J 12/SN-153/ME XVII. GP - Stellungnahme (gescanntes Original) lvon7

PRASIDENTENKONFERENZ 12/ 153 ME
DER LA IRTSCHAFTSKAMMERN
OSTERREICHS

An..das } Datum: ERREESE B LT
Prasidium des Nationalrates E e [://////
Parlament ‘ % zfﬁégq
ertail . e
1010 Wien 1 \_/:,rL.a.'i‘; 10)!0!--]9&&-44/{
// y 7
”ﬁg/&%ﬁgz:gklﬂﬁibf/
Wien, am 3.11.1988
Ihr Zeichen/Schreiben vom: Unser Zeichen: Durchwahl :

- £-988/N 479

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes uber den Verkehr mit
Arzneimitteln fur Tiere

Die Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Oster-
reichs beehrt sich, dem Prasidium des Nationalrates die
beiliegenden 25 Abschriften ihrer Stellungnahnmne zum Entwurf
eines Bundesgesetzes uber den Verkehr mit Arzneimitteln

fir Tiere mit der Bitte um Kenntnisnahme zu uberreichen.

Fur den Generalsekretar:,

25 Beilagen
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- PRASIDENTENKONFERENZ AtnyL
DER LANDWIRTSCHAFTSKAMMERN HRIFY

OSTERREICHS

An das
Bundeskanzleramt

RadetzkystraBe 2

1031 Wien

Wien, am 3.11.1988
Ihr Zeichen/Schreiben vom: Unser Zeichen: Durchwahl :
71.400/11-vI1/10/88 30.8.1988 S-988/N 479

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes uber den Verkehr mit
Arzneimitteln fur Tiere

Die Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Oster-
reichs beehrt sich, dem Bundeskanzleramt zum vorliegenden
Entwurf eines Bundesgesetzes Uber den Verkehr mit Arznei-

mitteln fur Tiere folgende Stellungnahme zu lbermitteln:

Den Erlauterungen ist zu entnehmen, daB Vorkommnisse im
Ausland es notwendig erscheinen lassen, die Kontrolle uber
Arzneimittel fur Ticre zu verschirfen. Unbestritten ist
dabei, daB es sich bekanntlich um vereinzelte Falle von
MiBbrauch handelt und dieser MiBbrauch nur bei ganz wenigen

verantwortungslosen Tierhaltern festgestellt wurde.

Grundsatzlich wird die Initiative, den Verkehr mit Arznei-
mitteln fur Tiere in einem eigenen Bundesgesetz zu regeln,
begruBt und wirde dem guten Ruf der heimischen Tierproduk-
tion durchaus dienlich sein. ArzneimittelmiBbrauch bei der

Fitterung von Tieren fur die Fleischgewinnung soll verhin-
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dert werden, damit keine gesundheitliche Gefahrdung der Kon-
sumenten entstehen kann. Der vorliegende Entwurf erscheint
jedoch unausgereift. Es sollen vorweg grundlegende Uberle-

gungen angestellt werden.

Bereits im Zuge der Beratungen des Arzneimittelgesetzes,
aber auch anlaBlich der Beratung und Begutachtung der bis-
her ergangenen Folgeverordnungen sowie zuletzt im Zuge der
Begutachtung einer Novelle zum Arzneimittelgesetz (Stel-
lungnahme der Prasidentenkonferenz vom 6. Mai 1988,

Zl. S-588/N) hat die Prasidentenkonferenz bereits auf die
Notwendigkeit hingewiesen, FuUtterungsarzneimittel und Fut-
terungsarzneimittel-Vormischungen in einem eigenen Gesetz
zu regeln. Der vorliegende Entwurf ist der Beweis fur die
Richtigkeit der Forderung der Prasidentenkonferenz. Auf
Seite 2 der Erlduterungen zum vorliegenden Entwurf heiBt
es, daB "auf die besondere Situation auf den Tierarzneimit-

telmarkt" Rucksicht genommen werden nwufl.

Die Prasidentenkonferenz halt ihre Forderung nach wie vor
aufrecht. Eine zufriedenstellende Regelung ware nach ent-

sprechender ﬁberarbeitung des Entwurfes durchaus moglich.

Positiv wird die Definition der normunterworfenen Waren
durch Zitat ihrer 2olltarifnummern und insbesondere die
Einbeziehung der Zolltarifnummern 2935, 2937 und 2941 in

den normunterworfenen Warenkatalog beurteilt.

Weiters ist grundsatzlich festzustellen, daB ein Gesetz,
dessen Durchfuhrung keinen zusatzlichen Personal- und
Sachaufwand bewirken darf, in die Nahe des Verdachtes einer
Alibihandlung kommt. Insbesondere dann, wenn es in der

Begrundung fir die Probleml8sung heiBt, "eine luckenlose
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Kontrolle von Arzneimitteln fur Tiere unabhangig von den
bestehenden Vorschriften" sollte erreicht werden. Eigenar-
tig ist in diesem Zusammenhang die Regelung, daB Betriebe,
die mit Bewilligung nach § 63 des Arzneimittelgesetzes,
Arzneimittel fur Tiere herstellen, auch eine Bewilliqung
nach § 2 Abs. 1 des Tierarzneimittelgesetzes nach entspre-
chenden Ansuchen erhalten mussen, diese Bewilligung aber

nach § 2 Abs. 2 jedenfalls zu erteilen ist.

Zu einzelnen Bestimmungen bemerkt die Prasidentenkonferenz:

Zu §§ 2, 5, 6 und 8:

Um eine Gesundheitsgefahrdung der Konsumenten durch MiS-
brauche in zukunft ausschlieBen zu konnen, muSte auch neben
der Regelung von Herstellung und Einfuhr, das miBbrauchliche
Inverkehrbringen von Arzneimitteln fur Tiere unter Straf-

sanktion gestellt werden.

Erganzungen waren daher angebracht in § 2 Abs. 1 ("... oder

im Sinne des § 2 Abs. 10 Arzneimittelgesetz inverkehr-

In § 2 Abs. 2 Z. 2 "... hergestellt oder inverkehrgebracht

I I

In Abs. 5 anfugen eines Abs. 2 (und (2) nur nach Vorschrei-

bung des behandelnden Tierazrtes an Tiere verabreicht wer-

den, ausgenommen fur Forschungs- und Entwicklungszwecke.").

In § 6 Abs.l: Z. 2 ohne Bewilligung gemaB § 2 Abs. 2 inver-

kehrbringt.
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In § 8 (... fur Tiere befugt herstellt, inverkehrbringt

oder einfihrt, ....).

Zu § 3 Abs. 2 2. 3:

Der Entwurf sieht als zwingendes Erfordernis fur die Ertei-
lung einer Importbewilligung unter anderem vor, daf ein
gleichwertiges Arzneimittel im Inland nicht zur Verfugung

stent.

Das erste Problem liegt in der Bewertung "gleichwertig”.
Es ist bekannt, daB es Meinungsunterschiede uber die ver-
gleichbare Wirksankeit zwischen verschiedenen Fachleuten
gibt. Es ist ebenso bekannt, wie lange Entscheidungen der
zustandigen BehOrden Uber die Zulassung neuer Arzneimittel
dauern. Im Interesse einer wirksamen Therapie bzw. Prophy-
laxe einerseits und des moglichst okonomischen Einsatzes
von Tierarzneimitteln andererseits muB verlangt werden,
daB die Wirksamkeit alleiniges Kriterium fur die Zulassung

ist.

Im Hinblick auf die Gewahrleistung der veterinarmedizini-
schen Versorgungssicherheit muBte § 3 Abs 3 Z. 3 entscharft

werden:

Bei plotzlich auftretenden Bestandsproblemen, bei neuen
Krankheitsbildern (Faktorenerkrankungen) und bei Seuchenge-
fahr, ist die rasche Bereitstellung der geeigneten Arznei-
mittel oberstes Gebot. Gerade in diesen Fallen kann es
plotzlich zu unvorhersehbaren Versorgungsengpassen kommen,
selbst wenn gleichwertige Arzneimittel im Inland vorhanden

sind.
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Das Vorhandensein einer inlandischen Produ} .ion ist noch
keine ausreichende Garartie, daB ein Arzne: aittel auch in

bedarfsdeckender Menge ian Inland zur Verfﬁ(xng steht.

Fur Forschungs- und Entwicklungszwecke muBu2 jedenfalls
die Erteilung von Importbewilligungen maglich sein, auch
wenn gleichwertige Arzneimittel im Inland zur Verfugung

stehen.

Weiters stellt sich die Frage, welcher qualifizierte Ent-
scheidungstrager berufen und in der Lage ist, eine Bewilli-
gung nach § 3 Abs. 2 2Z. 3 entsprechend rasch zu erteilen

oder abzulehnen.

Die vorgeschlagene Bestimmmung ist auch im Hinblick auf
eine allfallige Teilnahme Osterreichs am EG-Binnenmarkt

zu sehen.

AbschlieBend bemerkt die Prisidentenkonferenz noch, daB
nicht bei jedem miBbriuchlichen Einsatz von Tierarzneimit-
teln zwangslaufig eine gesundheitliche Gefahrdung des Kon-

sumenten gegeben ist.

Keineswegs alle Wissenschaftler sind von der Schadlichkeit

des fachgerechten Einsatzes gewisser natuUrlicher Sexualhor-
mone oder ahnlich wirksamer synthetischer Substanzen, (z.B.
des BST) fur die Konsumenten Uberzeugt.

Nicht gelost wird in diesem Zusammenhang das Importproblem.
Offensichtlich sind nicht einmal die osterreichischen Ge-
sundheits- und LebensmittelbehSrden der Meinung, daB solche
Tierarzneimittel eine gesundheitliche Gefahrdung der Konsum-
enten bedeuten, da bekanntlich solche Stoffe in den USA
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legal sind, allgemein angewendet werden und der Import ame-
rikanischer Fleischwaren zugelassen ist. In Osterreich
nicht zugelassene antibiotische Wachstumsforderer und Medi-
kamente werden in vielen Landern legal angewendet. Der Im-
port aus solchen Landern (etwa von Gefllugel) ist jedoch

nicht behindert!

Aus den angefuhrten Grunden lehnt die Prasidentenkonferenz
den vorliegenden Entwurf ab und ersucht um entsprechende

Uberarbeitung.

25 Abschriften dieser Stellungnahme werden wunschgemaf

gleichzeitig dem Prasidium des Nationalrates zugeleitet.

Der Prasident: Der Generalsekretar:

gaz

¥
& i

. ing. Barflar gez. Dr. Horbi
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