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Artikel 36 

1. Når 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 fået sagen forelagt. 

I de tilfælde, der forelægges udvalget i hen- 
hold til artikel 34 og 35, kan udvalget dog for- 
længe denne frist med i alt 90 dage under hen- 
syntagen til de synspunkter, som de berørte inde- 
havere af markedsføringstilladelse måtte frem- 
sætte. 

I hastetilfælde kan udvalget på forslag af for- 
manden fastsætte en kortere frist. 

2. Til behandling af sagen udpeger udvalget et 
af sine medlemmer til rapportør. Udvalget kan 
ligeledes udpege uafhængige eksperter, som 
skal rådgive det om bestemte spørgsmål. Når ud- 
valget udpeger sådanne eksperter, definerer det 
deres opgaver og fastsætter en frist for udførel- 
sen heraf. 

3. Inden udvalget afgiver sin udtalelse, giver 
det ansøgeren eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen mulighed for at fremsætte skrift- 
lige eller mundtlige bemærkninger inden for en 
frist, som denne fastsætter. 

Udvalgets udtalelse ledsages af udkastet til 
produktresumé og forslagene til etikettering og 
indlægsseddel. 

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

Udvalget kan suspendere fristen omhandlet i 
stk. 1 for at give ansøgeren eller indehaveren af 
markedsføringstilladelsen mulighed for at forbe- 
rede sine bemærkninger. 

4. Agenturet underretter straks ansøgeren eller 
indehaveren af markedsføringstilladelsen her- 
om, hvis udvalget i sin udtalelse fastslår: 
-  at ansøgningen ikke opfylder godkendelses- 

kriterieme, eller 
-  at produktresuméet som foreslået af ansøge- 

ren eller indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen i henhold til artikel 14 bør ændres, el- 
ler 

-  at tilladelsen bør gøres afhængig af visse be- 
tingelser, dvs. betingelser, der anses for at 
være af afgørende betydning for en sikker 
og virkningsfuld brug af veterinærlægemid- 
let, herunder lægemiddelovervågning, eller 

-  at en markedsføringstilladelse bør suspende- 
res, ændres eller tilbagekaldes. 

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen 
kan ansøgeren eller indehaveren af markedsfø- 
ringstilladelsen skriftligt meddele agenturet, at 
han ønsker afgørelsen taget op til fornyet over- 
vejelse. I så 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 vedrørende anmodningen vedlægges den 
evalueringsrapport, der er omhandlet i stk. 5 i 
nærværende artikel. 

5. Senest 15 dage efter, at udvalget har vedta- 
get sin endelige udtalelse, sender agenturet den- 
ne til medlemsstaterne, Kommissionen og ansø- 
geren eller indehaveren af markedsføringstilla- 
delsen sammen med en rapport med en redegø- 
relse for vurderingen af veterinærlægemidlet og 
begrundelsen for dets konklusioner. 

Hvis en udtalelse støtter udstedelse eller for- 
længelse af en markedsføringstilladelse, ved- 
lægges udtalelsen følgende dokumenter: 
a) et udkast til produktresumé som omhandlet i 

artikel 14; dette afspejler om nødvendigt 
forskellene i de veterinære forhold i med- 
lemsstaterne 

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

c) nærmere angivelse af eventuelle anbefalede 
betingelser eller begrænsninger med hensyn 
til en sikker og virkningsfuld anvendelse af 
veterinærlægemidlet, og 

d) forslag til etikettering og indlægsseddel. 

Artikel 37 

Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen 
udarbejder Kommissionen et udkast til den afgø- 
relse, der skal træffes vedrørende ansøgningen, 
under hensyn til fællesskabsretten. 

Hvis der i henhold til udkastet til afgørelse 
skal udstedes en markedsføringstilladelse, ved- 
lægges dokumenterne omhandlet i artikel 36, 
stk. 5, andet afsnit, som bilag. 

Hvis udkastet til afgørelse undtagelsesvis ikke 
er i overensstemmelse med agenturets udtalelse, 


