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Frauen, Wissenschaft
und Forschung

Herrn Prasident des Nationalrates
Dr. Werner Rosenkranz
Dr.-Karl-Renner-Ring 3

1017 Wien

Geschaftszahl: 2025-0.324.551

Die schriftliche parlamentarische Anfrage Nr. 1161/J-NR/2025 betreffend Botox - geht’s
nicht ohne Tierqual?, die die Abgeordnete zum Nationalrat Olga Voglauer, Kolleginnen
und Kollegen, am 25.04.2025 an mich richteten, darf ich anhand der mir vorliegenden

Informationen wie folgt beantworten:

Zu den Fragen 1 —2 und 5 - 16:

1. Welche Herstellungsrichtlinien missen bei der Produktion von Botulinumtoxin
Produkten in Drittstaaten bericksichtigt werden, um zur Anwendung in der EU zugelassen
zu sein?

2. Werden Botulinumtoxin-Produkte, die aus Drittstaaten nach Osterreich importiert
werden, in diesen Landern im LD50-Test an Mausen getestet?

a. Wenn ja, fir welche Produkte ist dies bekannt?

5. Welcher Anteil der in Osterreich fiir therapeutisch-medizinische Zwecke
verwendeten Botulinumtoxin-Produkte ist tierversuchsfrei?

6. Welcher Anteil der in Osterreich fiir dsthetisch-kosmetische Zwecke verwendeten
Botulinumtoxin-Produkte ist tierversuchsfrei?

7. Welche Hersteller haben in Osterreich Zulassungen fiir den Vertrieb von
Botulinumtoxin-Produkten fur die therapeutische Medizinanwendung und/oder fir die
asthetische/kosmetische Anwendung?

a. Wie viele Zulassungen davon wurden ohne Tierversuche erlangt? Wir bitten um
Auflistung der Produkte nach therapeutischer Medizinanwendung und
asthetisch/kosmetischer Anwendung

8. Setzt Osterreich Handlungen, um tierversuchsfreie Alternativen zum LD50-Test auf
nationaler und EU-Ebene voranzutreiben?

a. Falls ja, welche?

b. Welche konkreten MaBRnahmen haben Sie seit Amtsantritt in diesem Sinne getatigt?
c. Falls nein, warum nicht?

9. Besteht fiir Verbraucher:innen bzw. Patientinnen die Moglichkeit, zu erfahren, ob die
ihnen verabreichten Botulinumtoxin-Produkte (sowohl fir dsthetische/kosmetische
Anwendungen als auch fiir therapeutisch-medizinische Zwecke) tierversuchsfrei sind?
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a. Falls ja, wie werden die Verbraucher:innen bzw. Patientinnen

darauf aufmerksam gemacht?

b. Falls nein, warum nicht?

10. Fiir welche Anwendungen ist Botulinumtoxin aktuell in Osterreich und der EU
zugelassen? Wir ersuchen um Aufschlisselung auf therapeutische
Medizinanwendungen und dsthetische/kosmetische Anwendungen, sowie weitere
Kategorien falls relevant.

11. Wie viele Behandlungen mit Botulinumtoxin werden jahrlich in Osterreich
durchgefiihrt? Bitte um Angabe der jahrlichen Daten von 2010 bis 2024, sowie die
getrennte Auffihrung von therapeutischen Medizinanwendungen und
asthetischen/kosmetischen Anwendungen, jeweils je Kalenderjahr.

12. Wie viel Botulinumtoxin wird jahrlich nach Osterreich importiert, und wie viel wird
hier jahrlich produziert? Wir ersuchen um Angabe der Mengen fiir Botulinumtoxin
Produktion und -Import getrennt, aufgeschliisselt nach Jahren von 2010 bis

2024, und Auflistung, wie viel davon jeweils tierversuchsfrei ist.

13. Werden Produkte, die Botulinumtoxin enthalten, in Osterreich produziert?

a. Wenn ja, welche? Wie groR ist die Produktionsmenge je Produkt in

Osterreich? Wir ersuchen um Angabe der Daten jeweils jahrlich von 2010

bis 2024.

b. Wenn ja, sind diese Produkte tierversuchsfrei?

14. Aus welchen Landern werden Botulinumtoxin-Produkte importiert, und welche
Produkte sind das? Wir ersuchen um Aufschllisselung der Mengen nach Produkt,
Herkunftsland, und Jahr, sowie Angabe der Daten fir die Jahre 2010 bis 2024.

a. Zu welchem Anteil sind diese Produkte tierversuchsfrei?

15. Welche sind die hauptsachlichen Anwendungszwecke von Produkten, die
Botulinumtoxin enthalten, in Osterreich?

16. Welcher Anteil der Botulinumtoxin-Produkte wird fir therapeutische
Medizinanwendungen, und welcher Anteil fir dsthetische/kosmetische
Anwendungen verwendet? Wir ersuchen um Angabe je Jahr, aufgeschlisselt auf
die Jahre 2010 bis 2024, sowie um Aufschlisselung auf importierte und in
Osterreich hergestellte Produkte.

Diese Fragen betreffen Angelegenheiten der Arzneimittelzulassung, Herstellung, des
Imports, Uberwachung der Arzneimittel- und Kosmetiksicherheit sowie des

Konsumentenschutzes, fur die das BMFWEF nicht zustandig ist.

Zu den Fragen 3 —4:
3. Wird in der EU der LD50-Test fiir Botulinumtoxin-Produkte verwendet?

a. Falls ja, fiir welche Produkte und wie viele Tiere werden jdhrlich dafiir eingesetzt? Wir
ersuchen um Angabe je Jahr von 2010-2024.

b. Bei welchem Anteil der in der EU hergestellten Botulinumtoxin-Produkte werden die
Chargen mit Tierversuchen getestet, und bei welchem Anteil mit alternativen Methoden?
Wir ersuchen um Aufschliisselung sowohl nach Anzahl der Produkte als  auch nach
Anzahl der Chargen, jeweils fiir die Jahre 2010-2024.

4. Wird in Osterreich der LD50-Test fiir Produkte mit Botulinumtoxin verwendet?

a. Falls ja, fiir welche Produkte und wie viele Tiere werden jdhrlich dafiir eingesetzt? Wir

ersuchen um Angabe je Jahr von 2010-2024.
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b. Zu welchem Anteil der in Osterreich hergestellten Botulinumtoxin-Produkte werden die
Chargen mit Tierversuchen getestet, und zu welchem Anteil mit alternativen Methoden?
Wir ersuchen um Aufschliisselung sowohl nach Anzahl der Produkte als auch nach Anzahl
der Chargen, jeweils fiir die Jahre 2010-2024.

Grundsétzlich wird angemerkt, dass Tierversuche in Osterreich nur durchgefiihrt werden
dirfen, wenn sichergestellt ist, dass keine Alternativen zum Tierversuch moglich sind, und
dann nur mit der geringstmoglichen Anzahl an Tieren und unter den geringsten
Belastungen (,,3R-Prinzip“ - Replace, Reduce, Refine). Weiters wird angemerkt, dass
Tierversuche gemal dem nationalen Tierversuchsgesetz 2012 (TVG 2012), BGBI. | Nr.
114/2012, idgF, sowie Art. 18 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 (iber kosmetische
Mittel, jedenfalls unzulassig sind.

Da Botulinumtoxin ein extrem starkes Nervengift ist, Botulinumtoxin-Produkte aber als
Arzneimittel eingesetzt werden, missen Sicherheits- und Wirksamkeitspriifung
durchgefiihrt werden. Ob und an wie vielen Tieren diese Botulinumtoxin-Priifungen in der
EU oder in Osterreich durchgefiihrt werden, kann auf Basis der bestehenden Datenlage
der jahrlichen nationalen Tierversuchsstatistiken nicht beantwortet werden, da die
gesetzlich vorgegebenen Datenkategorien nicht den Detaillierungsgrad von jedem
spezifischen Arzneimittel erheben. Demnach ist eine Aufschliisselung nach
Botulinumtoxin-Produkten in der europaischen Richtlinie 2010/63/EU und dem darauf
basierenden TVG 2012 nicht vorgesehen. Weiters werden in der Tierversuchsstatistik auch
keine Daten darliber erhoben, welche Botulinumtoxin-Produkte nicht im Tierversuch,

sondern mit Alternativmethoden getestet werden.

Fiir die Genehmigung von Tierversuchsprojekten sind in Osterreich 10 Behérden
zustandig. Im Zustandigkeitsbereich des BMFWF werden keine LD-50 Botulinumtoxin-
Produktpriifungen an Tieren gem. TVG 2012 durchgefiihrt.

Wien, 20. Juni 2025

Eva-Maria Holzleitner, BSc eh.

BUNDESMINISTERIUM FUR Serien-Nr. 641649373
FRAUEN, WISSENSCHAFT

Unterzeichner Bundesministerium fur Frauen, Wissenschaft und Forschung

Datum/Zeit 2025-06-20T06:58:52+02:00

CN=a-sign-corporate-07,0U=a-sign-corporate-07,0=A-Trust Ges. f. Sicherheitssysteme im elektr.

Aussteller-Zertifikat Datenverkehr GmbH,C=AT

UND FORSCHUNG Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.

Informationen zur Prufung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:
AMTSSIGNATUR Prifinformation http://www.signaturpruefung.gv.at.
Informationen zur Prifung des Ausdrucks finden Sie unter: http://www.bmfwf.gv.at/verifizierung.

3von3

www.parlament.gv.at



Unterzeichner | Par | ament sdi rekti on

Datum/Zeit-UTC| 2025- 06- 20T07: 07: 04+02: 00

Prufinformation Dieses Dokument wurde elektronisch besiegelt.
Informationen zur Priifung des elektronischen
Siegels und des Ausdrucks finden Sie unter:
https://www.parlament.gv.at/siegel




		2025-06-20T06:58:52+0200
	Bundesministerium für Frauen, Wissenschaft und Forschung
	Amtssignatur gemäß § 19 E-Government-Gesetz (E-GovG). Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at


		2025-06-20T07:07:04+0200
	Parlamentsdirektion




