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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss ,Lebensmittelhygiene®, Arbeitskreis ,Dosiersysteme fir
Tierarzneimittel“ des Normenausschusses Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL) erarbeitet und
ist ein Teil der Normenreihe DIN 10529 Dosiersysteme fiir die orale Verabreichung von pulverférmigen oder
fliissigen Fertigarzneimitteln bei Nutztieren, die zukinftig aus zwei Teilen bestehen soll:

— Teil 1: Dosiersysteme fiir pulverférmige Fertigarzneimittel zur Verabreichung iber mehlférmiges Futter

— Teil 2: Dosiersysteme fiir Fertigarzneimittel zur Verabreichung (ber das Trinkwasser (wird noch
erarbeitet)
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir Dosiersysteme fiir Tierarzneimittel zur oralen Verabreichung Uber mehlférmiges Futter und
legt Anforderungen an die Ausfliihrung, die technische Dimensionierung sowie die Prifung der Ausfiihrung
und Dosiergenauigkeit der Dosiersysteme sowie die Homogenitdt des Gemisches von Futtermittel und
Arzneimittel, das in die Fltterungsanlage des Anwenders eingespeist wird, fest. Sie erstreckt sich nicht auf die
nachfolgende Fitterungsanlage.

Die Norm richtet sich ausschlieRlich an die Hersteller von Dosiersystemen fir Tierarzneimittel.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

DIN EN ISO 4254-1, Landmaschinen — Sicherheit —Teil 1: Generelle Anforderungen

DIN EN ISO 12100-2, Sicherheit von Maschinen — Grundbegriffe, allgemeine Gestaltungsleitsétze — Teil 2:
Technische Leitsétze

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005, BGBI. | S. 3394), zuletzt geandert durch Artikel 9 Absatz 1 des Gesetzes vom
23. November 2007 (BGBI. I S. 2631) (in der jeweils glltigen Fassung)

Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (Lebensmittel und Futtermittelgesetzbuch —
LFGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. April 2006, BGBI. | S. 945, zuletzt geandert durch
Artikel 12 des Gesetzes vom 26. Februar 2008, BGBI. | S. 215 (in der jeweils glltigen Fassung)

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europaischen Behorde flr Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittel-
sicherheit, EU ABI. vom 1.2.2001 L 31/1 (in der jeweils gultigen Fassung)

Richtlinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 tber Maschinen und
zur Anderung der Richtlinie 95/16/EG, ABI EU, 2006, Nr. L 157, S. 24-86 (in der jeweils gliltigen Fassung)

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1

Tierarzneimittel

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen gemal § 2 Abs. 1 AMG, die zur oralen Anwendung bei Tieren bestimmt
sind

3.2
Pulverformige Tierarzneimittel
Zubereitungen, die aus festen, losen, trockenen und mehr oder weniger feinen Teilchen bestehen

ANMERKUNG Im Sinne der Galenik stellen pulverférmige Arzneimittel (Pulver) eine spezifische Darreichungsform dar
(siehe auch Monographie 1165 Pulver zum Einnehmen des Europaischen Arzneibuches) [1]. Zum Medikieren kommen
Pulver zum Eingeben Uber das Futter und Granulate zum Eingeben lber das Futter mit ausreichend kleiner Teilchengrofie
in Frage.
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