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Bilag til f. t. 1. om legemidler

bindelse med udstedelse af fremstillingstii-
ladelsen ikke er blevet opfyldt.«

81) Artikel 119 affattes séledes:
 »Artikel 119

Bestemmelserne i nerverende afsnit galder
for homgopatiske leegemidler.«

82) Artikel 121 og 122 affattes séledes:
»Artikel 121

1. Kommissionen bistés af Det Stiende Ud-
valg for Humanmedicinske Leegemidler, i det
folgende benzvnt 'det stdende udvalg', nér den
tilpasser direktiverne om fjernelse af tekniske
hindringer for handelen med laegemidler til den
tekniske udvikling.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes i

artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk.6, i afgerelse
1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 4 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8. :

Perioden i artikel 4, stk.3, i afgerelse
1999/468/EF fastszttes til en méned.

4. Det staende udvalg fastsetter selv sin for-
retningsorden, der offentliggores.

Artikel 122

1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmas-
sige foranstaltninger til sikring af, at de pagel-
dende kompetente myndigheder udveksler rele-
vante oplysninger med henblik pa at sikre, at be-
~ tingelserne for udstedelse af de i artikel 40 og 77

ombhandlede tilladelser, af de i artikel 111, stk. 5,
omhandlede attester og af markedsferingstilla-
delser overholdes.

2. Efter begrundet anmodning fremsender
medlemsstaterne straks de i artikel 111, stk. 3,
‘navnte rapporter til de kompetente myndigheder
i en anden medlemsstat.

3. Konklusionerne i overensstemmelse med
artikel 111, stk. 1, geelder i hele Feellesskabet.
Hvis en medlemsstat undtagelsesvis og af
grunde, der vedrerer folkesundheden, ikke kan
acceptere konklusionerne af et inspektionsbesog

som omhandlet i artikel 111, stk. 1, underretter
den straks Kommissionen og agenturet herom.
Agenturet underretter de pdgzldende medlems-
stater.

Bliver Kommissionen underrettet om sidanne
divergerende opfattelse, kan den i samrad med
de bererte medlemsstater anmode den kontrol-
myndighed, der foretog det ferste inspektionsbe-
seg, om at foretage et nyt; denne myndigheds in-
spektor kan veere ledsaget af to andre inspekterer
fra medlemsstater, der ikke er part i tvisten.«

83) Artikel 125, stk. 3, affattes sdledes:» Afge-
relser om at udstede eller tilbagekalde en mar-
kedsferingstilladelse gores tilgengelige for of-
fentligheden.«

84) Felgende artikel indsattes:
»Artikel 126a

1. Hvis der ikke foreligger en markedsforings-
tilladelse, eller en ansegning ikke er til behand-
ling for et leegemiddel, der er godkendt i en an-
den medlemsstat i henhold til dette direktiv, kan
en medlemsstat, ndr det er berettiget afhensyn til
folkesundheden, tillade markedsfering af det pé-
geldende legemiddel. o

2. Nar en medlemsstat ger brug af denne mu-
lighed, vedtager den de foranstaltninger, der er
nedvendige for at opfylde kravene i dette direk-
tiv, navnlig dem, der er omhandlet i afsnit V, VI,

VIIL IX og XL

3. En medlemsstat skal, inden den giver en sa-
dan tilladelse: . o
a) underrette indehaveren af markedsforings-
tilladelsen i den medlemsstat, hvor det pé-
geldende leegemiddel er godkendt, om over-
vejelserne om at godkende det pagzldende
legemiddel i medfer af denne artikel, og
b) anmode den kompetente myndighed i den
pageldende medlemsstat om at fremlegge
et eksemplar af den evalueringsrapport, der
er omhandlet i artikel 21, stk. 4, og af den
markedsferingstilladelse, der gzelder for det
pageldende legemiddel. :

4, Kommissionen opretter et offentligt tilgen-
geligt register over de legemidler, der er god-
kendt i medfer af stk. 1. Medlemsstaterne under-
retter Kommissionen om de markedsforingstil-
ladelser til et lzgemiddel, der gives eller opherer
i medfer af stk. 1, herunder navn eller firmanavn



