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Bilag til f. t. 1. om leegemidler

havere af markedsferingstilladelse métte frem-
sette.

I hastetilfelde kan udvalget pa forslag af for-
manden fastsatte en kortere frist.

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et
af sine medlemmer til rapporter. Udvalget kan
ligeledes udpege uvafthangige eksperter, som
skal rAdgive det om bestemte spergsmal. Nér ud-
valget udpeger sddanne eksperter, definerer det
deres opgaver og fastsatter en frist for udferel-
sen heraf.

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver
det ansggeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen mulighed for at fremsastte skrift-
lige eller mundtlige bemerkninger inden for en
frist, som denne fastsetter.

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til
produkiresumé og forslagene til etikettering og
indleegsseddel.

Hvis udvalget finder det hensigtsmaessigt, kan
det opfordre en hvilken som helst anden person
til at fremlagge oplysninger om den sag, det har
til behandling.

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i
stk. 1 for at give ansggeren eller indehaveren af
markedsfaringstilladelsen mulighed for at forbe-
rede sine bemarkninger.

4. Agenturet underretter straks ansegeren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen her-
om, hvis udvalget i sin udtalelse fastslar:

— at ansegningen ikke opfylder godkendelses-
kriterierne, eller

—  at produktresuméet som foreslaet af ansege-
ren eller indehaveren af markedsforingstilla-
delsen i henhold til artikel 14 bar endres, el-
ler

— attilladelsen ber ggres afheengig af visse be-
tingelser, dvs. betingelser, der anses for at
vare af afgerende betydning for en sikker
og virkningsfuld brug af veterinaerleegemid-
let, herunder legemiddelovervagning, eller

—  aten markedsforingstilladelse ber suspende-
res, endres eller tilbagekaldes.

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen
kan ansggeren eller indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at
han ensker afgerelsen taget op til fornyet over-
vejelse. T sa fald sender han agenturet en detalje-
ret 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, andet afsnit, i for-
ordning (EF) nr. 726/2004. Udvalgets konklusi-
oner vedrgrende anmodningen vedleegges den
evalueringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i
neerveerende 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 med en redego-
relse for vurderingen af veterinaerleegemidlet og
begrundelsen for dets konklusioner.

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

a) etudkast til produktresumé som omhandlet i
artikel 14; dette afspejler om nedvendigt
forskellene i de veterinere forhold i med-
lemsstaterne

b) eventuelle betingelser for udstedelse af tilla-
delsen som omhandlet i stk. 4

c) nermere angivelse af eventuelle anbefalede
betingelser eller begreensninger med hensyn
til en sikker og virkningsfuld anvendelse af
veterineerleegemidlet, og

d) forslag til etikettering og indleegsseddel.

Artikel 37

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen
udarbejder Kommissionen et udkast til den afge-
relse, der skal treeffes vedrgrende ans@gmngen
under hensyn til feellesskabsretten.

Hvis der i henhold til udkastet til afgerelse
skal udstedes en markedsferingstilladelse, ved-
lzegges dokumenterne omhandlet i artikel 36,
stk. 5, andet afsnit, som bilag.

Hvis udkastet til afgorelse undtagelsesvis ikke
er i overensstemmelse med agenturets udtalelse,
vedlzgger Kommissionen som bilag en ngje re-
deggrelse for grundene til forskellene.

Udkastet til afgerelse fremsendes til medlems-
staterne og ansegeren eller indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen.«

21) Artikel 38 eendres sledes:
a) Stk. 1 affattes saledes:

»1: Kommissionen treeffer endelig afgerelse i
overensstemmelse med og senest 15 dage efter
afslutning af proceduren i artikel 89, stk. 3.«



