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vedlegger Kommissionen som bilag en neje re-

- degerelse for grundene til forskellene.

Udkastet til afgarelse fremsendes til medlems-
staterne og ansggeren eller indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen.«

21) Artikel 38 &ndres saledes:

a) Stk. 1 affattes séledes:

»1. Kommissionen treffer endelig afgorelse i
overensstemmelse med og senest 15 dage efter
afslutning af proceduren i artikel 89, stk. 3.«

b) Stk. 2, andet og tredje led, affattes saledes:

»- den enkelte medlemsstat har en frist p& 22
dage til at sende Kommissionen sine skriftlige
bemearkninger vedrerende udkastet til afgorelse.
Huvis afgerelsen er af hastende karakter, kan for-
manden dog fastsatte en kortere frist, athengigt
af hvor meget spergsmélet haster. Bortset fra
helt ekstraordinzre omstendigheder ma fristen
ikke vaere kortere end fem dage

— den enkelte medlemsstat har mulighed for
skriftligt at indgive anmodning om, at udka-
stet til afgerelse tages op pa et plenarmede i
det stdende udvalg.« »

c) Stk. 3 affattes séledes:

»3. Den i stk. 1 omhandlede afgorelse frem-
sendes til samtlige medlemsstater og meddeles
ansegeren eller indehaveren af markedsforings-
tilladelsen til orientering. De bergrte medlems-
stater og referencemedlemsstaten udsteder eller
tilbagekalder markedsforingstilladelsen eller
foretager de sndringer i markedsferingstilladel-
sen, der métte veere nodvendige med henblik pa
at efterkomme afgerelsen, senest 30 dage efter,
at'denne er meddelt, og henviser i den forbindel-
se til afgerelsen. De underretter Kommissionen
og agenturet herom.«

22) Artikel 39, stk. 1, tredje afsnit, udgar.

_ 23) Artikel 42, stk. 2, affattes saledes:

»2. Mindst hvert tiende &r offentliggor Kom-
missionen en rapport om erfaringerne med an-
vendelsen af de procedurer, der er beskrevet i
dette kapitel, og foreslar alle de &ndringer, som
matte vaere nedvendige for at forbedre disse pro-
cedurer. Kommissionen fremsender denne rap-
port til Europa-Parlamentet og Rédet.«

24) Artikel 43 affattes saledes:

»Artikel 43

Artikel 33, stk. 4, 5 og 6, og artikel 34-38 fin-
der ikke anvendelse pé de homeopatiske veteri-
nerlegemidler omhandlet i artikel 17.

Artikel 32-38 finder ikke anvendelse pa de ho-
mgopatiske veterinarlegemidler omhandlet i
artikel 19, stk. 2.« '

_ 25) L artikel 44 indsaettes folgende stykke:

»4. Medlemsstaterne sender en genpart af
fremstillingstilladelsen omhandlet i stk. 1 til
agenturet. Agenturet indferer disse oplysninger i
den feellesskabsdatabase, der er omhandlet i arti-
kel 80, stk. 6.« ’

26) Artikel 50, litra f), affattes saledes:

»f) at overholde principperne og retningslin-
Jerne for god fremstillingspraksis for legemidler
og kun anvende aktive stoffer som ravarer, der er
fremstillet i overensstemmelse med de udferlige
retningslinjer for god fremstillingspraksis for ré-
varer«.

27) Folgende artikel indsettes:
. »Artikel 50a

1. T dette direktiv forstas ved fremstilling af
aktive stoffer, der anvendes som révarer, fuld-
steendig eller delvis fremstilling eller import af et
aktivt stof, der anvendes som ravare, som defi-
neret i bilag I, 2. del, afdeling C, samt de forskel-
lige processer i forbindelse med opdeling, ind-
pakning eller prasentation forud for dets anven-
delse i et veterinerleegemiddel, herunder om-
pakning og nyetikettering foretaget bl.a. af en

_forhandler af rastoffer.

2. Alle ®ndringer, der métte vaere nedvendige
for at ajourfore bestemmelserne i stk. 1 af hen-
syn til de videnskabelige fremskridt, vedtages

_efter proceduren i artikel 89, stk. 2.«

28) I artikel 51 tilfgjes folgende afsnit:
»De i artikel 50, litra f), omhandlede princip-
per for god. fremstillingspraksis for aktive stof-

- fer, der anvendes som révarer, vedtages i form af

udferlige retningslinjer. _
Kommissionen offentligger desuden retnings-

linjer om form og indhold af tilladelsen omhand-

let i artikel 44, stk. 1, af rapporterne omhandlet i

 artikel 80, stk. 3, og af attesten for god fremstil-

lingspraksis omhandlet i artikel 80, stk. 5.«
29) Artikel 53, stk. 1, affattes séledes: -



