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NARIZENiI KOMISE (ES) & 658/2007
ze dne 14. ¢ervna 2007

o pokutaich za nesplnéni nékterych povinnosti v souvislosti
s registracemi udélenymi podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkt a dozor nad
nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (1),
a zejména na Cl. 84 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k t€émto divodim:

(1) Ve snaze zajistit prosazovani nékterych povinnosti, které souvi-
seji s registracemi 1éCivych pfipravkd udélenymi podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, ma Komise na zakladé ¢lanku 84 uvedeného
nafizeni pravomoc na zadost Evropské agentury pro 1éCivé
pripravky (dale jen ,agentura®) ukladat drzitelim rozhodnuti
o registraci pokuty.

(2)  Nesplnéni povinnosti, které¢ jsou stanoveny v souvislosti s regis-
tracemi udélenymi podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, jez muze
vyustit v ulozeni pokuty, by se mélo tykat obsahu registrace
a podminek, které maji byt v souvislosti s registraci dodrzeny
po uvedeni piipravkl na trh, jakoz i pozadavkul, které pravni
pfedpisy SpoleCenstvi kladou v oblasti farmakovigilance a dozoru
nad trhem.

3) Kromé toho by s ohledem na ustanoveni ¢l. 84 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 726/2004, podle kterého maji ¢lenské staty urcit sankce za
poruseni uvedené¢ho nafizeni nebo nafizeni pfijatych na jeho
zakladé a prijmout veskera nezbytna opatfeni k jejich uplatiio-
vani, opatfeni na trovni SpoleCenstvi méla byt piijata pouze
v piipadech, kdy jsou ve hfe zajmy Spolecenstvi. Timto
zpusobem by se vhodnym fizenim zdroja, které jsou k dispozici
na Urovni SpoleCenstvi a na vnitrostatni urovni, zajistilo u¢inné
prosazovani nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

(4)  Vzhledem k systému, podle kterého je dozorem nad registracemi
udélenymi podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a jejich prosazovanim
paralelné povéfeno jak SpoleCenstvi, tak clenské staty, l1ze usta-
noveni tohoto nafizeni v souladu s ¢lankem 10 Smlouvy ucinné
prosazovat pouze v ramci uzké spoluprace mezi ¢lenskymi staty,
agenturou a Komisi. Za timto ucelem je nezbytné vytvofit postup
jejich vzajemnych konzultaci a spoluprace.

Q) U,f. vest. L 136, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni ve znéni natizeni (ES) ¢. 1901/2006
(UFR. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
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®)

(6)

(7

®

©)

(10)

Je vhodné, aby agentura a Komise za ucelem zahdjeni a vedeni
fizeni pro nesplnéni povinnosti a urceni vyse pokut zohlednovaly
veskera fizeni, kterd proti doty¢nému drziteli rozhodnuti o regis-
traci vede Clensky stat a ktera se zakladaji na stejnych zadkonnych
divodech a na stejnych skutecnostech.

Ve snaze zajistit v piipadé udajného nesplnéni povinnosti efek-
tivni prabeh faze Setfeni by mély mit agentura a Komise moznost
obratit se na pfislusné organy clenskych statl, které byly uréeny
jako organy dozoru pro 1é¢ivé ptipravky registrované centralizo-
vanym postupem podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, aby ucinily
nezbytna opatfeni v ramci Setfeni a ziskaly informace o nesplnéni
povinnosti, jez spadd do pasobnosti tohoto nafizeni. Za timto
ucelem je vhodné, aby organy dozoru provadély inspekéni
¢innosti a ¢innosti dozoru, které jsou pfislusné vykonavat podle
natizeni (ES) ¢. 726/2004, smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecen-
stvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki (') a smémice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych
ptipravkil (?) a jejich provadécich piedpisii.

Povinnosti souvisejici s registracemi udélenymi podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, které spadaji do plsobnosti tohoto nafizeni,
by mélo byt mozné prosazovat prostiednictvim dvou typid pené-
zitych sankci — pokut a pendle. U obou kategorii by méla byt
stanovena jejich maximalni vyse.

O zahgjeni fizeni pro nesplnéni povinnosti podle tohoto nafizeni
by méla poté, co nejprve informuje Komisi a clenské staty,
rozhodnout agentura. V prub¢hu Setfeni by agentura méla mit
pravomoc pozadovat, aby ji byly poskytovany takové informace,
které jsou nezbytné k odhaleni jakéhokoli ptipadu nesplnéné
povinnosti. Agentura by méla moci spoléhat se na pomoc ptislus-
nych vnitrostatnich organti. Agentura mize béhem Setieni pripadu
nesplnéné povinnosti vyuzit v§ech svych pravomoci tykajicich se
dozoru, které ji byly svéfeny pravnimi predpisy SpoleCenstvi
v otazce registraci 1é¢ivych pripravkt udélenych podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004.

Rozhodnuti Komise o uloZeni pokut by méla vychazet ze Setfeni,
jez provedla agentura, ptipominek drzitele rozhodnuti o registraci,
proti kterému je fizeni pro nesplnéni povinnosti vedeno,
a piipadné z jinych informaci, které ji byly poskytnuty. Komise
miZe b&hem rozhodovaci faze fizeni pro nesplnéni povinnosti
vyuzit vSech svych pravomoci tykajicich se dozoru, které ji
byly svéfeny pravnimi ptedpisy SpoleCenstvi v otazce registraci
lécivych ptipravkl udélenych podle natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Je vhodné, aby se rozhodnuti o uloZeni pokut zakladala vyhradné
na divodech, ke kterym se mél drzitel rozhodnuti o registraci
moznost vyjadfit.

(") Ut. veést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice 2004/28/ES

(Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).
(®» Ut. vest. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) ¢. 1901/2006.
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(11)  Ulozené pokuty musi byt s ohledem na okolnosti konkrétniho
pfipadu G¢inné, priméfené a odrazujici.

(12) 'V pripadech, kdy Komise zamysli ulozit pokutu drziteli rozhod-
nuti o registraci, proti némuz je vedeno fizeni pro nesplnéni
povinnosti a ktery nevyhovél pozadavku agentury nebo Komise
na poskytnuti informaci, se jako vhodné jevi stanovit zvlastni
postup.

(13) 'V pribéhu vlastniho fizeni pro nesplnéni povinnosti musi agen-
tura a Komise zajistit, aby bylo dodrZovano pravo na obhajobu
a zasada divérnosti informaci v souladu s obecnymi pravnimi
zasadami a judikaturou Soudniho dvora Evropskych spolecenstvi.
Konkrétné by drzitel rozhodnuti o registraci, proti kterému je
vedeno fizeni pro nesplnéni povinnosti, mél mit pravo byt
vyslechnut agenturou ve fazi Setfeni a Komisi, jakmile je mu
zaslano oznameni namitek, a mél by mit pravo na pfistup ke
spisu, ktery agentura a Komise shromazdily. Komise by sice
méla mit pravo donutit drzitele rozhodnuti o registraci, aby ji
poskytli nezbytné informace a dokumenty souvisejici s udajnym
nesplnénim povinnosti, rovné€z by vSak mélo byt dodrZzovano, ze
drzitel ma v situacich, kdy by byl nucen poskytnout odpovédi, jez
by z jeho strany mohly znamenat, ze podle vysvétleni Soudniho
dvora nesplnéni povinnosti pfipousti, pravo nevypovidat.

(14) Ve snaze zajistit pfi fizeni pro nesplnéni povinnosti pravni jistotu
je nezbytné, aby byla stanovena podrobnd pravidla pro pocitani
Ihit a promlcecich lhit pro ukladani a vymahani pokut.

(15)  Vykon rozhodnuti o uloZzeni sankci by mél probihat v souladu
s Clankem 256 Smlouvy a rozhodnuti miZe pfezkoumat Soudni
dvur.

(16) Toto nafizeni respektuje zakladni prava a dodrzuje zéasady
uvedené zejména v Listiné zékladnich prav Evropské unie.

(17) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stano-
viskem Stalého vyboru pro humanni lécivé pripravky a Stalého
vyboru pro veterinarni 1éCivé pfipravky,

PRIJALA TOTO NARI{ZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clének 1

Pifedmét a oblast pisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla, kterymi se fidi ukladani pokut drzitelim
rozhodnuti o registraci udélenych podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 za
nesplnéni dale uvedenych povinnosti, pokud nesplnéni dané povinnosti
mize mit v Unii zna¢ny dopad na vefejné zdravi nebo pokud ma unijni
rozmér, nebot k nému dochdzi nebo ma dopad ve vice nez jednom
Clenském staté, nebo jsou-li dotéeny zajmy Unie:
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)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

povinnost predlozit uplné a spravné udaje a dokumenty v zadosti
o registraci podle natizeni (ES) ¢. 726/2004 ptedkladané Evropské
agentufe pro 1é¢ivé ptipravky zfizené uvedenym nafizenim (dale jen
»agentura©), nebo v reakci na povinnosti stanovené v dotyéném
nafizeni a v nafizeni (ES) ¢. 1901/2006, pokud se nesplnéni povin-
nosti tyka podstatného udaje;

povinnost splnit podminky nebo omezeni, jez jsou soucésti regis-
trace a tykaji se vydeje nebo pouzivani dotyéného 1éCivého
ptipravku, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 4 pism. b), ¢l. 10 odst. 1
druhém pododstavci, ¢l. 34 odst. 4 pism. c) a ¢l. 35 odst. 1 druhém
pododstavci nafizeni (ES) €. 726/2004;

povinnost splnit podminky nebo omezeni, jez jsou soucasti regis-
trace a tykaji se bezpecného a uéinného pouzivani 1é¢ivého
pripravku, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 4 pism. aa), c), ca), cb),
cc), €l. 10 odst. 1, ¢l. 34 odst. 4 pism. d) a ¢l. 35 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, pricemz se zohledni vesSkeré lhity stanovené
v souladu se ¢l. 10 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (ES)
¢. 726/2004;

povinnost provést v podminkach registrace veSkeré potiebné
zmény, které maji zohlednit technicky a védecky pokrok, aby
bylo mozné 1é¢ivé piipravky vyrabét a kontrolovat obecné uznava-
nymi védeckymi metodami, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 1 a ¢l. 41
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

povinnost poskytnout veskeré nové informace, které by mohly vést
ke zméné podminek registrace, oznamit kazdy zakaz nebo omezeni
ulozené pfislusSnymi organy kterékoli zemé, ve které je 1&Civy
pfipravek uveden na trh, nebo poskytnout veSkeré informace,
které by mohly ovlivnit hodnoceni prospéchu a rizika dotyéného
ptipravku, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 2 a ¢l. 41 odst. 4 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004;

povinnost zajistit, aby byly informace o pfipravku aktualizovany
tak, aby odpovidaly aktualnim védeckym poznatkiim vcetné zaveért
hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostfednictvim evropského
webového portalu pro 1éCivé piipravky, jak je stanoveno v ¢l. 16
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

» C1 povinnost pfedlozit na Zadost agentury veSkeré udaje
prokazujici, ze pomér prospéchu a rizika je nadale pfiznivy, jak
je stanoveno v ¢l. 16 odst. 3a a v ¢l. 41 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 726/2004; <

povinnost uvést léCivy pripravek na trh v souladu s obsahem
souhrnu vlastnosti pfipravku, s oznacenim na obalu a s ptibalovymi
informacemi, jak je stanoveno v registraci;

povinnost splnit podminky uvedené v ¢l. 14 odst. 7 a 8 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 nebo zavést specifické postupy uvedené v ¢l. 39
odst. 7 natizeni (ES) ¢. 726/2004;
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10) povinnost oznamit agentufe datum skute¢ného uvedeni ptipravku na
trh a datum, kdy pfestane byt uvadén na trh, a poskytnout agentuie
udaje o objemu prodeje a o objemu lékarskych predpist, jak je
stanoveno v ¢l. 13 odst. 4 a ¢l. 38 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 726/2004;

11) povinnost provozovat uceleny farmakovigilan¢ni systém v zajmu
splnéni farmakovigilan¢nich ukolli, vcetné¢ provozovani systému
kvality, spravy zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému
a provadéni pravidelnych auditl, v souladu se ¢lankem 21 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 ve spojeni se ¢lankem 104 smérnice 2001/83/ES;

12) »C1 povinnost piedlozit na zadost agentury kopii zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, jak je stanoveno v ¢l.
16 odst. 3a nafizeni (ES) ¢. 726/2004; <

13) povinnost provozovat systém fizeni rizik, jak je stanoveno
v ¢lanku 14a a ¢l. 21 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni
s ¢l. 104 odst. 3 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 34 odst. 2 natizeni (ES)
¢. 1901/2006;

14) povinnost zaznamenavat a hlasit podezfeni na nezadouci ucinky
humannich lé¢ivych piipravkli v souladu s ¢l. 28 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 726/2004 ve spojeni s ¢lankem 107 smérnice 2001/83/ES;

15) povinnost pfedkladat pravidelné€ aktualizované zpravy o bezpe€nosti
v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni
s Clankem 107b smérnice 2001/83/ES;

16) povinnost provést studie po uvedeni na trh, véetné poregistracni
studie bezpecnosti a poregistracni studie ucinnosti a predlozit je
k prezkoumani, jak je stanoveno v ¢l. 10a nafizeni (ES) ¢. 726/2004
a v ¢l. 34 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

17) povinnost zaznamenavat a hlasit veskera podezfeni na zavazné
nezadouci ucinky a nezadouci tcinky u ¢loveka tykajici se veteri-
narniho 1é¢ivého piipravku, jakoz i veskerd podezfeni na zavazné
neocekavané nezadouci ucinky a nezadouci ucinky u ¢lovéka nebo
podezieni na ptenos infekCniho agens, jak je stanoveno v ¢l. 49
odst. 1 a 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004;

18) povinnost vést podrobné zadznamy o vSech podezienich na neza-
douci ucinky a ptredkladat tyto zaznamy ve formé pravidelné aktu-
alizovanych zprav o bezpecnosti, jak je stanoveno v ¢l. 49 odst. 3
nafizeni (ES) ¢&. 726/2004;

19) povinnost informovat agenturu pfedem nebo soucasné s jakymkoliv
sdélenim informaci tykajicich se farmakovigilance Siroké vefejnosti,
jak je stanoveno v €l. 49 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 726/2004;

20) povinnost porovnat a posoudit specifické farmakovigilan¢ni udaje,
jak je stanoveno v ¢l 51 ctvrtém pododstavei natizeni (ES)
¢. 726/2004;
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21) povinnost mit trvale a soustavné k dispozici nalezité kvalifikovanou
osobu odpovédnou za farmakovigilanci, jak je stanoveno v ¢lanku 48
natizeni (ES) ¢. 726/2004;

22) povinnost zjistit pfitomnost rezidui veterinarnich 1éCivych
piipravkil, jak je stanoveno v ¢l. 41 odst. 2 a 3 nafizeni (ES)
¢. 726/2004;

23) povinnost zajistit, aby vefejnd oznameni souvisejici s informacemi
o farmakovigilanénich pochybnostech byla prezentovana objektivné
a aby nebyla zavadgjici, a povinnost informovat o nich agenturu,
jak je stanoveno v Clanku 22 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni
s ¢l. 106a odst. 1 smérnice 2001/83/ES;

24) povinnost dodrzet lhiity pro zahdjeni nebo dokonceni opatieni
stanovenych v rozhodnuti agentury o odkladu po prvni registraci
dotceného 1é¢ivého piipravku a v souladu s kone¢nym stanoviskem
uvedenym v ¢l. 25 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1901/2006;

25) povinnost uvést 1écivy pripravek na trh do dvou let ode dne regis-
trace pediatrické indikace, jak je stanoveno v ¢lanku 33 nafizeni
(ES) ¢. 1901/2006;

26) povinnost prevést registraci nebo umoznit tieti osob&é pouzit
podklady obsazené v registracni dokumentaci, jak je stanoveno
v ¢l. 35 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

27) povinnost predlozit pediatrické studie agentufe, véetné povinnosti
vlozit do evropské databaze informace o klinickych hodnocenich
provadénych ve tretich zemich, jak je stanoveno v ¢l. 41 odst. 1
a2, ¢l. 45 odst. 1 a v ¢l. 46 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

28) povinnost pfedat agentufe vyro¢ni zpravu, jak je stanoveno v ¢l. 34
odst. 4 nafizeni (ES) €. 1901/2006, a informovat agenturu v souladu
s ¢l. 35 druhym pododstavcem uvedeného natizeni.

Clanek 2
Vzijemné zohlediovani Fizeni
Agentura a Komise za celem zahajeni a vedeni fizeni pro nesplnéni
povinnosti podle kapitoly II zohlednuji veskera fizeni pro nesplnéni
povinnosti, ktera proti doty¢nému drziteli rozhodnuti o registraci vede

Clensky stat a ktera se zakladaji na stejnych zakonnych divodech a na
stejnych skutecnostech.

Clanek 3

Spoluprace prislusnych organiu ¢lenskych stati

1. Prislusné organy clenskych stat spolupracuji s agenturou a Komisi
tak, aby jim umoznily vykonavat povinnosti podle tohoto nafizeni.
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2. Informace, které poskytnou pfislusné vnitrostatni organy v reakci
na zadost agentury nebo Komise podle tohoto nafizeni, vyuziva agen-
tura a Komise pouze k t€émto ucelim:

a) jako dukazy pro uplatfiovani tohoto natizeni;

b) k provadéni ukold spolivajicich v registraci 1éCivych pftipravkl
a dozoru nad nimi, které jim byly svéfeny nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

Clének 4

Dikazni bfemeno

Pii veskerych fizenich pro nesplnéni povinnosti podle tohoto nafizeni
spociva dikazni bfemeno ohledné nesplnéni povinnosti na Komisi.

KAPITOLA 11
RIZENI PRO NESPLNENiI POVINNOSTI

ODDIL 1

Setiteni

Pododdil 1

Zahajeni Fizeni

Clanek 5
Zahajeni Fizeni pro nesplnéni povinnosti

1.  Agentura miZze fizeni pro nesplnéni povinnosti zah4jit z vlastniho
podnétu nebo na zadost Komise ¢i ¢lenského statu.

O svém zaméru zahdjit fizeni pro nesplnéni povinnosti agentura infor-
muje Komisi.

2. Rizeni pro nesplnéni povinnosti agentura zahajuje az poté, co
informuje ¢lenské staty.

Clanek 6

Zadost o poskytnuti informaci

Pfed zahdjenim fizeni pro nesplnéni povinnosti mize agentura pozadat
dotyéného drzitele rozhodnuti o registraci, aby ji poskytl veskeré infor-
mace souvisejici s idajnym nesplnénim povinnosti.

Agentura uvede divod zadosti, skutecnost, Ze zadost je podavana podle
tohoto nafizeni, a stanovi lhutu, ve které ma drzitel rozhodnuti o regis-
traci odpovédét a kterd nesmi byt kratsi nez Ctyfi tydny.

Je-li tato zadost reakci na zadost Clenského statu podle ¢l. 5 odst. 1,
informuje dotceny Clensky stat agentura.
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Clanek 7

Oznameni

Pisemné ozndmeni o zahdjeni fizeni pro nesplnéni povinnosti zaSle
agentura doty¢nému drziteli rozhodnuti o registraci, ¢lenskym statim
a Komisi.

V oznameni uvede obvinéni vznesena vici drziteli rozhodnuti o regis-
traci a upfesni, které ustanoveni mélo byt dajné poruseno, a dikazy, na
nichZ se tato obvinéni zakladaji.

Drzitele rozhodnuti o registraci upozorni, ze mu muze byt ulozena
pokuta nebo penéle.

Pododdil 2

Opatieni v ramci SetfFeni

Clének 8

Zadosti agentury

1. Agentura mize drzitele rozhodnuti o registraci pozadat, aby ji
poskytl pisemné ¢i uUstni vysvétleni, informace nebo dokumenty.

Zadosti se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji pisemné. Agentura
uvede pravni zaklad a od@vodnéni zadosti, stanovi lhutu, ve které
maji byt informace poskytnuty a ktera nesmi byt krat$i nez Ctyti tydny,
a upozorni drZitele rozhodnuti o registraci na pokuty podle ¢l. 19 odst. 1
pism. a) a b) v pfipadé, Ze nevyhovi zadosti nebo poskytne nespravné ¢i
zavadgjici informace.

2. Agentura mize piislusné vnitrostatni organy pozadat, aby pfi
Setfeni spolupracovaly témito zpasoby:

a) vykonavanim veskerych ukolt, které orgdnim dozoru ukladaji ¢l. 19
odst. 1 a ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

b) provadénim inspekci nebo jinych opatfeni dozoru v souladu s ¢lanky
111 az 115 smérnice 2001/83/ES a s ¢lanky 80, 81 a 82 smérnice
2001/82/ES.

Zadosti musi byt pisemné a musi v nich byt uveden pravni zaklad
a divod. Lhiita pro podani odpovédi nebo pro opatieni v ramci Setfeni
se ur¢i dohodou mezi agenturou a pfisluSnym vnitrostdtnim orgénem,
kterému je zadost urCena, s ohledem na zvlastni okolnosti ptipadu.

3.  Agentura mize o poskytnuti informaci o udajném nesplnéni
povinnosti pozadat jakoukoli fyzickou nebo pravnickou osobu.

Zadosti se zasilaji pisemnd a musi v nich byt uveden pravni zaklad,
odvodnéni a lhtta, ve které by informace mély byt poskytnuty a ktera
nesmi byt krat$i nez Ctyfi tydny.
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Clanek 9
Pravo na slySeni

Pfed tim, nez agentura pfijme zpravu podle ¢lanku 10, vyzve drzitele
rozhodnuti o registraci, aby ji piedlozil pisemné pfipominky.

Vyzva musi byt pisemna a musi obsahovat lhitu, ve které maji byt tyto
pfipominky ptedlozeny a ktera nesmi byt kratsi nez Ctyfi tydny.

Pododdil 3

Zprava

Clanek 10
Obsah a lhity
1.  Agentura podava Komisi, ¢lenskym statim a drzitelim rozhodnuti

o registraci zpravu, ve které shrnuje zavéry, ke kterym dospéla pfi
Setfeni v souladu s timto oddilem.

2. Usoudi-li agentura, ze drzitel rozhodnuti o registraci nesplnil
povinnost podle ¢lanku 1, musi byt ve zpravé rovnéz obsazeno posou-
zeni okolnosti konkrétniho ptipadu podle kritérii uvedenych v ¢l. 18
odst. 2 a zadost, aby Komise ulozila pokutu.

3. Agentura zpravu pfijme nejpozdéji 18 mésict poté, co bylo ozna-
meno zahdjeni fizeni podle ¢lanku 7, nebo do jednoho roku po ozna-
meni Komise o vraceni spisu v souladu s ¢lankem 15.

ODDIL 2

Rozhodovaci faze Fizeni

Pododdil 1
Postup

Clének 11

Oznameni namitek

1. Pokud se Komise v navaznosti na zadost agentury podle ¢l. 10
odst. 2 rozhodne, Ze bude v fizeni pro nesplnéni povinnosti pokracovat,
zaSle drziteli rozhodnuti o registraci pisemné ozndmeni ndmitek obsa-
hujici tyto skute¢nosti:

a) obvinéni vznesena vici drziteli rozhodnuti o registraci s pfesnym
uréenim dajné€ poruseného ustanoveni a dikazy, na nichz se tato
obvinéni zakladaji;

b) upozornéni na moznost ulozit pokutu nebo penile.

2. Pokud Komise do 18 mésicti ode dne, kdy obdrzela zadost agen-
tury, nezaSle oznameni namitek, poda drziteli rozhodnuti o registraci
odtvodnéni.
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Clanek 12

Pravo na odpovéd

1.  Soubézné s oznamenim namitek Komise ur¢i lhitu, ve které miize
drzitel rozhodnuti o registraci Komisi k oznameni namitek predlozit
pisemné piipominky.

Tato lhita nesmi byt krat$i nez étyfi tydny.

Komise neni povinna brat v tivahu pisemné ptipominky, které¢ obdrzi po
této lhate.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci mize ke svym pisemnym piipo-
minkdm pfipojit prohlaSeni jinych osob, které mohou potvrdit jakykoli
aspekt téchto pisemnych ptipominek.

Clének 13

Ustni slySeni

1.  Pozaduje-li to drzitel rozhodnuti o registraci ve svych pisemnych
pfipominkach, poskytne mu Komise pfilezitost, aby pfednesl své argu-
menty v Ustnim slySeni.

Datum Ustniho slySeni stanovi Komise.

2. Je-li to nezbytné, mize Komise k ucasti na Ustnim slySeni pfizvat
pfislusné vnitrostatni organy ¢i jakékoli jiné osoby.

3. Ustni slySeni nejsou vefejna. Kazda osoba miize byt vyslechnuta
bud’ jednotlive, nebo v pfitomnosti jinych pfedvolanych osob, s ohledem
na opravnéné zajmy drziteld rozhodnuti o registraci a jinych osob ve
véci ochrany jejich obchodniho tajemstvi a jinych davérnych informaci.

Clének 14

Zadosti o poskytnuti informaci

1.  Poté, co od agentury obdrzi zadost podle ¢l. 10 odst. 2), a pred
tim, nez je pfijato rozhodnuti uvedené v clanku 16, mize Komise
drzitele rozhodnuti o registraci kdykoli pozadat, aby ji poskytl pisemné
¢i ustni vysvétleni, informace nebo dokumenty souvisejici s udajnym
nesplnénim povinnosti.

Zadosti se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji pisemné. Komise
uvede pravni zéklad a odivodnéni zadosti, stanovi lhdtu, ve které
maji byt informace poskytnuty a ktera nesmi byt krat$i nez Ctyti tydny,
a upozorni drzitele rozhodnuti o registraci na pokuty podle ¢l. 19 odst. 1
pism. ¢) a d) v pfipadé, Ze nevyhovi zadosti nebo poskytne nespravné ¢i
zavadé&jici informace.

2. Komise mize o poskytnuti informaci o tidajném nesplnéni povin-
nosti pozadat agenturu, piisluSné vnitrostatni organy ¢i jakékoli jiné
fyzické nebo pravnické osoby.
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Zadosti musi byt pisemné a musi v nich byt uveden pravni zaklad
a divod. Je-li zadost adresovana agentufe nebo prislusnému vnitrostat-
nimu organu, ur¢i lhitu, ve které maji byt informace poskytnuty,
Komise po konzultaci s agenturou nebo pfislusnym vnitrostatnim orga-
nem, kterému je zadost urCena, s ohledem na konkrétni okolnosti
piipadu. Pokud je zadost urCena jinym fyzickym nebo pravnickym
osobam, stanovi Komise lhitu, ve které maji byt informace poskytnuty
a kterd nesmi byt krat$i nez Ctyii tydny.

Clének 15

Nové Setieni

1. Ma-li Komise s ohledem na zpravu agentury, pfipominky drzitele
rozhodnuti o registraci a piipadné jiné poskytnuté informace za to, ze
k tomu, aby mohlo fizeni pokracovat, potiebuje dalsi informace, muze
spis agentufe vratit k novému Setfeni.

Komise agentufe jasné urci, které vécné okolnosti by méla dale posou-
dit, a ptipadné navrhne, jakad opatfeni v ramci Setfeni za timto icelem
provést.

2. Prubéh nového Seteni se tidi pododdily 2 a 3 oddilu 1.

Pododdil 2
Rozhodnuti a pokuty

Clének 16

Formy pokut a jejich maximalni vySe

1. Pokud Komise na zakladé fizeni podle pododdilu 1 zjisti, ze
drzitel rozhodnuti o registraci umyslné nebo z nedbalosti nesplnil povin-
nost podle ¢lanku 1, mize rozhodnout o ulozeni pokuty v maximalni
vy$i 5 % obratu drzitele ve Spolecenstvi v predchozim hospodaiském
roce.

2. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci své povinnosti nepiestal
porusovat, mize Komise v rozhodnuti uvedeném v odstavei 1 ulozit
penéle v maximalni denni vysi 2,5 % prumérné¢ho denniho obratu drzi-
tele ve Spolecenstvi v predchozim hospodatském roce.

Penale Ize ulozit za obdobi pocinajici dnem oznadmeni uvedeného
rozhodnuti do doby, nez drzitel své povinnosti piestane porusovat.

3. Pro Ucely odstavcli 1 a 2 se pfedchozim hospodéafskym rokem
rozumi hospodaisky rok ptedchazejici datu rozhodnuti uvedeného
v odstavei 1.

Clanek 17
Rozhodnuti

1.  Rozhodnuti uvedené v ¢lanku 16 se zakladad vyhradné¢ na divo-
dech, ke kterym se mél drzitel rozhodnuti o registraci moznost vyjadfit.
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2. Komise drzitele rozhodnuti o registraci informuje o dostupnych
opravnych prostiedcich.

3. Komise oznami pfijeti rozhodnuti agentufe a ¢lenskym statim.

4.  Pii zvefejiiovani podrobnosti svého rozhodnuti v souladu s ¢l. 84
odst. 3 druhym pododstavcem nafizeni (ES) ¢. 726/2004 Komise
zohlednuje opravnéné zajmy drzitel rozhodnuti o registraci a jinych
osob ve véci ochrany jejich obchodniho tajemstvi.

Clanek 18

Zasady, kterymi se Fidi ukladani pokut a stanovovani jejich vySe

1.  Pfi rozhodovani, zda ma byt pokuta uloZena, a pii urCovani
vhodné pokuty se Komise fidi zdsadou, Ze pokuty maji byt Gcinné,
pfiméfené a odrazujici.

2.V kazdém piipad¢ Komise zohlediluje tyto okolnosti (jsou-li rele-
vantni):

a) zavaznost daného piipadu nesplnéni povinnosti a jeho disledky,
a predevsim:

i) zpusob, jakym nesplnéni povinnosti nepfiznivé ovlivnilo prava,
bezpecnost ¢i dobré podminky pacientd,

ii) jeho u¢inky na zdravi a Zivotni podminky zvifat a dopad na
majitele zvirat,

iii) zda predstavuje ¢i miize piedstavovat riziko pro vefejné zdravi,
zdravi zvitat ¢i pro zivotni prostiedi,

iv) véaznost daného piipadu nesplnéni povinnosti v souvislosti
s vefejnym zdravim, zdravim zvifat a zivotnim prostiedim;

b) na jedné strané dobrou viru drzitele rozhodnuti o registraci pfi
vykladu a plnéni povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi
podle nafizeni (ES) €. 726/2004, nebo na stran¢ druhé, jakykoli
dikaz umyslného klamani ze strany drzitele rozhodnuti o registraci;

¢) na jedné strané stupen snahy a spoluprace, ktery vykazuje drzitel
rozhodnuti o registraci pii odhalovani pfipadu nesplnéné povinnosti
a uplatiiovani napravnych opatfeni nebo béhem fizeni pro nesplnéni
povinnosti, nebo na stran€ druhé jakékoli jednani, kterym drzitel
rozhodnuti o registraci mati odhalovani pfipadu nesplnéné povinnosti
a pribéh fizeni pro nesplnéni povinnosti, nebo jakékoli nedodrzeni
pozadavkl, se kterymi se na néj pii uplatiiovani tohoto nafizeni
obrati agentura, Komise nebo pfislusny vnitrostatni organ;

d) obrat daného 1éCivého piipravku;

e) zda je tfeba, aby Komise pfijala prozatimni opatfeni nebo aby
Clensky stat v dusledku nesplnéni povinnosti neodkladné zasahnul
v souladu s ¢lanky 20 nebo 45 natizeni (ES) €. 726/2004;

f) pocet opakovani, Cetnost nebo délku trvani daného piipadu nespl-
néné povinnosti ze strany doty¢ného drzitele rozhodnuti o registraci;
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g) predchozi sankce, vcetn¢ pokut, které byly doty¢nému drziteli
rozhodnuti o registraci uloZeny.

3. Pfi urcovani vySe pokut Komise zohlednuje veskeré sankce, které
jiz byly drziteli rozhodnuti o registraci ulozeny na vnitrostatni urovni na
zakladé stejnych zakonnych divodi a stejnych skutecnosti.

ODDIL 3

Nedostatecna spoluprdce

Clének 19
Pokuty

1. Komise mize drZitelim rozhodnuti o registraci prostfednictvim
rozhodnuti ulozit pokuty v maximalni vysi 0,5 % jejich celkového
obratu ve Spolecenstvi za pfedchozi hospodarsky rok, pokud tmysIné
nebo z nedbalosti:

a) nesplni povinnosti vyplyvajici z opatieni v ramci Setfeni podle ¢l. 8
odst. 1;

b) v reakci na opatfeni v ramci Setfeni podle ¢l. 8 odst. 1 poskytnou
nespravné nebo zavadéjici informace;

¢) nevyhovi zadosti o poskytnuti informaci podle ¢lanku 14;

d) v reakci na zadost o poskytnuti informaci podle ¢lanku 14 poskytnou
nespravné nebo zavadéjici informace.

2. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci nadale nespolupracuje, muiize
Komise v rozhodnuti uvedeném v odstavci 1 ulozit penale v maximalni
denni vysi 0,5 % primérného denniho obratu drzitele ve Spolecenstvi
v pfedchozim hospodafském roce.

Penéle Ize ulozit za obdobi pocinajici dnem oznadmeni uvedeného
rozhodnuti do doby, nez drZitel rozhodnuti o registraci za¢ne spolupra-
covat.

3.  Pro ucely odstavci 1 a 2 se piedchozim hospodafskym rokem
rozumi hospodarsky rok predchazejici datu rozhodnuti uvedeného
v odstavei 1.

Cldnek 20
Postup

Ma-li Komise v umyslu pfijmout rozhodnuti uvedené v ¢l. 19 odst. 1,
oznami tuto skute¢nost nejprve pisemné drziteli rozhodnuti o registraci
a stanovi lhitu, ve které mize drzitel rozhodnuti o registraci predlozit
pisemné pripominky. Tato lhlita nesmi byt krat$i nez Cétyfi tydny.
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Komise neni povinna brat v tivahu pisemné ptipominky, které¢ obdrzi po
této lhate.

KAPITOLA III

PRISTUP KE SPISU, ZASTUPOVANI, DUVERNOST INFORMACI
A USTANOVENI TYKAJICI SE LHUT

Clének 21

Piistup ke spisu

Po oznameni podle ¢lanku 7 ma drzitel rozhodnuti o registraci, pokud
0 to pozada, pravo na pfistup k dokumentiim a jinym materialim, které
shromazdila agentura a Komise a které slouzi jako dikazy udajného
nesplnéni povinnosti.

Dokumenty, které byly ziskdny zpfistupnénim spisu, se pouziji pouze
pro ucely soudnich nebo spravnich fizeni, jejichz pfedmétem je uplat-
novani tohoto nafizeni.

Clének 22

Pravni zastupovani

Drzitel rozhodnuti o registraci méa pravo byt v fizeni pro nesplnéni
povinnosti pravné zastupovan.

Clének 23

Divérnost informaci a profesni tajemstvi

1.  AniZz je dotena vyména a vyuzivani informaci podle ¢lanku 3,
musi byt v pribéhu fizeni pro nesplnéni povinnosti dodrzena zasada
daveérnosti informaci a profesniho tajemstvi. Agentura a Komise, jejich
ufednici, zaméstnanci a jiné osoby pracujici pod jejich dohledem jsou
povinni nesifit informace, které ziskali nebo které si vyménili podle
tohoto nafizeni a které podléhaji profesnimu tajemstvi ¢i které jsou
duvérné.

2. Aniz je dotéeno pravo na piistup ke spisu, nema drzitel rozhodnuti
o registraci pfistup k obchodnim tajemstvim, divérnym informacim
nebo internim dokumentim, které vlastni agentura, Komise nebo
Clensky stat.

3. Kazda osoba, ktera poskytuje informace nebo vznasi ptipominky
podle ¢lankt 8, 9, 12 nebo 14 jasn€é oznaci jakykoli materidl, ktery
povazuje za davérny, spolecné s udanim divodu a ve lhité stanovené
agenturou nebo Komisi poskytne zvlastni verzi, kterd nema duvérny
charakter.

4.  Aniz je dotCen odstavec 3, mize agentura a Komise pozadat
osoby, které poskytuji informace nebo vznaseji pfipominky podle tohoto
nafizeni, aby oznacily, které dokumenty ¢i jejich ¢asti podle nich obsa-
huji jejich obchodni tajemstvi nebo jiné divérné informace.
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Agentura a Komise rovnéz muze drzitele rozhodnuti o registraci a jiné
osoby pozadat, aby oznacili jakoukoli ¢ast zpravy agentury, oznameni
namitek nebo rozhodnuti pfijatého Komisi, kterd podle nich obsahuje
obchodni tajemstvi.

Agentura a Komise mohou stanovit lhlitu, ve které maji drzitel rozhod-
nuti o registraci nebo jiné osoby povinnost:

a) v piipad¢ kazdého jednotlivého dokumentu nebo ¢asti dokumentu
fadn¢ zduvodnit, pro¢ pozaduji, aby byl povazovan za divérny;

b) poskytnout Komisi nedtivérné znéni dokumentti, v nichz je davérny
usek textu odstranén;

¢) poskytnout struény popis kazdého odstranéného udaje.

Lhtta uvedend ve tfetim pododstavci nesmi byt kratSi nez dva tydny.

5. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci nebo jiné osoby ustanoveni
odstavce 3 a 4 nedodrzi, miZze mit Komise za to, Ze dané informace
nebo pfipominky neobsahuji divérné informace.

Clanek 24
Pocitani lhut

1.  Lhuty stanovené v tomto nafizeni zacinaji bézet prvnim dnem po
obdrzeni sd€leni nebo po jeho osobnim pievzeti.

V piipadé sdéleni ze strany drzitele rozhodnuti o registraci je pro Gcely
dodrzeni pfislusné lhity dostacujici, je-li doty¢né sdéleni odeslano
doporucenym dopisem pied uplynutim pfislusné lhuty.

2.  Pfipadne-li posledni den lhlty na sobotu, ned€li nebo svatek,
prodluzuje se lhtita do konce nasledujiciho pracovniho dne.

3. Pfi stanovovani lhiit uvedenych v ¢lanku 6, ¢l. 8 odst. 1, ¢l. 12
odst. 1 a ¢l. 14 odst. 1 agentura ¢i pfipadné Komise zohlednuji jak Cas
nezbytny pro piipravu informaci, tak naléhavost ptipadu.

4. 'V ptipad¢ potieby a na zakladé odivodnéné zadosti podané pied
uplynutim ptivodni lhity mohou byt lhiity prodlouzeny.

Clének 25

Proml¢eci lhuty pro ukladani pokut

1.  Pravo Komise pfijmout rozhodnuti o uloZeni pokuty podle ¢lanku
16 zanika po uplynuti péti let.

V ptipadé€ pokut uvedenych v ¢lanku 19 pravo Komise pfijmout rozhod-
nuti o ulozeni takové pokuty zanika po uplynuti tfi let.
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Lhuta zacind bézet dnem, kdy nebyla povinnost splnéna. V pripadé
trvajiciho nebo opakovaného neplnéni povinnosti vSak zacina lhuta
bézet dnem, kdy bylo ukonceno.

2. Promlceci lhity uvedené v odstavci 1 se prerusuji kazdym opatie-
nim, které pfijme agentura nebo Komise za Gcelem Setfeni nebo fizeni
pro nesplnéni povinnosti. Proml¢eci lhiita se pferuSuje s uc¢inkem ode
dne, kdy je opatfeni oznameno drziteli rozhodnuti o registraci.

3. Po kazdém pferuseni zalina béZet promlceci lhdta znovu.
Promlceci doba vSak uplyne nejpozdéji dnem, kdy uplynulo obdobi
v délce dvojnasobku promlceci doby, aniz Komise stanovila pokutu.
Tato doba se prodluzuje o dobu, po kterou je promléeni pozastaveno
podle odstavce 4.

4. Promlceci lhtita pro ulozeni pokut se pozastavi po dobu, kdy je
rozhodnuti Komise pfedmétem fizeni pfed Soudnim dvorem Evropskych
spolecenstvi.

Cldnek 26
Promlcéeci lhuty pro vymahani pokut
1. Pravo na zahajeni vlastniho vybéru pokut zanikda po uplynuti

jednoho roku od dne, kdy nabude pravni moci rozhodnuti podle ¢lanku
16 nebo 19.

2. Promlceci lhita pro vybér pokut se prerusuje kazdym opatienim
Komise nebo ¢lenského statu jednajicich na zakladé Zzadosti Komise,
jehoz cilem je vymoci uhradu pokuty.

3. Po kazdém pferuSeni zaCind bézet promlceci lhlita znovu.
4. Promlceci lhita pro vymahani pokut se pozastavi:
a) po dobu lhity pro zaplaceni;

b) po dobu, po kterou je donucovaci vykon pozastaven na zakladé
rozhodnuti Soudniho dvora Evropskych spolecenstvi.

KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 27
Pi‘echodné ustanoveni
V pfipadé neplnéni povinnosti, jehoz pocatek spada do doby pied

vstupem tohoto nafizeni v platnost, se toto nafizeni vztahuje na tu
¢ast protipravniho jednani, k niz doslo po uvedeném datu.

Clanek 28
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.



