
  

Dépôt de la demande 
via R4BP3 avec

- la liste des EMC* et l’EMR*²
- le SPC*³ 

Demande d’AMM
avec procédure de reconnaissance mutuelle simultanée

si la France est État Membre Concerné, avec évaluation

Délai de 
paiement 

des  
redevances

Si non-paiement  :
Rejet de la demande

Évaluation par l’EMR
Évaluation par 

la France

 SPC/RCP*³ 
consigné 

dans le R4BP

Chacun des 
EMC 

applique la 
décision

Si désaccord 
avec l’EMR

Si le motif du 
désaccord 

correspond à ceux 
décrits dans l’art 37 

du R 528/2012

Si le motif du 
désaccord ne  

correspond pas à 
ceux décrits dans l’art 

37 du R 528/2012

Voir schéma 4

30 jours

Recherche d’un accord 
avec le pétitionnaire

365 jours 80 jours 30 jours

*  EMC : État Membre Concerné
*² EMR : État Membre Référent
*³ RCP/SPC : Résumé des Caractéristiques du Produits (document en 
français) / Summary of Products Characteritics (document en anglais)

Demande d’AMM
avec procédure de reconnaissance mutuelle simultanée

si la France est État Membre Concerné

Vérification 
de la 

conformité 
du dossier 
par l’EMR

Transmission du 
dossier à l’EMR après 
vérification de l’ECHA

30 jours

Acceptation Validation 

En application du règlement 
européen 528/2012 (chap. VII art.34)

Transmission 
du RCP (SPC 
traduit) par le 
demandeur

10 j



  

Schéma 4 : En cas de désaccord avec l’EMR

Rédaction d’une notification
→ par l’ANSES si le désaccord concerne l’évaluation
→ par la DGRP si le désaccord concerne la décision

Demande d’AMM
avec procédure de reconnaissance mutuelle 

si la France est État Membre Concerné

Recherche d’un accord par le Groupe de 
Coordination (60 j)

ACCORDDESACCORD

Décision consignée par 
l’EMR dans R4PB

Application 
de la 

décision 
par les EMC

3
0 
j

Information de la 
Commission et du 

pétitionnaire par l’EMR

La Commission 
demande un avis 

scientifique et 
technique à l’ECHA

La commission donne 
au pétitionnaire la 

possibilité de répondre 
sous 30 j

OU

L’ECHA donne au 
pétitionnaire la 

possibilité de répondre 
sous 30 j

120 j

Décision de la 
Commission 

adressée au EM et 
au pétitionnaire

Dans l’attente d’une 
décision :

 les EMC d’accord 
avec l’EMR 

peuvent appliquer 
l’accord

*  ECHA : European Chemical Agency

En application du 
règlement européen 
528/2012, art.35 et 36
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