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Text

Zulassungstberschreitende Anwendung bei der Lebensmittelgewinnung dienenden wasserlebenden

Tierarten

§ 59. (1) Abweichend von § 56 Abs. 1 diirfen bei Vorliegen eines Therapienotstandes (§ 56 Abs. 2)
der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende Tierarten entsprechend Art. 114 der
Verordnung (EU) Nr. 6/2019 mit folgenden Tierarzneimitteln oder Arzneimitteln behandelt werden:

1.

mit einem gemaR der Verordnung (EU) 2019/6 in Osterreich oder einem anderen Mitgliedstaat
fir die Anwendung bei derselben oder bei einer anderen der Lebensmittelgewinnung dienenden
Art von Wassertieren fiir dasselbe Anwendungsgebiet oder firr ein anderes Anwendungsgebiet
zugelassenen Tierarzneimitteln,

. wenn kein Tierarzneimittel gemaBR Z 1 verflgbar ist, mit einem gemal der Verordnung (EU)

2019/6 in Osterreich oder in einem anderen Mitgliedstaat fur die Anwendung bei einer der
Lebensmittelgewinnung dienenden landlebenden Tierart zugelassenen Tierarzneimittel, das einen
in dem gemalR Art. 114 Abs. 3 Verordnung (EU) 2019/6 erstellten Verzeichnis aufgefiihrten
Wirkstoff enthélt,

. wenn kein Tierarzneimittel gemaR Z 1 oder 2 verfiigbar ist, mit einem Arzneimittel, das geméaR

8 7 AMG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen ist und das in dem gemaf Art. 114
Abs. 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erstellten Verzeichnis aufgefiihrte Wirkstoffe enthalt, oder

. wenn kein Tierarzneimittel oder Arzneimittel gemal Z 1, 2 oder 3 verfugbar ist, mit einem

Tierarzneimittel, das fallweise nach tierérztlicher Verschreibung zubereitet wird (magistrale
Zubereitung).
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(2) Abweichend von Abs.1 Z2 und 3 und solange das Verzeichnis gemdl Art. 114 Abs. 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 noch nicht erstellt ist, kann die verantwortliche Tierdrztin bzw. der
verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und inshesondere zur Vermeidung unzumutbaren
Leidens bei der Behandlung von der Lebensmittelgewinnung dienenden im Wasser lebenden Tieren eines
bestimmten Bestands ausnahmsweise folgende Tierarzneimittel oder Arzneimittel anwenden:

1. ein gemaR der Verordnung (EU) 2019/6 in Osterreich oder in einem anderen Mitgliedstaat zur
Anwendung bei einer der Lebensmittelgewinnung dienenden an Land lebenden Tierart
zugelassenes Tierarzneimittel,

2. wenn kein Tierarzneimittel gemal Z 1 verfugbar ist, ein Arzneimittel, das gemal der Richtlinie
2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen ist.

(3) AuRer fir immunologische Tierarzneimittel gilt, dass die verantwortliche Tierdrztin bzw. der
verantwortliche Tierarzt in direkter Eigenverantwortung und insbesondere zur Vermeidung unzumutbaren
Leidens der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende Tiere ausnahmsweise mit einem
Tierarzneimittel behandeln kann, das in einem Drittstaat fiir diese Tierart und das fragliche
Anwendungsgebiet zugelassen ist, wenn kein Arzneimittel geméaR Abs. 1 oder 2 zur Verfligung steht.

(4) Pharmakologisch wirksame Stoffe, die in gemaR Abs. 1, 2 und 3 angewendeten Tierarzneimitteln
oder Arzneimitteln enthalten sind, missen gemaR Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und den auf ihrer
Grundlage erlassenen Rechtsakten zuléssig sein.

(5) Die Bestimmungen des Abs. 1 gelten nicht fur Stoffe oder Tierarzneimittel mit hormonaler bzw.
thyreostatischer Wirkung und von Beta-Agonisten in der tierischen Erzeugung im Sinne der Richtlinie
96/22/EG, ausgenommen hievon sind Tierarzneimittel, die in einem anderen Mitgliedstaat der EU fiir die
jeweilige Tierart und Indikation zugelassen sind. Die Anwendung solcher Tierarzneimittel ist durch
Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz zu regeln.
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