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BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT 

Bundeswirtschaftskammer 

Bundeswirtschaftskammer A-1045 Wien 

Postfach 195 

An das 
Präsidium des 
Nationalrates 

Parlament 
1010 Wien 

Ihre Zahl/Nachricht vom 

Betreff 

Unsere Zahl/Sachbearbeiter 

RGp 328/88/Wr/St 

Entwurf eines Bundesgesetzes über den 
Verkehr mit Arzneimitteln für Tiere, 
Begutachtung 

(0222) 65 05 Datum 

DW 
4298 15.11.88 

Datum: 

Otvwf-
Dem Ersuchen des Bundeskanzleramtes entsprechend übermittelt die Bundeskam-

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

setzentwurf erstatteten Stellungnahme mit der Bitte um gefällige Kenntnis­

nahme. 

Anlage (25-fach) 

ab 

fram 22.4.88 
neue 

new Fax Nr. 0222/505 7007 

Wiedner Hauptstraße 63 
A-1045 Wien 

Telex 111871 BUKA 
Teletex (61) 3222138 BWK 
Telefax (0 22 2) 65 25 01 

Telegrammadresse 
BUWIKA 

Creditanstalt-Bankverein 
Konto Nr. 0020-95032/00 
BLZ 11000 

DVR 
0043010 
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BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN,WIRTSCHAFT 

Bundeswirtschaftskammer 

Bundeswirtschaftskammer A-1045 Wien 

Postfach 195 

Blmdeskanzleramt 
Sektion VII 

Radetzkystraße 2 
1031 Wien 

• 

• 

Ihre Zahl/Nachricht vom Unsere Zahl/Sachbearbeiter 

GZ 7l. 400/ll-VII/10/88 
30. August 1988 

Betreff 

RGp 328/88/Wr/St 

Entwurf eines Bundesgesetzes über den 
Verkehr mit Arzneimitteln für Tiere, 
Begutachtung 

(0222) 65 05 Datum 

4298 DW08. ll. 88 

Die Bundeskanmer dankt für die Übermittlung cEs gegenständlicl"en Entwurfes 

und erlaubt sich einleitend varwegzunebnen, daß Arzneimitte1mißbrauch 

selbstverständlich auch seitens der Pharmawirtschaft auf das schärfste abge­

lehnt wird. 

Allein die Tatsacl"e, daß in ÖSterreich trotz laufender Kontrollen bisher 

kein nennenswerter Vorfall bekanntgeward:m ist, sollte d:m Schluß erlauben, 

daß die existenten gesetzlichen Bestimmmgen - im besonderen das österrei­

chiscl"e Arzneimi ttelgesetz , die strenge Konzessionspflicht, das österreichi­

scl"e Lebensmittelgesetz sowie die einschlägigen veterinärbehördlichen Vor­

schriften - ein ausreicl"ender und - wie die vergangenheit beweist - auch 

wirk.saner Schutz gegen Mißbrauch sind. 

Die in den Erläuterungen zum Entwurf erwähnte Notwendigkeit, die "Glaubhaf­

tigkeit dem Ausland gegenüber" zu gewährleisten, kann keineswegs <Er Grmd 

ab 

'from 22.4.88 
neue 

new Fax Nr. 0222/505 7007 

Wiedner Hauptstraße 63 
A-1045 Wien 

Telex 111871 BUKA 
Teletex (61) 3222138 BWK 
Telefax (0 22 2) 65 25 01 

Telegrammadresse 
BUWlKA 

Creditanstalt-Bankverein 
Konto Nr, 0020-95032/00 
BL211000 

OVA 
0043010 
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dafür sein, den betroffenen Wirtschaftskreisen einen gigantischen und prak­

tisch \D'1vollziehbaren zusätzlichen Verwalt\D'1gsaufwarXl gesetzlidl aufzuerle­

gen. Ein Int;Xlrteur beispielS\tfeise kann zum Zeitpunkt des Inparts von Han­

delsware (etwa cer ZTN 2935 - SUlfonamicE) im vorhinein niemals wissen, ob 

sein K\D'1cE diese 9Jbstanz zur Herstell� eines hunanen oder eines veterinä­

ren Produktes einsetzen wird. 

Die im Vorblatt aufgestellte Behaupt�, daß <Ern Bund ciu:ch dieses Gesetz 

keine zusätzlichen Kosten entstünden, ist schlichtweg \D'1richtig. Es ist un­

vorstellbar, daß allein das vorgesehene Einze1bewillig\D'1gsverfahren für 

jährlich H\mderte von Einfuhranträgen ohne zusätzliche Personal- und Sachko­

sten abgewickelt werden kann. Jedenfalls wiircen aber cer Wirtschaft ganz te­

trächtliche zusätzliche Kosten entstehen (Gebühren, Personalkosten und er­

heblicher Mehraufwand für Evidenzen bzw. Doktmlentation). 

Schließlich verwuncert, daß gerade bei einem Gesetzesentwurf, cer sich auf 

angebliche "Kritik aus cl:m Ausland" stützt - kein Hinweis auf cessen EX;-Kon­

farmität gegeben wird. 

zu den einzelnen Punkten: 

Zu § 1 - "ausschließlich zur Anwendlmg an Tieren": 

Wie soll der Hersteller oder Inpart.eur von Rohstoffen oder Halbfabrikaten :im 

vorhinein diese "Ausschließlichkeit" erkermen? Der "allfällige Mißbrauch" 

von in der Huma.mnedizin eingesetzten (zB HornDn-) Präparaten wird durch die­

se Bestimnung sicher nicht verhindert wercen körmen. 

Zu § 2: 

Es ist völlig uneinsichtig , eine zusätzliche Bewillig\D'1g nach § 2 Ahs 1 er­

wirken zu müssen, auch wenn bereits eine BewilliglD3 nach § 63 AK; besteht. 

Gemäß Betriebsordnung, B3Bl 1986/518, hat der nach § 53 AK; "Bewilligte" 00-

nehin die nach dem vorliegenden Entwurf geforderten (und noch weit darüber 

hinausgehende) Dokurrentationen zu führen. 
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Zu § 3: 

Ahs 2 Z 3 bedeutet, daß ein "gleichwertiges" (� entscheidet das?) Arznei­

mittel im Veterinärbereich nicht mehr inpcrtiert �den darf. Dies ist ein 

eindeutiges nichttarifarisches Handelshemnnis, das im Gegensatz zu den GATt­

BestiImnmgen tmd den existenten multilateralen Handelsverträgen steht! Abge­

selsl davon, daß dieser de-facto Handelsbeschränkung sehen aus diesem Grtmd 

energisch widersprochen werden ItD.lI3, hat diese Bestinmung mit dem Schutz�k 

der Nenn überhaupt nichts zu t'lm. Im übrigen gilt das zu § 2 Gesagte si1mge­

mäß e 

Zu § 4: 

Alle Betriebe, die gemäß § 62 AM:; der Betriebsordnung, � 1986/519, - also 

Erzeuger, Depositeure 'lmd GrOßhändler - lD'lter liegen, sind bereits zur Füh­

rung der in § 4 geforderten Aufzeichnung verpflichtet 'lmd sind daher von 

diesen Paragraphen ausz'lmehrcen. 

Zu § 8: 

Wenn bereits bestehende "Erzeuger" aus Gründen der Verwalbmgsvereinfachlmg 

val der Bewil lig'lmgspflicht ausgenarmen wercEn, so ist ZlJIlindest eine analo­

ge Ausnahme von der Bewillig'lmg nach § 3 für jene Depositeure zu fordern, 

die vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes solche Arzneimittel befugt einge­

führt haben. 

Wenn - was ernstlich in Z\oIeifel gezogen wird - eine "lückenlose Rontrolle 

von Arzneimitteln für Tiere, lD'labhängig val den bestehenden Vorschriften" 

überhaupt notwend;i.g erscheinen sollte, dann sind jedenfalls Betriebe, die 

nach § 62 AM:; bewil ligt werden, val cEm gegenständlichen Gesetz zur Gänze 

auszunehnen, da bereits alle zur lückenlosen Kaltrolle aufgrund des AK; in 

diesen Bereich notwendigen Aufzeichnungen sowie deren behördliche Kontrolle 

gewährleistet sind. Allfällig könnten - sofem überhaupt gesondert I'lObNendig 

- die BestiImnmgen der Betriebsordnung ooch -ausdrücklich- durch eine spe-
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ziell formulierte Aufzeichnungspflicht sowie durch eine normierte Aufbewah­

rungsfrist dieser Aufzeichn\D'1gen ergän zt werden. 

Abschließend erlaubt sich die Btmdeskanmer festzuhalten, daß es völlig \D'1-

einsichtig ist, Betriebe, die den strengen Regeltmgen des "Arzneimittelgeset­

zes \D'1ter liegen, einer zusätzlichen und völlig entbehrlichen weiteren Geneh­

migl.D'1gspflicht sowohl bei der Produktioo als auch bei der Einfuhr zu \D'1ter­

werfen. Der vorliegende Entwurf wird daher mit allem Nachdruck abgelehnt. 

BUNI:�CAM� DER G��� WIRl'SCHAFT 
./ � . .  _ 't--� . 

. �t Generalsekretär: 
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