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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 658/2007,
14. juuni 2007,

mis kasitleb rahatrahve teatavate kohustuste _l.'ikkumise eest seoses
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004 alusel
antud miiiigilubadega

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta
midrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet, (') eriti selle artikli 84 1dike 3 esimest
16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  Tagamaks teatavate kohustuste tiitmist seoses miiruse (EU) nr
726/2004 alusel antud ravimite miiligilubadega, antakse nimetatud
maéruse artikliga 84 komisjonile Sigus Euroopa Ravimiameti
(edaspidi ,,amet”) taotlusel méddrata miiligiloa omanikele raha-
trahve.

(2) Miiruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubadega seoses
satestatud kohustuste rikkumine voib kaasa tuua rahatrahvi kohal-
damise, kui see puudutab miiligiloa sisu ja miiligiloaga seotud
miiligijdrgseid nduded, sealhulgas ravimiohutuse jérelevalve ja
turujdrelevalve alased iihenduse nduded.

(3)  Pidades silmas miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 84 ldiget 1,
mille kohaselt peavad liitkmesriigid midrama nimetatud mééruse
vOi nimetatud mééruse alusel vastu voetud médruste sitete rikku-
mise korral kohaldatavad trahvid ja votma koik vajalikud
meetmed nende rakendamiseks, tuleks i{ihenduse tasandil votta
meetmeid ainult juhtudel, millega on seotud iihenduse huvid.
Sel moel tagataks misruse (EU) nr 726/2004 tShus tditmine
ithenduse ja liikmesriikide tasandil kittesaadavate ressursside
asjakohase haldamise kaudu.

4)  Kuna masruse (EU) nr 726/2004 alusel antavate miiiigilubade
puhul kehtib siisteem, milles jirelevalve- ja tditevvolitused
kuuluvad paralleelselt iihendusele ja liikmesriikidele, siis on
voimalik kdesoleva médruse sitteid tohusalt tdita ainult tihedas
koostdos litkmesriikide, ameti ja komisjoni vahel vastavalt asuta-
mislepingu artiklile 10. Selleks on vaja korraldada nendevaheline
konsulteerimine ja koostdo.

(") ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1. Méirust on viimati muudetud mairusega (EU)
nr 1901/2006 (ELT L 378, 27.12.2006, 1k 1).
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®)

6)

()

®)

©

(10)

On asjakohane, et rikkumismenetluse algatamiseks ja labiviimi-
seks ning rahatrahvide suuruse méadramiseks votavad amet ja
komisjon arvesse koiki liikmesriigi menetlusi sama miiiigiloa
omaniku vastu, mis tuginevad samadele Giguslikele alustele ja
faktidele.

Tagamaks védidetavate rikkumiste edukat uurimist, peaks ametil ja
komisjonil olema juurdepéds liitkmesriikide piddevatele asutustele,
kes on méiratud tsentraliseeritud korra kohaselt masruse (EU) nr
726/2004 alusel votma jdrelevalveasutustena vajalikke uurimis-
meetmeid ning hankima teavet kdesoleva méédruse reguleerimis-
alasse jadvate rikkumiste kohta; selleks peaksid jdrelevalveasu-
tused korraldama kontrolli- ja jarelevalvetoimingud, mis kuuluvad
nende pidevusse vastavalt méairuse (EU) nr 726/2004, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi
2001/82/EU (veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade
kohta) (') ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid Késitlevate iihenduse eeskirjade kohta) (%)
sitetele ja nende rakendussitetele.

Miiruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubadega seotud ja
kdesoleva midruse reguleerimisalasse kuuluvate kohustuste tdit-
mist peaks olema vdimalik tagada kahte liiki rahatrahvide abil:
trahvid ja karistusmaksed. Mdlema kategooria puhul tuleb kind-
laks médrata maksimumsummad.

Kéesoleva médruse kohase rikkumismenetluse algatamise otsuse
peaks tegema amet, teavitades sellest kdigepealt komisjoni ja
liikkmesriike. Uurimise kéigus peaks ametil olema 0igus nduda
mis tahes rikkumise tuvastamiseks vajaliku teabe esitamist.
Ametil peaks olema vdimalus tugineda liikmesriikide padevate
asutuste koostéole. Amet voib rikkumise uurimise kdigus kasu-
tada koiki jdrelevalvevolitusi, mis on talle midruse (EU) nr
726/2004 alusel antud ravimite miiiigilubade puhul {ihenduse
digusega usaldatud.

Komisjoni otsused trahvide kohaldamise kohta peaksid tuginema
ameti uurimisele, rikkumismenetluses osaleva miiligiloa omaniku
mirkustele ning asjakohastel puhkudel muule ametile esitatud
teabele. Komisjon voib rikkumismenetluse otsustusetapi jooksul
kasutada kdiki talle médruse (EU) nr 726/2004 alusel antud ravi-
mite miitigilubade puhul {ihenduse digusega usaldatud volitusi.

Trahvi midramise otsused peaksid pohinema ainult vididetel, mida
asjaomasel miiligiloa omanikul on olnud vdimalus kommentee-
rida.

(") EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga

2004/28/EU (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 58).
(>) EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67. Direktiivi on viimati muudetud méérusega
(EU) nr 1901/2006.
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(11) Maératud trahvid peaksid olema tdohusad, proportsionaalsed ja
hoiatava mdjuga, vottes arvesse konkreetse juhtumi asjaolusid.

(12) Tundub asjakohane nidha ette erimenetlus juhtumite puhul, mille
korral komisjon kavatseb médrata trahvi selle eest, et rikkumis-
menetluses osalev miiligiloa hoidja ei ole rahuldanud ameti voi
komisjoni teabenduet.

(13)  Rikkumismenetluse ldbiviimisel peavad amet ja komisjon tagama
kaitsediguse ja konfidentsiaalsuse pShimdtte jérgimise vastavalt
diguse iildpshimdtetele ning Euroopa Uhenduste Kohtu prakti-
kale. Eelkdige peaks rikkumismenetluses osaleval miiiigiloa
omanikul olema 6igus nduda, et amet kuulaks ta dra uurimisetapis
ja komisjon siis, kui talle on teatavaks tehtud pdhjendatud viited,
ning tal peaks olema juurdepdds ameti ja komisjoni koostatud
toimikule. Samal ajal kui komisjonil peaks olema 0igus kohus-
tada miiligiloa omanikke esitama oletatava rikkumisega seotud
vajalikku teavet ja dokumente, tuleks samuti austada Euroopa
Kohtu loodud oigust vaikida olukorras, kui miiiigiloa omanik
oleks sunnitud andma vastuseid, millega ta oma rikkumist
tunnistab.

(14)  Oiguskindluse tagamiseks rikkumismenetluse libiviimisel on vaja
sitestada iiksikasjalikud eeskirjad trahvide médramise ja nende
tditmisele pooramise tdhtacgade ja aegumistihtacgade arvutami-
seks.

(15) Trahvide méadramise otsused tuleb tditmisele pddrata vastavalt
asutamislepingu artiklile 256 ning Euroopa Kohus peab need
ldbi vaatama.

(16) Kéesolevas midruses austatakse pShidigusi ja jargitakse eelkdige
Euroopa Liidu pdhidiguste hartas tunnustatud pShimdtteid.

(17) Kdéesoleva médrusega ette nihtud meetmed on vastavuses inim-
tervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja veterinaarra-
vimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED

Artikkel 1

Objekt ja reguleerimisala

Kéesoleva médrusega sitestatakse eeskirjad rahatrahvide méaramiseks
migruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubade omanikele jirg-
miste kohustuste rikkumise eest juhtudel, kui asjaomane rikkumine voib
avaldada olulist moju rahvatervisele liidus voi kui tal on liidu mddde,
sest ta leiab aset mitmes liikmesriigis voi mojutab mitut litkkmesriiki voi
kui sellega on seotud liidu huvid:
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)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

kohustus mirkida tiielikud ja tipsed andmed miiruse (EU)
nr 726/2004 kohases miiligiloa taotluses, mis esitatakse kdnealuse
médrusega asutatud Euroopa Ravimiametile (edaspidi: ,,ravimi-
amet”), vdi nimetatud médruses ja miiruses (EU) nr 1901/2006
sdtestatud kohustuste tditmisel, juhul kui tegemist on olulise rikku-
misega;

kohustus pidada kinni miiligiloas sisalduvatest tingimustest ja
piirangutest, mis on seotud ravimi tarnimise ja kasutamisega,
nagu on osutatud miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dike 4
punktis b, artikli 10 18ike 1 teises 1digus, artikli 34 1dike 4 punktis
¢ ja madruse (EU) nr 726/2004 artikli 35 13ike 1 teises 1digus;

kohustus pidada kinni miiligiloas sisalduvatest tingimustest ja
piirangutest, mis on seotud ravimi ohutu ja tShusa kasutamisega,
nagu on osutatud méairuse (EU) nr 726/2004 artikli 9 15ike 4 punk-
tides aa, c, ca, cb ja cc, artikli 10 1dikes 1, artikli 34 15ike 4 punktis
d ja artikli 35 1dikes 1 ning vottes arvesse koiki tdhtaegu, mis on
kehtestatud kooskdlas masruse (EU) nr 726/2004 artikli 10 15ike 1
kolmanda 16iguga;

kohustus teha miiiigiloa tingimustes kdik vajalikud muudatused, et
votta arvesse tehnika ja teaduse arengut ning vOimaldada ravimite
tootmist ja kontrolli iildiselt heakskiidetud teaduslike meetodite abil,
nagu on osutatud masruse (EU) nr 726/2004 artikli 16 1dikes 1 ja
artikli 41 1dikes 1;

kohustus edastada kogu uus teave, mis vOib kaasa tuua vajaduse
muuta miiiigiloa tingimusi, kohustus anda teada igast keelust voi
piirangust, mille on kehtestanud ravimit turustava mis tahes riigi
pddevad asutused, ning kohustus edastada igasugune teave, mis
vOib mojutada ravimiga seotud ohtude ja kasulikkuse hindamist,
nagu osutatud miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 16 1dikes 2 ja
artikli 41 10ikes 4;

kohustus ajakohastada tooteinfot vastavalt uusimatele teaduslikele
teadmistele, kaasa arvatud hindamiste tulemustele ja soovitustele,
mis on avaldatud miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 16 15ike 3
kohaselt loodud Euroopa ravimite veebiportaalis;

P C1 kohustus esitada ravimiameti ndudmisel andmed, mis tden-
daksid, et ohu ja kasulikkuse suhe on endiselt soodne, nagu on
osutatud midruse (EU) nr 726/2004 artikli 16 1dikes 3a ja artikli
41 16ikes 4; <

kohustus viia ravim turule kooskolas miiiigiloas sisalduvate tooteo-
maduste kokkuvotete ja tdhistuse ning teabelehe sisuga;

kohustus, et loa andmine oleks kooskdlas misruse (EU)
nr 726/2004 artikli 14 1digetes 7 ja 8 osutatud tingimustega voi
kohustus kohaldada miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 39 1dikes 7
osutatud konkreetseid menetlusi;
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10) kohustus teatada ravimiametile tegelik turuletoomise kuupédev ja
ravimi turustamise l0petamise kuupédev ning esitada ravimiametile
andmed ravimi milligimahu ja retseptimahtude kohta, nagu on
osutatud méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 13 15ikes 4 ja artikli 38
16ikes 4;

11) kohustus tagada ravimiohutuse jérelevalve {ilesannete tditmiseks
ulatusliku ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi, sh kvaliteedisiisteemi
toimimine, kohustus votta kasutusele ravimiohutuse jarelevalvesiis-
teemi peatoimik ja korraldada regulaarseid auditeid, vastavalt
midruse (EU) nr 726/2004 artiklile 21, mida tuleb lugeda koos
direktiivi 2001/83/EU artikliga 104;

12) »C1 kohustus esitada ravimiameti taotluse korral koopia ravimio-
hutuse jérelevalvesiisteemi peatoimikust, nagu on osutatud méaaruse
(EU) nr 726/2004 artikli 16 1dikes 3a; <«

13) kohustus tagada riskijuhtimissiisteemi toimimine nagu on osutatud
migruse (EU) nr 726/2004 artiklis 14a ning artikli 21 18ikes 2,
mida tuleb lugeda koos direktiivi 2001/83/EU artikli 104 1dikega 3
ja migruse (EU) nr 1901/2006 artikli 34 15ikega 2;

14) kohustus registreerida ja edastada teave inimtervishoius kasutatavate
ravimite voOimalike kahjulike korvaltoimete kohta kooskdlas
midruse (EU) nr 726/2004 artikli 28 15ikega 1, mida tuleb lugeda
koos direktiivi 2001/83/EU artikliga 107;

15) kohustus esitada ravimiametile korrapéraselt ajakohastatud ohutusa-
ruanded kooskdlas mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 28 16ikega 2,
mida tuleb lugeda koos direktiivi 2001/83/EU artikliga 107b;

16) kohustus viia 14dbi turustamisjargsed eriuuringud, sealhulgas
miiligiloa andmise jargsed ohutusuuringud ja tShususe uuringud,
ning esitada need Ildbivaatamiseks, nagu on osutatud miéruse
(EU) nr 726/2004 artiklis 10a ja misruse (EU) nr 1901/2006
artikli 34 16ikes 2;

17) kohustus registreerida koik rasked kahjulikud kdrvaltoimed, veteri-
naarravimite puhul kahjulikud kdrvaltoimed inimestele, arvatavad
rasked ja ootamatud korvaltoimed, inimesel avalduvad kdrval-
toimed ja nakkuste arvatav lilekandumine ning kohustus nendest
teatada, nagu on osutatud miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 49
16igetes 1 ja 2;

18) kohustus siilitada iiksikasjalikud andmed arvatavate kdrvaltoimete
kohta ja esitada kdnealused andmed perioodiliste ohutusaruanne-
tena, nagu on osutatud miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 49
16ikes 3;

19) kohustus edastada ravimiohutuse jérelevalvega seotud teave ravi-
miametile enne teabe avalikustamist voi avalikustamisega samaaeg-
selt, nagu on osutatud mééruse (EU) nr 726/2004 artikli 49 15ikes 5;

20) kohustus korraldada ja hinnata konkreetseid ravimiohutuse jérele-
valvega seotud andmeid, nagu on osutatud méadruse (EU)
nr 726/2004 artikli 51 neljandas 16igus;
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21) kohustus omada oma kisutuses piisivalt nduetekohase kvalifikat-
siooniga isikut, kes vastutab ravimiohutuse jérelevalve eest, nagu
on osutatud méidruse (EU) nr 726/2004 artiklis 48;

22) kohustus tuvastada veterinaarravimite jééke, nagu on osutatud
madruse (EU) nr 726/2004 artikli 41 13igetes 2 ja 3;

23) kohustus tagada, et avalikkusele edastatav ravimiohutuse jareleval-
vega seotud teave esitatakse objektiivselt ja see ei ole eksitav ning
et konealune teave edastatakse ka ravimiametile, nagu on osutatud
midruse (EU) nr 726/2004 artiklis 22, mida tuleb lugeda koos
direktiivi 2001/83/EU artikli 106a 15ikega 1;

24) kohustus jiargida meetmete algatamise voi 1dpuleviimise tdhtaegu,
mis on sdtestatud ravimiameti otsuses edasililkkamise kohta pérast
asjaomase ravimi esmast miiiigiluba, ning kooskdlas 16pliku otsu-
sega, millele on osutatud miiruse (EU) nr 1901/2006 artikli 25
16ikes 5;

25) kohustus viia ravim turule kahe aasta jooksul alates pediaatrilise
ndidustuse jaoks loa saamise kuupéevast, nagu on osutatud maaruse
(EU) nr 1901/2006 artiklis 33;

26) kohustus anda miiligiluba {ile kolmandale isikule voi Iubada
kolmandal isikul kasutada mﬁ@giloa toimikus sisalduvaid andmeid,
nagu on osutatud mddruse (EU) nr 1901/2006 artikli 35 esimeses
16igus;

27) kohustus esitada ravimiametile teave pediaatriliste uuringute kohta,
sh kohustus sisestada Euroopa andmebaasi teave kolmandates
ritkides l@biviidud kliiniliste uuringute kohta, nagu on osutatud
midruse (EU) nr 1901/2006 artikli 41 1digetes 1 ja 2, artikli 45
16ikes 1 ja artikli 46 15ikes 1;

28) kohustus esitada ravimiametile miiruse (EU) nr 1901/2006
artikli 34 1dikes 4 osutatud aastaaruanne ning teavitada ravimiametit
nimetatud médruse artikli 35 teise 15igu kohaselt.

Artikkel 2

Menetluste vastastikune taiendavus

IT peatiikis ette ndhtud rikkumismenetluse algatamisel ja ldbiviimisel
votavad amet ja komisjon arvesse kdoiki liitkmesriigi poolt sama
miiligiloa omaniku vastu algatatud rikkumismenetlusi, mis pdhinevad
samadel Oiguslikel alustel ja samadel asjaoludel.

Artikkel 3

Liikmesriikide padevate asutuste koostoo

1. Liikmesriikide piddevad asutused teevad koostddd ameti ja komis-
joniga, et nad saaksid tdita kdesolevast médrusest tulenevaid iilesandeid.
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2. Amet ja komisjon kasutavad liikmesriikide péddevatelt asutustelt
ameti vOi komisjoni kdesoleva mééruse kohasel taotlusel saadud teavet
ainult jargmistel eesmérkidel:

a) tdendusmaterjalina kéesoleva médruse kohaldamiseks;

b) neile usaldatud ilesannete tditmiseks ravimite lubade andmisel ja
jarelevalvel vastavalt médrusele (EU) nr 726/2004.

Artikkel 4

Toendamiskohustus

Kéesoleva madruse alusel toimuva rikkumismenetluse puhul lasub
rikkumise tdendamise kohustus komisjonil.

I PEATUKK

RIKKUMISMENETLUS

1. JAGU

Uurimine

1. Alajagu

Menetluse algatamine
Artikkel 5
Rikkumismenetluse algatamine

1. Amet vdib algatada rikkumismenetluse omal algatusel voi komis-
joni voi liikkmesriigi taotlusel.

Amet teatab komisjonile, et ta kavatseb algatada rikkumismenetluse.

2. Amet algatab rikkumismenetluse alles pédrast liikmesriikide teavi-
tamist.

Artikkel 6

Teabenoue

Enne rikkumismenetluse algatamist voib amet nduda asjaomaselt
miiligiloa omanikult vdidetava rikkumise kohta mis tahes teavet.

Amet teatab ndude eesmirgi ja mirgib &ra asjaolu, et ndue on esitatud
kdesoleva méddruse alusel ning nditab dra miiligiloa omaniku vastuse
esitamise tdhtaja, mis on vdhemalt neli néddalat.

Kui konealune ndue on esitatud vastusena litkmesriigi artikli 5 1dikes 1
nimetatud taotlusele, teavitab amet seda liikmesriiki.
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Artikkel 7

Teatis

Amet saadab rikkumismenetluse alustamise kohta kirjaliku teatise asja-
omasele miiligiloa omanikule, litkmesriikidele ja komisjonile.

Teatises ndidatakse dra véited miiligiloa omaniku vastu, viidates véide-
tavalt rikutud séttele ning tdenditele, millele need viited tuginevad.

Teatisega antakse miiiigiloa omanikule teada, et talle voidakse médrata
trahv voi karistusmaksed.

2. Alajagu

Uurimismeetmed

Artikkel 8

Ameti noudmised

1. Amet voib nduda, et miiiigiloa omanik esitaks kirjalikke voi
suulisi selgitusi voi iiksikasju vdi dokumente.

Noudmised esitatakse kirjalikult miiiigiloa omanikule. Amet nditab dra
ndudmise digusliku aluse ja eesmérgi, médrab kindlaks teabe esitamise
tdhtaja, mis peab olema vidhemalt neli nidalat, ning teatab miiiigiloa
omanikule artikli 19 16ike 1 punktides a ja b ndudmise tditmisest keel-
dumise vo0i vddra voi eksitava teabe esitamise eest ette ndhtud trahvid.

2. Amet v0ib nduda, et liikmesriigi paddevad asutused teeksid uuri-
misel koostddd jargmisel viisil:

a) tiites jirelevalveasutustele mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 19
16ikes 1 ja artikli 44 1dikes 1 usaldatud iilesandeid;

b) viies ldbi kontrolli v6i vottes muid jdrelevalvemeetmeid vastavalt
direktiivi  2001/83/EU  artiklitele 111-115 ning  direktiivi
2001/82/EU artiklitele 80-82.

Noudmised esitatakse kirjalikult ning nendes ndidatakse &dra diguslik
alus ja ndudmise eesmirk. Vastuse esitamise vOi uurimismeetme
votmise tdhtaeg médratakse ameti ja liikkmesriigi selle pddeva asutuse
kokkuleppel, kellele ndudmine on adresseeritud, vottes arvesse juhtumi
konkreetseid asjaolusid.

3. Amet voib igalt fiisiliselt voi juriidiliselt isikult paluda esitada
teavet vididetava rikkumise kohta.

Noudmised esitatakse kirjalikult ning nendes nididatakse dra oiguslik
alus ja ndudmise eesmérk ning méadratakse kindlaks teabe esitamise
tdhtaeg, mis on vdhemalt neli nidalat.
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Artikkel 9
Oigus olla dra kuulatud

Enne artiklis 10 osutatud aruande vastuvotmist palub amet miiligiloa
omanikul esitada kirjalikud mérkused.

Ta teeb seda kirjalikult, ndidates mérkuste esitamise téhtaja, mis on
véhemalt neli nédalat.

3. Alajagu

Aruanne

Artikkel 10
Sisu ja tihtajad
1. Amet esitab komisjonile, liikmesriikidele ja miiligiloa omanikule

aruande, mis sisaldab kokkuvotet kdesoleva jao kohaselt 1dbi viidud
uurimise tulemuste kohta.

2. Kui amet leiab, et miiiigiloa omanik on toime pannud artiklis 1
osutatud rikkumise, holmab aruanne ka konkreetse juhtumi asjaolude
hindamist vastavalt artikli 18 13ikes 2 osutatud kriteeriumidele ning
komisjoni taotlust rahatrahvide kohaldamise kohta.

3. Amet votab oma aruande vastu hiljemalt 18 kuud pérast menetluse
alustamise teatise saamist vastavalt artiklile 7 vOi {liks aasta pérast
komisjonilt teatise saamist toimiku tagastamise kohta vastavalt
artiklile 15.

2. JAGU

Otsuste tegemise etapp

1. Alajagu

Menetlus

Artikkel 11
Pohjendatud viited
1.  Kui pérast ametilt artikli 10 1dikele 2 vastava taotluse saamist

otsustab komisjon rikkumismenetlust jétkata, teeb ta kirjalikult miiiigiloa
omanikule teatavaks pohjendatud viited, mis sisaldavad jérgmist:

a) miiiigiloa omaniku vastu esitatud véited, sealhulgas tdpne viide
véidetavalt rikutud séttele ning nende viidete aluseks olevad toendid,

b) teade, et vdidakse kohaldada trahve voi karistusmakseid.

2. Kui 18 kuu jooksul ametilt taotluse saamisest arvates ei ole
komisjon pdhjendatud véiteid esitanud, edastab ta miiiigiloa omanikule
selgitused.
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Artikkel 12

Vastulause esitamise 6igus

1. Pdohjendatud véidete esitamise puhul méadrab komisjon téhtaja,
mille jooksul miiiigiloa omanik v3ib esitada komisjonile viidete kohta
oma kirjalikud mérkused.

Téhtaeg on vdhemalt neli nidalat.

Komisjon ei ole kohustutud votma arvesse nimetatud tfhtaja moddu-
misel saabunud kirjalikke mérkusi.

2. Miiligiloa omanik v3ib lisada kirjalikele méarkustele teiste isikute
seletusi, kes vdivad kirjalike mérkuste mis tahes aspekti kinnitada.

Artikkel 13

Suuline drakuulamine

1.  Kui miiiigiloa omanik seda oma kirjalikes mérkustes nduab, annab
komisjon talle vdimaluse esitada oma argumendid suulisel &drakuula-
misel.

Suulise drakuulamise kuupideva méédrab komisjon.

2. Asjakohastel puhkudel voib komisjon kutsuda suulisel &drakuula-
misel osalema liikmesriigi pddevaid asutusi voi mis tahes muid isikuid.

3. Suuline drakuulamine ei ole avalik. Igatihte vdidakse kuulata eraldi
vOi teiste osalema kutsutud isikute juuresolekul, vottes arvesse miiligiloa
omanike ja teiste isikute digustatud huvi oma drisaladuste ja muu konfi-
dentsiaalse teabe kaitsmisel.

Artikkel 14

Teabenoéuded

1.  Saanud ametilt vastavalt artikli 10 16ikele 2 taotluse ja enne artik-
lis 16 osutatud otsuse vastuvotmist voib komisjon mis tahes ajal nduda
miitigiloa omanikult seoses viidetava rikkumisega kirjalikke v&i suulisi
selgitusi, liksikasju v&i dokumente.

Noudmised esitatakse kirjalikult miitigiloa omanikule. Komisjon néitab
ndudmise digusliku aluse ja eesmérgi, médrab kindlaks teabe esitamise
tédhtaja, mis peab olema vdhemalt neli niddalat, ning teatab miiligiloa
omanikule artikli 19 1dike 1 punktides c¢ ja d ette ndhtud trahvidest
ndude tditmisest keeldumise vOi védra voi eksitava teabe esitamise eest.

2. Komisjon vdib nduda ametilt, liikmesriikide pddevatelt asutustelt
vOi mis tahes muudelt fiiiisilistelt voi juriidilistelt isikutelt vdidetava
rikkumisega seotud teabe esitamist.
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Noudmised esitatakse kirjalikult ning nendes ndidatakse &ra Siguslik
alus ja ndudmise eesmérk. Kui ndudmine esitatakse ametile voi litkmes-
riigi pddevale asutusele, méddrab komisjon teabe esitamise tdhtaja parast
ameti vOi ndudmise adressaadiks olnud liikmesriigi pddeva asutusega
konsulteerimist, vottes arvesse juhtumi konkreetseid asjaolusid. Kui
ndudmine adresseeritakse muudele fiiisilistele voi juriidilistele isikutele,
maédrab komisjon kindlaks teabe esitamise tdhtaja, mis on vdhemalt neli
nédalat.

Artikkel 15
Uus uurimisperiood
1. Kui komisjon leiab ameti aruannet v3i miiligiloa omaniku mérkusi
vOi olenevalt olukorrast muud talle esitatud teavet arvesse vottes, et

menetluse jitkamiseks on vaja tdiendavat teavet, vdib ta tagastada
juhtumi toimiku ametile uueks uurimisperioodiks.

Komisjon nditab ameti jaoks selgesti dra asjaolud, mida amet peaks
edasi uurima, ning soovitab asjakohastel puhkudel selleks voimalikke
uurimismeetmeid.

2. Uue uurimisperioodi suhtes kohaldatakse 1. jao 2. ja 3. alajagu.

2. Alajagu

Otsus ja rahatrahvid

Artikkel 16

Rahatrahvide liigid ja maksimumsummad

1. Kui komisjon leiab pérast 1. alajaos sétestatud menetlust, et
miiligiloa omanik on tahtlikult v3i ettevaatamatuse tottu pannud toime
artiklis 1 osutatud rikkumise, vOib ta votta vastu otsuse maédrata trahv,
mis ei lileta 5 % miitigiloa omaniku {ihenduse kiibest eelneval majan-
dusaastal.

2. Kui miiiigiloa omanik ei ole rikkumist 1dpetanud, vdib komisjon
16ikes 1 osutatud otsusega kehtestada teatavaks ajavahemikuks péeva-
pdhised karistusmaksed; need maksed ei iileta 2,5 % miiligiloa omaniku
keskmisest iihenduse kiibest pdeva kohta eelneval majandusaastal.

Karistusmaksed voidakse médrata perioodiks, mis kestab otsuse kohta
teatise esitamisest kuni rikkumise 10petamiseni.

3. Lbdigete 1 ja 2 tdhenduses on eelnev majandusaasta 1dikes 1
osutatud otsuse kuupdevale eelnev majandusaasta.

Artikkel 17
Otsus

1. Artiklis 16 ette ndhtud otsus pdhineb ainuiiksi nendel asjaoludel,
mida miiiigiloa omanikul on olnud v&imalus kommenteerida.
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2. Komisjon teavitab miiligiloa omanikku kittesaadavatest diguskait-
sevahenditest.

3.  Komisjon teatab otsuse vastuvotmisest ametile ja liikmesriikidele.

4. Oma otsuse iiksikasjade avaldamisel vastavalt mairuse (EU) nr
726/2004 artikli 84 16ike 3 teisele 1digule votab komisjon arvesse
miitigiloa omanike ja teiste isikute seaduslikke huvisid oma é&risaladuste
kaitseks.

Artikkel 18

Rahatrahvide kohaldamist ja nende suuruse miidramist
reguleerivad pohimétted

1.  Rahatrahvi médramise iile otsustamisel ja selle asjakohase suuruse
kindlaksméaramisel juhindub komisjon tShususe, proportsionaalsuse ja
hoiatavuse pShimdttest.

2. Iga juhtumi korral votab komisjon asjakohastel puhkudel arvesse
jérgmisi asjaolusid:

a) rikkumise raskus ja tagajirjed ning eelkdige jérgmine:

i) rikkumise negatiivse mdju avaldumise viis patsientide digustele,
ohutusele ja heaolule;

ii) rikkumise tagajirjed loomade tervisele ja heaolule ning moju
loomaomanikele;

iii) kas see ohustab vo0i v3ib ohustada rahvatervist, loomade tervist
ja keskkonda;

iv) rikkumise tdsidus seoses rahvatervise, loomade tervise ja kesk-
konnaga;

b) iihest kiiljest miiiigiloa omaniku heausksus midruse (EU) nr
726/2004 alusel antud miiligilubadega seotud kohustuste tdlgenda-
mise ja tditmise suhtes ning teisest kiiljest mis tahes tdendid
miiligiloa omaniku pettusetahtluse kohta;

¢) ihest kiiljest miiligiloa omaniku poolt iiles ndidatud hoolsuse ja
koostod ulatus rikkumise tuvastamisel ning parandusmeetmete
vOtmisel voi rikkumismenetluse jooksul ning teisest kiiljest igasu-
gune rikkumise tuvastamise ja rikkumismenetluse ldbiviimise takis-
tamine vOi ameti, komisjoni voi liikmesriigi paddeva asutuse kéesole-
va maidruse kohaldamisel esitatud ndudmiste mis tahes rikkumine
miiligiloa omaniku poolt;

d) asjaomase ravimi kiive;

) komisjoni vajadus vdtta vastu ajutised meetmed vOi liikmesriigi
vajadus kiiresti tegutseda rikkumise tottu vastavalt méédruse (EU)
nr 726/2004 artiklile 20 voi 45;

f) asjaomase miiiigiloa omaniku poolne rikkumise kordamine, rikku-
mise sagedus voi kestus;
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g) samale miiiigiloa omanikule méddratud varasemad sanktsioonid, seal-
hulgas trahvid.

3. Rahatrahvi suuruse médramisel votab komisjon arvesse kdiki
miiligiloa omanikule juba riigi tasandil samadel odiguslikel alustel ja
samadel asjaoludel méératud trahve.

3. JAGU

Koostoost keeldumine

Artikkel 19
Rahatrahvid
1. Komisjon vdib oma otsusega miérata miiiigiloa omanikele trahve,

mis ei tileta 0,5 % nende ithenduse kiibest eelneval majandusaastal, kui
nad tahtlikult vdi ettevaatamatuse tottu:

a) ei tdida artikli 8 15ikele 1 vastavat uurimismeedet;

b) esitavad vastuseks artikli 8 15ike 1 kohaselt vdetud uurimismeetmele
védra voi eksitavat teavet;

¢) ei tdida artiklile 14 vastavat teabenduet;

d) esitavad vastuseks artikli 14 kohasele teabendudele védra voi eksi-
tavat teavet.

2. Kui miiligiloa omanik keeldub jatkuvalt koostodst, voib komisjon
1oikes 1 osutatud otsusega kehtestada pdeva kohta karistusmaksed, mis
ei iileta 0,5 % miiiigiloa omaniku keskmisest pédevasest iihenduse
kiibest eelneval majandusaastal.

Karistusmaksed vdidakse méérata ajavahemikuks, mis kestab otsuse
kohta teatise esitamisest kuni koostodst keeldumise Iopetamiseni.

3.  Loigetes 1 ja 2 kasutatud mdiste ,,eclnev majandusaasta” tdhendab
16ikes 1 osutatud otsuse kuupdevale eelnevat majandusaastat.

Artikkel 20

Menetlus

Kui komisjon kavatseb vastu votta artikli 19 1dikes 1 osutatud otsuse,
teatab ta kdigepealt kirjalikult miiligiloa omanikule, médrates tdhtaja,
mille jooksul miiiigiloa omanik vdib esitada komisjonile oma kirjalikke
mairkusi. Tdhtaeg on vdhemalt neli nédalat.
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Komisjon ei ole kohustutud vdtma arvesse selle tdhtaja moddumisel
saabunud kirjalikke mérkusi.

I PEATUKK

JUURDEPAAS TOIMIKULE, ESINDUS, KONFIDENTSIAALSUS JA
AJALISED SATTED

Artikkel 21

Juurdepiis toimikule

Pérast artikli 7 kohase teatise saamist on miiiigiloa omanikul ndudmise
korral juurdepdds dokumentidele ja teisele ameti ja komisjoni koostatud
materjalidele, mis on viidetava rikkumise tdendusmaterjaliks.

Toimikule juurdepddsu kaudu hangitud dokumente kasutatakse ainult
kohtu- ja haldusmenetluse otstarbel kdesoleva méairuse kohaldamiseks.

Artikkel 22

Seadusjirgne esindus

Miiiigiloa omanikul on rikkumismenetluse jooksul digus seadusjérgsele
esindusele.

Artikkel 23

Konfidentsiaalsus ja ametisaladus

1. Ilma et see piiraks artiklis 3 osutatud teabe vahetamist ja kasuta-
mist, viiakse rikkumismenetlus 1&bi kooskdlas konfidentsiaalsuse ja
ametisaladuse pOhimodttega. Amet ega komisjon, nende ametnikud,
teenistujad ega teised nende juhtimise all tootavad isikud ei avalda
nende poolt vastavalt kdesolevale médrusele saadud vdi vahetatud voi
muud sellesarnast teavet, mille kohta kehtib ametisaladuse ja konfident-
siaalsuse kohustus.

2. Ilma et see piiraks digust pddseda juurde juhtumi toimikule, ei ole
miiligiloa omanikul juurdepddsu &risaladustele, konfidentsiaalsele
teabele ega ameti, komisjoni ja liikmesriikide sisedokumentidele.

3. Koik vastavalt artiklitele 8, 9, 12 v&i 14 teavet vdi maérkusi
esitavad isikud peavad selgesti tdhistama konfidentsiaalseks peetava
materjali koos poOhjendustega ning esitama ameti vOi komisjoni
madratud kuupédevaks eraldi mittekonfidentsiaalse versiooni.

4. Ilma et see piiraks 10ike 3 kohaldamist, vdivad amet ja komisjon
nduda, et vastavalt kdesolevale méirusele teavet v3i méarkusi esitavad
isikud téhistaksid dokumendid v&i dokumentide osad, mida nad peavad
endale kuuluvaks &risaladuseks v6i muuks konfidentsiaalseks teabeks.



2007R0658 — ET — 02.07.2012 — 001.002 — 16

Amet ja komisjon vdivad samuti nduda, et miitigiloa omanikud ja muud
isikud tdhistaksid ameti aruande, vastuvididete vOi komisjoni vastu
voetud otsuse mis tahes osa, mis nende meelest sisaldab arisaladust.

Amet ja komisjon vdivad médrata tihtaja, mille jooksul miiiigiloa
omanik ja teised isikud peavad:

a) pohjendama oma konfidentsiaalsusnduet iga dokumendi v&i doku-
mendiosa puhul;

b) esitama komisjonile dokumentide mittekonfidentsiaalse versiooni,
millest on konfidentsiaalsed osad vilja jdetud;

c) esitama véljajdetud teabe liihikirjelduse.

Kolmandas alapunktis osutatud tdhtacg on vdhemalt kaks néddalat.

5. Kui miiligiloa omanik voi muud isikud ei tdida 16ikeid 3 ja 4, voib
komisjon eeldada, et asjaomane teave vOi mirkused ei sisalda konfi-
dentsiaalset teavet.

Artikkel 24

Téihtaja arvestamine

1. Kéesolevas miiruses sétestatud téhtaeg algab teatise saamisele voi
selle késipostiga kéttetoimetamisele jargnevast paevast.

Miiiigiloa omaniku teatise puhul piisab téhtaja jargimiseks sellest, kui
teatis saadetakse tdhitud kirjaga enne tdhtaja moodumist.

2. Kui tdhtaeg 16peb laupédeval, piihapdeval vdi riigipiihal, pikenda-
takse seda kuni jargmise toopdeva 10puni.

3. Artiklis 6, artikli 8 1dikes 1, artikli 12 1dikes 1 ja artikli 14 1dikes 1
ette nihtud tdhtaja méidramisel vdtavad amet ja komisjon olenevalt
olukorrast arvesse nii andmete esitamiseks ndutavat aega kui ka juhtumi
kiireloomulisust.

4.  Asjakohastel puhkudel ja pdhjendatud taotluse esitamisel enne
algse tdhtaja moodumist voidakse tdhtaega pikendada.

Artikkel 25

Rahatrahvi méiramise aegumine

1. Komisjoni Jigus votta vastavalt artiklile 16 vastu rahatrahvi
médramise otsus aegub viie aasta moddumisel.

Artiklis 19 ette ndhtud rahatrahvi puhul aegub komisjoni digus votta
vastu rahatrahvi médrav otsus kolme aasta moddumisel.
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Aeg hakkab kulgema rikkumise toimepanemise pédevast. Jatkuvate voi
korduvate rikkumiste puhul hakkab aeg kulgema rikkumise 16petamise
paevast.

2. Ameti vdi komisjoni mis tahes meede rikkumise uurimiseks voi
menetlemiseks katkestab 16ikes 1 osutatud tdhtajad. Téhtaeg katkeb
alates kuupéevast, mil meetmest teatatakse miiligiloa omanikule.

3. Iga katkemise puhul hakkab tdhtaeg uuesti kulgema. Kui komisjon
el miéra rahatrahvi, 10peb tdhtacg hiljemalt pdeval, mil moddub kahe-
kordse aegumistihtajaga vordne ajavahemik. Seda ajavahemikku piken-
datakse aja voOrra, mille jooksul tihtaeg on peatatud vastavalt 15ikele 4.

4.  Rahatrahvi médéramise aegumine peatub senikauaks, kuni komis-
joni otsus on Euroopa Uhenduste Kohtus toimuva menetluse objektiks.

Artikkel 26

Rahatrahvi sissendudmise aegumine

1. Sissendudemenetluse alustamise 0Oigus lOopeb iiks aasta pérast
16pliku otsuse vastuvOtmist vastavalt artiklile 16 voi artiklile 19.

2. Sissendudmise aegumise katkestab komisjoni vdi komisjoni taot-
lusel tegutseva litkmesriigi mis tahes meede, mille eesmérk on tagada
rahatrahvi sissendudmine.

3. Iga katkemise puhul hakkab téhtaeg uuesti kulgema.

4.  Rahatrahvi sissendudmise diguse acgumistihtaeg peatub niikauaks,
kui:

a) kestab maksmiseks antud aeg;

b) makse viljandudmine peatatakse vastavalt Euroopa Uhenduste Kohtu
otsusele.

IV PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 27

Uleminekusiite

Enne kéesoleva médruse jOustumist alguse saanud rikkumiste puhul
kohaldatakse méérust rikkumise selle osa suhtes, mis pannakse toime
parast seda kuupéeva.

Artikkel 28

Joustumine

Kéesolev miérus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.



