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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

oplysninger af betydning for evalueringen af det
bererte veterinerlegemiddels kvalitet, sikker-
hed eller vitkning.

Den kompetente myndighed ger straks evalu-
eringsrapporten ledsaget af begrundelsen for sin
udtalelse direkte tilgaengelig for offentligheden
efter at have fjernet enhver oplysning af kom-
merciel fortrolig karakter.«

14) Artikel 26 @ndres saledes:

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1. Markedsferingstilladelse kan geres betin-
get af, at indehaveren af markedsferingstilladel-
sen pa den indre og/eller den ydre emballage
samt pa indlegssedlen, safremt den kreeves, an-
giver andre vigtige oplysninger til sikring eller
beskyttelse af sundheden, herunder serlige for-
sigtighedsregler, der skal iagttages under bru-
gen, og andre advarsler, som folger af de i artikel
12, stk. 3, litra j), og artikel 13-13d omhandlede
undersogelser og forseg eller af den erfaring, der
er opndet ved brugen af vetermaerlaagemldlet ef-
ter at det er markedsfort.«

b) Stk. 2 udgar.

¢) Stk. 3 affattes séledes:

'»3. Under szrlige omstendigheder og efter
samrad med ansegeren kan udstedelsen af tilla-
delsen gores betinget af, at ansegeren. indferer
~ serlige mekanismer, navnlig for s& vidt angér
veterinerlegemidlets sikkerhed, orientering af
de kompetente myndigheder om enhver hendel-
_ se i tilknytning til anvendelsen og om de foran-
staltninger, der skal treeffes. En sédan tilladelse
udstedes kun af objektive og bevislige grunde.
Fortsat tilladelse til markedsforing atheenger af
en fornyet &rlig vurdering af disse betingelser.«

15) Artikel 27 zndres séledes:

a) Stk. 2 og 3 affattes siledes:

»2. Den kompetente myndighed kan kreeve, at
ansegeren eller indehaveren af markedsferings-
tilladelsen leverer stoffer i tilstreekkelige meeng-
der til, at der kan foretages kontrol med henblik
' pé pavisning af restkoncentrationer af de pagel-
dende veterinerlegemidler.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal
efter anmodning fra den kompetente myndighed
bista med sin tekniske sagkundskab for at gere
det lettere for det nationale referencelaboratori-
um, der er udpeget i medfor af Rédets direktiv

96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforan-

staltninger, der skal iveerkszttes for visse stoffer
og restkoncentrationer heraf i levende dyr og
produkter heraf,® at ivarksette analysemeto-
den til pavisning af restkoncentrationer af vete-
rinerlegemidler:

3. Indehaveren af tilladelsen fremlaegger
straks nye oplysninger for den kompetente myn-
dighed, hvis de kan indebzre @ndringer af de
oplysninger og dokumenter, der er omhandlet i
artikel 12, stk. 3, 13, 13a, 13b og 14 eller i bilag
L.

Indehaveren af tilladelsen er navnlig forpligtet
til straks at underrette den kompetente myndig- -
hed om ethvert forbud eller enhver begraensning,
der paleegges af de kompetente myndigheder i de
lande, hvor veterinzrleegemidlet markedsferes,
og om andre nye oplysninger, som vil kunne pé-
virke bedemmelsen af forholdet mellem fordele
og risici ved det pageldende veterinerlegemid-
del.

For at forholdet mellem fordele og risici skal
kunne vurderes kontinuerligt, kan de kompeten-
te myndigheder til enhver tid anmode indehave-
ren af markedsforingstilladelsen om at fremleg-
ge oplysninger, som godtger, at forholdet mel-
lém fordele og risici fortsat er gunstigt.«

b) Stk. 4 udgér.

¢) Stk. 5 affattes sdledes:

»5. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
skal med henblik pé at f4 meddelt en tilladelse
straks underrette de kompetente myndigheder
om enhver pétenkt eendring i de i artikel 12-13d
omhandlede oplysninger eller dokumenter.«

16) Folgende artikel indszettes: -
»Artikel 27a

Nar en markedsferingstilladelse er udstedt,
underretter indehaveren af markedsferingstilla-
delsen den kompetente myndighed i den med-
lemsstat, som har udstedt tilladelsen, om, hvor-
nar markedsforingen af veterinerlegemidlet
faktisk pabegyndes i denne medlemsstat, under
hensyntagen til de forskellige godkendte pree-
sentationsmader. '

Indehaveren underretter endvidere den kom-
petente myndighed, hvis veterinerlegemidlet

‘midlertidigt eller permanent ikke leengere mar-

kedsfores i medlemsstaten. En sddan underret-
ning skal, medmindre der foreligger szrlige om-



