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8§ 3 HomTAMRegV — Anzeigepflicht bei Anderungen

Homdopathische Tierarzneimittel-Registrierungsverordnung
Stand: 19.07.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Inhaberin oder der Inhaber der Registrierung hat folgende Anderungen innerhalb von 30 Tagen
nach der jeweiligen Anderung der zustandigen Bundesoberbehérde anzuzeigen:

1. Anderung in Bezug auf die Angaben im Antrag oder die eingereichten Unterlagen nach Artikel 87
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 und

2. Anderung von Angaben, die nach § 13 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 des
Tierarzneimittelgesetzes auf der Primarverpackung und der aul3eren Umhdillung oder nach § 13
Absatz 5 des Tierarzneimittelgesetzes in der Packungsbeilage zu machen sind.

Die Anderungen miissen nicht angezeigt werden, sofern die Registrierung geandert werden muss oder
eine neue Registrierung erforderlich ist.

(2) Die Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 erfolgt, indem die Anderung in der Produktdatenbank
nach Artikel 55 der Verordnung (EU) 2019/6 erfasst wird, gegebenenfalls einschlie3lich der
Kennzeichnung und der Packungsbeilage in den Sprachen entsprechend Artikel 7 der Verordnung (EU)
2019/6. Die Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 erfolgt unter Beifligung entsprechender
Unterlagen elektronisch bei der zustédndigen Bundesoberbehérde. Artikel 61 Absatz 2 Satz 1 und Absatz
3 der Verordnung (EU) 2019/6 gilt entsprechend.
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