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17) Artikel 28 affattes siledes:

"»Artikel 28

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

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

Med henblik herpa foreleegger indehaveren af
markedsferingstilladelsen en konsolideret liste
over alle forelagte dokumenter med hensyn til
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, herunder alle
endringer, der er indfert efter udstedelsen af
markedsfaringstilladelsen, mindst seks méneder
for gyldigheden af denne udlgber i overensstem-
melse med stk. 1. Den kompetente myndighed
kan til enhver tid kraeve, at ansegeren forelaegger
de anforte dokumenter.

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

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

5. Hvis et godkendt veterinerlegemiddel, der
tidligere er blevet markedsfort i den medlems-
stat, der har udstedt tilladelsen, ikke laengere
markedsferes i denne medlemsstat i tre pd hinan-
den folgende ar, bortfalder tilladelsen til dette
leegemiddel.

6. Under sarlige omstaendigheder 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) Attikel 30 affattes saledes:

»Artikel 30

Markedsforingstilladelse nzgtes, hvis den do-
kumentation, der foreleegges de kompetente
myndigheder, ikke er i overensstemmelse med
artikel 12-13d og 15.

Markedsferingstilladelse neegtes ligeledes,
hvis det efter kontrol af de i artikel 12 og artikel
13, stk. 1, anforte dokumenter og oplysmnger er
klart,

a) at vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici ved veterinarlegemidlet ved for-
skriftsmeessig brug er negativ, idet der isar
tages hejde for fordelene med hensyn til dy-
renes sundhed og velferd samt forbruger-
sikkerheden, nar ansggningen vedrarer vete-

 rinzrlegemidler til zooteknisk brug, eller

b) at veterinarlaegemidlet ikke har nogen tera-
peutisk virkning eller leegemidlets terapeuti-
ske virkning af anseggeren er utilstreekkelig
godtgjort .for den dyreart, som skal veare
genstand for behandlingen, eller

c) atveterinerleegemidlet ikke har den angivne
kvalitative og kvantitative sammensetning,
eller

d) at den tilbageholdelsestid, som er angivet af
ansggeren er utilstrekkelig til, at fodevarer

_ fremstillet af det behandlede dy1 ikke inde-

holder restkoncentrationer, som kan vare til
fare for forbrugernes sundhed, eller er util-
streekkelig godtgjort, eller

e) at den etikettering eller indlaegsseddel, der
foreslas af ansggeren, ikke er i overensstem-
melse med nervarende direktiv, eller

f) _at veterinarleegemidlet udbydes til salg til

. en anvendelse, som er forbudt i henhold til

andre fzllesskabsbestemmelser.

De kompetente myndigheder kan dog, s leen-
ge fwllesskabsretlige forskrifter pd omrédet fort-
sat er under udarbejdelse, neegte at udstede en
tilladelse til markedsforing af et veterinerlage-
middel, hvis dette er nodvendigt for at sikre be-
skyttelse af folkesundheden, forbrugerne eller
dyrs sundhed.

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

19) Kapitel 4, overskriften, affattes sdledes:
»KAPITEL 4

Procedure for gensidig anerkendelse og de-
centraliseret godkendelsesprocedure«.

20) Artikel 31-37 affattes séledes:
»Artikel 31

1. Der nedsettes en koordinationsgruppe med
henblik pa undersegelse af alle spergsmél ved-
rerende markedsforingstilladelser til et veteri-
nerlegemiddel ito eller flere medlemsstater ef-
ter de i dette kapitel fastlagte procedurer. Agen-



