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A) LEGISLATIV- UND ARBEITSPROGRAMM DER EUROPAISCHEN KOMMISSION

Vorwort

Das vorliegende Arbeitsprogramm steht ganz im Zeichen der Bewaltigung der
neuerlich aufflammenden Wirtschafts- und Finanzkrise, die aus Sicht der
Europaischen Kommission eine epochale politische und wirtschaftliche
Herausforderung fiir die Europaische Union darstellt. Vorrangige Prioritat der
Initiativen muss daher sein, eine nachhaltige und arbeitsplatzintensive wirtschaftliche
Erholung zu fordern. Daher zielen die meisten der in den Anhdngen zum
Arbeitsprogramm angefiihrten Initiativen darauf ab, einen Beitrag zu einem
tragfahigen Wachstum, einer hohen Erwerbsquote und einer gerechten Gesellschaft
zu leisten und sind langfristig ausgerichtet. Die Vorschlage, die sofortige Auswirkung
auf das Wachstum und die Schaffung von Arbeitsplatzen haben, sind von besonderer
Bedeutung und duRerst dringlich. Die Europadische Kommission weist aber darauf hin,
dass es fir die EU-Organe notwendig sein wird, die Initiativen flexibel zu behandeln.
Neue dringende Mafinahmen kénnten in den nachsten Monaten erforderlich sein, die
bei der Abfassung des Arbeitsprogrammes noch nicht abzusehen waren.
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Kiinftige Initiativen — flir 2012 anstehende Initiativen

Wichtige Vorschldge, die 2012 und dariiber hinaus in Betracht gezogen
werden und mogliche Vorhaben fiir den Rest der Amtszeit darstellen

2012

Anderung der Tabakprodukte-Richtlinie (RL 2001/37/EG)

Die geltende Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Herstellung, die Aufmachung und den Verkauf von
Tabakerzeugnissen wurde in Osterreich durch das Tabakgesetz sowie diverse
diesbezlgliche Durchfiihrungsverordnungen umgesetzt.
Sie beinhaltet folgende wesentliche Inhalte:

— Festlegung des zulassigen Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxid-Hochstgehaltes

in Zigaretten (10 mg; 1,0 mg; 10 mg);

— strenge Warnhinweise;

-~ Standardisierung der Messverfahren (ISO-Normen);

— usatzliche Informationen Uber die Inhaltsstoffe in Tabakwaren;

— Berichtspflichten an die Europdische Kommission;

— Verbot der Verwendung von Bezeichnungen wie ,leicht”, ,mild” etc.

Gegenstandliche EU-Richtlinie soll nunmehr einer Revision unterzogen werden. In
diesem Sinne wurden diverse Gremien auf EU-Ebene mit relevanten Themen befasst
und wissenschaftliche Berichte als Unterlage zur Entscheidungsfindung der
Europaischen Kommission formuliert. Im Dezember 2007 legte die Europdische
Kommission den 2. Bericht Uber die Anwendung der Richtlinie Gber Tabakerzeugnisse
vor, in welchem die Bereiche dargestellt wurden, die zwischenzeitlich eine
Weiterentwicklung erfahren haben und daher eine Uberarbeitung der
Tabakprodukte-Richtlinie erfordern.

Im Jahr 2010 hat die Européaische Kommission schlieRBlich mégliche Anderungen
prasentiert und eine o6ffentliche Konsultation dazu durchgefiihrt (24.9.2010 -
17.12.2010). Es sind Ober 85.000 Beitrage seitens éffentlicher Stellen/Behorden,
Burgerinnen und Burger, Industrie, NGOs etc. eingegangen.

Auf Basis dieser 6ffentlichen Konsultation und der vorgenannten Arbeiten hat die
Europdische Kommission noch fiir 2012 einen Vorschlag zur Uberarbeitung der
Richtlinie angeklndigt.

— Osterreichische Haltung;
Die Bestrebungen der Europiischen Kommission zur Uberarbeitung der
Tabakprodukte-Richtlinie werden aus dsterreichischer Sicht grundsatzlich
beflirwortet. BegriiRenswert erscheinen insbesondere die Einbeziehung und
Regelung von neuen Produkten wie E-Zigaretten, ein EU-weites Verbot des
Internethandels mit Tabakprodukten, die Einflihrung von kombinierten
Warnhinweisen, der verpflichtende Aufdruck von Quitlines (Telefon-Hotlines zur
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Hilfestellung bei der Suchtbewaltigung) auf jeder Zigarettenpackung sowie eine
verbindliche Einflihrung von EMTOC (=Electronic Model Tobacco Control} in allen
Mitgliedstaaten. Aus Osterreichischer Sicht problematisch werden jedoch die
Einfihrung von Plain Packaging sowie die Ungleichbehandlung von Snus und anderen
Kautabaksorten angesehen.

Paket zur Innovation im Bereich Gesundheit

(1) Forderung von Innovationen bei Medizinprodukten zum Nutzen von
Patientinnen und Patienten, Verbraucher/innen und Beschéftigten im
Gesundheitswesen

In der angekiindigten Mitteilung wird erklart, warum eine weitere Verbesserung des
Regelungsrahmens erforderlich ist, um angesichts neuer Entwicklungen (Altern,
Informationstechnologie usw.) Innovationen bei Medizinprodukten zu fordern.
Zudem ist die Mitteilung eine Reaktion auf die jlingsten Schlussfolgerungen des
Rates.

— Osterreichische Haltung:
Diese Initiative ist aus Sicht Osterreichs zu begriiRen, weil Medizinprodukte, neben
den Arzneimitteln, einer der Haupttrdger der modernen Medizin sind und durch die
besondere Dynamik dieses Sektors wesentlich zum Fortschritt in der Medizin
beitragen kdnnen. Wichtig ist bei diesem Mallnahmenpaket, dass die Balance
zwischen raschen Produktentwicklungen und der Gewahrleistung der Sicherheit und
Wirksamkeit der Produkte immer sichergestellt wird. Das Regelungssystem muss
diesbeziiglich durch seine Transparenz und Stringenz einen klaren Korridor fiir sichere
Produktentwicklungen abstecken. Es soll klare und rasche europaisch einheitliche
Entscheidungswege, z.B. bei der Produktabgrenzung oder
Klassifizierungsentscheidungen, anbieten, sodass unndtige administrative
Wartezeiten minimiert werden kénnen.

(2) Medizinprodukte und {3} In-vitro-Diagnostika

Die Vorschldge sollen gewahrieisten, dass der Regelungsrahmen weiterhin
Innovationen in dem Bereich fordert und gleichzeitig die Sicherheit der Patienten
garantiert. Der Regelungsrahmen, der den technischen und wissenschafttichen
Fortschritten entsprechend angepasst wird, enthalt klarere und einfachere Regeln
und stellt die notwendigen Instrumente fiir eine Verwaltung auf EU-Ebene. Diese
wurde aufgrund der gestiegenen Nachfrage nach Kombinationen aus Arzneimitteln
und Medizinprodukten auf dem Markt erforderlich. Die Ziele sind die Verbesserung
des Gesundheitsschutzes fiir alle Patientinnen und Patienten und Verbraucher/innen
in Europa, die Starkung der Position Europas an vorderster Front, was die
Innovationen auf dem Gebiet angeht, und ein reibungsloseres Funktionieren des
Binnenmarktes und des internationalen Handels.
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— Osterreichische Haltung:
Die Bestrebungen der Europaischen Kommission zur Revision der Medizinprodukte-
Richtlinien und ihrer weiteren Straffung und Harmonisierung in zwei geplante
Verordnungen werden aus dsterreichischer Sicht beflirwortet. Schwerpunkte dieser
Revision sollten dabei die Sicherstellung einer einheitlichen hohen Qualifikation der
europdischen Zulassungsstellen (benannte Stellen) und deren verbesserte
europiische Uberwachung sein. In kritischen Produktbereichen sollten risikobasiert
die Zulassungsverfahren stringenter und transparenter gestaltet werden und auch
eine engere Zusammenarbeit mit den Behérden vorsehen. Die kiinische
Langzeitbeurteilung der Medizinprodukte, speziell von Implantaten, soll weiter
forciert werden. Bei den In-vitro-Diagnostika sollte die aktuelle Klassifizierung an die
globalen Klassifizierungsmodelle angepasst werden sowie eine Verbesserung der
Zulassungsverfahren v.a. auch im Hinblick auf die klinische Leistungsfahigkeit der
Produkte angestrebt werden. Insgesamt muss auch die Transparenz des
europdischen und nationalen Marktgeschehens (Hersteller, Bevollmachtigte etc.),
zugelassene Medizinprodukte, Zulassungszertifikate, Vigilanz und klinische
Prufungen), nicht zuletzt durch die Weiterentwicklung der Datenbanken und ihrer
verstirkten Offnung erhoht werden.

Klinische Versuche zur Forderung der klinischen Forschung und Innovation in der
Arzneimittelindustrie

Die Schwachen des bestehenden Systems betreffen drei Hauptthemen:

— Die unterschiedliche Anwendung der Richtlinie Gber klinische Prifungen in den
einzelnen Mitgliedstaaten;

— Die Zunahme der administrativen Belastungen fir klinische Studien aufgrund
regulatorischer Anforderungen, welche praktische Gegebenheiten nicht
ausreichend berilcksichtigt;

— Die Tatsache, dass die Richtlinie den zunehmend globalen Umfang klinischer
Studien nicht ausreichend bericksichtigt.

Das daraus nun resultierende Ziel dieses Vorschlages fiir eine Uberarbeitung der
Richtlinie 2001/20/EG Gber klinische Prifungen ist die Verbesserung der Kenntnisse
und die Verstarkung der Innovation im Bereich der klinischen Forschung. Dabei soll
unter anderem auf folgende Themen eingegangen werden: die Verkirzung
administrativer Verzégerungen, die Vermeidung abweichender Entscheidungen in der
Europaischen Union und die Straffung von Meldeverfahren.

— Osterreichische Haltung:
Die Europaische Kommission versucht auf diesem Gebiet eine starkere europaische
Harmonisierung und administrative Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten zu
erreichen. Osterreich sieht daher diesem Entwurf mit Interesse entgegen.
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Informationsaustausch, Risikobewertung und Kontrolle neuer psychoaktiver
Substanzen

Die auf Basis des EU-Drogenaktionsplans 2009-2012 durchgefiihrte und von der
Europaischen Kommission angenommene Evaluierung (COM (2011) 430 final) zeigte
einige gravierende Problembereiche des Beschlusses 2005/387/11 des Rates vom 10.
Mai 2005 auf. Demnach ist das instrument nicht mehr in der Lage, der starken
Zunahme immer neuer psychoaktiver Substanzen auf dem Markt rasch genug und
effizient begegnen zu kdnnen. Es kann im Zusammenhang mit der in den letzten
Jahren rasant gewordenen Fluktuation neuer Substanzen (vor allem im Bereich der so
genannten Research Chemicals) und der Tatsache, dass die mit dem Konsum der
angebotenen Substanzen und Produkte verbundenen gesundheitlichen
Auswirkungen weitestgehend unerforscht und die Risiken daher kaum einschatzbar
sind, den gebotenen Beitrag zum Schutz der potenziellen Konsumentinnen und
Konsumenten nicht mehr hinreichend leisten. insbesondere erlaubt das Instrument
eine ausschlieflich reaktive Herangehensweise an das Phanomen und die lange
Dauer der Risikobewertungsverfahren hinkt der Realitdt des sich rasant
verandernden Marktes weit hinterher. Schlieflich sind auch die Optionen, wie mit
den Substanzen verfahren werden soll, zu eingeschrankt, um die Konsumentinnen
und Konsumenten bestmoglich zu schitzen. Bis dato beschranken sich die Optionen
nur auf strafrechtliche MaRnahmen. Ein breiteres Spektrum rechtlicher und
praventiver Mallnahmen konnte sinnvoller sein, als die derzeit zur Verfligung
stehenden Optionen. Zunehmend werden angesichts der Sachlage MaRnahmen auf
einzelstaatlicher Ebene gesetzt, die allerdings der Problematik insgesamt nicht
hinreichend Rechnung tragen, sondern der geografischen Verlagerung des Problems
Vorschub leisten. Es bedarf eines effizienteren gemeinschaftlichen Mechanismus zum
Informationsaustausch, zur Risikoeinschdtzung und geeignete staatenibergreifenden
Handlungsoptionen, da nur so der Problematik unter dem Blickwinkel der
offentlichen Gesundheit addquat und wirkungsvoll begegnet werden kann.

— Osterreichische Haltung:
Dem Vorschlag wird mit Interesse entgegen gesehen.

Drogenausgangsstoffe

Hintergrund fiir diese Gesetzesinitiative, mit welcher die Verordnung (EG) Nr.
273/2004 geandert werden soll, ist insbesondere das Abzweigungsrisiko bei
Arzneimitteln (insbes. Tabletten), die die Drogenausgangsstoffe Ephedrin oder
Pseudoephedrin enthalten. Die Substanzen werden aus den abgezweigten Tabletten
extrahiert und der illegalen Amphetamin- bzw. Metamphetaminerzeugung zugefihrt.
In Osterreich waren die betreffenden Arzneimittel bereits in der Vergangenheit
verschreibungspflichtig und daher der Abzweigung fir illegale Zwecke schon bisher
nicht leicht zuganglich. Mittlerweile konnte das Abzweigungsrisiko inner-
gemeinschaftlich insgesamt minimiert werden, weil auch andere Mitgliedstaaten die
betreffenden Arzneimittel der Rezeptpflicht unterstellt haben. Nach wie vor bestehen
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aber Abzweigungsrisiken, wenn die betreffenden Arzneimittel Gegenstand des
Handels mit Drittstaaten sind.

Schwerpunkt der gegenstandlichen nitiative ist es daher, die Abzweigung ephedrin-
bzw. pseudoephedrinhaltiger Arzneimittel fiir illegale Zwecke auch bei der Einfuhr in
die bzw. Ausfuhr aus der Europaischen Union zu unterbinden. Vor allem sol} bei der
sogenannten Vorausfuhrunterrichtung (pre-export notification = PEN) angekniipft
werden. Mit diesem Instrument, das allerdings bislang nur fir die
Drogenausgangsstoffe selbst gilt, werden die Behorden des Empfangerstaates auf
elektronischem Wege bereits vor der Freigabe der Ausfuhr von
Drogenausgangsstoffen von dem geplanten Warenverkehr in Kenntnis gesetzt, um zu
klaren, ob der Importeur Gber die zum Handel mit den Drogenausgangsstoffen
erforderliche Berechtigung verfugt. Das Instrument der Vorausfuhrunterrichtung soll
daher auch auf jene Arzneimittel erweitert werden, die Ephedrin oder
Pseudoephedrin enthalten. Es ist zu erwarten, dass die Begriffsbestimmungen der
Verordnung dahingehend gedndert werden, dass Arzneimittel, die diese Stoffe
enthalten, von den Bestimmungen ber die Vorausfuhrunterrichtung mit erfasst
werden.

— Osterreichische Haltung:
Die geplante Anderung wird zwar zu einer Erhohung des Verwaltungsaufwandes fur
das Bundesministerium fur Gesundheit fuhren; dennoch wird die Mallnahme
beflrwortet, da sie als geeignet angesehen wird, der Abzweigung der
Drogenausgangsstoffe Ephedrin und Pseudoephedrin beim Handel mit Drittstaaten
wirksam zu begegnen.

Paket zur Tier- und Pflanzengesundheit

(1) Starkung der Lebensmittelkette — ein modernisierter und einfacherer
Rechtsrahmen

In der Mitteilung werden die Hauptelemente des neuen Pakets von
Rechtsvorschriften iber Tier- und Pflanzengesundheit und Vermehrungsgut fur
Pflanzen sowie die Kontrollen in diesem Bereich behandelt. Die Regeln sollen
modernisiert, vereinfacht und gestrafft werden, um die Ziele der Rechtsvorschriften
besser erreichen zu konnen und die Innovationskraft und Wettbewerbsfihigkeit der
entsprechenden Wirtschaftszweige zu starken, bei gleichzeitiger Beibehaltung eines
hohen Verbraucherschutzniveaus.

— Osterreichische Haltung:
Der Mitteilung der Europdischen Kommission wird mit Interesse entgegen gesehen.
Der Schutz der menschlichen Gesundheit und ein hohes Maf an Verbraucherschutz
sind bei allen Formen der Vereinfachung, Modernisierung und Straffung von
Rechtsvorschriften oberste Pramisse, auch etwaige zusatzliche Belastungen fir die
offentlichen Verwaltungen der Mitgliedsstaaten missen mit bedacht werden.
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(2) Tiergesundheitsrecht

Tierseuchen, wie die Vogelgrippe oder die Maul- und Klauenseuche, knnen
Verbraucherinnen und Verbraucher in der EU verunsichern und das Vertrauen in eine
sichere Lebensmittelproduktion nachhaltig gefahrden. Sie kdnnen fir Landwirtinnen
und Landwirte und die Wirtschaft eines Landes, eines Kontinents oder sogar der
ganzen Welt verheerende Auswirkungen haben. Zudem kénnen Einschrankungen der
Reisefreiheit von Blirgerinnen und Birgern die Folge sein.

Das wichtigste Instrument der Europaischen Union beim Schutz der Tiergesundheit
sind Rechtsvorschriften, die im Sinne der Grundsdtze der Gemeinschaftspolitik und
der internationaler Verpflichtungen der Gemeinschaft standig und bedarfsgerecht
weiterentwickelt werden. Im Bemuhen um eine bessere Rechtsetzung und
wirksamere Rechtsvorschriften strebt die Europaische Union an, einen einheitlichen,
klaren Regelungsrahmen zu schaffen, der sich an den OIE-Leitlinien bzw. am Codex
Alimentarius orientiert.

Ein hohes Niveau der Tiergesundheit ist nicht nur eine wichtige Voraussetzung der
Lebensmittelsicherheit und des Tierschutzes, sondern tragt auch dazu bei, dass die
europaischen Unternehmen wettbewerbsfihiger werden. Zudem wird durch
Vereinheitlichung der Bedingungen ein fairer Wettbewerb im Binnenmarkt moglich,
der wirksam auf Einfuhren ausgedehnt werden kann. Im Hinblick auf die Ausfuhren
durften genauere Vorgaben fur Handlungsschwerpunkte gegeniber
gesundheitsrechtlichen Hemmnissen dazu beitragen, dass der Zugang zu den
Exportmarkten besser erschliossen wird.

Die europadische Strategie im Bereich Tiergesundheit ist das Ergebnis einer
Bewertung, die die Europdische Kommission 2004 liber die Gesundheit des gesamten
Viehbestands und aller Tiere in der Europaischen Union durchfihren liefs.

Ziele:

— Grolere Sicherheit mit einer starkeren Konzentration auf Krankheits-
vorbeugung und den daraus resultierenden geringeren wirtschaftlichen
Verlusten durch Krankheitsausbriche;

— Verfolgung eines starkeren risikobasierten Ansatzes gegenlber
tiergesundheitlichen Anforderungen;

— Beseitigung des Verwaltungsaufwandes beim Transport von Tieren;

— Ein einfacheres und flexibleres Vorschriftensystem im Bereich der
Tiergesundheit in der Europdischen Union.

— Osterreichische Haltung:
Fir Osterreich in den Verhandlungen wichtige, unumgangliche Punkte:
— Berlcksichtigung der Finanzierbarkeit, der dsterreichischen Betriebsstrukturen
sowie der national vorhandenen Datenbanken;
— Trotz flexiblem Anwendungsbereich zur Erfassung neuer Situationen
Einschrankung auf veterinarbehordlich relevante Sachverhalte;
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— Berlicksichtigung anderer relevanter EU-Rechtstexte zur Sicherstellung einer
tatsdchlichen Reduktion des Verwaltungsaufwandes bei gleichzeitiger
Gewadhrleistung der Sicherung und weiterer Verbesserung der Tiergesundheit;

— Erreichung eines groBtmoglichen Mitspracherechts der Mitgliedstaaten bei der
Erlassung erganzender Rechtsakte, insbesondere wenn diese Rechtsakte
finanzielle Auswirkungen in den Mitgliedstaaten haben;

~ Eine angemessene Aufteilung der Kosten, des Nutzens und der Verantwortung.
Dies tragt zum Erfolg der Strategie bei und vermeidet groRere finanzielle
Risiken fir die Mitgliedstaaten und die Gemeinschaft durch Anreize zur
Risikoverhitung im Zusammenhang mit Tieren.

(3) Amtliche Kontrollen entlang der Lebensmittelkette

Ziel des Vorschlags fir eine Uberarbeitung der ,Kontroll-Verordnung” (EG) Nr.
882/2004 ist die Vereinfachung und Straffung des bestehenden Rechtsrahmens zur
Optimierung der Kontrollen der Mitgliedstaaten entlang der Lebensmittelkette
{effizientere Kontrollen, sinkender Verwaltungsaufwand fir die Betriebe). Eine
effizientere Nutzung der Kontrollressourcen halt die Lebensmittelsicherheit in der EU
auf einem hohen Niveau und trédgt dazu bei, Krisen zu vermeiden und gleichzeitig die
Kosten fir Wirtschaftsteilnehmer, die sich an die Vorschriften halten, zu beschranken
und gleiche Bedingungen fiir alle zu gewahrleisten. Im Rahmen einer Studie der
Europdischen Kommission wurde festgestellt, dass der bestehende Rechtstext
unterschiedliche Interpretationen zuldasst und dadurch zu Wettbewerbsstérungen
fuhrt.

Dies gilt auch flr die Richtlinien 96/23/EG, 97/78/EG und 91/496/EWG.

— Osterreichische Haltung:
Durch die Uberarbeitung der Verordnung (EG) Nr. 882/2004, die eine vollstandige
Integration der Pflanzengesundheit und des Tiergesundheitsrechtes vorsieht, kann es
gerade im Bereich der Importkontrollen an den Kontrollstellen der EU-Aullengrenze
zu einer Verbesserung der Informationen zwischen den einschlagigen
Kontrollorganen und den Zollbehérden kommen, dadurch wird die Effizienz des
Kontrollsystems erhoht. Die generelle Implementierung von einheitlichen
Qualitatssicherungsmalnahmen im Bereich der amtlichen Kontrolle, die mit diesem
Vorschlag in den genannten Bereichen umgesetzt wird, wird sehr positiv beurteilt, da
Transparenz und Nachvollziehbarkeit geférdert werden. Wie weit die Integration
samtlicher Bestimmungen der Pflanzen- und Tiergesundheitsgesetzgebung in diesen
Rechtsrahmen sinnvoll, zielfithrend und machbar ist, wird noch im Rahmen der
kinftigen Verhandlungen zu priifen sein.

Eine abschlieBende Beurteilung des Vorhabens ist zurzeit nicht moglich, da noch
keine konkreten Vorschldge der Europdischen Kommission dem Rat der Europdischen
Union bzw. dem Europaischen Parlament Gbermittelt wurden.
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Gebiihren und Effizienz der Européischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (EBLS)

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird (iberarbeitet, um die Effizienz und
Wirksamkeit der EBLS zu steigern. Ins Auge gefasst wird u. a. die Moglichkeit,
Bearbeitungsgebihren fiir von der Industrie eingereichte Zulassungsantrage
festzulegen (fur Dienstleistungen, die nicht iiberwiegend im &ffentlichen Interesse
liegen).

— Osterreichische Haltung:
Grundsatzlich kann gesagt werden, dass angesichts der vielen Punkte und offenen
Fragen im ,Bericht der Europdischen Kommission tiber die Machbarkeit und
ZweckmiRigkeit eines Legislativvorschlags, der die Europdische Behédrde fir
Lebensmittelsicherheit zur Erhebung von Gebhihren berechtigen wirde”,
insbesondere auch hinsichtlich der Komplexitat eines Gebihrensystems fiir den
Bereich des EU-Lebensmittelrechts, weitere Diskussionen liber die Bandbreite an
Optionen notwendig sein werden und es derzeit fiir Osterreich noch nicht méglich ist,
ein abschlieRendes Fazit zu ziehen. Grundséatzlich steht Osterreich einem fairen
Gebiihrensystem flr bestimmte Dienstleistungen der EBLS, die nicht (iberwiegend im
offentlichen Interesse liegen, zur Absicherung eines hohen Standards an
wissenschaftlicher Expertise und Unabhangigkeit der EBLS positiv gegentiber. Die
Geblihrenfrage sollte auch im Hinblick auf Fragen der Unabhédngigkeit der EBLS
gesehen und weiterbearbeitet werden.
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Fiir 2013 anstehende Initiativen

Okologische Landwirtschaft

Ziel ist die Uberarbeitung des einschldgigen Basisrechtsaktes nach den Gesprachen
mit dem Europaischen Parlament und den Mitgliedstaaten, die auf der Grundlage des
2011 vorgelegten Berichts stattfinden (Bericht an den Rat iber die Anwendung des
Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates liber die 6kologische/biologische
Produktion und die Kennzeichnung von 6kologischen/biologischen Erzeugnissen und
zur Aufhebung der Verordnung (EWG} Nr. 2092/91).

— Osterreichische Haltung:
Den oben angesprochenen Bericht an den Rat der Europaischen Union und das
Europdische Parlament wird die Europdische Kommission voraussichtlich mit
Verspdtung im 1. Quartal 2012 vorlegen. Im Standigen Ausschuss flr ékologischen
Landbau (SCOF) teilte sie den Mitgliedstaaten mindlich mit, dass nicht beabsichtigt
ist, eine LegislativmaBnahme vorzulegen, sondern zunachst einmal die Verordnung
im Hinblick auf die neue Agrarpolitik zu evaluieren.
Auf Grund des sehr zeitintensiven Vorhabens besteht die Sorge, dass notwendige
Detailarbeit ins Hintertreffen gerat. Osterreich wird diesbeziigliche Notwendigkeiten
einmahnen.

Verwendung von Techniken des Klonens zur Lebensmittelerzeugung

Diese Initiative wdre eine FolgemafRnahme zum Kommissionsbericht Gber das Klonen
von Tieren zur Lebensmittelerzeugung von 2010 und eine Antwort auf die Ersuchen
um Klarung der Rechtslage bezliglich des Klonens von Tieren im Binnenmarkt.

— QOsterreichische Haltung:
Osterreich hat auf europdischer Ebene wiederholt auf die Wichtigkeit und
Notwendigkeit einer Regefung rund um das Klonen hingewiesen und sich dafur
eingesetzt, dass ein eigener Vorschlag fiir eine horizontale Regelung vorgelegt
werden soll. Es ist daher erfreulich, dass die Europadische Kemmission — nicht zuletzt
auf Druck Osterreichs — die Schaffung eines horizontalen Regelungsrahmens
angekundigt hat, der samtliche Aspekte des Klonens abdeckt.
Aus osterreichischer Sicht muss eine solche horizontale Regelung, wie schon bei den
gescheiterten Verhandlungen zur Verordnung fiir neuartige Lebensmittel {(Novel-
Food Verordnung) gefordert, folgende Elemente enthalten:
— Verbot der Anwendung der Klontechnik — mit Ausnahmebestimmungen fir
Forschung und Entwicklung sowie medizinische Zwecke;
— Verbot des Inverkehrbringens von Lebensmitteln geklonter Tiere;
— Aufbau von Ruckverfolgbarkeitssystemen fir Reproduktionsmaterial und
lebende Nachkommen von Tieren, die in die Lebensmittelkette gelangen;
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— verpflichtende Kennzeichnung fir Lebensmittel von Nachkommen geklonter
Tiere zeitgleich mit der Einfuhrung des Riickverfolgbarkeitssystems.

Ausgaben im Veterindrbereich

Ziel der Uberarbeitung der Entscheidung 90/424/EWG des Rates ist die Entwicklung
einer EU-weit angeglichenen Regelung zur Kostenbeteiligung und gemeinsamen
Verantwortung im Rahmen des neuen EU-Tiergesundheitsgesetzes, das derzeit
ausgearbeitet wird.

— Osterreichische Haltung:
Das bestehende Kofinanzierungssystem im Veterindrbereich ist derzeit sehr auf die
Bekdampfung von Krankheiten ausgerichtet. Es gibt zu wenige Anreize flr Staaten, ihre
Tiergesundheit nachhaltig zu verbessern, da bei Erreichung eines hohen
Tiergesundheitsstatus keine Kofinanzierungsprogramme fiir die Uberwachung des
Gesundheitsstatus vorgesehen sind. Eine Anpassung diesbeziiglich ware jedenfalls zu
begriiRen. Eine weiterfiihrende Beurteitung des Vorhabens ist zurzeit nicht moglich,
da noch keine konkreten Vorschlage zu diesem Dossier bzw. zum neuen
Tiergesundheitsrecht Gbermittelt wurden.
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Vereinfachungsinitiativen

Amtliche Kontrollen entlang der Lebensmittelkette

Ziel dieser Initiative ist die Uberarbeitung der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 zwecks
Erhéhung der Effizienz der entlang der Lebensmittelkette durchgefiihrten amtlichen
Kontrollen durch Befassung mit spezifisch regulierten Bereichen (Riickstdnde) und
Unstimmigkeiten und Diskrepanzen bei der Umsetzung (Gebihren) sowie durch
Einflhrung eines flexibleren, risikobasierten Konzepts flr Grenzkontrollen. Dies gilt
ebenfalls fur die Richtlinien 86/23/EG, 97/78/EG und 91/496/EWG.

— Osterreichische Haltung:
Eine Beurteilung des Vorhabens (iber die Harmonisierung von Kontrollgebihren ist
zurzeit nicht moglich, da noch keine konkreten Vorschlige tibermittelt wurden.
Grundsatziich steht Osterreich einem fairen Gebiihrensystem positiv gegeniiber,
wenn die Beitrage der Effizienzsteigerung und qualitativ hochwertigen
Weiterentwicklung des Kontrollsystems dienen. Folgend den Diskussionen und
Entscheidungen des osterreichischen Nationalrates zur Finanzierung der Agentur fiir
Gesundheit und Ernahrungssicherheit (AGES) im Frihjahr 2011 ist allerdings zu
befiirchten, dass die Einflihrung neuer Kontrollbeitrage von den
Wirtschaftsbeteiligten abgelehnt wird.

Klinische Versuche (gemaR Richtlinie 2001/20/EG) zur Férderung der klinischen
Forschung und Innovation in der Arzneimittelindustrie

Ziel dieser Initiative ist die Uberarbeitung der Richtlinie 2001/20/€EG Uber klinische
Prufungen zwecks Verbesserung der Kenntnisse und Verstarkung der Innovation im
Bereich der klinischen Forschung. Dabei wird voraussichtlich auf folgende Themen
eingegangen: Verkiirzung administrativer Verzogerungen, Vermeidung abweichender
Entscheidungen in der Europaischen Union und Straffung der Meldeverfahren.

— Osterreichische Haltung;
Die Europaische Kommission versucht auf diesem Gebiet eine starkere europaische
Harmonisierung und administrative Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten zu
erreichen. Im Hinblick darauf, dass schon derzeit ein ,,work-sharing-Verfahren” auf
freiwilliger Ebene erfolgreich erprobt wird, sieht Osterreich diesem Entwurf daher mit
Interesse entgegen.

Malnahmenpaket - Tierarzneimittelrecht

Die geltende Rechtssetzung zu Veterinararzneimitteln soll iberarbeitet werden, um
uberschieBende administrative Belastungen zu mindern und bestehende Probleme zu
|&sen, wie beispielsweise den Mangel an zugelassenen Veterinadrarzneispezialitdten
fur in geringen Stickzahlen gehaltene Tierarten (,minor species”) sowie zur
Behandlung von seltenen Tierkrankheiten. Grundsétzliches Ziel der Bestrebungen ist,
die Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln zu steigern und die Belastung der
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Unternehmen durch Vereinfachung des Zulassungsprozesses zu vermindern. Dabei
sind die Interessen der offentlichen Gesundheit, der Tiergesundheit sowie des
Umweltschutzes zu wahren.

Der zweite Teil dieses Pakets betrifft eine Revision der Rechtsvorschriften Uber
Futterungsarzneien. Da in der Europaischen Kommission diese Materie in den Bereich
Futtermittelrecht fallt, ist nicht die mit dem Arzneimittelrecht befasste
Organisationseinheit der Generaldirektion Gesundheitswesen zustandig.

Die Initiative soll die aus dem Jahr 1990 stammende Richtlinie 90/167/EWG uber
FOtterungsarzneimittel in den Kontext mit dem Arzneimittelrecht bringen. Ziel ist es,
Bedingungen zu schaffen, die eine sichere und wirkungsvolle Verwendung von
Futterungsarzneien garantieren.

— Osterreichische Haltung:
Gerade fiir kleinere Mitgliedstaaten wie Osterreich sind Bestrebungen zu begriiRen,
die Verflgbarkeit von Veterindrarzneispezialitaten zu verbessern. Bestimmte zur
Therapie benétigte Arzneimittel sind in Osterreich nicht zugelassen und miissen im
Einzelfall per Sonderimport beschafft werden, was die Kosten der Behandlung erhoht
und auch einen tierschutzrelevanten Aspekt hat. Unter der Voraussetzung, dass die
jedenfalls hoherrangigen Interessen des Gesundheitsschutzes von Mensch und Tier
sowie des Umweltschutzes ausreichend Berlicksichtigung finden, ist auch eine
Vereinfachung des Zulassungsprozesses zu unterstiitzen.
Die Revision der Richtlinie Gber Fiitterungsarzneien ist aus Sicht Osterreichs zu
begrufien, da auch im Hinbtick auf die Bestrebungen zur Minimierung des Einsatzes
von Antibiotika eine wissenschaftlich gesicherte und moglichst sparsame
Verwendung dieser Produktgruppe anzustreben ist.

Zusammengesetzte Erzeugnisse und Fleischuntersuchung (Hygiene-Paket)

(1) Zusammengesetzte Erzeugnisse

Bei den zusammengesetzten Erzeugnissen {Erzeugnisse die sowohl pflanzliche
Zutaten als auch verarbeitete tierische Erzeugnisse enthalten) ist vorrangiges Ziel, die
UbergangsmaRnahmen zu dndern. Die geltenden Tiergesundheitsbestimmungen zum
Import von zusammengesetzten Erzeugnissen sollen mit den Regelungen der
offentlichen Gesundheit zusammengefilhrt werden, um den teilweise unfairen
Wettbewerb zwischen Drittstaaten und den Mitgliedstaaten aufzuheben. Eine
einheitliche Gesundheitsbestatigung (6ffentliche Gesundheit und Tiergesundheit) soll
eingefiihrt werden und damit der Verwaltungsvereinfachung dienen. In einem
zweiten Schritt soll die VO (EG) Nr. 853/2004 im Sinne von risikobasierten
Bestimmungen flr zusammengesetzte Erzeugnisse Uberdacht werden.

— Osterreichische Haltung:
Ab 31. Mai 2012 sind bei der Einfuhr aus Drittsaaten entsprechende Bescheinigungen
zusatzlich zu den tierseuchenrechtlichen Bescheinigungen vorgeschrieben. Diese
Regelung bezieht sich auf alle grenztierarztlich kontrollpflichtigen zusammen-
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gesetzten Erzeugnisse und wird von Osterreich positiv gesehen. Wie bei Erzeugnissen,
die nicht der grenztierdrztlichen Kontrolle unterliegen, weiter vorgegangen werden
soll, ist noch unklar. Betroffen wiren z.B. Milcherzeugnisse oder Fischereierzeugnisse
mit einem tierischen Anteil unter 50%. Es gibt Tendenzen zu einer Landerliste und
einer Kontrolle durch den Zoll.

(2) Fleischuntersuchung

Ziel ist eine Uberarbeitung, um die Fleischuntersuchung an die Trends der
epidemiologischen Situation bei bestimmten Zoonosen anzupassen. Neu auftretende
Risiken sollen besser abgedeckt werden kénnen, eingegrenzte Risiken weniger
Beachtung finden — damit soll ein starker risikobasierter Ansatz verfolgt werden.
Diese Initiative wird mit den Haupt-Handelspartnern in Drittstaaten entwickelt
werden, um den Export zu erleichtern.

— Osterreichische Haltung:
Fir die in Osterreich spezifische kleinbduerliche Betriebsstruktur ist dieses Konzept
von geringem bis keinem Nutzen, da Verantwortung und Kosten vom Schlachthof auf
den Produktionsbetrieb verlagert werden. Bevorzugt waren groRe integrierte
Schweinehaltungen. Durch gemischte Anlieferung von Tieren zur Schlachtung
entstehen logistische Probleme bei der Schlachtung und Untersuchung der Tiere. Die
sich daraus ergebenden Konsequenzen bedeuten eher eine Erhdhung als eine
Reduzierung des Verwaltungsaufwandes. Fiir Osterreich wire es daher
erstrebenswert, die derzeitigen rechtlichen Rahmenbedingungen soweit als moglich
zu belassen. Das Einvernehmen mit der Wirtschaftskammer Osterreich wurde auch
dahingehend hergestellt.
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B) VON DER EUROPAISCHEN KOMMISSION BEREITS VORGELEGTE LEGISLATIV-
VORSCHLAGE ODER MITTEILUNGEN

Vorschlag fiir eine Verordnung und Richtlinie in Bezug auf die Information der
breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel

Nachdem eine liberwaitigende Mehrheit der Mitgliedstaaten — darunter auch
Osterreich — eine inhaltliche Diskussion des urspriinglichen Vorschlags der
Europdischen Kommission aus dem Jahre 2008 abgelehnt hat, legte die Europdische
Kommission nunmehr einen geanderten Vorschlag vor, der viele der
Anderungsvorschldge des Europiischen Parlaments — die tendenziell in die von
Osterreich gew(inschte Richtung gehen — aufnimmt.

Der urspringliche Vorschlag wére den Vorstellungen einer ausgewogenen
Information flr Blrgerinnen und Birger und Patientinnen und Patienten nicht
gerecht gewesen und dariber hinaus héatte er eine grofle blirokratische Belastung fir
die Arzneimittelbehtrden der Mitgliedstaaten bedeutet.

— Osterreichische Haltung:
Das Recht der Blrgerinnen und Blrger auf umfassende und qualitativ hochwertige
Information (ber Krankheiten und deren Behandlung, auch mit rezeptpflichtigen
Arzneimitteln, wird anerkannt. Aber dabei ist die Einhaltung von bestimmten
Grundsatzen unverzichtbar, um nicht das 6ffentliche Gesundheitswesen und auch die
Gesundheit der einzelnen Birgerinnen und Blrger einer Gefahrdung auszusetzen.
Es wurden im neuen Vorschlag zwar einige fir Osterreich essentielle Punkte
berlcksichtigt {z.B. Einschrankung des Umfangs der Information bzw. der
zugelassenen Medien fir die Verbreitung der Information), nach wie vor bestehen
aber erhebliche Zweifel, ob mit der vorgeschlagenen Regelung der richtige Weg zu
einer umfassenden objektiven Information der Blrgerinnen und Biirger
eingeschlagen wird. Als besser geeignete Alternative erscheint die Bereitstellung
derartiger Informationen durch 6ffenttiche Einrichtungen, wie insbesondere die in
den Mitgliedstaaten bestehenden unabhangigen HTA-Institute (Health Technology
Assessment — HTA), die ja auch in einem europdischen Netzwerk
zusammengeschlossen werden. Insofern wird nach wie vor der Vorschlag per se in
Frage gestellt. Offen bleibt weiter auch die Frage, inwieweit die nach wie vor
vorgesehene Prifung der Informationen durch die Arzneimittelbehorden vor der
Veroffentlichung durch die pharmazeutische Industrie einen unverhaltnismafig
hohen birokratischen Aufwand darstellt.
Die nun aufgrund aktueller Erkenntnisse entworfenen Modifikationen der jiingst
beschlossenen Richtlinie und Verordnung zur Pharmakovigilanz erscheinen geeignet,
die Transparenz in Fragen der Arzneimittelsicherheit weiter zu erhéhen und die
Prozesse zur Einleitung und Durchfithrung notwendiger MaRnahmen zu optimieren.
Unter diesen Gesichtspunkten wird von Osterreich im Gegensatz zur urspriinglichen
Planung der Europdischen Kommission eine Trennung der beiden Vorschladge
(Information der breiten Offentlichkeit (iber verschreibungspflichtige Arzneimittel
bzw. Pharmakovigilanz) und deren getrennte Behandlung unterstitzt. Im Rahmen der
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Tagung des Ausschusses der Standigen Vertreter am 25.11.2011 hat die Europaische
Kommission die Trennung der beiden Vorschldage zugesagt. Mit der Vorlage ist noch
unter danischem Vorsitz zu rechnen.

Aktionsprogramm im Bereich Gesundheit 2014 — 2020 ,Gesundheit fir Wachstum®

Am 9. November 2011 hat die Europdische Kommission den Vorschlag fur ein
Folgeprogramm flir das derzeit laufende Aktionsprogramm Gesundheit {2008-2013)
angenommen,

Das Programm mit dem Titel ,Gesundheit fiir Wachstum® soll sich auf vier Einzelziele,
die ein hohes Potenzial fur Wirtschaftswachstum durch mehr Gesundheit bieten,
konzentrieren:

1.

2.

Entwicklung gemeinsamer instrumente und Mechanismen auf EU-Ebene zur
Behebung des Mangels an Humanressourcen und Finanzmitteln sowie
Erleichterung der Ubernahme von Innovationen im Gesundheitswesen, um zu
innovativen und nachhaltigen Gesundheitssystemen beizutragen;
Verbesserung des Zugangs zu medizinischem Fachwissen und Informationen
uber spezifische Erkrankungen — auch grenziibergreifend — und Entwicklung
gemeinsamer Losungen und Leitlinien zur Verbesserung der Qualitat der
Gesundheitsversorgung und der Patientensicherheit, um den Bilirgerinnen und
Biirgern mehr Zugang zu besserer und sichererer Gesundheitsversorgung zu
geben;

Ermittlung, Verbreitung und Forderung des Know-how-Transfers beziglich
validierter wirtschaftlicher Praventionsmafinahmen durch Bekdmpfung der
Hauptrisikofaktoren, wie Rauchen, Alkoholmissbrauch und Adipositas sowie
HIV/Aids, unter besonderer Bericksichtigung grenzibergreifender Aspekte,
um Krankheiten vorzubeugen und die Gesundheit zu fordern und
Entwicklung gemeinsamer Konzepte und Nachweis ihres Werts fiir bessere
Abwehrbereitschaft und Koordinierung in gesundheitlichen Krisenfallen, um
die Burgerinnen und Burger vor grenzubergreifenden Gesundheits-
bedrohungen zu schiitzen.

Durch den Lissabon Vertrag wurden Mafnahmen in Bezug auf Qualitdt und Sicherheit
von Arzneimitteln und Medizinprodukten in die Rechtsgrundlage ,Gesundheits-
wesen” aufgenommen, was den Anwendungsbereich des Programms erweitert.

— Osterreichische Haltung:

Grundsatzlich wird ein weiteres Aktionsprogramm im Bereich der dffentlichen
Gesundheit begriflt - es bietet die einzige finanzielle Grundlage zur Umsetzung der
EU-Gesundheitsstrategie sowie zur Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei
gesundheitspolitischen MaRnahmen, die auf einzeistaatlicher Ebene sonst nicht
durchgefihrt werden konnten.

Aus Osterreichischer Sicht sind PraventionsmaRnahmen zur Bedienung beider Ebenen
der Verhaltnis- bzw. Verhaltensprdvention gleichermafien notwendig. In der
Vergangenheit wurde oft zu stark auf Verhaltenspravention fokussiert. Mehr
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Praventionsmallnahmen zur Schaffung gesundheitsférdernder Lebensumwelten sind
wilnschenswert.

Dem von der Europaischen Kommission vorgeschlagenen Finanzrahmen wird seitens
Osterreichs nicht zugestimmt werden kdnnen, nachdem in allen Rubriken Kiirzungen
der derzeit bekannten Zahlen des kommenden EU-Haushalts vorgenommen werden
mussen. Mehr als eine nominelle Stabilisierung auf Basis der Vorperiode ist nicht
realistisch.

Vorschlag fiir eine Entscheidung hinsichtlich schwerer grenziiberschreitender
Gesundheitsgefahren

Der Vorschlag stellt darauf ab, die Kapazitaten und Strukturen der Europdischen
Union fir eine wirksame Reaktion auf schwere grenziberschreitende
Gesundheitsgefahren zu straffen und zu stirken. Auf Grundlage der Erfahrungen aus
den letzten Krisen im Bereich der offentlichen Gesundheit und aufbauend auf die
Instrumente im Zusammenhang mit Gesundheitsgefahren auf EU-Ebene soll dieser
Vorschlag einen kohdrenten Rahmen fir die Krisenbewdltigung bilden.

Hauptpunkte des Vorschlages sind:

1. Im Bereich der Bereitschaftsplanung bietet die Entscheidung fiir die
Koordinierung der Bemiihungen der Mitgliedstaaten im Hinblick auf die
Verbesserung der Vorbereitung und Aufbau von Kapazitaten die Grundlage. Zu
diesem Zweck wird die Europdische Kommission die Koordinierung zwischen
nationalen Planungsstellen und zwischen den Schliisselsektoren wie Verkehr,
Energie und Katastrophenschutz sicherstellen und wird die Mitgliedstaaten bei
der Einrichtung eines gemeinsamen Beschaffungsmechanismus fir
medizinische GegenmalRnahmen unterstiitzen.

2. Umdie relevanten Informationen und Daten fir die Risikcbewertung und die
Uberwachung von Bedrohungen bereitzustellen, wird ein Ad-hoc-Netzwerk in
Situationen, in denen ein Mitgliedstaat eine Warnung hinsichtlich einer
ernsthaften Bedrohung, die nicht von einer Gbertragbaren Krankheit ausgeht,
eingerichtet. Ubertragbare Krankheiten werden weiterhin, wie schon jetzt,
Uberwacht werden.

3. Es wird die Nutzung der bestehenden Frihwarn- und Reaktionssystem auf alle
ernsthaften Gefahren fiir die Gesundheit, und nicht nur Ubertragbare
Krankheiten, ausgedehnt.

4. Der Vorschlag fuhrt eine koordinierte Entwicklung der nationalen oder
europaischen Risikobewertungen fur Bedrohungen biologischer, chemischer,
umweltbezogener oder unbekannter Herkunft in einer Krisensituation ein.

5. Durch die Formalisierung des bestehenden Gesundheitssicherheits-
ausschusses, wird die Europaische Union in einer besseren Position sein,
nationale MalRnahmen in Krisensituationen in einer gesundheitlichen Notlage
zu koordinieren.

— QOsterreichische Haltung:
Osterreich sieht in der Erarbeitung des ,Health Threat Package” sowie in der
Durchsicht und eventuellen Uberarbeitung der Entscheidung der Kommission
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2119/98 und der Verordnung (EG)} Nr. 851/2004 eine groRe Chance zur weiteren
Klarung der Kompetenzen und damit eines besseren Krisenmanagements in der
Europaischen Union. Grundsatzlich ist allerdings das Prinzip der Subsidiaritat zu

beachten. Den Mitgliedstaaten durfen keine weiteren Kosten entstehen.

Neufassung der Richtlinie 2009/39/EG iiber Lebensmittel, die fiir eine besondere
Erndhrung bestimmt sind

Das Ziel dieser Neufassung ist es, unter Berlcksichtigung anderer horizontaler und
vertikaler Rechtsvorschriften - fir z.B8. gesundheitsbezogene Angaben und
Nahrungsergdanzungsmittel - die Vorschriften zu vereinfachen und den Verwaltungs-
aufwand zu reduzieren.

- QOsterreichische Haltung:
Der Initiative der Europaischen Kommission wird mit Interesse entgegen gesehen.
Osterreich unterstiitzt den Ansatz, das System der disitetischen Lebensmittel
aufzugeben und nur die spezifischen Einzelrichtlinien fir Sauglingsanfangs- und
Folgenahrung sowie fiir Beikost bestehen zu lassen. Insbesondere wird im Hinblick
auf massive Einstufungsprobleme gefordert, die Richtlinie fir diatetische
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke auf die Anforderungen an Trink-
und Sondennahrung einzuschranken. Damit wiirde auch verhindert werden, dass in
Umgehung der EG-Verordnung Uber nahrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben
uber Lebensmittel (Claims-Verordnung) zunehmend diatetische Lebensmittel fir
besondere medizinische Zwecke auf den Markt kommen, da die Beschreibung des
diatetischen Zwecks nicht der Claims-Verordnung unterliegt.

Verordnung betreffenden den Umgang mit dem Anbau von gentechnisch
verdnderten Organismen in den Mitgliedsstaaten

Der Prdsentation politischer Leitlinien folgend, hat die Europdische Kommission Ende
Juni 2010 eine konkrete Initiative zum Selbstbestimmungsrecht der einzelnen
Mitgliedsstaaten beim Anbau von gentechnisch veranderten Organismen vorgelegt.

— Osterreichische Haltung:
Diese Initiative, die den Mitgliedstaaten mehr Freiheiten bei Verboten des Anbaus
von gentechnisch veranderten Organismen zugestehen soll, wird weiterhin
ausdriicklich von Osterreich gefordert. Der VorstoR fiir mehr Selbstbestimmung
wurde unter anderem von Osterreich initiiert und vom EU-Kommissionsprasident
José Emanuel Barroso vor dessen Wiederwahl zum Prasidenten als Losungsweg auch
aufgegriffen.
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C) OPERATIVES PROGRAMM DES RATES

GemaR der Anderung der Geschiftsordnung des Rates im Dezember 2006 ist das
durch Polen, Danemark und Zypern gemeinsam erstelite Achtzehn-Monate-
Programm des Rates das funfte seiner Art.
Das Programm umfasst den Zeitraum Juni 2011 bis Dezember 2012 und gliedert sich
in zwei Teile:
— Die strategische Ausrichtung, die das Programm in einen Gber 18 Monate
hinausgehenden Rahmen stellt (dazu wurden auch die nachfolgenden Vorsitze
Irland, Litauen und Griechenland konsultiert) und
— das operationelle Programm mit den Themen, die wahrend des
Achtzehnmonatezeitraums anstehen.
Da die polnische Prasidentschaft zum Vorlagezeitpunkt bereits zu Ende ist, erfolgt
keine Referenz zu den Vorhaben/Arbeiten dieses Ratsvorsitzes.

Gesundheit

Im Bereich der offentlichen Gesundheit werden MalRnahmen geférdert, die sowohl
auf eine bessere Gesundheijt der Blirgerinnen und Blrger, als auch einen besseren
Schutz gegen grenzliberschreitende gesundheitliche Bedrohungen und eine bessere
Qualitat der angebotenen Gesundheitsversorgung abzielen.
Die 3 Prioritaten sind:

— Nicht Gbertragbare Krankheiten, chronische Krankheiten (v.a. Diabetes) und

gesundes Altern;
— Krankheiten ohne Grenzen und
— Innovation und vorbildliche Praxis.

Was gesundheitsrelevante Faktoren betrifft, so wird der Anti-Tabak-Politik, der
Erndhrung und der kérperlichen Bewegung, den Krankheiten, die hochspezialisierte
medizinische Versorgung henétigen sowie den alkoholbedingten Schaden besondere
Aufmerksamkeit geschenkt werden.

Im Hinblick auf den Schutz der EU-Blirgerinnen und Blrger vor grenziber-
schreitenden Bedrohungen der Gesundheit innerhalb der Europaischen Union und
aus Nachbarlandern wird ein Schwerpunkt auf das Thema Krankheiten ohne Grenzen
gelegt. In diesem Rahmen wird eine Diskussion liber das "Paket zur Gesundheits-
sicherheit" stattfinden, in der es um die Entwicklung einer langfristigen Losung fir die
Gesundheitssicherheit in der Europaischen Union geht (dabei sollen insbesondere die
bestehenden Strukturen einer Uberpriifung unterzogen werden).

Einige Initiativen werden sich darauf konzentrieren, wie Innovation und vorbildliche
Praxis im Gesundheitssektor dazu beitragen konnen, die Herausforderungen des
demografischen Wandels unter Berlicksichtigung der gegenwartigen finanziellen
Situation abzuschwachen. Dadurch eroffnen sich beachtliche Moglichkeiten flr die
Gesundheitsindustrie in der Europaischen Union, die durch ein attraktives
Unternehmensumfeld gefordert werden soll — dazu soll der Gesetzgebungsrahmen
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vereinfacht und effizienter gestaltet werden, ohne dass die Sicherheit der
Patientinnen und Patienten gefahrdet wird.

Im Jahr 2012 werden zuséatzlich die Beratungen Gber eine mogliche EU-
Gesundheitsstrategie Uber das Jahr 2013 hinaus und liber das dritte EU-
Aktionsprogramm im Bereich Gesundheit {,Gesundheit fir Wachstum”) eingeleitet.

Veterindrwesen

Im Bereich Tiergesundheit und 6ffentliche Gesundheit werden besondere
Anstrengungen unternommen. An einer Reihe zentraler Gesetzgebungsvorschlage
wird gearbeitet werden, darunter an einem neuen Tiergesundheitsgesetz und an
einer erheblichen Zahl von Rechtsakten zu bestimmten Tierseuchen. Parallel werden
die derzeitigen Vorschriften fir Veterindrausgaben und die EU-Vorschriften fur die
amtlichen Kontrollen tiberpriift, einschliefRlich der Kontrollen von tierischen
Erzeugnissen und lebenden Tieren aus Drittlandern an den Grenzen.

Lebensmittel und Lebensmittelsicherheit

Die Initiativen werden jedenfalls die Arbeiten der Codex-Alimentarius-Kommission
der FAO/WHO berlcksichtigen. Die Beratungen Gber den Vorschlag fiir eine
Verordnung liber Lebensmittel, die fiir eine besondere {didtetische) Erndhrung
bestimmt sind, werden intensiviert.

Gentechnik

Die Beratungen Gber das am 13.7.2010 von der Europaischen Kommission vorgelegte
Paket zur rechtlichen Verankerung der Selbstbestimmung der Mitgliedstaaten fur den
Anbau von gentechnisch veranderten Organismen (GVO) werden fortgesetzt. Die
Haltung Osterreichs zu GVO bleibt unverindert kritisch. Zur Aufrechterhaltung der
bewahrten Bewirtschaftungsformen sowie der Forderung der heimischen
biologischen und gentechnikfreien Lebensmittelproduktion wird Osterreich neuen
Zulassungen von flr den Anbau bestimmten gentechnisch veranderten Pflanzen wie
bisher nicht zustimmen und im Sinne des Vorsorgeprinzips auch weiterhin auf
erkennbare Mangel in der Sicherheitsbewertung neuer GVO nach den gegebenen
Moglichkeiten hinweisen. Mehr Freiheiten bei GVO-Anbau-Verboten fur die
Mitgliedsstaaten werden von Osterreich ausdriicklich gefordert.

Hygienepaket

Der Bericht zur Wirksamkeit und Koharenz der sanitaren und phytosanitaren
Kontrollen bei der Einfuhr von Lebensmitteln, Futtermitteln, Tieren und Pflanzen wird
gepruft und es wird gegebenenfalls mit der Arbeit an sich daraus ergebenden
Gesetzgebungsvorschldagen begonnen.
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D) TERMINE DER RELEVANTEN TAGUNGEN DES RATES 2012

Tagungen des Rates {Beschaftigung, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz)

e 21./22.Juni, Luxemburg
e 6./7. Dezember, Brissel

Tagungen des Rates {Landwirtschaft und Fischerei)

e 23 Janner, Brissel

e 23. Februar, Brissel

e 19./20. Marz, Briissel

e 26./27. April, Luxemburg

e 14./15. Mai, Briissel

e 12 {ev.)Juni, Luxemburg

e 18./19. Juni, Luxemburg

e 16./17. uli, Brissel

e 24./25. September, Brissel
e 22./23. Oktober, Luxemburg
e 19,/20. November, Briissel
e 17./18. Dezember, Brissel

Tagungen des Rates {Umweit)

e 09. Marz, Brissel

e 11.Juni, Luxemburg

e 25. Oktober, Luxemburg
e 19. Dezember, Brissel

Informelles Treffen - Gesundheit
23./24. April - Horsens/DK
10./11. Juli - CY

Informelles Treffen - Landwirtschaft
03./04./05. Juni — Horsens/DK
09./10./11. September — CY

Informelles Treffen — Umwelt
18./19./20. April — Horsens/DK
07./08. Juli = CY
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