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Text 

Inverkehrbringen und tatsächliches Bereitstellen 

§ 13. (1) Die Inhaberin bzw. der Inhaber einer Zulassung für eine Veterinärarzneispezialität, die 
nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fällt, hat das Bundesamt für Sicherheit im 
Gesundheitswesen über den Termin für das tatsächliche Inverkehrbringen dieser 
Veterinärarzneispezialität im Inland zu informieren. 

(2) Die Inhaberin bzw. der Inhaber einer Zulassung für eine Veterinärarzneispezialität, die nicht in 
den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fällt, hat dem Bundesamt für Sicherheit im 
Gesundheitswesen jede vorübergehende oder endgültige Einstellung des Bereitstellens dieser 
Veterinärarzneispezialität im Inland zu melden. Diese Meldung hat, sofern nicht besondere Umstände 
vorliegen, spätestens zwei Monate vor der Einstellung des Bereitstellens zu erfolgen. Dabei sind auch die 
Gründe für diese Maßnahme anzugeben, insbesondere ob diese Maßnahme aus den in Art. 130 der 
Verordnung (EU) 2019/6 genannten Gründen erfolgt. Bejahendenfalls ist auch die Europäische 
Arzneimittelagentur (im Folgenden „Agentur“) durch das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 
zu informieren. 
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