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Text
Meldung von Tierarzneimitteln

8 7. (1) Tierarzneimittel geméR § 6 Abs. 2 Z 1 dirfen im Inland nur in Verkehr gebracht werden,
wenn sie beim Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen unter Angabe der fiir die
Produktdatenbank erforderlichen Informationen nach der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 zur
Festlegung der erforderlichen MaRnahmen und praktischen Modalitaten fiir die Datenbank der Union fiir
Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union), ABI. L 7 vom 11.1.2021, S 1, gemeldet wurden, sobald
die technischen Voraussetzungen zur Meldung im Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
implementiert sind.

(2) Tierarzneimittel gem&R 86 Abs.2 Z2 missen dem Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen spatestens drei Monate, nachdem sie auf den Markt gebracht wurden, gemeldet
werden, sobald die technischen Voraussetzungen zur Meldung im Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen implementiert sind.

(3) Die Abs. 1 und 2 gelten auch fiir die Anderung bereits gemeldeter Tierarzneimittel.

(4) Zur Meldung gemalR Abs. 1 und 2 sind die in 8 8 Abs. 1 genannten Unternehmerinnen bzw.
Unternehmer berechtigt.

(5) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann durch Verordnung néhere
Bestimmungen Uber die Meldung und iber den Inhalt, den Umfang, die Form, die Beschaffenheit und die
Vorlage der erforderlichen Muster und Unterlagen erlassen.
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