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iii) Litra ), andet afsnit, udgér.

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

~ v) Litra h) udgér.

vi) Folgende nye afsnit indsattes: - _

»De kompetente myndigheder kan, s& lenge
feellesskabsretlige forskrifter pd omradet er un-
der udarbejdelse, nagte markedsforingstilladel-
se til et veterinaerlegemiddel, hvis dette skridt er
nedvendigt for at sikre beskyttelse af folkesund-
heden, forbrugernes eller dyrs sundhed.«

b) Stk. 2 affattes séledes:

i) Indledningen affattes saledes:

»Markedsferingstilladelsen kan suspenderes,
tllbagekaldes inddrages eller @ndres, hvis det
vurderes ..

ii) Litra a) affattes saledes:

»a) de oplysninger, der i henhold til artikel 12-
13d foreligger i dokumentationen, ikke er &endret
i overensstemmelse med artikel 27, stk. 1 og 5«.

56) Artikel 84, stk. 1, litra a), affattes séledes:

»a) vurderingen af forholdet mellem fordele

og risici ved veterinerlegemidlet ved forskrifts-

meassig brug er negativ, idet der iser tages hojde

for fordelene med hensyn til dyrenes sundhed og

. velfzerd samt til fordelene med hensyn til forbru-

gemes sikkerhed og sundhed, nér tilladelsen

vedrerer veterm&rlaegemldler til zooteknisk
brug.

57) L artikel 85 indsattes fﬂlgende stykke:
»3. Medlemsstaterne forbyder reklame over

for offentligheden for veterinarlegemidler, der

a) 1ihenhold til artikel 67 kun kan udleveres pa
recept, eller

b) indeholder psykotrope eller euforlserende
stoffer som dem, der er omhandlet i FN-kon-
ventionerne fra 1961 og 1971.«

58) Artikel 89, stk. 2 og 3, affattes siledes:
»2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.
" Perioden i artikel 5, stk.6, i afgerelse
- 1999/468/EF fastsettes til tre méneder.

3. Nér 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 fastswttes t11 en maned

4. Det stdende udvalg vedtager selv sin forret-
ningsorden. Denne forretningsorden offentlig-
geres.«

59) Artikel 90 affattes siledes: -
»Artikel 90

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmaessige
foranstaltninger for at sikre, at de pageldende
kompetente myndigheder udveksler relevante
oplysninger, navnlig for at sikre, at de fastlagte
krav for de i artikel 44 omhandlede tilladelser,
de i artikel 80, stk. 5, omhandlede attester eller
for markedsferingstilladelsen bliver overholdt.

Efter begrundet anmodning fremsender med-
lemsstaterne straks de i artikel 80, stk. 3, om-
handlede rapporter til de kompetente myndighe-
der i en anden medlemsstat.

Konklusionerne af de i artikel 80, stk. 1, om-
handlede inspektioner, der foretages af inspekto-
rer fra den pageldende medlemsstat, galder i
hele Feellesskabet.

Hvis en medlemsstat imidlertid pa grund af
tungtvejende hensyn til menneskers -eller dyrs
sundhed undtagelsesvis ikke er enig i konklusio-
nerne af en inspektion, der foretages i henhold til
artikel 80, stk. 1, skal denne medlemsstat straks
underrette Kommissionen og agenturet. Agentu-
ret underretter de bererte medlemsstater. _

Nér Kommissionen underrettes om disse
tungtvejende hensyn, kan den efter hering af de
bererte medlemsstater anmode om, at inspekte-
ren fra den kompetente tilsynsmyndighed foreta-
ger en ny inspektion. Denne inspekter kan vare
ledsaget af to inspekterer fra medlemsstater,
som ikke er part i tvisten.«

60) Artikel 94, stk. 3, affattes saledes:

»Afgerelser om at udstede eller tilbagekalde
en markedsferingstilladelse gares tllgaengehge
for offentligheden.« «

61) Artikel 95 affattes saledes:
~ »Artikel 95

Medlemsstaterne tillader ikke, at fodevarer
hidrerer fra dyr, der har varet anvendt til klini-
ske forsgg, medmindre de kompetente myndig- -
heder har fastsat en passende tilbageholdelses-
tid. En sddan tilbageholdelsestid skal enten



