nu:legal § 15 TierlmpfStV 2006

§ 15 TierImpfStV 2006 — Aufbewahrung von Proben abgeflllter Chargen

Tiergesundheitliche-In-vitro-Diagnostika-Verordnung
Stand: 14.03.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis fur ein In-vitro-Diagnostikum hat von jeder Charge, die
abgefillt wird, Proben in einer fiir eine Prifung ausreichenden Menge gemal Satz 2 aufzubewahren. Die
Proben sind fir die Dauer von mindestens zwdlf Monaten vom Datum des Verfalls der betroffenen
Charge an und so aufzubewahren, wie es nach der Zulassung im Hinblick auf die Kennzeichnung der
Behaltnisse oder aulzeren Umhillung des In-vitro-Diagnostikums vorgesehen ist. Der Inhaber der
Herstellungserlaubnis flr das In-vitro-Diagnostikum hat sicherzustellen, dass die Identitat der Proben mit
der Charge gewahrt ist. Fur die Aufbewahrung der Proben gelten die Anforderungen an die Lagerung
nach § 8 Absatz 1 und 2 Satz 1 Nummer 4 sowie Absatz 4 entsprechend.

(2) Der Inhaber der Herstellungserlaubnis hat der zustdndigen Behoérde auf Verlangen die Proben nach
Absatz 1 unverziglich zur Verfiigung zu stellen.

Zitiervorschlag: § 15 TierlmpfStV 2006

Quelle: Bundesamt fiir Justiz, abgerufen 02.07.2026
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