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skal treeffes. De giver ansggeren mulighed for at
fremsette sine synspunkter mundtligt eller
skriftligt. Hvis medlemsstaterne ndr til enighed
inden for en frist pa 60 dage regnet fra tidspunk-
tet for meddelelsen af de omstridte punkter i ko-
ordinationsgruppen, registrerer referencemed-
lemsstaten, at der er opndet enighed, afslutter
proceduren og underretter ansggeren herom. Ar-
tikel 32, stk. 5, finder anvendelse.

4. Hvis medlemsstaterne ikke nér til enighed
inden for fristen pa 60 dage, underrettes agentu-
ret straks med henblik pa anvendelse af procedu-
ren fastsat i artikel 36, 37 og 38. Der fremsendes
en detaljeret beskrivelse af de omstridte spergs-
mal og af grundene til uenigheden til agenturet.
Ansggeren fr udleveret en genpart af disse op-
lysninger.

5. S& snart ansggeren har fiet meddelelse om,
at sagen er forelagt agenturet, sender han straks
dette en genpart af de i artikel 32, stk. 1, forste
afsnit, omhandlede oplysninger og dokumenter.

6. I det i stk. 4 omhandlede tilfxelde kan de
medlemsstater, der har godkendt referencemed-
lemsstatens evalueringsrapport og produktresu-
méet, efter anmodning fra ansegeren tillade mar-
kedsfering af veterinerleegemidlet uden at af-
vente resultatet af den 1 artikel 36 fastsatte pro-
cedure. I s fald foregriber tilladelsen ikke udfal-
det af denne procedure.

Artikel 34

1. Er et veterinaerlaegemiddel genstand for fle-
re ansggninger om markedsforingstilladelse, der
er indgivet i henhold til artikel 12-14, og har
medlemsstaterne vedtaget indbyrdes afvigende
afgarelser om godkendelse, suspension eller til-
bagetreekning af denne, kan en medlemsstat,
Kommissionen eller indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen indbringe sagen for Udvalget for
Veterinzrlegemidler, i det efterfolgende be-
nevnt 'udvalget', for at fi den behandlet efter
proceduren i artikel 36, 37 og 38.

2. Med henblik pé at fremme harmoniseringen
af veterinerlegemidler, som er godkendt i Feel-
lesskabet, og at forbedre virkningen af artikel 10
og 11, fremsender medlemsstaterne senest den
30. april 2005 en liste over leegemidler, for hvil-
ke der skal udarbejdes harmoniserede produktre-
suméer til koordinationsgruppen.

Koordinationsgruppen udarbejder en liste over
legemidler pd baggrund af medlemsstaternes
forslag og fremsender denne til Kommissionen.

Legemidlerne pd denne liste er omfattet af
stk. 1 i overensstemmelse med den tidsplan, der
er fastsat i samarbejde med agenturet.

Kommissionen fastsatter den endelige liste og
tidsplanen i samrdd med agenturet og efter he-
ring af de bererte parter.

Artikel 35

1. Medlemsstaterne eller Kommissionen eller
ansegeren eller indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse skal i seerlige tilfelde, hvor Fel-
lesskabets interesser er bergrt, indbringe spergs-
maélet for udvalget for at fi det behandlet efter
proceduren i artikel 36, 37 og 38, inden der traef-
fes afgorelse om en ansggning, en suspension el-
ler en tilbagekaldelse af en markedsferingstilla-
delse eller om en hvilken som helst anden zn-
dring i betingelserne for en markedsferingstilla-
delse, der forekommer pakraevet, navnlig under
hensyntagen til oplysninger, der er 1ndsamlet i
henhold til afsnit VIL

Den berorte medlemsstat eller Kommissionen
angiver klart, hvilket spergsmal der er forelagt
udvalget til behandling, og underretter ansege-
ren eller indehaveren af markedsferingstilladel-
sen herom.

Medlemsstaterne og ansggeren eller indehave-
ren af markedsferingstilladelsen sender udvalget
alle tilgeengelige oplysninger om den pégaelden-
de sag.

2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrerer en
rekke legemidler eller en terapeutisk gruppe,
kan agenturet begranse proceduren til bestemte
dele af tilladelsen.

I s& fald finder artikel 39 kun anvendelse pa
disse leegemidler, hvis de er omfattet af procedu-
ren for markedsforingstilladelse omhandlet i
dette kapitel.

Artikel 36

1. Nér der henvises til proceduren i denne arti-
kel, behandler udvalget den forelagte sag og af-
giver begrundet udtalelse senest 60 dage efter, at
det har faet sagen forelagt.

I de tilfeelde, der foreleegges udvalget i hen-
hold til artikel 34 og 35, kan udvalget dog for-
leenge denne frist med i alt 90 dage under hen-
syntagen til de synspunkter, som de bergrte inde-



