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REPUBLIK OSTERREICH
BUNDESMINISTERIUM

FUR HANDEL, GEWERBE UND INDUSTRIE 1011 Wien, Stubenring 1

Telefon 0222/7500
Name des Sachbearbeiters:

Kodr.Dr.Osterreicher
Klappe 53 3 1 burchwaht

An das Fernschreib-Nr. 111145, 111780
Prdsidium des Nationalrates

I—Geschéftszahl 15.265/3-1/1/86

itte in der Antwort die
Par]ament CB; . :'ﬂ:zrahl dieses
: a
1010 W i en esen .
Schreibens anfuhren.

J7! Wi e«

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit ‘ I
dem das Tierversuchsgesetz ge- —_
dndert wird; Begutachtungsverfahren

R

R /‘/l/ f( \gcwct '
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Unter Bezugnahme auf die EntschlieBung des Nationalrates
anldaBlich der Verabschiedung des Geschaftsordnungsgesetzes,
BGBT.Nr.178/1961, beehrt sich das Bundesministerium fiir Handel,
Gewerbe und Industrie, 25 Ausfertigungen seiner Stellungnahme
zum Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Tierversuchsge-
setz gedandert wird, zu lbermitteln.

Wien, am 9. April 1986
Fir den Bundesminister:
Beilage Dr. Schwarz

Fiir die Richtigkeit
der Ausfertigung:

KJ /e
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REPUBLIK OSTERREICH
BUNDESMINISTERIUM
FUR HANDEL, GEWERBE UND INDUSTRIE

1011 Wien, Stubenring 1
Telefon 0222/7500
Name des Sachbearbeiters:

[ Geschaftszani 15.265/3-1/1/86 Kodr.Dr.Osterreicher
Kiappe 5331 Durchwahl

An das Fernschreib-Nr. 111145, 111780
Bundesministerium fir
Wissenschaft und Forschung Bitte in der Antwort die

. . Geschaftszahl dieses
TB?ZYHI teap:li aEZnS Schreibens anfuhren.

11.4.1986
_

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit
dem das Tierversuchsgesetz gedndert
wird; Begutachtungsverfahren

7u dem mit do. Note vom 14.2.1986, Z1.5436/3 - 7/86, liber-
mittelten Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Tierversuchs-
gesetz gedndert wird, beehrt sich das ho. Ressort folgendes mit-
zuteilen:

Zu Art. 1 Z 1 (§ 3 Abs. 3):

Nach dieser Bestimmung ist die Bewilligung ua. dann nicht
zu erteilen, wenn die Ergebnisse eines gleichen Versuchs dem| An-

tragsteller zugdnglich sind. Es geht also um die Frage, ob sjch
der Antragsteller auf andere Weise als durch die Durchfiihrung
des Tierversuchs Informationen iliber die Ergebnisse vergleich-
barer Experimente verschaffen kann. Solche Informationen wird
— er unter Umstinden den einschligigen Fachzeitschriften entnehmen
kénnen, in denen auch Forschungsergebnisse, die sich auf Tierver-
suche stiitzen, publiziert werden. Zur Kldrung der Frage, ob der
Antragsteller die Mdglichkeit des Zugangs zu den - sich auch auf
Ergebnisse bereits durchgefiihrter. Tierversuche beziehenden - Auf -
zeichnungen des Tierversuchsregisters hat, ist zundchst § 8b| Abs.?2
des Tierversuchsgesetzes in der Fassung des Art. I Z 7 der gegen-
stindlichen Novelle heranzuziehen. Danach hat der Bundesminister
fiir Gesundheit und Umweltschutz sdmtliche nach dem Tierversuchs-
gesetz erteilte Bewilligungen sowie die ihm ... vorgelegten Mel-
dungen und Ausfertigungen von Bewilligungen in einem Verzeichnis
evident zu halten. Durch diese Bestimmung wird dem Bundesminister
fiir Gesundheit und Umweltschutz die Verpflichtung auferlegt, ein
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Verzeichnis bestimmten Inhaltes zu fihren; daraus kann sicher
Einsichtnahme in diese Aufzeic
daB Ergeb-

nisse eines gleichen Tierversuchs im Tierversuchsregister auf

lich kein Recht der Partei auf

nungen abgeleitet werden. Stellt sich aber heraus,
gezeichnet sind und hat der Antragsteller keine Moglichkeit,
sich Kenntnisse iiber diese Versuchsergebnisse zu verschaffen,
sind dem Antragsteller diese Ergebnisse nicht zugéanglich.
Nach ho. Auffassung kann es auBerdem keinem Zweifel un
liegen, daB das flir die Bewilligung zustandige Bundesminister
nicht befugt ist, bei Vorliegen von Ergebnissen eines gleiche
Tierversuchs dem Antragsteller diese Ergebnisse mitzuteilen,
einer solchen Mitteilung die Verpflichtung zur Amtsverschwieg
20 Abs. 3 B-VG entgegensteht.
deren Versuchsergebnisse im Tierversuchsregister

daB diese nicht Mi

heit gemdB Art. Es hat sicherli
jene Partei,
aufgezeichnet wurden, ein Interesse daran,
bewerbern bekanntgegeben werden.

Da fiir einen Mitbewerber des Antragstellers,der einen
sprung in der Entwicklung etwa eines bestimmten Arzneimittels
hat,

durchgefiihrte Tierversuche zu einem fiir den Antragsteller an-

kein Zwang besteht, dem Antragsteller Informationen iiber
nehmbaren Preis zu iiberlassen, kann auch aus diesem Grund nic
angenommen werden, daB die Ergebnisse des Versuchs dem Antrag
steller zugdnglich sind.

10 u
daB im

Im Sinne dieser Ausfiihrungen wird auch auf den S.
12 der Erlduterungen ausdriicklich darauf hingewiesen,
Hinblick auf die gemeldeten Daten iiber Tierversuche Amtsver-
schwiegenheit und Datenschutz zu wahren sein werden.

In einem gewissen Widerspruch dazu wird in den Erlaute
rungen auf S. 12 auch ausgefiihrt, daB es auf Grund der Inform
tionen, die dem Bundesminister filir Gesundheit und Umweltschut
in Form der Bewilligungen und der Meldungen der Bewilligungsi
haber zur Verfiigung stehen, mdglich sein wird, genau zu beur-
teilen, ob ein zur Bewilligung beantragter Tierversuch im Hin
blick auf die im § 3 Abs. 2 Z 1 und 2 und Abs.3 angefiihrten V
aussetzungen zu genehmigen ist. Wenn namlich diese Daten der
verschwiegenheit unterliegen, kann aus ihnen allein noch nich
beurteilt werden, ob die so bekanntgegebenen Ergebnisse eines

Tierversuchs dem Antragsteller auch zugdnglich sind.
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Um jeden Zweifel daran auszuschlieBen, daB Daten aus
dem Tierversuchsregister geheimzuhalten sind und nur dann
bekanntgegeben werden diirfen, wenn dies im Rahmen der Amts-
verschwiegenheit und des Datenschutzes zulassig ist, sollte
dies im Gesetzestext selbst eindeutig klargestellt werden.
Weiters sollte eine entsprechende Klarstellung auch in den
Erlduterungen auf S. 12 erfolgen.

Dies scheint insbesondere im Hinblick auf jene Unter-
nehmen erforderlich, die Meldungen iiber den Zweck und die
Ergebnisse der Tierversuche als wichtige Information liber
ihre Forschungstatigkeit betrachten und daher schwerwiegende
Bedenken haben, diese "Betriebsgeheimnisse" bekanntzugeben,
wenn deren vertrautliche Behandlung nicht zweifelsfrei sicher-
gestellt ist. Es wdre zu befiirchten, daB sich diese Bedenken
auch auf die "Meldemoral" auswirken kdnnten.

Nach ho. Auffassung wédre es dagegen zweckmdBig, den von
gelegten Entwurf derart zu erganzen, daB auf Grund der dem

BM.f.G.u.U. zur Verfiigung stehenden Daten im Sinne des § 3 Abs.

des Tierversuchsgesetzes in der Fassung des Entwurfes wirklich
genau gepriift werden kann, ob die Ergebnisse eines gleichartig
Tierversuchs dem Antragsteller zugdnglich sind. Dazu wird fol-

gendes angeregt:

1. Auf S. 3 der Erlduterungen wird ausgefiihrt, daB bei
Fihrung des Tierversuchsregisters insbesondere auch festgehalt
werden kann, ob die Ergebnisse von Tierversuchen bereits in ei
schldgiger Literatur ihren Niederschlag gefunden haben und auf
diese Weise auch allgemein zugdnglich sind (vgl. auch S. 8 den

Erlduterungen). Entsprechende Vermerke bei den einzelnen regi-
strierten Tierversuchen sollten im Gesetz selbst vorgesehen
werden und nicht dem Ermessen des BM.f.G.u.U. iiberlassen bleib
sondern verbindlich vorgeschrieben werden.

2. Um einen Uberblick iiber alle Tierversuche, die in in
und auslandischen Fachzeitschriften publiziert und daher all-
gemin zuganglich sind, zu ermdgliichen, sollten auch Normen iibe

en
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die Dokumentation, i.e. die Sammlung, Sichtung und Aufbereitun

einschldgiger Literatur (insbesondere auch aus dem Ausland) du

den Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz vorgesehen
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Dies wird vor allem auch zu Beweiszwecken, daB ein Tie
versuch allgemein zugdanglich ist, von groBer Bedeutung sein,
wenn dieser Versuch etwa in einer auslandischen wissenschaft-
lichen Zeitschrift beschrieben wurde, die schwer zu beschaffe
Ein bloBer Hinweis auf eine de

(vgl. S.8)

oder Uberhaupt vergriffen ist.
artige Dokumentation in den Erléduterungen scheint

nicht ausreichend.

3. Nach ho. Auffassung sollte auch ernstlich gepriift
werden, ob es nicht zweckmdBig wdre, im § 7 Abs.
Fassung des Entwurfes festzuhalten, daB der Bewilligungsinhab

2 in der

zusdatzlich zu der Meldung iiber die Ergebnisse des Versuchs au

mitteilen muB, ob diese Ergebnisse bereits bestimmten anderen

Personen bzw. Unternehmen bekannt sind und ob und unter welch

(zumutbaren?) Bedingungen die Behidrde die Ergebnisse auch and

Personen bzw. Diese Daten

Unternehmen zugdnglich machen darf.
sollten in das Tierversuchsregister aufgenommen werden und kQ
zu der abschlieBenden Beantwortung der Frage dienen, ob Ergeb
eines gleichartigen Tierversuchs dem konkreten Antragsteller

gdnglich sind, selbst wenn sie nicht allgemein zugdnglich sin

Zu Art. 1 Z 7 (§ 8c):
Unvorgreiflich der Haltung des BKA-VD sollte gepriift w
ob diese Bestimmung im Hinblick auf Art. 18 Abs. 2 B-VG ausre
determiniert ist, weil zwar der Gegenstand der zu erlassenden

schriften jeweils umschrieben wird,
Kriterien filir eine Regelung (vgl. dazu S.4 der Erlduterungen
welchen offenbar der Stand der Wissenschaften als MaBstab die
soll).

(§ 9):

3 Z 3 des Tierversuchsgesetzes in der F

Zu Art. 1 7 8
GemdB § 9 Abs.
des vorliegenden Entwurfes begeht eine Verwaltungsiibertretung

als Bewilligungsinhaber die unverziigliche Anzeige nach § 4 Ah
oder eine der im § 7 Abs. 2 bis 4 vorgesehenen Meldungen unte
Hier stellt sich die Frage, ob nicht auch derjenige, der wiss
lich falsche Angaben in einer der genannten Meldungen macht,

straft werden sollte.

nicht aber der Rahmen bzw.
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Ob im § 9 als Sanktion eine Arreststrafe (Ersatzfrei-
heitsstrafe) vorgesehen werden kann, wird der Beurteilung
durch das BKA-VD iberlassen.

Zu Art. II1 Abs. 4 und 5:

In den Abs. 4 und 5 des Artikels II sollten jeweils nach
den Worten "innerhalb von 3 Monaten" die Worte "nach Inkraft-
treten dieses Bundesgesetzes" eingefligt werden, wie dies im
Absatz 3 desselben Artikels vorgesehen ist.

Im Abs. 4 dieser Bestimmung sollte vorgesehen werden,
daB alle Bewilligungen der Behdrde bekanntzugeben sind, auch

wenn auf deren Grundlage im genannten Zeitpunkt keine Tierver
suche (tatsdchlich) durchgefiihrt werden. Der letzte Halbsatz
in dieser Bestimmung konnte nach ho. Auffassung entfallen.

Zu Seite 2 Z 4 der Erlduterungen:

Hier scheint unterstellt zu werden, daB die derzeitige
Vollziehung des Tierversuchsgesetzes nicht streng ist. Es sollte
daher von der Absicht gesprochen werden, eine noch strengere Noll-

ziehung als bisher zu gewdhrleisten.

Auch in der Z 3 der Erlauterungen auf Seite 9 zu Art. |
Z 2 (§ 4), achte Zeile von oben, sollte es statt "... und damit
auch ein entsprechend strenger PriifungsmaBstab gewdhrleistet,
besser "... ein entsprechend strengerer PriifungsmaBstab gewdhpr-
leistet." lauten.

Zu Seite 4 Z 7 der Erlduterungen:

Es sollte gesagt werden, worliiber "ndhere Bestimmungen"| er
lTassen werden konnen. Eine derartige Aussage fehlt auch in den
Erlduterungen zu § 8c auf Seite 13.

Zu Seite 10 dritter Absatz der Erlauterungen:

Das in Klammern gesetzte Zitat sollte richtig "(vgl. § 8b
Abs. 3)" Tauten. Es sollte auch genauer von "Art und Zahl der| im

abgelaufenen Jahr verwendeten Tiere" gesprochen werden.

Zu dem nicht in die Novelle einbezogenen § 2 des Tierver-
suchsgesetzes ergibt sich die Frage, warum in dieser Bestimmupg
nicht auch jene Stoffe genannt werden, die fir die Herstellung
von Gebrauchsgegenstanden im Sinne des § 6 des Lebensmittel-
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gesetzes 1975 (zB Reinigungsmittel, Farben, Lacke) Verwendung
finden. Es sollten die einzelnen Branchen hinsichtlich der
Bewilligungspflicht von Tierversuchen gleichbehandelt werden
und es wird daher zu priifen sein, ob anldBlich der Novellieru
des Tierversuchsgesetzes auf dieses Problem Bedacht zu nehmen
ware (vgl. 972 der Beilagen zu den Stenographischen Protokoll
des Nationalrates, XIII. GP, wo es im § 2 der Regierungsvor-
lage heiBt: "... fur Zwecke der Erprobung und der Priifung
insbesondere von Seren, Heilmitteln ...").

Der zusdtzliche Personalbedarf des ho. Ressorts kann
mit voraussichtlich einem Bediensteten der Verwendungsgruppe
angegeben werden. Hiezu wird bemerkt, daB das nunmehr in der
Novellierung des Tierversuchsgesetzes federfiihrende do. Bunde
ministerium,das bereits nach der bisherigen Rechtslage Bewill
gungsbehorde fiir Tierversuche ist, einen zusdtzlichen Persona
bedarf der drei mit der Vollziehung des Tierversuchsgesetzes
faBten Bundesministerien im AusmaB von voraussichtlich sechs
diensteten der Verwendungsgruppe A und vier Bediensteten der
wendungsgruppe B angenommen hat. Der Bedarf nach einem zusdtz
lichen Dienstposten der Verwendungsgruppe A (Jurist) im Berei
des ho. Bundesministeriums ist daher keinesfalls zu hoch ange
setzt. Hinsichtlich eines allfdlligen Personalmehrbedarfes we
der Vollziehung des § 8a (Fdorderung alternativer Methoden) ka
derzeit keine Aussage getroffen werden, da weder die Hohe der
Verfiigung stehenden Forderungsmittel feststeht noch die Anzah
der einlangenden Forderungsansuchen abgeschdtzt werden kann.,

25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme werden u.e. dem
Prdsidium des Nationalrates zugeleitet.

Wien, am 9. April 1986
Fur den Bundesminister:
Dr. Schwarz
Fiir die Richtigkeit
der Ausfertigung:

, (/ (/&1
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