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1 EINLEITUNG

Die externe Kontrolle der TGD-Geschaftsstellen (Tiergesundheitsdienst Burgenland, Gesundheitsdienst
fir Nutztiere fir Karnten, Tiergesundheitsdienst Niederdsterreich, Tiergesundheitsdienst Oberdster-
reich, Tiergesundheitsdienst Salzburg, Tiergesundheitsdienst Steiermark, Tiergesundheitsdienst Tirol,
Tiergesundheitsdienst Vorarlberg und Osterreichische Qualitétsgefliigelvereinigung (Gefliigelgesund-
heitsdienst)) sowie der Teilnehmer dieser Tiergesundheitsdienste ist gemaB § 17 Abs. 2 der Tierge-
sundheitsdienst-Verordnung 2009, BGBI II Nr. 434/2009 nach einheitlichen Prinzipien auf Grundlage
eines risikobasierten Kontrollplans durch eine nach dem Akkreditierungsgesetz (Akkg), BGBI. Nr.
468/1992, in der jeweils geltenden Fassung akkreditierten Stelle (in der Folge kurz Kontrollfirma ge-
nannt), durchzufiihren. Somit werden statistisch abgesicherte Aussagen in Bezug auf die kontrollierten
Bereiche gewahrleistet. Fiir die Durchfiihrung der externen Kontrollen muss sichergestellt sein, dass die
Kenntnis der einschlagigen Rechtsvorschriften durch entsprechende Fachqualifikation der Kontrollorga-
ne gewabhrleistet ist. Die vorliegende TGD-Kontrollvorschrift fiir die Durchfiihrung der externen Kontrol-
le der Tiergesundheitsdienste der Lander einschlieBlich des Geflligelgesundheitsdienstes (TGD), ist das
Ergebnis der Uberarbeitung der Studie zum Aufbau eines Uberwachungssystems der Abgabe und An-
wendung von Arzneimitteln aus dem Jahr 2006 (GZ 74200/18-1V/B/8/06), verdffentlicht in den Amtli-
chen Veterindrnachrichten 4/2006, die durch diese Kontrollvorschrift aufgehoben wird. Die Uberarbei-
tung ist auf Grund gednderter gesetzlicher Vorschriften und Erkenntnissen aus den externen Kontrol-
len der Jahre 2006 bis 2009 notwendig geworden.

Als fachliche und rechtliche Grundlage dient in der jeweils gliltigen Fassung das Tierarzneimittelkont-
rollgesetz, BGBI. I Nr. 28/2002 zuletzt geandert durch BGBI. I Nr. 36/2008, die Tiergesundheitsdienst-
Verordnung 2009, BGBI. II Nr. 434/2009, die Veterinar-Arzneispezialitdten-Anwendungsverordnung
2006, BGBI. II Nr. 266/2006 einschlieBlich der Kundmachungen gemaB § 2 Abs. 2 dieser Verordnung
und die Riickstandskontrollverordnung 2006, BGBI. II Nr. 110/2006.

GemaB § 7 Abs. 1 bis 3 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes darf ein Tierarzt bestimmte Tierarzneimittel
an den Tierhalter abgeben. Eine der Voraussetzungen fiir dieses Vorgehensmodell ist, dass sowohl der
Tierhalter als auch der Tierarzt Teilnehmer an einem Tiergesundheitsdienst gemaB § 7 Abs. 2 bis 3 des
Tierarzneimittelkontrollgesetzes sind. Um unter anderem den verantwortungsvollen Umgang des TGD-
Tierhalters mit Tierarzneimitteln zu Uberwachen, ist der TGD-Betreuungstierarzt verpflichtet, gemaB
Anhang 3 Z 7 der TGD-Verordnung Betriebserhebungen durchzufiihren und die daraus resultierenden
Betriebserhebungsdeckblatter an die TGD-Geschéftsstelle zu Ubermitteln. Das Ziel gegenstandlicher
TGD-Kontrollvorschrift besteht darin, ésterreichweit einheitliche externe Kontrollen zu ermdglichen und,
die Einhaltung der Bestimmungen insbesondere im Bezug auf die Arzneimittelabgabe durch die TGD-
Betreuungstierarzte einerseits und den Arzneimitteleinsatz durch die TGD-Tierhalter bzw. TGD-
Arzneimittelanwender andererseits zu kontrollieren.

Dieses System soll eine bestmdgliche Betreuung von Tierbestdanden unter Beriicksichtigung der Mini-
mierung des Einsatzes von Tierarzneimittel und der haltungsbedingten Beeintrachtigung bei der tieri-
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schen Erzeugung, in der Tierdrzte und tierhaltende Landwirte vertreten sind sowie eine hdchstmdgliche
Arzneimittel- und damit Lebensmittelsicherheit garantieren.

Das hier vorgestellte System der Arzneimittelabgabe, —anwendung — riicknahme und —{iberwachung
lasst sich als Pyramide, wie folgt darstellen

TGD-Tierarzt

TGD-Tierhalter

Die TGD-Kontrollvorschrift bezieht sich ausschlieBlich auf den Bereich externer Kontrollen, doch kann
diese auch fir die internen Kontrollen der TGD-Geschéftsstelle fiir ihre Vertragspartner (Tierdrzte und
Tierhalter) verwendet werden

2 KONTROLLFREQUENZ (FESTLEGUNG DER STICHPROBE)

In allen kontrollierten Bereichen ist die Unabhdngigkeit der Kontrollstelle von der zu kontrollierenden
Einheit sicherzustellen.

2.1 TGD-Geschaiftsstelle

Da die TGD-Geschaftsstellen eine tragende Rolle im System der Arzneimitteliiberwachung spielen, wer-
den sie einmal jahrlich extern kontrolliert. Dabei ist unbedingt darauf zu achten, dass die Kontrollfirma
in keinem Interessensverhidltnis bzw. Interessenskonflikt zu den TGD-Geschiftsstellen
steht (Unabhéangigkeit der Kontrollfirma von der zu kontrollierenden Einheit). Um die Ver-
gleichbarkeit und Unabhangigkeit der Kontrollen zu garantieren, werden alle TGD-Geschaftsstellen von
derselben Kontrollfirma Gberpriift. Als Auftraggeber fungiert das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG), an das auch die Berichtslegung zu erfolgen hat. Damit ist sichergestellt, dass ggf. auch Sank-
tionen gegen einzelne TGD-Geschaftsstellen ausgesprochen bzw. KorrekturmaBnahmen (einzelne TGD-
Geschaftsstellen betreffend) eingeleitet, umgesetzt und iberwacht werden. Um den gesamten Zeitplan
der Kontrollen noch effizienter gestalten zu kdnnen, kdnnen die Ergebnisse der externen Kontrolle einer
TGD-Geschéftsstelle aus dem jeweiligen Vorjahr fiir die Planung des nachsten Jahres zur Festlegung
der Stichprobe herangezogen werden (z.B. das Ergebnis der externen Kontrolle aus dem Jahr 2010
dient als Basis fiir die Berechnung Stichprobe der zu kontrollierenden TGD-Tierarzte und TGD-Tierhalter
fur das Jahr 2011).
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2.2 Arbeitsanweisung zur Festlegung der Kontrollfrequenzen bei TGD-Tierarzt /
TGD-Tierhalter

Als Auftraggeber fiir die externen Kontrollen der TGD-Tierdrzte und TGD-Tierhalter fungiert auch das
BMG. Der jeweilige Tiergesundheitsdienst ist in die Berichtslegung eingebunden und ist fir die Ver-
héngung von Sanktionen bei TGD-Tierarzten und TGD-Tierhaltern zusténdig bzw. fallt in deren Verant-
wortungsbereich die Einleitung und Uberwachung von Mangelbehebung und KorrekturmaBnahmen.

2.2.1 TGD-Tierarzt

Die Einteilung erfolgt in

e Kleinpraxen (bis 50 Betreuungsvertrage)
e Mittelpraxen (von 51 bis 200 Betreuungsvertrage)
e GroBpraxen (ab 201 Betreuungsvertrage),

Fir den GGD liegen die Grenzen fiir GroBpraxen bei mehr als 40 Betreuungsvertragen und fir Klein-
praxen bei weniger als 41 Betreuungsvertragen.

2.2.2 TGD-Tierhalter

Die Einteilung der TGD-Tierhalter erfolgt in Anlehnung an die Betriebserhebung nach der Hauptkatego-
rie:

e Milchkiihe, spezialisierte Kadlbermast, Mastvieh und Kalbinnenaufzucht, Mutterkiihe: bis 50 GVE,
ab 51 GVE

e Schweine-Zucht: bis 30 Stk, 31-60 Stk, 61-100 Stk, iber 100 Stk.

e Schweine-Mast: bis 199 Mastplatze, ab 200 Mastplatze

e Schafbetrieb: bis 200 Stiick, Gber 200 Stiick

e Ziegenbetrieb: bis 200 Stiick, iber 200 Stiick

o Geflligel: Legehennenbetrieb, Junghennenaufzuchtbetrieb, Briiterei, Hihner oder Putenmastbe-
trieb, Elterntier-Legebetrieb, Elterntieraufzuchtbetrieb: < 1000, bis 10000, >10000

2.2.3 Mehrjdhrigkeit der Kontrollfrequenz

Alle Tierarzte bzw. Tierhalter kénnen in eine von drei Kategorien eingeteilt werden:

I: Tierarzt bzw. Tierhalter wurde im letzten Jahr kontrolliert und hatte Sanktionsstufe 0 oder 1

Tierarzte bzw. Tierhalter in dieser Gruppe missten aus Risikosicht nur mehr alle zwei Jahre kontrolliert
werden. Um allerdings die Reprdsentativitat des Gesamtsystems aufrecht zu erhalten, muss ein Prozent-
satz von 1 % aus dieser Gruppe in die Stichprobe aufgenommen werden.

II: Tierarzt bzw. Tierhalter wurde im letzten Jahr kontrolliert und hatte eine Sanktionsstufe > 1
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Tierdrzte bzw. Tierhalter in dieser Gruppe miissen so lange weiterhin jedes Jahr kontrolliert werden, bis
sie eine Sanktionsstufe 0 oder 1 erreicht haben.

III: Tierarzt bzw. Tierhalter wurde im letzten Jahr nicht kontrolliert

Alle Tierarzte bzw. Tierhalter in dieser Gruppe kénnen in die Stichprobe kommen.

2.2.4 Stichprobenumfang

Zur Festlegung der Kontrollfrequenzen bei den TGD-Tierarzten bzw. TGD-Tierhaltern fir die Jahre 2010
und 2013 (Baselinefragen) wurde ein eigenes Rechenblatt mit Erldauterungen erstellt, das vom BMG den
TGD-Geschaftsstellen zur Verfiigung gestellt wird und von diesen zu verwenden ist.

Fir die Festlegung der Kontrollfrequenzen bei den TGD-Tierarzten und TGD-Tierhaltern fiir die Schwer-
punktjahre 2011 und 2012 wird den TGD-Geschéftsstellen rechtzeitig eine Berechnungsgrundlage vom
BMG Ubermittelt.

2.2,5 Aufgabe der TGD-Geschiftsstelle im Rahmen der externen Kontrolle

Fir die Festlegung der Stichprobe flir die Auswahl der jahrlich zu kontrollierenden TGD-Tierhalter und
TGD-Tierdrzte flr die externe Kontrolle ist es erforderlich, dass die TGD-Geschaftsstellen jahrlich fol-
gende Aufzeichnungen flihren:

o kontrollierte TGD-Tierarzte inklusive Sanktionsstufen, gegliedert nach GréBe der Praxen

e nicht kontrollierte TGD-Tierarzte

e kontrollierte TGD-Tierhalter inklusive Sanktionsstufen gegliedert nach BetriebsgroBe

e nicht kontrollierte TGD-Tierhalter

Die TGD-Geschéftsstellen stellen weiters den Kontrollstellen folgende ,Steckbriefdaten®™ zum jeweiligen
TGD-Tierarzt und TGD-Betrieb bzw. TGD-Tierhalter vor Beginn der jahrlichen Kontrolle zur Verfligung:

TGD-Tierhalter: LFBIS-Nr., Name, Adresse, Kontaktdaten, Datum Teilnahmevertrag und Betreuungsver-
tragt, betreute Tierart(en), Programmteilnahme(n), TGD-AM-Anwender, Ausbildungserfordernis erfiillt
(Name), Weiterbildungserfordernisse erfiillt: aktueller Stand.

TGD-Tierarzt: Vet-Nr., Name, Adresse, Kontaktdaten, Datum Teilnahmevertrag, Anzahl Betreuungsver-
trage, fristgerechte Durchfiihrung der ersten Betriebserhebung bei Neubeitritten, Angabe: Anzahl /in %
fristgerecht, Betriebserhebungsfrequenz im Kontrollzeitraum, Angabe: Anzahl /in % fristgerecht, Wei-
terbildungserfordernisse erfiillt: aktueller Stand.
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2.3 Schwerpunktkontrolle

Wenn TGD-Tierarzt oder ein TGD-Tierhalter mit K bewertet werden und somit Sanktionsstufe ab 3 be-
kommt, sind diese im nachsten Jahr in die Schwerpunktkontrolle einzubeziehen.

3 KONTROLLPROGRAMM

3.1 Kontrollplan 2010-2013 in Anlehnung an die VO (EG) 882/2004 und an den
mehrjahrigen integrierten Kontrollplan

Im Sinne der Mehrjahrigkeit der Kontrollen wird folgende Vorgehensweise gewahlt:

2010 Baselineerhebung: Die Checklisten der Anlagen zur TGD-Kontrollvorschrift 2010 zur externen
Kontrolle TGD-Geschaftsstelle (Anlage 1), TGD-Tierarzt (Anlage 3) und TGD-Tierhalter (Anlage 5) sind
bei den jeweils kontrollierten Einheiten zu verwenden. Das zugehdrige Handbuch zur Checkliste externe
Kontrolle TGD-Geschaftsstelle Anlage 2, Handbuch zur Checkliste externe Kontrolle TGD-Tierarzt Anla-
ge 4 und Handbuch zur Checkliste externe Kontrolle TGD-Tierhalter (Anlage 6) enthalt zusatzlich die
Rechtsverweise. Die Stichprobe wird gemaB 2.2.4 festgelegt.

2011-2012: Schwerpunktkontrolle: Fiir diese Schwerpunktkontrollen werden noch Fragen als weitere
Anlagen zur TGD-Kontrollvorschrift 2010 formuliert. In diesem Zeitraum wird pro Jahr stichprobenartig
gemaB dem Prinzip des Cross-Checks bei vertraglich mittels Betreuungsvertrag gebundenem TGD-
Tierhalter und TGD-Betreuungstierarzt eine Schwerpunktkontrolle durchgefiihrt.

2013: Baselineerhebung: Die Checklisten der Anlagen zur TGD-Kontrollvorschrift 2010 zur externen
Kontrolle TGD-Geschaftsstelle (Anlage 1), TGD-Tierarzt (Anlage 3) und TGD-Tierhalter (Anlage 5) sind
bei den jeweils kontrollierten Einheiten zu verwenden. Das zugehdrige Handbuch zur Checkliste externe
Kontrolle TGD-Geschaftsstelle Anlage 2, Handbuch zur Checkliste externe Kontrolle TGD-Tierarzt Anla-
ge 4 und Handbuch zur Checkliste externe Kontrolle TGD-Tierhalter (Anlage 6) enthalt zusatzlich den
Rechtsverweise. Die Stichprobe wird gemal 2.2.4 festgelegt.

Die Ergebnisse dienen als Evaluierung der Periode 2010-2013.

Der Abschlussbericht gemaB Abschnitt 5 dieser Kontrollvorschrift ist im Jahr 2010 bis spatestens 14.
Dezember, in den Folgejahren bis spatestens 30. November des jeweiligen Kontrolljahres von der Kont-
rollfirma dem BMG vorzulegen.
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3.2 Leitfaden fiir Kontrollinhalte — Baseline und Schwerpunkt
3.2.1 Baselinefragen

Die Baseline-Kontrollinhalte getrennt nach den drei Bereichen Handbuch und Checkliste ,TGD-
Geschaftsstelle (Anlage 1 und 2)%, , TGD-Tierarzt (Anlage 3 und 4)" und , TGD-Tierhalter (Anlage 5 und
6)" lassen sich in die folgenden Bereiche einteilen und gelten auch fiir den Gefliigelgesundheitsdienst
mit den in den Checklisten/Handbiichern erganzenden Bemerkungen.

TGD-Geschiftsstelle

Organisationsform

Teilnehmerregister

Internes Kontrollsystem

Externes Kontrollsystem

Korrektur- und SanktionsmaBnahmen

Zentrale Verrechnung

Umsetzung von OTGD Programmen
Informations- und Datenweitergabe, Archivierung
Weiterbildung

WONONAWN =

TGD-Tierarzt

Teilnahmevertrag und Betreuungsvertrag

Betriebserhebungen

Anwendung, Dokumentation und Lagerung von Tierarzneimitteln
Datentibermittlung an die TGD Geschaftsstelle

Weiterbildung

Dokumentation Uber Durchfiihrung von Gesundheitsprogrammen

ounhwwnN =

TGD-Tierhalter

Teilnahmevertrag und Betreuungsvertrag

Bestandsregister und Tierkennzeichnung

Betriebserhebungen

Anwendung, Dokumentation und Lagerung von Tierarzneimitteln
Aus- und Weiterbildung

Dokumentation tber Durchflihrung von Gesundheitsprogrammen

ounhwnNn=

Um die Kontrollinhalte noch genauer zu spezifizieren, wurde flir jede der drei zu kontrollierenden Grup-
pen Checklisten erarbeitet, die in 3.4 genauer beschrieben sind.

3.2.2 Schwerpunktfragen

Fir Schwerpunktfragen sind grundsatzlich folgende Inhalte von Bedeutung:

TGD-Geschiftsstelle

1. Korrektur- und SanktionsmaBnahmen
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2. Dokumentation, Verwaltung der Teilnehmer, Meldepflichten an die Behérde und das BMG.

TGD-Tierarzt und TGD-Tierhalter:

1. AM-Einsatz und Dokumentation und vertraglich giiltige Teilnahme und Betreuungsverhaltnisse

2. Betriebserhebung

Detaillierte Fragen fiir diese Schwerpunktkontrollen werden noch als weitere Anlagen zur TGD-
Kontrollvorschrift 2010 formuliert und rechtzeitig in den ,Amtlichen Veterinarnachrichten" verdoffent-

licht.

3.3 Kontrollzeitraum

Falls im Handbuch und Checkliste unter ,Durchflihnrung der Kontrolle" nichts anderes angegeben, ist
grundsatzlich vom Erhebungszeitpunkt bis zur letzten Kontrolle, bei Erstkontrolle vom Erhebungszeit-
punkt bis 24 Monate riickwirkend zu prtfen.

3.4 Checklisten und Handbuch

In Tabelle 1 ist ein Auszug aus einer Checkliste dargestellt. Die vollstandigen Checklisten sind in den

Anlagen aufgelistet.

Tabelle 1: Checklistenauszug TGD-Tierhalter

1 TEILNAHMEVERTRAG UND BETREUUNGSVERTRAG

Betrieb auf?

oder Durchschrift am Betrieb aufliegen
oder ,Steckbriefdaten™ von der jeweiligen
Geschéaftsstelle beantworten diese Frage

als ,vorhanden™.

[] 1 nicht vorhanden

Der Teilnahmevertrag
liegt nicht auf.

. Beurteilung Objektive  Nach-
Frage Durchfithrung der Kontrolle )
weise
1.01 Liegt ein giiltiger Der Teilnahmevertrag (oder/und die D A vorhanden )
Teilnahmever- Teilnahmevertrdge mit anderen Der Teilnahmevertra Vertrag anflihren
trag/GGD Beitrittser- | 16p/66p) misssen im Original, Kopie | 9! Bej Vorliegen von
kldarung am TGD- liegt auf.

Steckbriefdaten, ist
dies hier anzufiih-
ren

1.02 Liegt ein glltiger
Betreuungsvertrag
am Betrieb auf?

Je betreuter Tierart muss ein Be-
treuungsvertrag im Original, Kopie oder
Durchschrift am Betrieb aufliegen.
Gem. TGDVO Anhang 3Z 7 lit g ist
unter bestimmten Voraussetzungen ein

BV nicht zwingend vorgeschrieben. Hier

] A vorhanden

Ein Betreuungsvertrag
fir die je zu betreuende
Tierart liegt auf.

Bei Vorliegen von
Steckbriefdaten, ist
dies hier anzufih-
ren
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1 TEILNAHMEVERTRAG UND BETREUUNGSVERTRAG

Objektive  Nach-

weise

Beurteilung

Frage Durchfithrung der Kontrolle

ist mit der Geschaftsstelle Riicksprache . . L
[] 1 liegt papierméBig

nicht auf

zu halten. In diesem Fall diirfen keine
Rechte in Anspruch genommen werden,

die einen BV voraussetzen (z.B. TAM

] 2 nicht vorhanden

Anwendung durch den Tierhalter gem.

TAMAWVO, die fiir TGD Betriebe be- )
Ein Betreuungsvertrag

fur die je zu betreuende
Tierart liegt nicht auf,
Rechte in Ans-
pruch genommen wer-
den, die einen BV vor-

stimmt sind) oder ,Steckbriefdaten™ von
der jeweiligen Geschaftsstelle beantwor-

ten diese Frage als ,vorhanden".
obwohl

aussetzen.

Die Fragen in den Checklisten sind nach unter 3.2 beschriebenen Leitfaden fiir Kontrollinhalte (z.B.
beziehen sich alle Fragen in der Checkliste TGD-Tierhalter, die mit 1.xx bezeichnet sind auf Teilnahme-
vertrag und Betreuungsvertrag) durchnummeriert.

Die Beurteilung der Abweichung der gestellten Fragen bezogen auf die praktische Umsetzung im kont-
rollierten Bereich ist vom Kontrollorgan vorzunehmen. Die Vorgaben in den Checklisten sind vom Kont-
rollorgan jedenfalls umzusetzen, insbesondere die Durchfiihrung der Kontrolle mit Einhaltung des Beur-
teilungszeitraums, Beurteilung = Abweichungsgrad bzw. Abweichungspunkte und die Anfiihrung der
objektiven Nachweise = tatsachlich Gberprifte Unterlagen. Die Rechtsverweise im Handbuch ermdgli-
chen dem Kontrollorgan einen schnellen Bezug zum jeweiligen Rechtstext.

In Tabelle 2 sind die Abweichungsgrade fiir die Beurteilung der einzelnen Fragen erldutert.

Tabelle 2: Erlauterungen zur Beurteilung der einzelnen Fragen und zu setzende MaBnahmen

Zu setzende MaBBnahmen

Abweichungsgrad

Abweichungspunkte

Erlduterung

Erflillt die Kriterien der TGD-

Abweichung

Verordnung — mdgliche Gefahrdung

A — ausreichend 0 Verordnung

1 — geringfiigige Abwei- 1 Hat keine direkten Einfluss auf die

chung Lebensmittelsicherheit,
Abweichung um der TGD-

o . Verordnung vollstandig zu entspre- . .

2 — mittlere Abweichung 2 chen — Mangel in der Dokumentati- Abweichungsprotokoll ausfillen
on

3 — schwerwiegende 3 Signifikante Abweichung zur TGD— Abweichungsprotokoll ausfiillen
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der Lebensmittelsicherheit

Abweichungsprotokoll ausfillen
TGD-Geschéftsstelle verstandigen.
K — kritische Abweichung Keine Punkte sondern . . Diese vergibt eine Sanktionsstufe
bei Tierarzt oder Tierhal- sofort MaBnahmen Egiil?:te ztrﬂzte::rlla—ftng%nhsrr:étttelS|cher- >2 und leitet entsprechende MaB-
ter setzen nahmen ein (z.B. Stufe 3 Ausschluss
von der TGD-
Arzneimittelanwendung).
Vorsitzenden des Beirates verstan-
Unakzeptabel — Lebensmittelsicher- digen. Dieser nimmt mit Geschafts-
heit ist ernsthaft gefahrdet fuhrung Kontakt auf und leitet
entsprechende Schritte ein.

Keine Punkte sondern
sofort MaBnahmen
setzen

K — kritische Abweichung
bei Geschaftsstelle

Variable Checklistenfragen

Der Auftraggeber hat die Mdglichkeit, rechtzeitig vor Beginn der jahrlichen externen Kontrolle einzelne
Fragen den Gegebenheiten anzupassen sowie neue Fragen fiir Schwerpunktkontrollen zu formulieren.

3.5 Arbeitsanweisung, Durchfithrung und Nachbearbeitung der externen Kontrol-
len

Die Kontrollfirma ist verpflichtet, die Kontrollorgane entsprechend den Vorgaben dieser TGD-
Kontrollvorschrift 2010 und den gesetzlichen Grundlagen wie unter Punkt 3.5.1 angefiihrt, einzuschulen
und ihnen alle flir die kontrollierte Einheit und den Kontrollzeitraum relevanten Unterlagen zur Verfii-
gung zu stellen.

Diese Arbeitsanweisung gilt fiir alle Kontrollorgane, die mit der Durchfiihrung der externen Kontrollen
der anerkannten Tiergesundheitsdienste beauftragt sind.

3.5.1 Mitgeltende Dokumente

Checkliste und Handbuch , TGD-Geschdftsstelle (Anlage 1 und 2)" ,TGD-Tierarzt (Anlage 3 und 4)"
»1GD-Tierhalter (Anlage 5 und 6)"

Kontrollbericht (Anlage 7)

Abweichungsprotokoll (Anlage 8)

MaBnahmenkatalog (Abschnitt 4 der TGD-Kontrollvorschrift)

Tierarzneimittelkontrollgesetz idgF

TGD-Verordnung 2009, BGBI. II Nr. 434/2009

Veterinar-Arzneispezialitdten-AnwendungsVO idgF und Kundmachungen gemaB dieser Verordnung
Riickstandskontrollverordnung idgF

3.5.2 Abkiirzungen und Begriffe

KO: Kontrollorgan
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3.5.3

3.5.3.1

Beschreibung

TGD-Geschéftsstelle, TGD-Tierarzt oder TGD-Tierhalter

Die Vorbereitung der Kontrolle liegt in der Verantwortung des KO und umfasst die Beschaffung und Durch-
sicht der relevanten Unterlagen der zu kontrollierenden Einheit. Der Ablauf der Kontrolle gliedert sich in fol-
gende Abschnitte:

1.

4.

Einfiihrungsgesprach
Das KO bespricht mit den bei der Kontrolle beteiligten Personen Zweck und Ablauf der Kontrolle.

Befragung vor Ort

Die Befragung wird vom KO mittels der vorgegebenen Checkliste wie in Punkt 3.4 beschrieben,
durchgefiihrt und protokolliert. Die Checklisten und zugehérigen Handbilcher und gegebenenfalls
geanderte und erganzte (flir Schwerpunktkontrollen) Fassungen sind nach Veréffentlichung in
den ,Amtlichen Veterindrnachrichten® von der Kontrollfirma bzw. den Kontrollorganen als Kont-
roligrundlage zu verwenden.

Beurteilung der Checklistenfragen durch das Kontrollorgan:

Jede Frage der Checkliste wird im Hinblick auf den Abweichungsgrad bewertet, wobei Abweichungs-
grad ,A" gleich 0 Abweichungspunkte, Abweichungsgrad , 1" einen Abweichungspunkt usw. bedeu-
tet. Bei einem Abweichungsgrad von 2 oder 3 pro Checklistenfrage ist ein entsprechendes Abwei-
chungsprotokoll (Anlage 8) durch das Kontrollorgan auszufiillen und der TGD-Geschéftsstelle zu
Ubermitteln. Wenn keine Frage mit K bewertet wurde, werden die Abweichungspunkte der ein-
zelnen Fragen addiert. Die Summe der Abweichungspunkte bildet dann die Grundlage zur Be-
rechnung der Sanktionsstufe durch das Kontrollorgan (siehe Abschnitt 4).

CAVE: Wird bei einem TGD-Tierarzt oder einem TGD-Tierhalter eine kritische Abweichung bei
einer der Checklistenfragen (Abweichungsgrad ,K") festgestellt, sind zunachst die noch offenen
Fragen und Kontrollbereiche zu bearbeiten und die Summe der Abweichungspunkte zu bilden.
AnschlieBend ist ein Abweichungsprotokoll zu erstellen und die TGD-Geschaftsstelle umgehend
zu informieren. Diese hat dann gemaB MaBnahmenkatalog (siehe Abschnitt 4) (iber die kontrol-
lierte Einheit (TGD-Tierarzt oder TGD-Tierhalter) eine Sanktionsstufe von 3 oder mehr zu ver-
héngen und zu dokumentieren.

Werden wahrend der Kontrolle einer TGD-Geschéftsstelle Fragen mit K bewertet, ist ein Abwei-
chungsprotokoll pro Checklistenfrage auszufiillen und dem Vorsitzenden des Beirates , Tierge-
sundheitsdienst Osterreich® umgehend zu {ibermitteln. Dieser hat dann die entsprechenden
Schritte einzuleiten.

Abschlussgesprach
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Teilnehmer: alle an der Kontrolle beteiligten Personen

e Schriftliche Zusammenfassung der Ergebnisse der Befragung im Kontrollbericht gemai
Anlage 7.

e Besprechung der festgestellten Abweichungen inklusive der gemaB MaBnahmenkatalog
zu erwartenden MaBnahmen zur Behebung (ausgefiilite Abweichungsprotokolle gemaB
Anlage 8).

5. Details zu Kontrollbericht gemaB Anlage 7 und Abweichungsprotokoll gemaB Anlage 8

Das KO erstellt im Zuge des Abschlussgesprachs den Kontrollbericht gemaB Anlage 7 und do-
kumentiert dies binnen 14 Tagen (2 Wochen) im GDV-Kontrollmodul. Eine vom Kontrollorgan
und der verantwortlichen Person der kontrollierten Einheit unterschriebene Kopie/Durchschrift
des Kontrollberichtes sowie die Abweichungsprotokolle (Kopie/Durchschrift) verbleiben bei der
kontrollierten Einheit.

Der Kontrollbericht enthalt neben Name und Anschrift der kontrollierten Einheit, dem Kontroll-
datum, der Auflistung der an der Kontrolle teilnehmenden Personen und gegebenenfalls der
Nummer der Checklistenfrage bei der ein Abweichungsprotokoll ausgestellt wurde, auch die
Summe der Abweichungspunkte sowie die errechnete Sanktionsstufe. Diese kann unter Zuhilfe-
nahme der Angaben unter Punkt 4.1. Sanktionsstufen eruiert werden.

Das Abweichungsprotokoll enthalt neben Name und Anschrift der kontrollierten Einheit, dem
Kontrolldatum, die Nummer der Checklistenfrage, die MaBnahmen zur Behebung, Verantwortli-
che, Behebungstermin und die Wirksamkeitspriifung durch eine beauftragte Person (TGD-
Geschéftsstelle, TGD-Betreuungstierarzt).

Die zu setzenden MaBnahmen gemaB MaBnahmenkatalog Abschnitt 4 der TGD-
Kontrollvorschrift 2010 sind von der TGD-Geschéftsstelle auf dem Abweichungsprotokoll zu do-
kumentieren.

6. MaBnahmen und Wirksamkeitspriifung

Die im TGD-Teilnahmevertrag/GGD-Beitrittserklarung bzw. Betreuungsvertrag genannte Person so-
wie auch die TGD-Geschaftsfiihrer sind fiir die Umsetzung von MaBnahmen zur Behebung der
in den Abweichungsprotokollen festgehaltenen Abweichungen verantwortlich. Die Umsetzung
der MaBnahmen darf nicht nur auf den beanstandeten Einzelfall (jeweiliges Dokument 0.a.) be-
schrankt werden, sondern ist auf alle gleichartigen Falle sinngemaB anzuwenden. Die Wirksam-
keit der gesetzten MaBnahmen ist zu priifen und ebenfalls am Abweichungsprotokoll zu doku-
mentieren.

3.5.3.2 Unabhéangigkeit der Kontrollfirma

Bei der Auswahl der Kontrollfirma fiir die externe Kontrolle ist darauf zu achten, dass diese in keinem
Interessensverhaltnis bzw. Interessenskonflikt zu den TGD-Geschaftsstellen, TGD-Tierhaltern oder
TGD-Tierdrzten steht (Unabhangigkeit der Kontrollfirma von der zu kontrollierenden Einheit).
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4 MASSNAHMENKATALOG

4.1 Sanktionsstufen

Um die in den Checklisten festgestellten Mangel (vgl. Abschnitt 3.5) auf diese Sanktionsstufen abzubil-
den, wurde folgende Vorgehensweise gewahlt. Jede Frage der Checkliste wird im Hinblick auf den Ab-
weichungsgrad bewertet, wobei Abweichungsgrad , A" gleich 0 Abweichungspunkte, Abweichungsgrad
1" einen Abweichungspunkt usw. bedeutet. Bei einem Abweichungsgrad von 2 oder 3 pro Checklis-
tenfrage ist ein entsprechendes Abweichungsprotokoll (sieche Anhang 8) durch das Kontrollorgan auszu-
fullen. Wenn keine Frage mit K bewertet wurde, werden die Abweichungspunkte der einzelnen Fragen
durch das Kontrollorgan addiert. Die Summe der Abweichungspunkte bildet dann die Grundlage zur
Berechnung der Sanktionsstufe, wobei folgender Berechnungsschliissel zu verwenden ist.

« Sanktionsstufe 0: Abweichungsrate < 10%
« Sanktionsstufe 1: 10% < Abweichungsrate < 25%
« Sanktionsstufe 2: 25% < Abweichungsrate < 35%

Abweichungsraten > 35% sind mit Sanktionsstufen > 2 zu ahnden (siehe Abschnitt 4.2 bzw. 4.3).
Im Falle der Kontrolle eines TGD-Tierarztes kdnnen maximal 42 Abweichungspunkte (ausgenommen

er hat ein oder mehrere K) vergeben werden, beim TGD-Tierhalter liegt das Maximum bei 50 Abwei-
chungspunkten.

Im Falle der Kontrolle einer TGD-Geschdiftsstelle konnen maximal 109 Abweichungspunkte vergeben
werden.

Rechenbeispiel: Eine Kontrolle bei einem TGD-Tierhalter ergibt insgesamt 9 Abweichungspunkte.
Dann hatte er eine Abweichungsrate von 9/50 = 18 % und fiele somit in Sanktionsstufe 1.

Fir die zu setzenden MaBnahmen gemaB Punkt 4.2 und 4.3 MaBnahmenkatalog bei TGD-Tierdrzten
und TGD-Tierhaltern, die sich aus den festgestellten Sanktionsstufen ergeben, ist die jeweilige TGD-
Geschaftsstelle zusténdig. Auch hier ist auf die Unabhdngigkeit der Kontrollfirma von der zu
kontrollierenden Einheit zu achten.

4.2 TGD-Tierhalter

Sanktionsstufe 0: keine MaBnahmen notwendig

Sanktionsstufe 1: Schriftliche Aufforderung von der Geschéftsstelle zur Mangelbehebung (Meldung an
TGD-Betreuungstierarzt)

Sanktionsstufe 2: Schriftliche Aufforderung von der Geschaftsstelle zur Mangelbehebung mit Verwar-
nung (Fristsetzung). Evaluierung der Mangelbehebung jedenfalls im Rahmen der Betriebserhebung
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durch den TGD-Betreuungstierarzt, aber auch bei allenfalls angesetzter externer oder interner Kontrol-
le. Wenn bei der Betriebserhebung keine Behebung der Mangel festgestellt werden konnte, dann wird
eine interne Kontrolle durchgefiihrt. (Meldung an den TGD-Betreuungstierarzt von der Geschaftsstelle)

Sanktionsstufe 3: befristeter Ausschluss von der TGD-Arzneimittelanwendung einschlieBlich befristeter
Ausschluss von der Teilnahme an Tiergesundheitsprogrammen und einschlieBlich befristeter Ausschluss
von TGD-Forderprogrammen.

Meldung an die Behérde und an den TGD-Betreuungstierarzt. Evaluierung der Mangelbehebung durch
interne Kontrolle, Kosten tragt der Verursacher.

Sanktionsstufe 4: Ankiindigung des drohenden Ausschlusses mit Fristsetzung einschlieBlich Ausschluss
von der TGD-Arzneimittelanwendung und Ausschluss von Teilnahme an Tiergesundheitsprogrammen
und Ausschluss von TGD-Férderprogrammen.

Befassung des Vereinsvorstandes, Meldung an die Behérde und an den TGD-Betreuungstierarzt. Eva-
luierung der Mangelbehebung durch interne Kontrolle, Kosten tragt Verursacher.

Sanktionsstufe 5: Ausschluss = privatrechtlich nur ein befristeter Ausschluss von der Teilnahme im
Tiergesundheitsdienst

4.3 TGD-Tierarzt

Sanktionsstufe 0: keine MaBnahmen notwendig

Sanktionsstufe 1: Schriftliche Aufforderung von der Geschaftsstelle zur Mangelbehebung

Sanktionsstufe 2: Schriftliche Aufforderung von der Geschaftsstelle zur Mangelbehebung mit Verwar-
nung (Fristsetzung). Evaluierung der Mangelbehebung allenfalls angesetzt bei externer oder interner
Kontrolle.

Sanktionsstufe 3: kostenpflichtige interne Nachkontrolle und Meldung an die Behdrde. Die Kosten tragt
der Verursacher.

Sanktionsstufe 4: Ankiindigung des drohenden Ausschlusses mit Fristsetzung und kostenpflichtiger
Nachkontrolle und Meldung an die Behdrde sowie Befassung des Vereinsvorstandes.

Sanktionsstufe 5: Ausschluss = privatrechtlich nur ein befristeter Ausschluss von der Teilnahme im
Tiergesundheitsdienst (Meldung an die Behérde, an den TGD-Tierhalter und Befassung des Vereinsvor-
standes).

Zusatzlich kdnnen in bestimmten Fallen auch Sanktionen gemaf TGD-VO 2009 Anhang 6 Artikel 6 lit. 3
von den Tiergesundheitsdiensten ausgesprochen werden.

Seite 16 von 18



BMG-74200/22-11/B/5/2010 TGD- Kontrollvorschrift 2010

5 ABSCHLUSSBERICHT

5.1 Allgemeines

Als Auftraggeber fir die externen Kontrollen der TGD-Geschaftsstellen, TGD-Tierarzte sowie TGD-
Tierhalter fungiert das BMG. Die endglltige Berichtslegung durch die Kontrollstelle erfolgt geman
Z 5.2 fur die TGD-Geschéaftsstellen und gemal Z 5.3 fir die TGD-Tierarzte und TGD-Tierhalter.
GemalR TGD-VO 2009 Anhang 6 Art. 1 IV Z 2 ist der Entwurf des Abschlussberichtes Uber die je-
weiligen TGD-Tierhalter und TGD-Tierarzte der zustandigen TGD-Geschaftsstelle (z.B. TGD-
Geschéftsstelle OO bekommt, TGD-Tierhalter OO und TGD-Tierarzt O0O) zur Stellungnahme zu
Ubermitteln. Nach Ablauf der Frist fir eine Stellungnahme ist von der Kontrollfirma unter Berlck-
sichtigung der schriftlichen Stellungnahmen der Abschlussbericht zu erstellen und fristgerecht wie
vertraglich vereinbart an das Bundesministerium fir Gesundheit, Abt. 1I/B/5, dem jeweils zustandi-
gen Landeshauptmann sowie dem jeweils zustandigen Geschaftsflihrer des TGD zu Ubermitteln.

5.2 Bericht iiber die externe Kontrolle der TGD-Geschaftsstellen

Der Abschlussbericht hat mindestens folgende Informationen zu enthalten:

Pro TGD-Geschaftsstelle:

1. Ausgefllltes Deckblatt ,Checkliste TGD-Geschéftsstelle”

2. Ggf. Abweichungsprotokoll gemaf Anlage 8

3. Kontrollbericht gemaf Anlage 7

4. Details der Kontrollergebnisse (Checklistenfrage, Beurteilung, objektive Nachweise, An-

merkungen)

mit zusammenfassendem Bericht (Ziel, verwendete Grundlagen, Ablauf der Audits — Ubersicht
Datum der Audits, Kontrolldauer, Kontrollorgan (Name und ggf. Titel), Zusammenfassung der Ab-
weichungen, Allgemeines zur Kontrolle, Verbesserungsvorschlage, Vergleich zum Vorjahr bzw.
Baseline- und Schwerpunktkontrolle, Besonderheiten).

5.3 Bericht iiber die externe Kontrolle TGD-Tierhalter und TGD-Tierarzte

Der Abschlussbericht hat mindestens folgende Informationen zu enthalten:

Pro Tiergesundheitsdienst:
1. Liste der kontrollierten TGD-Tierarzte/Tierhalter und Stichprobenvorgabe
2. Gesamte Auswertung TGD-Tierarzte (Zusammenfassung der Inhalte aller Kontrollberichte)
3. Abweichungen Tierarzte (detailliert)
4. Gesamte Auswertung TGD-Tierhalter (Zusammenfassung der Inhalte aller Kontrollberichte)
5. Abweichungen Tierhalter (detailliert)

mit zusammenfassendem Bericht (Ziel, verwendete Grundlagen, Ablauf der Audits pro TGD -
Kontrollzeitraum, durchschnittliche Kontrolldauer pro TGD-Tierhalter und TGD-Tierarzt, Kontrollor-
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gan (Name und ggf. Titel), Allgemeines zur Kontrolle, Veranderungen zum Vorjahr bzw. Baseline-
und Schwerpunktkontrolle, Verbesserungsvorschlage, Besonderheiten).

6 SCHLUSSBEMERKUNG

Die externe Kontrolle sichert eine hohe Qualitat von Lebensmittel tierischer Herkunft und gewahr-
leistet einen bestmdglichen Verbraucherschutz.

Um das Gesamtziel, namlich eine solide Basis fiir einen geordneten und reduzierten Einsatz von
Tierarzneimittel zu garantieren, muss eine klare Verbindung zwischen den externen Kontrollen bei
den TGD-Geschéaftsstellen, den TGD-Tierarzten und den TGD-Tierhaltern sowie mit den internen
Kontrollen der Tiergesundheitsdienste hergestellt werden. Grundlage flir diese Koordination sind
die Kontrollberichte. Auf Grundlage dieser Berichte sind Mallnahmen der Geschéftsstelle einzulei-
ten. Die Ergebnisse der externen Kontrollen sind im Rahmen der durchzufihrenden internen Kont-
rollen der Tiergesundheitsdienste zu berucksichtigen, wobei die Aussagekraft der jeweiligen Kont-
rollen vergleichbar sein muss.
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