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Tierarzneimittelkontrollgesetz
Tierarzneimittelkontrollgesetz - TAKG

Bundesgesetz, mit dem ein Bundesgesetz Uber die Anwendung wvon
Arzneimitteln bei Lebensmittel liefernden Tieren
(Tierarzneimittelkontrollgesetz - TAKG) sowie ein Bundesgesetz Uber
die Einfuhr von Arzneiwaren (Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002) erlassen
werden und mit dem das Tierdrztegesetz gedndert wird

(NR: GP XXI AB 935 S. 88. BR: AB 6567 S. 683.)

[CELEX-Nr.: 390L0167]

StF: BGBl. I Nr. 28/2002
zuletzt gedndert durch BGBl. I Nr. 67/2005

idF: BGBl. I Nr. 71/2003 (NR: GP XXIT RV 59 AB 111 S. 20.
BR: 6788 AB 6790 S. 697.)
[CELEX-Nr.: 31997L0078, 32001L0089]
BGBl. I Nr. 67/2005 (NR: GP XXII RV 947 AB 964 S. 113.
BR: AB 7324 S. 723.)
[CELEX-Nr.: 31996L0022, 32003L0074]

Artikel I

1. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§ 1. (1) Dieses Bundesgesetz gilt fir die Einfuhr, das In-Verkehr-
Bringen, die Anwendung, das Bereithalten zur Anwendung, das Lagern
und den Besitz von Tierarzneimitteln (einschlief3lich Reinsubstanzen) .

(2) Tierarzneimittel im Sinne dieses Bundesgesetzes sind
Arzneimittel, die zur Anwendung an solchen Tieren bestimmt sind, die
zur Gewinnung von Lebensmitteln oder von anderen zur Anwendung am
oder im Menschen dienenden Produkten vorgesehen sind.

(3) Im Sinne dieses Bundesgesetzes werden gemdfs § 12 Abs. 1
Tierseuchengesetz bewilligte Impfstoffe und gemdfl dem
Arzneiwareneinfuhrgesetz, BGBl. Nr. 179/1970, zur Einfuhr zulé&dssige
Arzneimittel den zugelassenen Arzneispezialitdten (§ 11
Arzneimittelgesetz, BGBl. Nr. 185/1983) gleichgehalten.

(4) Die Begriffsbestimmungen des Arzneimittelgesetzes, des
Arzneiwareneinfuhrgesetzes und des Futtermittelgesetzes 1999,

BGBl. I Nr. 139/1999, gelten auch als Begriffsbestimmungen im Sinne
dieses Bundesgesetzes.

Einfuhr

§ 2. Die Einfuhr von Tierarzneimitteln als Arzneiwaren im Sinne
des Arzneiwareneinfuhrgesetzes aus einem Staat auRBerhalb des
Europdischen Wirtschaftsraumes nach Osterreich und das Verbringen
aus einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes
entgegen den Bestimmungen des Arzneiwareneinfuhrgesetzes ist
verboten, es sel denn, es sind die Voraussetzungen des § 4a des
Tierdrztegesetzes, BGBl. Nr. 16/1975, oder des § 12 des
Tierseuchengesetzes, RGBl. Nr. 177/1909, erfullt.
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2. Abschnitt
Verkehr mit Tierarzneimitteln und deren Anwendung

In-Verkehr-Bringen

§ 3. (1) Das In-Verkehr-Bringen von
1. Tierarzneimitteln als Arzneispezialitdten im Sinne des
Arzneimittelgesetzes entgegen den Bestimmungen der §§ 5 und 11
des Arzneimittelgesetzes sowie darauf basierender Verordnungen
und
2. Tierarzneimitteln gemdfs § 11 Abs. 7 des Arzneimittelgesetzes,
die nicht in einer Apotheke oder nicht auf Grund der
Herstellungsanweisung eines zur selbstédndigen Berufsausitbung im
Inland berechtigten Tierarztes hergestellt wurden,
ist verboten.
(2) Abweichend von Abs. 1 diirfen Tierarzneimittel in Verkehr
gebracht werden, wenn
1. die Voraussetzungen des § 4a Abs. 5 des Tierdrztegesetzes
erfillt sind oder
2. es sich um ein In-Verkehr-Bringen im Zusammenhang mit einer
Anwendung gemdf® § 4 Abs. 2 dieses Bundesgesetzes handelt.

Anwendung

§ 4. (1) Als Tierarzneimittel dirfen - abgesehen von § 4a des
Tierdrztegesetzes - nur in Osterreich zugelassene
Arzneispezialitdten angewendet werden. Die Fachinformation (Summary
of Product Characteristics) ist fir den Tierarzt verbindlich und er
darf nur bei Vorliegen eines Therapienotstandes davon abweichen.
"Therapienotstand" ist eine Situation, die sich dadurch auszeichnet,
dass es filir die Behandlung einer Tierkrankheit kein in Osterreich
zugelassenes oder lieferbares Tierarzneimittel gibt.

(2) Fir den Fall, dass in Osterreich keine Arzneispezialitdt fir
die Behandlung einer bestimmten Erkrankung zugelassen und verfigbar
ist, darf von einem Tierarzt oder unter der direkten persdnlichen
Verantwortung eines Tierarztes angewendet werden

1. ein im Ausland fiur die jeweilige Tierart und Krankheit

zugelassenes Tierarzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 3 oder

2. wenn ein Arzneimittel nach Z 1 nicht verfiigbar ist, ein

Tierarzneimittel, das in Osterreich fiir eine andere Tierart
oder flir dieselbe Tierart, aber fiur eine andere Krankheit
zugelassen ist, oder

3. wenn ein Arzneimittel nach Z 2 nicht zugelassen oder verfigbar

ist, ein Arzneimittel, das flir die Anwendung am Menschen
zugelassen ist und dessen Wirkstoff in den Anh&ngen I bis III
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates (ABl. Nr. L 224 vom
18. August 1990) angefihrt ist, oder
4. wenn ein Arzneimittel nach Z 1, 2 und 3 nicht zugelassen oder

verfigbar ist, ein Tierarzneimittel, das in einer Apotheke auf
Grund der Herstellungsanweisung eines zur selbstdndigen
Berufsausibung im Inland berechtigten Tierarztes hergestellt
wird.

Die Z 2 und 3 gelten nicht flir Tierimpfstoffe. Der Bundesminister

fiir Gesundheit und Frauen kann durch Verordnung von diesem Verbot

fiir Tierimpfstoffe Ausnahmen festlegen, wenn und soweit dies fir die

Tiergesundheit notwendig ist und dagegen weder veterindrpolizeiliche

Bedenken bestehen noch dadurch eine Gefahr fir die Gesundheit von

Menschen entstehen kann.

(2a) Die Bestimmungen des Abs. 2 Z 2 bis 4 gelten nicht fiur Stoffe
oder Tierarzneimittel mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung
und von Beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung im Sinne der
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Richtlinie 96/22/EG, ABl. Nr. L 125 vom 23. Mai 1996, S. 3, in der
Fassung der Richtlinie 2003/74/EG, ABl. Nr. L 262 vom

14. Oktober 2003, S. 17 (RL 96/22/EG). Die Anwendung dieser
Arzneimittel ist durch Verordnung der Bundesministerin fir
Gesundheit und Frauen zu regeln.

(3) Wird ein Arzneimittel nach Abs. 2 Z 2 Tieren verabreicht, die
zur Gewinnung von Lebensmitteln oder von anderen zur Anwendung am
oder im Menschen dienenden Produkten bestimmt sind, so darf es nur
Stoffe enthalten, die in einem Tierarzneimittel enthalten sind, das
in Osterreich fiir solche Tiere zugelassen ist. Der verantwortliche
Tierarzt muss - ausgenommen bei Bienen - eine angemessene Wartezeit
festlegen, um sicherzustellen, dass die von den behandelten Tieren
gewonnenen Lebensmittel keine fiir den Verbraucher gefdhrlichen
Rickstdnde enthalten. Bienen dirfen nur mit fir diese Tierart
zugelassenen Stoffen behandelt werden.

(4) Bei der Anwendung von Arzneimitteln nach Abs. 2 Z 2, bei denen
keine Wartezeit flur die betroffenen Tierarten angegeben ist, und von
Arzneimitteln nach Abs. 2 Z 3 und 4 darf die festzulegende Wartezeit
folgende Zeitrdume nicht unterschreiten:

- Eier: sieben Tage,

- Milch: sieben Tage,

- essbares Gewebe von Gefligel und Sdugetieren: 28 Tage,

- Fleisch von Fischen: Anzahl von Tagen, die dem Ergebnis der
Division der Zahl 500 durch die Zahl der Wassertemperaturgrade
in Grad Celsius entspricht.

(5) Beli homodopathischen Tierarzneimitteln, bei denen der (die)
Wirkstoff(e) in einer Konzentration vorhanden ist (sind), welche
einen Teil pro Million nicht Ubersteigt, ist eine Wartezeit nicht
erforderlich.

(6) Der Tierarzt hat Uber das Datum der Untersuchung der Tiere,
Name und Anschrift der Tierhalter, die Angaben zur Identitdt und
Anzahl der behandelten Tiere, die Diagnose, die verschriebenen
Tierarzneimittel, Anwendungsart, die verabreichte Dosis, die
Behandlungsdauer und die einzuhaltenden Wartezeiten in geeigneter
Weise Buch zu fihren. Die betreffenden Unterlagen sind mindestens
finf Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der Behdrde oder des
Aufsichtsorgans (§ 9 Abs. 2) zur Kontrolle vorzulegen.

(7) Der Tierarzt hat alle an den Tierhalter abgegebenen
Arzneimittel mit einer Signatur auf dem Beh&dltnis zu versehen, auf
der Name und Anschrift des Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt
sein missen. AufRerdem hat der Tierarzt fir alle an den Tierhalter
abgegebenen Tierarzneimittel einen Abgabeschein auszustellen, auf
dem Art und Menge des Tierarzneimittels, Name und Anschrift des
Tierarztes sowie das Abgabedatum vermerkt sind. Ist flir solche
Arzneimittel eine von der Fach- bzw. Gebrauchsinformation
abweichende Anwendung erforderlich (§ 4 Abs. 2 Z 2 und 3), so ist
der Tierhalter schriftlich darauf hinzuweisen. Bei Tierarzneimitteln
im Sinne des § 4 Abs. 2 Z 4 ist dem Tierhalter eine entsprechende
Gebrauchsinformation zu geben.

Bereithalten zur Anwendung und Lagern

§ 5. (1) Das Bereithalten zur Anwendung, das Lagern und der Besitz
von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln durch andere als zur
Herstellung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigte natiirliche
oder juristische Personen ist verboten, es sei denn,

1. diese Arzneimittel wurden im Zuge einer Behandlung vom
behandelnden Tierarzt (aus seiner tierdrztlichen Hausapotheke)
oder Uber tierdrztliche Verschreibung durch eine &6ffentliche
Apotheke abgegeben und

2. der Besitzer ist auf Grund der §§ 12 oder 24 Abs. 3 des
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Tierdrztegesetzes oder gemdf einer nach § 7 dieses
Bundesgesetzes erlassenen Verordnung zur Anwendung dieser
Arzneimittel berechtigt.
Die Ausnahmen gemdf® Z 1 und 2 gelten nicht fir Stoffe gemafd
Anhang II der RL 96/22/EG oder Tierarzneimittel, die diese Stoffe
enthalten.

(2) Fitterungsarzneimittel dirfen abweichend von Abs. 1 vom
Hersteller, Depositeur oder Arzneimittel-Grofthdndler auf
Verschreibung des behandelnden Tierarztes direkt an Verbraucher
abgegeben werden.

(3) Die sonstigen Bestimmungen des § 12 des Tierdrztegesetzes
bleiben unberihrt.

Flitterungsarzneimittel

§ 6. (1) Bei einem Fltterungsarzneimittel darf der
Arzneimittelanteil nur aus einer zugelassenen
Flitterungsarzneimittel-Vormischung stammen, es sei denn, es handelt
sich bei dem Fltterungsarzneimittel um eine zugelassene
Arzneispezialité&t.

(2) Abweichend von Abs. 1 ist es dem Tierarzt unter den in Art. 4
Abs. 3 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 317 vom 6. November 1981) vorgesehenen
Bedingungen gestattet, Fltterungsarzneimittel aus bis hdchstens drei
zugelassenen Fltterungsarzneimittel-Vormischungen herstellen zu
lassen, sofern es fir die zu behandelnde Krankheit oder fiur die
betreffende Tierart keine als Arzneispezialitdt zugelassene
Vormischung gibt.

(3) Die Arzneimitteltagesdosis muss in einer Menge Allein- oder
Ergdnzungsfuttermittel enthalten sein, die mindestens der halben
tdglichen Futterration der behandelten Tiere entspricht und bei
Wiederkduern den tdglichen Bedarf an nichtmineralischen
Ergdnzungsfuttermitteln mindestens zur H&lfte deckt.

(4) Gegen Vorlage der Verschreibung eines zur Berufsausibung in
Osterreich berechtigten Tierarztes diirfen Fiitterungsarzneimittel vom
Hersteller auch unmittelbar an den Tierhalter abgegeben werden, wenn
dabei nachstehende Voraussetzungen erflillt sind:

1. Die Verschreibung des Tierarztes muss auf einem Formblatt gemif
Anhang A der Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Marz 1990
zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das
In-Verkehr-Bringen und die Verwendung von
Flitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (ABl1. Nr. L 092 wvom
7. April 1990) erfolgen. Das Original des Formblattes hat beim
Hersteller oder Groffhdndler zu verbleiben.

2. Eine Durchschrift des Formblattes gemdfs Z 1 hat beim Tierhalter
(betriebseigenes Register) und eine Durchschrift beim
verschreibenden Tierarzt zu verbleiben. Original und
Durchschriften sind finf Jahre lang aufzubewahren und auf
Verlangen der Behdrde oder des Aufsichtsorganes (§ 9 Abs. 2)
zur Kontrolle vorzulegen.

3. Eine Verschreibung von Fltterungsarzneimitteln gilt jeweils nur
fliir eine Behandlung.

4. Eine tierdrztliche Verschreibung ist nur drei Monate lang
gultig.

5. Die tierdrztliche Verschreibung darf nur fir die vom
betreffenden Tierarzt selbst behandelten Tiere gelten. Der
Tierarzt muss sich zuvor vergewissert haben, dass
a) diese Behandlung bei den betroffenen Tierarten

veterindrmedizinisch gerechtfertigt ist und
b) die Anwendung des Arzneimittels mit einer fritheren
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Behandlung oder Verwendung nicht unvereinbar ist und bei
Verwendung mehrerer Vormischungen Kontraindikationen und
Wechselwirkungen auszuschlieffen sind.

6. Der Tierarzt darf die Flitterungsarzneimittel nur in jener Menge
- bis zu der im Zulassungsverfahren genehmigten Maximaldosis -
verschreiben, die erforderlich ist, um das Behandlungsziel zu
erreichen.

7. Der Tierarzt muss sich vergewissern, dass das
Fliitterungsarzneimittel und die flir die behandelten Tiere
Uiblicherweise verwendeten Futtermittel als Wirkstoffe nicht den
gleichen antibiotischen Leistungsférderer oder
Kokzidioseabwehrstoff enthalten.

(5) Der Tierarzt darf Fltterungsarzneimittel hoéchstens in jener
Menge verschreiben, die dem Monatsbedarf der zu behandelnden Tiere
entspricht. In grofferer als der verschriebenen Menge dirfen
Flitterungsarzneimittel nicht abgegeben werden.

(6) FlUtterungsarzneimittel dirfen nur in Betrieben hergestellt
werden, die durch eine Bewilligung nach § 63 des
Arzneimittelgesetzes dazu ermdchtigt sind. Abweichend davon dirfen
Fiitterungsarzneimittel in landwirtschaftlichen Betrieben fir die
eigene Tierproduktion unter Anleitung des Tierarztes im Rahmen eines
Tiergesundheitsdienstes gemdfs § 7 Abs. 2 aus zugelassenen
Flitterungsarzneimittel-Vormischungen hergestellt werden. Die derart
hergestellte Menge darf den Bedarf fir eine einmalige Therapie flur
die vom Tierarzt zu behandelnden Tiere nicht Uberschreiten.

(7) Betriebe, die Fltterungsarzneimittel gemdfd Abs. 6 zweiter Satz
herstellen, haben dies vor Aufnahme ihrer T&tigkeit bei der
zustdndigen Bezirksverwaltungsbehtrde zu melden. Bei der Meldung
haben die Betriebe der Behdrde gegenlber schriftlich zu
bescheinigen, dass die Betriebsrdume, das Personal und die sonstigen
betrieblichen Einrichtungen den Anforderungen der Abs. 8 bis 13
entsprechen. Die Bezirksverwaltungsbehtérde hat zum Zwecke der
Uberpriifung der Anforderungen gemidf den Abs. 8 bis 13
Betriebskontrollen durchzufiihren. Dem Betrieb ist eine
Registernummer, welche die Identifizierung des Betriebes ermdglicht,
zuzuteilen. Die Bezirksverwaltungsbehdérde hat die Registrierung
aufzuheben, wenn der Betrieb den Anforderungen der Abs. 8 bis 13
nicht oder nicht mehr entspricht, und die weitere Herstellung von
Fliitterungsarzneimitteln bis zur neuerlichen Meldung und
nachweislichen Beseitigung der Ma&ngel zu untersagen.

(8) Betriebe missen nach ihrer Art und GrofRe so beschaffen sein,
dass eine einwandfreie Herstellung, Lagerung und Uberpriifung der
Flutterungsarzneimittel moéglich ist. Die Anlagen und Rdume miissen -
soweit dies nach dem Stand der Wissenschaft und Technik mdéglich und
zumutbar ist - in einem ordnungsgemdffen baulichen und hygienischen
Zustand und so beschaffen sein, dass wdhrend der Herstellung und
Lagerung eine Verunreinigung vermieden wird, insbesondere dass
Flutterungsarzneimittel nicht durch &dufere Einwirkung hygienisch
nachteilig beeinflusst werden.

(9) Der Betriebsinhaber oder dessen Personal hat die ausreichende
Befdhigung in Mischtechnik nachzuweisen. In welcher Weise die
Erbringung dieses Nachweises, wie insbesondere durch die
Absolvierung entsprechender Kurse, zu erfolgen hat, ist in einer
Verordnung, die der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen zu
erlassen hat, festzulegen.

(10) Der Hersteller gemdf Abs. 7 hat in Eigenverantwortung dafir
Sorge zu tragen, dass

1. nur Futtermittel oder Kombinationen von Futtermitteln verwendet
werden, die den Vorschriften des Futtermittelgesetzes 1999
genlgen;

2. das verwendete Futtermittel eine homogene und stabile Mischung
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mit der zugelassenen Filitterungsarzneimittel-Vormischung ergibt;

3. die zugelassene Filitterungsarzneimittel-Vormischung bei der

Herstellung des Flitterungsarzneimittels gemdfd den dafir

vorgesehenen Bedingungen verwendet wird, insbesondere

a) muss jede unerwinschte Wechselwirkung zwischen
Tierarzneimitteln, Zusatzstoffen und Futtermitteln
ausgeschlossen sein,

b) muss das Flitterungsarzneimittel flir den vorgeschriebenen
Zeitraum haltbar sein,

c) darf das Futtermittel, das zur Herstellung des
Flitterungsarzneimittels verwendet wird, nicht den gleichen
antibiotischen Leistungsférderer oder Kokzidioseabwehrstoff
enthalten, der bereits als Wirkstoff in der
Fliitterungsarzneimittel-Vormischung enthalten ist.

(11) Es ist sicherzustellen, dass das Fltterungsarzneimittel den
Erfordernissen der Richtlinie 90/167/EWG insbesondere in Bezug auf
Homogenitdt, Stabilitdt und Haltbarkeit entspricht.

(12) Der Hersteller gemdfs Abs. 7 hat durch tdgliche Eintragungen
Buch zu fihren iUber die Art und die Menge der zugelassenen
Flitterungsarzneimittel-Vormischungen, der verwendeten Futtermittel
und der hergestellten oder auf Lager genommenen
Fltterungsarzneimittel sowie Uber den Namen und die Anschrift des
verschreibenden Tierarztes. Diese Aufzeichnungen sind mindestens
finf Jahre von der letzten Eintragung an aufzubewahren und der
zustdndigen Behdrde beil Kontrollen jederzeit auf Verlangen
vorzulegen.

(13) Fitterungsarzneimittel-Vormischungen sind in getrennten,
eigens daflir bestimmten und fir die Aufbewahrung geeigneten,
verschlossenen Rdumen oder luftdicht verschlossenen Behdltnissen zu
lagern.

Liste betreffend Tierarzneimittelanwendung unter Einbindung des
Tierhalters und Tiergesundheitsdienste

§ 7. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat unter
Bedachtnahme auf die Erfordernisse der Arzneimittelsicherheit, des
Konsumentenschutzes, der Tiergesundheit und des Tierschutzes durch
Verordnung festzulegen, welche Tierarzneimittel vom Tierarzt im
Rahmen der Bestimmungen des Abs. 2 oder des § 12 oder des § 24
Abs. 3 des Tierdrztegesetzes den Tierhaltern Uberlassen werden
diurfen. Hiebeil kdnnen, soweit dies zum Schutz der Gesundheit von
Tier oder Mensch erforderlich ist, auch ndhere Bestimmungen Uber die
Anwendung der Tierarzneimittel festgelegt werden.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat nach Anhdrung
der Landeshauptmdnnerkonferenz, der Bundeskammer der Tierdrzte
Osterreichs und der Pr&sidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern
Osterreichs den jeweiligen sanitdts- und veterindrhygienischen
Erfordernissen entsprechende bundesweit einheitliche Vorgaben, denen
Tiergesundheitsdienste im Regelungsbereich dieses Bundesgesetzes zu
entsprechen haben, durch Verordnung festzulegen. Die Anerkennung von
Tiergesundheitsdiensten im Einzelfall hat auf Antrag durch den
jeweils zustdndigen Landeshauptmann nach den vom Bundesminister flr
Gesundheit und Frauen durch Verordnung festgelegten Vorgaben zu
erfolgen. Der Landeshauptmann hat hiebei die nach den jeweiligen
sanitdts- und veterindrhygienischen Erfordernissen notwendigen
Bedingungen und Auflagen festzulegen. Der Anerkennungsbescheid ist
vom jeweils zustdndigen Landeshauptmann dem Bundesminister filr
Gesundheit und Frauen zu Ubermitteln. Der Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen kann diesen Bescheid jederzeit amtswegig
aufheben, wenn der Bescheid entweder Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes oder Bestimmungen anderer auf die Abgabe oder
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Anwendung von Arzneimitteln bezugnehmender Vorschriften
widerspricht. Im Rahmen dieser Tiergesundheitsdienste darf der
Tierarzt den Tierhalter in Hilfeleistungen, welche iliber die fir die
ibliche Tierhaltung und Tierpflege notwendigen Tatigkeiten
hinausgehen, sowie in die Anwendung von Arzneimitteln bei
landwirtschaftlichen Nutztieren einbinden, wenn dies unter genauer
Anleitung, Aufsicht und schriftlicher Dokumentation von Art, Menge
und Anwendungsweise erfolgt. Im Rahmen eines solchen
Tiergesundheitsdienstes kénnen nach MafRRgabe der Verordnung gemafd
Abs. 1 Tierhalter auch in Impfungen eingebunden werden. Die
Bestimmungen des § 12 Abs. 1 Z 4 Tierdrztegesetz und des § 12 Abs. 1
des Tierseuchengesetzes stehen daher einer solchen Einbindung auch
bei Impfungen nach Mafdgabe der Verordnung gemdfs Abs. 1 nicht
entgegen. Die Dokumentation ist vom Tierarzt mindestens finf Jahre
lang aufzubewahren und der Behdrde auf Verlangen vorzulegen. Im
Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes bestehende
Tiergesundheitsdienste gelten bis zur Erlassung einer bundesweit
einheitlichen Regelung der Tiergesundheitsdienste als
Tiergesundheitsdienste im Sinne dieses Bundesgesetzes. Andere
stdndige Betreuungsverhdltnisse gemd&R § 24 Abs. 3 des
Tierdrztegesetzes bleiben unberthrt.

(2a) Die gemdf Abs. 2 mit Verordnung zu erlassenden Vorgaben fir
Tiergesundheitsdienste koénnen insbesondere Folgendes beinhalten:

1. Angaben, Bedingungen, Auflagen und sonstige Einschrédnkungen,
die im Anerkennungsbescheid des Landeshauptmannes festzulegen
sind;

2. die organisatorischen Anforderungen an den
Tiergesundheitsdienst, zum Beispiel hinsichtlich der
einzurichtenden Organisationsform, der Organe und deren
Befugnisse;

3. Aufgaben des Tiergesundheitsdienstes und Bestimmungen iiber
dessen Betrieb, beispielsweise betreffend die Erlassung einer
Geschédftsordnung und Geblihren, die der Tiergesundheitsdienst
von den Teilnehmern fiir erbrachte Leistungen zu fordern
berechtigt ist;

4. die Pflichten des Tiergesundheitsdienstes sowie die Rechte und
Pflichten der teilnehmenden Tierhalter und Tierdrzte,
insbesondere auch Regelungen Uber die fachliche Weiterbildung
und Eigenkontrollen der Betriebsfithrung sowie Mafnahmen, die
der Tiergesundheitsdienst bei Feststellung von VerstdRen gegen
die einschldgigen Vorschriften zu treffen hat.

(2b) Die gemdfR Abs. 2 mit Verordnung zu erlassenden Vorgaben filr
Tiergesundheitsdienste sind nach dem jeweiligen Stand der veterindr-
und humanmedizinischen Wissenschaften

1. gemdfd den Anforderungen zur Gewdhrleistung einer mdglichst
hohen Qualitdt von Lebensmitteln tierischer Herkunft und zur
Erzielung eines bestmdglichen Verbraucherschutzes,

2. entsprechend den Erfordernissen zur Erhaltung der Gesundheit
der fir die Lebensmittelerzeugung bestimmten Tiere,

3. unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse zur Minimierung des
Einsatzes von Tierarzneimitteln und der haltungsbedingten
Beeintrdchtigungen bei der tierischen Erzeugung und

4. unter Berilicksichtigung der Besonderheiten der jeweils
einzubeziehenden Tierarten sowie der jeweiligen
Betriebsstruktur in Osterreich festzulegen.

(3) Der Bundesminister fliur Gesundheit und Frauen hat zu seiner
Beratung einen Beirat "Tiergesundheitsdienst Osterreich"
einzusetzen, in welchem der Bundesminister oder ein von ihm
bestellter Vertreter den Vorsitz flihrt. Ein Entsendungsrecht in
diesen Beirat kommt der Bundeskammer der Tierdrzte Osterreichs mit
vier Vertretern, der Prédsidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern
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Osterreichs mit vier Vertretern, den Tiergesundheitsdiensten in den
Lidndern mit je einem Vertreter, der Bundesarbeitskammer mit einem
Vertreter, der Wirtschaftskammer Osterreich mit einem Vertreter, dem
Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft mit einem Vertreter sowie dem Bundesministerium fir
fir Gesundheit und Frauen mit einem Vertreter zu.

Aufzeichnungspflicht

§ 8. (1) Hersteller, Zulassungsinhaber (Depositeure) und
Arzneimittel-GroRhdndler, Tierdrzte, die zur Fihrung einer
tierdrztlichen Hausapotheke berechtigt sind, Tierdrzte gemidfl § 4a
des Tierdrztegesetzes sowie 6ffentliche Apotheken sind verpflichtet,
Uiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln genaue Aufzeichnungen zu
fihren. Zu jedem Wareneingang und Warenausgang sind folgende Angaben
festzuhalten:

1. Datum,

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels,

3. Chargennummer,

4. eingegangene oder ausgelieferte Menge,

5. Name und Anschrift des Lieferanten oder Empféngers,
6. gegebenenfalls Name und Anschrift des verschreibenden

Tierarztes sowie eine Kopie des Rezeptes.

(2) Die gemdf Abs. 1 Aufzeichnungspflichtigen haben mindestens
einmal jdhrlich im Rahmen einer genauen Prifung die Ein- und
Ausgdnge gegen die vorhandenen Bestdnde aufzurechnen und etwaige
Abweichungen festzustellen und aufzuzeichnen.

(3) Diese Buchfihrung ist mindestens finf Jahre lang aufzubewahren
und auf Verlangen der Behdérde zur Kontrolle vorzulegen.

(4) Hersteller, Zulassungsinhaber (Depositeure),
Arzneimittel-GroRhdndler, Tierdrzte, die zur Fihrung einer
tierdrztlichen Hausapotheke berechtigt sind, sowie 6ffentliche
Apotheken haben auf Verlangen des Landeshauptmannes oder des
Bundesministers flir Gesundheit und Frauen diesem alle verfiigbaren
Daten gemdf: Abs. 1 Uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln geordnet
nach Art, Menge und Bezieher schriftlich mitzuteilen.

(5) Offentliche Apotheken haben alle tierdrztlichen Rezepte, auf
Grund derer ein Tierarzneimittel abgegeben wurde, im Original oder
in Ablichtung mindestens finf Jahre lang geordnet nach Datum
aufzubewahren und der Behdrde beziehungsweise dem Aufsichtsorgan auf
Verlangen zur Kontrolle vorzulegen.

3. Abschnitt
Behordliche Kontrolle

Uberwachung von Betrieben

§ 9. (1) Die Uberwachung der Einhaltung der Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes obliegt - ausgenommen in den Fdllen des § 6 Abs. 7 -
dem Landeshauptmann.

(2) Die Organe der Kontrollbehdrde und die von dieser Behorde
beauftragten Sachverstdndigen - im Folgenden Aufsichtsorgane genannt
- sind befugt, Uberall, wo Tierarzneimittel hergestellt, in Verkehr
gebracht, angewendet oder aufbewahrt werden konnen Nachschau zu
halten. Die Aufsichtsorgane sind berechtigt, von Waren, die
Tierarzneimittel sind oder beili denen ein diesbeziiglicher Verdacht
besteht, Proben in der zur Untersuchung erforderlichen Menge zu
nehmen und Einsicht in die Aufzeichnungen zu nehmen, die nach
arzneimittelrechtlichen und veterindrrechtlichen Bestimmungen zu
fiihren sind. Diese Befugnisse erstrecken sich auch auf Fl&chen, die
der Tierhaltung dienen.
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(3) Die Geschdfts- oder Betriebsinhaber sowie deren Stellvertreter
und Beauftragte sind verpflichtet, den Aufsichtsorganen tiber
Aufforderung alle Orte und Beforderungsmittel anzugeben, die dem
Verkehr mit oder der Aufbewahrung oder der Anwendung wvon
Tierarzneimitteln dienen oder in denen Fltterungsarzneimittel
hergestellt werden, und alle Orte anzugeben, wo Tiere gehalten
werden, und weiters den Aufsichtsorganen den Zutritt zu diesen Orten
und Befdrderungsmitteln zu gestatten und zu ermdglichen. Den
Aufsichtsorganen sind auch die erforderlichen Auskinfte Uber die
hergestellten, vertriebenen oder fir die Anwendung bereit gehaltenen
oder aufbewahrten Arzneimittel zu erteilen.

(4) Die Aufsichtsorgane haben darauf Bedacht zu nehmen, dass jede
nicht unbedingt erforderliche Stérung oder Behinderung des Betriebes
vermieden wird.

(5) Fir gemdf Abs. 2 entnommene Proben gebihrt keine

Entsch&ddigung.
Beschlagnahme
§ 10. (1) Die Aufsichtsorgane haben Waren vorl&dufig zu
beschlagnahmen,

1. bei denen der begriindete Verdacht besteht, dass sie
Tierarzneimittel sind und den Verboten der §§ 2, 3 oder 5
widersprechen, oder

2. bel denen der begrindete Verdacht besteht, dass sie
Fltterungsarzneimittel sind, die entgegen der Anordnung des § 6
Abs. 4 ohne Vorlage einer Verschreibung unmittelbar an den
Tierhalter abgegeben worden sind, oder

3. in anderen F&dllen, wenn dies auf Grund der gegebenen Umstdnde,
insbesondere bei begrindetem Verdacht auf schwere oder
innerhalb der Tilgungsfrist wiederholte Verstdfe gegen
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes, zur Sicherung einer
allfalligen Einziehung nach § 12 oder des Verfalls nach § 13
Abs. 2 erforderlich ist.

Sie haben dariber dem Betroffenen sofort eine Bescheinigung
auszustellen.

(2) Im Falle der vorldufigen Beschlagnahme nach Abs. 1 ist vom
Aufsichtsorgan, je nachdem, ob der Verdacht einer gerichtlich
strafbaren Handlung oder der Verdacht einer Verwaltungsilibertretung
vorliegt, vom Gericht oder von der Verwaltungsbehdrde unverziglich
ein formlicher Beschlagnahmebeschluss (Beschlagnahmebescheid)
einzuholen.

(3) Das Verfligungsrecht Ulber die beschlagnahmte Ware steht
zundchst dem Landeshauptmann zu. Ab Erlassung des
Beschlagnahmebefehls nach Abs. 2 steht das Verfigungsrecht Uber die
Ware der Behdérde zu, die den Beschlagnahmebefehl erlassen hat.

(4) wdhrend der Beschlagnahme diirfen Proben der Ware nur {liber
Auftrag der zustdndigen Behorde entnommen werden.

4. Abschnitt
Strafbestimmungen

Gerichtliche Strafbestimmungen

§ 11. (1) Wer Tierarzneimittel, die bei Anwendung an Tieren beim
Menschen nachhaltige oder schwere gesundheitliche Schdden zur Folge
haben koénnen, in grofler Menge

1. entgegen den Bestimmungen des § 2 aus einem Staat auferhalb des

Europdischen Wirtschaftsraumes in das Bundesgebiet einfihrt
oder aus einer anderen Vertragsparteili des Europdischen
Wirtschaftsraumes in das Bundesgebiet verbringt oder als
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Tierarzt im Falle des Tdtigwerdens gemdf § 4a des
Tierdrztegesetzes in Osterreich nicht zugelassene
immunologische Arzneimittel oder weder in Osterreich noch im
Niederlassungsstaat des Tierarztes zugelassene andere
Tierarzneimittel mitfihrt oder

2. entgegen den Bestimmungen des § 3 in Verkehr bringt oder

3. entgegen den Bestimmungen des § 4 Abs. 1, 2 oder 2a anwendet

oder

4. entgegen den Bestimmungen des § 5 Abs. 1 zur Anwendung

bereithdlt, lagert oder besitzt oder

5. entgegen den Bestimmungen des § 6 Abs. 4 Z 5 bis 7, oder Abs. 5

abgibt oder verschreibt,
ist mit Freiheitsstrafe bis zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis
zu 360 Tagessdtzen zu bestrafen.

(2) Hat die im Abs. 1 mit Strafe bedrohte Tat

1. die Gefahr der Verbreitung einer Ubertragbaren Krankheit unter

Menschen zur Folge, so ist der Tdter mit Freiheitsstrafe bis zu
zwel Jahren oder

2. den Tod oder eine schwere gesundheitliche Sch&digung eines

Menschen oder eine Gefahr fir Leib oder Leben einer gréReren
Anzahl von Menschen zur Folge, so ist der T&ter mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren

zu bestrafen.

(3) Wer sich mit zwei oder mehreren anderen mit dem Vorsatz
verbindet, dass von einem oder mehreren Mitgliedern dieser
Verbindung fortgesetzt nach Abs. 1 mit Strafe bedrohte Handlungen
ausgefihrt werden, ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu
bestrafen. § 278 Abs. 2 StGB gilt entsprechend.

(4) Nach den Abs. 1 bis 3 ist der Tadter nur zu bestrafen, wenn die
Tat nicht nach anderen Bestimmungen mit strengerer Strafe bedroht
ist.

§ 12. Ein Tierarzneimittel, das den Gegenstand einer mit
gerichtlicher Strafe bedrohten Handlung nach diesem Bundesgesetz
bildet, ist nach MaRgabe des § 26 StGB einzuziehen.

Verwaltungsstrafbestimmungen

§ 13. (1) Wer

1. Tierarzneimittel entgegen den Bestimmungen des § 2 aus einem
Staat auflerhalb des Europdischen Wirtschaftsraumes in das
Bundesgebiet einfihrt oder aus einer anderen Vertragspartei
des Europédischen Wirtschaftsraumes in das Bundesgebiet
verbringt oder als Tierarzt im Falle des Tadtigwerdens geméafd
§ 4a des Tierdrztegesetzes in Osterreich nicht zugelassene
immunlogische Arzneimittel oder weder in Osterreich noch im
Niederlassungsstaat des Tierarztes zugelassene andere
Tierarzneimittel mitfihrt oder

2. Tierarzneimittel entgegen den Bestimmungen des § 3 in Verkehr
bringt oder

3. den Bestimmungen des § 4 zuwiderhandelt oder

4. Tierarzneimittel entgegen den Bestimmungen des § 5 Abs. 1 zur
Anwendung bereithdlt oder lagert oder besitzt oder

5. den Bestimmungen des § 6 zuwiderhandelt oder

6. als Tierarzt oder Tierhalter den Bestimmungen einer Verordnung
auf Grund des § 7 zuwiderhandelt oder

7. der Aufzeichnungspflicht gemdf § 8 Abs. 1 zuwiderhandelt oder

der Uberpriifungspflicht gem&f § 8 Abs. 2 zuwiderhandelt oder

9. der Aufbewahrungs- oder Vorlegungspflicht gemdfs § 8 Abs. 3
zuwiderhandelt oder

10. der Mitteilungspflicht gemdfd § 8 Abs. 4 zuwiderhandelt oder

00}
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11. der Aufbewahrungs- oder Vorlegungspflicht gemdfR § 8 Abs. 5
zuwiderhandelt oder
12. entgegen den Bestimmungen des § 9 Abs. 3 Orte oder
Befdrderungsmittel nicht angibt oder Auskinfte Utber
Arzneimittel nicht erteilt oder den Zutritt zu den dort
genannten Orten oder Befdrderungsmitteln nicht gestattet oder
ermodglicht,
begeht, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit
der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet, eine
Verwaltungsibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 20 000 Euro, im
Wiederholungsfall bis zu 40 000 Euro zu bestrafen.
(2) Nach Maf3gabe des § 17 VStG ist auf den Verfall der den
Gegenstand der strafbaren Handlung bildenden Tierarzneimittel zu
erkennen.

5. Abschnitt
Schlussbestimmungen

Verweilsungen und personenbezogene Bezeichnungen

§ 14. (1) Soweit dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze
verweist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung
anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der
Europédischen Union verweist, sind diese in ihrer zum Zeitpunkt des
In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes geltenden Fassung anzuwenden.

(2) Beli den in diesem Bundesgesetz verwendeten personenbezogenen
Bezeichnungen gilt die gewdhlte Form fir beide Geschlechter.

In-Kraft-Treten

§ 15. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit dem ersten Tag des auf die
Kundmachung folgenden dritten Monats in Kraft.

(2) 8 7 Abs. 1, 2a und 2b in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
I Nr. 71/2003 treten mit dem ersten Tag des zweiten auf die
Kundmachung folgenden Monats in Kraft.

(3) 8§ 1 Abs. 1, § 3, § 4 Abs. 2a und 6, § 5 Abs. 1, § 11 Abs. 1
Z 3 und 4, § 13 Abs. 1 Z 4 und § 16 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBl. I Nr. 67/2005 treten mit dem ersten Tag des auf
die Kundmachung folgenden Monats in Kraft.

Kundmachung von Verordnungen

§ 16. (1) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes in seiner
jeweiligen Fassung dirfen bereits von dem Tag an erlassen werden,
der der Kundmachung des durchzufihrenden Bundesgesetzes folgt; sie
diurfen jedoch nicht vor den durchzufiihrenden Gesetzesbestimmungen in
Kraft treten.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Gesetzes, die bis zum
31. 12. 2003 in den "Amtlichen Veterindrnachrichten" des
Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen kundgemacht wurden,
kénnen gegen Ersatz der Gestehungskosten beim Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen bezogen werden.

Vollziehung

§ 17. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist hinsichtlich
der §§ 11 und 12 der Bundesminister fiir Justiz, im Ubrigen der
Bundesminister fiir fiir Gesundheit und Frauen betraut, und zwar
hinsichtlich der Erlassung von Verordnungen gemdfs § 6 Abs. 9 im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft und soweit mit der Vollziehung des § 2
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Angelegenheiten des Zollrechts berihrt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fir Finanzen.



