L 155/10

Utedni véstnik Evropské unie

15.6.2007

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

o pokutich 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 huménnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravkt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agen-
tura pro 1é¢ivé piipravky ('), a zejména na ¢l. 84 odst. 3 uvede-
ného nafizeni,

vzhledem k témto divodiim:

Ve snaze zajistit prosazovani nékterych povinnosti, které
souviseji s registracemi 1éCivych piipravkd udélenymi
podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, md Komise na zaklad¢
¢lanku 84 uvedeného nafizeni pravomoc na Zidost
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (déle jen ,agen-
tura“) uklddat drzitelim rozhodnuti o registraci pokuty.

Nesplnéni povinnosti, které jsou stanoveny v souvislosti
s registracemi udélenymi podle naffzeni (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
piipravkt na trh, jakoz i pozadavkd, které pravni pfed-
pisy SpoleCenstvi kladou v oblasti farmakovigilance
a dozoru nad trhem.

Kromé toho by s ohledem na ustanoveni ¢l. 84 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, podle kterého maji clenské
staty urdit sankce za poruseni uvedeného nafizeni nebo
nafizeni pfijatych na jeho zdkladé a pfijmout veskerd
nezbytnd opatieni k jejich uplatiovdni, opatfeni na
trovni SpoleCenstvi méla byt pfijata pouze v piipadech,
kdy jsou ve hte zdjmy Spolecenstvi. Timto zptisobem by
se vhodnym fizenim zdroji, které jsou k dispozici na
trovni SpoleCenstvi a na vnitrostitni trovni, zajistilo
u¢inné prosazovani nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

() UF. vest. L 136, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢.

1901/2006 (Uf. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

4)

Vzhledem k systému, podle kterého je dozorem nad
registracemi udélenymi podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004
a jejich prosazovinim paralelné povéieno jak Spolecen-
stvi, tak clenské stity, lze ustanoveni tohoto nafizeni
v souladu s ¢lankem 10 Smlouvy a¢inné prosazovat
pouze v ramci uzké spoluprace mezi Clenskymi stéty,
agenturou a Komisi. Za timto Glelem je nezbytné
vytvofit  postup  jejich  vzdjemnych  konzultaci
a spolupréce.

Je vhodné, aby agentura a Komise za tcelem zahdjeni
a vedeni Hzeni pro nesplnéni povinnosti a urceni vyse
pokut zohledriovaly veskerd fizeni, kterd proti doty¢-
nému drziteli rozhodnuti o registraci vede ¢lensky stét
a ktera se zaklddaji na stejnych zdkonnych divodech a na
stejnych skute¢nostech.

Ve snaze zajistit v piipadé tidajného nesplnéni povinnosti
efektivni probéh faze Setfeni by mély mit agentura
a Komise moznost obritit se na pfislusné organy clen-
skych statti, které byly urCeny jako orgdny dozoru pro
1é¢ivé piipravky registrované centralizovanym postupem
podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, aby ucinily nezbytnd
opatfeni v rdmci Setfeni a ziskaly informace
o nesplnéni povinnosti, jeZ spadd do piisobnosti tohoto
nafzeni. Za timto ucelem je vhodné, aby organy dozoru
provadély inspekéni Cinnosti a Cinnosti dozoru, které
jsou piislusné vykondvat podle nafizeni (ES) ¢
726/2004, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se veterindrnich 1éCivych piipravki (?)
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tyka-
jicim se humadnnich lécivych piipravkd (%) a jejich prové-

décich predpist.

Povinnosti souvisejici s registracemi udélenymi podle
nafzeni (ES) ¢ 7262004, které spadaji do pusobnosti
tohoto nafizeni, by mélo byt mozné prosazovat prostied-
nictvim dvou typt penéZzitych sankci — pokut a pendle.
U obou kategorii by méla byt stanovena jejich maximalni

vyse.

(3 UL vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice
2004/28[ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

(}) UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

nafizenim (ES) ¢. 1901/2006.
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®)

(12)

(13)

O zahdjeni Fzeni pro nesplnéni povinnosti podle tohoto
nafizeni by méla poté, co nejprve informuje Komisi
a Clenské staty, rozhodnout agentura. V pribéhu $etfeni
by agentura méla mit pravomoc pozadovat, aby ji byly
poskytovany takové informace, které jsou nezbytné
k odhaleni jakéhokoli pfipadu nesplnéné povinnosti.
Agentura by méla moci spoléhat se na pomoc pfislus-
nych vnitrostitnich orgdnd. Agentura muZe béhem
Setfeni piipadu nesplnéné povinnosti vyuZit viech svych
pravomoci tykajicich se dozoru, které ji byly svéfeny
pravnimi ptedpisy Spolecenstvi v otdzce registraci 1é¢i-
vych pifipravktt udélenych podle nafizeni (ES) <.
726/2004.

Rozhodnuti Komise o uloZeni pokut by méla vychazet ze
Setfeni, jez provedla agentura, pfipominek drzitele
rozhodnuti o registraci, proti kterému je Fzeni pro
nesplnéni povinnosti vedeno, a pipadné z jinych infor-
maci, které ji byly poskytnuty. Komise mutZe béhem
rozhodovaci fize fizeni pro nesplnéni povinnosti vyuzit
viech svych pravomoci tykajicich se dozoru, které ji byly
svéfeny pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi v otdzce regis-
trac{ 1éCivych pipravkt udélenych podle nafizeni (ES) ¢.
726/2004.

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

Ulozené pokuty musi byt s ohledem na okolnosti
konkrétniho pipadu acinné, pfiméfené a odrazujici.

V piipadech, kdy Komise zamysli uloZit pokutu drziteli
rozhodnuti o registraci, proti némuz je vedeno fizeni pro
nesplnéni povinnosti a ktery nevyhovél pozadavku agen-
tury nebo Komise na poskytnuti informaci, se jako
vhodné jevi stanovit zvlastni postup.

V pribéhu vlastniho fzeni pro nesplnéni povinnosti
mus{ agentura a Komise zajistit, aby bylo dodrZovino
praivo na obhajobu a zdsada divérnosti informaci
v souladu s obecnymi prdvnimi zdsadami a judikaturou
Soudntho dvora Evropskych spolecenstvi. Konkrétné by
drzitel rozhodnuti o registraci, proti kterému je vedeno
fizeni pro nesplnéni povinnosti, mél mit pravo byt
vyslechnut agenturou ve fézi Setfeni a Komisi, jakmile
je mu zaslino ozndmeni ndmitek, a mél by mit pravo
na piistup ke spisu, ktery agentura a Komise shromdz-
dily. Komise by sice méla mit priavo donutit drzitele

rozhodnuti o registraci, aby ji poskytli nezbytné infor-
mace a dokumenty souvisejici s dajnym nesplnénim
povinnosti, rovnéz by vSak mélo byt dodrzovano, Ze
drzitel md 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 pii fizeni pro nesplnéni povinnosti
pravni jistotu je nezbytné, aby byla stanovena podrobnd
pravidla pro pocitani lhat a promléecich lhiit pro ukld-
dani a vymdhani pokut.

(15)  Vykon rozhodnuti o uloZeni sankci by mél probihat
v souladu s ¢lankem 256 Smlouvy a rozhodnuti mize
piezkoumat Soudni dvr.

(16) Toto nafizeni respektuje zdkladni priva a dodrzuje
zdsady uvedené zejména v Listiné zdkladnich prav
Evropské unie.

(17)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem  Stdlého vyboru pro humédnni 1é¢ivé
piipravky a Stdlého vyboru pro veterindrni lécivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN{
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla, kterymi se #di ukladani pokut
drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych podle natizeni (ES)
¢. 7262004 za nesplnéni ddle uvedenych povinnosti, pokud
nesplnéni dané povinnosti mze mit ve Spoledenstvi znacny
dopad na vefejné zdravi nebo pokud md rozmér Spolecenstvi,
nebot k nému dochdzi nebo md dopad ve vice nez jednom
Clenském stdté, nebo jsou-li dotCeny zdjmy SpoleCenstvi:

1) Gplnost a spravnost Udaji a dokumentd obsazenych
v zadosti o registraci podle naifizeni (ES) ¢ 726/2004
nebo jakychkoli jinych dokumentt nebo ddaji ptedkldda-
nych Evropské agentufe pro 1éCivé pripravky ziizené
uvedenym nafizenim (ddle jen ,agentura“) v reakci na
povinnosti stanovené v doty¢ném nafizenf;
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2) podminky nebo omezeni, jez jsou souldsti registrace 10) zavést specifické postupy uvedené v ¢l. 14 odst. 8 a ¢l. 39
a tykaji se vydeje nebo pouzivini doty¢ného lécivého odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

piipravku, 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;

11) ozndmit agentufe datum skute¢ného uvedeni pipravku na
trh a datum, kdy pfestane byt uvddén na trh, a poskytnout
agentufe udaje o objemu prodeje a o objemu lékafskych
piedpist, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 4 a ¢l. 38 odst. 4

3) podminky nebo omezeni, jeZ jsou soucdsti registrace nafizeni (ES) ¢. 726/2004;
a tykaji se bezpetného a wcinného pouzivani 1éc¢ivého
piipravku, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 4 pism. c), ¢l. 10
odst. 1, ¢l. 34 odst. 4 pism. d) a ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (ES)

€. 726/2004;
/ 12) mit k dispozici nalezité kvalifikovanou osobu odpovédnou

za farmakovigilanci, jak je uvedeno v ¢ldnku 23 a ¢ldnku
48 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

4) provést v podminkdch registrace veskeré zmény, které maji
zohlednit technicky a védecky pokrok, aby bylo mozné L o o
1écivé pifpravky vyrdbét a kontrolovat obecné uzndvanymi 13) zaznamenat a hlfmt pgd/ezr/em na  zavazne neozadoua
védeckymi metodami, jak je uvedeno v €. 16 odst. 1 a ¢l. uvcml,(y av P/rlpade, Y%anamlfh IVCCIV)_’Ch pripravki pOdf"
41 odst. 1 naifzen (ES) & 726/2004; zfeni na nezddouci G¢inky u ¢lovéka, jak je uvedeno v ¢l.
24 odst. 1 a ¢l. 49 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

5) poskytnout veskeré nové informace, které by mohly vést ke 14) hlésit ?od/ezfenivna zéxlrainév neocekdvané neiéfl,ouciv ﬁéinky,
zméné podminek registrace, ozndmit kazdy zdkaz nebo p(})de/zremwrlla’ prenos 1nfe1<cn1’ho agens a v erpad? veteri-
omezeni uloZené pfislusnymi organy kterékoli zemé, ve na{nlc}} lequch pripravki pE)dezrem na nezzidoua Gcinky
které je lécivy pripravek uveden na trh, nebo poskytnuti u g%oveka, Jakvje uvedeno v ¢l. 24 odst. 2 a ¢l. 49 odst. 2
veskerych informaci, které by mohly ovlivnit hodnoceni naifzeni (ES) ¢. 726/2004;

prospéchu a rizika doty¢ného piipravku, jak je uvedeno
v ¢l. 16 odst. 2 a ¢l. 41 odst. 4 nafizen (ES) ¢. 726/2004;

15) vést podrobné zdznamy o viech podezfenich na nezddouci
Gcinky a predklddat tyto zdznamy ve formé pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti, jak je uvedeno v ¢l.
6) predlozit na Zddost agentury tdaje prokazujici, Ze pomér 24 odst. 3 a ¢l. 49 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;
prospéchu a rizika je naddle pfiznivy, jak je uvedeno v ¢l.
16 odst. 2 a ¢l. 41 odst. 4 nafizen{ (ES) ¢ 726/2004;

16) sdélovat informace tykajici se farmakovigilance siroké vefej-
nosti, jak je uvedeno v ¢l. 24 odst. 5 a ¢l. 49 odst. 5
natizeni (ES) ¢. 726/2004;
7) zjistit pritomnost rezidui veterinarnich lécivych piipravkd,

jak je uvedeno v ¢l 41 odst. 2 a 3 nafizeni (ES) ¢
726/2004;

17) porovnavat a posuzovat specifické farmakovigilancni tdaje,
jak je uvedeno v ¢l. 26 ctvrtém pododstavei a ¢l. 51
¢tvrtém pododstavei nafizeni (ES) €. 726/2004.

8) uvedeni na trh v souladu s obsahem souhrnu vlastnosti
pfipravku a s oznaenim na obalu a s pifbalovymi infor-
macemi, jak je uvedeno v registraci; .
»JaK ) 5 Cldnek 2

Vzijemné zohledfiovani ¥izeni

Agentura a Komise za dcelem zahdjeni a vedeni fizeni pro

nesplnéni povinnosti podle kapitoly II zohlednuji veskerd Fzeni

9) specifické povinnosti uvedené v ¢l. 14 odst. 7 nafizeni (ES) pro nesplnéni povinnosti, kterd proti doty¢nému drziteli
¢. 726/2004 nebo v jakychkoli jinych predpisech pfijatych rozhodnuti o registraci vede clensky stit a kterd se zakladaji
na zdkladé uvedeného nafizent; na stejnych zdkonnych divodech a na stejnych skute¢nostech.
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Cldnek 3
Spolupréce pfislusnych orgint ¢lenskych stiti

1. Piislusné organy clenskych stitd spolupracuji s agenturou
a Komisi tak, aby jim umoznily vykondvat povinnosti podle
tohoto nafizeni.

2. Informace, které poskytnou pfislusné vnitrostitni organy
v reakci na Zadost agentury nebo Komise podle tohoto nafizeni,
vyuzivad agentura a Komise pouze k témto tceltim:

a) jako diikazy pro uplatiiovani tohoto nafizeni

b) k provadéni dkolt spocivajicich v registraci 1éCivych
piipravkt a dozoru nad nimi, které jim byly svéfeny nafi-
zenim (ES) ¢ 726/2004.

Clinek 4
Ditkazni bfemeno

Pi veskerych fizenich pro nesplnéni povinnosti podle tohoto
nafizen{ spocivd dikazni bfemeno ohledné nesplnéni povinnosti
na Komisi.

KAPITOLA 11
RIZENf PRO NESPLNENI POVINNOSTI
ODDIL 1
Setieni
Pododdil 1
Zahdjeni fizeni
Cldnek 5
Zahdjeni fizeni pro nesplnéni povinnosti

1. Agentura miZe fizeni pro nesplnéni povinnosti zahdjit
z vlastntho podnétu nebo na Zddost Komise ¢i ¢lenského stétu.

O svém zdméru zahdjit fizeni pro nesplnéni povinnosti agentura
informuje Komisi.

2. Rizeni pro nesplnéni povinnosti agentura zahajuje az poté,
co informuje clenské stéty.

Cldnek 6
Zédost o poskytnuti informaci

Pred zahdjenim fizeni pro nesplnéni povinnosti miiZe agentura
pozddat doty¢ného drzitele rozhodnuti o registraci, aby ji

poskytl veskeré informace souvisejici s tdajnym nesplnénim
povinnosti.

Agentura uvede divod Zadosti, skuteCnost, ze Zddost je
podévina podle tohoto nafizeni, a stanovi lhitu, ve které md
drzitel rozhodnuti o registraci odpovédét a kterd nesmi byt
krat3i nez ¢tyfi tydny.

Je-li tato Zadost reakei na zddost ¢lenského statu podle ¢l. 5
odst. 1, informuje dotceny clensky stat agentura.

Cldnek 7
Oznameni

Pisemné ozndmeni o zahdjeni fizeni pro nesplnéni povinnosti
zasle agentura doty¢nému drZiteli rozhodnut{ o registraci, ¢len-
skym statdm a Komisi.

V ozndmeni uvede obvinéni vznesend vGci drziteli rozhodnuti
o registraci a upfesni, které ustanoveni mélo byt dajné poru-
$eno, a dtikazy, na nichZ se tato obvinéni zaklddaji.

Drzitele rozhodnuti o registraci upozorni, ze mu mize byt
uloZena pokuta nebo penile.

Pododdil 2
Opatfeni v rdmci Setfeni
Cldnek 8
Zadosti agentury

1. Agentura mtZe drZitele rozhodnuti o registraci pozadat,
aby ji poskytl pisemné ¢i dstni vysvétlend, informace nebo doku-
menty.

Zadosti se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji pisemné.
Agentura uvede pravni zdklad a odlivodnéni zddosti, stanovi
lhttu, ve které maji byt informace poskytnuty a kterd nesmi
byt kratsi nez ¢tyfi tydny, a upozorni drzitele rozhodnuti
o registraci na pokuty podle ¢l. 19 odst. 1 pism. a) a b)
v piipadé, Ze nevyhovi zddosti nebo poskytne nespravné ci
zavadgjici informace.

2. Agentura mize pfislu§né vnitrostitni orgdny pozddat, aby
pii Setfeni spolupracovaly témito zptsoby:

a) vykondvanim veskerych tikold, které organim dozoru ukld-
daji ¢l. 19 odst. 1 a ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004;
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b) provadénim inspekci nebo jinych opatieni dozoru v souladu
s clanky 111 az 115 smérnice 2001/83[ES a s clanky 80,
81 a 82 smérnice 2001/82[ES.

Zadosti musi byt pisemné a musi v nich byt uveden pravni
zéaklad a davod. Lhita pro poddni odpovédi nebo pro opatieni
v rdmci Setfeni se ur¢i dohodou mezi agenturou a pslusnym
vnitrostatnim orgdnem, kterému je zddost uréena, s ohledem na
zvlastni okolnosti ptipadu.

3. Agentura muZe o poskytnuti informaci o ddajném
nesplnéni povinnosti pozidat jakoukoli fyzickou nebo prav-
nickou osobu.

Z4dosti se zasilaji pisemné a musi v nich byt uveden pravni
zdklad, odtivodnéni a lhiita, ve které by informace mély byt
poskytnuty a kterd nesmi{ byt kratsi nez Ctyfi tydny.

Cldnek 9
Privo na slySeni
Pfed tim, nez agentura pfijme zpravu podle ¢lanku 10, vyzve

drzitele rozhodnuti o registraci, aby ji pfedlozil pisemné pfipo-
minky.

Vyzva musi byt pisemnd a musi obsahovat lhiitu, ve které maji
byt tyto pfipominky piedloZeny a kterd nesmi byt kratsi nez
Ctyfi tydny.

Pododdil 3
Zprava
Cldnek 10

Obsah a lhity

1. Agentura podivd Komisi, ¢lenskym statim a drzitelam
rozhodnuti o registraci zprdvu, ve které shrnuje zdvéry, ke
kterym dospéla pii Setfeni v souladu s timto oddilem.

2. Usoudi-li agentura, Ze drzitel rozhodnuti o registraci
nesplnil povinnost podle ¢ldnku 1, musi byt ve zpravé rovnéz
obsazeno posouzeni okolnosti konkrétniho pfipadu podle
kritérii uvedenych v ¢l. 18 odst. 2 a zadost, aby Komise uloZila
pokutu.

3. Agentura zpravu pfijme nejpozdéji 18 mésicti poté, co
bylo ozndmeno zahdjeni fizeni podle ¢linku 7, nebo do
jednoho roku po ozndmeni Komise o vraceni spisu v souladu
s clankem 15.

ODDIL 2
Rozhodovaci fdze Fizeni
Pododdil 1
Postup
Cldnek 11
Ozndmeni nimitek

1.  Pokud se Komise v ndvaznosti na Zadost agentury podle
¢l. 10 odst. 2 rozhodne, Ze bude v fizeni pro nesplnéni povin-
nosti pokracovat, zasle drziteli rozhodnuti o registraci pisemné
ozndmeni ndmitek obsahujici tyto skute¢nosti:

a) obvinéni vznesend vaci drziteli rozhodnuti o registraci
s plesnym uréenim Udajné poruseného ustanoveni
a dtikazy, na nichZ se tato obvinéni zaklddaji;

b) upozornéni na moznost ulozit pokutu nebo pendle.

2. Pokud Komise do 18 mésicti ode dne, kdy obdrzela zddost
agentury, nezasle ozndmeni namitek, poda drziteli rozhodnuti
o registraci odtvodnéni.

Cldnek 12
Privo na odpovéd

1.  Soubézné s ozndmenim ndmitek Komise ur¢i lhatu, ve
které maze drzitel rozhodnuti o registraci Komisi k ozndmen{
namitek predloZit pisemné pfipominky.

Tato lhiita nesmi byt krat$i nez Ctyfi tydny.

Komise neni povinna brat v Gvahu pisemné pfipominky, které
obdrzi po této lhite.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci mtize ke svym pisemnym
piipominkdm pfipojit prohlaSeni jinych osob, které mohou
potvrdit jakykoli aspekt téchto pisemnych pfipominek.
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Cldnek 13
Ustni slySeni

1.  Pozaduje-li to drzitel rozhodnuti o registraci ve svych
pisemnych pfipominkdch, poskytne mu Komise pfileZitost,
aby prednesl své argumenty v Gstnim slySeni.

Datum tstniho slySeni stanovi Komise.

2. Je-li to nezbytné, mize Komise k ticasti na tstnim slySen{
piizvat pfislusné vnitrostdtni orgdny ¢&i jakékoli jiné osoby.

3. Ustni slySeni nejsou vefejnd. Kazdd osoba muze byt
vyslechnuta bud jednotlivé, nebo v pfitomnosti jinych predvo-
lanych osob, s ohledem na opravnéné zdjmy drzitelt rozhod-
nuti o registraci a jinych osob ve véci ochrany jejich obchod-
niho tajemstvi a jinych divérnych informaci.

Cldnek 14
Zadosti o poskytnuti informaci

1. Poté, co od agentury obdrzi zZadost podle ¢l. 10 odst. 2),
a pfed tim, nez je pfijato rozhodnuti uvedené v clanku 16,
mtize Komise drzitele rozhodnuti o registraci kdykoli pozadat,
aby ji poskytl pisemné ¢i Gstni vysvétleni, informace nebo doku-
menty souvisejici s ddajnym nesplnénim povinnosti.

Zadosti se drziteli rozhodnuti o registraci zasilaji pisemné.
Komise uvede pravni zdklad a odivodnéni Zadosti, stanovi
lhiitu, ve které maji byt informace poskytnuty a kterd nesmi
byt kratsi nez &tyfi tydny, a upozorni drzitele rozhodnuti
o registraci na pokuty podle ¢l. 19 odst. 1 pism. ¢) a d)
v pHpadé, Ze nevyhovi Zidosti nebo poskytne nespravné (i
zavadgjici informace.

2.  Komise mfiize o poskytnuti informaci o wdajném
nesplnéni povinnosti pozadat agenturu, piislusné vnitrostatni
orgdny ¢i jakékoli jiné fyzické nebo pravnické osoby.

Zadosti musi byt pisemné a musi v nich byt uveden pravni
zdklad a divod. Je-li Zddost adresovdna agentufe nebo pfislus-
nému vnitrostitnimu orgdnu, urci lhiitu, ve které maji byt infor-
mace poskytnuty, Komise po konzultaci s agenturou nebo
piislusnym vnitrostdtnim organem, kterému je Zddost urcena,
s ohledem na konkrétni okolnosti piipadu. Pokud je Zadost
uréena jinym fyzickym nebo prédvnickym osobdm, stanovi
Komise lhitu, ve které maji byt informace poskytnuty a kterd
nesmi byt krat$i nez ¢tyfi tydny.

Cldnek 15
Nové Setfeni

1. Maé-li Komise s ohledem na zprdvu agentury, pfipominky
drzitele rozhodnuti o registraci a piipadné jiné poskytnuté
informace za to, Ze k tomu, aby mohlo fizeni pokracovat,
potfebuje dalsi informace, muaZe spis agentufe vratit
k novému Setfeni.

Komise agentufe jasné urdi, které vécné okolnosti by méla dale
posoudit, a ptipadné navrhne, jakd opatfeni v rdmci Setfeni za
timto dcelem provést.

2. Pribéh nového Setfeni se Fdi pododdily 2 a 3 oddilu 1.

Pododdil 2
Rozhodnuti a pokuty
Cldnek 16
Formy pokut a jejich maximdlni vyse

1. Pokud Komise na zakladé tizeni podle pododdilu 1 zjisti,
ze drzitel rozhodnuti o registraci imyslné nebo z nedbalosti
nesplnil povinnost podle ¢lanku 1, mbZe rozhodnout
o uloZeni pokuty v maximdlni vysi 5 % obratu drzitele ve Spole-
Censtvi v pfedchozim hospodéiském roce.

2. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci své povinnosti
nepfestal poruSovat, miZe Komise v rozhodnuti uvedeném
v odstavci 1 uloZit pendle v maximdlni denni vy$i 2,5 %
primémého  denniho obratu drZitele ve Spolecenstvi
v pfedchozim hospodaiském roce.

Penéle lze ulozit za obdobi poéinajici dnem ozndmeni uvede-
ného rozhodnuti do doby, nez drzitel své povinnosti pfestane
porusovat.

3. Pro Gcely odstavcii 1 a 2 se pfedchozim hospodaiskym
rokem rozumi hospodafsky rok predchdzejici datu rozhodnuti
uvedeného v odstavci 1.

Clanek 17
Rozhodnuti

1. Rozhodnuti uvedené v ¢lanku 16 se zaklddd vyhradné na
davodech, 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 ozndmi pfijeti rozhodnuti agentufe a clenskym
statam.

4. Pfi zvefejiiovani podrobnosti svého rozhodnuti v souladu
s ¢l. 84 odst. 3 druhym pododstavcem nafizeni (ES) <.
726/2004 Komise zohledfiuje oprévnéné zdjmy drZiteld
rozhodnuti o registraci a jinych osob ve véci ochrany jejich
obchodniho tajemstvi.

Cldnek 18

Zisady, kterymi se ¥idi uklddini pokut a stanovovani jejich
vyse

1. PH rozhodovéni, zda md byt pokuta uloZena, a pfi urco-

véani vhodné pokuty se Komise fidi zdsadou, ze pokuty maji byt

U¢inné, pfiméfené a odrazujici.

2.V kazdém piipadé Komise zohlediiuje tyto okolnosti
(jsou-li relevantni):

a) zdvaznost daného piipadu nesplnéni povinnosti a jeho
dasledky, a ptedevsim:

i) zpusob, jakym nesplnéni povinnosti nepiiznivé ovliv-
nilo préva, bezpecnost ¢i dobré podminky pacientd,

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

iii) zda pfedstavuje ¢i miiZe pfedstavovat riziko pro vefejné
zdravi, zdravi zvifat ¢ pro Zivotni prostiedi,

iv) vdznost daného pfipadu nesplnéni  povinnosti
v souvislosti s vefejnym zdravim, zdravim zvifat
a Zivotnim prostiedim;

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

¢) na jedné strané stupeni snahy a spoluprdce, ktery vykazuje
drzitel rozhodnuti o registraci pf¥i odhalovini piipadu

nesplnéné povinnosti a uplatilovani ndpravnych opatfeni
nebo béhem fizeni pro nesplnéni povinnosti, nebo na strané
druhé jakékoli jedndni, kterym drzitel rozhodnuti
o registraci mai{ odhalovédni pfipadu nesplnéné povinnosti
a pribéh fizeni pro nesplnéni povinnosti, nebo jakékoli
nedodrzeni pozadavkd, se kterymi se na néj pii uplatiiovani
tohoto nafizeni obriti agentura, Komise nebo pfislusny
vnitrostatni organ;

d) obrat daného lé¢ivého piipravku;

e) zda je tieba, aby Komise pfijala prozatimni opatfeni nebo
aby clensky stit v dasledku nesplnéni povinnosti neod-
kladné zaséhnul v souladu s clanky 20 nebo 45 nafizeni
(ES) & 726/2004;

f) pocet opakovéni, ¢etnost nebo délku trvani daného piipadu
nesplnéné povinnosti ze strany doty¢ného drzitele rozhod-
nuti o registraci;

g) predchozi sankce, v¢etné pokut, které byly doty¢nému drzi-
teli rozhodnuti o registraci ulozeny.

3. PH urCovini vySe pokut Komise zohlednuje veskeré
sankce, které jiz byly drziteli rozhodnuti o registraci uloZeny
na vnitrostitni drovni na zdkladé stejnych zdkonnych divodi
a stejnych skutecnosti.

ODDIL 3
Nedostatecnd spoluprdce
Cldnek 19
Pokuty

1.  Komise miize drzitelim rozhodnuti o registraci prostied-
nictvim rozhodnuti ulozit pokuty v maximdlni{ vysi 0,5 % jejich
celkového obratu ve Spolecenstvi za piedchozi hospodéisky
rok, pokud timyslné nebo z nedbalosti:

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

b) v reakci na opatfeni v ramci Setfeni podle ¢l. 8 odst. 1
poskytnou nespravné nebo zavadgjici informace;
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¢) nevyhovi Zadosti o poskytnuti informaci podle ¢lanku 14;

d) v reakci na zddost o poskytnuti informaci podle ¢clanku 14
poskytnou nespravné nebo zavadgjici informace.

2. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci nadéle nespolupra-
cuje, mtize Komise v rozhodnuti uvedeném v odstavci 1 ulozit
pendle v maximdlni denni vysi 0,5% pramérného denniho
obratu drzitele ve Spolecenstvi v pfedchozim hospodaiském
roce.

Pendle lze ulozit za obdobi pocinajici dnem ozndmeni uvede-
ného rozhodnuti do doby, nez drzitel rozhodnuti o registraci
zalne spolupracovat.

3. Pro Gcely odstavcii 1 a 2 se pfedchozim hospodéfskym
rokem rozumi hospodaisky rok predchazejici datu rozhodnuti
uvedeného v odstavci 1.

Cldnek 20
Postup

Mé-li Komise v dmyslu pfijmout rozhodnuti uvedené v ¢l. 19
odst. 1, ozndmi tuto skuteCnost nejprve pisemné drZiteli
rozhodnut{ o registraci a stanovi lhiitu, ve které maze drZitel
rozhodnuti o registraci pfedlozit pisemné pfipominky. Tato
lhita nesmi byt krat$i nez ¢ty tydny.

Komise neni povinna brat v Gvahu pisemné pfipominky, které
obdrzi po této lhaté.

KAPITOLA III

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

Cldnek 21
Piistup ke spisu
Po ozndmeni podle ¢lanku 7 md drzitel rozhodnuti o registraci,
pokud o to pozddd, pravo na piistup k dokumentiim a jinym

materidlam, které shromazdila agentura a Komise a které slouzi
jako diikazy tdajného nesplnéni povinnosti.

Dokumenty, které byly ziskdny zpfistupnénim spisu, se pouZiji
pouze pro tlely soudnich nebo spravnich fizeni, jejichz pied-
métem je uplatiiovani tohoto nafizeni.

Cldnek 22
Pravni zastupovani

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

Cldnek 23
Duvérnost informaci a profesni tajemstvi

1.  Aniz je dotéena vyména a vyuZivini informaci podle
¢lanku 3, musi byt v pribéhu fizeni pro nesplnéni povinnosti
dodrzena zdsada divérnosti informaci a profesniho tajemstvi.
Agentura a Komise, jejich tfednici, 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 divérné.

2. AniZ je dotéeno pravo na piistup ke spisu, nemd drzitel
rozhodnuti o registraci pfistup k obchodnim tajemstvim,
davérnym informacim nebo internim dokumentim, které
vlastni agentura, Komise nebo ¢lensky stat.

3. Kazdd osoba, kterd poskytuje informace nebo vznasi
pfipominky podle ¢lankd 8, 9, 12 nebo 14 jasné oznadi jaky-
koli materidl, ktery povazuje za divérny, spole¢né s uddnim
dtvodu a ve lhité stanovené agenturou nebo Komisi poskytne
zvlastni verzi, kterd nemd davérny charakter.

4.  Aniz je dotCen odstavec 3, muZe agentura a Komise
pozadat osoby, které poskytuji informace nebo vznaseji pfipo-
minky podle tohoto nafizeni, aby oznacily, které dokumenty ¢i
jejich ¢dsti podle nich obsahuji jejich obchodni tajemstvi nebo
jiné davérné informace.

Agentura a Komise rovnéz miize drzitele rozhodnuti o registraci
a jiné osoby pozadat, aby oznadili jakoukoli ¢ast zpravy agen-
tury, ozndmeni ndmitek nebo rozhodnuti pfijatétho Komisi,
kterd podle nich obsahuje obchodni tajemstvi.

Agentura a Komise mohou stanovit lhiitu, ve které maji drzitel
rozhodnuti o registraci nebo jiné osoby povinnost:

a) v pifpadé kazdého jednotlivého dokumentu nebo Casti
dokumentu fadné zdavodnit, pro¢ pozaduji, aby byl pova-
zovan za davérny;
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b) poskytnout Komisi nedivérné znéni dokumentd, v nichz je
davérny usek textu odstranén;

¢) poskytnout stru¢ny popis kazdého odstranéného tdaje.

Lhata 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, mtZze mit Komise za to,
ze dané informace nebo pfipominky neobsahuji divérné infor-
mace.

Clinek 24
Pocditdni lhit

1. Lhaty stanovené v tomto nafizeni zalinaji bézet prvnim
dnem po obdrzeni sdéleni nebo po jeho osobnim prevzeti.

V piipadé sdéleni ze strany drzitele rozhodnuti o registraci je
pro ucely dodrzeni prislusné lhity dostacujici, je-li dotycné
sdéleni odeslino doporuCenym dopisem pfed uplynutim
piislugné lhaty.

2. Piipadne-li posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo
svatek, prodluzuje se lhita do konce nasledujictho pracovniho
dne.

3. PH stanovovani lhiit uvedenych v ¢lanku 6, ¢l. 8 odst. 1,
¢l. 12 odst. 1 a ¢l. 14 odst. 1 agentura ¢i pifpadné Komise
zohledniuji jak Cas nezbytny pro pfipravu informaci, tak naléha-
vost piipadu.

4. 'V pfipadé potieby a na zdkladé odivodnéné zddosti
podané pted uplynutim ptvodni lhiity mohou byt lhaty
prodlouzeny.

Cldnek 25
Promlceci lhity pro uklidini pokut

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

V piipadé pokut uvedenych v clanku 19 pravo Komise piijmout
rozhodnuti o uloZeni takové pokuty zanikd po uplynuti ti{ let.

Lhata zac¢ind bézet dnem, kdy nebyla povinnost splnéna.
V piipadé trvajictho nebo opakovaného neplnéni povinnosti
vSak zacind lhita bézet dnem, kdy bylo ukonceno.

2. PromlCeci lhity uvedené v odstavci 1 se prerusuji kazdym
opatfenim, které piijme agentura nebo Komise za tlelem
Setfeni nebo fizeni pro nesplnéni povinnosti. Promléeci lhiita
se pferuSuje s Ucinkem ode dne, kdy je opatfeni ozndmeno
drziteli rozhodnuti o registraci.

3. Po kazdém pieruSeni zacind bézet promléeci lhiita znovu.
Proml¢eci doba vsak uplyne nejpozdéji dnem, kdy uplynulo
obdobi v délce dvojndsobku promlceci doby, aniZz Komise
stanovila pokutu. Tato doba se prodluZzuje o dobu, po kterou
je promléeni pozastaveno podle odstavce 4.

4. Promléeci lhiita pro uloZeni pokut se pozastavi po dobu,
kdy je rozhodnut{ Komise pfedmétem fizeni pfed Soudnim
dvorem Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 26
Promlceci lhiity pro vymdhani pokut

1. Pravo na zahdjeni vlastniho vybéru pokut zanikd po uply-
nuti jednoho roku od dne, kdy nabude pravni moci rozhodnuti
podle ¢lanku 16 nebo 19.

2. PromlCeci lhita pro vybér pokut se prerusuje kazdym
opatfenim Komise nebo ¢lenského stitu jednajicich na zdkladé
zddosti Komise, jehoz cilem je vymoci thradu pokuty.
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3. Po kazdém pieruSeni zac¢ind bézet promléeci lhita znovu. KAPITOLA IV
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 27
4. Promléeci lhiita pro vymdhdni pokut se pozastavi: Prechodné ustanoveni

V piipadé neplnéni povinnosti, jehoz pocitek spadd do doby
pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost, se toto nafizeni vzta-

a) po dobu lhity pro zaplaceni: huje na tu &st protipravniho jedndni, k niz doslo po uvedeném

datu.
Cldnek 28
. L, Vstup v platnost
b) po dobu, po kterou je donucovaci vykon pozastaven na
zakladé rozhodnuti Soudniho dvora Evropskych spolecen- Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldSeni
Stvi. v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ¢ervna 2007.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistopiedseda



