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Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 51 32006R1907 - Erlass von Entscheidungen im Rahmen der
Dossierbewertung

(1) Die Agentur Ubermittelt ihren Entscheidungsentwurf nach den Artikeln 40 oder 41 zusammen mit den Bemerkungen des
Registranten den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten.

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach der Ubermittiung kénnen die Mitgliedstaaten der Agentur Vorschldge zur Anderung des
Entscheidungsentwurfs vorlegen.

(3) Gehen innerhalb von 30 Tagen keine Vorschlage bei der Agentur ein, so erlasst sie die Entscheidung in der nach Absatz 1
Ubermittelten Fassung.

(4) Geht bei der Agentur ein Anderungsvorschlag ein, so kann sie den Entscheidungsentwurf &ndern. Die Agentur (iberweist einen
Entscheidungsentwurf zusammen mit den vorgeschlagenen Anderungen innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der 30-Tage-Frist
nach Absatz 2 an den Ausschuss der Mitgliedstaaten.

(5) Die Agentur iibermittelt alle Anderungsvorschlige unverziiglich den betroffenen Registranten oder nachgeschalteten Anwendern
und rdumt eine Frist von 30 Tagen zur Abgabe von Bemerkungen ein. Der Ausschuss der Mitgliedstaaten beriicksichtigt samtliche

eingegangenen Bemerkungen.

(6) Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach der Uberweisung einstimmig eine Einigung tber den
Entscheidungsentwurf, so erlasst die Agentur die entsprechende Entscheidung.

(7) Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmigen Einigung, so erstellt die Kommission den Entwurf einer
Entscheidung, die nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen wird.

(8) Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absatzen 3 und 6 des vorliegenden Artikels kann Widerspruch nach den Artikeln
91, 92 und 93 eingelegt werden.
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