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ARTICLE 11

A la derniére phrase de I'alinéa 9, substituer moxs :

« peut comporter I'engagement, par le titulaird’detorisation, de déposer dans un délai
déterminé »,

les mots :
« comporte I'engagement, par le titulaire de l'asd@tion, de déposer dans un délai de trois
a cing ans ».
EXPOSE SOMMAIRE

Cet amendement vise a renforcer les obligationsutieeillance des prescriptions « hors
AMM » pour le titulaire de l'autorisation de misg ¢ marché.



