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stændigheder, ske mindst to måneder før afbry- 
delsen af markedsføringen. 

Efter anmodning fra den kompetente myndig- 
hed, navnlig som led i lægemiddelovervågning, 
forelægger indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen den kompetente myndighed alle oplys- 
ninger om salgsmængden for veterinærlægemid- 
let, og alle oplysninger, som han er i besiddelse 
af om ordinationsmængden.« 

17) Artikel 28 affattes således: 

»Artikel 28 

1. Markedsføringstilladelsen er gyldig i fem 
år, jf. dog stk. 4 og 5. 

2. Tilladelsen kan fornyes efter fem år på 
grundlag af en fornyet vurdering af forholdet 
mellem fordele og risici. 

Med henblik herpå forelægger indehaveren af 
markedsføringstilladelsen en konsolideret liste 
over alle forelagte dokumenter med hensyn til 
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle 
ændringer, der er indført efter udstedelsen af 
markedsføringstilladelsen, mindst seks måneder 
før gyldigheden af denne udløber i overensstem- 
melse med stk. 1. Den kompetente myndighed 
kan til enhver tid kræve, at ansøgeren forelægger 
de anførte dokumenter. 

3. En markedsføringstilladelse, der er blevet 
fornyet, har ubegrænset gyldighed, medmindre 
den kompetente myndighed af berettigede grun- 
de med relation til lægemiddelovervågning be- 
slutter at forny den i endnu én femårsperiode i 
overensstemmelse med stk. 2. 

4. Hvis en tilladelse ikke fører til faktisk mar- 
kedsføring af det godkendte veterinærlægemid- 
del i den udstedende medlemsstat, bortfalder til- 
ladelsen senest tre år efter udstedelsen. 

5. Hvis et godkendt veterinærlægemiddel, der 
tidligere er blevet markedsført i den medlems- 
stat, der har udstedt tilladelsen, ikke længere 
markedsføres i denne medlemsstat i tre på hinan- 
den følgende år, bortfalder tilladelsen til dette 
lægemiddel. 

6. Under særlige omstændigheder og af hen- 
syn til menneskers eller dyrs sundhed kan den 
kompetente myndighed fravige fra stk. 4 og 5. 
Sådanne fravigelser skal begrundes behørigt.« 

- 18) Artikel 30 affattes således: 

»Artikel 30 

Markedsføringstilladelse nægtes, hvis den do- 
kumentation, der forelægges de kompetente 
myndigheder, ikke er i overensstemmelse med 
artikel 12-13d og 15. 

Markedsføringstilladelse nægtes ligeledes, 
hvis det efter kontrol af de i artikel 12 og artikel 
13, stk. 1, anførte dokumenter og oplysninger er 
klart, 
a) at vurderingen af forholdet mellem fordele 

og risici ved veterinærlægemidlet ved for- 
skriftsmæssig brug er negativ, idet der især 
tages højde for fordelene med hensyn til dy- 
renes sundhed og velfærd samt forbruger- 
sikkerheden, når ansøgningen vedrører vete- 
rinærlægemidler til zooteknisk brug, eller 

b) at veterinærlægemidlet ikke har nogen tera- 
peutisk virkning eller lægemidlets terapeuti- 
ske virkning af ansøgeren er utilstrækkelig 
godtgjort for den dyreart, som skal være 
genstand for behandlingen, eller 

c) at veterinærlægemidlet ikke har den angivne 
kvalitative og kvantitative sammensætning, 
eller 

d) at den tilbageholdelsestid, som er angivet af 
ansøgeren er utilstrækkelig til, at fødevarer 
fremstillet af det behandlede dyr ikke inde- 
holder restkoncentrationer, som kan være til 
fare for forbrugernes sundhed, eller er util- 
strækkelig godtgjort, eller 

e) at den etikettering eller indlægsseddel, der 
foreslås af ansøgeren, ikke er i overensstem- 
melse med nærværende direktiv, eller 

f) at veterinærlægemidlet udbydes til salg til 
en anvendelse, som er forbudt i henhold til 
andre fællesskabsbestemmelser. 

De kompetente myndigheder kan dog, så læn- 
ge fællesskabsretlige forskrifter på området fort- 
sat er under udarbejdelse, nægte at udstede en 
tilladelse til markedsføring af et veterinærlæge- 
middel, hvis dette er nødvendigt for at sikre be- 
skyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller 
dyrs sundhed. 

Ansøgeren eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen har ansvaret for, at de indsendte 
dokumenter og data er korrekte.« 

19) Kapitel 4, overskriften, affattes således: 

»KAPITEL 4 

Procedure for gensidig anerkendelse og de- 
centraliseret godkendelsesprocedure«. 


