ANNESS III

KUNDIZZJONIJIET GHALL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ



Biex titnehha s-sospensjoni, id-Detentur ta’ l-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ikun irid
jipprovdi lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti b’dan li gej:

. Taghrif 1i juri li 1-prodotti jkunu jistghu jintuzaw bla periklu meta wiehed jikkunsidra t-taghrif
fuq l-intossikazzjoni minn ¢entri ghas-sustanzi velenuzi fl-Ewropa.

o Taghrif li juri effika¢ja konvincenti u sigurta derivata minn studji klini¢i mfasslin b’mod xieraq
(inkluz komparatur attiv) u taghrif li jiggustifika d-doza proposta.

o Mizuri dettaljati ghat-tnaqqis tar-riskju u mezzi biex ikun zgurat li I-impatt ta’ mizuri bhal dawn
ikunu jistghu jigu evalwati adegwatament ladarba jiddahhlu.



