Vorblatt
Inhalt:

Der vorliegende Verordnungsentwurf dient insbesondere der Umsetzung der Richtlinie 90/167/EWG des
Rates vom 26. Mirz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und
die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft. Wiahrend die gegenstindliche
Richtlinie im Hinblick auf die ,Hofmischung®“ von Fitterungsarzneimittel durch das
Tierarzneimittelkontrollgesetz umgesetzt wurde, fehlt bislang die Umsetzung der entsprechenen
Vorschriften dieser Richtlinie in Bezug auf Betriebe, die Fiitterungsarzneimittel herstellen, kontrollieren
oder in Verkehr bringen.

Nach der derzeit bestehenden Rechtslage fallen derartige gemifl § 63 Abs. 1 Arzneimittelgesetz zu
bewilligende Betriebe mangels einer anderen Betriebsordnung unter den Anwendungsbereich der
Arzneimittelbetriebsordnung 2005 (AMBO), BGBI. II Nr. 479/2004. Die Bestimmungen der AMBO
verlangen in vielen Bereichen jedoch MaBnahmen, die weit iiber das fiir Fiitterungsarzneimittel
notwendige Ausmall hinausgehen und daher eine Produktion von Fiitterungsarzneimitteln aus
wirtschaftlichen Griinden unmdoglich machen wiirden.

Mit dem gegenstindlichen Entwurf einer Fiitterungsarzneimittelbetriebsordnung soll daher einerseits den
speziellen Anforderungen an Betriebe, die Fiitterungsarzneimittel herstellen, kontrollieren oder in
Verkehr bringen, Rechnung getragen werden und andererseits sollen die einschldgigen Vorschriften der
Richtlinie 90/167/EWG in nationales Recht umgesetzt werden, um einheitliche Standards fiir
Fiitterungsarzneimittelbetriebe festzulegen, die auch internationalen Erfordernissen entsprechen.

Alternativen:
Keine.
Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Mit der gegenstindlichen Verordnung werden gemeinschaftliche Vorgaben fiir die Herstellung, Kontrolle
und das In-Verkehr-Bringen von Fiitterungsarzneimitteln umgesetzt und damit die Voraussetzungen fiir
die Teilnahme am innergemeinschaftlichen Handel mit Fiitterungsarzneimitteln geschaffen.

Finanzielle Auswirkungen:
Bund, Liandern und Gemeinden entstehen aus dem vorliegenden Verordnungsvorhaben keine Kosten.
Verhiiltnis zu Rechtsvorschriften der Europiischen Union:

Durch das in Rede stehende Verordnungsvorhaben wird die Richtlinie 90/167/EWG [CELEX-Nr.:
31990L0167] in nationales Recht umgesetzt.



Erlauterungen

Allgemeiner Teil

Der vorliegende Verordnungsentwurf dient der Umsetzung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom
26. Midrz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Fiitterungsarzneimittel in der Gemeinschaft [CELEX-Nr.: 31990L0167]. Wihrend die
Vorschriften der gegenstindliche Richtlinie im Hinblick auf die ,Hofmischung®“ von
Fiitterungsarzneimittel durch das Tierarzneimittelkontrollgesetz umgesetzt wurde, fehlt bislang die
Umsetzung der entsprechenden Vorschriften in Bezug auf Betriebe, die Fiitterungsarzneimittel herstellen,
kontrollieren oder in Verkehr bringen.

Nach der derzeit bestehenden Rechtslage fallen gemill § 63 Abs. 1 Arzneimittelgesetz zu bewilligende
Betriebe, die Fiitterungsarzneimittel herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen, mangels einer
anderen Betriebsordnung unter den Anwendungsbereich der Arzneimittelbetriebsordnung 2005 (AMBO),
BGBI. II Nr. 479/2004. Die Bestimmungen der AMBO verlangen in vielen Bereichen jedoch
MaBnahmen, die weit iiber das fiir Fiitterungsarzneimittel notwendige Ausmall hinausgehen und deren
Einhaltung auch durch einschldgige EU-Regelungen nicht gefordert werden.

Mit dem gegenstindlichen Entwurf einer Fiitterungsarzneimittelbetriebsordnung soll daher einerseits den
speziellen Anforderungen an Betriebe, die Fiitterungsarzneimittel herstellen, kontrollieren oder in
Verkehr bringen, Rechnung getragen werden, andererseits sollen die einschldgigen Vorschriften der
Richtlinie 90/167/EG, insbesondere in Bezug auf die bei der Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln zu
beachtenden Prinzipien, vollstindig in nationales Recht umgesetzt werden, um einheitliche Standards fiir
Fiitterungsarzneimittelbetriebe festzulegen, die auch internationalen Anforderungen entsprechen. Im
Ubrigen wird damit auch den im Bericht des Food and Veterinary Office der Europiischen Kommission
iiber die im Juni 2005 durchgefiihrten Kontrollen hinsichtlich Tierarzneimittel enthaltenen Empfehlungen
Rechnung getragen.

Besonderer Teil
Zu § 1:

Im Hinblick darauf, dass die Herstellung, Kontrolle und das In-Verkehr-Bringen von
Fiitterungsarzneimitteln gemifl § 63 Abs. 1 Arzneimittelgesetz bewilligungspflichtig sind, werden
derartige Betriebe einschlieflich sdmtlicher Betriebsstitten dem Anwendungsbereich der
Fiitterungsarzneimittelbetriebsordnung  unterstellt. =~ Ausgenommen vom Geltungsbereich dieser

Verordnung sind die sogenannten ,Hofmischer, die unter die Bestimmungen des
Tierarzneimittelkontrollgesetzes fallen.
Zu § 2:

Die in dieser Bestimmung enthaltenen Begriffsdefinitionen sind ident mit dem im Arzneimittelgesetz
(Abs. 1 und 2), im Futtermittelgesetz (Abs. 3) und in der Arzneimittelbetriebsordnung 2005 (Abs. 4)
verwendeten Begriffen, werden aber aus Griinden der leichteren Lesbarkeit explizit angefiihrt.

Zu § 3:

Die der Fiitterungsarzneimittelbetriebsordnung unterliegenden Betriebe miissen iiber entsprechend
qualifiziertes Personal in ausreichender Anzahl verfiigen. Es ist mindestens eine eigens benannte Person
erforderlich, die je nach Art des Fiitterungsarzneimittelbetriebes fiir die Uberwachung der Herstellung,
der Qualititskontrolle, der Lagerung oder des Transportes von Fiitterungsarzneimitteln verantwortlich ist.

In jedem Betrieb, der Fiitterungsarzneimittel herstellt, hat die fiir die Herstellung verantwortliche Person
ausreichende Kenntnisse und Befihigungen in Bezug auf die physikalischen und chemischen
Besonderheiten bei der Einmischung von Arzneimitteln in Futtermittel nachzuweisen. Der diesbeziigliche
Nachweis wird etwa durch Zeugnisse iiber erfolgreich absolvierte einschldgige Kurse zu erbringen sein.
Eine Personalunion in Bezug auf die eigens benannte verantwortliche Person zur Uberwachung der
Herstellung (Abs. 1) und der verantwortlichen Person fiir die Herstellung (Abs. 2) ist zuldssig.

Zu § 4:

Diese Bestimmung enthélt Anforderungen an die Arbeitsrdume und die Ausriistung eines Betriebes, der
Fiitterungsarzneimittel herstellt kontrolliert oder in Verkehr bringt. Die Herstellung von
Fiitterungsarzneimitteln hat mit geeigneten Maschinen zu erfolgen, die regelméfig nach im Vorhinein
festgelegten schriftlichen Verfahrensanweisungen zu iiberpriifen sind. Die Eignung der Anlage zur



Herstellung homogener Mischungen ist nachzuweisen. Fiitterungsarzneimittel sind so herzustellen, dass
dabei u.a. keine Gefahr einer Kontamination anderer Fiitterungsarzneimittel oder anderer Erzeugnisse
besteht. Die verwendeten Riéume miissen so gestaltet sein, dass sie die Einwirkung negativer Einfliisse
auf das Fiitterungsarzneimittel verhindern. Der Zutritt zu diesen Rdumen wird auf bestimmte Personen
beschrinkt.

Zur Reinigung:

Das Hauptproblem bei der Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln stellt die Verschleppung von
Arzneimittelwirkstoffen auf nachfolgende Chargen, die mit der gleichen Anlage produziert werden, dar.
Nach derzeitigem Stand der Technik ist die Entleerung eines Futtermischers bis auf 1 kg Restmenge je
Tonne gemischtes Fiitterungsarzneimittel moglich. 2 kg Restmenge im Futtermischer je Tonne
gemischtes Fiitterungsarzneimittel stellen somit eine durch einfache Mittel erreichbare Reinigungstiefe
dar.

Bestimmte Arzneimittel diirfen nur bei genau festgelegten Tierarten gemidll der Verordnung (EWG)
2377/90 verwendet werden. Bei der Mischung von Fiitterungsarzneimitteln ist zu beachten, dass jenes
Futtermittel oder Fiitterungsarzneimittel, das nach der Herstellung eines Fiitterungsarzneimittels auf der
gleichen Mischanlage gemischt wird, nicht durch Verschleppung ein Arzneimittel in einer Konzentration
enthilt, das bei der Tierart, fiir die es gedacht ist, nicht eingesetzt werden darf.

Zu §§ 5 bis 7:

Diese Bestimmungen regeln insbesondere die bei der Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
anzuwendenden bzw. zu beachtenden Grundsitze und Verfahren.

Die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln hat unter bereits vorher festgelegten Bedingungen zu
erfolgen. Die Gefahr der Kontamination von Fiitterungsarzneimitteln oder Futtermitteln durch
Reinigungsmittel oder unerwiinschte Stoffe ist zu verhindern. Insbesondere ist die Verwendung von so
genannten Spiilchargen, deren Arzneimittelgehalt nicht bekannt ist, untersagt.

Das im Futtermittelbereich gebrduchliche Verfahren der Herstellungsiiberwachung erfolgt auf Grundlage
der Grundsitze der Gefahrenanalyse und der kritischen Kontrollpunkte (HACCP). Dieses ist auch fiir die
Herstellung von Fiitterungsarzneimittel anzuwenden.

Zu § 8:

Die Kontrolle der Fiitterungsarzneimittel auf Homogenitit, Stabilitdit und Haltbarkeit hat in einem
betriebsinternen oder -externen Labor zu erfolgen. Fiir den Fall einer externen Qualititskontrolle wird das
Erfordernis einer entsprechenden schriftlichen Vereinbarung vorgesehen. Die Qualititskontrollen und der
Probenzug sind nach einem im Vorhinein festgelegten Plan durchzufiihren. Die Aufbewahrungsfrist fiir
die im Verlauf der Herstellung gezogenen Proben ergibt sich aus der Haltbarkeit des
Fiitterungsarzneimittels sowie der durchschnittlichen Mastdauer der mit diesem Fiitterungsarzneimittel
behandelten Tierart.

Zu §9:

Fiitterungsarzneimittel miissen deutlich als solche gekennzeichnet werden um eine Verwechslung mit
Futtermitteln zu vermeiden. Dem Fiitterungsarzneimittel muss bei seiner Abgabe an den Tierhalter die
Gebrauchsinformation ~ der zur  Herstellung  dieses  Fiitterungsarzneimittel  verwendeten
Fiitterungsarzneimittel-Vormischung beigegeben werden, um dem Tierhalter Klarheit iiber die
Zusammensetzung und die Besonderheiten der Fiitterungsarzneimittel-Vormischung zu verschaffen.

Zu § 10:

Die Dokumentation der Betriebe hat sowohl den genauen Ablauf des Herstellungsvorganges zu belegen,
als auch durchgéngig die Nachverfolgung jeder Charge vom Ursprung der einzelnen Bestandteile bis zum
jeweiligen Tierhalter sicher zu stellen.

Zu § 11:

Diese Bestimmung enthédlt Anforderungen an die Lagerung und den Transport von
Fiitterungsarzneimitteln.

Die Lagerung hat generell so zu erfolgen, dass weder das Fiitterungsarzneimittel noch die Umwelt negativ
beeinflusst werden konnen. Transportgerite sind griindlichst zu reinigen. Unter ,,dhnliche Behéltnisse® im
Abs. 5 sind etwa transportable Silotanks zu verstehen.



Zu § 12:

Die Bearbeitung von Reklamationen und Warenriickrufen ist in schriftlicher Form im Vorhinein
festzulegen. Uber den Verbleib der zuriickgerufenen Erzeugnisse, d.h. was konkret damit geschehen ist,
miissen Aufzeichnungen gefiihrt werden.

Zu § 13:

Die Einfuhr von Fiitterungsarzneimitteln aus einem Mitgliedstaat des EWR bedarf der Beifiigung einer
Bescheinigung nach dem Muster des Anhangs B in der Richtlinie 90/167/EWG. Die im Anhang B der
Richtlinie 90/167/EWG erwihnte ,zugelassene Person”, die die Konformitit der Herstellung
entsprechend der Richtlinie 90/167/EWG bescheinigt, ist in Osterreich jene Person, die fiir die
Herstellung gem. § 3 Abs. 2 dieser Verordnung verantwortlich ist.

Zu § 14:

Enthilt die Angabe der umgesetzten Richtlinie.
Zu § 15:

Enthilt das In-Kraft-Treten.



