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‘Die Abgeordneten zum Nationalrat Mag. Haupt, Ing. Reichhold _
Ing. Murer, Fischl haben am 10. Oktober 1991 unter der Nr. 1724/J
an mich eine schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend
Tierarzneimittel - Warfezeitene:lap gerichtet, die folgenden -
Wortlaut hat: ‘ | | 3

;o

"1. Auf welche Ursachen sind die unterschiedlichen Wartezeilten-
- - angaben auf den Beipackzetteln von Tierarzneimitteln
einerseits und dem WartezeitenerlaB des BMGSK andererselts
zurﬁckzufﬁhren?

2. Welche Tierarzneimittel sind im einzelnen davon betroffen?
3. Wer haftet fir finanzielle Schéden die dem Landwirt durch"".‘
die divergierenden Wartezeiten bei der Vermarktung von Tieren = .

- entstehen kénnen? e

4. Wann fand das diesbezigliche Gespr&ch zwischen Ihnen und dem
Prdsidenten der Tierarztekammer statt’

5. Welche Anderungen der Wartezeitenangaben auf den Beipack-
zetteln bzw. im Erlaf sind nunmehr vorgesehen?”

- Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:
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Zu Frage 1l:

Anderungen der geltenden Wartezeiten bei zugelassenen Arzneispezi{
alitdten kénnen sich durch neue wissenschaftliche Erkenntnisse
kurzfristig ergeben° Wenn ein Gutachten der Bundesanstalt fir ‘
Tierseuchenbekimpfung vorliegt, das die Anderung einer Wartezeit
verlangt, wird die neue Wartezeit sofort in die Wartezeitenliste

~aufgenommen. Auferdem wird dem inl&ndischen Depositeur fir die

betreffende Arzneispezialitdt eine Kopie des genannten Gutachtens

 tbermittelt und ihm Gelegenhelit zum Pérteiengehbr gegeben. Nach -

Ablauf der dafir vorgesehenen Frist wird die neue Wartezeit mit-
tels Bescheid festgesetzt, sofern sie nicht vom Depositeur im Zuge
der Meldung gemdB § 88 Abs. 3 Arzneimittelgesetz ilibernommen und in

die neue Packungsgestaltung einbezogen wurde. Erst nach Vorliegen.f

des oben genannten Anderungsbescheides oder der Meldung geméB/der :

zitierten Bestimmung ist der Depositeur verpflichtet, die neue
Wartezeit auf der Packung anzufilhren; in diesem Fall erfolgt auch
eine Versténdigung an den Osterreichischen Apothekerverlag zwecks
Aufnahme der Anderung im "Austria Codex Fachinformation"o- .

Daraus ist zu ersehen, daB primdr die allen Tierdrzten zugénglich '
gemachte "Arzneispezialitdtenliste zum WartezeitenerlaB" fiir die

- Information der Tierhalter im Sinne des § 15 Abs. 6. Lebensmittel-.
'~ gesetz heranzuziehen ist, da sie den aktuellsten Stand wiedergibt. -

Auperdem muB darauf hingewiesen werden, dap eine Diskrepanz zwi—A:4f
schen den fritheren und den neu festgesetzten Wartezeiten auch
dadurch gegeben sein kann, daB, bedingt durch die Laufzeiten von
bis zu drei Jahren, bereits in Verkehr befindliché, im Grthandelu
oder in den tierdrztlichen Hausapotheken gelagerte Bestande von .
ArzneiSpezialitaten die alten Packungen aufweisen. Da ein Ruckruf
der in Verkehr befindlichen Packungen allein aufgrund einer Warte-

zeitendnderung nicht moéglich ist, kénnen daher bis zur lickenlosen =

Umsetzung neuer Wartezeiten auf den Verpéckungen Monate vergehen.
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Zu Frage 2:

Es kénnen davon alle Arzneispeiialitéten-veterihér;lderén‘Verwen-.;f.
dung die Einhaltung einer Wartezeit verlangt, betroffen sein. ‘
53 Wartezeifenanderungen waren bei der Erstellung der letzten
Arzneispezialitédten-Wartezeitenliste zu verzeichnen. : i

Zu Frage 33

FUir die Richtigkeit der gem#f § 15 Abs. 6 Lebensmittelgesetz’demf*
Tierhalter nachweislich bekanntzugebenden Wartezeiten haftet'der

- Tierarzt, da er aliein dazu fachlich in der Lage ist, wobel ervi:
sich, ‘wie aus dem oben Gesagten hervorgeht, primar'der : o
"Arzneispezialitaten~Wartezeitenliste" zu bedienen hat. Da~der',”‘
behandelnde Tierarzt aufBerdem dazu.verpflichtet ist, Aufzeichungen:
iber Art, Menge und Grund der Verschreibungen zu fithren und dieSé
mindestens 3 Jahre aufzubewahren, ist eine Zufﬁckverfolgung
jederzeit méglich. Mit der.Unterschrift auf dem Formblatt des
Wartezeiten-Vormerkheftes haftet, die Richtigkeit'der bekannt-.:
gegebenen Wartezeit vorausgesetzt, der Tierhalter fur die Freiheit-.
von Rickstédnden der durch ihn in Verkehr gebrachten Produkte. =
Dariiber hinaus ist die Frage der Schadenshaftung nach den
allgemeinen Schadenersatzregelungen des ABGB zu beurteilen. .

Zu Frage 4:

Das Gespréich mit dem Pré#sidenten der Tierirztekammer fand am 30. f;;i"

- . Oktober 1991 statt.

zu Frage 5:

Aufgrund eines diesbeziiglichen Gutachtens der Bundesanstalt fiur R
Tierseuchenbekdmpfung ist vorgesehen, die bisher mdgliche Trennung} Sl
der Wartezeiten fiir eBbare Gewebe und Organe, wie Leber und Niere, =
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aufzugeben, da sich diese Trennung unter den im Schlachthof gege- .
benen Praxisbedingungen nur schwer verwirklichen 1&pt. Es wird
daher in diesen Fédllen die bisherige Wartezeit fﬁr”eBbare Gewebe' ‘

- auf die fir Organe zutreffende lé&ngere Wartezeit angehoben werden.zlf

Die Anderung wird bis zur Herausgabe der n#chsten '
"Arzneispezialitdten-Wartezeitenliste" bei den in Betracht kommen-‘

den Depositeuren veranlaBt werden.
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