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Vorwort

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

— Teil 1: Dosiersysteme flur Fertigarzneimittel zur Verabreichung Gber mehlférmiges Futter;
— Teil 2: Dosiersysteme fiir Fertigarzneimittel zur Verabreichung Uber das Trinkwasser.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren kénnen.
Das DIN [und/oder die DKE] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu
identifizieren.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir Dosiersysteme fur Tierarzneimittel zur oralen Verabreichung in Form von vollstandigen
wassrigen Losungen Uber das Trinkwasser und legt Anforderungen an die Ausfluhrung, die technische
Dimensionierung sowie die Prifung der Ausfihrung und Dosiergenauigkeit der Dosiersysteme sowie die
Homogenitat des Gemisches von Trinkwasser und Arzneimittel, das in das Trankesystem des Anwenders
eingespeist wird, fest. Sie erstreckt sich nicht auf das nachfolgende Trankesystem.

Die Norm richtet sich ausschlieRlich an die Hersteller von Dosiersystemen fiir 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 (einschlie8lich aller Anderungen).

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

DIN EN ISO 12100 Sicherheit von Maschinen — Allgemeine Gestaltungsleitsdtze — Risikobeurteilung und
Risikominderung

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz— AMG) in der Fassung vom
12. Dezember 2005, BGBI I, 2005, Nr. 73, S. 3394-3469 (in der jeweils guiltigen Fassung)

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

Gesetz Uber die Neuordnung des Gerate- und Produktsicherheitsrechts (Artikel 1 Gesetz Uber die
Bereitstellung von Produkten auf dem Markt (Produktsicherheitsgesetz — ProdSG)) vom 8. November 2011,
BGBI I, 2011, Nr. 57, S. 2178-2208 (in der jeweils gultigen Fassung)

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

31

Tierarzneimittel

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

3.2
wasserlosliche Tierarzneimittel
Zubereitungen, die in wassriger Losung vorliegen oder sich in Wasser vollstandig I16sen lassen

3.3
Trinkwasser
Wasser, welches fur die Verwendung zum Tranken von Tieren geeignet ist

3.4

Dosieren

Tierarzneimittel nach Volumen und/oder zeitlicher Verteilung vorwahlbar und messbar dem Trinkwasser
zufiihren
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