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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 658/2007,

14. juuni 2007,

mis kisitleb rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise eest seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mdiruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubadega

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004.
aasta madrust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse
kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet, (') eriti selle
artikli 84 16ike 3 esimest 16iku,

ning arvestades jargmist:

Tagamaks teatavate kohustuste tditmist seoses mdairuse
(EU) nr 726/2004 alusel antud ravimite miiiigilubadega,
antakse nimetatud mairuse artikliga 84 komisjonile digus
Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,amet”) taotlusel méidrata
miiiigiloa omanikele rahatrahve.

Méiruse (EU) nr 7262004 alusel antud miiiigilubadega
seoses sdtestatud kohustuste rikkumine voib kaasa tuua
rahatrahvi kohaldamise, kui see puudutab miitigiloa sisu
ja miiigiloaga seotud miuiigijargseid nduded, sealhulgas
ravimiohutuse jirelevalve ja turujirelevalve alased ithen-
duse nduded.

Pidades silmas miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 84
1diget 1, mille kohaselt peavad liikmesriigid médirama
nimetatud médruse voi nimetatud médruse alusel vastu
voetud miidruste sitete rikkumise korral kohaldatavad
trahvid ja votma kéik vajalikud meetmed nende rakenda-
miseks, tuleks iithenduse tasandil votta meetmeid ainult
juhtudel, millega on seotud tihenduse huvid. Sel moel
tagataks maéruse (EU) nr 726/2004 tShus tditmine ithen-

() ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1. Méidrust on viimati muudetud médru-

sega (EU) nr 1901/2006 (ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1).

duse ja liikmesriikide tasandil kittesaadavate ressursside
asjakohase haldamise kaudu.

Kuna mddruse (EU) nr 726/2004 alusel antavate miiiigi-
lubade puhul kehtib siisteem, milles jirelevalve- ja tiitev-
volitused kuuluvad paralleelselt ithendusele ja litkmesrii-
kidele, siis on vdimalik kiesoleva miiruse sitteid tohusalt
tdita ainult tihedas koostoos litkmesriikide, ameti ja
komisjoni vahel vastavalt asutamislepingu artiklile 10.
Selleks on vaja korraldada nendevaheline konsulteerimine
ja koost60.

On asjakohane, et rikkumismenetluse algatamiseks ja
labiviimiseks ning rahatrahvide suuruse madramiseks
votavad amet ja komisjon arvesse koiki liikmesriigi
menetlusi sama miiiigiloa omaniku vastu, mis tuginevad
samadele oiguslikele alustele ja faktidele.

Tagamaks viidetavate rikkumiste edukat uurimist, peaks
ametil ja komisjonil olema juurdepdis liikmesriikide
padevatele asutustele, kes on méidratud tsentraliseeritud
korra kohaselt miiruse (EU) nr 726/2004 alusel vdotma
jarelevalveasutustena vajalikke uurimismeetmeid ning
hankima teavet kiesoleva mdiruse reguleerimisalasse
jaavate rikkumiste kohta; selleks peaksid jdrelevalveasu-
tused korraldama kontrolli- ja jdrelevalvetoimingud, mis
kuuluvad nende padevusse vastavalt miiruse (EU) nr
726/2004, Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/82/EU (veterinaarravimeid
kasitlevate tihenduse eeskirjade kohta) (3 ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 6. novembri 2001.
aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta) (%) site-
tele ja nende rakendussitetele.

Méiruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubadega
seotud ja kdesoleva mddruse reguleerimisalasse kuuluvate
kohustuste tditmist peaks olema vOimalik tagada kahte
liiki rahatrahvide abil: trahvid ja karistusmaksed. Mélema
kategooria puhul tuleb kindlaks mdairata maksimum-
summad.

(® EUT L 311, 28.1 1.2001, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 2004/28/EU (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 58).

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67. Direktiivi on viimati muudetud

mairusega (EU) nr 1901/2006.
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(10)

(11)

(12)

(13)

otsuse peaks tegema amet, teavitades sellest kdigepealt
komisjoni ja liikkmesriike. Uurimise kiigus peaks ametil
olema digus nduda mis tahes rikkumise tuvastamiseks
vajaliku teabe esitamist. Ametil peaks olema vodimalus
tugineda litkmesriikide pédevate asutuste koostoole.
Amet voib rikkumise uurimise kdigus kasutada koiki jare-
levalvevolitusi, mis on talle miiruse (EU) nr 726/2004
alusel antud ravimite miitigilubade puhul tthenduse digu-
sega usaldatud.

Komisjoni otsused trahvide kohaldamise kohta peaksid
tuginema ameti uurimisele, rikkumismenetluses osaleva
miiligiloa omaniku mirkustele ning asjakohastel
puhkudel muule ametile esitatud teabele. Komisjon v&ib
rikkumismenetluse otsustusetapi jooksul kasutada koiki
talle mairuse (EU) nr 726/2004 alusel antud ravimite
miigilubade puhul ithenduse digusega usaldatud volitusi.

Trahvi madramise otsused peaksid pdhinema ainult
véidetel, mida asjaomasel miitigiloa omanikul on olnud
voimalus kommenteerida.

Méidratud trahvid peaksid olema tdhusad, proportsio-
naalsed ja hoiatava mojuga, vottes arvesse konkreetse
juhtumi asjaolusid.

Tundub asjakohane niha ette erimenetlus juhtumite
puhul, mille korral komisjon kavatseb mddrata trahvi
selle eest, et rikkumismenetluses osalev miitigiloa hoidja
ei ole rahuldanud ameti vdi komisjoni teabenduet.

Rikkumismenetluse ldbiviimisel peavad amet ja komisjon
tagama kaitsediguse ja konfidentsiaalsuse pohimotte jargi-
mise vastavalt Oiguse iildpShimotetele ning Euroopa
Uhenduste Kohtu praktikale. Eelkdige peaks rikkumisme-
netluses osaleval miiiigiloa omanikul olema digus nduda,
et amet kuulaks ta dra uurimisetapis ja komisjon siis, kui
talle on teatavaks tehtud pohjendatud viited, ning tal
peaks olema juurdepdds ameti ja komisjoni koostatud
toimikule. Samal ajal kui komisjonil peaks olema &igus
kohustada miitigiloa omanikke esitama oletatava rikku-
misega seotud vajalikku teavet ja dokumente, tuleks

(14)

(15)

(16)

17)

olukorras, kui miiiigiloa omanik oleks sunnitud andma
vastuseid, millega ta oma rikkumist tunnistab.

Oiguskindluse tagamiseks rikkumismenetluse labiviimisel
on vaja sitestada iiksikasjalikud eeskirjad trahvide méara-
mise ja nende tditmisele pooramise tihtaegade ja aegu-
mistihtaegade arvutamiseks.

Trahvide médramise otsused tuleb tditmisele poorata
vastavalt asutamislepingu artiklile 256 ning Euroopa
Kohus peab need ldbi vaatama.

Kiesolevas mdairuses austatakse pohidigusi ja jirgitakse
eelkdige Euroopa Liidu pdohidiguste hartas tunnustatud
pohimatteid.

Kéesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on vastavuses
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja
veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Objekt ja reguleerimisala

Kéesoleva miidrusega sitestatakse eeskirjad rahatrahvide miira-
miseks mééruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubade
omanikele jargmiste kohustuste rikkumise eest juhtudel, kui
asjaomane rikkumine voib avaldada olulist méju rahvatervisele
ithenduses voi kui tal on ithenduse mdodde, sest ta leiab aset
mitmes likkmesriigis v6i mojutab mitut litkmesriiki voi kui
sellega on seotud ithenduse huvid:

1.

maééruse (EU) nr 726/2004 kohase miiiigiloa taotluses sisal-
duvate iksikasjade ja dokumentide vdi mis tahes muude,
nimetatud médrusega asutatud Euroopa Ravimiametile
(edaspidi: ,ravimiamet”) nimetatud madruses sitestatud
kohustuste tditmiseks esitatud dokumentide taielikkus ja
oOigsus;
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2. miiligiloas sisalduvad tingimused ja piirangud, mis puudu-

tavad ravimi tarnimist ja kasutamist, nagu on osutatud
médruse (EU) nr 726/2004 artikli 9 1dike 4 punktis b,
artikli 10 I6ike 1 teises 16igus, artikli 34 1dike 4 punktis
c ja artikli 35 Ioike 1 teises 16igus;

. miiiigiloas sisalduvad tingimused ja piirangud, mis kisit-
levad ravimi ohutut ja tShusat kasutamist, nagu on
osutatud mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 9 Idike 4
punktis ¢, artikli 10 16ikes 1, artikli 34 16ike 4 punktis d
ja artikli 35 loikes 1;

. mis tahes muudatuste tegemine miigiloa tingimustes, et
vOtta arvesse tehnika ja teaduse arengut ning vdimaldada
ravimite tootmist ja kontrolli tildiselt heakskiidetud teadus-
like meetodite abil, nagu on osutatud miiruse (EU) nr
726/2004 artikli 16 16ikes 1 ja artikli 41 1oikes 1;

. mis tahes uue teabe edastamine, mis voib kaasa tuua vaja-
duse muuta miiiigiloa tingimusi, ravimit turustava mis tahes
riigi piddeva asutuse kehtestatud mis tahes keelu voi
piirangu tingimustest teatamine ning mis tahes teabe edas-
tamine, mis vdib mdjutada ravimi ohtude ja kasulikkuse
hindamist, nagu osutatud mééruse (EU) nr 726/2004 artikli
16 1dikes 2 ja artikli 41 1dikes 4;

. ameti noudmisel andmete esitamine, mis tdendaksid, et ohu
ja kasulikkuse suhe on endiselt soodne, nagu on osutatud
madruse (EU) nr 726/2004 artikli 16 15ikes 2 v&i artikli 41
loikes 4;

. veterinaarravimite jidkide tuvastamine, nagu on osutatud
mairuse (EU) nr 726/2004 artikli 41 1digetes 2 ja 3;

. turuleviimine koosk&las miitigiloas sisalduvate tooteoma-
duste kokkuvdtete ja tdhistuse ning teabelehe sisuga;

. madruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikes 7 v&i muudes
sellele vastavalt vastuvoetud sitetes osutatud konkreetsed
tingimused;

10. médruse (EU) nr 7262004 artikli 14 1dikes 8 ja artikli 39
1dikes 7 osutatud konkreetsed menetlused;

11. ameti teavitamine tegeliku turuletoomise kuupievast ja
ravimi turustamise lGpetamise kuupdevast ning ravimi
miiigimahu ja retseptimahtude andmete esitamine ametile,
nagu on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004 artikli 13
1ikes 4 voi artikli 38 15ikes 4;

12. nduetekohase kvalifikatsiooniga isik, kes vastutab ravimio-
hutuse jirelevalve eest, nagu on osutatud mairuse (EU) nr
726/2004 artiklis 23 ja 48;

13. voimalike raskete kahjulike kdrvaltoimete registreerimine ja
nendest teatamine ning veterinaarravimite puhul kahjulikud
korvaltoimed inimestel, nagu on osutatud méiruse (EU) nr
726/2004 artikli 24 16ikes 1 voi artikli 49 1oikes 1;

14. voimalike raskete kahjulike kdrvaltoimete registreerimine ja
nendest teatamine ning arvatavate nakkuste iilekandumine
ning veterinaarravimite puhul kahjulikud k&rvaltoimed
inimestel, nagu on osutatud mairuse (EU) nr 726/2004
artikli 24 loikes 2 voi artikli 49 16ikes 2;

15. iiksikasjalike andmete siilitamine arvatavate kdrvaltoimete
kohta ja selliste andmete esitamine perioodiliste ohutusa-
ruannetena, nagu on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 24 loikes 3 voi artikli 49 16ikes 3;

16. ravimiohutuse jirelevalvega seotud teabe edastamine avalik-
kusele, nagu on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004 artikli
24 Ioikes 5 voi artikli 49 1dikes 5;

17. teatavate ravimiohutuse jirelevalve andmete kdrvutamine ja
hindamine, nagu on osutatud méiruse (EU) nr 726/2004
artikli 26 neljandas 16igus ja artikli 51 neljandas 15igus.

Artikkel 2
Menetluste vastastikune tidiendavus

I peatiikis ette nihtud rikkumismenetluse algatamisel ja labivii-
misel votavad amet ja komisjon arvesse koiki likmesriigi poolt
sama miitigiloa omaniku vastu algatatud rikkumismenetlusi, mis
pohinevad samadel diguslikel alustel ja samadel asjaoludel.
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Attikkel 3
Liikmesriikide pidevate asutuste koost6o

1.  Liikmesriikide pidevad asutused teevad koostood ameti ja
komisjoniga, et nad saaksid tiita kdesolevast méddrusest tulene-
vaid tilesandeid.

2. Amet ja komisjon kasutavad liikkmesriikide padevatelt
asutustelt ameti voi komisjoni kdesoleva mairuse kohasel taot-
lusel saadud teavet ainult jargmistel eesmarkidel:

a) tdendusmaterjalina kdesoleva mairuse kohaldamiseks;

b) neile usaldatud fiilesannete tditmiseks ravimite lubade
andmisel ja jdrelevalvel vastavalt mdairusele (EU) nr
726/2004.

Artikkel 4
Toendamiskohustus

Kiesoleva madiruse alusel toimuva rikkumismenetluse puhul
lasub rikkumise tdendamise kohustus komisjonil.

Il PEATUKK
RIKKUMISMENETLUS
1. JAGU
Uurimine
1. Alajagu

Menetluse algatamine

Artikkel 5
Rikkumismenetluse algatamine

1. Amet voib algatada rikkumismenetluse omal algatusel voi
komisjoni voi lilkmesriigi taotlusel.

Amet teatab komisjonile, et ta kavatseb algatada rikkumisme-
netluse.

2. Amet algatab rikkumismenetluse alles parast litkmesriikide
teavitamist.

Artikkel 6
Teabendue

Enne rikkumismenetluse algatamist voib amet nduda asja-
omaselt miiiigiloa omanikult viidetava rikkumise kohta mis
tahes teavet.

Amet teatab ndude eesmirgi ja margib dra asjaolu, et ndue on
esitatud kdesoleva mddruse alusel ning nditab dra miiiigiloa
omaniku vastuse esitamise tihtaja, mis on vidhemalt neli nidalat.

Kui kdnealune ndue on esitatud vastusena lifkmesriigi artikli 5
loikes 1 nimetatud taotlusele, teavitab amet seda liikkmesriiki.

Artikkel 7
Teatis

Amet saadab rikkumismenetluse alustamise kohta kirjaliku
teatise asjaomasele miiiigiloa omanikule, liikmesriikidele ja
komisjonile.

Teatises ndidatakse dra viited miitigiloa omaniku vastu, viidates
viidetavalt rikutud sittele ning tdenditele, millele need viited
tuginevad.

Teatisega antakse miitigiloa omanikule teada, et talle vdidakse
mddrata trahv voi karistusmaksed.

2. Alajagu
Uurimismeetmed
Artikkel 8
Ameti ndudmised

1. Amet vdib 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 eesmirgi, mairab kind-
laks teabe esitamise tdhtaja, mis peab olema vihemalt neli
nddalat, ning teatab miiiigiloa omanikule artikli 19 15ike 1
punktides a ja b ndudmise tditmisest keeldumise voi vddra voi
eksitava teabe esitamise eest ette nihtud trahvid.

2. Amet voib nduda, et likmesriigi pddevad asutused teeksid
uurimisel koostood jargmisel viisil:

a) tdites jirelevalveasutustele miiruse (EU) nr 726/2004 artikli
19 loikes 1 ja artikli 44 16ikes 1 usaldatud tlesandeid;
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b) viies labi kontrolli v&i vottes muid jdrelevalvemeetmeid
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklitele 111-115 ning
direktiivi 2001/82/EU artiklitele 80-82.

Noudmised esitatakse kirjalikult ning nendes niidatakse &ra
diguslik alus ja ndudmise eesmirk. Vastuse esitamise voi uuri-
mismeetme vOtmise tihtaeg mddratakse ameti ja litkmesriigi
selle pideva asutuse kokkuleppel, kellele ndudmine on adressee-
ritud, vottes arvesse juhtumi konkreetseid asjaolusid.

3. Amet voib igalt fuisiliselt voi juriidiliselt isikult paluda
esitada teavet viidetava rikkumise kohta.

Noudmised esitatakse kirjalikult ning nendes niidatakse &ra
diguslik alus ja ndudmise eesmirk ning mdiratakse kindlaks
teabe esitamise tihtaeg, mis on vihemalt neli nidalat.

Artikkel 9
Oigus olla dra kuulatud

Enne artiklis 10 osutatud aruande vastuvdtmist palub amet
miiiigiloa omanikul esitada kirjalikud mirkused.

Ta teeb seda kirjalikult, ndidates mirkuste esitamise tihtaja, mis
on vihemalt neli nadalat.

3. Alajagu
Aruanne
Artikkel 10
Sisu ja tihtajad

1. Amet esitab komisjonile, liikmesriikidele ja miiigiloa
omanikule aruande, mis sisaldab kokkuvdtet kiesoleva jao
kohaselt ldbi viidud uurimise tulemuste kohta.

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

kohaldamise kohta.

3. Amet vOtab oma aruande vastu hiljemalt 18 kuud parast
menetluse alustamise teatise saamist vastavalt artiklile 7 voi iiks

aasta parast komisjonilt teatise saamist toimiku tagastamise
kohta vastavalt artiklile 15.

2. JAGU
Otsuste tegemise etapp
1. Alajagu
Menetlus
Artikkel 11
Pohjendatud viited

1. Kui parast ametilt artikli 10 Idikele 2 vastava taotluse
saamist otsustab komisjon rikkumismenetlust jitkata, teeb ta
kirjalikult miiigiloa omanikule teatavaks pohjendatud viited,
mis sisaldavad jargmist:

a) miiigiloa omaniku vastu esitatud viited, sealhulgas tipne
viide véidetavalt rikutud sittele ning nende viidete aluseks
olevad tdendid;

b) teade, et vdidakse kohaldada trahve voi karistusmakseid.

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

Artikkel 12
Vastulause esitamise digus

1.  Pohjendatud viidete esitamise puhul midrab komisjon
tdhtaja, mille jooksul miiiigiloa omanik voib esitada komisjonile
viidete kohta oma kirjalikud markused.

Tahtaeg on vihemalt neli nidalat.

Komisjon ei ole kohustutud vdtma arvesse nimetatud tihtaja
moodumisel saabunud kirjalikke markusi.

2. Miigiloa omanik v6ib lisada kirjalikele markustele teiste
isikute seletusi, kes vdivad kirjalike markuste mis tahes aspekti
kinnitada.
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Artikkel 13
Suuline drakuulamine

1. Kui miiigiloa omanik seda oma kirjalikes mairkustes
nduab, annab komisjon talle vdimaluse esitada oma argumendid
suulisel drakuulamisel.

Suulise drakuulamise kuupideva mairab komisjon.

2. Asjakohastel puhkudel voib komisjon kutsuda suulisel
drakuulamisel osalema lilkmesriigi padevaid asutusi vdi mis
tahes muid isikuid.

3. Suuline &rakuulamine ei ole avalik. Igaithte voidakse
kuulata eraldi vdi teiste osalema kutsutud isikute juuresolekul,
vottes arvesse miiiigiloa omanike ja teiste isikute odigustatud
huvi oma drisaladuste ja muu konfidentsiaalse teabe kaitsmisel.

Artikkel 14
Teabenduded

1. Saanud ametilt vastavalt artikli 10 loikele 2 taotluse ja
enne artiklis 16 osutatud otsuse vastuvdtmist voib komisjon
mis tahes ajal nouda miiigiloa omanikult seoses viidetava
rikkumisega kirjalikke voi suulisi selgitusi, iiksikasju voi doku-
mente.

Noudmised esitatakse kirjalikult miitigiloa omanikule. Komisjon
nditab ndudmise oigusliku aluse ja eesmirgi, mairab kindlaks
teabe esitamise tdhtaja, mis peab olema vdhemalt neli nidalat,
ning teatab miiiigiloa omanikule artikli 19 16ike 1 punktides ¢
ja d ette nihtud trahvidest ndude tditmisest keeldumise vdi
viidra vOi eksitava teabe esitamise eest.

2. Komisjon voib nduda ametilt, liikmesriikide padevatelt
asutustelt voi mis tahes muudelt fuisilistelt voi juriidilistelt
isikutelt vdidetava rikkumisega seotud teabe esitamist.

Noudmised esitatakse kirjalikult ning nendes niidatakse ira
oiguslik alus ja ndudmise eesmirk. Kui néudmine esitatakse
ametile voi lilkmesriigi padevale asutusele, mairab komisjon
teabe esitamise tdhtaja pdrast ameti vi ndudmise adressaadiks
olnud likkmesriigi pddeva asutusega konsulteerimist, vdttes
arvesse juhtumi konkreetseid asjaolusid. Kui ndudmine adressee-
ritakse muudele fiiiisilistele voi juriidilistele isikutele, mairab
komisjon kindlaks teabe esitamise tdhtaja, mis on vihemalt
neli nadalat.

Artikkel 15
Uus uurimisperiood

1. Kui komisjon leiab ameti aruannet v8i miiiigiloa omaniku
mirkusi v6i olenevalt olukorrast muud talle esitatud teavet
arvesse vottes, et menetluse jitkamiseks on vaja tiiendavat
teavet, vOib ta tagastada juhtumi toimiku ametile uueks uuri-
misperioodiks.

Komisjon nditab ameti jaoks selgesti dra asjaolud, mida amet
peaks edasi uurima, ning soovitab asjakohastel puhkudel selleks
vbimalikke 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 pdrast 1. alajaos sdtestatud menetlust,
et miiigiloa omanik on tahtlikult vdi ettevaatamatuse tdttu
pannud toime artiklis 1 osutatud rikkumise, voib ta votta
vastu otsuse mddrata trahv, mis ei tileta 5 % miiigiloa omaniku
tthenduse kiibest eelneval majandusaastal.

2. Kui miiiigiloa omanik ei ole rikkumist lopetanud, voib
komisjon 16ikes 1 osutatud otsusega kehtestada teatavaks ajava-
hemikuks pievapohised karistusmaksed; need maksed ei iileta
2,5 % miiiigiloa omaniku keskmisest tthenduse kiibest pieva
kohta eelneval majandusaastal.

Karistusmaksed vdidakse mddrata perioodiks, mis kestab otsuse
kohta teatise esitamisest kuni rikkumise 16petamiseni.

3. Loigete 1 ja 2 tdhenduses on eelnev majandusaasta 15ikes
1 osutatud otsuse kuupdevale eelnev majandusaasta.

Artikkel 17
Otsus

1. Artiklis 16 ette ndhtud otsus pdhineb ainuiiksi nendel
asjaoludel, mida miigiloa omanikul on olnud vdimalus
kommenteerida.
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2. Komisjon teavitab miiiigiloa omanikku kittesaadavatest
diguskaitsevahenditest.

3. Komisjon teatab otsuse vastuvotmisest ametile ja lilkmes-
riikidele.

4. Oma otsuse iiksikasjade avaldamisel vastavalt médruse
(EU) nr 7262004 artikli 84 Idike 3 teisele 1digule vdtab
komisjon arvesse miiiigiloa omanike ja teiste isikute seaduslikke
huvisid oma 4risaladuste kaitseks.

Artikkel 18

Rahatrahvide kohaldamist ja nende suuruse méiramist
reguleerivad pohimotted

1. Rahatrahvi madramise iile otsustamisel ja selle asjakohase
suuruse  kindlaksmadramisel juhindub komisjon tShususe,
proportsionaalsuse ja hoiatavuse pdhiméttest.

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

a) rikkumise raskus ja tagajirjed ning eelkdige jirgmine:

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

i) rikkumise tagajirjed loomade tervisele ja heaolule ning
mdju loomaomanikele;

ili) kas see ohustab voi vdib ohustada rahvatervist, loomade
tervist ja keskkonda;

iv) rikkumise t3sidus seoses rahvatervise, loomade tervise ja

keskkonnaga;

b) iihest kiiljest miiiigiloa omaniku heausksus méiiruse (EU) nr
726/2004 alusel antud miiigilubadega seotud kohustuste
tolgendamise ja tditmise suhtes ning teisest kiiljest mis
tahes tdendid miitigiloa omaniku pettusetahtluse kohta;

c) ihest kiiljest miiiigiloa omaniku poolt iles niidatud hool-
suse ja koostoo ulatus rikkumise tuvastamisel ning paran-
dusmeetmete votmisel voi rikkumismenetluse jooksul ning
teisest kiiljest igasugune rikkumise tuvastamise ja rikkumis-
menetluse labiviimise takistamine voi ameti, komisjoni voi
liikmesriigi padeva asutuse kdesoleva mairuse kohaldamisel
esitatud ndudmiste mis tahes rikkumine miiiigiloa omaniku
poolt;

d) asjaomase ravimi kiive;

e) komisjoni vajadus votta vastu ajutised meetmed voi liikmes-
riigi vajadus kiiresti tegutseda rikkumise tdttu vastavalt
médruse (EU) nr 726/2004 artiklile 20 voi 45;

f) asjaomase miiligiloa omaniku poolne rikkumise kordamine,
rikkumise sagedus vdi kestus;

g) samale miiigiloa omanikule médratud varasemad sankt-
sioonid, sealhulgas trahvid.

3. Rahatrahvi suuruse midramisel vdtab komisjon arvesse
koiki miiiigiloa omanikule juba riigi tasandil samadel &iguslikel
alustel ja samadel asjaoludel maaratud trahve.

3. JAGU
Koostidst keeldumine
Artikkel 19
Rahatrahvid

1.  Komisjon vdib oma otsusega mairata miiiigiloa omanikele
trahve, mis ei iileta 0,5% nende ithenduse kiibest eelneval
majandusaastal, kui nad tahtlikult voi ettevaatamatuse tdttu:

a) ei tdida artikli 8 16ikele 1 vastavat uurimismeedet;

b) esitavad vastuseks artikli 8 1dike 1 kohaselt voetud uurimis-
meetmele vddra voi eksitavat teavet;
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¢) ei tdida artiklile 14 vastavat teabenduet;

d) esitavad vastuseks artikli 14 kohasele teabendudele vddra voi
eksitavat teavet.

2. Kui miiigiloa omanik keeldub jitkuvalt koostoost, voib
komisjon 1dikes 1 osutatud otsusega kehtestada pideva kohta
karistusmaksed, mis ei iileta 0,5 % miiiigiloa omaniku keskmi-
sest pdevasest ithenduse kiibest eelneval majandusaastal.

Karistusmaksed voidakse médrata ajavahemikuks, mis kestab
otsuse kohta teatise esitamisest kuni koost66st keeldumise 15pe-
tamiseni.

3. Loigetes 1 ja 2 kasutatud mdiste ,eelnev majandusaasta”
tdhendab 16ikes 1 osutatud otsuse kuupdevale eelnevat majan-
dusaastat.

Artikkel 20
Menetlus

Kui komisjon kavatseb vastu votta artikli 19 15ikes 1 osutatud
otsuse, teatab ta kdigepealt kirjalikult miiigiloa omanikule,
médrates tdhtaja, mille jooksul miiiigiloa omanik voib esitada
komisjonile oma kirjalikke markusi. Tihtaeg on vihemalt neli
nadalat.

Komisjon ei ole kohustutud vdtma arvesse selle tdhtaja mo6du-
misel saabunud kirjalikke miarkusi.

Il PEATUKK

JUURDEPAAS TOIMIKULE, ESINDUS, KONFIDENTSIAALSUS JA
AJALISED SATTED

Artikkel 21
Juurdepiis toimikule

Pirast 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 midruse
kohaldamiseks.

Artikkel 22
Seadusjirgne esindus

Miiiigiloa omanikul on rikkumismenetluse jooksul digus seadus-
jargsele esindusele.

Artikkel 23
Konfidentsiaalsus ja ametisaladus

1. Ilma et see piiraks artiklis 3 osutatud teabe vahetamist ja
kasutamist, viiakse rikkumismenetlus 1ibi kooskélas konfident-
siaalsuse ja ametisaladuse pdhimdttega. Amet ega komisjon,
nende ametnikud, teenistujad ega teised nende juhtimise all
tootavad isikud ei avalda nende poolt vastavalt kiesolevale
mairusele saadud voi vahetatud voi muud sellesarnast teavet,
mille kohta kehtib ametisaladuse ja konfidentsiaalsuse kohustus.

2. Ilma et see piiraks Sigust padseda juurde juhtumi toimi-
kule, ei ole miiigiloa omanikul juurdepdisu drisaladustele,
konfidentsiaalsele teabele ega ameti, komisjoni ja liikmesriikide
sisedokumentidele.

3. Koik vastavalt artiklitele 8, 9, 12 voi 14 teavet voi markusi
esitavad isikud peavad selgesti tihistama konfidentsiaalseks
peetava materjali koos pdhjendustega ning esitama ameti voi
komisjoni méidratud kuupidevaks eraldi mittekonfidentsiaalse
versiooni.

4. Ilma et see piiraks 16ike 3 kohaldamist, vdivad amet ja
komisjon nduda, et vastavalt kdesolevale mairusele teavet voi
markusi esitavad isikud tahistaksid dokumendid vdi dokumen-
tide osad, mida nad peavad endale kuuluvaks arisaladuseks voi
muuks konfidentsiaalseks teabeks.

Amet ja komisjon v&ivad samuti nduda, et miitigiloa omanikud
ja muud isikud tdhistaksid ameti aruande, vastuvdidete voi
komisjoni vastu vdetud otsuse mis tahes osa, mis nende meelest
sisaldab drisaladust.

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

a) pohjendama oma konfidentsiaalsusnduet iga dokumendi voi
dokumendiosa puhul;
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b) esitama komisjonile dokumentide mittekonfidentsiaalse
versiooni, millest on konfidentsiaalsed osad vilja jietud;

¢) esitama viljajietud teabe lithikirjelduse.

Kolmandas alapunktis osutatud tihtaeg on vihemalt kaks
nadalat.

5. Kui miitigiloa omanik v6i muud isikud ei tdida 1dikeid 3 ja
4, voib komisjon eeldada, et asjaomane teave voi markused ei
sisalda konfidentsiaalset teavet.

Artikkel 24
Tihtaja arvestamine

1. Kiesolevas madruses sitestatud tihtaeg algab teatise saami-
sele voi selle kisipostiga kittetoimetamisele jargnevast pdevast.

Miitigiloa omaniku teatise puhul piisab tahtaja jirgimiseks
sellest, kui teatis saadetakse tihitud kirjaga enne tdhtaja méodu-
mist.

2. Kui tdhtaeg 18peb laupdeval, pithapieval voi riigipithal,
pikendatakse seda kuni jirgmise toopéeva 16puni.

3. Artiklis 6, artikli 8 16ikes 1, artikli 12 16ikes 1 ja artikli 14
ldikes 1 ette ndhtud tdhtaja mddramisel votavad 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 mo6dumist voidakse tihtaega pikendada.

Artikkel 25
Rahatrahvi miiramise aegumine

1. Komisjoni &igus votta vastavalt artiklile 16 vastu raha-
trahvi médramise otsus aegub viie aasta moodumisel.

Artiklis 19 ette nihtud rahatrahvi puhul aegub komisjoni digus
votta vastu rahatrahvi mairav otsus kolme aasta moodumisel.

Aeg hakkab kulgema rikkumise toimepanemise pédevast. Jitku-
vate voi korduvate rikkumiste puhul hakkab aeg kulgema rikku-
mise 1dpetamise pdevast.

2. Ameti voi komisjoni mis tahes meede rikkumise uurimi-
seks v6i menetlemiseks katkestab 16ikes 1 osutatud tihtajad.
Tihtaeg katkeb alates kuupdevast, mil meetmest teatatakse
miiiigiloa omanikule.

3. Iga katkemise puhul hakkab tihtaeg uuesti kulgema. Kui
komisjon ei madra rahatrahvi, 15peb tihtaeg hiljemalt pdeval,
mil moodub kahekordse aegumistdhtajaga vordne ajavahemik.
Seda ajavahemikku pikendatakse aja vorra, mille jooksul tihtaeg
on peatatud vastavalt 15ikele 4.

4. Rahatrahvi médramise aegumine peatub senikauaks, kuni
komisjoni otsus on Euroopa Uhenduste Kohtus toimuva menet-
luse objektiks.

Attikkel 26
Rahatrahvi sissendudmise aegumine

1. Sissenoudemenetluse alustamise oigus 10peb iiks aasta
pdrast 1opliku otsuse vastuvdtmist vastavalt artiklile 16 voi arti-
klile 19.

2. Sissendudmise aegumise katkestab komisjoni v&i komis-
joni taotlusel tegutseva liikmesriigi mis tahes meede, mille
eesmirk on tagada rahatrahvi sissendudmine.
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3. Iga katkemise puhul hakkab tihtaeg uuesti kulgema. IV PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 27

4. Rahatrahvi sissendudmise oGiguse aegumistihtaeg peatub N .
niikauaks, kui: Uleminekusite
Enne kiesoleva mddruse joustumist alguse saanud rikkumiste

puhul kohaldatakse mairust rikkumise selle osa suhtes, mis

) pannakse toime pirast seda kuupieva.
a) kestab maksmiseks antud aeg;

Artikkel 28
Joustumine
b) makse viljandudmine peatatakse vastavalt Euroopa Uhen- Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
duste Kohtu otsusele. avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 14. juuni 2007

Komisjoni nimel
asepresident
Giinter VERHEUGEN



