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I
(Meddelelser)

KOMMISSIONEN

ECU (")
29. november 1991
(91/C 310/01)

Modvardien 1 national valuta:

Belgiske og Portugisiske escudos 181,393
luxembourgske francs 42,0165 US-dollars 1,24947
Tyske mark 2,04038 Schweizerfrancs 1,79861
Nederlandske gylden 2,29952 Svenske kroner 7,45558
Pund sterling 0,709926 Norske kroner 8,01847
Danske kroner 7,92976 Canadiske dollars 1,41715
Franske francs 6,96642 Qstrigske schilling 14,3627
Italienske lire 1536,47 Finske mark 5,51516
Irske pund 0,765325 Yen 162,493
Graske drakmer 231,989 Australske dollars 1,59473
Spanske pesetas 129,607 Newzealandske dollars 2,22326

Kommissionen har oprettet en fjernskriver med automatisk svar, som pi ethvert fjernskriveropkald videre-

giver omregningskursen i de vigtigste valutaer. Denne fjernskriver er i funktion dagligt fra kl. 15.30 til

kl. 13.00 den folgende dag.

Brugeren ber anvende folgende fremgangsmade:

— kald fjernskriver nr. 23789 1 Bruxelles

- angiv eget kendeord

— skriv koden »ccec«, som udleser det automatiske svar og medferer en udskrift af omregningskurserne
for ecu over fjernskriveren

— afbryd ikke forbindelsen, inden meddelelsen er afsluttet, angivet ved tegnene »ffff«.

Note: Kommissionen har ogsd en automatisk fjernskriver (nr. 21791), som dagligt giver oplysninger om
beregningen af de monetzre udligningsbeleb i forbindelse med anvendelsen af den fzlles landbrugs-

politik.

(") Radets forordning (EQF) nr. 3180/78 af 18. december 1978 (EFT nr. L 379 af 30. 12. 1978, s. 1),
senest &ndret ved forordning (EQF) nr. 1971/89 (EFT nr. L 189 af 4. 7. 1989, 5. 1).
Ridets afgerelse 80/1184/EQDF af 18. december 1980 (Lomé-konventionen) (EFT nr. L 349 af
23. 12. 1980, 5. 34).
Kommissionens beslutning nr. 3334/80/EKSF af 19. december 1980 (EFT nr. L 349 af 23.12. 1980,
s. 27).
Finansforordningen af 16. december 1980 vedrerende De Europziske Fallesskabers almindelige budget
(EFT nr. L 345 af 20. 12. 1980, s. 23).
Radets forordning (EQF) nr. 3308/80 af 16. december 1980 (EFT nr. L 345 af 20. 12. 1980, s. 1).
Beslutning truffet af Den Europziske Investeringsbanks Styrelsesradd den 13. maj 1981 (EFT nr. L 311
af 30. 10. 1981, 5. 1).
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Meddelelse om beslutningerne om de forskellige licitationer inden for landbrugssektoren

(korn)
(91/C 310/02)

(Se meddelelse i De Europeiske Fellesskabers Tidende nr. L 360 af 21. december 1982, side 43)

Lebende licitation

Ugentlig licitation

Dato for
Kommissionens
beslutning

Maksimal restitution

Kommissionens forordning (EQF) nr. 1144/91 af 3. maj 1991 om 4bning af en
licitation over restitutionen ved udfersel af hird hvede til lande i zone I, II, III, IV,
V, VI, VII og VIII og De Kanariske Qer

(EFT nr. L 112 af 4. 5. 1991, 5. 23)

Kommissionens forordning (EJF) nr. 1145/91 af 3. maj 1991 om szrlige interven-
tionsforanstaitninger for byg i Spanien

(EFT nr. L 112 af 4. 5. 1991, 5. 26)

Kommissionens forordning (EQF) nr. 1206/91 af 7. maj 1991 om 4bning af en
licitation over restitutionen ved udfersel af byg til lande i zone I, II, 111, IV, V, VI,
VII og VIII og De Kanariske Qer

(EFT nr. L 116 af 9. 5. 1991, 5. 31)

Kommissionens forordning (EQJF) nr. 1207/91 af 7. maj 1991 om 4bning af en
licitation over restitutionen ved udfersel af bled hvede til lande i zone I, 11, III, IV,
V, VI, VII og VIII og De Kanariske Qer

(EFT nr. L 116 af 9. 5. 1991, 5. 34)

Kommissionens forordning (EQF) nr. 2050/91 af 12. juli 1991 om serlige interven-
tionsforanstaltninger for hird hvede i Grzkenland

(EFT nr. L 187 af 13. 7. 1991, s. 10)

Kommissionens forordning (EQF) nr. 2628/91 af 3. september 1991 om 4bning af
en licitation over restitutionen ved udfersel af rug til lande i zone I, I, III, IV, V,
VI, VII og VIII og De Kanariske Qer

(EFT nr. L 246 af 4. 9. 1991, 5. 5)

Kommissionens forordning (EQF) nr. 2844/91 af 27. september 1991 om licitation
med henblik pi fastszttelse af eksportrestitutionen for sleben rundkornet ris, der
udferes til visse tredjelande

(EFT nr. L 272 af 28. 9. 1991, s. 54)

Kommissionens forordning (EQF) nr. 2845/91 af 27. september 1991 om licitation
med henblik pa fastszttelse af eksportrestitutionen for sleben middelkornet ris og
sleben langkornet ris A, der udferes til visse tredjelande

(EFT nr. L 272 af 28. 9. 1991, s. 56)

Kommissionens forordning (EQJF) nr. 2846/91 af 27. september 1991 om licitation
med henblik pi fastszttelse af eksportrestitutionen for sleben middelkornet ris og
sleben langkornet ris A, der udferes til visse tredjelande

(EFT nr. L 272 af 28. 9. 1991, s. 58)

Kommissionens forordning (EQF) nr. 3248/91 af 7. november 1991 om 4bning af
en licitation over nedsettelsen af importafgiften for majs fra tedjelande

(EFT nr. L 307 af 8. 11. 1991, s. 19)

Kommissionens forordning (EQJF) nr. 3249/91 af 7. november 1991 om 4bning af
en licitation over nedszttelsen af importafgiften for sorghum fra tredjelande

(EFT nr. L 307 af 8. 11. 1991, s. 22)

28. 11. 1991

28. 11. 1991

28. 11. 1991

28. 11. 1991

28. 11. 1991

28. 11. 1991

28. 11. 1991

28. 11. 1991

28. 11. 1991

134,98 ECU/ton

Bud forkastet

Bud forkastet

87,45 ECU/ton

Bud forkastet

Bud forkastet

252,00 ECU/ton

267,00 ECU/ton

258,00 ECU/ton

Ingen bud

Ingen bud
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Meddelelse fra Kommissionen i henhold til EQF-Traktatens artikel 115
(91/C 310/03)

Kommissionen har ved beslutning C(91) 2607 af 22. november 1991 bemyndiget Det Forenede
Kongerige til fra fellesskabsbehandling at undtage friske bananer, KN-kode ex 0803 00 10,
som har oprindelse i »dollarzone«-lande og frit kan oms=zttes i de evrige medlemsstater.

Beslutningen gelder fra den 1. januar 1992 til den 30. juni 1992.

Teksten til denne l;csluming kan fis hos Kommissionen, Bruxelles, tlf. (32-2) 235 23 64; telefax
(32-2) 23501 21.

Kommission har ved beslutning C(91) 2608 af 22. november 1991 bemyndiget Det Forenede
Kongerige til at indfere tilsyn inden for Fezllesskabet med importen af friske bananer,
KN-kode ex 0803 00 10, som har oprindelse i visse tredjelande og er overgiet til fri omsatning
i Fzllesskabet, som kan undergives beskyttelsesforanstaltninger i henhold til EQF-Traktatens
artikel 115.

Teksten til beslutningen offentliggeres snarest.

Meddelelse fra Kommissionen i henhold til artikel 12, stk. 3, i Ridets forordning (EQF) nr.
3831/90 af 20. december 1990 om anvendelse af generelle toldpraferencer i 1991 for visse
industrivarer med oprindelse i udviklingslande

(91/C 310/04)

I henhold til artikel 12, stk. 3, i Radets forordning (EQF) nr. 3831/90 (*) skal Kommissionen
meddele, at folgende lofter er niet:

Lebenummer Varebeskrivelse Oprindelse Loftct;:cstarrclse
10.0455 Polyethylen med densitet 0,94 eller derover | Ungarn 13 125 000
10.0570 Kufferter, rejsetasker og andre tasker, | Ungarn v 6 300 000

herunder toilettasker, dokumentmapper,
skoletasker o. lign.

— Med yderside af lzeder, kunstleder eller
lakleder

— Med yderside af plast eller tekstilmate-
rialer

— — Af andre materialer herunder vulcan-
fibre

(*) EFT nr. L 370 af 31. 12. 1990, s. 1.
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Lebenummer

Varebeskrivelse

Oprindelse

Loftets sterrelse
(ECU)

10.0570
(fortsat)

10.0595

10.1127

I andre tilfzlde

Genstande som almindeligvis bares i lommen
eller i hindtasken

— Med yderside af lazder, kunstleder eller
lakleder

— Med yderside af plast eller tekstilmate-
rialer

— — Af tekstilmaterialer

— — — I andre tilfzlde

Andre varer

— Med yderside af leder, kunstleder eller
laklader

— Med yderside af plast eller tekstilmate-
rialer

— — Andre tilfzlde
— — Etuier o. lign. til musikinstrumenter

— — Andre varer

Andre hele pelsskind samt stykker og afklip
deraf, sammensatte

Andre automobiler til godsbefordring, med
totalvegt over 5 tons

Kina

Tjekkoslovakiet

4190 000

8 820 000

Meddelelse fra Kommissionen i henhold til artikel 9, stk. 1, i Ridets forordning (EQF) nr.
3832/90 af 20. december 1990 om anvendelse af generelle toldpraferencer i 1991 for tekstil-

varer med oprindelse i udviklingslande
(91/C 310/05)

I henhold tul artikel 9, stk. 1, i Radets forordning (EDF) nr. 3832/90 (*) skal Kommissionen
meddele, at folgende faste mengder til nulsats er opbrugt:

Lebenummer Kategori Opiindelse Fast :,T;fsde ul Daceo :3;;:5:? nd
40.0100 10 Filippinerne 1537 000 par 4. 11. 1991

For indfersel ud over disse mengder erlegges den normale told i henhold til Den Fzlles Told-

tarif.

(*) EFT nr. L 370 af 31. 12. 1990, s. 39.
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(Forberedende retsakter)

KOMMISSIONEN

Forslag til Ridets direktiv om ®ndring af direktiv 75/129/EQF om tilnzrmelse af medlems-
staternes lovgivninger vedrerende kollektive afskedigelser

(91/C 310/06)

KOM(91) 292 endelig udg.

(Forelagt af Kommissionen den 20. september 1991)

RADET FOR DE EUROPZEISKE FELLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europ=ziske Pkonomiske Fellesskab, sazrlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet,

under henvisning til udtalelse fra Det Dkonomiske og
Sociale Udvalg, og '

ud fra felgende betragtninger:

I Fellesskabspagten om Arbejdstagernes Grundleggende
Arbejdsmarkedsmassige og Sociale Rettigheder anferes
det i punkt 7, at »etableringen af det indre marked skal
fore til en forbedring af arbejdstagernes leve- og arbejds-
vilkir inden for Det Europziske Fallesskab ... Denne
forbedring skal om fornedent indebzre en udvikling af
visse aspekter af arbejdsmarkedslovgivningen, sisom
procedurerne ved kollektiv afskedigelse . . .«;

i punkt 17 og 18 anferes det ligeledes, at »informationen
og heringen af arbejdstagerne samt disses medindflydelse
skal udbygges pi passende vis under hensyntagen til
gzldende praksis i de forskellige medlemsstater ...
denne information, hering og medindflydelse skal
gennemferes i god tid, iser . .. i forbindelse med kollek-
tive afskedigelser .. .«;

Ridets direktiv 75/129/EQF (*) omhandler harmonise-
ring af de relevante nationale lovgivninger og pilegger
arbejdsgivere, der patenker at gennemfere kollektive
afskedigelser, at informere og here reprasentanter for
arbejdstagerne og forhandle med disse med henblik p4 at
ni frem til en aftale og at underrette den kompetente
offentlige myndighed;

(*) EFT nr. L 48 af 22. 2. 1975, s. 29.

da gennemforelsen af det indre marked allerede resul-
terer i en stigende koncentrering af virksomhederne p4
tveers af nationale grenser, kan beslutninger om kollek-
tive afskedigelser treffes af en anden virksomhed end
arbejdsgiveren;

direktiv 75/129/EQF ber zndres med henblik pi at
sikre, at de eksisterende krav om information, forhand-
ling og meddelelse efterkommes, uanset om beslutningen
om kollektive afskedigelser treffes af arbejdsgiveren, af
virksomheden med bestemmende indflydelse eller af den
centrale ledelse i en virksomhed, som arbejdsgiveren er
en del af;

for at sikre, at dette direktiv for de enskede virkninger,
ber arbejdsgiveren ikke kunne paberibe sig, at han ikke i
tide har fiet de relevante informationer af virksomheden
med bestemmende indflydelse, som treffer beslutning om
de kollektive afskedigelser;

arbejdstagernes ret til information og hering som fastsat
i direktiv 75/129/EQF ber ogsi gelde for besztninger
pi segiende fartojer, medmindre de er omfattet af en
tilsvarende beskyttelse, og for kollektive afskedigelser i
de tilfzlde, hvor en virksomheds aktiviteter standses som
folge af en retsafgorelse;

der er behov for en rxkke tydeliggerelser og ®ndringer
med hensyn til tidspunkt for og formil med forhandlin-
gerne og med hensyn til arten af den information, som
reprazsentanterne for arbejdstagerne og de offentlige
myndigheder skal have, hvorved teksten bringes i over-
ensstemmelse med tilsvarende bestemmelser i Radets
direktiv 77/187/EQF (*) og ILO-konvention 158 og
henstilling 166;

(®) EFT nr. L 61 af 5. 3. 1977, s. 26.
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for at skabe storre fleksibilitet for sma virksomheder kan
medlemsstaterne undlade at bestemme, at der skal vare
representanter for arbejdstagerne i virksomheder med
ferre end 50 ansatte;

det er nedvendigt at fastsette foranstaltninger for at
sikre handhzvelsen af de forpligtelser, der er fastlagt i
direktivet, og navnlig for retsprocedurer, der har til
formal at gere kollektive afskedigelser, der gennemfores,
uden at ovennzvnte forpligtelser overholdes, ugyldige;

direktiv 75/129/EQDF ber felgelig 2ndres —

UDSTEDT FSLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Direktiv 75/129/EQDF ®ndres siledes:

1) Iartikel 1, stk. 1, indszttes som litra c):

»c) forstas ved arbejdsgiver en juridisk eller fysisk
person, mellem hvem og en arbejdstager der
bestar et ansettelsesforhold«.

2) Islutningen af artikel 1, stk. 2, litra c), tilfajes:‘

»for si vidt serlige ordninger omfattende disse giver
en beskyttelse svarende til den beskyttelse, som direk-
tivet giver«.

3) Artikel 1, stk. 2, litra d), udgar, og som artikel 1, stk.
3, indsattes:

»3. Medlemsstaterne er ikke forpligtede til at
anvende artikel 4 pa kollektive afskedigelser, der
skyldes standsning af en virksomheds aktiviteter som
felge af en retsafgorelse.«

4) Del II og artikel 2 affattes saledes:
»DEL II
Information og forhandling
Artikel 2

1. Nar arbejdsgiveren pitenker at foretage kollek-
tive afskedigelser, er han forpligtet til i god tid at
indlede forhandlinger med arbejdstagernes reprasen-
tanter med henblik pi at ni frem til en aftale.

5)

6)

2. Forhandlingerne skal i det mindste dekke
mulighederne for at undgi eller begrense de kollek-
tive afskedigelser samt mulighederne for at afbede
folgerne af disse.

3. For at gere det muligt for arbejdstagernes
reprzsentanter at fremsztte konstruktive forslag til en
lesning af problemerne, er arbejdsgiveren forpligtet til
1 god tid at give dem alle relevante oplysninger og til
under alle omstendigheder at give skriftlig medde-
lelse om &rsagerne til de patenkte afskedigelser,
antallet af arbejdstagere, der normalt beskeftiges,
arbejdsgiverens forslag med hensyn til det antal og de
kategorier af arbejdstagere, der skal afskediges, de
kriterier, der vil blive anvendt til at udvalge de
arbejdstagere, der skal afskediges, det foresliede
grundlag for udregning af afskedigelsesgodtgerelse
samt den periode, i hvilken de pitenkte afskedigelser
skal finde sted.

Arbejdsgiveren er forpligtet til at fremsende en
genpart af den i ferste afsnit nevnte skriftlige medde-
lelse til den kompetente offentlige myndighed.

4. De forpligtelser, der er fastsat i stk. 1, 2, 3 og 5,
finder anvendelse, uanset om beslutningen om kollek-
tive afskedigelser treffes af arbejdsgiveren eller af en
virksomhed med bestemmende indflydelse, som
arbejdsgiveren er en del af.

Nir der tages stilling til en pastand om brud pi
kravet om information, forhandling og meddelelse,
siledes som fastsat i dette direktiv, kan man ikke
piberibe sig, at den virksomhed, der traf beslutning
om de kollektive afskedigelser ikke har givet den
nedvendige information.

5. 1 forbindelse med gennemforelse af dette
direktiv kan medlemsstaterne undlade at bestemme, at
der skal vare reprasentanter for arbejdstagerne i
virksomheder, der normalt beskeftiger under 50
arbejdstagere. Medlemsstaterne skal i denne forbin-
delse sikre, at arbejdsgiverne er forpligtigede til i god
tid at give de arbejdstagere, der vil blive berert af de
pitenkte kollektive afskedigelser, den samme infor-
mation, som arbejdstagernes representanter i henhold
til stk. 3 skal have.«

I slutningen af artikel 5 indsettes sztningsleddet:

»eller at fremme eller muliggere anvendelsen af
kollektive overenskomster, der er mere favorable for
arbejdstagerne.«

Efter artikel 5 inds=ttes som artikel 5a: P
»Artikel 5a

Medlemsstaterne sikrer, at der findes retlige proce-
durer, der gor det muligt p3 foranledning af arbejds-
tagernes representanter eller af arbejdstagerne selv at
hindhzve de i dette direktiv fastsatte forpligtelser, og
navnlig procedurer, der ger de pigzldende kollektive
afskedigelser ugyldige, uanset mulighederne for
adgang til andre procedurer.«
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Artikel 2

1. Medlemsstaterne s=xtter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 31. december 1992, eller de
sikrer, at arbejdsmarkedets parter fastsetter de nedven-
dige bestemmelser gennem overenskomst, uden at dette
dog fritager medlemsstaterne fra forpligtelsen til at
gennemfore foranstaltninger for at sikre overensstem-
melse med kravene i dette direktiv pi ethvert tidspunk.

2. Nar medlemsstaterne vedtager de i stk. 1 omhand-
lede bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til

dette direktiv, eller de skal ledsages af en sadan henvis-
ning, nir de offentliggeres. Medlemsstaterne fastlegger
retningslinjerne for en sidan henvisning.

3.  Medlemsstaterne giver straks Kommissionen
meddelelse om, hvilke foranstaltninger de har truffet
med henblik pi at opfylde dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

FREMTIDIGT SYSTEM FOR FRI SAMHANDEL MED LAGEMIDLER I DET
EUROPAISKE FALLESSKAB

Zndring til forslag til Ridets forordning (EQF) om fellesskabprocedurer for godkendelse og
overvigning af human- og veterinzrmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk
agentur for legemiddelvundering (')

(91/C 310/07)

KOM(91) 382 endelig udg. — SYN 309
(Forelagt af Kommissionen i henhold til EQF-Traktatens artikel 149, stk. 3, den 12. november

(") EFT nr. C 330 af 31. 12. 1990, s. 1.

OPRINDELIGT FORSLAG

ZANDRET FORSLAG

Prezambel og betragtning 1 til 3 uendret

Fjerde betragtning

af hensyn til folkesundheden er det nedvendigt, at afge-
relser om godkendelse af sidanne legemidler baseres p
objektive videnskabelige kvalitets, sikkerheds- og effekti-
vitetskriterier uden hensyntagen til ekonomiske eller
andre overvejelser; medlemsstaterne ber imidlertid i
undtagelsestilfelde kunne forbyde anvendelsen af
humanmedicinske legemidler pd deres omrade, hvis de
strider mod objektivt definerede principper vedrerende
offentlig orden eller sedelighed; et veterinermedicinsk
legemiddel kan endvidere nzgtes godkendt i Falles-
skabet, hvis anvendelsen heraf vil stride mod de regler og
mal, Fzllesskabet har fastlagt inden for rammerne af den
felles landbrugspolitik;

Fjerde betragtning

af hensyn til folkesundheden og forbrugerne af lege-
midler er det nedvendigt, at afgerelser om godkendelse
af sidanne lzgemidler baseres pi objektive videnskabe-
lige kvalitets-, sikkerheds- og effektivitetskriterier uden
hensyntagen til ekonomiske eller andre overvejelser;
medlemsstaterne ber imidlertid i undtagelsestilfzlde
kunne forbyde anvendelsen af humanmedicinske lege-
midler p4 deres omride, hvis de strider mod objektivt
definerede principper vedrerende offentlig orden eller
sedelighed; et veterinermedicinsk legemiddel kan
endvidere nzgtes godkendt i Fzllesskabet, hvis anven-
delsen heraf vil stride mod de regler og mil, Fzllesskabet
har fastlagt inden for rammerne af den fzlles landbrugs-
politik;
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Betragtning 5 til 11 uzndret

Tolvte betragtning

agenturets primere opgave skal vaere at give fellesskabs-
institutionerne og medlemsstaterne hejt  kvalificeret
videnskabelig radgivning om udevelsen af deres befe-
jelser 1 henhold til fellesskabslovgivningen om lege-
midler, for s vidt angir godkendelse og overvigning af
legemidler;

Tolvte betragtning

agenturets primare opgave skal vere at give fellesskabs-
institutionerne og medlemsstaterne hejt  kvalificeret
videnskabelig ridgivning om udevelsen af deres befe-
jelser 1 henhold til fallesskabslovgivningen om lege-
midler, for si vidt angdr godkendelse og overvigning af
legemidler, med henblik pd at beskytte forbrugernes
interesser og sikre sterst mulig gennemskuelighed i
forbindelse med procedurerne;

Betragtning 13 til 17 uzndret

Attende betragtning

agenturet ber ogsi, i txt samarbejde med Kommis-
sionen, have til opgave at samordne udferelsen af
medlemsstaternes  forskellige  overvidgningsopgaver,
herunder navnlig kontrol med efterlevelsen af god frem-
stillingspraksis, god laboratoriepraksis og god klinisk
praksis;

Attende betragtning

agenturet ber ogsi, i tet samarbejde med Kommis-
sionen, have til opgave at samordne udferelsen af
medlemsstaternes forskellige opgaver med hensyn til
oplysning om og overvigning af legemidler, herunder
navnlig kontrol med efterlevelsen af god fremstillings-
praksis, god laboratoriepraksis og god Kklinisk praksis;

Nittende betragtning uzndret

Tyvende betragtning
(ny)

Legemidler indeholdende eller bestiende af genetisk
modificerede organismer kan indebzre en fare for
miljeet; der mi derfor, som led i en samlet EF-proce-
dure, der samtidig omfatter bedemmelsen af det pagzl-
dende produkts kvalitet, sikkerhed og effektivitet, fore-
tages en vurdering af den risiko, sidanne produkter
udger for miljeet, i lighed med den i Ridets direktiv

90/220/EQF af 23. april 1990 foreskrevne vurdering ved

udsztning i miljeet af genetisk modificerede organi-
smer (');

(") EFT nr. L 117 af 8. 5. 1990, s. 15.

Artikel 1 til 6, stk. 1 uendret

Stk. 2 ul 4

2. Ansegningen ledsages af det gebyr, der skal betales
agenturet for at behandle ansegningen.

Stk. 2 ul 4

2.  En ansegning om godkendelse af et humanmedi-
cinsk lzgemiddel indeholdende eller bestiende af gene-
tisk modificerede organismer som omhandlet i artikel 2,
stk. 1 og 2, i direktiv 90/220/EQF ledsages ligeledes af:
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3. Agenturet sorger for, at udvalgets udtalelse afgives
inden 210 dage efter modtagelsen af en gyldig anseg-
ning.

4. I samrid med medlemsstaterne, Kommissionen og
interesserede parter udarbejder agenturet detaljerede
retningslinjer for, i hvilken form godkendelsesansegnin-
gerne skal forelegges.

— en kopi af den kompetente myndigheds skriftlige
godkendelse af udsztningen af de genetisk modifice-
rede organismer i forsknings- og udviklingsejemed
efter bestemmelserne i artikel 6, stk. 4, i direktiv
90/220/EQF

— et komplet teknisk dossier med de i bilag II og III i
direkuv 90/220/EQF krevede oplysninger og den
deraf folgende vurdering af miljerisici.

Artikel 11 ul 18 1 direktiv 90/220/EQF gelder ikke for
humanmedicinske legemidler indeholdende eller bests-
ende af genetisk modificerede organismer.

3. Ansegningen ledsages ligeledes af det gebyr, der
skal betales agenturet for at behandle ansegningen.

4. Agenturet sikrer, at udvalget afgiver sin udtalelse
senest 210 dage efter modtagelse af en gyldig ansegning.

Ved lzgemidler, der indeholder eller bestir af genetisk
modificerede organismer, tager udvalgets udtalelse milje-
sikkerhedskravene i1 betragtning efter bestemmelserne i
direktiv 90/220/EQF.

Stk. 5
(ny)

5. I samridd med medlemsstaterne, Kommissionen og
interesserede parter udarbejder agenturet detaljerede
retningslinjer for, i hvilken form godkendelsesansegnin-
gerne skal forelegges.

Artikel 7 til 9 uzndret

Artikel 10
Stk. 1 og 2

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgerelse, der
skal treffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
milene med Feallesskabets foranstaltninger og pa
grundlag af alle relevante oplysninger. Hvis der i
henhold til afgerelsesudkastet skal udstedes en markeds-
feringstilladelse, vedfejes de i artikel 9, stk. 3, litra a), b)
og c), omhandlede dokumenter som bilag. Kommis-
sionen sender afgerelsesudkastet til medlemsstaterne og
ansegeren.

Artikel 10
Stk. 1 og 2

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgerelse, der
skal treffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
malene med Fallesskabets foranstaltninger og p4 grund-
lag af alle relevante oplysninger. Hvis der i henhold til
afgorelsesudkastet skal udstedes en markedsferingstilla-
delse, vedfejes de i artikel 9, stk. 3, stk. 3, litra a), b)
og ¢), omhandlede dokumenter som bilag. Kommis-
sionen sender afgorelsesudkastet til medlemsstaterne og
ansegeren.
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Kommissionen ger neje rede for arsagerne til eventuelle
forskelle mellem afgerelsesudkastet og udvalgets udta-
lelse.

2.  Kommissionen vedtager afgerelsen om anseg-
ningen, medmindre den inden for en frist p4 30 dage har
modtaget en begrundet anmodning fra en medlemsstat
om at tage spergsmilet op til fornyet overvejelse. Den
pigzldende medlemsstat tilsender inden for samme tids-
frist tllige de andre medlemsstater og ansegeren en
genpart af sin anmodning.

Hvis Kommissionen undtagelsesvis har til hensigt at
udforme afgorelsesudkastet anderledes end udvalgets
udtalelse, gor den neje rede for irsagerne til eventuelle
forskelle.

2.  Kommissionen vedtager afgerelsen om anseg-
ningen, medmindre den inden for en frist p& 30 dage har
modtaget en begrundet anmodning fra en medlemsstat
om at tage spergsméilet op til fornyet overvejelse. Den
pigzldende medlemsstat tilsender inden for samme tids-
frist tllige de andre medlemsstater og ansegeren en
genpart af sin anmodning.

Den medlemsstat, som anmoder om en fornyet overve-
jelse, skal give en udferlig begrundelse af videnskabelig
eller EF-retlig karakter. '

Stk. 3 og 4 uzndret

Artikel

Artikel 12
Stk. 1

1.  Med forbehold af artikel 6 i direktiv 65/65/EQF
gzlder en markedsferingstilladelse, der er udstedt efter
proceduren i denne forordning, i hele Fallesskabet. En
sadan markedsferingstilladelse giver i hver medlemsstat
de samme rettigheder og forpligtelser som en markedsfe-
ringstilladelse, der er udstedt i den pagaldende medlems-
stat i henhold til artikel 3 i direktiv 65/65/EQF.

Stk. 5
(ny)

5. Agenturet giver oplysninger om indholdet af den
endelige udtalelse til enhver interesseret, der matte
anmode herom.

11 uazndret

Artikel 12
Stk. 1

1.  Med forbehold af artikel 6 i direktiv 65/65/EQF
gelder en markedsforingstilladelse, der er udstedt efter
proceduren i denne forordning, i hele Fellesskabet. En
sddan markedsferingstilladelse giver i hver medlemsstat
de samme rettigheder og forpligtelser som en markedsfe-
ringstilladelse, der er udstedt i den pagzldende medlems-
stat i henhold til artikel 3 i direktiv 65/65/EQF.

De godkendte legemidler optages i EF-registret for
legemidler og tildeles et nummer, der skal fremgi af
emballagen.

Stk. 2 uzndret

Stk: 3

3.  En meddelelse om, at der er udstedt tilladelse,
offentliggeres til orientering i De Europeiske Felles-

skabers Tidende.

Stk. 3

3. Markedsferingstilladelserne offentliggeres i De
Europeiske Fellesskabers Tidende med angivelse af det
pagzldende legemiddels nummer i EF-registret.
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Stk. 4 uzndret

Artikel 13
Stk. 1 og 2

1. En tilladelse er gyldig i fem &r og kan fornyes for
femarsperioder efter ansegning fra indehaveren mindst
tre mineder inden udlebsdatoen.

2. Under szrlige omstendigheder og efter samrad
med ansegeren kan en tilladelse gores athengig af betin-
gelser, der er begrundet i hensynet til folkesundheden,
f.eks. serlige forpligtelser til at gennemfere yderligere
undersogelser efter udstedelsen af tilladelsen og szrlige
forpligtelser til rapportering af bivirkninger ved lege-
midlet.

Artikel 13
Stk. 1 og 2

1. En ulladelse er gyldig i fem &r og kan fornyes for
femarsperioder efter ansegning fra indehaveren mindst
tre mineder inden udlebsdatoen, og efter at agenturet
har undersegt akterne med oplysninger fra legemiddel-
overvigningen.

2. Under szrlige omstendigheder og efter samrid
med ansegeren kan en tilladelse gores afthzngig af
serlige forpligtelser, der fastlegges og hvert ir nyvur-
deres af agenturet, til at:

— gennemfere yderligere undersogelser efter udste-
delsen af tilladelsen

— rapportere bivirkninger ved legemidlet.

Disse undtagelsesvise afgerelser kan kun treffes af
objektive og bevislige grunde, og skal baseres pi en af de
i kapitel III, 3. del, i bilaget til direktiv 75/318/EQF
anforte grunde.

Tilladelsen kan for visse produkters vedkommende
begranses, siledes at de kun kan anvendes p4 hospitaler
eller ordineres af specialister.

Stk. 3 uzndret

Artikel 14 og 15, stk. 1 til 3 uzndret

Stk. 4

4. Agenturet trzeffer, i samrdd med Kommissionen,
passende foranstaltninger til at undersege ®ndringer i
betingelserne for en markedsferingstilladelse.

Stk. 4

4.  Agenturet trzffer, i samrid med Kommissionen,
passende foranstaltninger til at undersege @ndringer i
betingelserne for en markedsferingstilladelse.

Disse foranstaltninger skal ogsd omfatte en ordning,
hvorefter der skal gives meddelelse om eller folges
bestemte administrative procedurer i tilfelde af
®ndringer af mindre betydning samt indeholde en
nejagtig definition af begrebet »zndring af mindre
betydning«.

Artikel 16 og 17 u=ndret
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Artikel 18
Stk. 1

1.  Hvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente
myndigheder i enhver anden medlemsstat mener, at
fremstilleren eller den, der importerer legemidlet fra
tredjelande, ikke lengere opfylder forpligtelserne i
kapitel IV i direktiv 75/319/EQF, underretter de straks
udvalget og Kommissionen herom med detaljeret angi-
velse af grundene herfor og de foranstaltninger, de agter
at trffe.

Det samme gzlder, hvis en medlemsstat mener, at en af
de i kapitel V i direktiv 75/319/EQF omhandlede foran-
staltninger ber trzffes med hensyn til det pigazldende
lzgemiddel.

Artikel 18
Stk. 1

1. Hvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente
myndigheder i enhver anden medlemsstat mener, at
fremstilleren eller den, der importerer legemidlet fra
tredjelande, ikke lengere opfylder forpligtelserne i
kapitel IV i direktiv 75/319/EQDF, underretter de straks
udvalget og Kommissionen herom med detaljeret angi-
velse af grundene herfor og de foranstaltninger, de agter
at treffe.

Det samme gzlder, hvis en medlemsstat eller Kommis-
sionen mener, at en af de i kapitel V eller kapitel Va i
direktiv 75/319/EQF omhandlede foranstaltninger ber
trzeffes med hensyn til det pigzldende lzgemiddel.

Stk. 2 og 3 uxzndret

Stk. 4

4. I serlige ulfzlde, hvor der ma szttes hurtigt ind af
hensyn til folkesundheden, kan en medlemsstat pi sit
omride suspendere anvendelsen af et legemiddel, som er
godkendt i overensstemmelse med denne forordning.
Medlemsstaten  underretter senest den folgende
arbejdsdag Kommissionen om grundene hertil. Kommis-
sionen underseger ojeblikkeligt de af medlemsstaten efter
stk. 2 fremsatte grunde og indleder den i stk. 3 omhand-
lede procedure.

Stk. 4.

4. 1 sarlige tilfzlde, hvor der ma settes hurtigt ind af
hensyn til folkesundheden, kan en medlemsstat pa sit
omrade suspendere anvendelsen af et legemiddel, som er
godkendt i overensstemmelse med denne forordning,
hvis den finder, at felgende foruds=ztninger er opfyldt:

1. Den eventuelle skade, som legemidlet kan forvolde,
er si alvorlig, at Kommissionens endelige afgerelse
ikke kan afventes

2. Der er sandsynlighed for, at legemidlet vil forvolde
den formodede skade, mens Kommissionens dref-
telser foregar

3. Risikoen for de patienter, der benytter legemidlet,
ved legemidlets fjernelse fra markedet opvejes af
omfanget af legemidlets potentielle skadevirkning.

Medlemsstaten  underretter senest den felgende
arbejdsdag Kommissionen om grundene hertil. Medlems-
staten underretter ligeledes sundhedsmyndighederne i de
ovrige medlemsstater. Kommissionen underseger ojeblik-
keligt de af medlemsstaten efter stk. 2 fremsatte grunde
og indleder den i stk. 3 omhandlede procedure. I si
tilfxlde trzeffer den bererte medlemsstat ejeblikkeligt alle
nedvendige foranstaltninger for at underrette offentlig-
heden.

Stk. 5 uzndret
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Stk. 6
(ny)

6. Agenturet giver meddelelse om indholdet af
udvalgets udtalelse som omhandlet i stk. 2 til enhver
interesseret, der mitte anmode herom.

Artikel 19 til 22, stk. 1 og 2 uzndret

Artikel 23

Hvis der pA en medlemsstats omride formodes at vere
opstiet alvorlige bivirkinger ved et i henhold til denne
forordning godkendt legemiddel, rapporterer medlems-
staten det til agenturet og den for markedsferingen
ansvarlige inden 15 dage efter modtagelsen af en rapport
fra en sagkyndig i sundhedssektoren.

Artikel 24

Agenturet skal, i samrdd med medlemsstaterne, Kommis-
sionen og interesserede parter udarbejde detaljerede
retningslinjer for indsamling, kontrol og udformning af
bivirkningsrapporter.

Stk. 3
(ny)

3. Den ansvarlige for markedsferingen skal ud over
fortegnelserne over bivirkninger vedlegge en analyse af
oplysningerne vedrerende disse bivirkninger, som letter
forstielsen heraf.

Artikel 23

Medlemsstaterne indferer en legemiddelovervigning pi
deres eget omride i overensstemmelse med bestemmel-
serne i artikel 24. Hvis der p4 en medlemsstats omrade
formodes at vare opstiet alvorlige bivirkinger ved et i
henhold til denne forordning godkendt legemiddel,
rapporterer medlemsstaten det til agenturet og den for
markedsferingen ansvarlige inden 15 dage efter modta-
gelsen af en rapport fra en sagkyndig i sundhedssek-
toren.

Artikel 24

Kommissionen skal, i samridd med agenturet, medlems-
staterne og interesserede parter, godkende detaljerede
retningslinjer, der er fzlles for alle medlemsstater, for
indsamling, kontrol og udformning af bivirkningsrap-
porter. Der skal i rapporterne anvendes formularer

svarende til de af Verdenssundhedsorganisationen udar-
bejdede.

Agenturet skal, i samrid med medlemsstaterne og
Kommissionen, udarbejde et datanet med henblik pi
hurtig udveksling af data mellem alle kompetente
myndigheder i Fallesskabet i tilfelde af varslinger om
fabrikationsfejl, alvorlige bivirkninger samt andre oplys-
ninger i forbindelse med legemiddelovervigningen af
markedsforte legemidler i Fellesskabet.

Artikel 25 uazndret
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Artikel 25a
(ny)

Agenturet samarbejder med Verdenssundhedsorganisa-
tionen om international legemiddelovervigning og
treffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
relevante og tilstrekkelige oplysninger om foranstalt-
ninger truffet i EF, der kan pavirke beskyttelsen af den
offentlige sundhed i tredjelande, omgiende meddeles
Verdenssundhedsorganisationen, og der skal desuden
sendes kopi heraf til Kommissionen og medlemsstaterne.

Artikel 26 og 27, stk. 1 uaendret

Stk. 2 tl 4

2. Ansegningen ledsages af det gebyr, der skal betales
agenturet for at behandle ansegningen.

3. Agenturet sorger for, at udvalgets udtalelse afgives
inden 210 dage efter modtagelsen af en gyldig anseg-
ning.

4, 1 samrid med medlemsstaterne, Kommissionen og
interesserede parter udarbejder agenturet detaljerede
retningslinjer for, i hvilken form godkendelsesansegnin-
gerne skal forelegges.

Stk. 2 til 4

2. En ansegning om godkendelse af et veterinermedi-
cinsk preparat indeholdende eller bestiende af genetisk
modificerde organismer som omhandlet i artikel 2, stk. 1
og 2, i direktiv 90/220/EDF ledsages ligeledes af:

— en kopi af den kompetente myndigheds skriftlige
godkendelse af udsztningen af de genetisk modifice-
rede organismer i forsknings- og udviklingsejemed
efter bestemmelserne i artikel 6, stk. 4, i1 direkuv
90/220/EQF

— et komplet teknisk dossier med de i bilag II og III til
direktiv 90/220/EQF krevede oplysninger og den
deraf folgende vurdering af miljerisici.

Artikel 11 til 18 i direktiv 90/220/EQF gelder ikke
for veterinermedicinske przparater indeholdende eller
bestdende af genetisk modificerede organismer.

3. Ansegningen ledsages ligeledes af det gebyr, der
skal betales agenturet for at behandle ansegningen.

4.  Agenturet sikrer, at udvalget afgiver sin udtalelse
senest 210 dage efter modtagelse af en gyldig ansegning.

Ved veterinzrmedicinske przparater, der indeholder
eller bestir af genetisk modificerede organismer, afgiver
udvalget sin udtalelse under hensyntagen til milje-
sikkerhedskravene efter bestemmelserne 1 direktiv
90/220/EQF.
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Stk. 5
(ny)

5. I samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og
interesserede parter udarbejder agenturet detaljerede
retningslinjer for, i hvilken form godkendelsesansegnin-
gerne skal forelegges.

Artikel 28 til 30 uzndret

Artikel 31
Stk. 1 og 2

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgerelse, der
skal trzffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
milene med Fellesskabets foranstaltninger og pi
grundlag af alle relevante oplysninger. Hvis der i
henhold til afgerelsesudkastet skal udstedes en markeds-
feringstilladelse, vedfejes de i artikel 30, stk. 3, litra a),
b) og c), omhandlede dokumenter som bilag. Kommis-
sionen sender afgerelsesudkastet til medlemsstaterne og
ansegeren.

Kommissionen ger neje rede for rsagerne til eventuelle
forskelle mellem afgerelsesudkastet og udvalgets udta-
lelse.

2. Kommissionen vedtager afgerelsen om anseg-
ningen, medmindre den inden for en frist pd 30 dage har
modtaget en begrundet anmodning fra en medlemsstat
om at tage sporgsmilet op til fornyet overvejelse. Den
pigzldende medlemsstat tilsender inden for samme tids-
frist tillige de andre medlemsstater og ansegeren en
genpart af sin anmodning.

Artikel 31
Stk. 1 og 2

1. Inden 30 dage efter at have modtaget udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgerelse, der
skal treeffes vedrerende ansegningen, under hensyn til
méilene med Fellesskabets foranstaltninger og pi
grundlag af alle relevante oplysninger. Hvis der i
henhold til afgerelsesudkastet skal udstedes en markeds-
foringstilladelse, vedfejes de i artikel 30, stk. 3, litra a),
b) og c), omhandlede dokumenter som bilag. Kommis-
sionen sender afgerelsesudkastet til medlemsstaterne og
ansegeren.

Hvis Kommissionen undtagelsesvis har til hensigt at
udforme afgerelsesudkastet anderledes end udvalgets
udtalelse, gor den neje rede for 4rsagerne til eventuelle

forskelle.

2.  Kommissionen vedtager afgorelsen om anseg-
ningen, medmindre den inden for en frist pa 30 dage har
modtaget en begrundet anmodning fra en medlemsstat
om at tage spergsmalet op til fornyet overvejelse. Den
pagzldende medlemsstat tilsender inden for samme tids-

frist tillige de andre medlemsstater og ansegeren en

genpart af sin anmodning.

Den medlemsstat, som anmoder om en fornyet overve-
jelse, skal give en udferlig begrundelse af videnskabelig
eller EF-retlig karakter.

Stk. 3‘og 4 uzendret

Stk. 5
(ny)

5. Agenturet giver oplysninger om indholdet af den
endelige udtalelse til enhver interesseret, der matte
anmode herom.

Artike!l 32 uzndret
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Artikel 33
Stk. 1

1. Med forbehold af artikel 4 i Radets direktiv
.../.../EQF om udvidelse af anvendelsesomradet for
direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinzrmedicinske
preparater og om fastszttelse af supplerende bestem-
melser om immunologiske veterinermedicinske prapa-
rater (') gzlder en markedsfaringstilladelse, der er
udstedt efter proceduren i denne forordning, i hele
Fellesskabet. En sidan markedsferingstilladelse giver i
hver medlemsstat de samme rettigheder og forpligtelser
som en markedsforingstilladelse, der er udstedt i den
pig=zldende medlemsstat 1 henhold til artikel 4 i direktiv
81/851/EQF.

™ EFT nr. L ...

Artikel 33
Stk. 1

1.  Med forbehold af artikel 4 i Ridets direktiv
.../.. /EQF om udvidelse af anvendelsesomridet for
direktiv 81/851/EDF om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om veterinermedicinske
praparater og om fastszttelse af supplerende bestem-
melser om immunologiske veterinermedicinske prepa-
rater (*) gzlder en markedsferingstilladelse, der er
udstedt efter proceduren i denne forordning, i hele
Fellesskabet. En sidan markedsferingstilladelse giver i
hver medlemsstat de samme rettigheder og forpligtelser
som en markedsferingstilladelse, der er udstedt i den
pigzldende medlemsstat i henhold til artikel 4 i direktiv
81/851/EQF.

De godkendte legemidler optages i EF-registret for
leegemidler til dyr og tildeles et nummer, der skal fremgi
af emballagen.

*) EFT nr. L ...

Stk. 2 uzndret

Stk. 3

3.  En meddelelse om, at der er udstedt tilladelse,
offentliggeres til orientering i De Europeiske Felles-
skabers Tidende.

Stk. 3

3.  Markedsferingstilladelserne offentliggeres 1 De
Europeiske Fellesskabers Tidende med angivelse af det
pageldende legemiddels nummer i EF-registret for vete-
rinermedicinske legemidler.

Stk. 4 uendret

Artikel 34
Stk. 1 og 2

1. En tlladelse er gyldig i fem ir og kan fornyes for
femarsperioder efter ansegning fra indehaveren mindst
tre mineder inden udlebsdatoen.

2. Under szrlige omstendigheder og efter samrid
med ansegeren kan en tilladelse geres afhazngig af betin-
gelser, der er begrundet i hensynet til folkesundheden,
f.eks. szrlige forpligtelser til at gennemfere yderligere
undersogelser efter udstedelsen af tilladelsen og sarlige
forpligtelser til rapportering af bivirkninger ved det vete-
rinermedicinske praparat.

Artikel 34
Stk. 1 og 2

1. En tilladelse er gyldig i fem &r og kan fornyes for
femarsperioder efter ansegning fra indehaveren mindst
tre maneder inden udlebsdatoen, og efter at agenturet
har behandlet de relevante oplysninger fra legemiddel-
overvigningen.

2. Under szrlige omstzndigheder og efter samrid
med ansegeren kan en tilladelse gores afhzngig af
serlige forpligtelser, der defineres og arligt tages op til
fornyet vurdering af agenturet med henblik pi:

— at gennemfere yderligere undersegelser efter udste-
delsen af tilladelsen

— at rapportere bivirkninger ved det veterinzrmedi-
cinske praparat.

Stk. 3 uzndret
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Artikel 35 og 36, stk. 1 til 3 uzndret

Stk. 4

4. Agenturet treffer, i samrdd med Kommissionen,
passende foranstaltninger til at undersege @ndringer i
betingelserne for en markedsferingstilladelse.

Stk. 4

4. Agenturet treffer, i samrid med Kommissionen,
passende foranstaltninger til at undersege ®ndringer i
betingelserne for en markedsferingstilladelse. Disse
foranstaltninger ber omfatte et varslingssystem eller
administrative procedurer til behandling af mindre
vasentlige xndringer.

Artikel 37 og 38 uxndret

Artikel 39
Stk. 1

1. Hvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente
myndigheder i enhver anden medlemsstat mener, at
fremstilleren eller den, der importerer praparatet fra
tredjelande, ikke lengere opfylder forpligtelserne i
kapitel V i direktiv 81/851/EQJF, underretter de straks
udvalget og Kommissionen herom med detaljeret angi-
velse af grundene herfor og de foranstaltninger, de agter
at treffe.

Det samme gzlder, hvis en medlemsstat mener, at en af
de i kapitel VI i direktiv 81/851/EQF omhandlede
foranstaltninger ber treffes med hensyn til det pagel-
dende veterinermedicinske praparat.

Artikel 39
Stk. 1

1. Huvis tilsynsmyndighederne eller de kompetente
myndigheder i enhver anden medlemsstat mener, at
fremstilleren eller den, der importerer preparatet fra
tredjelande, ikke lengere opfylder forpligtelserne i
kapitel V i direktiv 81/851/EQF, underretter de straks
udvalget og Kommissionen herom med detaljeret angi-
velse af grundene herfor og de foranstaltninger, de agter
at treffe.

Det samme gzlder, hvis en medlemsstat eller Kommis-
sionen mener, at en af de i kapitel VI eller kapitel VIa i
direktiv 81/851/EQDF omhandlede foranstaltninger ber
treffes med hensyn til det pigzldende veterinzrmedi-
cinske praparat.

Stk. 2 til 5 uxendret

Stk. 6

(ny)

6. Agenturet giver meddelelse om indholdet af
udvalgets udtalelse som omhandlet i stk. 2 til enhver
interesseret, der matte anmode herom.

Artikel 40 til 43, stk. 1 og 2 uzndret
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Artikel 44

Hvis der pi en medlemsstats omrade formodes at vare
opstaet alvorlige bivirkninger ved et i1 henhold til denne
forordning godkendt veterinermedicinsk praparat,
rapporterer medlemsstaten det til agenturet og den for
markedsferingen ansvarlige inden 15 dage efter modta-
gelsen af en rapport fra en dyrlege.

Artikel 45

Agenturet skal, 1 samrad med medlemsstaterne, Kommis-
sionen og interesserede parter, udarbejde detaljerede
retningslinjer for indsamling, kontrol og udformning af
bivirkningsrapporter.

Stk. 3

(ny)

Den ansvarlige for markedsferingen skal ud over forteg-
nelserne over bivirkninger vedlzgge en analyse af oplys-
ningerne vedrerende disse bivirkninger, som letter forsta-
elsen heraf.

Artikel 44

Medlemsstaterne indferer legemiddelovervigning pa
deres eget omride i overensstemmelse med bestemmel-
serne i artikel 45. Hvis der pa en medlemsstats omrade
formodes at vere opstdet alvorlige bivirkninger ved et i
henhold til denne forordning godkendt veterinzrmedi-
cinsk preparat, rapporterer medlemsstaten det til agen-
turet og den for markedsferingen ansvarlige inden 15
dage efter modtagelsen af en rapport fra en dyrlege.

Artikel 45

Kommissionen skal, i samrdd med agenturet, medlems-
staterne og interesserede parter, godkende detaljerede
retningslinjer, der er fzlles for medlemsstaterne, for
indsamling, kontrol og udformning af bivirkningsrap-
porter. Der skal i rapporterne anvendes formularer
svarende til de af Verdenssundhedsorganisationen udar-

bejdede.

Agenturet skal, i samrid med medlemsstaterne og
Kommissionen, udarbejde et datanet med henblik pi
hurtig  udveksling af data mellem alle kompetente
myndigheder 1 Fellesskabet 1 tilfzlde af varslinger om
fabrikationsfejl, alvorlige bivirkninger samt andre oplys-
ninger i forbindelse med legemiddelovervigningen af
markedsferte legemidler i Fzllesskabet.

Artikel 46 og 47 uandret

Artikel 47a
(ny)

Agenturet samarbejder med Verdenssundhedsorganisa-
tionen om international legemiddelovervigning og
treffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
relevante og tilstrekkelige oplysninger om foranstale-
ninger truffet i EF, der kan pavirke beskyttelsen af den
offentlige sundhed i tredjelande, omgiende meddeles
Verdenssundhedsorganisationen, og der skal desuden
sendes kopi heraf til Kommissionen og medlemsstaterne.
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Artikel 48

For at fremme sundhedsbeskyttelsen i hele Fellesskabet
og vedtagelsen af ensartede forskrifter baseret pa viden-
skabelige kriterier for markedsforing og anvendelse af
legemidler har agenturet til opgave at yde medlemssta-
terne og Fellesskabets institutioner den bedst mulige
videnskabelige ridgivning om alle spergsmal vedrerende
vurdering af human- eller veterinermedicinske legemid-
lers kvalitet, sikkerhed eller virkning, som det fir fore-
lagt i overensstemmelse med bestemmelserne i EF-lovgiv-
ningen om legemidler.

Agenturet pitager sig navnlig felgende opgaver:

Artikel 48

For at fremme sundhedsbeskyttelsen og forbrugerbeskyt-
telsen for s& vidt angir legemidler i hele Fellesskabet og
vedtagelsen af ensartede forskrifter baseret pi videnska-
belige kriterier for markedsfering og rationel anvendelse
af legemidler har agenturet til opgave at yde medlems-
staterne og Fallesskabets institutioner den bedst mulige
videnskabelige radgivning om alle sporgsmal vedrarende
vurdering af human- eller veterinermedicinske legemid-
lers kvalitet, sikkerhed eller virkning, som det far fore-
lagt i overensstemmelse med bestemmelserne i EF-lovgiv-
ningen om legemidler.

Agenturet patager sig navnlig felgende opgaver:

Litra a) og b) u=zndret

Litra c)

c) kontinuerlig overvigning, under faktiske anvendelses-
betingelser, af legemidler, som er blevet godkendt i
Fzllesskabet, og radgivning om foranstaltninger til
sikker og effektiv anvendelse af disse produkter,
navnlig efter evaluering af bivirkningsrapporter
(legemiddelovervigning)

Litra d), e),

Litra h)

h) om nedvendigt radgivning og direkte dialog mellem
ansegeren og agenturet om gennemferelse af de
forskellige tests og forseg til pavisning af legemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning

Litra ¢)

¢) kontinuerlig overvigning, under faktiske anvendelses-
betingelser, af lzgemidler, som er blevet godkendt i
Fzllesskabet, og riddgivning om foranstaltninger til
sikker og effektiv anvendelse af disse produkter,
navnlig ved at indsamle, vurdere og ved hjzlp af en
database tilgzngeliggere oplysninger om disse lege-
midlers bivirkninger (lzgemiddelovervigning)

f) og g) uzndret

Litra h)

h) efter anmodning fra ansegeren radgivning og direkie
dialog mellem ansegeren og agenturet om gennemfo-
relse af de forskellige tests og forseg til pavisning af
legemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning

Litra i) uzndret

Litra j)
(ny)

j) registrering af alle legemiddelgodkendelser i Det
Europ=ziske Fzllesskab
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Litra k)
(ny)

k) tilvejebringelse af videnskabelig information om de i

henhold til denne forordning tilladte legemidler til
personalet inden for sundhedssektoren.

Artikel 49 og 50, stk. 1 til 3 uendret

Stk. 4
(ny)

4. Udvalgets udtalelser star til radighed for enhver,
som anmoder herom.

Artikel 51 til 53, stk. 1, 2 og 3, ferste, andet, tredje og fjerde led uxndret

Femte led

(nyt)

— en liste over de legemidler, hvor tilladelsen er

udstedt, negtet eller trukket tilbage og over de lege-
midler, hvor der er sket vasentlige =ndringer i
forhold til oplysningerne i ansegningen.

Stk. 4 uzendret

Artikel 54
Stk. 1

1. Styrelsen bestir af to reprasentanter for hver
medlemsstat og to representanter for Kommissionen. En
af representanterne har humanmedicinske lzgemidler og
en anden veterinermedicinske preparater som serligt
ansvarsomrade.

Stk. 5
(ny)

5.  Eksekutivdirektoren ma hverken have direkte eller
indirekte interesser i legemiddelindustrien, som kan give
anledning til wivl om hans neutralitet.

Artikel 54
Stk. 1

1. Styrelsen bestdr af to reprasentanter for hver
medlemsstat, to repraesentanter for Kommissionen og to
representanter udpeget af Europa-Parlamentet. En af
reprasentanterne har humanmedicinske legemidler og
en anden veterinermedicinske praparater som szrlig
ansvarsomride.

Stk. 2 til 5 uzndret
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Artikel 55 til 65, stk. 1 til 4 uxendret

Stk. 5
(ny)

5. Artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse pa
medlemmerne af Det Videnskabelige Rad.

Artikel 66 uzndret

Artikel 67

Ved alle afgerelser om at meddele, nzgte, 2ndre,
suspendere, tilbagetrekke eller tilbagekalde en markeds-
foringstilladelse, der trzffes i henhold til denne forord-
ning, goeres der neje rede for begrundelsen herfor.
Sidanne afgerelser meddeles den bergrte part, som skal
kunne anvende de retsmidler, vedkommende har adgang
til i henhold ul EJF-Traktaten.

Artikel 68

Artikel 70

Hver medlemsstat afger, hvilke sanktioner der skal
anvendes ved overtredelse af bestemmelserne i denne
forordning, jf. dog artikel 68 og protokollen om De
Europ=iske Fallesskabers privilegier og immuniteter.
Sanktionerne skal vere tilstrekkelige til at tilskynde til
overholdelse af disse bestemmelser.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen, hvis
der indledes sager om overtredelse.

Artikel 67

Ved alle afgerelser om at meddele, nzgte, ®ndre,
suspendere, tilbagetrekke eller tilbagekalde en markeds-
foringstilladelse, der treffes i henhold til denne forord-
ning, geres der neje rede for begrundelsen herfor.
Siddanne afgerelser meddeles den berarte part, som skal
kunne anvende de retsmidler, vedkommende har adgang
til i henhold til EQJF-Traktaten, s=zrlig artikel 173.

og 69 uzndret

Artikel 70

Hver medlemsstat afger, hvilke sanktioner der skal
anvendes ved overtredelse af bestemmelserne 1 denne
forordning, jf. dog artikel 68 og protokollen om De
Europziske Fellesskabers privilegier og immuniteter.
Sanktionerne skal vere tilstrekkelige til at tilskynde til
overholdelse af disse bestemmelser.

Medlemsstaterne skal ogsi treffe foranstaltninger i form
af sanktioner til sikring af den tavshedspligt, der skal
gzlde for agenturets medlemmer, jf. artikel 62.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen, hvis
der indledes sager om overtredelse.

Artikel 71 til 73 uandret

Bilag uzndret
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KOM(91) 382 endelig — SYN 310

(Forelagt af Kommissionen i henbold til EQF-Traktatens artikel 149, stk. 3, den 12. november

(*) EFT nr. C 330 af 31. 12. 1990, s. 18.

OPRINDELIGT FORSLAG

ZENDRET FORSLAG

Preambel og betragtning 1 og 2 uzndret

Tredje betragtning

af hensyn til folkesundheden er det nedvendigt, at
beslutninger om markedsferingstilladelse for legemidler
udelukkende baseres pa kvalitets-, sikkerheds- og virk-
ningskriterier; disse kriterier er i vid udstrekning blevet
harmoniseret ved Ridets direktiv 65/65/EQF af 26.
januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivningen om medi-
cinske specialiteter (*), senest andret ved direktiv
89/381/EQF, og ved direktiv 75/319/EQDF samt ved
Radets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilnzr-
melse af medlemsstaternes lovgivning om normer og
forskrifter vedrerende analytiske, toksikologiskfarmako-
logiske og kliniske undersegelser af medicinske speciali-
teter (*), senest xndret ved direktiv 89/341/EQF ();
medlemsstaterne ber imidlertid undtagelsesvis kunne
forbyde anvendelsen pd deres omride af legemidler, som
er i strid med objektivt definerede principper for
offentlig orden eller sedelighed;

(*) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.
() EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 1.
() EFT nr. L 142 af 25. 5. 1989, s. 11.

Tredje betragtning

af hensyn til folkesundheden og forbrugeren af lege-
midler er det nedvendigt, at beslutninger om markeds-
feringstilladelse for lzgemidler udelukkende baseret pi
kvalitets-, sikkerheds- og virkningskriterier; disse krite-
rier er i vid udstrekning blevet harmoniseret ved Radets
direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnaermelse
af lovgivningen om medicinske specialiteter (*), senest
endret ved direktiv 89/381/EQF, og ved direktiv
75/319/EQF samt ved Ridets direktiv 75/318/EQF af
20. maj 1975 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om normer og forskrifter vedrerende analytiske,
toksikologiskfarmakologiske og kliniske undersegelser af
medicinske specialiteter (%), senest zndret ved direktiv
89/341/EQF (*); medlemsstaterne ber imidlertid undtag-
elsesvis kunne forbyde anvendelsen pi deres omride af
legemidler, som er i strid med objektivt definerede prin-
cipper for offentlig orden eller szdelighed;

Betragtning 3a

(ny)

fzllesskabsretten indeholder allerede nu tilstrekkelige
bestemmelser om evaluering af og kontrol med lege-
midler, som fastsetter de maksimale niveauer for
kvalitet, sikkerhed og effektivitet, og som muligger
gensidig anerkendelse af medlemsstaternes foranstalt-
ninger pi legemiddelomridet;

(*) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

(* EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, 5. 1.
() EFT nr. L 142 af 25. 5. 1989, s. 11.
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Fjerde til syvende betragtning og artikel 1, indledningen, uendret
Nr. 1 Nr. 1
1) artikel 3 leses saledes: 1) artikel 3 leses saledes:
» Artikel 3 »Artikel 3
Intet lzgemiddel ma bringes i handelen i en medlems- Intet legemiddel m4 bringes i handelen i en mediems-
stat, uden at de kompetente myndigheder 1 denne stat stat, uden at der er opniet tilladelse hertil i henhold
eller Fellesskabet har givet tilladelse hertil.« til f2llesskabsbestemmelserne.«
Nr. 2 og 3, afsnit 1 og 2 uendret
Tredje afsnit
(nyv)
Inden et legemiddel markedsferes, sender de kompe-
tenter myndigheder til Det Europ=iske Agentur for
Lzgemiddelvurdering en genpart af sin afgerelse
ledsaget af resuméet af produktets egenskaber som
omhandlet i artikel 4b. Agenturet tildeler det
godkendte legemiddel et nummer i Det Europ=iske
Register, som skal gengives pd emballagen.
Nr. 4 uzndret
Nr. 5 Nr. 5
5) artikel 7 lzses siledes: 5) artikel 7 lzeses siledes:
» Artikel 7 »Artikel 7
1. Medlemsstaterne trzffer alle hensigtsmassige 1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen
vedrorende meddelelsen af markedsferingstilladelse vedrerende meddelelsen af markedsferingstilladelse
ikke varer lengere end 210 dage regnet fra ansegnin- ikke varer lengere end 140 dage regnet fra ansegnin-
gens indgivelse.« gens indgivelse.«
Stk. 2 uzndret
Nr. 6 og 7 uendret
Nr. 8 Nr. 8
8) artikel 10 lzses saledes: 8) artikel 10 leses siledes:

»Artikel 10

1. Tilladelsen er gyldig i fem &r og kan forlaenges
med fem 4ir ad gangen, nir indehaveren indgiver
ansegning herom senest tre maneder inden udlebsda-
toen.

»Artikel 10

1. Tilladelsen er gyldig i fem 4r og kan forlenges
med fem 4r ad gangen, nir indehaveren indgiver
ansegning herom senest tre mineder inden udlgbsda-
toen, og efter at de seneste oplysninger vedrerende
legemiddelovervigning er blevet gennemgiet.
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2. Under szrlige omstendigheder og efter samrid
med ansegeren kan der meddeles en tilladelse, der er
gjort afhzngig af betingelser, der forekommer
nedvendige af hensyn til folkesundheden, herunder
serlige forpligtelser til at gennemfere yderligere
undersogelser efter meddelelsen af tilladelsen og
serlige forpligtelser med hensyn til rapportering af
bivirkninger ved lzegemidlet.«

2. Under szrlige omstendigheder og efter samrad
med ansegeren kan der meddeles en tilladelse, der er
gjort athengig af visse s=rlige betingelser, med det
formal

— at gennemfore yderligere undersagelser efter
meddelelsen af tilladelsen

— at rapportere bivirkninger ved lzegemidlet.

Disse undtagelsesvise afgerelser kan kun treffes af
objektive og bevislige grunde, og skal baseres pa en af
de i kapitel ITII, 3. del, i bilaget til direktiv
75/318/EQF anferte grunde.«

Artikel 2 og 3, nr. 1, artikel 8 til 11 uzndret

Artikel 12

Forste afsnit

Medlemsstaterne eller Kommissionen kan i szrlige
tilfelde af interesse for Fzllesskabet indbringe spergs-
malet for udvalget for at f4 det behandlet efter proce-
duren i artikel 13, inden de treffer afgerelse om en
ansegning, en suspension eller en tilbagekaldelse af en
markedsfaringstilladelse eller om en hvilken som helst
anden zndring i betingelserne for en markedsferings-
tilladelse, der forekommer pikravet navnlig under
hensyntagen til oplysninger indsamlet i henhold til
kapitel Va.

Artikel 12

Forste afsnit

Medlemsstaterne eller Kommissionen samt ansegeren
kan i serlige tilfelde af interesse for Fellesskabet
indbringe spergsmailet for udvalget for at fi det
behandlet efter proceduren i artikel 13, inden de
trzffer afgerelse om en ansegning, en suspension eller
en tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse eller
om en hvilken som helst anden ®ndring i betingel-
serne for en markedsferingstilladelse, der forekommer
pakrevet navnlig under hensyntagen til oplysninger
indsamlet i henhold til kapitel Va.

Afsnit 2 0og 3 uandret

Artikel 13 og 14, stk. 1 til 5 uzndret

Stk. 6
(ny)

6. Fremgangsmiden i artikel 8 til 14 galder ikke
for de tilfxlde, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, i
Rédets direktiv . . ./. . ./EQDF om homeopatiske lzge-
midler (*).

() EFT r. L. ..

Artikel 15 uandret

Artikel 15a

1. Finder en medlemsstat det nedvendigt at @ndre
betingelserne i, eller at suspendere eller tilbagetrakke
en markedsforingstilladelse, der er meddelt i henhold
til bestemmelserne i dette kapitel, indbringer den
straks sagen for udvalget for at f4 den behandlet efter
procedurerne i artikel 13 og 14.

Artikel 15a

1. Finder en medlemsstat det nedvendigt at zndre
betingelserne i, eller at suspendere eller tilbagetrzkke
en markedsferingstilladelse, der er meddelt i henhold
til bestemmelserne i dette kapitel, indbringer den
straks sagen for udvalget for at fi den behandlet efter
procedurerne i artikel 13 og 14.
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2. I serlige tilfelde, hvor der af hensyn til folke-
sundheden mi gribes hurtigt ind, inden der vedtages
en endelig afgerelse, kan medlemsstaterne suspendere
anvendelsen af det pigzldende legemiddel pa deres
omride. De underretter senest den falgende
arbejdsdag Kommissionen om grundene til deres
indgriben.

2. I sarlige tilfelde, hvor der af hensyn til folke-
sundheden m4 gribes hurtigt ind, inden der vedtages
en endelig afgerelse, kan medlemsstaterne suspendere
anvendelsen af det pigzldende legemiddel pa deres
omride, hvis de finder,

a) at den risiko, der er forbundet med legemidlet er
af en sadan sterrelsesorden, at det er uforsvarligt
at afvente Kommissionens endelige afgerelse

b) at der er sandsynlighed for, at legemidlet vil
fremkalde den ventede skade, inden Kommis-
sionen har afsluttet sine overvejelser

c) at risikoen for patienter, der til stadighed tager
legemidlet, ved at produktet fjernes fra markedet,
opvejes af omfanget af den skade, produktet
forvolder.

De pageldende medlemsstater underretter senest den
folgende arbejdsdag Kommissionen om grundene til
deres indgriben.

Artikel 15b uandret

Artikel 15¢
Stk. 1

1. Agenturet offentligger en arsrapport om anven-
delsen af proceduren i dette kapitel.

Artikel 15¢
Stk. 1

1.  Agenturet offentligger en toarsrapport om
anvendelsen af procedurerne i dette kapitel og frem-
sender til orientering denne til Europa-Parlamentet og
Radet.

Stk. 2 uendret

Nr. 2 og 3 uzndret, forste tre linjer

Artikel 29a

For at sikre, at der vedtages passende afgerelser om
fortsat godkendelse af legemidler i Fellesskabet
under hensyn til oplysninger om bivirkninger ved
legemidler under reelle anvendelsesvilkir, opretter
medlemsstaterne et legemiddelovervigningssystem til
indsamling af oplysninger om bivirkninger ved lege-
midler hos mennesker og til videnskabelig vurdering
af sddanne oplysninger.

Artikel 29a

For at sikre, at der vedtages passende afgerelser om
fortsat godkendelse af legemidler i Fellesskabet
under hensyn til oplysninger om bivirkninger ved
legemidler under reelle anvendelsesvilkir, opretter
medlemsstaterne et legemiddelovervigningssystem til
indsamling af oplysninger om bivirkninger ved lege-
midler hos mennesker og til videnskabelig vurdering
af sidanne oplysninger, idet oplysninger om bivirk-
ninger systematisk gives i forbindelse med oplysnin-
gerne om legemiddelforbruget.
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OPRINDELIGT FORSLAG

ZANDRET FORSLAG

Artikel 29b og 29c, litra a) og b) uzndret

Litra ¢)

c) at sikre, at eventuelle anmodninger fra myndighe-
derne om tilvejebringelse af yderligere oplysninger
til vurdering af fordele og risici ved et legemiddel
besvares hurtigt og fuldstendigt, herunder i givet
fald oplysninger om omfanget af salg af eller
receptudstedelser for det pagzldende legemiddel.

Litra ¢)

c) at sikre, at eventuelle anmodninger fra myndighe-
derne om tilvejebringelse af yderligere oplysninger
til vurdering af fordele og risici ved et legemiddel
besvares hurtigt og fuldstendigt, herunder oplys-
ninger om omfanget af salg af eller receptudste-
delser for det pdgzldende lzgemiddel.

Artikel 29d, 29e og 29f uxndret

Artikel 29

For at fremme udvekslingen af oplysninger om lege-
middelovervigning i Fallesskabet opstiller agenturet i
samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og
interesserede parter en detaljeret vejledning i indsam-
ling, kontrol og udformning af bevirkningsrapporter.

Artikel 29h

Hvis en medlemsstat som felge af vurderingen af
bivirkningsrapporter overvejer at &ndre betingelserne
i en markedsferingstilladelse eller at suspendere eller
trekke den tilbage, underretter den straks agenturet
herom.

I hastetilfelde kan den bererte medlemsstat suspen-
dere markedsferingen af et legemiddel, forudsat at
agenturet underrettes herom senest den felgende
arbejdsdag.«

Artikel 29g

For at fremme udvekslingen af oplysninger om lege-
middelovervigning i Fzllesskabet udarbejder Kom-
missionen i samrad med agenturet og de interesserede
parter detaljerede retningslinjer om indsamling,
kontrol og foreleggelse af udtalelserne om bivirk-
ninger. Der skal i denne forbindelse tages hensyn til
den af Verdenssundhedsorganisationen anvendte
formular.

Artikel 29h

Hvis en medlemsstat som folge af vurderingen af
bivirkningsrapporter overvejer at @ndre betingelserne
i en markedsferingstilladelse eller at suspendere eller
trekke den tilbage, underretter den straks agenturet
og tilladelsens indehaver herom.

I hastetilfelde kan den bererte medlemsstat suspen-
dere markedsferingen af et legemiddel, forudsat at
agenturet underrettes herom senest den felgende
arbejdsdag.«

Artikel 4 og 5 uzndret
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ZEndring til forslag til Ridets direktiv om xndring af direktiv 81/851/EQF og 8§1/852/EQF om
veterinermedicinske praparater ()

(91/C 310/09)

KOM(91) 382 endelig — SYN 311

(Forelagt af Kommissionen i henhold til EQF-Traktatens artikel 149, stk. 3, den 12. november
1991)

() EFT nr. C 330 af 31. 12. 1990, s. 25.

OPRINDELIGT FORSLAG ZENDRET FORSLAG

Przambel og betragtninger uzndret

Artikel 1 Artikel 1
Nr. 1 Nr. 1
1) artikel 4, stk. 1, forste afsnit leses siledes: 1) artikel 4, stk. 1, forste afsnit lzses siledes:
»Intet veterinermedicinsk preparat mi bringes i »Intet veterinermedicinsk prazparat mi bringes i
handelen i en medlemsstat, uden at de kompetente handelen i en medlemsstat, uden at der er opniet
myndigheder i denne stat eller Fallesskabet har givet tilladelse hertil i henhold til fallesskabsbestemmel-
tilladelse hertil.« serne.«

Nr. 2, 3 og 4, forste og andet afsnit uzndret

Tredje afsnit
(nyt)

Inden et veterinermedicinsk preparat markedsferes,
sender de kompetente myndigheder til Det Euro-
paziske Agentur for Legemiddelvurdering en genpart
af sin afgorelse ledsaget af resuméet af produktets
egenskaber som omhandlet i artikel 4b. Agenturet
tildeler det godkendte legemiddel et nummer i Det
Europziske Register, som skal gengives pd embal-

lagen.
Nr. 5 Nr. 5
5) artikel 8 lzses siledes: 5) artikel 8 lzses siledes:
»Artikel 8 »Artikel 8
1. Medlemsstaterne treffer alle henéigtsmaessige 1.  Medlemsstaterne trzffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen forholdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen
vedrerende meddelelsen af markedsferingstilladelse vedrerende meddelelsen af markedsferingstilladelse
ikke varer lengere end 210 dage regnet fra anseg- ikke varer lengere end 140 dage regnet fra anseg-

ningens indgivelse.« ningens indgivelse.«
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OPRINDELIGT FORSLAG

ZANDRET FORSLAG

Stk. 2 uxendret

Nr. 6 og 7 uzndret

Nr. 8

8) artikel 15 lzses siledes:

»Artikel 15

1. Tilladelsen er gyldig i 5 4r og kan forlenges
med 5 ir ad gangen, nir indehaveren indgiver
ansegning herom senest 3 mineder inden udlebsda-
toen.«

Nr. 8

8) artikel 15 lzses siledes:

»Artikel 15

1. Tilladelsen er gyldig i fem 4r og kan forlenges
med fem 4r ad gangen, nir indehaveren indgiver
ansegning herom mindst tre mineder inden udlebs-
datoen, og efter at de seneste oplysninger vedre-
rende legemiddelovervigning er blevet gennem-
géet.«

Stk. 2 uzndret

Nr. 9, artikel 16 til 19 uzndret

Artikel 20

Forste afsnit

Medlemsstaterne eller Kommissionen kan i srlige
tifelde af interesse for Feallesskabet indbringe
spergsmalet for udvalget for at fa det behandlet efter
proceduren i artikel 21, inden de treffer afgorelse
om en ansegning, en suspension eller en tilbagekal-
delse af en markedsferingstilladelse eller om en
hvilken som helst anden zndring i betingelserne for
en markedsforingstilladelse, der forekommer
pikrzvet navnlig under hensyntagen til oplysninger
indsamlet i henhold til kapitel Vla.

Artikel 20

Farste afsnit

Medlemsstaterne eller Kommissionen samt anse-

- geren kan i szrlige tilfzlde af interesse for Felles-

skabet indbringe spergsmailet for udvalget for at f4
det behandlet efter proceduren i artikel 21, inden de
treffer afgerelse om en ansegning, en suspension
eller en tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse
eller om en hvilken som helst anden ndring i betin-
gelserne for en markedsforingstilladelse, der fore-
kommer pakrevet navnlig under hensyntagen til
oplysninger indsamlet i henhold til kapitel VIa.

Afsnit 2 og 3 u=zndret

Artikel 21 til 23b uzndret

Artikel 23c¢

1. Agenturet offentligger en Arsrapport om
anvendelsen af procedurerne i dette kapitel.

Artikel 23c

1.  Agenturet offentligger en toArsrapport om
anvendelsen af procedurerne i dette kapitel og frem-
sender til orientering denne til Europa-Parlamentet
og Ridet.

Stk. 2 uzndret

Nr. 10 og 11, tre forste linjer uendret
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OPRINDELIGT FORSLAG

Artikel 42a

For at sikre, at der vedtages passende afgorelser om
fortsat godkendelse af veterinermedicinske prapa-
rater i Fellesskabet under hensyn til oplysninger om
bivirkninger ved disse preparater under reelle
anvendelsesvilkar, opretter medlemsstaterne et lzge-
middelovervigningssystem til indsamling af oplys-
ninger om bivirkninger ved veterinzrmedicinske
preparater og til videnskabelig vurdering af sidanne
oplysninger.

Artikel 42b, 42c,

Litra ¢)

c) at sikre, at eventuelle anmodninger fra myndig-
hederne om tilvejebringelse af yderligere oplys-
ninger til vurdering af fordele og risici ved et
veterinermedicinsk prazparat besvares hurtigt og
fuldstzendigt, herunder i givet fald oplysninger
om omfanget af salget af det pigzldende veteri-
nermedicinske legermiddel.

ZENDRET FORSLAG

Artikel 42a

For at sikre, at der vedtages passende afgerelser om
fortsat godkendelse af veterinzrmedicinske prapa-
rater i Fallesskabet under hensyn til oplysninger om
bivirkninger ved disse praparater under reelle
anvendelsesvilkir, opretter medlemsstaterne et lege-
middelovervagningssystem til indsamling af oplys-
ninger om bivirkninger ved veterinzrmedicinske
praparater og til videnskabelig vurdering af sidanne
oplysninger, idet oplysningen om bivirkninger syste-
matisk gives i forbindelse med oplysningerne om
legemiddelforbruget.

litra a) og b) uzndret

Litra ¢)

c) at sikre, at eventulle anmodninger fra myndig-
hederne om tilvejebringelse af yderligere oplys-
ninger til vurdering af fordele og risici ved et
veterinzermedicinsk preparat besvares hurtigt og
fuldstendigt, herunder oplysninger om omfanget
af salget af det pagzldende veterinermedicinske
legemiddel.

Artikel 42d, 42e og 42f uxndret

Artikel 42g

For at fremme udvekslingen af oplysninger om lzge-
middelovervagning i Fallesskabet opstiller agenturet
i samrdd med medlemsstaterne, Kommissionen og
interesserede parter en detaljeret vejledning i
indsamling, kontrol og udformning af bivirknings-
rapporter.

Artikel 42b

Hvis en medlemsstat som felge af vurderingen af
bivirkningsrapporter overvejer at @ndre betingel-
serne i en markedsferingstilladelse eller at suspen-
dere eller trekke den tilbage, underretter den straks
agenturet herom.

Artikel 42g

For at fremme udvekslingen af oplysninger om lzge-
middelovervigning i Fzllesskabet udarbejder Kom-
missionen i samrdd med agenturet og de interesse-
rede parter detaljerede retningslinjer om indsamling,
kontrol og foreleggelse af udtalelserne om bivirk-
ninger. Der skal i denne forbindelse tages hensyn til
den af Verdenssundhedsorganisationen anvendte
formular.

Artikel 42b

Hvis en medlemsstat som felge af vurderingen af
bivirkningsrapporter overvejer at @ndre betingel-
serne 1 en markedsforingstilladelse eller at suspen-
dere eller trekke den tilbage, underretter den straks
agenturet og tilladelsens indehaver herom.
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OPRINDELIGT FORSLAG

ZNDRET FORSLAG

I hastetilfzlde kan den bererte medlemsstat suspen-
dere markedsferingen af et legemiddel, forudsat at
agenturet underrettes herom senest den felgende
arbejdsdag.«

I hastetilfzlde kan den bererte medlemsstat suspen-
dere markedsferingen af et legemiddel, forudsat at
agenturet underrettes herom senest den felgende
arbejdsdag.«

Artikel 2 til 4 uzndret
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Ifelge Kommissionens forordning (EQJF) nr. 3398/91 (1)
iverksztter ovennzvnte interventionsorganer en lebende
licitation med henblik p3 salg af skummetmalkspulver.

11
(Oplysninger)

KOMMISSIONEN

Office belge de I’économie et de P'agriculture (OBEA), Bruxelles
Direktoratet for Markedsordningerne, Kebenhavn
Bundesanstalt fiir landwirtschaftliche Marktordnung (BALM), Frankfurt am Main
Service for the Management of agricultural products (YDAGEP), Athen
Servicio Nacional de Productos Agrarios (SENPA), Madrid
Office national interprofessionnel du lait et des produits laitiers (Onilait), Paris
Department of Agriculture and Fisheries, Dublin
Azienda di Stato per gli interventi nel mercato agricolo (AIMA), Roma
Service d’économie rurale (SER), Luxembourg
Voedselvoorzienings In- en Verkoopbureau (VIB), Hoensbroek
Intervention Board for Agricultural Produce (IBAP), Reading, Berks

Bekendtgerelse om lebende licitation med henblik pi salg af skummetmalkspulver til fremstil-
ling af foderblandinger

(91/C 310/10)
— EF-direktoratet

Frederiksborggade 18
DK-1360 Keobenhavn K

(tlf. (45) 33 92 70 00, telex 15137 EFDIR DK;

telefax (45) 33 92 69 48);

Fristen for indgivelse af bud til den ferste serlige licita-

tion udleber den 10. december 1991, kl. 12.00. De — Bundesanstalt fiir landwirtschaftliche Marktordnung
nzrmere bestemmelser for denne licitation er fastsat af
de pagzldende interventionsorganer. Interesserede, der
er bosat i Fellesskabet, kan gere sig bekendt med disse
bestemmelser ved alt efter tilfeldet at henvende sig p4 én

(BALM),

Adickesallee 40,

D-6000 Frankfurt am Main 18
(Tel.: 49 691 56 40, Telex: 411727/411156,

Nr. C 310/31

af folgende adresser:

— Office belge de ’économie et de I’agriculture,
Secteur «produits et industries agricoles
et alimentaires»,
Rue de Treves 82,
B-1040 Bruxelles
[tél.: (2) 230 17 40, télex: 24076/65567,
téléfax: (2) 230 25 33];

Belgische dienst voor bedrijfsleven en landbouw,
sector »landbouw- en voedingsprodukten

en industrieénc,

Trierstraat 82,

B-1040 Brussel

(tel.: (32-2) 230 17 40, telex: 24076/65567,
telefax: (32-2) 230 25 33);

(") EFT nr. L 320 af 22. 11. 1991, s. 16.

Telefax: 49 691 56 47 90, Teletex: 699 07 32);

Yrnpeoio Awyepioeng leopykav Mpoidviov,
(YAATEI),

086¢ Axapvov 241,

GR-A%va

[TnA.: (30-1) 862 64 15/865 64 39, TéAeE: 221738);

Servicio nacional des productos agrarios (SENPA),
calle Beneficencia 8,

E-28004 Madrid

[tel.: (34-1) 347 65 00/347 63.10, telex: 41818/23427
SENPA E, telefax: (34-1) 521 98 32/522 43 87];

Office national interprofessionnel du lait

et des produits laitiers (Onilait),

Division commerciale et technique de la société
Interlait,

28, boulevard de Grenelle,

F-75737 Paris Cedex 15

[tél: (33-1) 40 58 70 00, télex: 206652,

téléfax: (33-1) 4579 28 49];
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— Department of Agriculture and Food, — Instituto Nacional de Intervengio e
Intervention Unit, Garantia Agricola (INGA)
Agriculture House, ‘ Rua Camilo Castelo Branco, 45-2°
Kildare Street, P-1000 Lisboa
IRL-Dublin 2 [telefone: (351-1) 53 71 72, telex: 66209 INGA P,
(tel.: (353-1) 78 90 11, telex: 93607 agri-ei, telefax: (351-1) 53 32 51];

telefax: (353-1) 61 62 63);

— Azienda di Stato per gli interventi nel mercato

agricolo (AIMA), — Intervention Board, Lifestock Products Division,
Via Palestro 81, Branch A,
1-00198 Roma PO BO).( 69,
[tel.: (39-6) 647 49 91, telex: 613003/620331 Fountain House,
AIMA (1), telefax: (39-6) 445 39 40]; 2 Queens Walk,
UK-Reading Berks, RG1 7QW
— Service d’économie rurale, (tel: (44-734) 58 36 26, telex: 848302 (IBAPRG G),
Section de I'économie laitiére, telefax: (44-734) 56 67 50, ext. 2370).

115, rue de Hollerich,
L-1741 Luxembourg
[tél.: (352) 47 84 17, télex: 2537 AGRIM LU,

téléfax: (352) 49 16 19]; ‘ Interventionsorganerne stiller den ajourferte liste over
lagre, adresserne pa disse oplysningerne om det udbudte

— Voedselvoorzienings In- en Verkoopbureau, skummetmalkspulver til ridighed for de interesserede.
Burgemeester Kessenplein 3, De bydende kan ved henvendelse til interventionsorga-
NL-6431 KM Hoensbroek nerne indhente oplysninger om de pigzldende mengder
(tel.: (31-45) 23 83 83, telex: 56396, og pi egen bekostning undersege prover udtaget af det

telefax: (31-45) 22 27 35); udbudte skummetmalkspulver.
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Nr. C 310/33

Office belge de I’économie et de 'agriculture (OBEA), Bruxelles

Direktoratet for Markedsordningerne, Kebenhavn

Bundesanstalt fiir landwirtschaftliche Marktordnung (BALM), Frankfurt am Main

Service for the Management of agricultural products (YDAGEP), Athens
Servicio Nacional de Productos Agrarios (SENPA), Madrid
Office national interprofessionnel du lait et des produits laitiers (ONILAIT), Paris

Department of Agriculture and Food, Dublin

Azienda di Stato per gli interventi nel mercato agricolo (AIMA), Roma

Service d’économie rurale (SER), Luxembourg

Voedselvoorzienings In- en Verkoopbureau (VIB), Hoensbroek

Instituto Nacional de Intervengdio e Garantia Agricola (INGA), Lisboa

Intervention Board for Agricultural Produce (IBAP), Reading, Berks

Bekendtgerelse om lebende licitation med henblik pi salg af smoar til nedsat pris

(91/C 310/11)

Ifelge Kommissionens forordning (EQF) nr. 3378/91 (%)
iverksetter ovennzvnte interventionsorganer en labende
licitation med henblik pi salg af smer til nedsat pris, der
er bestemt til udfersel i uforandret stand eller efter forar-
bejdning.

Fristen for indgivelse af bud til den forste sarlige licita-
tion udleber den 10. december 1991, kl. 12.00. De
nermere bestemmelser for denne licitation er fastsat af
de pag=zldende interventionsorganer. Interesserede, der
er bosat i Fallesskabet, kan gere sig bekendt med disse
bestemmelser ved alt efter tilfzldet at henvende sig pa én
af folgende adresser:

— Office belge de ’économie et de I’agriculture
Secteur des produits et des industries agricoles et
alimentaires
Rue de Treves 82
B-1040 Bruxelles
Telefon: 322230 17 40
Telex: 24076/65567
Telefax: 32 2 230 25 33

— Belgische Dienst voor Bedrijfsleven en Landbouw
Sector »Landbouw- en Voedingsprodukten en
-Industrieén«

Trierstraat 82

B-1040 Brussel
Telefon: 32 2 230 17 40
Telex: 24076/65567
Telefax: 32 2 230 25 33

(*) EFT nr. L 319 af 21. 11. 1991, s. 40.

— EF-Direktoratet
Frederiksborggade 18
DK-1360 Kebenhavn K
Telefon: 45 33 92 70 00
Telex: 15137 EFDIR-DK
Telefax: 45 33 92 69 48

— Bundesanstalt fiir landwirtschaftliche Marktordnung
(BALM)
Adickesaliee 40
D-6000 Frankfurt am Main 18
Telefon: 49 691 56 40
Telex: 411727/411156
Telefax: 49 691 56 47 90
Teletex: 699 07 32

— Service for the Management of Agricultural Products
(YDAGEP)
241, Acharnon Street
GR-Athens
Telefon: 30 1 862 64 15/865 64 39
Telex: 221738

— Servicio Nacional de Productos Agrarios (SENPA)
Calle Beneficencia 8
E-28004 Madrid
Telefon: 34 1 347 65 00/347 63 10
Telex: 41818/23427 SENPA E
Telefax: 34 1 521 98 32/522 43 87
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— Office national interprofessionnel du lait et des

produits laitiers (ONILAIT)

Service commercial et technique de la société Interlait
28, boulevard de Grenelle

F-75737 Paris Cedex 15

Telefon: 33 1 40 58 70 00

Telex: 206652

Telefax: 3314579 28 49

Department of Agriculture and Food Intervention
Unit

Agriculture House

Kildare Street

IRL-Dublin 2

Telefon: 353178 90 11

Telex: 93607 agri-ei

Telefax: 353 1616263

Azienda di Stato per gli interventi nel mercato agri-
colo (AIMA)

Via Palestro 81

1-00198 Roma

Telefon: 39 6 647 49 91

Telex: 613003/620331 AIMA (I)

Telefax: 39 6 445 39 40

Service d’économie rurale
Section de ’économie laitiére
115, rue de Hollerich

L-1741 Luxembourg
Telefon: 352 47 84 17

Telex: 2537 AGRIM LU
Telefax: 352 49 16 19

— Voedselvoorzienings In- en Verkoopbureau
Burgemeester Kessenplein 3
NL-6431 KM Hoensbroek
Telefon: 31 45 23 83 83
Telex: 56396
Telefax: 31 45 22 27 35

— Instituto Nacional de Intervengio e Garantia Agri-
cola (INGA)
Rua Camilo Castelo Branco, 45-2°
P-1000 Lisboa
Telefon: 3511537172
Telex: 66209 INGA P
Telefax: 351 1 53 32 51

— Intervention Board, Livestock Products Division
Branch A
PO Box 69
Fountain House
2 Queens Walk
UK-Reading Berks RG1 7 QW
Telefon: 44 734 58 36 26
Telex: 848302 (IBAPRG G)
Telefax: 44 734 58 36 26 ext. 2370

Interventionsorganerne stiller den ajourferte liste over
kelelagrene, adresserne pi disse og oplysningerne om de
udbudte smermangder til ridighed for de interesserede.
De bydende kan ved henvendelse til interventionsorga-
nerne indhente oplysninger om de pagzldende mangder
og pé egen bekostning undersege prever udtaget af det
udbudte smer.
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Forudgiende anmeldelse af en fusion
(IV/M.159 — Mediobanca/Generali)

(91/C 310/12)

1.  Den 26. november 1991 modtog Kommissionen i henhold til artikel 4 i Radets forordning
(EQF) nr. 4064/89 (*) en anmeldelse af en transaktion, hvorved Mediobanca SpA tegner
aktierne ved Assicurazioni Generalis planlagte kapitalforhgjelse.

2. De pag=ldende virksomheder udever felgende erhvervsaktiviteter:

— Mediobanca: merchant banking

— Assicurazioni Generali: forsikring.

3. Pa grundlag af en forelebig undersogelse finder Kommissionen, at den anmeldte transak-
tion kan falde ind under forordning (E@F) nr. 4064/89. Den forbeholder sig dog sin endelige
stilling til dette punkt.

4.  Kommissionen opfordrer andre interesserede parter til at fremsztte deres eventuelle
bemarkninger til transaktionen.

Bemerkningerne skal vere Kommissionen 1 hande senest ti dage efter offentliggerelsen af
denne meddelelse. Bemarkningerne med angivelse af sag IV/M.159 — Mediobanca/Generali
kan sendes til Kommissionen med telefax (32-2-236 43 01) eller med posten til falgende
adresse:

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber
Generaldirektoratet for Konkurrence (GD IV)
Merger Task Force

Avenue de Cortenberg 150

B-1049 Bruxelles.

(" EFT nr. L 257 af 21. 9. 1990, s. 13 (berigtigelse).



Hvad er Taric?

Den Kombinerede Nomenkiatur (KN), som danner grundlag for Taric, er blevet til ved en sammenlaegning af de arlige forord-
ninger om .zendring af Den Fzelles Toldtarif (FFT) (forordning (E@F) nr. 950/68) og statistisk varefortegnelse for Fzellesskabets
udenrigshandel og for samhandelen mellem dets medlemsstater (NIMEXE) (forordning (EQF) nr. 1445/72).

Taric indeholder flere underopdelinger hovedsagelig baseret pa:

— kontingenter og toldfritagelser

— preeferencer

— anti-dumping- og udligningstold

— variable andringer

— monetaere udligningsbelgb og tiltraedelsesudligningsbelgb

— referencepriser for vin

— overvagningsforanstaltninger, restriktioner og kvantitative begraensninger.

Taric vil ogsé blive anvendt som grundiag for:
— hele E@F's import og
— brugstarifferne og datafilerne i medlemsstaterne.

Den eneste méade, hvorpd der kan sikres en ensartet udformning og anvendelse af Feellesskabets retsakter er saledes, at
Kommissionen foretager integreringen og kodificeringen af ovennaevnte foranstaltninger. Dette gor det ogsa muligt at indsamle
statistiske oplysninger om ovennzevnte foranstaltninger p faellesskabsplan, hvilket overfladigger mange af de nugaeldende sepa-
rate indberetninger.

Taric blev udarbejdet til brug for ovennaevnte integration og kodificering. De hyppige andringer i faellesskabsretsakterne
indlases i en database, som lgbende opdateres. Taric offentliggeres af Kontoret for De Europzeiske Faliesskabers Officielle
Publikationer. Medlemsstaterne far omgéende meddelelse om zndringer i Taric, for at de kan andre deres egne brugstariffer og
datafiler i overensstemmelse hermed. Taric der ikke, i lighed med medlemsstaternes brugstariffer, en retsakt, men dens koder
skal anvendes til tolddeklarationer og statistiske indberetninger (se artikel 5 i forordning (E@F) nr. 2658/87).

BESTILLINGSSEDDEL

Returneres til:

Kontoret for de Europeeiske Feellesskabers Officielle Publikationer
2, rue Mercier

L-2985 Luxembourg

TIf. 49 92 81

Jeg gnsker at modtage Taric (fire bind)

Katalognummer: CQ-67-91-000-DA-C
ISBN: 927 772 0050

Pris for fire bind: ECU 160,00.
Som oplysning:
DKR 1280 (ekskl. moms og forsendelsesomkostninger)

Betales ved modtagelsen af fakturaen.
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