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11316 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Bundesrates

Bericht
des Gesundheitsausschusses

iiber den Beschluss des Nationalrates vom 18. Oktober 2023 betreffend ein Bundesgesetz,
mit dem das Tierarzneimittelgesetz (TAMG) erlassen und das Arzneimittelgesetz, das
Gesundheits- und Ernihrungssicherheitsgesetz (GESG), das Lebensmittelsicherheits- und
Verbraucherschutzgesetz (LMSVG), das Tierirztegesetz, das Arzneiwareneinfuhrgesetz
2005, das Biozidproduktegesetz, das Chemikaliengesetz 1996 (ChemG 1996), das
Patentgesetz 1970, das  Apothekengesetz, das Tierschutzgesetz (TSchG) das
Tieridrztekammergesetz (TAKamG), das Rezeptpflichtgesetz und das Arzneibuchgesetz
2012 geéindert werden

Der gegenstindliche Beschluss des Nationalrates dient den notwendigen Anpassungen des nationalen
Rechts an die Vorgaben der Verordnung (EU) 2019/6 des europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 {tiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG sowie der
Verordnung (EU) 2019/4 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneifuttermitteln, zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der
Richtlinie 90/167/EWG des Rates.

Da die unionsrechtlichen Vorgaben hinsichtlich der Zulassung, des Inverkehrbringens, der Bereitstellung,
des Handels und der Anwendung von Tierarzneimitteln nunmehr durchgehend mittels Verordnung (EU)
und daher — abgesehen von einzelnen Offnungsklauseln, bei denen Umsetzungsspielraum besteht — (auch
flir nationale Regelungselemente, insbesondere die nationale Zulassung) unmittelbar gelten, wurde von
einer Aufrechterhaltung der Integrierung der Zulassung von Tierarzneimitteln in das bislang nicht
zwischen ~ Human- und  Tierarzneimitteln  differenzierende  Arzneimittelgesetz  (AMGQG),
BGBI. Nr. 185/1983, Abstand genommen und gemeinsam mit der schon bisher im TAKG gesondert
geregelten Anwendung von Tierarzneimitteln in einem eigenen Gesetz zusammengefasst.

Dies entspricht auch der verfassungsrechtlichen Differenzierung zwischen Gesundheitswesen und
Veterindrwesen, wobei Letzteres nach der Judikatur des Verfassungsgerichtshofes ,,die Mafinahmen, die
zur Erhaltung des Gesundheitszustandes von Tieren und zur Bekdmpfung der sie befallenden Seuchen,
sowie zur Abwendung der aus der Tierhaltung und der bei der Verwertung der Tierkdrperteile und der
tierischen Produkte mittelbar der menschlichen Gesundheit drohenden Gefahren“ umfasst, somit
zweifellos einerseits die Sicherheit und Wirksamkeit von Tierarzneimitteln im Hinblick auf ihre
Anwendung am Tier als auch die Auswirkung der verwendeten Stoffe bei der Herstellung von
Lebensmitteln tierischer Herkunft beinhaltet.

Jene Regelungsinhalte des AMG, die weiterhin auf Tierarzneimittel zur Anwendung gelangen sollen,
werden in das neue Tierarzneimittelgesetz (TAMG) iiberfiihrt, wobei Verweise auf das AMG erfolgen.
Die Regelungstechnik des AMG wird dort, wo es zweckméBig ist, weitgehend ibernommen, wodurch bei
Auslegungsfragen auf die Rechtsprechung zum AMG verwiesen werden kann.

Das bisherige Tierarzneimittelkontrollgesetz (TAKG) wird auBler Kraft gesetzt und der Rechtsbestand in
ein neues TAMG eingearbeitet, wobei die bisher in Geltung stehenden und von den EU-Vorgaben
unberiihrt gebliebenen Regelungsinhalte in das TAMG integriert werden.
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Zudem erfolgen Anpassungen in jenen Gesetzen, in denen auf die Bestimmungen des TAKG bzw. auf
Tierarzneimittel verwiesen wird.

Im AMG werden die auf Tierarzneimittel bezugnehmenden Passagen, welche nunmehr im TAMG
geregelt werden, gestrichen.

Im Apothekengesetz wird hinsichtlich des Betriebes tierdrztlicher Hausapotheken nunmehr auf die seit
2021 neu bestehende Moglichkeit des Betriebes von Ordinationen oder privaten Tierkliniken durch
Tierdrztegesellschaften Riicksicht genommen.

Im Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz — GESG erfolgt eine nunmehr notwendige Ausweitung
auf Tierarzneimittel.

Die aufgrund der Erlassung eines Tierarzneimittelgesetzes erforderlichen Anderungen des
Tierdrztegesetzes im Bereich der Regelungen iiber die tierdrztliche Hausapotheke und die Anwendung
von Tierarzneimitteln, wurden zum Anlass genommen, den Wiinschen des Berufsstandes entsprechend.
kleine Anderungen hinsichtlich der Méglichkeit der Teilnahme an Universititsaustauschprogrammen
vorzunehmen sowie Klarstellungen bei Verweisen vorzunehmen.

Der Gesundheitsausschuss hat den gegenstidndlichen Beschluss des Nationalrates in seiner Sitzung am
6. November 2023 in Verhandlung genommen.

Berichterstatterin im Ausschuss war Bundesritin Claudia Hauschildt-Buschberger.

An der Debatte beteiligten sich die Mitglieder des Bundesrates Ferdinand Tiefnig, Johanna
Miesenberger, Stefan Schennach, Giinter Proller.

Bei der Abstimmung wurde mehrstimmig beschlossen, gegen den Beschluss des Nationalrates keinen
Einspruch zu erheben (dafiir: V, S, G, dagegen: F).
Zur Berichterstatterin fiir das Plenum wurde Bundesritin Claudia Hauschildt-Buschberger gewihlt.

Der Gesundheitsausschuss stellt nach Beratung der Vorlage mehrstimmig den Antrag, gegen den
vorliegenden Beschluss des Nationalrates keinen Einspruch zu erheben.

Wien, 2023 11 06

Claudia Hauschildt-Buschberger Christoph Steiner

Berichterstatterin Vorsitzender
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