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Hvis inspektionsbesøget er foretaget efter an- 
modning fra Den Europæiske Farmakopé, udste- 
des i givet fald en attest for overholdelse af mo- 
nografien. 

6. Medlemsstaterne lader de attester, de udste- 
der for god fremstillingspraksis, indføre i en fæl- 
lesskabsdatabase, som agenturet administrerer 
på Fællesskabets vegne. 

7. Hvis konklusionen af et inspektionsbesøg 
som omhandlet i stk. 1 er, at fremstilleren ikke 
overholder de i fællesskabslovgivningen fastsat- 
te principper og retningslinjer for god fremstil- 
lingspraksis, indføres denne oplysning i den i 
stk. 6 omhandlede fællesskabsdatabase.« 

54) Artikel 82 affattes således: 

»Artikel 82 

1. Når en medlemsstat for at beskytte menne- 
skers eller dyrs sundhed finder det nødvendigt, 
kan den kræve, at indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen for et immunologisk veterinær- 
lægemiddel, inden det bringes i omsætning, ind- 
sender prøver af partierne af præparatet i bulk 
og/eller af lægemidlet til kontrol på et officielt 
lægemiddelkontrollaboratorium. 

2. Indehaveren af markedsføringstilladelsen 
skal på anmodning fra de kompetente myndig- 
heder hurtigst muligt levere de i stk. 1 omhand- 
lede prøver sammen med de i artikel 81, stk. 2, 
omhandlede kontrolbeviser. 

Den kompetente myndighed underretter alle 
de øvrige medlemsstater, hvor veterinærlæge- 
midlet er godkendi, og Det Europæiske Direkto- 
rat for Lægemiddelkvalitet (EDQM) om, at den 
agter at kontrollere partier eller det pågældende 
parti. 

De kompetente myndigheder i en anden med- 
lemsstat må i så fald ikke anvende bestemmel- 
serne i stk. 1. 

3. Det laboratorium, der er ansvarligt for kon- 
trollen, skal efter at have undersøgt de i artikel 
81, stk. 2, omhandlede kontrolbeviser gentage 
alle de analyser, som fremstilleren har foretaget 
på det færdige produkt, på de afgivne prøver i 
overensstemmelse med de relevante bestemmel- 
ser anført i dokumentationen til ansøgningen om 
markedsføringstilladelsen. 

Listen over analyser, der skal gentages af det 
laboratorium, der er ansvarlig for kontrollen, 

kan begrænses til de mest nødvendige, såfremt 
dette aftales mellem samtlige berørte medlems- 
stater og i givet fald i samråd med Det Europæi- 
ske Direktorat for Lægemiddelkvalitet (EDQM). 

For immunologiske veterinærlægemidler, som 
er genstand for en markedsføringstilladelse i 
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, kan li- 
sten over analyser, der skal gentages af det labo- 
ratorium, dér er ansvarlig for kontrollen, kun gø- 
res kortere efter positiv udtalelse fra agenturet. 

4. Resultaterne af analyserne skal godkendes 
af samtlige berørte medlemsstater. 

5. Bortset fra de tilfælde, hvor Kommissionen 
underrettes om, at det er nødvendigt med en læn- 
gere tidsfrist for at gennemføre analyserne, sør- 
ger medlemsstaterne for, at undersøgelsen af- 
sluttes senest 60 dage efter datoen for modtagel- 
sen af prøverne. 

Den kompetente myndighed fremsender inden 
for samme frist resultaterne af disse analyser til 
de øvrige berørte medlemsstater, Det Europæi- 
ske Direktorat for Lægemiddelkvalitet, indeha- 
veren af markedsføringstilladelsen og i givet 
fald fremstilleren. 

Hvis en kompetent myndighed konstaterer, at 
et parti af et immunologisk veterinærlægemiddel 
ikke er i overensstemmelse med fremstillerens 
kontrolbeviser eller de specifikationer, der er 
fastsat for markedsføringstilladelsen, skal den 
træffe alle nødvendige foranstaltninger over for 
indehaveren af markedsføringstilladelsen og i 
givet fald fremstilleren samt underrette de øvri- 
ge medlemsstater, hvor det pågældende veteri- 
nærlægemiddel er godkendt.« 

55) Artikel 83 ændres således: 

a) Stk. 1 ændres således: 

i) Indledningen affattes således: 
»Medlemsstaternes kompetente myndigheder 

suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller æn- 
drer markedsføringstilladelsen, hvis det vurde- 
res:«. 

ii) Litra a) affattes således: 
»a) vurderingen af forholdet mellem fordele 

og risici ved veterinærlægemidlet ved forskrifts- 
mæssig brug er negativ, idet der især tages højde 
for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og 
velfærd samt fordelene og sikkerheden for for- 
brugerne, når tilladelsen vedrører veterinærlæ- 
gemidler til zooteknisk brug«. 


