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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

lingspraksis, indferes denne oplysning i den i
stk. 6 omhandlede fallesskabsdatabase.«

54) Artikel 82 affattes saledes:
 »Artikel 82

1. Nar en medlemsstat for at beskytte menne-
skers eller dyrs sundhed finder det nedvendigt,
kan den: krave, at indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen for et immunologisk veterineer-
lzegemiddel, inden det bringes i omsztning, ind-
sender prover af partierne af preeparatet i bulk
og/eller af leegemidlet til kontrol pa et officielt
leegemiddelkontrollaboratorium.

2. Indehaveren af markedsforingstilladelsen
skal p& anmodning fra de kompetente myndig-
heder hurtigst muligt levere de i stk. 1 omhand-
lede praver sammen med de i artikel 81, stk. 2,
omhandlede kontrolbeviser.

Den kompetente myndighed underretter alle
de ovrige medlemsstater, hvor veterinaerlage-
midlet er godkendt, og Det Europziske Direkto-
rat for Legemiddelkvalitet (EDQM) om, at den
agter at kontrollere partier eller det pagzldende
parti.

De kompetente myndigheder i en anden med-
lemsstat m4 i sa fald ikke anvende bestemmel-
serne i stk. 1.

3. Det laboratorium, der er ansvarligt for kon-
trollen, skal efter at have undersagt de i artikel
81, stk. 2, omhandlede kontrolbeviser gentage
alle de analyser, som fremstilleren har foretaget
pa det feerdige produkt, pa de afgivne prover i
overensstemmelse med de relevante bestemmel-
ser anfort i dokumentationen til ansggningen om
markedsferingstilladelsen.

Listen over analyser, der skal gentages af det
laboratorium, der er ansvarlig for kontrollen,
kan begranses til de mest nedvendige, sifremt
dette aftales mellem samtlige bererte medlems-
stater og i givet fald i samréd med Det Europaei-
ske Direktorat for Leegemiddelkvalitet (EDQM).

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

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

5. Bortset fra de tilfelde, hvor Kommissionen
underrettes om, at det er ngdvendigt med en len-
gere tidsfrist for at gennemfore analyserne, sor-
ger medlemsstaterne for, at underseggelsen af-
sluttes senest 60 dage efter datoen for modtagel-
sen af preverne.

Den kompetente myndighed fremsender inden
for samme frist resultaterne af disse analyser til
de ovrige berprte medlemsstater, Det Europeei-
ske Direktorat for Legemiddelkvalitet, indeha-
veren af markedsforingstilladelsen og i givet
fald fremstilleren.

Hvis en kompetent myndighed konstaterer, at
et parti af et immunologisk veterinerleegemiddel
ikke er i overensstemmelse med fremstillerens
kontrolbeviser eller de specifikationer, der er
fastsat for markedsforingstilladelsen, skal den
treeffe alle nedvendige foranstaltninger over for
indehaveren af markedsforingstilladelsen og i
givet fald fremstilleren samt underrette de ovri-
ge medlemsstater, hvor det pageldende veteri-
nerlagemiddel er godkendt.«

55) Artikel 83 eendres saledes:
a)-Stk. 1 endres saledes:

_i) Indledningen affattes sdledes:

»Medlemsstaternes kompetente myndigheder
suspenderer, tilbagekalder, inddrager eller &n-
drer markedsforingstilladelsen, hvis det vurde-
res:«.

ii) Litra a) affattes séledes:

»a) vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici ved veterinarlegemidlet ved forskrifis- -
massig brug er negativ, idet der iser tages hajde
for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og
velfeerd samt fordelene og sikkerheden for for-
brugerne, nér tilladelsen vedrarer veterinzerle-
gemidler til zooteknisk brug.

iii) Litra ¢), andet afsnit, udgér.

iv) Litra f) affattes saledes:
»f) oplysningerne i dokumentationen i.hen-
hold til artikel 12-13d og 27 er urigtige«.

v) Litra h) udgar.

vi) Falgende nye afsnit indsettes:

»De kompetente myndigheder kan, s lenge
faellesskabsretlige forskrifter pd omradet er un-
der udarbejdelse, negte markedsforingstilladel-
se til et veterinaerleegemiddel, hvis dette skridt er



