Beschwerdegegenstand. Aufgrund dieses eingeschrankten Beschwerdegegenstandes ist dem
Bundesverwaltungsgericht ein Eintreten zur Frage der Zustandigkeit des Antrages auf Gewahrung einer Ubergangsfrist
und eine inhaltliche Entscheidung verwehrt und der Antrag zurtickzuweisen.

3.6. Absehen vom Durchftihren einer mundlichen Verhandlung:
Der entscheidungswesentliche Sachverhalt ist im vorliegenden Fall geklart.

GemaR§ 24 Abs. 4 VwWGVG konnte das Bundesverwaltungsgericht im vorliegenden Fall von einer muandlichen
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Verhandlung absehen, weil die Akten erkennen lassen, dass die mundliche Erérterung eine weitere Klarung der
Rechtssache nicht erwarten lasst, und einem Entfall der Verhandlung weder Art. 6 Abs. 1 der Konvention zum Schutze
der Menschenrechte und Grundfreiheiten, BGBI. Nr. 210/1958, noch Art. 47 der Charta der Grundrechte der
Europaischen Union, ABI. Nr. C 83 vom 30.03.2010 S. 389 entgegenstehen.

4. Zu Spruchteil C) Revision:

Gemal? § 25a Abs. 1 Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VwGG), BGBI. Nr. 10/1985 in der Fassung BGBI. | Nr. 24/2017,
hat das Verwaltungsgericht im Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses auszusprechen, ob die Revision gemaf}
Artikel 133 Abs. 4 B-VG zulassig ist. Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.

Im vorliegenden Beschwerdeverfahren war die Rechtsfrage zu klaren, ob die Zurlckweisung des
Verlangerungsantrages der Zulassungsinhaberin durch die belangte Behdrde wegen Nichterbringung der mit
Verbesserungsauftrag aufgetragenen Nachweise zu Recht erfolgte.

Die Revision ist gemal Artikel 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Ldsung einer
Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Weder weicht die gegenstandliche Entscheidung von
der bisherigen Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes ab noch fehlt es an einer Rechtsprechung; weiters ist die
vorliegende Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes auch nicht als uneinheitlich zu beurteilen. Auch liegen
keine sonstigen Hinweise auf eine grundsatzliche Bedeutung der zu I6senden Rechtsfrage vor.
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