§ 22 TAMG — Verfahren der Zulassung

Tierarzneimittelgesetz
Stand: 14.08.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2019/6 in
der Fassung vom 23. November 2022 und veterindrmedizintechnische Produkte im Sinne von § 3 Absatz
3 Nummer 1 dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn
sie von der zustandigen Bundesoberbehotrde zugelassen worden sind.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde erteilt auf Antrag die Zulassung in einem dem Kapitel 111 Abschnitt
2 der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 entsprechenden Verfahren. Die
in den Kapiteln Il und Ill der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 fur die
Erteilung nationaler Zulassungen vorgesehenen Vorschriften sind entsprechend anzuwenden. § 9 ist
entsprechend anzuwenden.

(3) Bei radioaktiven Tierarzneimitteln, die Generatoren sind, sind zudem

1. das System im Allgemeinen und detailliert die Bestandteile des Systems zu beschreiben, die die
Zusammensetzung oder die Qualitat der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und

2. qualitative und quantitative Besonderheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(4) Auf die Anderung der Zulassungsbedingungen sind die Vorschriften des Kapitels IV Abschnitt 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 entsprechend anzuwenden.

(5) Auf das Ruhen und den Widerruf der Zulassung und die Aufforderung zur Beantragung einer
Anderung der Zulassungsbedingungen ist Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom
23. November 2022 entsprechend anzuwenden.

(6) Auf Antrag der zustandigen Behdrde eines Landes entscheidet die zustédndige Bundesoberbehérde
Uber das Bestehen einer Zulassungspflicht nach Absatz 1. Dem Antrag hat die zustéandige Behorde des
Landes eine begrindete Stellungnahme beizufiigen.
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