292 der Beilagen XXIII. GP - Regierungsvorlage - Materialien 1 von 25

Vorblatt
Problem:
Ad Artikel | und 11:

Bisher ist die Arzneiwareneinfuhr fir immunologische Tierarzneimittel im Tierseuchengesetz geregelt,
was systemwidrig erscheint und die Zugénglichkeit des Rechts fir Normadressaten zum Teil erschwert.
Ebenso besteht hinsichtlich des Umgangs mit ansteckungsfahigen Tierseuchenerregern eine unklare, weil
fiir die Normadressaten schwer erschlielbare Regelung.

Ad Artikel I11:

Das Tierarzneimittelkontrollgesetz entspricht nicht mehr vollig den einschldagigen EU-Bestimmungen,
weiters sind Verweise durch Anderungen anderer Bundesgesetze - insbesonders des Arzneimittelgesetzes
— Uberholt und bedurfen der Richtigstellung.

Ad Artikel 1V:

Derzeit bestehen fur bestimmte Tierarzneimittel, deren Anwendung und Verabreichung unbedenklich
erscheint, Ausnahmen von der Rezeptpflicht, die auch den bisherigen Mdglichkeiten der Richtlinie
2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel in Bezug auf die Festlegung von Kriterien fur die Ausnahme
bestimmter Tierarzneimittel, die fir zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind (CELEX-
Nr. 32006L0130), entsprechen. Insoweit eine innerstaatliche Umsetzung der Richtlinie 2006/130/EG der
Kommission vom 11. Dezember 2006 nicht erfolgt, kdnnen Ausnahmen von der Rezeptpflicht fiir die
betroffenen oder neue Tierarzneimittel nicht mehr vorgesehen werden.

Ziel und Inhalt:
Ad Artikel | und 11:

Der vorliegende Entwurf dient dazu, die Anwendung von Impfstoffen bei gesetzlich geregelten
Tierkrankheiten und der Umgang mit Tierseuchenerregern einer klaren Regelung zugefihrt.

Die Einfuhr immunologischer Tierarzneimittel wird systemkonform dem Arzneiwareneinfuhrgesetz
unterstellt. Fir bestimmte Impfstoffe ist jedoch zusétzlich eine tierseuchenrechtliche Bewilligung zur
Anwendung erforderlich.

Die Erfassung aller anzeigepflichtigen Tierseuchen im Gesetz und Aufhebung zahlreicher
Einzelverordnungen dient der Rechtssicherheit und —klarheit und kann als erster Schritt der im
Regierungsprogramm vorgesehenen Neuregelung des Tierseuchensektors gesehen werden.

Anpassungen hinsichtlich der hochpathogenen Gefliigelpest sind in Ubereinstimmung mit der RL
2005/94/EG erforderlich.

Ad Artikel Il1:

Der vorliegende Gesetzentwurf dient zum Herstellen der EU-Konformitat der derzeit gultigen Fassung
des Tierarzneimittelkontrollgesetzes und zur Schaffung der gesetzlichen Rahmenbedingung fur die
Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006 zur Erstellung eines
Verzeichnisses von fiir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen gemaf der Richtlinie
2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Tierarzneimittel sowie einiger erforderlichen Anpassungen, die sich aus dem praktischen Vollzug ergeben
haben.

Weiters erfolgt eine formelle Anpassung von Verweisen an gednderte Bundesgesetze.
Ad Artikel 1V:

Mit der vorliegenden Novelle soll die Richtlinie 2006/130/EG der Kommission vom 11. Dezember 2006
zur Durchfuihrung der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates in Bezug auf
die Festlegung von Kriterien fur die Ausnahme bestimmter Tierarzneimittel, die fir zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, von der Pflicht der tierdrztlichen Verschreibung,
umgesetzt werden, die es den Mitgliedstaaten freistellt, Ausnahmen von der Verschreibungspflicht
zuzulassen, wenn samtliche in der Richtlinie genannten Kriterien zur Unbedenklichkeit erfillt sind.

Der neu eingefiihrte § 1 Abs. 1a statuiert unter weitestgehend wortlicher Zitierung der in der Richtlinie
2006/130/EG gestellten Bedingungen eine Ausnahme von der durch die Richtlinie 2004/28/EG, Art. 1
Z 41 in die Richtlinie 2001/82/EG, Art. 67 eingefiihrten obligatorischen Rezeptpflicht fir Arzneimittel,
die zur Anwendung an Lebensmittel liefernden Tieren bestimmt sind.
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Alternativen:

Ad Artikel I bis Il1:
Keine.
Ad Artikel 1V:

Das Unterlassen einer legistischen Verankerung der in der Richtlinie angefihrten
Ausnahmeméglichkeiten flhrt in der Folge zum Verlust der derzeit bestehenden Ausnahmemdglichkeit
von der tierédrztlichen Verschreibungspflicht fiir die erfassten Tierarzneimittel.

Finanzielle Auswirkungen:

Fir Bund, Lénder und Gemeinden ergeben sich aus dem Entwurf aktuell keine Mehrkosten. Bei
Ausbruch der hochpathogenen Gefliigelpest waren mit Mehrkosten des Bundes zu rechnen.

Finanzielle Auswirkungen neuer rechtssetzender Mallinahmen auf die Kosten von Unternehmen
aufgrund von Informationsverpflichtungen:

Ad Artikel I:

Sich aus der Anpassung ergebende Verwaltungslasten aus Informationsverpflichtungen fir Unternehmen
gemdal Standardkostenmodell-Richtlinien (BGBI. Il Nr. 23/2007) bleiben unter den darin genannten
Bagatellgrenzen.

Begrindung: Die bisher in 8 12 Abs. 1 enthaltenen Meldepflichten werden auf voraussichtlich 3 — 5 Falle
pro Jahr reduziert. Abs. 2 und 3 entsprechen der bisherigen Regelung.

§ 12a: Bewilligungen fur den Umgang mit Tierseuchenerregern waren schon bisher in § 3 enthalten, sie
wurden nur prazisiert. Davon sind etwa 3 — 5 Falle jahrlich betroffen.

Ad Artikel II:

Sich aus der Anpassung ergebende Verwaltungslasten aus Informationsverpflichtungen fir Unternehmen
geméR Standardkostenmodell-Richtlinien (BGBI. Il Nr. 23/2007) bleiben unter den darin genannten
Bagatellgrenzen.

Begriindung: Die neuen Meldepflichten flir die ca. 5 Pharmaunternehmen, die sich mit der Einfuhr von
Veterindrararzneimitteln befassen, betreffen ca. 100 Falle pro Jahr mit einem geschétzten Zeitaufwand
pro Fall von ca. ¥ Stunde, daraus ergibt sich ein Gesamtaufwand von ca. 50 Stunden pro Jahr.

Ad Arikel IV:

Die vorgesehene Novellierung ermdglicht dem zustdndigen Ressortminister bestimmte unbedenkliche
Tierarzneimittel von der Rezeptpflicht auszunehmen und flihrt zu keiner neuen Informationsverpflichtung
von Unternehmen, was im Effekt insgesamt eher zu einer Entlastung der administrativen Kosten von
betroffenen Unternehmen beitragen kann.

Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Europédischen Union:

Artikel | dient der Schaffung einer Rechtsgrundlage, die fur die vollstandige Umsetzung der Richtlinie
2005/94/EG mit GemeinschaftsmalRnahmen zur Bekdmpfung der Geflligelpest (welche an sich durch
Verordnung erfolgt) erforderlich ist.

Artikel 111 des vorliegenden Gesetzentwurfes dient zur Schaffung der gesetzlichen Rahmenbedingung
zum Vollzug der Verordnung (EG) Nr.1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006 zur
Erstellung eines Verzeichnisses von fir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen geméaR der
Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes flr Tierarzneimittel.

Artikel IV des Entwurfes erfolgt in Umsetzung der Richtlinie 2006/130/EG der Kommission vom
11. Dezember 2006 zur Durchfilhrung der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates in Bezug auf die Festlegung von Kriterien fur die Ausnahme bestimmter Tierarzneimittel, die fir
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, von der Pflicht zur tierérztlichen
Verschreibung.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.



292 der Beilagen XXIII. GP - Regierungsvorlage - Materialien 3von 25

Erlauterungen
Artikel I — Anderung des Tierseuchengesetzes

Allgemeiner Teil
Allgemein:
Finanzielle Auswirkungen:

Far Arbeiten mit Tierseuchenerregern war bereits bisher weitestgehend eine Genehmigung erforderlich.
Mit Neuantrdgen ist nur im geringen Umfang zu rechen, sodass hierfur kein neues Personal im Bereich
des Bundes erforderlich ist. Der Entfall der Bewilligung von in Osterreich nicht zugelassenen
Impfstoffen, die nicht zur Abwehr von anzeigepflichtigen Tierseuchen oder veterindrrechtlich geregelten
Tierkrankheiten dienen, flhrt zu geringen Einsparungen im Bereich des Bundes.

Eventuelle Mehrkosten im Bereich des Bundes durch Aufnahme der hochpathogenen Gefliigelpest in die
Entschadigungsbestimmung des § 52b kdnnen nicht nach Jahren oder Monaten abgeschétzt oder beziffert
werden.

Das nationale Krisenzentrum geht bei einer Annahme eines mittelgroRen Seuchengeschehens im Rahmen
der Bekdmpfung von Aviérer Influenza von 10 Ausbriichen in Gefliigelbetrieben aus.

Geht man weiters von der sozial-familidaren Kleinstruktur der Osterreichischen Landwirtschaftsbetriebe
aus, ist damit zu rechnen, dass je zwei Familienmitglieder der in diesem Fall gesperrten Betriebe in einem
Vollzeit-Beschaftigungsverhéltnis auRerhalb der Betriebe angestellt sind.

Da nach der Diagnose fir die Tétung des mit Aviérer Influenza infizierten Geflligelbestandes des
Betriebes und der vorldufige Reinigung und Desinfektion des Betriebes ein Zeitraum von drei Tagen
angenommen wird, entsteht in diesem Fall ein zu entschadigender Verdienstentgang gemal § 52b fir
insgesamt 60 Tage (10 Betriebe x 2 Personen x 3 Tage) an anfallenden Mehrkosten.

Bei einem angenommenen monatlichem Bruttogehalt von 1.500.- € entstiinden danach pro Tag/pro
Person Entschadigungskosten 81,90 € (1.500.- x 14 : 12 : 21).

Fur die oben erwéhnten 60 Tage wirde somit ein zu entschadigender Verdienstentgang von 4.914.- €
anfallen, welcher nach § 52b vom Bund zu erstatten ist.

Kompetenzgrundlage:

Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Bundesgesetzes ergibt sich aus dem
verfassungsrechtlichen Kompetenztatbestand ,,Veterindrwesen® (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG).

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:
Keine.

Besonderer Teil
ZuArt.121(83):

§ 3 letzter Absatz des Tierseuchengesetzes enthdlt bisher eine Verordnungserméchtigung, wonach fir
nichtstaatliche Institute und Anstalten eine Ausnahme von den Bestimmungen des Tierseuchengesetzes
fiir Forschungsarbeiten mit Tierseuchenerregern speziell an lebenden Tieren festgelegt werden konnte.
Diese Verordnungsermachtigung wurde mit der Verordnung des Bundesministers fur Land- und
Forstwirtschaft vom 25. Feber 1970, womit die Durchfuhrung von wissenschaftlichen Versuchen zur
Erforschung von anzeigepflichtigen Tierseuchen an nichtstaatlichen Anstalten und Instituten geregelt
wird (Versucheverordnung), entsprochen. Bestehende Bewilligungen sollen aufrecht bleiben. Mit dem
vorliegenden Entwurf wird nunmehr klargestellt, dass derartige Forschungen nur im Rahmen des § 12a
(vgl. Pkt.5) erfolgen dirfen.

ZuArt. 122 (812):

Bisher war sowohl die Anwendung als auch die Einfuhr von immunologischen Tierarzneimitteln
(,Impfstoffen*) im Tierseuchengesetz geregelt. Weitere Bestimmungen enthielten das Arzneimittelgesetz
und das Tierarzneimittelkontrollgesetz. Mit der vorliegenden Regelung soll das Regime des
Tierseuchengesetzes nur mehr fiir die Anwendung von solchen immunologischen Tierarzneimitteln
gelten, die gegen anzeigepflichtige Tierseuchen oder Tierkrankeiten, die durch andere veterinarrechtliche
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Bestimmungen erfasst sind (z.B. IBR/IPV-Gesetz, Rinderleukose-Gesetz, Bangseuchen-Gesetz,
Verordnungen auf Grund des Tiergesundheitsgesetzes) eingesetzt werden.

In Abs. 1 wird daher entsprechend der bisherigen Regelung der Grundsatz festgelegt, dass nur in
Osterreich zugelassene Impfstoffe zu verwenden sind. Ausnahmen bedirfen der Bewilligung oder
Anordnung der Bundesministerin fir Gesundheit, Familie und Jugend und sind nur dann vorgesehen,
wenn ein Impfstoff gegen diese Krankheit in Osterreich nicht zugelassen ist oder nicht bzw. nicht in
ausreichender Menge zur Verfligung steht, sowie im Rahmen wissenschaftlicher Forschung. Eine
Antragstellung kann je nach Lage des Falles durch einzelne Tierérzte, Unternehmen oder juristische
Personen erfolgen.

Abs. 2 entspricht der geltenden Regelung.

Abs. 3 entspricht ebenfalls der bestehenden Regelung. Zweck ist in erster Linie die Information der
Veterindrbehdrden Gber den Immunstatus der jeweiligen Tierpopulation, da nur so eine wirksame
Seuchenbek&mpfung mdglich ist.

Zu Art.1Z 3 (8 12a):

Das Tierseuchengesetz, als eine sehr alte Materie, ging davon aus, dass die Forschung mit Erregern von
Tierkrankheiten nur in bestimmten staatlichen Einrichtungen erfolgen darf bzw. es war bei seiner
Erlassung eine Forschungstétigkeit mit lebensfahigen Erregern von Tierkrankheiten nur im
Zusammenhang mit lebenden Tieren (wozu auch Bruteier gezahlt wurden) vorstellbar (vergleiche auch
die Erlauterungen zu Pkt. 1). Aufgrund der Privatisierung in weiten Bereichen und der Entwicklung von
Medizin, Wissenschaft und Technik kann nicht weiter davon ausgegangen werden, dass ein Umgang mit
ansteckungsfahigen Tierseuchenerregern nur im staatlichen Bereich erfolgt. Die Gefahren, die fur die
Verbreitung von Tierseuchen von Laboratorien ausgehen, wurden durch die jlingsten Ausbriiche von
Maul- und Klauenseuche in GroBRbritannien anschaulich dargestellt. Weiters ist der Umgang mit Erregern
auch im Hinblick auf den sogenannten Bioterrorismus unbedingt einer strikten Regelung zu unterstellen.

Bereits bisher wurde durch Interpretation im Vollzug versucht, alle Arbeiten mit Erregern
ansteckungsféhiger Tierseuchen der bisherigen Regelung durch 83 in Verbindung mit der
Versucheverordnung zu unterstellen. Im Sinne der Klarheit und Rechtsstaatlichkeit war jedoch eine
Neuordnung erforderlich, um in diesem sensiblen Bereich wirksame Tierseuchenprévention zu betreiben.

Daher soll fir den Umgang mit ansteckungsfahigen Erregern von Tierseuchen auferhalb des staatlichen
Bereiches gelten:

Die Bestimmungen der bisherigen Versucheverordnung werden in Gesetzesrang erhoben, was der
Rechtssicherheit fir den Normunterworfenen dient. Die bestehende Verordnung wird aufgehoben
(vergleiche Pkt. 10).

Das Tierversuchsgesetz normiert in 8 14 ausdriicklich, dass Vorschriften betreffend die Verhitung und
Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten der Menschen und Tiere unberiihrt bleiben. Eine zusatzliche
Bewilligung von Tierversuchen, bei denen Tiere mit Krankheitserregern konfrontiert werden, sowie die
Vorschreibung entsprechender Sicherheitsvorkehrungen ist daher unbedingt erforderlich, um eine
Einschleppung oder Verbreitung von Tierseuchen durch derartige ForschungsmaBnahmen wirksam
verhindern zu konnen. Die Forschung an und mit erkrankten Tieren wird in engen Grenzen
(Tierversuchsgesetz) ermoglicht. Sonstige Verwendungen von Tierseuchenerregern im Rahmen von
Forschung und Entwicklung sowie zur Impfstoffherstellung sind gestattet, wobei auch hier eine
Bewilligung der Bundesministerin unter entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen Voraussetzung ist.

Diagnostische MalRnahmen sollen ohne Bewilligung méglich sein, es besteht aber bei Erkennen des
Vorliegens des Verdachtes einer anzeigepflichtigen Tierseuche in diesem Fall selbstverstandlich die
Anzeigepflicht nach § 17 TSG.

Abs. 5 und 6 entsprechen der bisher in § 12 bereits enthaltenen Regelung, wobei die Bewilligungspflicht
fur die Einfuhr von Teilen von Erregern in Ubereinstimmung mit den einschldgigen EU-Bestimmungen
entfallt.

Zu Art. 1 Z 4:

Im Sinne der Rechtsklarheit und Ubersichtlichtkeit wurde die Liste der anzeigepflichtigen Tierseuchen
um jene Krankheiten erganzt, welche schon bisher auf Grund von speziellen Verordnungen gemaR § 1
Abs. 4 anzeigepflichtig waren. Die entsprechenden Verordnungen werden — sofern sie keine inhaltlichen
Regelungen hinsichtlich der Seuchenbekdmpfung zum Inhalt haben — aufgehoben. Neu definiert wurde
die Tuberkulose der Rinder, die in Ubereinstimmung mit den diesbeziiglichen Anforderungen der
Européaischen Gemeinschaft auch dann zur Anzeige zu bringen ist, wenn keine klinischen Symptome
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vorliegen (z.B. Nachuntersuchung des Bestandes auf Grund eines positven Befundes im Rahmen der
Fleischuntersuchung).

Neu aufgenommen wurden Affenpocken und Ebola, da die Anzeigepflicht dieser (exotischen) Seuchen
von der Richtlinie 92/65/EG gefordert wird, um im innergemeinschaftlichen Handel die Freiheit von
diesen Krankheiten bestétigen zu kénnen.

Zu Art. 1 Z5 (8 20):

Die Geflugelpestrichtlinie der EU verlangt, dass bereits im Fall des Verdachts eines Ausbruches der
Gefllgelpest die Bewegungsfreiheit von Personen, die sich im betroffenen Betrieb aufhalten,
eingeschrankt werden kann. Eine solche Mdglichkeit ist bisher im Verdachtsfall nur beim Ausbruch von
Maul- und Klauenseuche vorgesehen. Die Mdglichkeit von derartigen MalRnahmen muss daher im Gesetz
verankert werden.

Zu Art. 1 Z 6 (§ 52b):

Da im Hinblick auf die Anforderungen der Gefllgelpestrichtlinie auch eine Beschrankung der
Bewegungsfreiheit von Personen vorgesehen ist, war auch die entsprechende Entschadigungsmdglichkeit
Zu erweitern.

Artikel 11 — Anderung des Arzneiwareneinfuhrgesetzes

Allgemeiner Teil

Die vorliegenden Anderungen im Arzneiwareneinfuhrgesetz dienen der Lsung von Problemen, die sich
aus der Vollzugspraxis ergeben haben.

Derzeit ist die Einfuhr immunologischer Tierarzneimittel im Tierseuchengesetz geregelt. Dies erscheint
nicht zielfuhrend, weil die arzneimittelrechtlichen Regelungen abschlieBend in den dafiir bestehenden
Materiengesetzen erfolgen sollten. Im Hinblick darauf soll daher im Tierseuchengesetz nur mehr die
seuchenrelevante Anwendung immunologischer Tierarzneimittel geregelt werden, hingegen die Einfuhr
samtlicher Tierarzneimittel dem Anwendungsbereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes unterstellt werden.

Im Ubrigen stellt die in Aussicht genommene Regelung auch eine Erleichterung fir den
Normunterworfenen dar, weil im Regelfall nur mehr eine Behérde, das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, zusténdig ist.

Immunologische Tierarzneimittel, die im EWR zugelassen sind und damit die durch die europdischen
Vorschriften festgelegten Standards erfillen, unterliegen lediglich einem Meldeverfahren.

Auf Grund der speziellen Gegebenheiten von Impfstoffen wird jedoch eine Meldung im Voraus
festgeschrieben, weil die Behdrde eine Ubersicht tber den Impfstatus des dsterreichischen Tierbestandes
haben muss, um im Seuchenfall wirksam vorgehen zu kdnnen.

Finanzielle Auswirkungen

Dieses Gesetzesvorhaben hat keine besonderen Auswirkungen im Hinblick auf die bestehende Praxis im
Zusammenhang mit den aus der Arzneiwareneinfuhrkontrolle entstehenden Vollzugsaufgaben.

Hinsichtlich eines allfalligen Mehraufwands hat sich das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
geméR § 6a GESG der Mittel der Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit zu bedienen. Das
Bundesamt hat flr die eigenen Tétigkeiten und fur die Tatigkeiten der Agentur anlasslich der Vollziehung
einen Tarif festzusetzen, der die erfahrungsgemal im Rahmen der Vollziehung der jeweiligen
Bestimmung im Durchschnitt erwachsenden Kosten abdeckt, sodass es zu keiner Mehrbelastung des
Budgets des Bundes kommen wird.

Fir die L&nder enthdlt der Entwurf keine Vollzugskosten, da ihnen keine Aufgaben im Zusammenhang
mit der VVollziehung (bertragen werden.

Kompetenzgrundlage:

Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Bundesgesetzes ergibt sich aus dem
verfassungsrechtlichen Kompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen® (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG).

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:
Keine.
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Besonderer Teil
ZuArt.2Z21(81Abs1):

Durch die neue Z 8 werden immunologische Tierarzneimittel gemaf der Unterposition 3002 30 des
Gemeinsamen Zolltarifs dem Anwendungsbereich des Arzneiwareneinfuhrgesetzes unterstellt.

ZuArt.2Z22 (82 Abs. 1):

Im Hinblick auf die Anderung des § 1 Abs. 1 ist eine Anpassung der entsprechenden Bestimmung
erforderlich.

Zu Art. 2 Z 3 (§ 2 Abs. 6a und 6b):

Ausgehend vom Gedanken, dass Produkte, die im EWR zugelassen sind, den einschldgigen europdischen
Standards zu entsprechen haben, soll nunmehr im Rahmen einer Meldeverpflichtung eine Erleichterung
beim Import von immunologischen Tierarzneispezialititen aus dem EWR geschaffen werden.
Gleichzeitig soll aber auf Grund der speziellen Gegebenheiten von Impfstoffen eine Meldung im Voraus
(sechs Wochen) unter gleichzeitiger VVorlage eines veterindrfachlichen Gutachtens eines Tierarztes an die
Behorde erfolgen. Die Einfuhr kann vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen untersagt
werden, wenn die Voraussetzungen fir die Einfuhr nicht erfullt sind oder hinsichtlich immunologischer
Tierarzneimittel, die im § 12 Tierseuchengesetz geregelt sind, keine Bewilligung oder Verordnung tber
die Zulassung der Anwendung vorliegt. Die Meldung an die Behdrde hat die Bezeichnung und Menge der
einzufihrenden immunologischen Tierarzneispezialitat, deren Chargennummer, Angaben zur ndheren
Zweckbestimmung der jeweiligen Einfuhr sowie die fur den Anwender bestimmte Gebrauchsanweisung
zu enthalten.

Zu Art.2Z24,5und 6 (8 3 Abs. 1 erster Satz, 8 6 Abs. 1 und Einleitungsteil des Abs. 2):

Hier sind lediglich Anpassungen des Gesetzestextes auf Grund der Ausweitung des
Anwendungsbereiches des  Arzneiwareneinfuhrgesetzes auf immunologische  Tierarzneimittel
erforderlich.

Artikel 111 — Anderung des Tierarzneimittelkontrollgesetzes

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkt des Entwurfes:

Gemal Artikel 10 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG hat die Kommission der Européischen Union eine
Liste von Stoffen erstellt, die zur Behandlung von Equiden wesentlich ist und diese per Verordnung (EG)
Nr. 1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006 zur Erstellung eines Verzeichnisses von fiir die
Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen gemé&R der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht (ABI. L 367 vom 22.12.2006, S. 33). Eine Anpassung des TAKG
ist erforderlich.

Zusatzlich ist die bereits erfolgte Umsetzung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel in manchen Teilen des TAKG auf Basis von Erfahrungen in
der praktischen Anwendung anzupassen.

Der vorliegende Novellierungsentwurf wurde auch zum Anlass genommen, die durch die Anderung des
Arzneimittelgesetzes entstandenen Fehlverweise richtigzustellen sowie die Terminologie der
Strafprozessordnung in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 19/2004, welches am 1. Janner 2008
in Kraft tritt, anzupassen.

Kompetenzgrundlage:

Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Bundesgesetzes ergibt sich aus dem
verfassungsrechtlichen Kompetenztatbestand ,,Veterindrwesen® (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG).

Kosten:
Keine.
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Besonderer Teil
ZuArt.3Z1(§1Abs.2Z2TAKG):

Mit der Anderung der Definition ,, Therapienotstand* soll dem Tierarzt die Mdglichkeit gegeben werden,
zur Behandlung von bestimmten Krankheiten aber auch bei Anwendungen zu tierzlichterischen Zwecken,
wenn es dafir in Osterreich kein zugelassenes oder lieferbares Tierarzneimittel gibt, die
Kaskadenregelung anzuwenden.

Zu Art. 322 (81 Abs. 3 TAKG):
Richtigstellung des Verweises auf das Arzneimittelgesetz.
Zu Art.3Z3 (81 Abs. 5 TAKG):

Durch den Verweis auf das Anti-Doping-Bundesgesetz 2007 soll klargestellt werden, dass die
Regelungen des Tierarzneimittelkontrollgesetzes diesen Bereich unberiihrt lassen. Insbesonders waren die
dort verankerten Regelungen (ber Besitz und Anwendung von Dopingmitteln bei Tieren, die an
Wettk&mpfen teilnehmen, sowie die Informationspflichten des Tierarztes zu beachten.

Zu Art. 3Z 4 (§3 Abs. 1 Z 1 TAKG):

Richtigstellung des Verweises auf das Arzneimittelgesetz und Einfugung des § 5a (Verbot bestimmte
Arzneimittel zu Zwecken des Dopings im Sport in den Verkehr zu bringen).

Zu Art.3Z5(§ 3 Abs. 1 Z2 TAKG):
Richtigstellung des Verweises auf das Arzneimittelgesetz.
ZUuArt3Z6,7und8 (8§84 Abs.2Z2 1,84 Abs.2Z2lit. bund § 4 Abs. 3 TAKG):

Durch das Ersetzen des Begriffes ,,Krankheit“ durch Indikation ist nun auch die Anwendung von
Tierarzneimitteln zu tierziichterischen Zwecken im modernen Management erfasst.

Zu Art. 329 (8 4 Abs. 3a TAKG):

Bei Anwendungen zu tierzuchterischen Zwecken soll eine Umwidmung von Humanarzneimittel
ausgeschlossen werden.

Zu Art. 3 Z 10 (§ 4 Abs. 5a TAKG):

Tierarzneimittel, die fur zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere einschlieRlich Equiden bestimmt
sind, durfen nur zugelassen werden, wenn gewdhrleistet ist, dass die daraus erzeugten Nahrungsmittel
hinsichtlich der Rickstdnde derartiger Arzneimittel gemalR Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fir die
Verbraucher unbedenklich sind.

Erfahrungen der letzten Jahre zeigten jedoch, dass die Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln insbesondere
fur Tiere, die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, immer geringer wird. Dies betraf
insbesondere Schlachtpferde. Die Kommission hat unter Bedachtnahmen des Verbraucherschutzes und
zum Wohle von Equiden, die zur Lebensmittelgewinnung herangezogen werden, eine Liste von Stoffen
zusammengestellt, die zur Behandlung von Equiden wesentlich sind.

Der Anhang zu dieser Verordnung enthdlt das Verzeichnis der zur Behandlung von Equiden
»,wesentlichen Stoffe”. Diese im Anhang angegebenen wesentlichen Stoffe dirfen nur entsprechend der
genannten Indikationen und unter Einhaltung einer Wartezeit von sechs Monaten angewendet werden.

Ebenso muss gewdhrleistet sein, dass diese wesentlichen Stoffe nur dann eingesetzt werden, wenn mit
den verfugbaren Tierarzneimitteln ein zufrieden stellender Erfolg nicht erzielt werden kann und die
Anwendung im Einklang mit § 4 Abs. 2 Tierarzneimittelkontrollgesetz erfolgt.

Zu Art. 3211 -15 (§ 10 TAKG):

Im Tierarzneimittelkontrollgesetz besteht Bedarf einer Anpassung an die neue Systematik der StPO (vgl.
§8 109 StPO ff in der Fassung des Strafprozessreformgesetzes, BGBI. | Nr. 19/2004, welches am 1.
Janner 2008 in Kraft tritt) in Bezug auf die Sicherstellung und Beschlagnahme von Gegenstdnden. Da in
vielen Fallen kein formeller Beschlagnahmebeschluss des Gerichts mehr vorgesehen ist und die
Staatsanwaltschaft fur die Sicherstellung verantwortlich ist, waren die vorgeschlagenen Anderungen
erforderlich

Zu Art. 3Z 17 (§ 16 TAKG):

Die ,,Amtlichen Veterindrnachrichten“, die schon bisher als Kundmachungsorgan bestimmter
Veroffentlichungen vorgesehen waren, werden nunmehr auschlieflich im Internet, auf der Homepage des
Ministeriums, veroffentlicht. Damit ist eine allgemeine, kostenfreie Zuganglichkeit gewahrleistet.
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Artikel 1V — Anderung des Rezeptpflichtgesetzes

Allgemeiner Teil

Die nach der Richtlinie 2006/130/EG der Kommission vom 11. Dezember 2006 zur Durchfiihrung der
Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates in Bezug auf die Festlegung von
Kriterien fir die Ausnahme bestimmter Tierarzneimittel, die fur zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tiere bestimmt sind (CELEX-Nr. 32006L0130), vorgesehenen Anpassungen erfordern konkret eine
dementsprechende Regelung und inhaltliche Determinierung der Voraussetzungen im Sinne der
Richtlinie im &sterreichischen Rezeptpflichtgesetz. Auf Grundlage der neuen Gesetzesbestimmung wird
der zustdndige Minister erméchtigt, im Rahmen der Rezeptpflichtverordnung jene Tierarzneimittel von
der Aufnahme in den Katalog der rezeptpflichtigen Arzneimittel in der Verordnung auszunehmen bzw.
als nicht rezeptpflichtig anzufthren.

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat dadurch in Fallen des 8 1 Abs. 1la Rezept-
pflichtgesetz bei der Zulassung einer Arzneispezialitat fur Lebensmittel liefernde Tiere zusatzlich
festzustellen, dass diese nicht einer Abgabebeschrankung im Sinne einer Verschreibungspflicht unterliegt.

Die in 86 Abs. 1 Rezeptpflichtgesetz enthaltene Strafbestimmung wird durch einen bisher fehlenden
Verweis auf § 1 Abs. 2a ergdnzt, da auch die Abgabe eines verschreibungspflichtiges Arzneimittels in
einer Apotheke entgegen § 1 Abs. 2a strafbar sein sollte.

Finanzielle Auswirkungen:
Bund, Landern, Stadten und Gemeinden entstehen keine zusatzlichen Kosten.
Zustandigkeit:

Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieser Gesetzesnovelle fiir das Rezeptpflichtgesetz griindet
sich auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen*).

Besonderer Teil
Zu Art. 471 (81 Abs. 1a):

Gemall Artikel 67 der Richtlinie 2001/82/EG (geéndert durch die Richtlinie 2004/28/EG) sind
grundsatzlich alle fur Lebensmittel liefernde Tiere (Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine, Geflugel,
Kaninchen, in Fleischgattern gehaltenes Wild, Fische und Bienen) bestimmte Veterindrarzneispezialitaten
verschreibungspflichtig. Die Mitgliedstaaten koénnen jedoch Ausnahmen von dieser Anforderung
aufgrund von Kriterien vorsehen, die nach dem in Artikel 89 Abs. 2 genannten Verfahren dieser
Richtlinie festzulegen sind. Mit der Richtlinie 2006/130/EG wurden jene Kriterien vorgegeben, nach
denen die Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit Artikel 67 Abs.1 Buchstabe aa der
Richtlinie 2001/82/EG Abweichungen von der Anforderung genehmigen konnen. Derzeit sind in
Osterreich 47 Arzneispezialitaten, die zur Anwendung an Lebensmittel liefernden Tieren bestimmt sind,
als rezeptfrei eingestuft.

Gemal Artikel 3 der Richtlinie 2006/130/EG haben jene Mitgliedstaaten, welche die Ausnahmeregelung
aufgrund dieser Richtlinie in Anspruch nehmen wollen, bis spéatestens 31. Mdrz 2007 dies der
Kommission mitzuteilen. Eine solche Mitteilung wurde seitens Osterreichs bereits erstattet. Der
vorliegende Gesetzentwurf dient der gemaR Artikel 4 der Richtlinie 2006/130/EG binnen sechs Monaten
nach Abgabe der Mitteilung erforderlichen Umsetzung durch Inkraftsetzen der erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften.

ZuArt. 422 (82 Abs. 2):

Auch unabhé&ngig von 81 Abs.la und einer Festlegung im Sinne einer Ausnahme von der
Verschreibungspflicht in der Rezeptpflichtverordnung behélt das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen weiterhin die Mdglichkeit, im Einzelfall eine bestimmte Tierarzneispezialitat bei der
Zulassung rezeptfrei zu stellen.

ZUuArt. 423 (86Abs. 1Z1):

Die in 86 Abs. 1 Rezeptpflichtgesetz enthaltene Strafbestimmung wird durch einen bisher fehlenden
Verweis auf 8 1 Abs. 2a ergénzt, da auch die Abgabe eines verschreibungspflichtiges Arzneimittels in
einer Apotheke entgegen § 1 Abs. 2a strafbar sein sollte.
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Zu Art. 4 Z4 (8 7b):
Enthélt den Hinweis auf die durch dieses Bundesgesetz umgesetzten Rechtsakte der Européischen Union.
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