nu:legal § 59 AMG 1976

8 59 AMG 1976 — Klinische Priufung und Riuckstandsprifung bei Tieren,
die der Lebensmittelgewinnung dienen

Arzneimittelgesetz
AuRRer Kraft: 8 59 ist seit 28.01.2022 nicht mehr im AMG 1976 enthalten. Angezeigt wird die letzte bekannte
Fassung, Stand 10.06.2019.

(1) Ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 darf abweichend von § 56a Abs. 1 vom
Hersteller oder in dessen Auftrag zum Zweck der klinischen Priifung und der Riickstandsprifung
angewendet werden, wenn sich die Anwendung auf eine Prifung beschrankt, die nach Art und Umfang
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prufungen durchgefihrt werden, dirfen Lebensmittel nicht
gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde eine angemessene
Wartezeit festgelegt hat. Die Wartezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken entsprechen und
gegebenenfalls einen Sicherheitsfaktor einschliel3en, mit dem die Art des Arzneimittels beriicksichtigt
wird, oder,
2., wenn Hochstmengen fir Rickstande im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 festgelegt
wurden, sicherstellen, dass diese Héchstmengen in den Lebensmitteln, die von den Tieren gewonnen
werden, nicht Uberschritten werden.
Der Hersteller hat der zustandigen Bundesoberbehdrde Priifungsergebnisse tiber Riickstéande der
angewendeten Arzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln unter Angabe der
angewandten Nachweisverfahren vorzulegen.

(3) Wird eine klinische Prifung oder Riickstandsprifung bei Tieren durchgefiihrt, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, muss die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusétzlich folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinem Auftrag Priifungen
durchfihren,

2. Art und Zweck der Prifung,
3. Art und Zahl der fir die Prufung vorgesehenen Tiere,
4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der Prifung,

5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen Erzeugnisse, die wahrend oder nach
Abschluss der Prifung gewonnen werden.

(4) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu fiihren, die der zustandigen Behorde auf
Verlangen vorzulegen sind.
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