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(Nicht veriffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

RICHTLINIE DES RATES
vom 26. Mirz 1990

zur Festlegung der Bedingungen-fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und
die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft

(90/167/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission (!),
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3,

in Erwigung nachstehender Griinde :

Die  Bedingungen,  denen  Fiitterungsarzneimittel
entsprechen miissen, _insbesondere hinsichtlich ihrer

Herstellung, Abgabe, Verwendung und Verabfolgung an:

Tiere, haben eine betrichtliche Auswirkung auf die ratio-
nelle Entwicklung der Tierhaltung sowie auf die Tier-
zucht und die Herstellung von Erzeugnissen tierischen
Ursprungs.

Die Tierhaltung und Tierzucht nehmen einen bedeut-
samen Anteil an der landwirtschaftlichen - Erzeugung in
der Gemeinschaft ein.:

Zum Schutz der menschlichen Gesundheit vor Schaden,
die sich aus der Verabfolgung von Fiitterungsarzneimit-
teln an Tiere ergeben kénnten, die der Produktion von
Lebensmitteln dienen, sowie zur Vermeidung von Wett-
bewerbsverzerrungen in der Haltung und Aufzucht land-

wirtschaftlicher Nutztiere ist es angezeigt, die -Bedin- -

gungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln sowie fiir den
innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit- diesen
Erzeugnissen festzulegen.

Hierbei sind gemeinschaftliche Regelungen auf dem
Gebiet der Tierarzneimittel zu beachten, insbesondere der

(") ABL. Nr. C 41 vom 16. 2. 1982, S. 3, und
ABL Nr. C 182 vom 8. 7. 1983, S. 7.

(3 ABL Nr. C 128 vom 16. 5. 1983, S. 76.

() ABL Nr. C 114 vom 6. 5. 1982, S. 17.

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September
1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber Tierarzneimittel () und der Richt-
linie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die analytischen, toxikologisch-phar-
makologischen - und tierirztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Tier-
arzneimitteln (%), gedndert durch die Richtlinie
87/20/EWG (¥).

Fiir Fiitterungsarzneimittel miissen beziiglich-des Arznei-
mittelanteils  die- fiir  Tierarzneimittel  geltenden
Vorschriften eingehalten werden. Bei der Herstellung von
Fiitterungsarzneimitteln ~ steht jedoch der reine
Mischungsvorgang im Vordergrund. Deshalb diirfen nur
zugelassene  Arzneivormischungen zur Verwendung
kommen, und es sind fiir die Verwendung der Fiitterungs-
arzneimittel klare Arbeitsanweisungen zu geben. Ferner
mufl der fir die Herstellung Verantwortliche iiber
entsprechende Raumlichkeiten und Personal verfiigen,
um den Anforderungen dieser Richtlinie geniigen zu
konnen.

Es obliegt dem Hersteller, die Qualitit der in den Verkehr
gebrachten Erzeugnisse zu kontrollieren.- Der Herstel-
lungsbetrieb sollte jedoch einer hinreichenden amtlichen
Uberwachung unterstehen.

Fir die vorliegende Richtlinie sollten die Kontrollvor-
schriften - und  Schutzmafinahmen~ der Richtlinie
89/662/EWG des Rates vom 11. Dezember 1989 zur
Regelung der veterinarrechtlichen Kontrollen im innerge-
meinschaftlichen Handel im Hinblick auf den gemein-
samen Binnenmarkt () Anwendung finden.

() ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1.
() ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 16.
(9 ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 34.
() ABL Nr. L 395 vom 30. 12. 1989, S. 13.
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Die Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln darf nur auf
Verschreibung eines Tierarztes erfolgen, der seinerseits
besondere Vorschriften fiir die Verschreibung zu beachten
hat.

Zur Durchfiihrung einer wirksamen Kontrolle ist es
notwendig, dafl die Beteiligten zur Fithrung eines
Verzeichnisses oder gegebenenfalls zur Aufbewahrung von
Belegen wihrend einer bestimmten Zeitdauer verpflichtet
werden.

Bis zur vollstindigen Angleichung der Vorschriften iiber
die Zulassung des Inverkehrbringens von Tierarzneimit-
teln sollte die Méglichkeit einzelstaatlicher Ausnahmere-
gelungen beibehalten werden, insbesondere fiir die
Herstellung von Zwischenerzeugnissen oder bestimmten
Arzneimittelvormischungen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

Artikel 1

In der vorliegenden Richtlinie werden — unbeschadet
der nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 81/851/EWG
zu erlassenden Liste — die Bedingungen, denen Fiitte-
rungsarzneimittel im Hinblick auf ihre Herstellung, auf
das Inverkehrbringen und auf ihre Verwendung in der
Gemeinschaft entsprechen miissen, mit Ausnahme der
viehseuchenrechtlichen Bedingungen festgelegt.

Die gemeinschaftlichen Vorschriften iiber Futterzusatz-
stoffe und die einzelstaatlichen Vorschriften hierzu, insbe-
sondere iiber Futterzusatzstoffe nach  Anhang II der
Richtlinie 70/524/EWG ('), zuletzt geindert durch die
Richtlinie 89/583/EWG der Kommission (3, werden
durch die vorliegende Richtlinie nicht beriihrt.

Artikel 2

Fir diese- Richtlinie finden erforderlichenfalls. die
Begriffsbestimmungen des Artikels 1 Absatz 2 der Richt-
linie 81/851/EWG und des Artikels 2 der Richtlinie
79/373/EWG des- Rates vom 2. April 1979 iber den
Verkehr mit Mischfuttermitteln (), zuletzt geindert durch
die Richtlinie 90/44/EWG (¥), Anwendung.

Ferner gilt als

a) zugelassene Arzneimittelvormischung: -jede Vormi-
schung fiir die Herstellung von Fiitterungsarzneimit-
teln gemifl der Begriffsbestimmung des Artikels 1
Absatz 2 der Richtlinie 81/851/EWG, die gemifl
Artikel 4 der genannten Richtlinie zugelassen ist;

b) Inverkebrbringen: das Vorritighalten — im Gebiet
der Gemeinschaft — zum Verkauf oder zur sonstigen
Abgabe an Dritte ohne oder gegen Entgelt sowie der
Verkauf und die sonstige Abgabe selbst.

() ABL Nr. L 270 vom 14. 12. 1970, S. 1.
() ABL Nr. L 325 vom 10. 11. 1989, S. 33.
() ABL Nr. L 86 vom 6. 4. 1979, S. 30.
() ABL Nr. L 27 vom 31. 1. 1990, S. 35.

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dafl der Arznei-
mittelanteil bei einem Fiitterungsarzneimittel nur aus

einer zugelassenen Arzneimittelvormischung stammen
darf.

Abweichend von Unterabsatz 1 kénnen die Mitglied-
staaten unter Einhaltung der Anforderungen des Artikels
4 Absatz 4 der Richtlinie 81/851/EWG

— vorbehaltlich spezifischer in der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen der zugelassenen Arzneimittelvor-
mischung vorgesehener Bedingungen Zwischener-
zeugnisse zulassen, die aus einer nach Artikel 4 der
Richtlinie 81/851/EWG "zugelassenen Arzneimittel-
vormischung und einem oder mehreren Futtermitteln
hergestellt und zur weiteren Herstellung von
.gebrauchsfertigen  Fiitterungsarzneimitteln bestimmt
sind.

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Vorkeh-
rungen, damit die Zwischenerzeugnisse nur von
gemifl Artikel 4 zugelassenen Betrieben hergestellt
und bei der zustindigen Behérde angemeldet werden ;

— dem Tierarzt unter den in Artikel 4 Absatz 3 der
Richtlinie 81/851/EWG vorgesehenen Bedingungen
gestatten, in Eigenverantwortung und auf Verschrei-
bung Fiitterungsarzneimittel aus mehreren zugelas-
senen  Arzneimittelvormischungen herstellen zu
lassen, sofern es fiir -die zu behandelnde Krankheit
oder- fiir die betreffende Tierart kein zugelassenes
spezifisches Heilmittel als Vormischung gibt.

Bis zu dem Tag, an dem die Mitgliedstaaten den in
Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 81/851/EWG vorge-
sehenen neuen Vorschriften nachkommen miissen,
gelten die einzelstaatlichen Vorschriften betreffend die
vorgenannten Bedingungen unter Beachtung der
allgemeinen Bestimmungen des Vertrages weiter.

(2) Die nach Absatz 1 zugelassenen Erzeugnisse unter-
liegen den-Vorschriften der Artikel 24 bis 50 der Richt-
linie 81/851/EWG.

Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen
Mafinahmen, damit Fiitterungsarzneimittel nur - unter
folgenden Voraussetzungen hergestellt werden :

a) Der Hersteller muf} iiber zuvor von der zustindigen
einzelstaatlichen Behoérde genehmigte Betriebsraume,
tiber technische Ausriistung sowie iiber Lager- und
Kontrolimoglichkeiten - verfiigen, die geeignet und
ausreichend sind.

b) Im Herstellungsbetrieb mufl Personal mit ausrei-
chenden Kenntnissen und ausreichender Befihigung
in Mischtechnik vorhanden sein. :

¢) Der Hersteller hat in Eigenverantwortung dafiir Sorge
zu tragen, daf

— nur Futtermittel oder Kombinationen von Futter-
mitteln verwendet werden, die den Gemeinschafts-
vorschriften fiir Futtermittel geniigen ;
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— das verwendete Futtermittel eine homogene und
stabile Mischung mit der zugelassenen Arzneimit-
telvormischung ergibt ;

— die zugelassene Arzneimittelvormischung bei der
Herstellung gemifl den Bedingungen verwendet
wird, die durch die Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen festgelegt wurden ; insbesondere

i) mufl jede unerwiinschte Wechselwirkung
zwischen Tierarzneimitteln, Zusatzstoffen und
Futtermitteln ausgeschlossen :sein,

if) mufl das Fitterungsarzneimittel fiir den vorge-
schriebenen Zeitraum haltbar sein,

iii) darf das Futtermittel, das zur Herstellung des
Fiitterungsarzneimittels verwendet wird, kein
Antibjotikum oder Kokzidiostatikum enthalten,
das bereits als Wirkstoff in der Arzneimittelvor-
mischung enthalten ist;

— die Arzneimitteltagesdosis in einer Menge Futter-
mittel enthalten ist, die mindestens der halben
tiglichen Futterration der behandelten Tiere
entspricht und — bei Wiederkiuern — den
taglichen Bedarf an nichtmineralischen Ergin-
zungsfuttermitteln mindestens zur Halfte deckt.

d) Der gesamte Herstellungsprozef mufi in bezug auf
Riume, Personal und Maschinen den im betreffenden
Mitgliedstaat geltenden Vorschriften und Grundsitzen
der Hygiene unterworfen sein ; die eigentliche Herstel-
lung mufl sich nach den-Regeln der fachgerechten
Herstellungspraxis richten.

e) Die hergestellten Fiitterungsarzneimittel sind einer
regelmifligen Kontrolle einschlieilich geeigneter
Labortests zur Kontrolle der Homogenitit zu -unter-
ziechen, die von den Herstellungsbetriecben unter
amtlicher - Aufsicht und regelmifliger Uberwachung
durchzufiihren ist und mit der sichergestellt wird, dafl
das Fiitterungsarzneimittel ‘den Erfordernissen dieser
Richtlinie insbesondere in bezug auf Homogenitit,
. Stabilitit und Haltbarkeit entspricht.

f) Der Hersteller hat: durch tigliche Eintragungen Buch
zu fihren tber Art und Menge der zugelassenen
Arzneimittelvormischungen, der verwendeten Futter-
mittel und der hergestellten, auf Lager genommenen
oder abgegebenen- Fiitterungsarzneimittel sowie iiber
Name und Anschrift der Tierhalter oder -besitzer und
in dem in Artikel 10 Absatz 2 vorgesehenen Fall iiber
Name und Anschrift des zugelassenen Hindlers und
gegebenenfalls des verschreibenden Tierarztes. Diese
Aufzeichnungen, die den Anforderungen- des Artikels
5 der Richtlinie 81/851/EWG geniigen miissen, sind
mindestens drei Jahre von der letzten Eintragung an
aufzubewahren und der zustindigen Behérde bei
Kontrollen jederzeit auf Verlangen vorzulegen.

g) Vormischungen und Fiitterungsarzneimittel sind in
getrennten, eigens dafir bestimmten und fiir die
Aufbewahrung geeigneten verschlossenen Raumen
oder luftdicht verschlossenen Behiltnissen zu lagern.

(2) Abweichend von Absatz 1 kénnen die Mitglied-
staaten — gegebenenfalls unter Forderung zusitzlicher

Garantien — die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
im Betrieb zulassen, soweit die Anforderungen von Absatz
1 beachtet werden.

Artikel 5

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daf§ Fiitterungs-
arzneimittel nur in geschlossenen Verpackungen oder
Behiltnissen in den Verkehr gebracht werden diirfen,
deren Verschlufl oder Plombierung beim Offnen bescha-
digt wird, so daf} sie nach dem Offnen nicht-wiederver-
wendet werden konnen.

(2) Werden Fiitterungsarzneimittel in Tankwagen oder
ghnlichen Behiltnissen in den Verkehr gebracht, so sind
diese vor jeder erneuten Benutzung zu reinigen, um eine
nachfolgende unerwiinschte Beeinflussung oder Kontami-
nation zu vermeiden.

Artikel 6

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen
Mafinahmen, damit Fiitterungsarzneimittel nur mit einer
Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden, die den
geltenden Gemeinschaftsvorschriften entspricht.

Ferner miissen die in Artikel S Absatz 1 genannten
Verpackungen oder Behiltnisse durch das-deutlich sicht-
bare Wort ,Fiitterungsarzneimittel” gekennzeichnet sein.

(2) Werden Fiitterungsarzneimittel in Tankwagen oder
ahnlichen: Behiltnissen in den Verkehr gebracht, so
geniigt es, wenn die Angaben nach Absatz 1 in den
mitgefithrten Begleitpapieren enthalten sind.

Artikel 7

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen
Mafinahmen, damit ein Fiitterungsarzneimittel nur auf
Lager genommen, in den Verkehr gebracht oder
verwendet wird, wenn es gemif} dieser Richtlinie herge-
stellt wurde.

(2)  Unter Einhaltung der Anforderungen des Artikels 4
Absatz 2 der Richtlinie 81/851/EWG in bezug auf die mit
den Tierarzneimitteln durchzufiihrenden Tests kénnen
die Mitgliedstaaten fiir wissenschaftliche Zwecke jedoch
Abweichungen von der vorliegenden Richtlinie vorsehen,
sofern eine ausreichende amtliche Uberwachung vorge-
nommen wird.

Artikel 8

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dafl Fiitterungs-
arzneimittel an Tierhalter oder -besitzer nur gegen
Vorlage der Verschreibung eines approbierten Tierarztes
zu folgenden Bedingungen abgegeben werden :

a) Die Verschreibung des Tierarztes muffi auf einem
Formblatt erfolgen, das die im Muster in Anhang A
vorgeschenen Angaben enthilt; das Original des
Formblatts ist fiir den Hersteller oder gegebenenfalls
einen von der zustindigen Behdrde des Bestimmungs-
mitgliedstaats des Fiitterungsarzneimittels zugelassenen
Hindler bestimmt.
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b) Die zustindigen einzelstaatlichen Behérden legen die
Anzahl der Durchschriften des Formblattes, die
Empfinger jeder einzelnen dieser Durchschriften
sowie den Zeitraum fest, wihrend dessen Original und
Durchschriften aufbewahrt werden miissen.

c) Eine Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln- gilt
jeweils nur fiir eine Behandlung mit diesen Mitteln.

Die tierarztliche Verschreibung ist nur fiir eine von der
zustindigen einzelstaatlichen Behdrde festzulegende
Dauer, hochstens jedoch drei Monate. giiltig.

d) Die tierirztliche Verschreibung darf nur fiir die von
dem betreffenden Tierarzt selbst behandelten Tiere

gelten. Der Tierarzt muff sich zuvor vergewissert
haben, dafl

i diese Behandlung bei den betroffenen Tierarten
veterinirmedizinisch gerechtfertigt ist;

ii) die Verabfolgung des Arzneimittels mit einer
friheren Behandlung oder Verwendung nicht
unvereinbar ist und bei Verwendung mehrerer
Vormischungen Gegenindikationen oder Wechsel-
wirkungen auszuschlieflen sind.

e) Der Tierarzt

i) darf die Fiitterungsarzneimittel nur in der Menge
— bis zu der Obergrenze gemifl der einzelstaat-
lichen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der

Arzneimittelvormischungen — verschreiben, die
erforderlich ist, um das Behandlungsziel zu
erreichen ;

ii

~F

muf} sich vergewissern, dafl das Fiitterungsarznei-
mittel und die fiir die behandelten Tiere iiblicher-
weise verwendeten Futtermittel als Wirkstoffe nicht
das gleiche Antibiotikum odér Kokzidiostatikum
enthalten.

(2) - Handelt es sich jedoch um Arzneimittel mit anthel-
minthischer Wirkung (Wurmmittel),- so konnen die
Mitgliedstaaten bis zu der Uberpriifung, die im Rahmen
der Richtlinie 81/851/EWG hinsichtlich - der mit der
Verwendung dieser Art von Stoffen verbundenen Risiken
durchzufiihren ist, wihrend eines Zeitraums von fiinf
Jahren, ab der Genehmigung der vorliegenden Richtlinie
gerechnet, von der in Absatz 1 vorgesehenen Verpflich-
tung, aus zugelassenen Arzneimittelvormischungen
gewonnene Fiitterungsarzneimittel nur gegen Vorlage
einer tierdrztlichen Verschreibung abzugeben, abweichen,
sofern

— die verwendeten Arzneimittelvormischungen keine
Wirkstoffe enthalten, die zu chemischen Gruppen
gehoren, welche in ihrem Hoheitsgebiet auf irztliche
Verschreibung in der Humanmedizin verwendet
werden,

— die Fiitterungsarzneimittel, fiir die diese Abweichung
in Anspruch genommen wird, gemifi den fiir die
betreffende Titigkeit erforderlichen Dosierungen nur
prophylaktisch verwendet werden.

Die Mitgliedstaaten, die diese Abweichung in Anspruch
nehmen, setzen vor dem in Artikel 15 Absatz 1 erster
Gedankenstrich genannten Zeitpunkt die Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten im Stindigen Veterinir-
ausschuff davon in Kenntnis und geben dabei vor allem

die Art der unter die Ausnahmeregelung fallenden
Arzneimittel ‘und Tiergattungen an.

Die Kommission legt dem Rat spitestens sechs Monate
vor Ablauf des in Unterabsatz 1 genannten Zeitraums von
finf Jahren einen Bericht iiber die mit der Verwendung
dieser Art von Stoffen verbundenen Risiken gegebenen-
falls zusammen mit Vorschligen vor, iiber die der Rat mit
qualifizierter -Mehrheit befindet.

(3) - Werden die Fiitterungsarzneimittel an Tiere verab-
folgt; deren Fleisch, Innereien oder Erzeugnisse fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt sind, so hat der Tier-
halter oder -besitzer dafiir Sorge zu tragen, dafl das behan-
delte Tier nicht vor Ablauf der festgesetzten Wartezeit
zum Inverkehrbringen geschlachtet wird und daf die vor
Ablauf dieser Wartezeit aus einem behandelten Tier
gewonnenen Erzeugnisse nicht fiir den menschlichen
Verzehr abgegeben werden.

Artikel 9

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen
Mafinahmen, damit Fiitterungsarzneimittel nur vom
Hersteller oder einem hierzu von der zustindigen
Behorde des Bestimmungsmitgliedstaats eigens zugelas-
senen Hindler unmittelbar an den Tierhalter oder
-besitzer abgegeben werden.

Auflerdem diirfen Fiitterungsarzneimittel fiir die Behand-
lung von Tieren, deren Fleisch, Innereien oder Erzeug-
nisse fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, nur
abgegeben werden, wenn sie

— gemifl der tierirztlichen Verschreibung, falls eine
solche vorgesehen ist, die fiir die Behandlung vorge-
schriebenen Mengen nicht iiberschreiten,

— nicht in Mengen abgegeben werden, die den gemif}
dem: ersten Gedankenstrich festgesetzten Monatsbe-
darf iiberschreiten.

(2) Abweichend von. Absatz 1 kénnen die Mitglied-

staaten jedoch in besonderen Fillen einem hierfiir eigens
zugelassenen Hindler gestatten, aufgrund einer tierirzt-
lichen - Verschreibung Fiitterungsarzneimittel,. die unbe-
schadet des Artikels 8 Absatz 2 gemiffi den Anforde-
rungen dieser Richtlinie zubereitet worden sind,
gebrauchsfertig abgepackt in kleinen Mengen abzugeben,
sofern diese Hindler

— insbesondere in bezug auf die Fithrung der Verzeich-
nisse und auf die Aufbewahrung, die Lagerung, den-
Transport und die Abgabe der betreffenden Fiitte-
rungsarzneimittel den  gleichen = Anforderungen
Geniige leisten wie der Hersteller,

— diesbeziiglich einer besonderen Kontrolle unter
Aufsicht der zustindigen tierirztlichen Behérde unter-
liegen,

— nur Fiitterungsarzneimittel abgeben diirfen, die abge-
packt bzw. abgefiillt und fertig zum Gebrauch durch
den Tierhalter oder -besitzer sind und auf deren
Verpackung oder Aufmachung die Verwendungsbe-
dingungen und insbesondere die Wartezeit angegeben
werden.

(3) Die Bestimmungen des Absatzes 2 berithren nicht
die einzelstaatlichen Vorschriften iiber das Eigentum an
den Fiitterungsarzneimitteln.
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Artikel 10

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daffi —
unbeschadet der tierseuchenrechtlichen Vorschriften —
der innergemeinschaftliche Handel

— mit  Fitterungsarzneimitteln, die nach  den
Vorschriften dieser Richtlinie und -insbesondere des
Artikels 4 mit zugelassenen Vormischungen herge-
stellt wurden, welche dieselben Wirkstoffe besitzen
und eine dhnliche quantitative und qualitative Zusam-
mensetzung haben wie vom Bestimmungsmitglied-
staat zugelassene Vormischungen gemifl den Krite-
rien der Richtlinie 81/852/EWG,

— mit Tieren, denen diese Fiitterungsarzneimittel —
ausgenommen -die nach Artikel 3 Absatz 1 Unterab-
satz 2 hergestellten — verabreicht wurden, und mit
deren Fleisch, Innereien oder Erzeugnissen, vorbe-
haltlich der besonderen Bestimmungen der Richtlinie
86/469/EWG des Rates vom 16.-September 1986 iiber
die Untersuchung- von Tieren und von frischem

Fleisch auf Riickstinde () und - der  Richtlinie .

88/299/EWG des Rates vom 17. Mai 1988 iiber den
Handel mit in Artikel 7 der Richtlinie 88/146/EWG
genannten Tieren, die mit bestimmten Stoffen hormo-

naler Wirkung behandelt wurden, sowie mit deren
Fleisch (3

nicht verboten, eingeschrinkt oder behindert wird.

(2) Bei Streitfillen aufgrund der Anwendung des
Absatzes 1, insbesondere iiber die Frage der Ahnlichkeit
der Vormischungen, kénnen die betroffenen Mitglied-
staaten oder die Kommission den Streitfall einem
Sachverstindigen unterbreiten, dessen Name in einer von
der Kommission. auf Vorschlag der Mitgliedstaaten zu
erstellenden Liste enthalten ist.

Beide Mitgliedstaaten konnen vorab vereinbaren, daf} sie

sich unter Beachtung der Gemeinschaftsvorschriften der
Stellungnahme des Sachverstindigen unterwerfen.

(3)  Der Bestimmungsmitgliedstaat kann verlangen, daf}
jede Sendung eines Fiitterungsarzneimittels in sein
Hoheitsgebiet von einer Bescheinigung der zustindigen
Behorde nach dem Muster in Anhang B begleitet sein
mufl.

Artikel 11

(1) Die Schutzmafinahmen- nach- der Richtlinie

89/662/EWG finden auf -den Handel mit zugelassenen

Arzneimittelvormischungen oder mit Fiitterungsarznei-
mitteln Anwendung.

(2) Die Vorschriften iiber die tierirztliche Kontrolle,
insbesondere die Anforderungen nach Artikel 5 Absatz 2
und nach Artikel 20 der Richtlinie 89/662/EWG, finden
auf den Handel mit zugelassenen Arzneimittelvormi-
schungen oder mit Fitterungsarzneimitteln insofern

('Y ABL Nr. L 275 vom 26. 9. 1986, S. 36.
(3 ABL Nr. L 128 vom 21. 5. 1988, S. 36.

Anwendung, als diese einer tierirztlichen Kontrolle unter-
liegen.

Artikel 12

Anderungen und Erginzungen dieser Richtlinie werden
vom Rat mit qualifizierter Mehrheit auf Vorschlag der
Kommission erlassen.

Artikel 13

Die  Mitgliedstaaten.  treffen die  erforderlichen
Mafinahmen, damit sich ihre zustindigen Behérden

i) durch stichprobenweise = Uberpriifungen in allen
Phasen der Herstellung und des Inverkehrbringens der
unter diese Richtlinie fallenden Erzeugnisse vergewis-
sern, daf} die Vorschriften dieser Richtlinie eingehalten
werden ;

ii) insbesondere durch Stichprobenkontrollen in den
Tierhaltungen und Schlachtbetrieben vergewissern, daf}
die Fiitterungsarzneimittel - gemaft den Verwendungs-
bedingungen verwendet werden und dafl die Warte-
zeiten eingehalten werden.

Artikel 14

Solange noch keine Gemeinschaftsbestimmungen fiir
Fitterungsarzneimittel aus Drittlindern Anwendung
finden, wenden die Mitgliedstaaten auf die entspre-
chenden Einfuhren Bestimmungen an, die denen dieser
Richtlinie zumindest gleichwertig sind.

Artikel 15

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie wie
folgt nachzukommen :

— den in Artikel 11 Absatz 2 genannten Anforderungen
zu dem Zeitpunkt, zu dem sie den gemeinschaftlichen
Regeln iber den Schutz von Futtermitteln gegen
Krankheitserreger- nachkommen miissen, spitestens
jedoch-am 31. Dezember 1992,

— den iibrigen Bestimmungen dieser Richtlinie vor dem
1. Oktober 1991.

Sie setzen - die Kommission - unverziiglich davon - in
Kenntnis.

Artikel 16

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 26. Mirz 1990.

Im Namen des Rates
Der Prisident
M. O’KENNEDY
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ANHANG A

Handler) (')
(

(Ausfertigung fiir den

Hersteller oder zugelassenen

lang aufzubewahren) (3

(Name, Vorname und "Anschrift des verschreibenden
Tierarztes)

VERSCHREIBUNG FUR FUTTERUNGSARZNEIMITTEL

Diese Verschreibung darf
nur einmal benutzt werden

Menge des Fitterungsarzneimittels .......ooovomererrerueeenereseereeseneseesesseessnssessnne

Besondere Empfehlungen fir den Tierhalter :

Anteil des Fiitterungsarzneimittels an der ‘Tagesration, Hiufigkeit- und Dauer der Behandlung :................

(Unterschrift des Tierarztes)

Vom ‘Hersteller oder zugelassenen Hiandler auszufiillen: .

Auslieferungsdatum & .........ucuuieecvnieiieceine et

HaltbarkeitSAAUET ¢ .....ccueieiieiieeeeieteeeee et e e e e e s s es s s

(Unterschrift des Herstellers oder zugelassenen Hindlers)

(") Gemafl Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b) auszufiillen.
(9) Von den zustindigen nationalen Behorden anzugeben.
() Nur auf dem fiir den Tierarzt bestimmten Exemplar anzugeben.
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ANHANG B

BEGLEITBESCHEINIGUNG FUR ZUM HANDEL BESTIMMTE
FUTTERUNGSARZNEIMITTEL

Name oder Firma und Anschrift des Herstellers oder zugelassenen Hindlers ;

— Tierart, fiir die das Fiitterungsarzneimittel bestimmt ist :

Menge des Fiitterungsarzneimittels :

Name und Anschrift des Empfangers :

Hiermit wird bescheinigt, dafl das oben bezeichnete Fiitterungsarzneimittel von einer zugelassenen Person
entsprechend der Richtlinie 90/167/EWG hergestellt wurde.

.-'-‘....‘..'h
/
E, ; (Ort und Datum)
\‘\_._ L

Siegel der Veterinirbehdrde oder
einer zustindigen anderen Behérde

Unterschrift

(Name .und Amtsbezeichnung)

— Bezeichnung und Zusammensetzung der zugelassenen Arzneimittelvormischung :



