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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

turet varetager sekretariatsfunktionen for koor-
dinationsgruppen.

2. Koordineringsgruppen bestar af en reprae-
sentant for hver medlemsstat, som udnasvnes for
en periode pé tre ar, der kan forleenges. Medlem-
merne af koordinationsgruppen kan lade sig led-
sage af sagkyndige.

3. Koordinationsgruppen fastsztter selv sin
forretningsorden, der traeder i kraft, efter at
Kommissionen har afgivet positiv udtalelse.
Forretningsordenen offentliggares.

Artikel 32

1. For at opnd en markedsferingstilladelse til
et veterineerleegemiddel i mere end en medlems-
stat skal ansggeren foreleegge en ansggning ba-
seret pa en identisk dokumentation i de bererte
medlemsstater. Dokumentationen, der vedlaeg-
ges ansggningen om markedsfaringstilladelse,
skal omfatte samtlige administrative oplysnin-
ger samt det videnskabelige og tekniske materi-
ale, der er omhandlet i artikel 12-14. Dokumen-
tationen, der fremlaegges, skal indeholde en liste
over de medlemsstater, der er omfattet af anseg-
ningen.

Ansggeren anmoder en af disse medlemsstater
om at fungere som referencemedlemsstat og om
at udarbejde en evalueringsrapport vedrerende
veterinzerlegemidlet i overensstemmelse med
stk. 2 eller 3.

Evalueringsrapporten skal i givet fald indehol-
de en analyse i henhold til artikel 13, stk. 5, eller
artikel 13a, stk. 3. . »

2. Hvis der pé det tidspunkt, hvor ansggningen
indgives, allerede er udstedt en markedsferings-
tilladelse til det pageeldende veterinzrlegemid-
del, anerkender de bererte medlemsstater den til-
ladelse, der er udstedt af referencemedlemssta-
ten. Til dette formal anmoder indehaveren af
markedsforingstilladelsen  referencemedlems-
staten om at udarbejde en evalueringsrapport el-
ler i givet fald ajourfere den eksisterende evalu-
eringsrapport. Referencemedlemsstaten udar-
bejder eller ajourforer evalueringsrapporten se-
nest 90 dage efter modtagelsen af den gyldige
anmodning herom. Den godkendte evaluerings-
rappott, det godkendte produktresumé, den god-
kendte etikettering og den godkendte indleegs-
seddel fremsendes til de bererte medlemsstater
0g ansggeren.

3. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansegningen
indgives, ikke foreligger en markedsforingstilla-
delse til det pageldende veterinarleegemiddel,
anmoder ansggeren referencemedlemsstaten om
at udarbejde et udkast til evalueringsrapport, et
udkast til produktresumé og et udkast til etiket-
tering og indleegsseddel. Referencemedlemssta-
ten udarbejder disse udkast senest 120 dage efter
modtagelsen af den gyldige anmodning herom
og fremsender dem til de bererte medlemsstater
0g ansggeren.

4. Senest 90 dage efter modtagelsen af doku-
menterne omhandlet i stk. 2 og 3 godkender de
berpric medlemsstater evalueringsrapporten,
produktresuméet samt etiketteringen og ind-
laegssedlen, og underretter referencemedlems-
staten herom. Sidstnavnte registrerer, at der er
enighed, afslutter proceduren og underretter an-
spgeren herom. ;

5. Senest 30 dage efter, at der er fastslaet enig-
hed, vedtager alle de medlemsstater, i hvilke der
er indgivet en ansggning i henhold til stk. 1, en
afgerelse, som stemmer overens med evalue-
ringsrapporten, produktresuméet samt etikette-
ringen og indlagssedlen, séledes som de er ble-
vet godkendt.

Artikel 33

1. Hvis en medlemsstat pa grund af en poten-
tiel alvorlig risiko for menneskers eller dyrs
sundhed eller for miljoet ikke kan godkende eva-
lueringsrapporten, produktresuméet, etiketterin-
gen eller indlaegssedlen inden for fristen fastsat i
artikel 32, stk. 4, sender den en detaljeret be-
grundelse herfor til referencemedlemsstaten, de
ovrige berorte medlemsstater og ansegeren. De
omstridte punkter forelazgges straks koordinati-
onsgruppen.

Hvis en medlemsstat, hvori en anspgning er
blevet indgivet, henviser til begrundelserne i ar-
tikel 71, stk. 1, skal denne medlemsstat med
hensyn til dette kapitel ikke leengere betragtes
som en bergrt medlemsstat.

2. Kommissionen vedtager retningslinjer,
hvori det defineres, hvad der forsts ved en po-
tentiel alvorlig risiko for menneskers og dyrs
sundhed eller for miljget.

3. I koordinationsgruppen ger alle de i stk. 1
omhandlede medlemsstater deres yderste for at
nd til enighed om, hvilke foranstaltninger der



