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§ 2 TSEAMV — Erklarung fur das Verbringen aus Mitgliedstaaten der
Européaischen Union und die Einfuhr aus Drittstaaten

Arzneimittel-TSE-Verordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

Fur Fertigarzneimittel, die in den Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht werden sollen, hat der fir
das Verbringen Verantwortliche eine von ihm unterzeichnete Erklarung mit folgendem Wortlaut
bereitzuhalten und der zustandigen Behodrde auf deren Verlangen unverziiglich vorzulegen: "Das
Erzeugnis enthalt weder spezifiziertes Risikomaterial im Sinne von § 1 Abs. 2 der
Arzneimittel-TSE-Verordnung, noch ist es unter Verwendung von solchem Material hergestellt worden."”
Dies gilt nicht fur Fertigarzneimittel, die keine arzneilich wirksamen Bestandteile tierischer Herkunft
enthalten und die, sofern sie unter Verwendung von Hilfsstoffen oder Produktionshilfsstoffen im Sinne
von § 1 Abs. 1 und 2 hergestellt worden sind, die Voraussetzungen von § 1 Abs. 5 erfullen.
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