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staten Kommissionen om de geeldende sarreg-
ler.« .. -

12) Artikel 21, 22 og 23 affattes saledes:
»Artikel 21

. 1. Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmees-
sige foranstaltninger for at sikre, at sagsbehand-
lingen vedrerende udstedelse af en markedsfa-
ringstilladelse ikke varer leengere end hojst 210
dage regnet fra indgivelsen af en gyldig ansepg-
ning. o

Hvis der enskes udstedt markedsferingstilla-
delser af samme veterineerleegemiddel i mere
end én medlemsstat skal ansegningerne indgives
i overensstemmelse med artikel 31-43.

2. Hvis en medlemsstat konstaterer, at en an-
spgning om tilladelse til markedsfering af sam-
me leegemiddel allerede er under behandling i en
anden medlemsstat, afviser den at behandle an-
sggningen og underretter ansggeren om, at arti-
kel 31-43 finder anvendelse.

Artikel 22

" Hvis en medlemsstat i henhold til artikel 12,
stk. 3, litra n), underrettes om, at en anden med-
lemsstat har godkendt et veterineerleegemiddel,
som er genstand for en ansggning om markeds-
foringstilladelse i den bergrte medlemsstat, afvi-
ser den ansggningen, hvis den ikke er blevet ind-
givet i overensstemmelse med artikel 31-43.

Artikel 23

Ved behandlingen af en i henhold til artikel
12-13d indgiven ansggning skal medlemsstatens
kompetente myndighed: ,

1) kontrollere, at det indgivne materiale er i
overensstemmelse med artikel 12-13d, og

- undersege, om betingelserne for udstedelse

af markedsferingstilladelse er opfyldt

2) have mulighed for at lade veterinerlege-
midlet, dets révarer, samt om nedvendigt
dets mellemprodukter og andre bestanddele
kontrollere af et officielt leegemiddelkon-
trollaboratorium eller et laboratorium, der er
udpeget af en medlemsstat til dette, formél,
og sikre sig, at de kontrolmetoder, der er be-
nyttet af fremstilleren og beskrevet i ansgg-
ningsmaterialet i overensstemmelse med ar-
tikel 12, stk. 3, farste afsnit, litra i), er til-
fredsstillende :

3) pé samme made kunne sikre sig, navnlig i
samrad med det nationale referencelaborato-
rium eller EF-referencelaboratoriet, at ana- -
lysemetoden til pavisning af restkoncentrati-
oner, som er foresldet af ansggeren i over-
ensstemmelse med artikel 12, stk. 3, litra j),
andet led, er tilfredsstillende

4) i givet fald kunne krave, at ansggeren sup-

_ plerer materialet med yderligere oplysninger

- om de i artikel 12-13d neevnte punkter, Nar
den kompetente myndighed ger brug af den-
ne mulighed, suspenderes de i artikel 21 an-
givne frister, indtil de kreevede yderligere
oplysninger er givet. Disse frister suspende-
res ligeledes i den tid, der i pakommende til-
felde gives ansegeren til at afgive mundtlig
eller skriftlig forklaring.«

13) Artikel 25 affattes saledes:
»Artikel 25

1. Ved udstedelsen af markedsfaringstilladel-
sen sender den kompetente myndighed indeha-
veren meddelelse om det produktresumé, der er
godkendt. ’

2. Den kompetente myndighed treffer alle
nedvendige foranstaltninger til at sikre, at oplys-
ningerne vedrerende veterinerlegemidiet, her-
under etikettering og indleegsseddel, er i over-
ensstemmelse med de oplysninger, der blev god-
kendt i produktresuméet ved udstedelsen af mar-
kedsferingstilladelsen eller senere.

3. Den kompetente myndighed ger straks mar-
kedsferingstilladelsen sammen med produktre-
suméet for ethvert veterinerleegemiddel, den har
godkendt, tilgaengelig for offentligheden.

. 4. Den kompetente myndighed udarbejder en

evalueringsrapport og bemarkninger til ansgg-
ningsmaterialet, for s vidt angér resultaterne af
de farmaceutiske prever, sikkerhedsundersggel-
ser, undersegelserne for restkoncentrationer
samt de preekliniske og kliniske forsgg af det pa-
geldende veteringerlegemiddel. Evaluerings-
rapporten ajourfores, sd snart der foreligger nye
oplysninger af betydning for evalueringen af det
bererte veterineerlegemiddels kvalitet, sikker-
hed eller virkning,

Den kompetente myndighed gor straks evalu-
eringsrapporten ledsaget af begrundelsen for sin
udtalelse direkte tilgeengelig for offentligheden



