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Modul Sachverhalt

Leistungsschlüssel 99110008005000, 99110008005000

Leistungsbezeichnung I Tierimpfstoffe: Export - Zertifizierung

Leistungsbezeichnung II

Typisierung 2/3 - Bund: Regelung (2 oder 3), Land/Kommune:
Vollzug

Quellredaktion Niedersachsen

Freigabestatus Katalog unbestimmter Freigabestatus

Freigabestatus Bibliothek unbestimmter Freigabestatus

Begriffe im Kontext

Leistungstyp

Leistungsgruppierung

Verrichtungskennung

SDG-Informationsbereich Feststellung der geltenden Normen, technischen
Spezifikationen und Zertifizierung der Produkte

Lagen Portalverbund Tierhaltung (1110300)
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Modul Sachverhalt

Einheitlicher
Ansprechpartner Nein

Fachlich freigegeben am 26.08.2010

Fachlich freigegen durch

Handlungsgrundlage • Art. 93 Abs. 1 Richtlinie 2001/82/EG

Teaser

Volltext Für den Export von Tierimpfstoffen (Fertigarzneimittel)
werden WHO-Zertifikate vom Typ 1 (Produktzertifikat)
oder/ und Typ 2 (Erklärung des Zulassungsstatus für
ein pharmazeutisches Produkt) benötigt.

Die zuständige Behörde bescheinigt mit den
Zertifikaten

• den Zulassungsstatus und die GMP-Konformität der
Herstellung (Typ 1) des Impfstoffes und
• dass für ein oder mehrere Impfstoffe im Ausfuhrland
Zulassungen bestehen (Typ 2).

Erforderliche Unterlagen

Voraussetzungen

Kosten Die Gebühren bestimmen sich nach der Art des
Zertifikates (Spanne von 100,00 bis 425,00 Euro).

Verfahrensablauf

Bearbeitungsdauer

Frist Es sind keine Fristen zu beachten.

weiterführende
Informationen

Hinweise Details zur Zertifizierung (Hinweise und
Zertifikattyypen) können auf der Website der ZLG
(Qualitätssicherungshandbuch für Arzneimittel)
eingesehen werden.

Rechtsbehelf
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Modul Sachverhalt

Kurztext

Ansprechpunkt Wenden Sie sich an das Niedersächsische Landesamt
für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

Zuständige Stelle

Formulare

Ursprungsportal Tierimpfstoffe: Export - Zertifizierung, Veterinary
vaccines: Export - Certification
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