
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bijlage III 

Voorwaarden voor de opheffing van de schorsing van de vergunningen 
voor het in de handel brengen 
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Voorwaarden voor de opheffing van de schorsing van de vergunningen 
voor het in de handel brengen 
 

Voor de opheffing van de schorsing moeten de nationale bevoegde instanties van de lidstaten 
verifiëren dat de volgende voorwaarden door de houders van de handelsvergunningen worden 
vervuld: 

de houders van de handelsvergunningen identificeren op basis van wetenschappelijk relevante 
ondersteunende gegevens een patiëntenpopulatie waarvoor de baten/risicoverhouding van 
tetrazepam bevattende geneesmiddelen positief is. 
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