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stendigheder, ske mindst to maneder f;ar afbry-
delsen af markedsferingen.

Efter anmodning fra den kompetente myndig-
hed, navnlig som led i legemiddelovervigning,
forelegger indehaveren af markedsforingstilla-
delsen den kompetente myndighed alle oplys-
ninger om salgsmeangden for veterinerlegemid-
let, og alle oplysninger, som han er i besiddelse
af om ordinationsmeengden.«

17) Artikel 28 affattes saledes:
»Artikel 28

1. Markedsferingstilladelsen er gyldig i fem
ar, jf. dog stk. 4 og 5.

2. Tilladelsen kan fornyes efter fem &r pa
grundlag af en fornyet vurdering af forholdet
mellem fordele og risici.

Med henblik herpé forelasgger indehaveren af
markedsferingstilladelsen en konsolideret liste
over alle forelagte dokumenter med hensyn til
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle
@ndringer, der er indfert efter udstedelsen af
markedsferingstilladelsen, mindst seks méneder
for gyldigheden af denne udleber i overensstem-
melse med stk. 1. Den kompetente myndighed

kan til enhver tid kreeve, at ansogeren forelaegger :

de anferte dokumenter.

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

4. Hvis en tilladelse ikke forer til faktisk mar-
kedsfering af det godkendte veterinerlegemid-
del i.den udstedende medlemsstat, bortfalder til-
ladelsen senest tre ar efter udstedelsen.

5. Hvis et godkendt veterinzrlegemiddel, der
tidligere er blevet markedsfert i den medlems-
stat, der har udstedt tilladelsen, ikke laengere
markedsferes i denne medlemsstat i tre p hinan-
den folgende dr, bortfalder tilladelsen til dette
leegemiddel.

6. Under saerlige omstendigheder og af hen-
syn til menneskers eller dyrs sundhed kan den
kompetente myndighed fravige fra stk. 4 og 5.
Sédanne fravigelser skal begrundes beherigt.«

-18) Artikel 30 affattes séledes:

»Artikel 30

Markedsferingstilladelse nagtes, hvis den do-
kumentation, der foreleegges de kompetente
myndigheder, ikke er i overensstemmelse med
artikel 12-13d og 15.
Markedsferingstilladelse neaegtes ligeledes,
hvis det efter kontrol af de i artikel 12 og artikel
13, stk. 1, anfarte’ dokumenter og oplysninger er
klaﬁ
a) at vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici ved veterinerlegemidlet ved for-
skriftsmaessig brug er negativ, idet der iser
tages hejde for fordelene med hensyn til dy-
renes sundhed og velfeerd samt forbruger-
sikkerheden, ndr ansegningen vedrerer vete-
rmaerlaegemldler til zooteknisk brug; eller

b) at veterinzrleegemidlet ikke har nogen tera-
peutisk virkning eller leegemidlets terapeuti-
ske virkning af ansegeren er utilstrakkelig
godtgjort for den dyreart, som skal veere
genstand for behandlingen, eller

¢) at veterinarlzegemidlet ikke har den angivne
kvalitative og kvantitative sammensetning,
eller

d) at den tilbageholdelsestid, som er angivet af
ansggeren er utilstreekkelig til, at fodevarer
fremstillet af det behandlede dyr ikke inde-
holder restkoncentrationer, som kan veere til
fare for forbrugernes sundhed, eller er util-
straekkelig godtgjort, eller

e) at den etikettering eller indlzegsseddel, der
foreslas af ansegeren, ikke er i overensstem-
melse med nerverende direktiv, eller

f) - at veterinerleegemidlet udbydes til salg til
en anvendelse, som er forbudt i henhold til
andre fellesskabsbestemmelser.

- De kompetente myndigheder kan dog, s3 len-
ge fzllesskabsretlige forskrifter p4 omradet fort-
sat er under udarbejdelse, naegte at udstede en
tilladelse til markedsforing af et veterinarlege-
middel, hvis dette er nedvendigt for at sikre be-
skyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller
dyrs sundhed.

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

19) Kapitel 4, bverskriften, affattes saledes:
»KAPITEL 4

Procedure for gensidig anerkendelse og de-
centraliseret godkendelsesprocedure«.



