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d) aten markedsferingstilladelse ber suspende-
res, endres eller tilbagekaldes.

Senest 15 dage efier modtagelsen af udtalelsen
kan ansegeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at
han ensker afgerelsen taget op til fornyet over-
vejelse. I s fald sender ansegeren eller indeha-
veren af markedsforingstilladelsen agenturet en
detaljeret begrundelse for sin anmodning senest
60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrun-
delsen for anmodningen tager udvalget sin udta-
lelse op til fornyet overvejelse i overensstem-
melse med artikel 62, stk. 1, afsnit 4, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004. Udvalgets konklusioner
vedrerende anmodningen vedlagges den evalu-
eringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i naervee-
rende artikel.

5. Senest.15 dage efter at udvalget har vedta-
get sin endelige udtalelse, sender agenturet den-
ne til medlemsstaterne, Kommissionen og anse-
geren eller indehaveren af markedsferingstilla-
~ delsen sammen med en rapport om evalueringen
af legemidlet og begrundelsen for dets konklu-
sioner.

Hvis en udtalelse stotter udstedelse eller for-
lengelse af en markedsforingstilladelse, ved-
leegges udtalelsen folgende dokumenter:

a) et udkast til produktresumé, jf. artikel 11

b) betingelserne for udstedelse af tilladelsen
som omhandlet i stk. 4, litra c)

¢) narmere angivelser af eventuelle anbefalede
betingelser eller begreensninger med henblik
pa en sikker og virkningsfuld anvendelse af
leegemidlet

d) forslag til etikettering og indleegsseddel.«

27) Artikel 33 @endres som folger:

a) Istk. 1 endres »30 dage« til »15 dage«.

b) Istk. 2 ndres wartikel 32, stk. 5, litra a) og
b)« til »artikel 32, stk. 5, andet afsnit«.

c) I stk.4 indseties efter nansegeren«: »eller
indehaveren af markedsforingstilladelsen«.

28) Artikel 34 affattes sdledes:
»Artikel 34

1. Kommissionen treffer endelig afgerelse i
overensstemmelse med og senest 15 dage efter
afslutningen af proceduren i artikel 121, stk. 3.

2. Forretningsordenen for det stdende udvalg,
der nedsattes ved artikel 121, stk. 1, tilpasses for

at tage hensyn til de opgaver, der pahviler det i

henhold til dette kapitel.

Disse tilpasninger indebaerer folgende:

a) Bortset fra de tilfeelde, der er omhandlet i ar-
tikel 33, stk. 3, afgiver det stidende udvalg
skriftlig udtalelse.

b) Den enkelte mediemsstat har en frist pa 22
dage til at sende Kommissionen sine skrift-
lige bemerkninger vedrerende udkastet til
afgerelse. Hvis afgarelsen imidlertid er af
hastende karakter, kan formanden fastsatte
en kortere frist, athengigt af hvor meget
sporgsmélet haster. Bortset fra helt ekstraor-
dinzre omstendigheder mé fristen ikke
veere kortere end fem dage.

¢) Den enkelte medlemsstat har mulighed for

_skriftligt at indgive begrundet anmodning
om, at udkastet til afgerelse tages op pé et
plenarmede i det stdende udvalg.,

Hyvis de skriftlige bemerkninger fra en med-
lemsstat efter Kommissionens opfattelse rejser
vigtige nye videnskabelige eller tekniske sporgs-
mal, som ikke er bergrt i agenturets udtalelse, af-
bryder formanden proceduren og sender anseg-
ningen tilbage til agenturet til yderligere overve-
jelse.

Kommissionen vedtager de nedvendige gen-
nemferelsesbestemmelser til dette stykke efter
proceduren i artikel 121, stk. 2.

3. Deni stk. 1 omhandlede afgerelse fremsen-
des til samtlige medlemsstater og meddeles in-
dehaveren af markedsforingstilladelsen eller an-
segeren til orientering. De bererte medlemssta-
ter og referencemedlemsstaten udsteder eller til-
bagekalder markedsforingstilladelsen eller fore-
tager de @ndringer i markedsforingstilladelsen,
der métte vaere nodvendige med henblik pé at ef-
terkomme afgorelsen, senest 30 dage efter at
denne er meddelt, og henviser i den forbindelse
til afgerelsen. De underretter Kommissionen og
agenturet herom.« ‘

29) Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, udgar.
30) Artikel 38, stk. 2, affattes saledes:

»2. Mindst hvert tiende ar offentligger Kom-
missionen en rapport om erfaringerne med an-
vendelsen af de procedurer, der er beskrevet i
dette kapitel, og foresldr alle de endringer, som
métte vaere ngdvendige for at forbedre disse pro-
cedurer. Kommissionen fremsender denne rap-
port til Europa-Parlamentet og Radet.«



