219/ME XXIV. GP - Ministerialentwurf - Erléuterungen

Vorblatt Art X1
Problem und Ziel:

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf soll ein Finanzierungsbeitrag fiir die Aufgaben im Rahmen der
amtlichen Kontrolle gemid der Verordnung (EG) Nr.882/2004 iiber amtliche Kontrollen zur
Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen iiber
Tiergesundheit und Tierschutz eingehoben werden. Diese Aufgaben stehen nicht nur im allgemeinen
Interesse der Verbraucher, sondern auch im besonderen Interesse der Lebensmittelerzeuger und des
Lebensmittelhandels, da sie mit einer entsprechenden Anerkennung einer besonders hohen Sicherheit und
Qualitdt der Produkte verbunden sind.

Alternative:

Keine. Die Aufgaben im Bereich der Lebensmittelsicherheit und Tiergesundheit (Verbrauchergesundheit)
sind finanziell abzusichern.

Finanzielle Auswirkungen:

Auswirkungen auf den Bund:

Durch dieses Bundesgesetz entstehen fiir den Bund keine zusétzlichen Kosten.

Auswirkungen auf andere Gebietskorperschaften:

Durch dieses Bundesgesetz entstehen fiir die Lander und Gemeinden keine zusitzlichen Kosten.
Auswirkungen auf die Verwaltungskosten fiir Biirger/innen und fiir Unternehmen:

Fiir die Unternehmen entstehen Verwaltungskosten in der Hohe von jéhrlich 2.280.000 Euro.
Fiir Biirger/innen entstehen keine Verwaltungskosten.

Auswirkungen auf die Beschiftigungslage in Osterreich und auf den Wirtschaftsstandort
Osterreich:

Sicherung des Wirtschaftsstandortes durch die Erhaltung der Einrichtung der Osterreichischen Agentur
fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH (Agentur) im Bereich der Verbrauchergesundheit des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, womit auch das Ansehen von Waren des Lebensmittelsicherheits-
und Verbraucherschutzgesetzes (LMSVG), insbesondere auch solche sterreichischer Herkunft, gestarkt
und gewéhrleistet wird.

Auswirkungen in umweltpolitischer, konsumentenschutzpolitischer und sozialer Hinsicht:
Keine.

Geschlechtsspezifische Auswirkungen:

Keine.

Verhiltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Der Entwurf steht in Einklang mit den Vorschriften des Gemeinschaftsrechts.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:

Keine.
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Erliuterungen
Allgemeiner Teil:
Problem und Ziel:

Gemal Art. 26 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass angemessene
finanzielle Mittel fiir amtlichen Kontrollen verfiigbar sind, damit die erforderlichen personellen und
sonstigen Mittel bereitgestellt werden konnen. Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf soll ein
Finanzierungsbeitrag fiir Aufgaben des Bundes in diesem Bereich geschaffen werden. Damit wird ein
Beitrag zur Gewdhrleistung eines weiterhin hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit der Menschen und
der Verbraucherinteressen eingerichtet.

Durch die Griindung der Agentur im Jahr 2002 konnten die Zuschiisse des Bundes von 2003 bis 2009
verglichen mit den prognostizierten Kosten der Weiterfiihrung der Bundesanstalten um 156 Mio. €
reduziert werden. Mit der bisherigen Basiszuwendung wurde die Liquiditdt der Agentur bis zum Jahre
2009 aufrecht erhalten. Die Gutachten von ROI 2001 und von Contrast/Deloitte 2004 haben jedoch
bereits frithzeitig auf eine langfristige Unterfinanzierung hingewiesen.

Die Unterfinanzierung entstand durch die Fokussierung der AGES auf gemeinwirtschaftliche Aufgaben,
welche — mit Ausnahme der Tarifierung bislang unentgeltlicher Leistungen — signifikante
Umsatzsteigerungen ausschlieft, die fehlende Indexierung der Basiszuwendung von 2003 bis 2009,
welche einen zusitzlichen {iber die Jahre kumulierten Kapitalzufluss von rund 50 Mio. € zur Folge gehabt
hitte; allein fiir 2010 wiirde der Betrag aus der Indexierung 17 Mio. € ausmachen, ein primér
personalkosteninduziertes Ansteigen des Gesamtaufwandes in  Hohe von 4 Mio. €, die zusitzlich
iibertragenen Aufgaben im Ausmal} von ca. 7 Mio. € jéhrlich.

Im Jahr 2009 hat die AGES ein Sonderpaket zur Ergebnisverbesserung erstellt, das im Jahr 2010 einen
Einsparungseffekt von 10 Mio. Euro erbracht hat.

Durch die beiden Eigentiimerministerien (Bundesministerium fiir Gesundheit und Bundesministerium fiir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft) wird seit Beginn des Jahres 2010 ein
Sonderzuschuss in Form der Stundung der Riickzahlung der Beamtengehélter durch die Agentur an die
jeweiligen Ressorts gewéhrt, um die Liquiditat des Unternechmens zu sichern. Diese Mallnahme ist jedoch
nicht langerfristig aufrecht zu erhalten.

Parallel dazu wurde vom Bundesministerium fiir Gesundheit im ersten Halbjahr 2010 ein Projekt iiber
»die Chancen-/Risken-Analyse einer verstirkten Kooperation zwischen Bund und Léndern zur
nachhaltigen Stirkung des Verbraucherschutzes™ durchgefiihrt. Auf diesen Grundlagen sind nun die
zukiinftigen strukturellen Investitionsmafinahmen innerhalb der Agentur auszurichten. Durch interne
Rationalisierungsmafinahmen konnen in Zukunft weitere 2-4% der anfallenden Kosten im Bereich der
Durchfithrung der Laboruntersuchungen eingespart werden. Ein tatsdchliches Kooperationspotential
zwischen Bund und Lindern wird vor allem regional in Wien gesehen. Synergien in einer Bund/Lander
Kooperation mit den Bundesldndern Kérnten und Vorarlberg sind unter der ausschlieBlichen Betrachtung
der Labortatigkeiten nur sehr eingeschrinkt gegeben.

In einigen Bereichen des Lebensmittelrechts, beispielsweise der Schlachttier- und Fleischuntersuchung
oder der Riickstands- und Hygienekontrolle, werden schon heute Beitrdge der Wirtschaftstreibenden zur
Finanzierung dieser Aufgaben eingehoben. Diese Beitrige belasten einzelne Segmente der
Lebensmittelwirtschaft. Ein ganzheitlicher Zugang zur Finanzierung der Kontrollkosten entlang der
gesamten Lebensmittelkette wurde beispielsweise in Belgien umgesetzt. Alle der Kontrolle der
belgischen Agentur (FASNK) unterworfenen Unternehmen haben im Rahmen einer Selbsterkldrung einen
jéhrlichen Beitrag zu entrichten, um einen Teil der Kontrollkosten mitzutragen.

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf soll ein Finanzierungsbeitrag fiir die Aufgaben im Rahmen der
amtlichen Kontrolle gemdl der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 {iber amtliche Kontrollen zur
Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen iiber
Tiergesundheit und Tierschutz eingehoben werden. Diese Aufgaben stehen nicht nur im allgemeinen
Interesse der Verbraucher, sondern auch im besonderen Interesse der Lebensmittelerzeuger und des
Lebensmittelhandels, da sie mit einer entsprechenden Anerkennung einer besonders hohen Sicherheit und
Qualitét der Produkte verbunden sind.

Neben diesem Beitrag sind zur nachhaltigen und langfristigen finanziellen Absicherung der Kosten der
amtlichen Kontrollen weitere Rationalisierungs- und Effizienzsteigerungspotentiale innerhalb der
Agentur bzw. in der Organisation der Lebensmittelkontrolle speziell im Bereich der Zusammenarbeit
zwischen Agentur und den Landern zu erheben und umzusetzen.
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Bei den zu finanzierenden Aufgaben handelt es sich um jene geméal § 8 Abs. 2 Z 6 des Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetzes (GESG), gemédll § 8 Abs.2 Z7 GESG hinsichtlich der Mitwirkung,
Untersuchung, Diagnose und Begutachtung im Rahmen der Zoonosenbekiimpfung und Uberwachung der
Tiergesundheit, sowie gemil § 8 Abs. 3 Z 1 und 2 GESG, soweit es die Informationstétigkeit flir Waren
gemidl dem LMSVG betrifft, und des Betriebs der elektronischen Register gemill § 8 Abs. 1 des
Tierseuchengesetzes - TSG und § 10 Abs. 4 LMSVG.

Kompetenzgrundlage:

In kompetenzrechtlicher Hinsicht stiitzt sich dieser Gesetzentwurf auf Art. 10 Abs.1 Z4 B-VG
(,,Bundesfinanzen, insbesondere 6ffentliche Abgaben, die ausschlieSlich oder teilweise fiir den Bund
einzuheben sind®).

Kosten:
Fir den Bund sowie fiir die Lander und Gemeinden entstehen keine zusétzlichen Kosten.

Der Finanzierungsbedarf der Agentur fiir die Erfiillung von Aufgaben der Bereiche, die dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zugeordnet sind, ausgenommen der Aufgaben der PharmMed, belduft
sich auf rund 60,2 Millionen Euro jdhrlich. Der Betrieb der elektronischen Datenregister gemaf3 § 8
Abs. 1 TSG und § 10 Abs.4 LMSVG betrdgt derzeit rund 3,3 Millionen Euro. Dies ergibt einen
Gesamtbetrag von rund 63,5 Millionen Euro pro Jahr.

Kosten, die in Erfiilllung der im § | dieses Gesetzesentwurfs beschriebenen Aufgaben anfallen, sollen
anteilig tiber Beitrige (GESB), die von Unternehmern im Lebensmittelbereich zu leisten sind, gedeckt
werden. Betroffene  Unternehmer sind Lebensmittelhersteller, Gro- und Einzelhédndler,
Trinkwasserversorger, Gemeinschaftsverpfleger sowie agrarische Unternehmer.

Die im Vollausbau und unter Zugrundelegung einer anzustrebenden 100 %-igen Einbringungsrate
erwarteten Einnahmen belaufen sich auf eine Hohe von 43,5 Mio. Euro. Mit diesem Betrag ist aufgrund
der Konstruktion des Einhebe-Mechanismus (Selbsteinschitzung und Selbsterklarung) frithestens 2013 zu
rechnen. Die geschitzten 43,5 Mio Euro setzen sich aus einem Beitrag in der Hohe von 35,8 Mio. Euro
von Lebensmittelherstellern, Grof- und Einzelhdndler, Trinkwasserversorger, Gemeinschaftsverpfleger
sowie 7,7 Mio. Euro von agrarischen Unternehmern zusammen und werden fiir die jéhrliche Bedeckung
folgender Kosten herangezogen:

3,3 Millionen Euro fiir den Betrieb der Register gemd §8 Abs.1 TSG und § 10 Abs. 4
Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz,

3,7 Millionen Euro fiir Aufgaben im Bereich der Statistik, Risikobewertung, Stichprobenplanerstellung
und Risikomodellierung,

5,7 Millionen Euro fiir UberwachungsmaBnahmen im Rahmen der Tiergesundheit,

22,6 Millionen Euro im Lebensmittelbereich fiir Untersuchungen und Gutachten sowie den Betrieb des
Schnellwarnsystem (RASFF und RAPEX),

1,4 Millionen Euro fiir Referenztitigkeit, Tétigkeiten fiir Fachoffentlichkeit, spezielle analytische
Leistungen,

1,5 Millionen Euro fiir Informationspflicht, Risikokommunikation,

2,8 Millionen Euro fiir die Uberwachung von Zoonosen und deren Erreger sowie die Abklirung von
lebensmittelbedingten Krankheitsausbriichen.

Die Auflistung umfasst einen Teil des Leistungsspektrums der Agentur. Der GESB dient nicht der
Finanzierung der Leistungen des Bereichs Humanmedizin, die nicht im Zusammenhang mit Zoonosen
oder erndhrungsbedingten Erkrankungen stehen oder Leistungen wie Methodenentwicklung,
Forschungstitigkeiten sowie fachliche Stellungnahmen.

Durch die Einhebung des Beitrages erwachsen der Agentur zusétzliche Kosten in der Hohe von 2,5
Millionen Euro, die ebenfalls durch den GESB abzudecken sind.

Der Differenzbetrag von 20,0 Mio. Euro wird durch Einnahmen der Agentur bzw. durch Basisbeitrige
des Bundes abgedeckt.

Der Gesetzentwurf ist kostenneutral.
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Besonderer Teil:
Zu§1:
Abs. 1: Der GESB dient der Finanzierung insbesondere folgender Aufgaben der Agentur:

- Untersuchungen und Begutachtungen von Proben nach dem LMSVG samt Information der
Offentlichkeit im Wege des Schnellwarnsystems geméal § 43 LMSVG,

- Mitwirkung, Untersuchung, Diagnose und Begutachtung im Rahmen der Zoonosenbekdmpfung und
Uberwachung der Tiergesundheit,

- Forschungs- und Informationstatigkeit, insbesondere Risikobewertung und Erstattung von Vorschlidgen
fiir das Risikomanagement,

- Ermittlung, Erarbeitung, Sammlung, Dokumentation und Weiterleitung von Erkenntnissen und Daten,
die fiir die Sicherheit oder die Qualitit der Erndhrung und ihrer gesundheitlichen Auswirkungen oder die
Verbrauchererwartung im Verkehr mit Lebensmitteln maBgeblich sind,

- Betrieb der elektronischen Register gemél § 8 Abs. 1 TSG und § 10 Abs. 4 LMSVG.

Abs. 2: Die Gebiihren der Schlachttier- und Fleischuntersuchung einschlieBlich der Hygiene- und
Riickstandskontrollen des § 64 Abs. 1 LMSVG werden durch den GESB nicht beriihrt. Eine Anpassung
der LMSVG-Kontrollgebiihrenverordnung, BGBIL II Nr. 361/2007 in der geltenden Fassung, ist
hinsichtlich der Zuschldge fiir die Untersuchungen im Rahmen der Riickstandskontrollen bei Milch, Eiern
und Fischereierzeugnissen in der Folge vorzunehmen.

Abs. 3: Der GESB stellt eine Abgabe dar, deren Ertrag ausschlieBlich dem Bund zustehen soll, wobei der
Bund von seiner Ertragshoheit (§ 6 F-VG 1948) durch eine gesetzliche Zweckwidmung (Finanzierung
von Aufgaben der Agentur) Gebrauch gemacht hat. Die Einhebung des Beitrages, die durch die Agentur
vorgenommen wird, erfolgt fiir den Bund, auch wenn iiber die vereinnahmten Ertrdge im Wege einer
Zweckbindung verfiigt wurde (vgl. dazu auch VfSlg. 16.454/2002). Der GESB kann von der Agentur
einbehalten werden.

Abs. 4: Ein Teil des GESB wird fiir den Betrieb der elektronischen Register verwendet.
Zu §2:

Die Unternehmer, die den GESB zu entrichten haben, werden unter Heranziehung der ONACE 2008-
Klassifikation ndher spezifiziert.

Die ONACE 2008 ist die nationale Fassung der nunmehr aktuell seit 1. Jinner 2008 in der Europiischen
Union geltenden Wirtschaftstétigkeitenklassifikation NACE. ,,NACE® leitet sich aus der franzosischen
Bezeichnung ,,Nomenclature générale des activités économiques dans les communautés européenes* ab.
Die ONACE 2008 ist eine alle Wirtschaftstitigkeiten umfassende, hierarchisch strukturierte statistische
Klassifikation.

Zu § 3:

Als Betriebsdefinition wird jene des § 3 Z 12 LMSVG herangezogen. Die Hohe der Beitrége richtet sich
nach der Beschiftigtenzahl oder den gehaltenen Grofvieheinheiten oder der bewirtschafteten
Anbaufldche oder des bewirtschafteten Baumbestandes.

Zu § 4:

Zur Einbringung nicht rechtzeitig entrichteter Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsbeitrage ist unter
Anwendung des Verwaltungsvollstreckungsgesetzes 1991 ein Riickstandsausweis auszufertigen, der den
Namen und die Anschrift des Beitragsschuldners, den riickstdndigen Betrag, die Art des Riickstandes
sowie den Vermerk zu enthalten hat, dass der Riickstandsausweis einem die Vollstreckbarkeit
hemmenden Rechtszug nicht unterliegt. Der Riickstandsausweis ist ein Exekutionstitel im Sinne des § 1
der Exekutionsordnung. Vor Ausstellung eines Riickstandsausweises ist der riickstindige Betrag
schriftlich unter Vorschreibung einer Zahlungsfrist einzumahnen. Im Riickstandsausweis ist als
Nebengebiihr ein 10%iger Sdumniszuschlag vorzuschreiben. Gemal § 238 BAO verjéhrt das Recht eine
fallige Abgabe einzuheben und zwangsweise einzubringen, binnen fiinf Jahren nach Ablauf des
Kalenderjahres, in welchem die Abgabe fillig geworden ist.

Zu § 5:
Es ist erforderlich, dass die Agentur die vom Unternchmer angegebene Beschiftigtenzahl iiberpriifen
kann. Die Informationen konnen aus dem Jahresabschluss (Firmenbuch), soweit ein solcher gemal

Unternehmensgesetzbuch vorgesehen ist, oder von den Triagern der Sozialversicherung bezogen werden
oder sind auf Verlangen vom Unternehmer nachzuweisen.
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Zu § 6:

Mit dem elektronischen Meldeportal wird ein vereinfachtes Meldesystem fiir die Unternehmer auf der
Homepage der Agentur zur Verfiigung gestellt.

Zu §§ 7 und 8:

Die Bestimmungen betreffen den Verweis auf andere Rechtsvorschriften und personenbezogene
Bezeichnungen.

Zu§9:

Da die Werte des Vorjahres heranzuziehen sind, ist fiir die erstmalige Entrichtung im Jahr 2011 eine
Ubergangsbestimmung zu normieren, wobei ein Referenzzeitraum festgelegt wurde, der fiir die
Beschiftigtenzahl maB3geblich ist. Im Fall der Beendigung der Unternehmertétigkeit im Jahr 2011 ist der
GESB aliquot zu entrichten.

Zu Anlage 1:

Diese Anlage enthdlt das Formblatt fiir die Abgabenerkldrung, welches im Wege des elektronischen
Meldeportals gemdl3 § 6 an die Agentur zu iibermitteln ist.

Zu Anlage 2:
Die betroffenen Unternehmenssparten werden geméB dem ONACE Code angegeben.
Zu Anlage 3:

Gemil den Angaben der Anlage 2 konnen die Beitragspflichten unternehmensentsprechend klassifiziert
werden. In Anlage 3 sind grundsétzlich 7 Sektoren von Unternehmern entlang der Lebensmittelkette
beschrieben.

Die Zuteilung in die Sektoren richtet sich nach den ONACE-Klassifizierungen.

- Herstellung von Nahrungs- und Genussmitteln und Getrénken

- GroBhandel

- Einzelhandel und Wasserversorger

- Beherbergungs- u. Gastronomiebetriebe.

Der Bereich der Primirproduktion (ONACE-Abschnitt A) teilt sich in drei weitere Untergliederungen.

A) Berechnungsgrundlage fiir die Unternehmer auBerhalb des Abschnittes A der ONACE-
Klassifizierung:

Die Berechnungsmethode der anteilig aufzubringenden Beitragssumme wird wie folgt ermittelt:

Auf Basis der Hauptergebnisse der Leistungs- und Strukturstatistik 2008 nach Gruppen der ONACE 2008
und nach BeschiftigtengroBenklassen wurde der %-Anteil der jeweiligen genannten Sektoren 1 bis 4 am
gesamten Umsatzerlos sowie der %-Anteil am gesamten Bruttobetriebsiiberschuss als Berechnungsbasis
herangezogen.

Der sich ergebende Mittelwert des %-Anteils ergibt jenen %-Satz des zu erbringenden Gesamtbetrages
fiir den jeweiligen Sektor.

Umsatzerlds in Brutto- %-Anteil des
Unternehmer tausend EURO betriebsiiberschuss in Gesamtbeitrages pro
tausend EURO Sektor

Anzahl/taus. EURO | 61.889,0 72.012.347,0 5.819.171,0

% Anteil Hersteller 4.8 20,2 26,6 23,40
% Anteil GroBhandel |5,1 30,8 12,1 21,44
% Anteil Einzelhandel | 17,5 29,0 17,7 23,40
% Anteil HoReGa 72,6 20,0 43,5 31,76

Innerhalb der jeweiligen Sektoren wurde gemall den Beschiftigtengroflenklassen erneut ein Mittelwert
zwischen dem jeweiligen Umsatzerlos und dem Bruttobetriebsiiberschuss ermittelt. Der Mittelwert
zwischen diesem Ergebnis und dem prozentuellen Anteil an Unternehmen der jeweiligen
BeschiftigtengroBenklasse innerhalb des definierten Sektors ergibt nun jenen Anteil des Beitrages der
von den Unternehmern der jeweiligen Beschéftigungsklasse aufzubringen ist. Dividiert durch die Anzahl
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der Unternehmen errechnet sich der jeweilige Betrag fiir den Unternehmer, der aufgerundet in Anlage 3
abgebildet wurde.

Seite 6 von 22



219/ME XXIV. GP - Ministerialentwurf - Erléuterungen

Spalte A Spalte B Spalte C Spalte D Spalte E
: 0
%-Anteil % % ﬁ%%%ggg?:bgl—ﬁg (Q (Sigiﬂﬁssel .
L?nternehmer Uomsatzerlé')s 511;2 ;;(élflitsrsiebs- tiberschuss (Sse:;(;irebeltrags[;+
(CS)[/);ﬂte B+ Spalte Spalte D)/2

Hersteller
0-9 % ANTEIL [ 61,9 3.9 8,1 6,03 33,97
10-19 19,5 4.8 6,4 5,63 12,57
20-49 11,7 12,1 13,4 12,73 12,20
50-249 5,7 42,2 37,1 39,66 22,70
250 und mehr 1,2 36,9 35,0 35,95 18,56
Grofhandel
0-9 %-ANTEIL | 79,5 16,2 24,5 20,33 49,90
10-19 10,2 10,7 11,0 10,84 10,52
20-49 5,7 13,4 18,4 15,90 10,82
50-249 3,7 31,5 30,6 31,04 17,35
250 und mehr 10,9 28,3 15,4 21,90 11,41
Einzelhandel
0-9 %-ANTEIL | 92,8 17,7 30,5 24,08 58,42
10-19 4,8 3,9 2,2 3,02 3,91
20-49 1,8 3,3 3,2 3,27 2,52
50-249 0,4 32 7,6 5,38 2,90
250 und mehr 0,2 71,9 56,6 64,24 32,24
HoReGa
0-9 %-ANTEIL | 88,5 39,5 55,1 47,33 67,94
10-19 7,6 17,1 14,4 15,74 11,65
20-49 2.9 17,0 13,5 15,24 9,08
50-249 0,9 18,1 11,9 15,01 7,96
250 und mehr [ 0,1 8,3 5,1 6,68 3,37

B) Berechnungsgrundlage fiir den Beitrag der Primérproduzenten:

In der Klasse der Primédrproduktion wurden drei Sektoren gebildet, die sich an folgenden drei Faktoren

orientieren:

- GroBe der Tierhaltung in GVE (gemiB OPUL-Schliissel);
- Ackerbaufliache in ha;

- bei Obstanlagen wurde die Baumanzahl angenommen.

Bei der Berechnung des Beitrages wurde besonderes Augenmerk auf eine Entlastung der kleinen
Betriebseinheiten gelegt. Hintergrund dieser MaBBnahme war es auch die Verwaltungskosten gering zu

halten.

Daher sind Tierhaltungen, die weniger als 5 GVE halten, oder Ackerbaubetriebe, die weniger als 5 ha
bewirtschaften, bzw. Obstbauanlagen mit weniger als 200 Obstbdumen von der Beitragsleistung befreit.
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Vorblatt X2 — X5
Problem und Ziel:

Einhaltung der Budgetvorgaben nach dem Bundesfinanzrahmengesetz. Nachhaltige Absicherung der
finanziellen Leistungsfahigkeit der Gebietskrankenkassen.

Inhalt/Problemlésung:

Dotierung des Krankenkassen-Strukturfonds fiir die Jahre 2011 bis 2014.

Entfall der Bundeszuschiisse zur bauerlichen Unfallversicherung.

Alternativen:

Keine.

Auswirkungen des Regelungsvorhabens:

— Finanzielle Auswirkungen:

Auf die finanziellen Erldauterungen wird hingewiesen.

— Wirtschaftspolitische Auswirkungen:

— — Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:
Keine.

—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fiir Biirger/innen und fiir Unternehmen:
Keine.

— Auswirkungen in umweltpolitischer Hinsicht, insbesondere Klimavertriglichkeit:
Das Regelungsvorhaben ist nicht klimarelevant.

— Auswirkungen in konsumentenschutzpolitischer sowie sozialer Hinsicht:

Keine.

— Geschlechtsspezifische Auswirkungen:

Keine.

Verhiiltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen fallen nicht in den Anwendungsbereich des Rechts der Europdischen
Union.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Keine.
Erlauterungen

I. Allgemeiner Teil
Im Einzelnen sind folgende Mafinahmen hervorzuheben:
A. Anderungen im Bereich des Sozialversicherungsrechtes:
-Strukturelle Verbesserungen im Zusammenhang mit einer Influenzapandemie.

-Ubertragung  der bisher vom Landeshauptmann im Bereich der Entsendung von
Versicherungsvertreter/innen zustehenden Aufgaben und Befugnisse bei Versicherungstragern, deren
Sprengel sich nicht iiber mehr als ein Land erstreckt, auf die jeweilige Aufsichtsbehorde.

-Entfall des Bundesbeitrages in der béuerlichen Unfallversicherung und Anhebung des von den
Versicherten zu leistenden Beitragssatzes ab dem Jahr 2013.

-Jahrliche Dotierung des Krankenkassen-Strukturfonds in den Jahren 2011 bis 2014.
Kompetenzgrundlage:

In kompetenzrechtlicher Hinsicht stiitzt sich das im Entwurf vorliegende Bundesgesetz auf Art. 10 Abs. 1
Z 4 (,,Bundesfinanzen®) sowie auf Art. 10 Abs. 1 Z 11 B-VG (,,Sozialversicherungswesen®).
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I1. Besonderer Teil
Zu Art. X2 (§§ 132¢ Abs. 1 bis 3, 7 und 8 sowie 441d Abs. 2 ASVG):

Nach geltender Rechtslage ist, wenn und solange die Weltgesundheitsorganisation (WHO) eine
Influenzapandemie ausgerufen hat (Phase 6), die Impfung gegen Influenza mit dem
Influenzapandemieimpfstoff =~ vorgesehen.  Kiinftig  soll auch  die  Durchfilhrung  von
antiviralen/antibakteriellen prophylaktischen MaBnahmen in den Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung aufgenommen werden.

Dem Bundesminister fiir Gesundheit obliegt es, durch Verordnung festzustellen, dass und fiir welchen
Personenkreis Impfungen und antivirale/antibakterielle prophylaktische MaBnahmen durchzufiihren sind.
Vor Erlassung der Verordnung hat der Bundesminister fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesminister flir Finanzen ein Finanzierungskonzept betreffend die Aufwendungen der
Krankenversicherungstrager vorzulegen.

Weiters soll beim Tréger eines/einer von der Triagerkonferenz zu bestimmenden Obmannes oder Obfrau
ein Pandemiekoordinationszentrum eingerichtet werden. Dadurch soll ein reibungsloser Ablauf der
notwendigen Mafinahmen erreicht werden.

Zu Art. X2 und X4 (§ 421 Abs. 1 bis 5 ASVG; § 133 B-KUVG):

Die bisher dem  jeweiligen Landeshauptmann im  Bereich der Entsendung von
Versicherungsvertreter/innen zustehenden Aufgaben und Befugnisse (§ 421 ASVG bzw. § 133 Abs. 1 B-
KUVG) bei Versicherungstriagern, deren Sprengel sich nicht {iber mehr als ein Land erstreckt, sollen
nunmehr von der jeweiligen Aufsichtsbehorde ausgeiibt werden. Damit wird einer Forderung der
Bundesldander aus dem Bereich ,,Deregulierung von Bundesrecht im Zuge der Verwaltungsreform
entsprochen. Die  Kompetenzverteilung im  Bereich der Dienstgebervertreter/innen  der
Landesstellenausschiisse im B-KUVG soll hingegen unverdndert bleiben, da hier dem Landeshauptmann
die Entsendebefugnis in seiner Funktion als Dienstgeber zukommt. Die Neuregelungen sollen, um einen
schrittweisen Ubergang zu ermdglichen, auf Entsendungen anzuwenden sein, die ab 1. Juli 2011 zu
erfolgen haben.

Zu Art. X3 (§§ 22 Abs. 2 lit. d und e, 30 Abs. 1 sowie § 31 Abs. 2 und 3 BSVG):

Der Beitrag des Bundes zur bauerlichen Unfallversicherung fiir jedes Geschéftsjahr in der Hohe eines
Drittels der fiir dieses Jahr féllig gewordenen Beitrdge nach § 30 Abs. 1 und 6 BSVG sowie in der Hohe
eines Drittels der in diesem Geschéftsjahr gezahlten Beitrédge nach § 30 Abs. 3 BSVG soll mit 1. Janner
2011 ab diesem Geschéftsjahr entfallen.

Aus finanzieller Sicht sind folgende Mafinahmen hervorzuheben:
Zu Art. X2 und X4 (§ 421 Abs. 1 bis 5 ASVG; § 133 B-KUVG):

Durch den ab 1. Juli 2011 erfolgenden Ubergang der Entsendebefugnis von Versicherungsvertreter/innen
auf den Bund ergibt sich im Bereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit ein zeitlicher Mehraufwand
von rund 80 Stunden pro Jahr, die allenfalls als Mehrdienstleistungen zu erbringen wéren. Daraus ergibt
sich ein geschitzter Mehraufwand von rund 3 800 € pro Jahr. Da die getroffene Neuregelung nur auf ab
1. Juli 2011 erfolgende Entsendungen anzuwenden ist, wére fiir das Jahr 2011 ein Mehraufwand in halber
Hohe (das sind rd. 1 900 €) zu veranschlagen.

Dieser resultiert aus
a) dem zusitzlichen Mehraufwand, der durch die alle fiinf Jahre erfolgende Neubildung der
Verwaltungskorper entsteht. Dadurch wird ein zeitlicher Mehraufwand von schitzungsweise
80 Stunden entstehen. Die dadurch entstehenden Kosten sind mit rund 4 000 € (somit rund
800 € pro Jahr) zu veranschlagen.

b) dem zusitzlichen Mehraufwand, der fiir die wéhrend einer laufenden Funktionsperiode
vorzunehmenden Anderungen (zB aufgrund des Ausscheidens von Versicherungsvertretern
aus personlichen Griinden, bei Verlust der Voraussetzungen fiir das Amt, etwa bei
Pensionierung und Tod) entsteht. Die sich daraus ergebenden Mehrkosten sind mit rund
3 000 € pro Jahr anzusetzen.

Mehraufwand fiir: Zeitlicher Kosten/h Gesamtkosten
Mehraufwand

Neubildung 16h p.a. 50€ 800 € p.a.

Verwaltungskorper/alle (80 h) (4000 €)

5 Jahre
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Anderungen in 1fd. 60 hp.a. 50 € 3000 € p.a.

Funktionsperiode/p.a.

76 hp.a. 3800 € p.a.

Diese von den Léndern vorgeschlagene MaBinahme bewirkt eine Biindelung der Kompetenzen beim
ohnehin als Aufsichtsbehorde tatigen Bund.

Der Wegfall der im Bereich der Lénder alle fiinf Jahre vorzunehmenden aufwindigen Hauptverfahren
und der Entfalles der bisher notwendigen laufenden Anderungsmeldungen an den Bund fiithrt zu
Synergieeffekten sowie zu Einsparungen bei den Léndern.

Zu Art. X3 (§§ 22 Abs. 2 lit. d und e, 30 Abs. 1 sowie § 31 Abs. 2 und 3 BSVG):

Um die Beitragseinnahmen der Sozialversicherungsanstalt der Bauern aus der Unfallversicherung
gleichbleibend zu halten, soll im Gegenzug ab dem 1. Janner 2013 der von den Versicherten nach § 30
Abs. 1 BSVG zu leistende Beitragssatz um ein Drittel von derzeit 1,9 % auf 2,53 % angehoben werden.
Ausgehend von der Mindestbeitragsgrundlage in Hohe von 675,99 € (Wert 2010) betragt der fiir einen
Monat vom/von der Versicherten zu entrichtende Betriebsbeitrag derzeit 12,84 €.

In den Jahren 2011 und 2012 kann die Verringerung der Einnahmen durch Auflésung der allgemeinen
bzw. ungedeckten allgemeinen Riicklage in der Sozialversicherungsanstalt der Bauern kompensiert
werden. Diese betrdgt im Jahr 2010 voraussichtlich rund 47 Millionen €.

An Ersparnissen fiir den Bund ergeben sich fiir die Jahre 2011 bis 2013:

2011 2012 2013 2014

28,9 Mio. € 28,9 Mio. € 28,9 Mio. € 28,9 Mio. €

Zu Art. X5 (§ 7 des Krankenkassen-Strukturfondsgesetzes):

Der jahrlich mit 1. Janner zu dotierende Krankenkassen-Strukturfonds soll fiir die Jahre 2011 bis 2014
mit jeweils 40 Millionen € dotiert werden.

2011 2012 2013 2014

40 Mio. € 40 Mio. € 40 Mio. € 40 Mio. €

Erliduterungen Art X6-X7
Allgemeiner Teil:
Problem und Ziel:

Mit 1. Janner 2006 erfolgte eine Ausgliederung des bis dahin im Gesundheitsressort administrierten
Arzneimittel- und Medizinproduktebereiches, weil im Bereich der behordlich wahrzunehmenden
Aufgaben Defizite bestanden. Diese Defizite hitten einerseits zum Nachteil fiir die 6ffentliche Gesundheit
durch inaddquate Pharmakovigilanz und Marktiiberwachung, andererseits zum Nachteil fiir die
pharmazeutische Industrie im Sinne der Wettbewerbsfahigkeit fiihren kdnnen. Die damals bestandenen
Probleme (zusétzliche Personalerfordernisse, die im Rahmen des Stellenplans des Bundes nicht geldst
werden konnten) konnten daher nur durch eine Reorganisation des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
sowie samtlicher Aufgaben im Bereich der Arzneimittelzulassung, der klinischen Priifungen von
Arzneimitteln und Medizinprodukten, der Pharmakovigilanz und Vigilanz im Bereich der
Medizinprodukte und des Inspektionswesens erfolgen (PharmMed). Bei der damaligen Ausgliederung
wurde auf bestehenden Strukturen zuriickgegriffen, der Bereich PharmMed wurde als Geschiftsfeld der
Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES) etabliert. Dies mit der
Uberlegung, bereits bestehende Verwaltungsstrukturen zu nutzen und nicht zusitzlich aufzubauen, da
diese Leistungen von den Einrichtungen der AGES tibernommen werden konnten.

Es hat sich zwischenzeitig gezeigt, dass die Entscheidung zur Ausgliederung richtig war und sich die
darin gesetzten Erwartungen an eine wesentliche Verbesserung der termingetreuen Erfiillung von
Antragen erreicht werden konnte. So konnte ein weiteres wichtiges Element der Standortzufriedenheit mit
Osterreich — neben Ausbildungsstand, Forschungsleistung und Nihe zur medizinischen Forschung und
Priifung - erlangt werden.

Von Anfang an hatte der Bereich PharmMed allerding einen gewissen Sonderstatus in der AGES. Er
steht unter der Leitung einer spezifisch fiir deren Aufgaben geeigneten Person, wenngleich unter der
Leitung der Geschiftsfilhrung der AGES. Das Aufgabengebiet und die damit verbundenen
Anforderungen unterscheiden sich grundsétzlich von den anderen Bereichen der AGES, es gibt kaum
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Schnittstellen. Die vorgesehene Nutzung von Synergieeffekten traf nicht in dem erwarteten Ausmal ein,
da der Bereich PharmMed in vielen Bereichen Besonderheiten erfordert, die fiir den iibrigen Bereich der
AGES nicht oder in anderer Weise erforderlich sind (inhaltlich durch das rechtsverbindliche EU-
Netzwerk der nationalen Agenturen der anderen Mitgliedsstaaten und der Europédischen
Arzneimittelagentur, administrativ durch zB eigene Verrechnung, eigenes Qualitdtsmanagement, eigene
Personalentwicklung, eigene IT-Infrastruktur).

Die finanziellen Rahmenbedingungen der PharmMed und der anderen Geschiftsbereiche der AGES
unterscheiden sich grundlegend. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen erhebt fiir seine
Tétigkeiten kostendeckende Gebiihren ein, die der PharmMed zuflieBen. Lediglich ein eher geringer
Bereich kann nicht durch Gebiihren gedeckt werden (im wesentlichen Hdmo-, bzw. Gewebevigilanz).
Dies wird weiterhin durch die eine Abgeltung im Rahmen der Leistungsvereinbarung abgedeckt werden.
Die im Bereich der Medizinprodukteiiberwachung und -vigilanz anfallenden Kosten sollen durch § 12
(Abgabe fiir den Bereich der Medizinproduktevigilanz und -marktiiberwachung) finanziert werden.
Weiters wurden die Einnahmen der PharmMed von Anfang an in einem eigenen Rechnungskreis gefiihrt,
um Quersubventionen von anderen Geschéftsbereichen der AGES zu vermeiden. Die strukturellen
finanziellen Probleme der AGES treffen auf die PharmMed daher in keiner Weise zu.

Es erscheint daher aus den angefiihrten Griinden zweckmifBig, die PharmMed in eine eigene Gesellschaft
auszugliedern. Die zukiinftigen Entwicklungen sollen nicht durch budgetire Zwinge der AGES
iiberschattet sein. Ein Mitspracherecht des zweiten Eigentiimervertreters der AGES in diesem fiir ihn
vollig sachfremden Bereich unter budgetdren Erfordernissen der AGES erscheint untunlich. Es ist eine
sinnvolle Strategie, die neue Gesellschaft auf die Kernaufgaben der Arzneimittel- und Medizinprodukte-
Vollziehung unter gesunden finanziellen Rahmenbedingungen zu konzentrieren. Eine vergleichsweise
kleine, kulturell einheitliche Einheit ist wesentlich anpassungsfihiger und flexibler und kann sich an sich
andernde Rahmenbedingungen rascher anpassen. Diese Losung entspricht auch dem Status in den meisten
anderen EU-Mitgliedstaaten, keine der ausgegliederten Arzneimittel-Agenturen erfiillt auch vielfaltige
andere Aufgaben.

Finanzielle Auswirkungen:
Zu Art X6 (Bundesgesetz, mit dem die PharmMed Austria GmbH errichtet wird):

Fiir die Griindung der Gesellschaft ist ein Stammkapital von 35.000,- € erforderlich, das der Bund bei
Griindung einzuzahlen hat. Dariiber hinaus entstehen durch dieses Bundesgesetz fiir den Bund keine
zusitzlichen Kosten.

Zu Art X7 (Anderungen im GESG):
Fiir Lander, Stidte und Gemeinden entstehen keinerlei Vollzugskosten.

Vollzugskosten des Bundes: Da im Hinblick auf die Hohe des vorgesechenen Sdaumniszuschlags davon
ausgegangen wird, dass die Angabepflichtigen ihren Verpflichtungen im Regelfall nachkommen werden,
wird der administrative Aufwand im Bundesamt gering ausfallen bzw. werden nur in Einzelfillen
Verwaltungsverfahren durchzufiihren sein. Es wird daher jedenfalls mit dem vorhandenen Personal des
Hilfsapparates AGES/PharmMed das Auslangen gefunden werden.

Erwartete Einnahmen:

Die derzeitige Rechtslage im Zusammenhang mit der Gebiihrenvorschreibung und -einhebung erfordert
vor allem auf Seiten der Behorde einen hohen administrativen und auch personellen Aufwand. Die
Umstellung der Gebiihren auf das Abstellen auf den Life-cycle eines Arzneimittels entspricht dem
Grundsatz einer sparsamen und zweckméfigen Verwaltung und internationalen Vorbildern. Die
Umstellung auf die gesamte Lebensspanne eines Arzneimittels, ein Gedanke, der sich bereits in der EU
Verordnung (EG) 1234/2008 vom 24. November 2008, welche am 1. Janner 2010 in Kraft getreten ist, im
Zusammenhang mit Variations findet, ermoglicht es, den gesamten Prozess, der mit der Zulassung eines
Arzneimittels und allfélliger damit einhergehender Anderungen anfillt, fiir die Zulassungsinhaber und die
Behorde einfacher und flexibler zu gestalten. Arzneimittel werden nun iiber ihre gesamte Lebensspanne
reguliert, es werden sogenannte ,Worksharing“-Verfahren bzw. das Zusammenfassen von
Anderungsantrigen ermdglicht.  Mit dieser Umstellung sind nicht nur eine Reduzierung des
administrativen und personellen Aufwands fiir die pharmazeutische Industrie, sondern auch
Vereinfachungen der internen Strukturen und Prozesse im Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen und dem diesem zur Verfiigung stehenden Hilfsapparat (AGES) verbunden. Nicht
zuletzt dient auch die Moglichkeit, ab 2011 eine Vielzahl der erforderlichen Eingaben bzw. Meldungen
an die Behorde auch elektronisch zu téitigen, verwaltungsokonomischen Gesichtspunkten. Durch die
Umstellung auf die elektronische Meldung und das Abstellen auf den Life-Cycle und die damit
einhergehende effizientere Verfahrensgestaltung sind laut Auskunft des Bundesamtes fiir Sicherheit im
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Gesundheitswesen Einsparungen von rund 1,9 Mio. € zu erwarten, was im Rahmen der
Leistungsvereinbarung seinen Niederschlag finden wird.

Die Titigkeiten des Bundesamtes im Zusammenhang mit der Medizinproduktevigilanz und der
Marktiiberwachung von Medizinprodukten erfordert einen Aufwand von ca. 1,5 Mio. €. Dieser Aufwand
soll durch die neue Abgabe abgedeckt werden konnen. Die Abgabe soll erstmals fiir das Jahr 2011
eingehoben und damit fiir dieses Jahr budgetwirksam werden. Als Vertreiber von Medizinprodukten
kommen in erster Linie das reglementierte Gewerbe der Medizinproduktehéndler (§ 94 Z 33 GewO 1994)
und Apotheken (§ 1 Abs. 3 ABO 2005) in Betracht, daneben aber auch andere Gewerbetreibende (zB
Optiker, Horgerdteakustiker, Bandagisten und Drogisten). Bestimmte Medizinprodukte diirfen nach der
Freien Medizinprodukteverordnung frei verkauft werden (zB Heftpflaster, Fieberthermometer,
Bandagen). Im Hinblick auf das von diesem Produkten ausgehende grundsitzlich geringe
Gefahrdungspotential werden diese im Rahmen von Marktiilberwachungsprogrammen von zu
vernachldssigender Bedeutung sein. Dieser Umstand wird bei der konkreten Festsetzung der
Abgabepflichtigen zu beriicksichtigen sein.

In kompetenzrechtlicher Hinsicht stiitzt sich das vorliegende Bundesgesetz auf Art. 10 Abs. 1 Z 12 und
Art. 17 B-VG.

Besonderer Teil:

Zu Art. X6 (Bundesgesetz, mit dem die PharmMed Austria GmbH errichtet wird)
Zu§1:

§ 1 legt die Unternehmensziele der zu neu zu griindenden Gesellschaft fest.

Zu §2:

In § 2 werden die Modalitdten insbesondere flir die Errichtung der Gesellschaft als GmbH mit dem
Firmenwortlaut ,,PharmMed Austria GmbH* festgelegt.

In Abs. 3 wird klargestellt, dass das GmbHG zur Anwendung kommt, sofern das Gesetz keine oder keine
abweichenden Bestimmungen enthilt.

Abs. 4 regelt u.a. die Eigentiimerrechte. Der Bund ist Alleingesellschafter.

In den Abs. 2, 6, 7 und 8 wird Niheres iiber die Errichtung der Gesellschaft festgelegt. Die Gesellschaft
ist vor Inkrafttreten dieses Gesetzes vom Bundesminister fiir Gesundheit zur Eintragung in das
Firmenbuch anzumelden und vom Gericht in das Firmenbuch einzutragen.

In Abs. 10 wird klargestellt, dass die Gesellschaft zu allen Geschéften und Mainahmen berechtigt ist, die
zur Erfiillung der Aufgaben notwendig oder niitzlich erscheinen, so auch zur Griindung von
Tochtergesellschaften und zum Erwerb von Beteiligungen.

Zu § 3:

Der Vollzug der hoheitlichen Aufgaben im Bereich des Arzneimittelgesetzes, des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes, des  Rezeptpflichtgesetzes, des  Blutsicherheitsgesetzes,  des
Gewebesicherheitsgesetzes und des Medizinproduktegesetzes sowie die Uberwachung der gemiB § 6
Abs.1 Z1 und 2 des Suchtmittelgesetzes zum Besitz, Erwerb, zur Erzeugung, Verarbeitung,
Umwandlung von oder zum Verkehr mit Suchtmitteln Berechtigten hinsichtlich ihrer Gebarung mit
diesen Stoffen und die Uberwachung der Abgabe von Suchtmitteln durch Apotheken gemiB § 7 Abs. 1
des Suchtmittelgesetzes ist bereits derzeit Aufgabe des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(errichtet mit dem Bundesgesetz BGBIL. I Nr. 107/2005 mit 1. Janner 2006mit Zustimmung aller
Bundeslénder). Diese Bundesbehdrde erhdlt nunmehr bloB die jetzt neu geschaffene Gesellschaft als
Hilfsapparat zur Aufgabenerfiillung zu gewiesen. Es wird also keine neue Bundesbehorde geschaffen,
auch an den bisherigen Aufgaben tritt keine Anderung ein.

Dieses Amt wird weiterhin als Kollegialbehdrde mit je einem fachlich qualifizierten Bediensteten des
Bundesministeriums fiir Gesundheit als Vorsitzendem und dem Geschiftsfithrer der Gesellschaft sowie
einem weiteren Bediensteten der Gesellschaft konstruiert. Im Hinblick auf den hohen fachlichen Standard
des Bundesamtes und dessen Konstruktion als Kollegialorgan unter Beteiligung von fachkundigen
Bediensteten des Gesundheitsressorts und der Gesellschaft erscheint es weiterhin gerechtfertigt, einen
Instanzenzug gegen Entscheidungen des Bundesamtes an das Bundesministerium fiir Gesundheit nicht
vorzusehen. Aus diesen Griinden ist nach wie vor auch eine Abweichung von § 73 Abs. 2 AVG 1991 als
zur Regelung des Gegenstandes erforderlich anzusehen. Abs. 4 legt fest, dass das Bundesamt die
Verwaltungsverfahrensgesetze anzuwenden hat. In Abs. 5 wird die Zusammensetzung des Bundesamtes
als Kollegialbehorde festgelegt, Abs. 6 sieht vor, dass sich das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen insbesondere auch der Personal- und Sachmittel der Gesellschaft bedienen kann,
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soweit dies zur Erfiillung seiner Aufgaben erforderlich ist. Das Bundesamt hat zur ordnungsgeméifen
Wahrnehmung seiner Aufgaben eine Geschéftsordnung zu erlassen, in der jedenfalls die Vorsitzfithrung
und die Frage der Zustindigkeit fiir die Anordnung von verfahrensleitenden Verfiigungen sowie fiir die
Ausstellung von Zertifikaten und die Beglaubigung von behordlichen Urkunden fiir Zwecke der Vorlage
im Ausland zu regeln sind. Die Abs. 8 bis 10 regeln den flir Tétigkeiten des Bundesamtes einschlieBlich
der Téatigkeiten der Agentur vorgesehenen Gebiihrentarif.

Zu § 4:

In Abs. 1 und 2 werden die Aufgaben der Gesellschaft umschrieben. Abs. 3 enthélt die Verpflichtung,
dem Bundesamt alle zur Erfiillung seiner Aufgaben erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen.
Hervorzuheben ist, dass die Gesellschaft, soweit es im Allgemeininteresse gelegen ist und es die
Erfillung der Aufgaben gemél § 3 zulédsst, gegeniiber Dritten gegen ein zumindest kostendeckendes
Entgelt einschldgige Leistungen erbringen kann. Abs. 6 sieht fiir den Bundesminister fiir Gesundheit eine
Moglichkeit vor, unter bestimmten Voraussetzungen weitere Aufgaben an die Gesellschaft durch
Verordnung zu iibertragen.

Zu § 5:

In Abs. 1 wird festgelegt, dass sich die Gesellschaft bei ihrer Aufgabenwahrnehmung an die Grundsitze
von Objektivitdt und Unparteilichkeit zu halten und sich dabei auch anerkannter wissenschaftlicher
Grundsitze zu bedienen hat. Weiters ist auf standige Qualititstiberpriifung und -verbesserung Bedacht zu
nehmen.

In den Abs. 2-5 sind organisatorische Fragen, wie Verschwiegenheitspflichten, geregelt.
Zu § 6:

§ 4 zéhlt umfassend die Aufgaben der Gesellschaft auf, wobei jedoch die einzelnen Titigkeiten zur
Aufgabenerfiillung nicht konkretisiert sind. Daher hat die Gesellschaft jeweils im Voraus ein konkretes
Arbeitsprogramm zu erstellen, welches letztlich durch den Bundesminister fiir Gesundheit festzulegen
wire. Das Arbeitsprogramm hat unter Beriicksichtigung der Wirkziele der Gesellschaft (im Sinne einer
wirkungsorientierten Finanzierung) den Leistungsplan bezogen auf den Ressourcenplan (Personal und
Budgetmittel) darzustellen.

Zu§7:
In § 7 werden die Organe der Gesellschaft festgelegt.
Zu § 8:

Die Gesellschaft hat einen/eine Geschiftsfithrer/-in, der/die unter Anwendung der Bestimmungen des
Bundesgesetzes iiber Transparenz bei der Stellenbesetzung im staatlichen Unternehmensbereich
(Stellungsbesetzungsgesetz), BGBIL. 1 Nr. 26/1998, fiir finf Jahre zu bestellen ist, wobei die
Wiederbestellung moglich ist.

Der Geschéftsfiithrer hat innerhalb von drei Monaten ab Bestellung ein Unternehmenskonzept sowie eine
Geschéftsordnung fiir seine Tatigkeit vorzulegen, die der Genehmigung des Bundesministers fiir
Gesundheit bediirfen.

Abs. 4 und 5 enthalten weitere organisatorische Regelungen fiir die Geschéftsfiihrung, wie insbesondere
betreffend das Auskunfts- und Weisungsrecht des Bundesministers fiir Gesundheit, aber auch betreffend
das Unternehmenskonzept.

Zu§9:

§ 9 enthilt die Bestimmungen tiber den Aufsichtsrat. Der Aufsichtsrat besteht aus mindestens drei vom
Gesellschafter  bestellten Mitgliedern. Im  Sinne der Drittelparitét (§110  Abs. 1 des
Arbeitsverfassungsgesetzes, BGBI. Nr.22/1974) werden weitere zwei Mitglieder von den
Vertretungskorpern der Dienstnehmer entsandt.

Abs. 2, 3 und 4 enthalten weitere organisatorische Regeln fiir die Arbeit des Aufsichtsrates.
Zu § 10:

Zur Biindelung der wissenschaftlichen Fachkompetenz und dadurch zur wissenschaftlich fundierten
Beratung der Agentur sowie des Bundesministers fiir Gesundheit kénnen vom Bundesminister fiir
Gesundheit wissenschaftliche Beirdte eingerichtet werden. § 49 Arzneimittelgesetz betreffend den
Arzneimittelbeirat hindert nicht, daneben weitere Beratungsgremien der Gesellschaft zu anstehenden
wissenschaftlichen Fragen im Bereich der Arzneimittel, zB zu konkreten Zulassungsfragen,
Pharmakovigilanzfragen etc einzurichten. Abs. 2 enthédlt Bestimmungen zur Sicherung der
Unbefangenheit der Mitglieder dieser Beirite.
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Zu § 11:

In Abs.1 wird festgelegt, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit der Gesellschaft fiir die
Aufwendungen, die ihr im Zusammenhang mit der Erfiillung der iibertragenen Aufgaben entstehen, eine
Leistungsabgeltung zu gewidhren hat, sofern die Leistungsvereinbarung tiiber die Eckdaten der
Leistungserfiillung erfiillt wird. Dies wird jene RestgroBe an Aufgaben betreffen, die weder durch
Gebiihren noch durch die Mittel nach § 12 abgedeckt sind.

In Abs.3 wird festgelegt, dass bei Vorliegen bestimmter Umstinde nach Maligabe des jdhrlichen
Bundesfinanzgesetzes eine Erhohung dieser Mittel erfolgen kann.

Abs. 4, 5 und 6 enthalten Regeln {iber die Tragung der Aufwendungen fiir durch Verordnung iibertragene
weitere Aufgaben der Gesellschaft und beauftragte Tatigkeiten, die iiber das Arbeitsprogramm
hinausgehen, sowie iiber mdgliche Kiirzungen oder Erhohungen der Leistungsvereinbarungen
entsprechend dem Ergebnis der Bewertung der wirtschaftlichen Entwicklung der Gesellschatft.

Diese Bestimmungen entsprechen der bisherigen Rechtslage fiir die AGES.
Zu § 12:

Vgl. die Erlauterungen zu Art. 2 Z 19.

Zu § 13:

§ 13 enthilt die personalrechtlichen Uberleitungsbestimmungen der Beamten, der Vertragsbediensteten
und der Kollektivvertragsbediensteten.

Abs. 1 bestimmt, dass Bundesbeamte nach dem § 13 Abs.la und 2a des Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetzes, BGBI. I Nr. 63/2002 in der Fassung BGBI. I Nr. 63/2009, die mit
1. Janner 2006 in die Zentralstelle des damaligen Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen versetzt
und der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit zur dauernden Dienstleistung
zugewiesen wurden (ehemalige Beamte des BifA und des einschldgigen Vollzugsbereichs des
Ministeriums), mit 1. Janner 2012 der Gesellschaft zur dauernden Dienstleistung zugewiesen sind.

Abs. 2 bestimmt, dass Vertragsbedienstete nach dem § 13 Abs.7a des Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetzes, BGBIL. I Nr. 63/2002 in der Fassung BGBIL I Nr. 63/2009, und
Vertragsbedienstete nach § 13 Abs. 8a des Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetzes, BGBI. I
Nr. 63/2002 in der Fassung BGBI. I Nr. 63/2009, die der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit zur dauernden Dienstleistung zugewiesen wurden (ehemalige Vertragsbedienstete
des BifA und des einschldgigen Vollzugsbereichs des Ministeriums), mit 1. Janner 2012 der Gesellschaft
zur dauernden Dienstleistung zugewiesen sind.

Abs. 3 bestimmt, dass Kollektivvertragsangehorige der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH, die ausschlieBlich Aufgaben fiir den Bereich nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16
des Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetzes, BGBIL. I Nr. 63/2002 in der Fassung BGBI. I
Nr. 63/2009, erbracht haben, mit 1. Janner 2012 als Dienstnehmer der Gesellschaft gelten.

Abs. 6 regelt die Dienstaufsicht einschlieSlich der Ausiibung des diesbeziiglichen Weisungsrechts
gegeniiber den in Abs. 1 genannten Bundesbeamten.

Fiir die betroffenen Bediensteten tritt inhaltlich durch den formellen Wechsel ihres Dienstgebers keine
Anderung ein (vgl auch § 18 Abs. 2).

Zu § 14:

Da Beamte weiterhin vom Bund besoldet werden, wird der Gesellschaft - wie bisher der AGES - eine
Refundierungspflicht fiir den Bezugsaufwand samt Nebenkosten und eine Beitragsleistung zur Deckung
des Pensionsaufwands auferlegt.

Zu § 15:

In Abs. 1 wird festgelegt, dass das durch den Bereich nach § 8 Abs. 2 Z 13 bis 16 des Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetzes, BGBI. I Nr. 63/2002 in der Fassung BGBI. I Nr. 63/2009, benutzte und im
Eigentum der der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH befindliche
Zubehor in das Eigentum der Gesellschaft tibergeht.

Abs. 2 bestimmt, dass das IT-Zubehor in der Erdffnungsbilanz gesondert auszuweisen ist. Deren Wert ist
der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH bis spétestens 1. Janner
2013 abzugelten.

Abs. 3-7 enthalten Regelungen iiber die Bestimmung der Wertansédtze sowie Grundsitze fiir die
Erstellung der Eroffnungsbilanz.
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Zu § 16:

Abs. 1 trifft - im Sinne der Kontinuitdt - Vorkehrungen fiir eine interimistische Geschéftsfithrung, Abs. 2
bestimmt, dass der Aufsichtsrat bereits nach Verdffentlichung dieses Bundesgesetzes im
Bundesgesetzblatt eingerichtet werden kann.

Im Sinne der Kontinuitdt und Rechtssicherheit fiir die betroffenen Bediensteten bleibt die bestehende
Geschiftseinteilung des Bereichs PharmMed bestehen.

Zu § 17:

In dieser Bestimmung sind Regeln {iber Verweisungen auf andere Bundesgesetze, iiber die Mdglichkeit
fir die Gesellschaft, gegen Entgelt sich der Finanzprokuratur, des Bundespensionsamtes und der
Bundesrechenzentrum GmbH zu bedienen, enthalten. Weiters wird demonstrativ aufgezahlt, welche
Bestimmungen sonstiger Bundesgesetze auf die Gesellschaft Anwendung finden. Es wird festgelegt, dass
auf die Gesellschaft das AHG und das OrgHG Anwendung finden. Gebiihreneinnahmen aus hoheitlicher
Tétigkeit des Bundesamtes sind Einnahmen der Gesellschaft. Diese Bestimmungen entsprechen den
Regelungen im GESG.

Zu § 18:

Der Gesellschaft soll — wie der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndihrungssicherheit —
Kollekivvertragsfihigkeit zukommen. Der von der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit abgeschlossene Kollektivvertrag gilt - um {ibergeleiteten Bediensteten
Rechtssicherheit zu gewédhren — solange fort, bis dieser durch die Gesellschaft neu abgeschlossen oder
abgedndert wird.

Zu §19:

Klarstellend wird festgehalten, dass sdmtliche Arbeitsstitten der Gesellschaft einen einheitlichen Betrieb
im Sinne des Arbeitsverfassungsgesetzes (ArbVG), BGBI. I Nr. 22/1974, bilden.

Abs.3 enthdlt Regelungen hinsichtlich der Tétigkeitsdauer und des Mandats von
Betriebsriaten/Betriebsrdtinnen, in der Betriebsstitte, die mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes
Geschiéftsbereich der Gesellschaft wird. Fiir den Bereich nach § 8 Abs.2 Z 13 bis 16 GESG besteht
derzeit ein eigener Betriebsrat, der alle entsprechenden Standorte umfasst. Damit soll sichergestellt
werden, dass kein Vertretungsvakuum eintritt.

Zu § 20:

Die Vollzugsklausel steht in Ubereinstimmung mit den entsprechenden Bestimmungen des
Bundesministeriengesetzes 1986, BGBI. Nr. 76.

Zu § 21:
Dieses Bundesgesetz soll im Hinblick auf erforderliche Vorarbeiten mit 1. Janner 2012 in Kraft.
Zu Art X7 (Anderungen des Gesundheits- und Erniihrungssicherheitsgesetz)

Die Anderungen im Titel und in den Z 1 bis 4, 7, 9 bis 18, 20 bis 30 und 32 betreffen jene Bestimmungen,
die durch die Herauslésung des Geschiftsbereiches PharmMed aus der Osterreichischen Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit erforderlich werden. Diese treten mit Ablauf des 31. Dezember
2011 in Kraft.

Zu Z5 (§ 6a Abs. 4):
Beseitigung eines Redaktionsversehens.
Zu Z 6 (§ 6a Abs. 6):

Der bisherige § 12a enthielt eine Verordnungsermédchtigung fiir den Bundesminister fiir Gesundheit,
wonach fiir Zwecke der Marktiiberwachung und Pharmakovigilanz eine eigene Abgabe fiir jede im Inland
in Verkehr gebrachte Handelspackung einer Arzneispezialitit festgelegt werden kann. Diese Moglichkeit
erscheint aus verwaltungsokonomischen Griinden weder fiir die betroffenen Abgabepflichtigen noch fiir
das fiir den Vollzug der Einhebung in Betracht kommende Bundesamt die beste Losung zu sein. Es ist
vielmehr unter diesem Gesichtspunkt im Sinne einer Gesamtidquivalenz bei der Gebiihrenfestsetzung
sinnvoll, die gesamten, im Rahmen des Life-Cycle einer Arzneispezialitit entstehenden Kosten bei der
Festsetzung der Gebiihren, die fiir bestimmte Schritte im Life-Cycle vorgesehen sind, zu berticksichtigen.
Wie der VIGH ausgesprochen hat, ist es nicht erforderlich, fiir jede einzelne Leistung oder Leistungstype
eine Gebiihr zu bemessen, die genau die Kosten dieser Leistung oder Leistungstype abdeckt. Der
Verteilungsschliissel fiir die Zurechnung der sonstigen Kosten muss blofl sachgerecht sein. Bei der
Gebiihrenfestsetzung kann das Bundesamt unter dem Gesichtspunkt des Gleichheitssatzes von einer auf
den Regelfall abstellenden Durchschnittsbetrachtung ausgehen und pauschalierende Regelung treffen.
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Pauschalierende Regelungen diirfen auch aus Griinden der Verwaltungsékonomie getroffen werden,
wobei sie allerdings nicht den Erfahrungen des tiglichen Lebens widersprechen diirfen und die gewéhlten
MaBstibe den wirtschaftlichen Erfahrungen entsprechen miissen (vgl. V{Slg. Nr. 16048 und die dort
zitierte Rechtsprechung).

Zu 7 19 (§ 12a neu):

Im Interesse der Patientinnen- und Patientensicherheit wird zur Sicherstellung eines modernen, den
europdischen  Anforderungen entsprechenden und qualitativ  hochwertigen = Systems der
Marktiiberwachung des Medizinproduktemarktes und der Medizinproduktevigilanz eine ausschlieliche
Bundesabgabe eingehoben.

Seit 1. Janner 2010 ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zustéindige Behorde im Sinne
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tiber die
Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten hinsichtlich der Marktiiberwachung fiir den Bereich der Medizinprodukte (§ 68 Abs. 10 bis 12
Medizinproduktegesetz in der Fassung BGBI. I Nr.143/2009). Entsprechend dieser EU-Verordnung
besteht die Verpflichtung, spezifische Marktiiberwachungsprogramme zu erstellen und durchzufiihren
und auch der Kommission bekanntzugeben. Die detaillierten Anforderungen an die erforderlichen
Marktiiberwachungsmafinahmen enthdlt Art. 19 der genannten Verordnung. Da sich diese
Verpflichtungen auf alle im Inland in Verkehr gebrachten Medizinprodukte bezieht, soll dort angekniipft
werden, wo die Abgabe an den Letztverbraucher erfolgt.

Diese Bundesabgabe ist durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einzuheben und
zweckgebunden fiir die Aufgaben des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen — insbesondere
fiir Aufgaben der Marktiiberwachung - zu verwenden. Die zwangsweise Einbringung erfolgt nach
Malgabe des VVG.

Die Hohe der Abgabe ist umsatzabhidngig zu gestalten, wobei auch das von den jeweiligen
Medizinprodukten ausgehende Gefahrdungspotential Beriicksichtigung finden muss.

Die ndheren Modalititen der Abgabe, der Abgabepflichtigen sowie Details zur Einhebung sollen durch
Verordnung festgelegt werden.

Um den biirokratischen Aufwand fiir die Abgabepflichtigen moglichst gering zu halten, ist die Abgabe
grundsitzlich im Wege der Selbstdeklaration zu bemessen und abzufiihren. Erscheint der damit
einhergehende Verwaltungsaufwand im Verhéltnis zur Hohe der Abgabe nicht vertretbar, kann die
Abgabe auch in Form einer Jahrespauschale festgesetzt werden.

Vorblatt zu Art X8-X9
Problem:

Beim Auftreten von Tierverlusten durch Tierseuchen besteht derzeit eine Entschiddigungspflicht des
Staates an den Tierhalter. Diese Entschdadigung, die urspriinglich durchaus dhnlich einer
Enteignungsentschiddigung konzipiert war, hat im Laufe des letzten Jahrhunderts ihren Charakter vollig
gedndert und ist nunmehr als staatliche Unterstiitzung an die betroffenen Tierhalter zu sehen, denen die
erlittene wirtschaftlichen Verluste damit — durchaus auch im Interesse der Volkswirtschaft und
Volksgesundheit — weitgehend ausgeglichen werden.

Eine effiziente Seuchenbekdmpfung setzt grundsitzlich die Kompensation der Schidden voraus, da die
Bereitschaft einen Seuchenausbruch méglichst frithzeitig zu melden vom Umfang der Entschddigung von
Kosten der Verluste abhingt, die dem betreffenden Tierhalter durch die MaBnahmen zur
Seuchenbekédmpfung entstehen.

Eine Beitragsleistung der Tierhalter zu dieser MaBnahme ist in Osterreich — im Gegensatz zu einigen
anderen Staaten der EU - derzeit nicht vorgesehen. Dieses System bietet daher durchaus auch
Fehlanreize. Es muss festgestellt werden, dass - durch die vollige Risikoiliberwilzung auf den Staat - fiir
den Unternehmer wenig Anreize geboten werden, in Biosicherheitsmafinahmen zu investieren und damit
das Seuchenrisiko bereits ex ante zu reduzieren.

Das derzeit in Osterreich bestehende System, das aus einer Zeit stammt, in der auch im Seuchenfall nur
vereinzelt die Keulung von Tieren angeordnet wurde, ist unter den derzeitigen Bedingungen auf Dauer
nicht finanzierbar. Dem Stand der Wissenschaft und den Regulativen des Unionsrechts entsprechend ist
heute die Keulung von Tieren in verseuchten und/oder verdichtigen Bestinden in wesentlich grolerem
Ausmal erforderlich und geboten. Auch die Maflnahmen zur Verhinderung der Verschleppung von
Seuchenerregern (zB Desinfektion, Vernichtung von Futtermitteln etc.) sind wesentlich kostenintensiver
geworden. Hinzu kommt, dass auf Grund des zunehmenden Handels mit Tieren und Tierprodukten
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infolge der Globalisierung, der erhdhten Mobilitit der Bevélkerung sowie der fortschreitenden Offnung
der EU mit Zunahme des Tierseuchenrisikos zu rechnen ist.

Eine budgetire Bedeckung fiir auBerordentliche Seuchenfille war im Budget nie vorgesehen. In der
Vergangenheit mussten daher in solchen Fillen jeweils Budgetiiberschreitungsgesetze beschlossen
werden. Obwohl derartige Ausgaben nicht planbar sind, muss der Finanzrahmen aber im Sinne der
modernen Haushaltspolitik beriicksichtigt werden. Es fehlt daher derzeit die Bereitstellung der Mittel fiir
derartige auBBerplanmifBige Ausgaben.

Ziel:

Schaffung eines Fonds durch den die Finanzierung der Tierseuchenbekdmpfung (insbesondere der
Entschddigungszahlungen) gesichert wird, sowie Schaffung eines Anreizmodells zur Seuchenvorsorge
und Einfithrung von BiosicherheitsmafSinahmen durch die Unternehmer durch Beitragszahlungen zum
Fonds, die entsprechend gestaffelt werden kdnnen.

Inhalt /Problemlésung:

Schaffung eines Fonds, der dhnlich einem Versicherungsmodell konstruiert ist. Die Kosten der
Seuchenbekdmpfung sind primir aus dem Sektor selbst zu tragen, wéhrend der Staat die Rolle eines
Riickversicherers bei aulerordentlichen Ereignissen iibernimmt.

Alternativen:

Keine.

Auswirkungen des Regelungsvorhabens:

— Finanzielle Auswirkungen:

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch das Gesetzesvorhaben keine zusétzlichen Kosten.
— Wirtschaftspolitische Auswirkungen:

— — Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Sicherung des Wirtschaftsstandortes durch Absicherung der staatlichen Unterstiitzung von Unternehmern
im Seuchenfall und Erhaltung des guten Tiergesundheitsstatus durch die Finanzierung entsprechender
MaBnahmen.

—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fiir Unternehmen:

Fiir die Unternehmer (Tierhalter) entstehen Verwaltungskosten in der Hohe von 525.045 Euro pro Jahr.
— Auswirkungen in umweltpolitischer Hinsicht, insbesondere Klimavertriglichkeit:

Das Regelungsvorhaben ist nicht klimarelevant.

— Auswirkungen in konsumentenschutzpolitischer sowie sozialer Hinsicht:

Keine.

— Geschlechtsspezifische Auswirkungen:

Keine.

Verhiiltnis zu den Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen fallen nicht in den Anwendungsbereich des Rechts der Europiischen
Union.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:
Keine. Es handelt sich um die Einhebung einer Abgabe.
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Erliuterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Das Veterindrrecht dient nicht nur die Erhaltung der Gesundheit von Mensch und Tier, sondern soll auch
— im Offentlichen Interesse - Voraussetzungen fiir eine gesunde Entwicklung einer zum nationalen
Wohlstand beitragenden Wirtschaftstitigkeit (Landwirtschaft, Viehzucht und Tierhandel) schaffen,
erhalten und — sofern notwendig - wiederherstellen.

Demgemal kann nach den einschldgigen Rechtsvorschriften (Tierseuchengesetz, Tiergesundheitsgesetz,
Bangseuchengesetz, Rinderleukose-Gesetz und IBR/IPV-Gesetz) im Einklang mit den Vorschriften der
Europdischen Gemeinschaft die Totung kranker oder ansteckungsverdachtiger Tiere angeordnet werden.

Der Ausbruch einer Tierseuche bzw. die Erkrankung und der Tod eines Tieres stellt dabei in erster Linie
ein wirtschaftliches Risiko des Tierhalters dar, welches er durch Ausiibung seiner Tétigkeit freiwillig
eingegangen ist. Es besteht kein Grundsatz, dass der Staat verpflichtet wire, derartige Risiken
auszugleichen oder dafiir eine Haftung zu iibernehmen. Auch hat jeder Tierhalter Gefahren, welche von
seinem Tierbestand ausgehen konnen, also auch Ansteckungsgefahren, hintanzuhalten.

Es ist jedoch unbestritten Aufgabe des Staates dafiir Sorge zu tragen, dass derartige Verpflichtungen —
also Gefahren der Verbreitung von Tierkrankheiten hintanzuhalten — auch eingehalten werden. Die
Anordnung der Totung erkrankter oder ansteckungsverdichtiger Tiere durch die Behorde stellt somit die
offentliche-rechtliche Absicherung bereits zivilrechtlich gebotener VerhaltensmafBregeln dar, weil
derartige Tiere oder mit ihnen in Kontakt stehende Gegenstdnde keinesfalls In-Verkehr gebracht werden
diirfen.

Beim Auftreten von Tierverlusten durch Tierseuchen besteht derzeit eine Entschiddigungspflicht des
Staates an den Tierhalter. Diese Entschddigung, die urspriinglich durchaus &hnlich einer
Enteignungsentschiddigung konzipiert war, hat im Laufe des letzten Jahrhunderts ihren Charakter vollig
gedndert und ist nunmehr als staatliche Unterstlitzung an die betroffenen Tierhalter zu sehen, denen die
erlittene wirtschaftlichen Verluste damit — durchaus auch im Interesse der Volkswirtschaft und
Volksgesundheit — weitgehend ausgeglichen werden.

Eine effiziente Seuchenbekdmpfung setzt grundsitzlich die Kompensation der Schidden voraus, da die
Bereitschaft, einen Seuchenausbruch moglichst frithzeitig zu melden vom Umfang der Entschédigung von
Kosten der Verluste abhingt, die dem betreffenden Tierhalter durch die Mallnahmen zur
Seuchenbekdmpfung entstehen.

Eine Beitragsleistung der Tierhalter zu dieser MaBnahme ist in Osterreich — im Gegensatz zu einigen
anderen Staaten der EU - derzeit nicht vorgesehen. Dieses System bietet daher durchaus auch
Fehlanreize. Es muss festgestellt werden, dass - durch die vollige Risikoiiberwélzung auf den Staat - fiir
den Unternehmer wenig Anreize geboten werden, in Biosicherheitsmafinahmen zu investieren und damit
das Seuchenrisiko bereits ex ante zu reduzieren.

Das derzeit in Osterreich bestehende System, das aus einer Zeit stammt, in der auch im Seuchenfall nur
vereinzelt die Keulung von Tieren angeordnet wurde, ist unter den derzeitigen Bedingungen auf Dauer
nicht finanzierbar. Dem Stand der Wissenschaft und den Regulativen des Unionsrechts entsprechend ist
heute die Keulung von Tieren in verseuchten und/oder verdichtigen Bestinden in wesentlich groerem
Ausmal erforderlich und geboten. Auch die MaBnahmen zur Verhinderung der Verschleppung von
Seuchenerregern (zB Desinfektion, Vernichtung von Futtermitteln etc.) sind wesentlich kostenintensiver
geworden. Hinzu kommt, dass auf Grund des zunehmenden Handels mit Tieren und Tierprodukten
infolge der Globalisierung, der erhdhten Mobilitit der Bevolkerung sowie der fortschreitenden Offnung
der EU mit einer Zunahme des Tierseuchenrisikos zu rechnen ist.

Eine budgetire Bedeckung fiir auBerordentliche Seuchenfdlle war im Budget nie vorgesehen. In der
Vergangenheit mussten daher in solchen Fillen jeweils Budgetiiberschreitungsgesetze beschlossen
werden. Obwohl derartige Ausgaben nicht planbar sind, muss der Finanzrahmen aber im Sinne der
modernen Haushaltspolitik beriicksichtigt werden. Es fehlt daher derzeit die Bereitstellung der Mittel fiir
derartige auBBerplanmafige Ausgaben.

Trotz der hohen Standards in der Osterreichischen Tierseuchenbekdmpfung koénnen Ausbriiche
hochkontagioser Tierseuchen - wie z. B. Maul-und Klauenseuche(MKS), Klassische Schweinepest(KSP),
Geflugelpest (HPAI) - jederzeit erwarten werden.
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Der letzte Maul- und Klauenseuchenzug war in Osterreich 1981 (derzeit weltweit verbreitet, letzter
Ausbruch in der Europdischen Union (EU) 2007 in Zypern und GroBbritannien), die Klassische
Schweinepest in Hausschweinebestinden wurde bereits EU-konform in Osterreich 1996 letztmalig
bekémpft (letzter Ausbruch in der EU 2009 in Litauen) und 2006 konnte in Osterreich durchaus auch
bedingt durch die hohen Biosicherheitsmaf3inahmen gerade noch die Gefliigelpest (hochpathogene Avidre
Influenza) verhindert werden, sodass diese Seuche vom Wildvogelbestand nicht in Hausgefliigelbestande
eingetragen wurde.

Auf Grund der Tatsache, dass die Afrikanische Schweinepest — ausgehend im Jahr 2007 in Georgien —
sich liber Abchasien, Armenien, den siidlichen Regionen Russlands (riefen Ausnahmezustand aus), dem
Nordosten der Volksrepublik China, Tschetschenien, Aserbaijan, Nordossetien, Inguschetien (Notstand
wurde ausgerufen), Russland (Stavropol, Nordkaukasus, Foderation Nordwestrussland) ausgebreitet hat
und nun bereits vor den Toren der EU die ersten Fille bekannt werden, ist auch ein Einbringen des
Erregers der Afrikanischen Schweinepest nach Europa nicht auszuschlie3en.

Gemal der §§ 48 bis 62 des derzeit giiltigen Tierseuchengesetzes, RGBI. Nr. 177/1909 idgF., wéren im
Falle eines Ausbruchs einer dieser hochkontagiésen Tierseuchen (wie z. B. Maul und Klauenseuche,
Klassische Schweinepest oder Gefliigelpest) folgende Kosten zu bedecken:

Verdacht einer hochkontagiosen Tierseuche im Betrieb

Sperre des Betriebes (ca. 3 Tage, Verdienstentgang der im Betrieb befindlichen Personen), klinische
Untersuchung und Probenahme aller empfénglichen Tiere durch Amtstierdrztlnnen — seuchensicherer
Probenversand — AGES IVET Maddling-Untersuchung — zeit- und personalaufwendige genaueste
Nachforschungstitigkeit (Epidemiologie)

Bei an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins des Erregers einer hochkontagidsen
Tierseuche - Vernichtung aller Gerdte, Gegenstinde, Nahrungs- und Futtermittel, die Tridger von
Ansteckungsstoffen sein konnen, Entwesung, Keulung aller empfanglichen Tiere im Betrieb und
ordnungsgeméle Entsorgung, Zwischenreinigungen, Endreinigungen und Schlussdesinfektion, in dieser
Zeit Versorgung der Betriebsinsassen mit Nahrungsmitteln.

Kontaktbetriebe und/oder Sperrzone

Gleiche Vorgangsweise wie im Verdachtsbetrieb

Ausbruchsbestitigung einer hochkontagiosen Tierseuche im Betrieb

Sperre des Betriebes (mindestens 30 — 40 Tage, Verdienstentgang der im Betrieb befindlichen Personen),
Vernichtung aller Gerdte, Gegenstdnde Nahrungs- und Futtermittel, die Trager von Ansteckungsstoffen
sein konnen, Entwesung, Keulung aller empfénglichen Tiere im Betrieb und ordnungsgeméBe
Entsorgung, Zwischenreinigungen, Endreinigungen und Schlussdesinfektion, in dieser Zeit Versorgung
der Betriebsinsassen mit Nahrungsmitteln, Epidemiologie .

Kontaktbetriebe und/oder Sperrzone

Gleiche Vorgangsweise wie im Ausbruchsbetrieb, amtliche Uberwachungen der SperrmaBnahmen,
Durchfiihrung und Verwaltung allfalliger Ausnahmeregelungen, Anordnung und Kontrolle der
Biosicherheitsmalinahmen, Epidemiologie.

Schutzzone

Feststellung aller  Tierhaltungsbetriebe, Erstkontrolle und klinische Untersuchung aller
Tierhaltungsbetriebe innerhalb von sieben Tagen durch amtliche TierdrztInnen, amtliche Anordnung und
Kontrolle der Sperrmafinahmen und allfélliger Ausnahmebedingungen (personalintensiv), Anordnung und
Kontrolle der Biosicherheitsmaf3inahmen.

Schnellstmogliche Probenahme (personalintensiv) in den Betrieben der Schutzzone frithestens 14 Tage
nach Tétung der Tiere des Seuchenbetriebes durch Amtstierdrztinnen — seuchensicherer Probenversand
an AGES IVET Madling

Anzahl der Proben: Nachweissicherheit 95%/Pravalenz 5%
Uberwachungszone

Feststellung aller Tierhaltungsbetriebe in der Uberwachungszone, schnellstmdgliche Erstkontrolle und
klinische Untersuchung aller Tierhaltungsbetriebe durch amtliche Tierdrztlnnen, amtliche Anordnung der
Sperrmafinahmen und allfdlliger Ausnahmebedingungen (personalintensiv), Anordnung der Kontrolle der
Biosicherheitsmafnahmen.
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Probenahme eines groBen Teils der Betriebe in der Uberwachungszone friihestens 30 Tage nach Totung
der Tiere des Seuchenbetriebes durch amtliche Tierdrztlnnen — seuchensicherer Probenversand an AGES
IVET Madling.

Anzahl der Proben: Nachweissicherheit 95%/Privalenz 5%

Kontrolle auBerhalb der Zonen

Stichprobenprogramm zur Untermauerung der Infektionsfreiheit der Schaf- und Ziegenpopulation durch
Untersuchung und Probenahme in Betrieben aullerhalb der Zonen durch AmtstierarztInnen: Pravalenz 1%
Impfungen

2 Varianten der Impfungen sind im Falle der Weiterverbreitung der Maul- und Klauenseuche unter
bestimmten Voraussetzungen EU-konform méglich

Schutzimpfungen: Tiere bleiben am Leben, jedoch wesentlich lingere Wartezeit fur die Mdglichkeit,
Osterreich wieder als ,,frei von MKS* deklarieren zu konnen.

Suppressivimpfung: nur bei Engpass an Keulungsteams bzw. TKB-Lagerungsengpass, da diese Tiere
trotz Impfung getdtet werden miissen (trifft mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit nicht auf
Osterreich zu).

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass fiir finanzielle Mittel nicht nur fiir die Entschddigung der
getoteten Tiere, zu entsorgende Produkte und Biosicherheitsmanahmen vorgesorgt werden muss,
sondern auch fiir die Entnahme der groBen Menge an Proben durch Seuchentierdrztlnnen,
seuchensicheren Probentransport, Untersuchungen des Probematerials an der AGES IVET Mddling (Test-
und Materialkosten), massiven Mehraufwand an Verwaltung in allen Instanzen und letztendlich — je nach
Tierseuche und Seuchensituation — fiir mégliche Schutzimpfungen.

AbschlieBende Bemerkung:

Die tatsdchlich anfallenden Kosten in einem Tierseuchenfall sind abhidngig von der Dauer die bis zur
Erkennung der ersten Krankheitsfédlle einhergeht, sowie von der Betriebs- und Tierdichte in den
betroffenen Regionen.

Daher ist eine abschlieBende Kostenberechnung vorausschauend nicht moglich, aus diesem Grund ist es
erforderlich, entsprechende finanzielle Vorsorgemalinahmen getroffen zu haben. Dieser Vorsorge dient
der vorliegende Vorschlag.

Daraus ergibt sich folgendes Szenario:

Fondsmittel Durchrechnungszeitraum Anzahl Euro pro Stiick und
von 10 Jahren gehaltener Jahr im
Tiere Durchschnitt
Wiederkduer | 42.000.000 4.200.000 2.485.541 1,7
Schweine 20.000.000 2.000.000 3.052.592 0,7
Gefliigel 4.000.000 400.000 10.758.101 0,04
Pferde 2.000.000 200.000 68.629 2,9
Fondsmittel Durchrechnungszeitraum Anzahl Euro pro GVE und
von 10 Jahren gehaltener Jahr
GVE
Wiederkduer | 42.000.000 4.200.000 1.573.780 2,7
Schweine 20.000.000 2.000.000 371.274 54
Gefliigel 4.000.000 400.000 29.182 13,7
Pferde 2.000.000 200.000 58.810 3,4

Durch den vorliegenden Gesetzentwurf soll durch die Schaffung eines Fonds - der dhnlich einem
Versicherungsmodell konstruiert ist - die Finanzierung der Tierseuchenbekdmpfung (insbesondere der
Entschddigungszahlungen) gesichert werden, wobei die Mdglichkeit der Vorfinanzierung durch den
Fonds (zB Kreditaufnahme) bei auBlerordentlichen Ereignissen (Ausbruch einer hochkontagidsen
Tierseuche) besteht. Weiters soll damit ein Anreizmodell zur Seuchenvorsorge und Einfithrung von
BiosicherheitsmaBinahmen durch die Unternehmer (durch Beitragszahlungen zum Fonds, die
entsprechend gestaffelt werden kdnnen) geschaffen werden.
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Finanzielle Auswirkungen:

Da der Fonds die Kosten fiir seine Verwaltung selbst zu tragen hat, entstehen fiir den Bund, die Lander
und die Gemeinden keine Kosten. Die Verwaltungskosten der Unternehmer (Priifung und Einzahlung der
Beitrige) belaufen sich auf 525.045,-- Euro jahrlich.

Kompetenzgrundlage:

Der vorliegende Entwurf stiitzt sich auf Art. 10 Abs. | Z 4 (Bundesfinanzen, insbesondere offentliche
Abgaben, die ausschlieBlich oder teilweise fiir den Bund einzuheben sind), Z 12 B-VG (Veterindrwesen)
sowie Z 13 (Fonds).

Besonderer Teil
Ad Artikel X8:
Ad§1:

Zur Finanzierung der Kostentragung des Bundes bei der Bekdmpfung von Tierseuchen (§ 16 TSG) und
Ausrottung von bestimmten Tierkrankheiten, die bundesgesetzlich geregelt sind, wird ein Fonds mit
eigener Rechtspersonlichkeit eingerichtet, welcher vom Bundesminister fiir Gesundheit vertreten und
verwaltet wird.

Mit der Verwaltung des Fonds kann dabei eine externe Organisation durch Verordnung betraut werden.
Dabei ist sicherzustellen, dass diese Organisation iiber die ndtigen personellen und sachlichen Mittel
verfiigt die Abwicklung der Aufgaben zu iibernehmen. Vorzugsweise sollte daher eine Organisation
betraut werden, die tber Erfahrung mit Tierversicherungen verfligt. In Angelegenheiten des Fonds
unterliegt diese Organisation den Weisungen des Bundesministers fiir Gesundheit.

Zur Beratung des Bundesministers wird - unter Einbeziehung der betroffenen Verkehrskreise - ein Beirat
geschaffen.

Ad § 2:

Die Aufbringung der Fondsmittel erfolgt durch Beitrige des Bundes (nach Maligabe des
Bundesfinanzgesetzes), durch Beitrige der Tierhalter, welche nach versicherungsmathematischen
Kriterien zu ermitteln sind, durch Mittel, die Osterreich auf Grund von KofinanzierungsmaBnahmen der
EU im Bereich Tierseuchenbekdmpfung zuflieBen, sowie durch allfillige Landesmittel, welche im
Hinblick auf die Aufgaben des Fonds bei der Finanzierung von auBlerordentlichen Maflnahmen der
Gemeinden im Tierseuchenfall erforderlich sind. Weiters darf der Fonds sonstige Zuwendungen erhalten,
worunter in erster Linie die Strafgelder, die bei Verstoen gegen das Tierseuchengesetz anfallen, zu
verstehen sind.

Um die Finanzierung auch dann sicherzustellen, wenn die Fondsmittel (noch) nicht im erforderlichen
Ausmal zur Verfligung stehen, darf der Fonds auch Darlehen und Kredite aufnehmen.

Ad § 3:

Diese Bestimmung regelt die Gebarung des Fonds. Der Fonds wird so gestaltet, dass die Ausgaben,
welche fiir seine Aufgaben anfallen, jeweils innerhalb eines Zeitraumes von zehn Jahren durch die
Zuwendungen gedeckt sind.

Die Aufgliederung nach Tierarten (sieche Anlage 1) ist hiebei von besonderer Bedeutung, weil die
Finanzierung von Mafnahmen eines Sektors nicht durch Beitragsleistungen anderer Sektoren bedeckt
werden kann und soll.

Ad § 4:

Diese Bestimmung legt den Aufgabenbereich des Fonds fest, wobei sich dieser an den bisherigen
veterindrrechtlichen Vorschriften orientiert. In erster Linie handelt es sich um Kosten, die vom Bund zu
tragen sind. Gemaf} Tierseuchengesetz haben die Gemeinden die Kosten fiir die wirksame Durchfithrung
der ortlichen Schutz- und Sperrmalinahmen sowie fiir das Ausfiihren der Kadaver und Abfille, fiir die
unschédliche Beseitigung derselben und fiir die hiezu notwendigen Einrichtungen zu tragen. Im Falle
eines Tierseuchenausbruches groferen AusmafBes sind die Gemeinden mit dieser Aufgabe finanziell
jedenfalls iiberfordert, sodass auch hierfiir Mittel sicherzustellen wéren.

Durch die Verordnungsermichtigung in Abs. 2 soll ermdglicht werden, auch weitere Malnahmen in
Zusammenhang mit der Bekdmpfung von Tierseuchen — fiir die derzeit keine Entschiddigungspflicht
besteht — in das System einzubeziehen. Diese Moglichkeit wird weitestgehend von der Akzeptanz der
Betroffenen abhéngen, wiirde aber langfristig eine wesentliche Verbesserung der Absicherung von
Landwirten im Seuchenfall oder Seuchenverdachtsfall herbeifiihren.
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Ad§5:
Beitragspflichtig sind alle Tierhalter von Wiederkéuern, Einhufern, Schweinen und Gefliigel, die im
elektronischen Veterindrregister (§ 8 TSG) erfasst sind.

Die Hohe des Beitrages ist durch Verordnung - primdr nach versicherungsmathematischen Kriterien -
festzulegen wobei sie sich an den in der Anlage genannten Richtwerten zu orientieren hat. Bei der
Festlegung kénnen neben den Richtwerten pro GroBvieheinheit (GVE — nach OPUL-Schliissel) auch die
Betriebsgroflen, bestehende Risikofaktoren sowie etwaige Maflnahmen im Bereich der Biosicherheit
durch Zu- und Abschlage beriicksichtigt werden.

MaBgebend fiir die Beitragspflicht ist jeweils die Tierzahl am Stichtag (1. April), wobei im Bereich der
Schweine und Gefliigel die haltungsbedingten Zyklen Beriicksichtigung finden.

Ad§6und7:

Die Beitridge sind vom Fonds einzubringen, welcher zu diesem Zweck Zugang zum elektronischen
Veterinarregister erhélt. Er ist fiir die Information der Tierhalter {iber die Beitragspflicht verantwortlich.

Der Fonds ist erste und letzte Instanz fiir die Vorschreibung und Einhebung der Beitrdge und zur
Ausstellung von Riickstandsausweisen erméchtigt.

Ad §§ 8 bis 11:
Diese Bestimmungen enthalten Vollzugs- und Ubergangsregelungen.

Der Beitrag soll erstmals im Jahr 2013 eingehoben werden. Entscheidend ist damit fiir das erste Jahr die
Tierzahl zum 1. April 2013, nach diesem Stichtag eintretende Bestandsédnderungen haben — wie auch bei
den Stichtagen in den Folgejahren — keinen Einfluss auf die Beitragspflicht. Liegt fiir den Stichtag keine
aktuelle Tierzahl vor, so kann die Tierzahl aus dem Vorjahr herangezogen werden.

Ad Artikel X9:
Zu Pkt. 1:

Das Tierseuchengesetz sieht derzeit keinen Entfall von Entschédigungen vor. Es erscheint jedoch unbillig
Tierhaltern, die den spezifischen Verpflichtungen zur Vermeidung oder Verschleppung einer Seuche
nicht entsprochen haben, Entschdadigungsleistungen — welche durchaus als Anreiz zu gesetzeskonformem
Handeln zu sehen sind — auszuzahlen. Durch den vorliegenden Entwurf wird sichergestellt, dass bei
derartigem Handeln keine Entschadigung zuerkannt wird.

Zu Pkt.3:

Geldstrafen nach dem Tierseuchengesetz flieBen derzeit dem Bund zu. Im Hinblick auf die Schaffung
eines Tierseuchenfonds sollen hinkiinftig — ab 2013 - diese Mittel dem Fonds zugewendet werden.
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