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§ 31 TAMG Anderung der Bewilligung

TAMG - Tierarzneimittelgesetz

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Wesentliche Anderungen hinsichtlich des Herstellens oder des Inverkehrbringens der Tierarzneimittel oder
Wirkstoffe, insbesondere in Bezug auf die Angaben gemald Art. 89 Abs. 2 und 100 Abs. 2 der Verordnung (EU)
2019/6, die Auswirkungen auf die Beschaffenheit der Tierarzneimittel oder Wirkstoffe oder das Produktions- oder
Vertriebsprogramm haben kénnen, bedirfen einer Bewilligung des Bundesamtes flr Sicherheit im
Gesundheitswesen im Sinne des 8 30 Abs. 1.

2. (2)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann von der Antragstellerin bzw. vom Antragsteller
ergénzende Angaben hinsichtlich der beantragten Anderung gemaR Abs. 1 verlangen. In diesem Fall werden die
Fristen gemaR Art. 92 Abs. 1 und Art. 100 Abs. 4 der Verordnung (EU) 2019/6 bis zum Eingang der zusatzlichen
Informationen gehemmt.

3. (3)Die Inhaberin bzw. der Inhaber der Bewilligung gemal3 Abs. 1,8 30 Abs. 1 oder Art. 88 der Verordnung (EU)
2019/6 hat alle beabsichtigten Anderungen in Bezug auf die sachkundige Person dem Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen im Voraus mitzuteilen. Bei einer unvorhergesehenen Anderung in Bezug auf die
sachkundige Person hat die Mitteilung unverziglich zu erfolgen.
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