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Gesetzliche Regelung und Kontrolle des Medizinalfuttereinsatzes

F. Suppiger

Medizinalfutter sind verwendungsfertige Tierarzneimittel mit einem Futtermittel
als Tragerstoff.

Die gesetzliche Regelung iiber Medizinalfutter finden wir in der Arzneimittel-
gesetzgebung. Grundlage dafiir sind die kantonalen Gesetze iiber das Gesundheits-
wesen, wo die Belange der offentlichen Gesundheit geregelt sind. Sinn und Zweck der
gesetzlichen Regelung sind insbesondere, die Wirksamkeit und die Unschidlichkeit
des Medizinalfutters zu gewéhrleisten sowie dessen Herstellung, Abgabe und Anwen-
dung zu kontrollieren, mit dem Ziel, gesundheitlich unbedenkliche und qualitativ
gute Lebensmittel tierischer Herkunft wie Fleisch, Milch und Eier zu produzieren.
Bei allen Massnahmen zur Leistungserhaltung und Leistungssteigerung, dazu geho-
ren auch die Vorbeugung und die Bekdmpfung von Krankheiten, ist zu bedenken,
dass die tierischen Produkte Fleisch, Milch und Eier den hohen Anspriichen des
Lebensmittelgesetzes bzw. des Konsumenten entsprechen und frei von Arzneimittel-
rickstinden sein miissen. Tierische Produktion in der Landwirtschaft ist Produktion
von Lebensmitteln. Tierhalter, Futtermittelhersteller, Fiitterungsberater und Tierarzt
miissen sich dieser Tatsache stets bewusst sein und die Verantwortung dafiir tragen.

Die Vorschriften, die bei der Herstellung, dem Vertrieb, dem Bezug und der An-
wendung von Medizinalfutter zu beachten sind, finden wir in den folgenden Erlas-
sen:

1. Kantonales Gesetz iiber das Gesundheitswesen

In jedem Kanton besteht ein besonderes Gesundheitsgesetz. Die wichtigsten Vor-
schriften iiber die Arzneimittel stimmen weitgehend iiberein. Im Gesundheitsgesetz
des Kantons Luzern vom 29.6.1981 finden wir u.a. folgende Regelungen:

Als Heilmittel gelten die Arzneimittel einschliesslich der pharmazeutischen Spe-
zalitidten. Der Verkehr mit Heilmitteln untersteht der staatlichen Kontrolle. Fir die
Bezeichnung, Darstellung, Zubereitung, Beschaffenheit, Priifung, Aufbewahrung,
Abgabe, Verkaufsabgrenzung und Anpreisung der Heilmittel gelten die Vorschriften
der Schweizerischen Pharmakopde und der Interkantonalen Vereinbarung iiber die
Kontrolle der Heilmittel (IKS-Vereinbarung) sowie des Regulativs iiber die Ausfiih-
rung der Interkantonalen Vereinbarung (IKS-Regulativ). Der Regierungsrat erlésst
durch Verordnung eine besondere Regelung fiir die Herstellung, den Vertrieb, den
Bezug und die Anwendung von Tierarzneimitteln einschliesslich Medizinalfutter und
deren Vorstufen. | |

Wer gewerbsmissig Heilmittel herstellt, verarbeitet, lagert, vermittelt, abgibt
oder anwendet, bedarf einer Bewilligung des Sanititsdepartementes. Die offentliche
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Anpreisung von Heilmitteln (Publikumsreklame) ist nur gestattet, sofern und sowei
siec von der IKS als zuldssig befunden oder vom Sanititsdepartement genehmig
wurde.

Die Strafbestimmungen des Gesundheitsgesetzes sind auch anwendbar fiir di
entsprechenden Vollzugsvorschriften in andern Erlassen.

2. Kantonale Verordnung iiber den Verkehr mit Heilmitteln

Die nachfolgenden Ausfithrungen stiitzen sich auf eine durch die IKS heraus
gegebene Wegleitung fiir den Erlass von kantonalen Bestimmungen betreffend di
Kontrolle der Tierarzneimittel. Sie gelten insbesondere auch fir Medizinalfutter. Di
neuern kantonalen Verordnungen stimmen mit dieser Wegleitung weitgehend iiber
ein. |

Tierarzneimittel, inbegriffen Wirkstoffe und Konzentrate fiir Medizinalfutter,
diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der IKS als zuléssig erklir
worden sind.

Herstellungsbetriebe und Grosshéindler diirfen Tierarzneimittel nur abgeben:

— an Personen, welche selber eine Herstellungs- oder Grosshandelsbewilligung besit |
zen,

— an Personen, welche erm'achtigt sind, sie beruflich selber anzuwenden oder abzu-
geben (Tierarzte),

— an Apotheken sowie Drogerien nach Verkaufsabgrenzung der IKS,

— an Inhaber von Abgabestellen mit besonderer Bewilligung.

Die Abgabe von Tierarzneimitteln an den Tierhalter darf im Rahmen der Ver

kaufsabgrenzung der IKS nur erfolgen durch:

— Tierarzte fiir den Bedarf ihrer Praxis,

— Apotheken und Drogerien,

— andere Abgabestellen mit besonderer Bewﬂhgung der zustindigen kantonalen Be
horde.

Fiir die Abgabe von Tierarzneimitteln g11t die von der IKS fiir das einzelne Tier
arzneimittel empfohlene Verkaufsart. Publikumsreklame fiir Tierarzneimittel, welch
die IKS der Verkaufsart A, B oder C zugeteilt hat, ist nicht gestattet.

Der Tierhalter darf rezeptpflichtige Tierarzneimittel nur auf tierirztliche Verord
nung bezichen und anwenden.

3. Pharmacopoea Helvetica VI (= Arzneimittelbuch)

Die Bestimmungen der Schweizerischen Pharmakopde gelten im Gebiet df
Schweizerischen Fidgenossenschaft fiir die Definition, Herstellung und Verarbeitung
Priiffung, Aufbewahrung, Verordnung, Abgabe und Verwendung von Arznemntteiﬂ
und pharmazeutischen Hilfsstoffen. |
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4. Interkantonale Vereinbarung iiber die Kontrolle der Heilmittel vom 3.6.1971

Der Interkantonalen Vereinbarung iiber die Kontrolle der Heilmittel vom
3.6.1971 sind siamtliche Kantone beigetreten.

Unter dem Namen «Interkantonale Vereinbarung iiber die Kontrolle der Heil-
mittel» bilden die schweizerischen Kantone eine interkantonale Korperschaft des
offentlichen Rechts mit selbstidndiger Rechtspersonlichkeit und Sitz in Bern. Die In-
terkantonale Vereinigung bezweckt, die Kontrolle der in der Human- und Veterinir-
medizin verwendeten Heilmittel zu vereinfachen, zu erleichtern und zu vereinheit-
lichen. Sie betreibt zu diesem Zweck die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel
(IKS).

Die Kontrolle der Heilmittel umfasst:

a) die Untersuchung, Begutachtung und Registrierung der Arzneimittel;

b) die Kontrolle der Betriebe und Unternehmen, die sich mit der Herstellung
von und dem Grosshandel mit Arzneimitteln befassen.

5. Regulativ iiber die Ausfiihrung der Interkantonalen Vereinbarung
iiber die Kontrolle der Heilmittel vom 25.5.1972

Im Regulativ werden die Begriffe wie Heilmittel, Arzneimittel, pharmazeutische
Spezialititen, Publikumsreklame, Fachreklame, unzulissige Reklame, Herstellung
und Grosshandel definiert.

Als Arzneimittel fallen gemiss Art. 1% unter die Vereinbarung bzw. dieses Regu-
lativ Stoffe und Stoffgemische, die zuyr Erkennung, Verhiitung, Behandlung von
Krankheiten oder sonst im Hinblick auf eine medizinische Verwendung zur Binwir-
kung auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind.

Als pharmazeutische Spezialititen fallen gemiss Art. 2 unter die Vereinbarung
bzw. dieses Regulativ im voraus hergestellte Arzneimittel in verwendungsfertiger
Form, die sich durch ihre besondere Bezeichnung (Marke, Phantasiename) oder
durch ihre besondere Aufmachung (z.B. hinsichtlich Verpackung, medizinische An-
gaben, Gebrauchsanweisung usw.) von anderen Arzneimitteln unterscheiden. Den
pharmazeutischen Spez1a11taten werden gleichgestellt einfache oder zusammen-
gesetzte Arzneimittel, die in verwendungsfertiger Form an Arzte, Zahnirzte und
Tierarzte geliefert werden. Ebenso werden den pharmazeutischen Spezialititen
gleichgestellt: Tierarzneimittel in der Form von Medizinalfutter (verwendungsfertige
Tierarzneimittel mit einem Futtermittel als Trigerstoff) oder nicht verwendungsfer-
tigc Arzneimittel (Arzneistoffe, Vormischungen und Konzentrate), die z7um Einmischen
in Futtermittel bestimmt sind.

Das Regulativ regelt die Aufgaben der IKS, die Meldepfhcht der Kantone an die
IKS und das Registrierungsverfahren fiir die registrierungspflichtigen Heilmittel.

6. Richtlinien der IKS betreffend die Herstellung von Arzneimitteln vom 25.5.1972

~ Diese Richtlinien gelten fiir Personen und Betriebe, die Arzneimittel herstellen.
Sie gelten auch fiir Hersteller von Medizinalfutterkonzentraten.
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7. Richtlinien der IKS betreffend den Grosshandel mit Arzneimitteln vom 20.5.197¢

Diese Richtlinien gelten fiir den Grosshandel mit Arzneimitteln, welche fiir dep
Gebrauch in der Human- und Veterinirmedizin bestimmt sind. Sie gelten auch fir
den Grosshandel mit Medizinalfutterkonzentraten.

8. Richtlinien der IKS betreffend die Herstellung und den
Vertrieb von Medizinalfutter vom 19.12.1974

Diese Richtlinien sind anwendbar auf das eigentliche Medizinalfutter. Sie gelten |
auch fur Einzelanfertigungen. Wer Medizinalfutter herstellt oder vertreibt, muss im
Besitze der entsprechenden kantonalen Bewilligung sein, hat die Anforderungen die-
ser Richtlinien zu erfiillen und trégt die volle Verantwortung fiir die Erfiillung alle
Anforderungen. "

Anfbrderungen an die Herstellung

Das Personal, das sich mit der Herstellung von Medizinalfutter befasst, muss di¢,
erforderlichen Fachkenntnisse besitzen, seinen Funktionen entsprechend ausgebildet|
sein und Gewihr fiir das Einhalten aller einschligigen Vorschriften bieten.

Réume und Einrichtungen miissen die Gewihr bieten, dass die Medizinalfutter
einwandfrei hergestellt, kontrolliert und gelagert werden konnen.

Eingehendes Material ist inbezug auf die gelieferte Menge, Unversehrtheit der
Behilter und Beschriftung zu kontrollieren. Uber simtliche Ein- und Ausginge vor
Wirkstoffen, Konzentraten und Medizinalfutter ist vollstindig und genau Buch n|
fithren.
Die fiir Medizinalfutter verwendeten Sécke bzw. Behélter sind aufféllig in Kon-j
trastfarbe mit dem Aufdruck «Medizinalfutter» zu versehen. Das Medizinalfutter ist|
vollstindig zu deklarieren. Die Absetzfristen vor der Schlachtung sind anzugeben.

Fiir die Herstellung von Medizinalfutter sind besondere Herstellungsvorschriften
aufzustellen. Uber jeden Ansatz bzw. jede Charge ist ein Protokoll zu fithren, au
dem die vollstindige Herstellungsgeschichte ersichtlich ist. Es sind betriebsinter
Uberwachungsmassnahmen zu treffen, damit die Einhaltung der Vorschriften iibe|
die Herstellung der Medizinalfutter sowie die Durchfithrung der vorgesehenen Zvi
schen- und Endkontrollen gewéhrleistet ist.

Anforderungen an den Vertrieb

Die Verantwortung fiir Abgabestellen und Lager muss festgelegt sein. Der Ver
antwortliche muss fiir vorschrifts- und sachgemissen Umgang mit Medizinalfutte!
Gewihr bieten.

Medizinalfutter darf nur an die hierzu berechtigten Empfinger ausgeliefert wer:
den. Als berechtigte Empfanger gelten:

— kantonal anerkannte Abgabestellen,
— Tierhalter fiir nicht rezeptpflichtiges Medizinalfutter,
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— Tierhalter fiir rezeptpflichtiges Medizinalfutter, sofern ein entsprechendes tierirzt-
liches Rezept vorliegt.
Uber samtliche Beziige und Auslieferungen von Medizinalfutter hat die Abgabe-
stelle genau Buch zu fithren. Alle Belege betreffend Herstellung und Abgabe sind
wihrend fiinf Jahren aufzubewahren.

9. Richtlinien der IKS vom 13.5.1982 betreffend Anforderungen an
die Dokumentation fiir die Registrierung von Tierarzneimitteln

Diese Richtlinien hat jeder Hersteller von Medizinalfutterkonzentraten fiir die
IKS-Registrierung zu beachten.

Zusammenfassung

Medizinalfutter sind Tierarzneimittel. Es gelten dafiir die Vorschriften der Arzneimittelgesetz-
gebung. Herstellung und Vertrieb sind bewilligungspflichtig.

Medizinalfutterkonzentrate sind pharmazeutische Spezialitdten. Hersteller sind pharmazeuti-
sche Betriebe und haben alle unter Ziff. 1-9 genannten Vorschriften zu beachten.

Fir Hersteller von Medizinalfutter gelten insbesondere die Vorschriften Ziff. 1, 2 und 8. Es
diirfen nur von der IKS zugelassene Wirkstoffe und Konzentrate verwendet werden.

Medizinalfutter diirfen nur auf Verordnung und unter Kontrolle des Tierarztes an Tierhalter
abgegeben und eingesetzt werden. Geniigend lange Absetzfristen haben zu gewéhrleisten, dass die
in den Verkehr gelangenden tierischen Produkte frei sind von Arzneimittelriickstinden.

Résumé

Les aliments médicamenteux sont des médicaments véterinaires. Ils sont donc soumis & la lé-
gislation sur les médicaments. Leur production et leur distribution sont soumis au régime de I'auto-
risation.

Les concentrés médicamenteux sont des spécialités pharmaceutiques. Les fabricants sont des
entreprises pharmaceutiques et doivent observer toutes les prescriptions mentionnées aux chiffres
1-9.

Pour les fabricants d’aliments médicamenteux, ce sont surtout les prescriptions des chiffres 1,
et 8 qui sont importantes. Seuls des concentrés et des substances actives homologués par I'OICM
peuvent étre employés.

Les aliments médicamenteux ne peuvent étre utilisés que sur ordonnance vétérinaire et sous
controle vétérinaire. Des temps de retrait suffisamment longs doivent garantir que les denrées ali-
mentaires d’origine animale ne contiennent pas de résidus de substances médicamenteuses.
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