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BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT
Bundeswirtschaftskammer

Bundeswirtschaftskammer - A-1045 Wien
Postfach 195

An das

Prédsidium des

Nationalrates

Parlament

1010 Wien
lhre Zahl/Nachricht vom Unsere Zahl/Sachbearbeiter (0222) 6505 Datum

Dw
RGp 328/88/Wr/St 4298 15.11.88

Betreff Rennﬂ G ETZENNLJ
Entwurf eines Bundesgesetzes iber den |zz .GE 9

Verkehr mit Arzneimitteln filir Tiere,

Begutachtung Datum: 17.NOV.1988
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Dem Ersuchen des Bundeskanzleramtes entsprechend iibermlttelt die Bundeskam-

\

mer der gewerblichen Wirtschaft 25 Kopien ihrer zu dem oben genannten Ge-

setzentwurf erstatteten Stellungnahme mit der Bitte um gefdllige Kenntnis-
nahme,

BUNDESKAMMER DER G]jZWERBLICHEN WIRTSCHAFT

Anlage (25-fach)

22.4.88 ..  Fax Nr.0222/505 7007

from new

Wiedner HauptstraBe 63 Telex 111871 BUKA Telegrammadresse Creditanstalt-Bankverein DVR
A-1045 Wien Teletex (61) 3222138 BWK BUWIKA Konto Nr. 0020-95032/00 0043010
Telefax (0 22 2) 65 25 01 BLZ 11000

www.parlament.gv.at




P ———

1100-01/86

2vonb5

15/SN-153/ME XVII. GP - Stellungnahme (gescanntes Original)

BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT

Bundeswirtschaftskammer
Bundeswirtschaftskammer - A-1045 Wien
Postfach 195

Bundeskanzleramt
Sektion VII
RadetzkystraBe 2
1031 wien

thre Zahi/Nachricht vom Unsere Zahl/Sachbearbeiter (0222) 65 05 Datum
Gz 71.400/11-VII/10/88 RGp 328/88/Wr/sSt 4298  py08.11.88

30. Aaugust 1988

Betreff

Entwurf eines Bundesgesetzes iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln fiir Tiere,
Begutachtung

Die Bundeskammer dankt fiir die Ubermittlung des gegenstindlichen Entwurfes
und erlaubt sich einleitend varwegzunelmen, daB8 ArzneimittelmiBbrauch
selbstverstandlich auch seitens der Pharmawirtschaft auf das schirfste abge-
lehnt wird.

Allein die Tatsache, da8 in Osterreich trotz laufender Kontrollen bisher
kein nennenswerter Vorfall bekanntgewarden ist, sollte den Schlu8 erlauben,
daB die existenten gesetzlichen Bestimmungen - im besonderen das Gsterrei-
chische Arzneimittelgesetz, die strenge Konzessionspflicht, das Osterreichi-
sche Lebensmittelgesetz sowie die einschldgigen veterindrbehdrdlichen Var-
schriften - ein ausreichender und - wie die Vergangenheit beweist - auch
wirksamer Schutz gegen Migbrauch sind.

Die in den Erlduterungen zum Entwurf erwahnte Notwendigkeit, die "Glaubhaf-
tigkeit dem Ausland gegenilber® zu gewdhrleisten, kann keineswegs der Grund
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dafiir sein, den betroffenen Wirtschaftskreisen einen gigantischen und prak-
tisch unvollziehbaren zusdtzlichen Verwaltungsaufwand gesetzlich aufzuerle-
gen. Ein Importeur beispielsweise kann zum Zeitpunkt des Imparts von Han-
delsware (etwa der ZTN 2935 - Sulfonamide) im varhinein nismals wissen, ob

sein Kunde diese Substanz zur Herstellung eines humanen oder eines wveterina-

ren Produktes einsetzen wird.

Die im Varblatt aufgestellte Behauptung, daB8 dem Bund durch dieses Gesetz
keine zusdtzlichen Kosten entstilinden, ist schlichtweg unrichtig. Es ist un-
varstellbar, daB allein das vorgesehene Einzelbewilligungsverfahren fiir
jahrlich Hunderte von Einfuhrantrdgen ohne zusdtzliche Personal- und Sachko-
sten abgewickelt werden kann. Jedenfalls wirden aber der Wirtschaft ganz be-
triachtliche 2zusadtzliche Kosten entstehen (Gebilhren, Personalkosten und er—-
heblicher Mehraufwand fiir Evidenzen bzw. Dokumentation).

SchlieBlich verwundert, daB8 gerade bei einem Gesetzesentwurf, der sich auf
angebliche "Kritik aus dem Ausland" stiitzt - kein Hinweis auf dessen BEG-Kon-
farmitdt gegeben wird.

Zu den einzelren Punkten:

Zu § 1 - "ausschlieBlich zur Anwendung an Tieren":

Wie soll der Hersteller oder Imparteur von Rohstoffen oder Halbfabrikaten im
vorhinein diese "AusschlieBlichkeit" erkennen? Der "allfdllige MiBbrauch"
von in der Humammedizin eingesetzten (zB Harmon-) Prdparaten wird durch die-
se Bestimmung sicher nicht verhindert werden konnen.

Zu 23

Es ist vdllig uneinsichtig, eine zus&tzliche Bewilligung nach § 2 Abs 1 er-
wirken zu miissen, auch wenn bereits eine Bewilligung nach § 63 AMG besteht.
GemidB Betriebsordmung, BGBl 1986/518, hat der nach § 53 AMG "Bewilligte" oh-
nehin die nach dem vorliegenden Entwurf gefarderten (und noch weit dariiber
hinausgehende) Dokurentationen zu fithren.
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Zu § 3:

Abs 2 Z 3 bedeutet, daB ein "gleichwertiges" (wer entscheidet das?) Arznei-
mittel im Veterindrbereich nicht mehr impartiert werden darf. Dies ist ein
eindeutiges nichttarifarisches Handelshemmnis, das im Gegensatz zu den GATI-
Bestimmmgen und den existenten multilateralen Handelsvertrdgen steht! Abge-
sehen davon, daB dieser de-facto Handelsbeschrankung schan aus diesem Grund
energisch widersprochen werden muB, hat diese Bestimmmng mit dem Schutzzweck
der Norm liberhaupt nichts zu tun. Im Ubrigen gilt das zu § 2 Gesagte sinnge-

Zu § 4:

Alle Betriebe, die gem38 § 62 AMG der Betriebsordnung, BGBl 1986/519, - also
Erzeuger, Depositeure und Groshdndler - unterliegen, sind bereits zur Fih-
rung der in § 4 geforderten Aufzeichnung verpflichtet und sind daher von
diesem Paragraphen auszunehmen.

Zu § 8:

Wenn bereits bestehende "Erzeuger" aus Grinden der Verwaltungsvereinfachung
von der Bewilligungspflicht ausgenamen werden, so ist zumindest eine anmalo~
ge Ausnalme von der Bewilligung nach § 3 fiir jene Depositeure zu fordern,
die var dem Inkrafttreten dieses Gesetzes solche Arzneimittel befugt einge-
fihrt haben.

Wenn = was ernstlich in 2weifel gezogen wird - eine "liickenlose Kontrolle
von Arzneimitteln fiir Tiere, unabh3ngig von den bestehenden Varschriften”
lberhaupt notwendig erscheinen sollte, dann sind jedenfalls Betriebe, die
nach § 62 AMG bewilligt werden, van dem gegensténdlichen Gesetz zur Ganze
auszunehmen, da bereits alle zur lickenlosen Kontrolle aufgrund des AMG in
diesem Bereich notwendigen Aufzeichnungen sowie deren behdrdliche Kontrolle
gewahrleistet sind. Allfdllig kénnten - sofern lberhaupt gesondert notwendig
- die Bestimmungen der Betriebsordnung noch "ausdriicklich® durch eine spe-
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ziell formulierte Aufzeichnungspflicht sowie durch eine narmierte Aufhbewah-
rungsfrist dieser Aufzeichnungen ergdnzt werden.

AbschlieBend erlaubt sich die Bundeskammer festzuhalten, daB8 es vollig un-
einsichtig ist, Betriebe, die den strengen Regelungen des Arzneimittelgeset-
zes unterliegen, einer zusdtzlichen und v6llig entbehrlichen weiteren Geneh-
migungspflicht sowohl bei der Produktion als auch bei der Einfuhr zu unter-
werfen. Der varliegende Entwurf wird daher mit allem Nachdruck abgelehnt.
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