8 35b TAMG — Herstellungserlaubnis; Ruhen und Widerruf der Erlaubnis

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

(1) Wer inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
in der Fassung vom 23. November 2022 herstellt, bedarf der Erlaubnis der zustéandigen Behorde.

(2) Inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 in
der Fassung vom 23. November 2022 dirfen nur nach Anforderung durch eine Tierarztin oder einen
Tierarzt hergestellt werden.

(3) Fur jede einzelne der folgenden Tatigkeiten ist eine Herstellungserlaubnis erforderlich:

1. die Herstellung von inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 oder

2. die Beteiligung an der Herstellung oder der Endbearbeitung eines solchen Tierarzneimittels,
insbesondere auch fiir die Beteiligung an der Verarbeitung, Zusammenfiigung, Verpackung oder
Neuverpackung, Kennzeichnung oder Neukennzeichnung, Lagerung, Sterilisierung, Untersuchung
oder Freigabe des Tierarzneimittels fur die Anwendung.

(4) Die Erlaubnis nach Absatz 1 ist zu erteilen, wenn

1. eine verantwortliche Person benannt wurde, unter deren Leitung inaktivierte immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23.
November 2022 hergestellt werden sollen, die die erforderliche Zuverlassigkeit und Sachkunde
besitzt,

2. eine Produktionsstatte benannt wird, in der geeignete Raume und Einrichtungen fir die
beabsichtigte Herstellung, Untersuchung und Lagerung vorhanden sind,

3. mindestens eine Inspektion der Produktionsstéatte erfolgt ist und

4. im Ergebnis der Inspektion nach Nummer 3 das Zertifikat nach Artikel 94 der Verordnung (EU)
2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 ausgestellt wurde.

Hinsichtlich der in Satz 1 Nummer 1 geforderten Sachkunde gilt Artikel 97 Absatz 2 und 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022 entsprechend.

(5) Die Erlaubnis nach Absatz 1 wird von der zustandigen Behérde des Landes, in dem die Betriebsstatte
liegt, im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehérde erteilt. Die 88 15 und 17 sind entsprechend
anzuwenden.

(6) Liegen die Voraussetzungen fiir eine Erlaubnis nach Absatz 4 nach der Erteilung nicht mehr vor, ist
das Ruhen oder der Widerruf der Herstellungserlaubnis von der zustandigen Behérde anzuordnen.
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