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§ 4 TAMBO Zulassung und Einfuhr
von Tierarzneimitteln

TAMBO - Tierarzneimittelbetriebsordnung

O Berlcksichtigter Stand der Gesetzgebung:

1. (1)Die Herstellerin bzw. der Hersteller hat sicherzustellen, dass alle Vorgange zur Herstellung von
Tierarzneimitteln, die einer Zulassung bediirfen, in Ubereinstimmung mit dem von den zustiandigen Behorden
genehmigten Zulassungsantrag erfolgen.

2. (2)Die Herstellerin bzw. der Hersteller hat ihre bzw. seine Herstellungsverfahren regelmaRig unter
Bertcksichtigung des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts zu Uberpriifen.

3. (3)Ist eine Anderung an den Zulassungsunterlagen erforderlich, so hat dies nach MaRgabe der in
Ubereinstimmung mit Art. 28 und 29 der Verordnung (EU) 2019/6 getroffenen Vorkehrung zu erfolgen.

4. (4)Bei aus Drittlandern eingefuihrten Tierarzneimitteln hat sich die Importeurin bzw. der Importeur zu
vergewissern, dass diese gemal Standards hergestellt und kontrolliert wurden, die den von der Europaischen
Union festgelegten Standards der Guten Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind. Die Importeurin bzw.
der Importeur muss dartber hinaus sicherstellen, dass die Herstellerin bzw. der Hersteller fir die Durchfuhrung
der jeweiligen Tatigkeit nach nationaler Regelung berechtigt ist.
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