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middel, forudsat at agenturet, Kommissionen og
de andre medlemsstater underrettes derom se-
nest den folgende hverdag.«

b) Felgende stykke indsettes:
»3. Nar agenturet er underrettet i overensstem-
- melse med stk. 1 eller 2, skal det afgive udtalelse
sd hurtigt som muligt under hensyntagen til,
hvor meget sagen haster.

Kommissionen kan pé grundlag af denne udta-
lelse anmode de medlemsstater, hvor veterinar-
leegemidlet markedsfores, om straks at treeffe

.midlertidige foranstaltninger.

Endehge foranstaltninger vedtages efter pro-

ceduren i artikel 89, stk. 3.«

53) Artikel 80 endres saledes:

a) Stk. 1 affattes séledes:

»1. Den kompetente myndighed i den péagel-
dende medlemsstat sikrer sig ved gentagne, om
nedvendigt uanmeldte inspektionsbeseg og i gi-
vet fald ved at anmode et officielt laboratorium
for kontrol af leegemidler eller et laboratorium,
som er udpeget til dette formal, om “at udfere
stikprevekontrol, at forskrifterne vedrerende ve-
terinzerlegemidler overholdes.

Den kompetente myndighed kan ogsa aflegge
uanmeldte inspektionsbesgg hos fremstillere af
aktive stoffer, der anvendes som ravarer til vete-
rinerlegemidler, eller hos indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen, hvis den har en begrun-
det formodning om, at kravene omhandlet i arti-
kel 51 ikke er overholdt. Disse inspektionsbesgg
kan ligeledes finde sted efter anmodning fra en
anden medlemsstat, Kommissionen eller agentu-
ret. .
For at efterprave om de oplysninger, der frem-
legges for at opnd en overensstemmelsesattest
med hensyn til monografierne i den europaiske
farmakopé, kan organet til standardisering af no-
menklaturer og standarder for kvalitet som om-
handlet i konventionen om udarbejdelse af en
europzeisk farmakopé® (Det Europaeiske Direk-
torat for Leegemiddelkvalitet) henvende sig til
Kommissionen eller agenturet og-anmode om et
sddant inspektionsbesgg, hvis den pageldende
révare er omfattet af en monografi i den europae-
iske farmakopé.

Den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat kan afleegge inspektionsbesag hos
en fremstiller, der fremstiller rdvarer, pd anmod-
ning af fremstilleren selv.

Disse inspektionsbesog foretages af repraesen- -
tanter for de kompetente myndigheder, som skal
have bemyndigelse til at:

a) foretage inspektionsbeseg pa fremstillings-
og handelsvirksomheder samt pa de labora-
torier, der af indehaverne af fremstillingstil-
ladelsen har faet overdraget kontrolopgaver
i medfor af artikel 24

b) udtage stikprever bl.a. med henblik pa en
uafhengig analyse i et officielt laboratorium
for kontrol af leegemidler eller et laboratori-
um, som en medlemsstat har udpeget til det-
te founal

c) gore sig bekendt med samtlige dokumenter
vedrerende inspektionsbes;bgenes genstand
med forbehold for de i medlemsstaterne pa
den 9. oktober 1981 geldende bestemmel-
ser, som begrenser adgangen hertil for s&
vidt angdr beskrivelse af fremstillingsmaden

d) foretage inspektion af lokaler, fortegnelser
og dokumenter hos indehavere af markeds-
feringstilladelser og hos fremstillere, der af
indehaveren af markedsferingstilladelsen
har faet til opgave at udfere de i afsnit- VII,
serlig artikel 74 og 75, omhandlede aktivi-
teter.«

b) Stk. 3 affattes séledes:

»3. Repraesentanterne for den kompetente
myndighed udarbejder efter hvert af de i stk. 1
omhandlede inspektionsbesgg rapport om, hvor-
vidt principperne og retningslinjerne for god
fremstillingspraksis, der er omhandlet i artikel
51, eller i givet fald de i afsnit VII fastlagte krav,
er blevet overholdt. Indholdet af disse rapporter
meddeles den af inspektionsbespget berorte
fremstiller eller indehaver af markedsforingstil-
ladelse.«

¢) Felgende stykker indsattes:

»4. Med forbehold af eventuelle aftaler mel-
lem Fellesskabet og et tredjeland, kan en med-
lemsstat, Kommissionen eller agenturet kreeve,
at en fremstiller i et tredjeland underkaster sig et
inspektionsbesgg som omhandlet i stk. 1.

5. Senest 90 dage efter et inspektionsbesgg
som omhandlet i stk. 1 udstedes der en attest for
god fremstillingspraksis til fremstilleren, hvis
konklusionen af besgget er, at pdgzldende over-
holder de i fellesskabslovgivningen fastsatte
principper og retningslinjer for god fremstil-
lingspraksis.



