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»>B KOMISSION ASETUS (EY) N:o 658/2007,
annettu 14 piivini kesikuuta 2007,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin
liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista

(EUVL L 155, 15.6.2007, s. 10)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamaira
> M1 Komission asetus (EU) N:o 488/2012, annettu 8 pdivdnd kesdkuuta L 150 68 9.6.2012
2012

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EUVL L 338, 12.12.2012, s. 44 (488/2012)
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 658/2007,
annettu 14 piivini Kesikuuta 2007,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla annettuihin myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden
rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perus-
tamisesta 31 pdivdnd maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (') ja erityisesti sen 84 artik-
lan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettuihin lddkkeiden
myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden tdytintdonpanon
varmistamiseksi komissiolle annetaan mainitun asetuksen 84 artik-
lassa valtuudet méératd Euroopan lddkeviraston, jaljempénd ’1aa-
kevirasto’, pyynnostd taloudellisia seuraamuksia myyntilupien
haltijoille.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettujen myyntil-
upien yhteydessd vahvistettujen velvoitteiden rikkomisen, joka
saattaa johtaa taloudelliseen seuraamukseen, olisi koskettava
myyntiluvan sisdltéd ja myyntilupaan liittyvid luvan saannin jél-
keisid vaatimuksia, mukaan lukien ladketurvatoimintaa ja mark-
kinoiden valvontaa koskevat yhteison lainsdddanndssé vahvistetut
vaatimukset.

(3)  Liséksi asetuksen (EY) N:o 726/2004 84 artiklan 1 kohdan so-
veltamisen osalta, jonka mukaan jdsenvaltioiden on vahvistettava
kyseisen asetuksen tai sen nojalla annettujen asetusten sdanndsten
rikkomiseen sovellettavat seuraamukset sekd toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden tdytintdonpanemiseksi, yhteison
tason toimiin olisi ryhdyttdvé ainoastaan yhteison etua koskevissa
tapauksissa. Téllainen kéytettdvissd olevien yhteison sekéd kansal-
lisen tason resurssien asianmukainen kdyttd varmistaisi asetuksen
(EY) N:o 726/2004 tehokkaan tdytintdonpanon.

4 Koska asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettujen
myyntilupien valvontaa ja tdytdntdonpanoa koskevat toimivaltuu-
det kuuluvat samanaikaisesti sekd yhteisolle ettd jasenvaltioille,
tdman asetuksen sdédnnokset voidaan panna tehokkaasti tdytantoon
ainoastaan jasenvaltioiden, lddkeviraston ja komission tiiviilld yh-
teistyolld perustamissopimuksen 10 artiklan mukaisesti. Tétd var-
ten niiden vilille on tarpeen perustaa kuulemis- ja yhteistydjér-
jestelyja.

() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).
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On aiheellista, ettd ladkevirasto ja komissio ottavat rikkomusme-
nettelyn aloittamisessa ja toteuttamisessa seké taloudellisten seur-
aamusten médrittimisessd huomioon kaikki samaa myyntiluvan
haltijaa vastaan jossakin jdsenvaltiossa kdynnistetyt menettelyt,
joiden oikeusperusta ja tosiseikat ovat samat.

Ladkeviraston ja komission olisi tehostettava viitettyjen rikko-
musten tutkintavaihetta ja niilld olisi oltava sitd varten mahdolli-
suus kédntyd asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetussa keski-
tetyssd menettelyssié myyntiluvan saaneiden lddkevalmisteiden
valvonnasta vastaavien viranomaisten puoleen, jotka on nimetty
jésenvaltioiden toimivaltaisiksi viranomaisiksi, jotta tarvittavat
tutkintaa koskevat toimenpiteet voidaan toteuttaa ja timén asetuk-
sen soveltamisalaan kuuluvia rikkomisia koskevat tiedot saada.
Tétd varten on asianmukaista, ettd valvonnasta vastaavat viran-
omaiset suorittavat niiden toimivaltaan asetuksen (EY) N:o
726/2004, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdanndistd 6 pdivana
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY (!) ja ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd kos-
kevista yhteison sddnndistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (?)
sekd niiden tdytintoonpanosddnndsten mukaisesti kuuluvat tarkas-
tukset ja valvontaa koskevat toimet.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettujen myyntil-
upien yhteydessd vahvistetut tdmén asetuksen soveltamisalaan
kuuluvat velvoitteet voidaan panna tiytdntoon kahdella eri talou-
dellisella seuraamuksella: sakoilla ja juoksevilla uhkasakoilla.
Olisi vahvistettava enimmaismairdt kummallekin sakkotyypille.

Ladkeviraston olisi tehtdvd padtds tdiméin asetuksen mukaisen rik-
komusmenettelyn aloittamisesta sen jilkeen, kun se on antanut
asiasta ensin tiedon komissiolle ja jdsenvaltioille. Ladkevirastolle
olisi annettava tutkinnan ajaksi valtuudet vaatia rikkomisen totea-
miseksi tarvittavia tietoja sekd valtuudet toimia yhteistydssd toi-
mivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa. Lédkevirasto voi
rikkomisen tutkimisen yhteydessd kéyttdd kaikkia valvontaa kos-
kevia toimivaltuuksia, jotka sille on annettu asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti annettuja lddkkeiden myyntilupia koske-
vassa yhteison lainsddddnndssa.

Komission olisi tehtdvd seuraamusten madrdamistd koskevat paa-
tokset ladkeviraston tekemén tutkinnan, rikkomusmenettelyn koh-
teena olevan myyntiluvan haltijan huomautusten ja tarvittaessa
muiden sille toimitettujen tietojen perusteella. Komissio voi rik-
komusmenettelyn péitoksentekovaiheessa kayttdd kaikkia valvon-
taa koskevia toimivaltuuksia, jotka sille on asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti annettuja ladkkeiden myyntilupia koske-
vassa yhteison lainsdddénnossi annettu.

On asianmukaista, ettd seuraamusten madrddmistd koskevat paa-
tokset perustuvat yksinomaan véitteisiin, joista myyntiluvan hal-
tija on voinut antaa huomautuksensa.

(") EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna

direktiivilld 2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58).
(® EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006.
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(11)  Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia,
ottaen huomioon kyseisen tapauksen olosuhteet.

(12)  On aiheellista sddtdd erityismenettelystd, jota noudatetaan niissd
tapauksissa, joissa komissio aikoo médritd rikkomusmenettelyn
kohteena olevalle myyntiluvan haltijalle sakon sen vuoksi, ettei
se ole noudattanut ladkeviraston tai komission esittdmai tieto-

pyyntoa.

(13) Ladkeviraston ja komission on varmistettava, ettd rikkomusmenet-
telyssd noudatetaan yleisten oikeusperiaatteiden sekd Euroopan
yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskdytinnén mukaisia puolustau-
tumisoikeuksia ja luottamuksellisuutta koskevia periaatteita. Rik-
komusmenettelyn kohteena olevalla myyntiluvan haltijalla olisi
erityisesti oltava oikeus paéstd lddkeviraston kuultavaksi tutkin-
tavaiheen aikana sekd komission kuultavaksi sen jilkeen kun se
on saanut ilmoituksen véitetiedoksiannosta; liséksi silld olisi ol-
tava oikeus tutustua lddkeviraston ja komission kerddméén asia-
kirja-aineistoon. Samalla kun komissiolla olisi oltava oikeus maé-
ritd myyntiluvan haltija toimittamaan tarvittavia oletettuun rikko-
miseen liittyvid tietoja ja asiakirjoja, yhteiséjen tuomioistuimessa
kehitettyd oikeutta vaieta olisi kunnioitettava tilanteissa, joissa
myyntiluvan haltijan olisi annettava vastauksia, joissa hédn joutuisi
omalta osaltaan mydntdméidn rikkomuksen.

(14)  Rikkomusmenettelyn oikeusvarmuuden turvaamiseksi on tarpeen
antaa yksityiskohtaiset sddnnot seuraamusten madrdémisen ja tiy-
tdntdonpanon vanhentumisajoista ja madrdaikojen laskemisesta.

(15) Padtokset seuraamusten madrddmisestd voidaan panna tiytantoon
perustamissopimuksen 256 artiklan nojalla, ja yhteisdjen tuomi-
oistuin voi tarkistaa niité.

(16) Tassid asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomi-
oon erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustetut
periaatteet.

(17) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tarkoitet-
tuja ladkkeitd kasittelevdan pysyvén komitean ja pysyvén eldinlda-
kekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Téssd asetuksessa vahvistetaan sddnnot taloudellisista seuraamuksista,
joita sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla myonnettyjen
myyntilupien haltijoihin koskien seuraavien velvoitteiden rikkomista,
jos kyseiselld rikkomisella voi olla merkittdvdd kansanterveydellistd vai-
kutusta unionissa tai jos silld on unionin ulottuvuus siten, ettd se tapah-
tuu useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa tai sen vaikutukset ulottu-
vat useampaan kuin yhteen jdsenvaltioon tai jos rikkomiseen liittyy
muita yhteisoén etuja:
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. velvoite toimittaa asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustetulle Eu-

roopan lddkevirastolle, jdljempdnd “ladkevirasto”, tdydelliset ja oi-
keelliset tiedot ja asiakirjat mainitun asetuksen nojalla tehdyssd
myyntilupahakemuksessa tai, jos rikkomus koskee olennaista seik-
kaa, vastauksena kyseisessd asetuksessa ja asetuksessa (EY) N:o
1901/2006 sédadettyihin velvoitteisiin,

. velvoite noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 koh-

dan b alakohdassa, 10 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa, 34 ar-
tiklan 4 kohdan c alakohdassa ja 35 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuja myyntilupaan siséltyvid ehtoja tai rajoituk-
sia, jotka koskevat asianomaisen lddkkeen toimittamista tai kayttod;

. velvoite noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 koh-

dan aa, c, ca, cb ja cc alakohdassa, 10 artiklan 1 kohdassa, 34 ar-
tiklan 4 kohdan d alakohdassa ja 35 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuja myyntilupaan siséltyvid ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat
asianomaisen lddkkeen turvallista ja tehokasta kéyttdd, ottaen huo-
mioon asetuksen (EY) N:o 726/2004 10 artiklan 1 kohdan kolman-
nen alakohdan mukaisesti vahvistetut méaéréajat,

. velvoite muuttaa myyntiluvan ehtoja tarvittaessa teknisen ja tieteel-

lisen kehityksen huomioon ottamiseksi, jotta lddkkeen valmistus ja
tarkastus olisi yleisesti hyvéksyttyjen tieteellisten menetelmien mu-
kaista, siten kuin asetuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan 1 koh-
dassa ja 41 artiklan 1 kohdassa sdddetdén,

. velvoite toimittaa myyntiluvan ehtojen muuttamista mahdollisesti

edellyttidvid uusia tietoja toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista ja rajoituksista maissa, joissa lddke on saatettu markkinoil-
le, tai toimittaa ladkkeen riskien ja hydtyjen arviointiin mahdolli-
sesti vaikuttavia tietoja asetuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan 2
kohdan ja 41 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

. velvoite pitdd tuotetiedot ajantasalla nykyiseen tieteelliseen tietd-

mykseen ndhden, mukaan luettuna Euroopan ladkkeitd késittele-
vissd www-portaalissa julkaistujen arvioiden ja suositusten perus-
teella tehdyt pédédtelmét asetuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan 3
kohdan mukaisesti,

. P C1 velvoite toimittaa ldfkeviraston pyynndsti tietoja sen osoitta-

miseksi, ettd riski-hyotysuhde on edelleen positiivinen asetuksen
(EY) N:o 726/2004 16 artiklan 3a kohdan ja 41 artiklan 4 kohdan
mukaisesti <,

. velvoite saattaa lddke markkinoille myyntiluvan sisdltdimén valmis-

teyhteenvedon, merkintdjen ja pakkausselosteen sisdllon mukaisesti,

. velvoite noudattaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 7 ja 8

kohdassa tarkoitettuja edellytyksid tai velvoite ottaa kdyttoon ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 39 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut eri-
tyismenettelyt,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

velvoite ilmoittaa ladkevirastolle lddkkeen tosiasiallisen markki-
noille saattamisen ajankohta ja lddkkeen markkinoilla pitdmisen
keskeytyminen seki ilmoittaa lddkevirastolle lddkkeen myyntimaérit
ja ladkemadraysten lukumaiérd asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 ar-
tiklan 4 kohdan ja 38 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

velvoite yllapitdd lddketurvatoiminnan tehtdvien toteuttamiseksi kat-
tavaa ladketurvajirjestelméd, johon kuuluu laadunvalvontajérjestel-
min ylldpito, ladketurvajirjestelmén kanta tiedoston ylldpito ja
sdannolliset tarkastukset asetuksen (EY) N:o 726/2004 21 artiklan,
luettuna yhdesséd direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan kanssa, mu-
kaisesti,

P C1 velvoite toimittaa ladkeviraston pyynnostd kopio ladketurva-
jéarjestelmdn pédtiedostosta asetuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan
3a kohdan mukaisesti <,

velvoite yllapitdd riskinhallintajdrjestelméd asetuksen (EY) N:o
726/2004 14 a artiklan ja 21 artiklan 2 kohdan, luettuna yhdessd
direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan 3 kohdan ja asetuksen (EY)
N:o 1901/2006 34 artiklan 2 kohdan kanssa, mukaisesti,

velvoite kirjata ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden epdillyt vakavat
haittavaikutukset ja ilmoittaa niistd asetuksen (EY) N:o 726/2004
28 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessd direktiivin 2001/83/EY
107 artiklan kanssa, mukaisesti,

velvoite toimittaa sdénndllisid turvallisuuskatsauksia asetuksen (EY)
N:o 726/2004 28 artiklan 2 kohdan, luettuna yhdessd direktiivin
2001/83/EY 107 b artiklan kanssa, mukaisesti,

velvoite toteuttaa markkinoille saattamisen jilkeisid tutkimuksia,
mukaan luettuna myyntiluvan myontdmisen jalkeisid turvallisuustut-
kimuksia ja myyntiluvan myontidmisen jélkeisid tehokkuustutkimuk-
sia sekd toimitettava ne tarkasteltaviksi asetuksen (EY) N:o
726/2004 10 a artiklan ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 34 artiklan
2 kohdan mukaisesti,

velvoite kirjata kaikki eldinlaskkeiden epdillyt vakavat haittavaiku-
tukset ja ihmiseen kohdistuvat haittavaikutukset sekéd kaikki epdillyt
vakavat odottamattomat haittavaikutukset ja ihmiseen kohdistuvat
haittavaikutukset tai epdilyt ladkkeen kautta tapahtuvasta taudinaihe-
uttajan levidmisestd ja ilmoittaa niistd asetuksen (EY) N:o 726/2004
49 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti,

velvoite kirjata kaikki epdillyt haittavaikutukset yksityiskohtaisesti
ja ilmoittaa niistd sddnnollisissd turvallisuuskatsauksissa asetuksen
(EY) N:o 726/2004 49 artiklan 3 kohdan mukaisesti,

velvoite ilmoittaa lddkevirastolle etukdteen tai samanaikaisesti kai-
kesta ladketurvatoimintaa koskevien huolenaiheiden julkisuuteen an-
tamisesta asetuksen (EY) N:o 726/2004 49 artiklan 5 kohdan mu-
kaisesti,

velvoite kerétd ja arvioida tiettyjd lddketurvatoimintatietoja asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 51 artiklan neljainnen kohdan mukaisesti,
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21. velvoite, ettd myyntiluvan haltijalla on pysyvésti ja jatkuvasti saa-
tavilla ladketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolla on asianmukai-
nen pétevyys asetuksen (EY) N:o 726/2004 48 artiklan mukaisesti,

22. velvoite todeta eldinlddkkeiden jddmid asetuksen (EY) N:o
726/2004 41 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti,

23. velvoite varmistaa, ettd yleiset tiedonannot lddkkeen kayttoon liitty-
vistd lddketurvaepdilyjd koskevista tiedoista esitetdén puolueetto-
masti ja etteivdt ne ole harhaan johtavia, sekd ilmoittaa niistd 144-
kevirastolle asetuksen (EY) N:o 726/2004 22 artiklan, luettuna yh-
dessd direktiivin 2001/83/EY 106 a artiklan 1 kohdan kanssa, mu-
kaisesti,

24. velvoite noudattaa tarkasteltavana olevan ladkkeen ensimmadisen
myyntiluvan jilkeistd myyntiluvan lykkddmistd koskevassa lddkevi-
raston paétoksessd vahvistettuja toimenpiteiden aloittamista tai pdét-
tdmistd koskevia médrdaikoja ja toimia asetuksen (EY) N:o
1901/2006 25 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun lopullisen lausunnon
mukaisesti,

25. velvoite saattaa lddke markkinoille kahden vuoden kuluessa lapsia
koskevan kidyttdaiheen hyvéksymisestd asetuksen (EY) N:o
1901/2006 33 artiklan mukaisesti,

26. velvoite siirtdd myyntilupa tai sallia kolmannen osapuolen kéyttda
myyntilupaan siséltyvdd aineistoa asetuksen (EY) 1901/2006 35 ar-
tiklan ensimmaéisen kohdan mukaisesti,

27. velvoite toimittaa lddkevirastolle lapsiin kohdistuvia tutkimuksia,
mukaan luettuna velvoite tallentaa kolmansissa maissa toteutettuja
kliinisid tutkimuksia koskevat tiedot eurooppalaiseen tietokantaan
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 41 artiklan 1 ja 2 kohdan, 45 artiklan
1 kohdan ja 46 artiklan 1 kohdan mukaisesti,

28. velvoite toimittaa l4dkevirastolle asetuksen (EY) N:o 1901/2006
34 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu vuosittainen selvitys ja tehdé 14a-
kevirastolle mainitun asetuksen 35 artiklan toisen kohdan mukainen
ilmoitus.

2 artikla

Menettelyjen tiydentivyys

Léadkevirasto ja komissio ottavat huomioon II luvussa sdddetyn rikko-
musmenettelyn aloittamisessa ja toteuttamisessa kaikki jonkin jésenval-
tion samaa myyntiluvan haltijaa vastaan vireille pannut rikkomusmenet-
telyt, jotka perustuvat samaan oikeusperustaan ja samoihin tosiseikkoi-
hin.

3 artikla
Yhteistyé jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
1. Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvd yhteis-

tyota ladkeviraston ja komission kanssa, jotta ne voivat toteuttaa timéin
asetuksen mukaiset velvoitteensa.
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2. Léadkevirasto ja komissio kdyttdvit tdméin asetuksen nojalla kan-
sallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta pyydettyja tietoja ainoastaan seu-
raaviin tarkoituksiin:

a) todisteena tdmin asetuksen soveltamista varten;

b) asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla niille annettujen lddkkeiden
lupa- ja valvontatehtdvien hoitamista varten.

4 artikla
Todistustaakka

Tamidn asetuksen mukaisissa rikkomusmenettelyissd komissiolla on to-
distustaakka osoittaa rikkomus.

II LUKU
RIKKOMUSMENETTELY

1 JAKSO

Tutkinta

1 Alajakso

Menettelyn aloittaminen

5 artikla

Rikkomusmenettelyn aloittaminen

1.  Léadkevirasto voi aloittaa rikkomusmenettelyn omasta aloitteestaan
tai komission taikka jdsenvaltion pyynndst.

Laskevirasto ilmoittaa komissiolle, ettd se aikoo aloittaa rikkomusme-
nettelyn.

2. Léadkevirasto aloittaa rikkomusmenettelyn vasta sen jdlkeen, kun se
on ilmoittanut asiasta jésenvaltioille.

6 artikla

Tietopyynto

Ladkevirasto voi ennen rikkomusmenettelyn aloittamista pyytdd myyn-
tiluvan haltijalta mitd tahansa véitettyyn rikkomiseen liittyvid tietoja.

Ladkeviraston on ilmoitettava pyynndn tarkoitus ja ettd se esitetddn
tdméan asetuksen nojalla sekd véhintddn neljdn viikon méardaika, jonka
kuluessa myyntiluvan haltijan on vastattava pyyntoon.

Jos pyyntd on vastaus 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun jasenvaltion
pyyntdon, lddkeviraston on ilmoitettava asiasta jasenvaltiolle.
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7 artikla

IImoitus

Ladkeviraston on ldhetettdvd kirjallinen ilmoitus rikkomusmenettelyn
aloittamisesta asianomaiselle myyntiluvan haltijalle, jdsenvaltioille ja
komissiolle.

Ilmoituksessa on mainittava myyntiluvan haltijaa vastaan tehdyt viitteet
ja sdénnos, jota véitetty rikkominen koskee, sekd viitteiden perusteena
olevat todisteet.

Ilmoituksessa myyntiluvan haltijalle on my6s mainittava, ettd rikkomuk-
sista voidaan méaéaritd sakko tai juokseva uhkasakko.

2 Alajakso

Tutkintatoimenpiteet

8 artikla

Liikeviraston esittiimiit pyynnot

1. Ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan haltijalta kirjallista tai suul-
lista selvitystd, tietoja tai asiakirjoja.

Pyynnét on osoitettava kirjallisina myyntiluvan haltijalle. Laakeviraston
on ilmoitettava pyynndn oikeusperusta ja tarkoitus sekéd asetettava vi-
hintddn neljan viikon médrdaika, jonka kuluessa tiedot on toimitettava,
sekd ilmoitettava myyntiluvan haltijalle 19 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa sédéddetyistd sakoista, jotka maiérdtdén siind tapauksessa,
ettd myyntiluvan haltija kieltdytyy noudattamasta pyyntdd taikka toimit-
taa védrid tai harhaanjohtavia tietoja.

2. Léadkevirasto voi pyytdd toimivaltaisilta kansallisilta viranomaisilta
tutkinnassa yhteistyotd seuraavissa tehtivissa:

a) asetuksen (EY) N:o 726/2004 19 artiklan 1 kohdassa ja 44 artiklan 1
kohdassa sdddetyt valvontaviranomaisille annetut tehtivat;

b) direktiivin 2001/83/EY 111-115 artiklan ja direktiivin 2001/82/EY
80, 81 ja 82 artiklan mukaisten tarkastusten tai muiden valvontatoi-
menpiteiden suorittaminen.

Pyynnét on tehtdvé kirjallisesti ja niissd on mainittava pyynnon tarkoi-
tus ja oikeusperusta. Pyyntdon vastaamisen tai tutkintatoimenpiteen to-
teuttamisen médrdaika sovitaan lddkeviraston ja sen toimivaltaisen kan-
sallisen viranomaisen vililld, jolle pyyntd on osoitettu; mééirdajan aset-
tamisessa otetaan tapauksen erityisolosuhteet huomioon.

3. Ladkevirasto voi pyytdd véitettyyn rikkomiseen liittyvid tietoja
keneltd tahansa luonnolliselta henkil6ltd tai oikeushenkilolta.

Pyynndt on tehtdva kirjallisesti, niissd on ilmoitettava oikeusperusta ja
pyynnon tarkoitus sekd véhintddn neljidn viikon méadrdaika, jonka kulu-
essa tiedot olisi toimitettava.
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9 artikla
Oikeus tulla kuulluksi
Ladkeviraston on pyydettivd myyntiluvan haltijaa toimittamaan kirjalli-

set huomautuksensa ennen 10 artiklassa sdddetyn kertomuksen antamis-
ta.

Ladkeviraston on esitettdvd pyyntd kirjallisena ja ilmoitettava huomau-
tusten jattimiselle médrdaika, jonka on oltava vidhintdén nelja viikkoa.

3 Alajakso

Kertomus

10 artikla
Sisélto ja midriajat

1. Ladkeviraston on annettava komissiolle, jisenvaltioille ja myynti-
luvan haltijalle kertomus, jossa se esittdd yhteenvedon tdmén jakson
mukaisesti toteutetun tutkinnan tuloksista.

2. Jos ladkevirasto katsoo, ettd myyntiluvan haltija on syyllistynyt
1 artiklassa tarkoitettuun rikkomiseen, kertomukseen on liitettdvd 18 ar-
tiklan 2 kohdassa vahvistettujen perusteiden mukaisesti laadittu arvio
kyseisen tapauksen olosuhteista sekd komissiolle osoitettu pyyntd sovel-
taa taloudellisia seuraamuksia.

3.  Laidkeviraston on annettava kertomuksensa viimeistddn 18 kuukau-
den kuluttua siitd, kun 7 artiklan mukainen ilmoitus menettelyn aloitta-
misesta on tehty, tai yhden vuoden kuluttua siitd, kun komissio on
tehnyt 15 artiklan mukaisen ilmoituksen asiakirja-aineiston palauttami-
sesta.

2 JAKSO

Piitoksentekovaihe

1 Alajakso
Menettely

11 artikla

Viitetiedoksianto

1. Jos komissio péttda ladkevirastolta 10 artiklan 2 kohdan mukaisen
pyynndn saatuaan jatkaa rikkomusmenettelyd, se antaa myyntiluvan hal-
tijalle kirjallisen viitetiedoksiannon, joka siséltdd seuraavaa:

a) myyntiluvan haltijaa vastaan osoitetut véitteet, tarkka viittaus sdén-
nokseen, jota viitetty rikkominen koskee, ja viitteiden perusteena
olevat todisteet;

b) ilmoitus sakon tai uhkasakon mahdollisuudesta.

2. Jos komissio ei ole 18 kuukauden kuluessa siitd, kun se on saanut
ladkeviraston pyynndn, ilmoittanut véitetiedoksiantoa, sen on toimitet-
tava myyntiluvan haltijalle perustelut.
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12 artikla

Oikeus vastata

1. Komissio asettaa véitetiedoksiantoa koskevan ilmoituksen yhtey-
dessd maiirdajan, jonka kuluessa myyntiluvan haltija voi toimittaa ko-
missiolle viitettd koskevat kirjalliset huomautuksensa.

Maérdajan on oltava véhintddn neljd viikkoa.

Komissio ei ole velvollinen ottamaan huomioon méérdajan jélkeen saa-
tuja kirjallisia huomautuksia.

2. Myyntiluvan haltija voi liittdd kirjallisiin huomautuksiinsa muiden
henkildiden lausuntoja, jotka voivat vahvistaa huomautuksessa esitettyji
seikkoja.

13 artikla

Suullinen kuuleminen

1. Komissio antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden perustella
huomautuksiaan suullisessa kuulemisessa, jos tdimé pyytdd sitd kirjalli-
sissa huomautuksissaan.

Komissio péittda suullisen kuulemisen ajankohdan.

2. Komissio voi tarvittaessa pyytdd toimivaltaisia kansallisia viran-
omaisia tai muita henkil6itd osallistumaan suulliseen kuulemiseen.

3. Suullinen kuuleminen ei ole julkinen. Jokaista henkiléd voidaan
kuulla erikseen tai muiden kuulemiseen kutsuttujen henkildiden ollessa
ldsnd ottaen huomioon myyntiluvan haltijoiden ja muiden henkiléiden
oikeutetut edut sen suhteen, ettei niiden liikesalaisuuksia ja muita luot-
tamuksellisia tietoja paljasteta.

14 artikla
Tietopyynnot

1.  Komissio voi 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetun ladkevi-
raston pyynndn saatuaan ja ennen 16 artiklassa tarkoitettua paétostd
pyytdd myyntiluvan haltijalta milloin tahansa kirjallisia tai suullisia sel-
vityksid, tietoja tai asiakirjoja, jotka liittyvét viitettyyn rikkomiseen.

Pyynnot osoitetaan kirjallisina myyntiluvan haltijalle. Komissio ilmoit-
taa pyynnon oikeusperustan ja tarkoituksen seki asettaa vahintddn neljan
viikon maéérdajan, jonka kuluessa tiedot on toimitettava, sekd ilmoittaa
myyntiluvan haltijalle 19 artiklan 1 kohdan ¢ ja d alakohdassa sdi-
detyistd sakoista siind tapauksessa, ettd myyntiluvan haltija kieltdytyy
noudattamasta pyyntdd tai toimittaa vddrid tai harhaanjohtavia tietoja.

2. Komissio voi pyytdd lddkevirastolta, toimivaltaiselta kansalliselta
viranomaiselta tai miltd tahansa luonnolliselta henkil6ltd tai oikeushen-
kiloltd viitettyyn rikkomiseen liittyvid tietoja.
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Pyynnét osoitetaan kirjallisina ja niissd mainitaan pyynnon tarkoitus ja
oikeusperusta. Jos pyyntd on osoitettu ladkevirastolle tai toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle, pyyntdon vastaamisen médrdajasta paattad
komissio kuultuaan lddkevirastoa tai toimivaltaista kansallista viran-
omaista, jolle pyyntd on osoitettu, ja médrdajan asettamisessa otetaan
tapauksen erityisolosuhteet huomioon. Jos pyyntd on osoitettu muille
luonnollisille henkildille tai oikeushenkildille, komissio asettaa véhin-
tddn neljdn viikon miérdajan, jonka kuluessa tiedot on toimitettava.

15 artikla
Uusi tutkintajakso

1.  Jos komissio katsoo, ettd se tarvitsee lddkeviraston kertomuksen,
myyntiluvan haltijan huomautusten ja tarvittaessa muiden sille toimitet-
tujen tietojen lisdksi lisdtietoja menettelyn jatkamiseksi, se voi palauttaa
tapausta koskevan asiakirja-aineiston lddkevirastolle uutta tutkintajaksoa
varten.

Komissio ilmoittaa 1ddkevirastolle selkeésti ne asiakohdat, joita l4dkevi-
raston olisi tutkittava edelleen, sekd ehdottaa tarvittaessa mahdollisia
tutkintatoimenpiteita.

2. Uuden tutkintajakson toteuttamisessa sovelletaan 1 jakson 2 ja 3
alajaksoja.

2 Alajakso

Piaatos ja taloudelliset seuraamukset

16 artikla

Taloudelliset seuraamukset ja enimmaiisméirit

1.  Jos komissio toteaa 1 alajaksossa sdddetyn menettelyn jalkeen, ettd
myyntiluvan haltija on tahallisesti tai tuottamuksellisesti syyllistynyt
1 artiklassa tarkoitettuun rikkomiseen, se voi tehdd paddtoksen méadritd
sakon, joka on enintddn 5 prosenttia myyntiluvan haltijan edellisen tili-
kauden yhteison liikevaihdosta.

2. Jos myyntiluvan haltija ei ole lopettanut rikkomista, komissio voi
1 kohdassa tarkoitetussa péaétoksessd madrdtd pédiviakohtaisen juoksevan
uhkasakon, joka on enintdén 2,5 prosenttia myyntiluvan haltijan edelli-
sen tilikauden keskimédrdisestd yhteison liikevaihdosta péivdd kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan médritd olemaan voimassa edelld tarkoi-
tetun pédatoksen ilmoittamispdivéstd sithen pdivddn saakka, jona rikko-
minen on lopetettu.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa edelliselld tilikaudella tarkoitetaan 1 koh-
dassa tarkoitetun pédatoksen antamispdivdd edeltdvdd tilikautta.

17 artikla
Paitos
1. Edelld 16 artiklassa tarkoitetun pddtoksen on perustuttava yksin-

omaan vditteisiin, joista myyntiluvan haltija on voinut antaa huomau-
tuksensa.
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2. Komissio ilmoittaa myyntiluvan haltijalle kaytettdvissd olevista
oikeudellisista muutoksenhakukeinoista.

3. Komissio toimittaa pddtoksen antamisesta tiedon l4dkevirastolle ja
jésenvaltioille.

4. Kun komissio julkaisee asetuksen (EY) N:o 726/2004 84 artiklan
3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti pddatoksen yksityiskohdat, se ottaa
huomioon myyntiluvan haltijjoiden ja muiden henkildiden oikeutetut
edut sen suhteen, ettei niiden liikesalaisuuksia paljasteta.

18 artikla

Taloudellisten  seuraamusten  soveltamista ja  suuruuden
méiraimisti koskevat periaatteet

1.  Kun komissio pééttdd taloudellisten seuraamusten madrdamisesté
ja seuraamusten suuruudesta, se ottaa huomioon seuraamuksen tehok-
kuuden, oikeasuhtaisuuden ja varoittavuuden.

2. Komissio ottaa kussakin tapauksessa tarvittacssa huomioon seura-
avat olosuhteet:

a) rikkomisen vakavuuden ja vaikutukset ja erityisesti:

i) miten haitallisesti rikkominen vaikuttaa potilaiden oikeuksiin,
turvallisuuteen tai hyvinvointiin;

ii) rikkomisen vaikutukset eldinten terveyteen ja hyvinvointiin seké
vaikutus eldinten omistajiin;

iii) aiheutuuko rikkomisesta riskié tai voiko siitd aiheutua riskid kan-
santerveydelle, eldinten terveydelle tai ympéristolle;

iv) rikkomisen vakavuus kansanterveyden, eldinten terveyden ja ym-
péristdon kannalta;

b) toisaalta sen, ettd myyntiluvan haltija on tulkinnut asetuksen (EY)
N:o 726/2004 mukaisesti annettuihin myyntilupiin liittyvid velvoit-
teita ja pyrkinyt tdyttdimadn ne hyvéssd uskossa, tai toisaalta todisteet
siitd, ettd myyntiluvan haltija on toiminut vilpillisesti;

c) toisaalta sen, ettdi myyntiluvan haltija on toiminut tiiviissd yhteis-
tyosséd rikkomisen toteamisen, korjaavien toimien tai rikkomusmenet-
telyn yhteydessé, tai toisaalta, ettd myyntiluvan haltija on pyrkinyt
estdimédn rikkomisen havaitsemista ja rikkomusmenettelyn toteutta-
mista, tai ettd myyntiluvan haltija ei ole noudattanut ladkeviraston,
komission tai toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tdmén asetuk-
sen soveltamisen yhteydessd esittdimid pyyntdjé;

d) asianomaista lddkettd koskevan liikevaihdon;

e) tarvitseeko komission ryhtyd rikkomisen johdosta véliaikaisiin toi-
menpiteisiin tai tarvitseeko jdsenvaltion ryhtyé kiireellisiin toimenpi-
teisiin asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan tai 45 artiklan mu-
kaisesti;

f) asianomaisen myyntiluvan haltijan suorittaman rikkomisen toistuvuu-
den, tiheyden tai keston;
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g) aiemmat samalle myyntiluvan haltijalle maardtyt seuraamukset, mu-
kaan lukien rangaistukset.

3.  Komissio ottaa taloudellisen seuraamuksen suuruudesta paittées-
sddn myyntiluvan haltijalle kansallisella tasolla aikaisemmin maérityt
samaan oikeusperustaan ja samoihin tosiseikkoihin perustuneet seur-
aamukset huomioon.

3 JAKSO

Yhteistyosti kieltiytyminen

19 artikla

Taloudelliset seuraamukset

1.  Komissio voi paatoksellddn médratd myyntiluvan haltijoille sakko-
ja, jotka ovat enintddn 0,5 prosenttia edellisen tilikauden liikevaihdosta,
jos myyntiluvan haltija tahallisesti tai tuottamuksellisesti:

a) jattdd noudattamatta 8 artiklan 1 kohdan nojalla annettua tutkintatoi-
menpidettd;

b) antaa virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja vastatessaan 8 artiklan 1
kohdan nojalla annettuun tutkintatoimenpiteeseen;

¢) jattdd noudattamatta 14 artiklan nojalla esitettyd tietopyyntda;

d) antaa virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja vastatessaan 14 artiklan
nojalla esitettyyn tietopyyntoon.

2. Jos myyntiluvan haltija ei edelleenkéddn osoita yhteistyokykyd, ko-
missio voi 1 kohdassa tarkoitetussa padtoksessd madritd paivakohtaisen
juoksevan uhkasakon, joka on enintddn 0,5 prosenttia myyntiluvan hal-
tijan edellisen tilikauden keskiméériisestd yhteison litkevaihdosta péivéaa
kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan miérdtd olemaan voimassa edelld tarkoi-
tetun pditdksen ilmoittamispdivéstd sithen pdivddn saakka, jona myyn-
tiluvan haltija ryhtyy yhteistyohon.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa edelliselld tilikaudella tarkoitetaan 1 koh-
dassa tarkoitetun péddatoksen antamispdivad edeltdvaa tilikautta.

20 artikla
Menettely

Kun komissio aikoo tehdd 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun péaatoksen,
se ilmoittaa siitd kirjallisesti myyntiluvan haltijalle ja antaa samalla maa-
rdajan, jonka kuluessa myyntiluvan haltija voi toimittaa komissiolle
kirjalliset huomautuksensa. Médrdajan on oltava vahintdédn nelja viikkoa.
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Komissio ei ole velvollinen ottamaan huomioon méérdajan jélkeen saa-
tuja kirjallisia huomautuksia.

I LUKU

OIKEUS  TUTUSTUA  ASIAKIRJA-AINEISTOON,  EDUSTUS,
SALASSAPITO JA VALIAIKAISET SAANNOKSET

21 artikla

Oikeus tutustua asiakirja-aineistoon

Myyntiluvan haltijalla on 7 artiklan mukaisen ilmoituksen jélkeen oi-
keus pyynndstd tutustua véitetyn rikkomisen todisteena oleviin ladkevi-
raston ja komission kerdédmiin asiakirjoihin ja muuhun aineistoon.

Asiakirja-aineistoon tutustumisoikeuden perusteella saatuja asiakirjoja
saa kéyttdd ainoastaan timédn asetuksen soveltamiseksi noudatettavissa
oikeudellisissa tai hallinnollisissa menettelyissa.

22 artikla

Oikeudellinen edustus

Myyntiluvan haltijalla on oikeus oikeudelliseen edustukseen rikkomus-
menettelyn aikana.

23 artikla

Luottamuksellisuus ja salassapitovelvollisuus

1.  Rajoittamatta 3 artiklassa sdddettyd tietojen kdyttod ja vaihtoa rik-
komusmenettelyssd noudatetaan luottamuksellisuuteen ja salassapitoon
liittyvid periaatteita. Ladkevirasto ja komissio sekd niiden virkamiehet
ja henkilostd sekd muut niiden alaisuudessa tydskentelevit henkil6t ei-
vit saa paljastaa tdmén asetuksen nojalla saatuja eikd vaihdettuja tietoja
ja muita luottamuksellisuuden ja salassapitovelvollisuuden piiriin kuu-
luvia tietoja.

2. Myyntiluvan haltijalla ei ole oikeutta tutustua lddkeviraston, ko-
mission tai jasenvaltion hallussa oleviin liikesalaisuuksiin, luottamuksel-
lisiin tietoihin tai sisdisiin asiakirjoihin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
oikeutta tutustua asiakirja-aineistoon.

3. Jokaisen, joka 8, 9, 12 tai 14 artiklan perusteella antaa tietoja tai
huomautuksia, on merkittdvd selvisti kaikki luottamukselliseksi katsot-
tava aineisto, ilmoitettava luottamuksellisuuden syyt sekéd toimitettava
aineistosta lddkeviraston tai komission asettamaan méadrdaikaan men-
nessé erillinen ei-luottamuksellinen toisinto.

4. Rajoittamatta 3 kohdan soveltamista lddkevirasto ja komissio voi-
vat tdmdn asetuksen nojalla pyytdd tietoja tai huomautuksia antaneita
henkilGitd nimedméddn ne asiakirjat tai asiakirjojen osat, joiden ne kat-
sovat siséltdvan litkesalaisuuksia tai muita niille kuuluvia luottamuksel-
lisia tietoja.
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Ladkevirasto ja komissio voivat my0s pyytdd myyntiluvan haltijoita ja
muita henkil6itd nimedmadn ladkeviraston antaman kertomuksen, viite-
tiedoksiannon tai komission tekemidn pédtoksen osia, jotka niiden mu-
kaan siséltdvat liikesalaisuuksia.

Ladkevirasto ja komissio voivat vahvistaa méérdajan, johon mennessi
myyntiluvan haltijan ja muiden henkil6iden on:

a) perusteltava luottamuksellisuutta koskeva pyyntonsd kunkin yksittii-
sen asiakirjan tai asiakirjan osan osalta;

b) toimitettava komissiolle asiakirjoista ei-luottamuksellinen toisinto,
josta on poistettu luottamukselliset kohdat;

¢) annettava lyhyt kuvaus kustakin poistetusta tiedosta.

Kolmannessa alakohdassa tarkoitetun médrdajan on oltava véhintdédn
kaksi viikkoa.

5. Jos myyntiluvan haltija tai muu henkil6 ei noudata 3 ja 4 kohtaa,
komissio voi katsoa, ettd asianomaiset tiedot tai huomautukset eivit
sisélld luottamuksellisia tietoja.

24 artikla

Miiriaikojen laskeminen

1. Téssd asetuksessa sdddetyt méddrdajat alkavat kulua seuraavana
paivéna siitd, kun tiedonanto on vastaanotettu tai toimitettu henkilokoh-
taisesti perille.

Myyntiluvan haltijan antaman tiedonannon osalta méirdajan noudatta-
miseksi riittdd, ettd tiedonanto on postitettu kirjattuna kirjeend ennen
kyseisen médrdajan padttymista.

2. Jos médrdaika pddttyy lauantaina, sunnuntaina tai yleisend vapaa-
pdivéna, sitd jatketaan seuraavan tyOpdivan loppuun.

3. Kun ladkevirasto tai komissio asettaa 6 artiklassa, 8 artiklan 1
kohdassa, 12 artiklan 1 kohdassa ja 14 artiklan 1 kohdassa sdddettyja
médrdaikoja, ne ottavat huomioon sekd valmisteluun tarvittavan ajan etti
asian kiireellisyyden.

4. Madrdaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa, jos perusteltu jatkamis-
pyynto esitetdin ennen alkuperdisen miérdajan péadttymista.

25 artikla

Taloudellisten seuraamusten méiriimisen vanhentumisajat

1. Komission oikeus tehdd p#dtds taloudellisen seuraamuksen maé-
rddmisestd 16 artiklan nojalla pédttyy viiden vuoden kuluttua.

Komission oikeus tehdd péétos 19 artiklassa sdddetyn taloudellisen seur-
aamuksen méadrddmisestd padttyy kolmen vuoden kuluttua.
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Vanhentumisaika alkaa kulua pdivésté, jona rikkominen tapahtui. Jatke-
tun tai uusitun rikkomisen osalta vanhentumisaika alkaa kuitenkin kulua
siitd pdivastd, jona rikkominen lakkaa.

2. Toimet, jotka lddkevirasto tai komissio toteuttaa rikkomisen tut-
kintaa tai rikkomusmenettelyd varten, keskeyttivét 1 kohdassa sdddetyn
vanhentumisajan kulumisen. Vanhentumisajan keskeytyminen lasketaan
pdivéstd, jona toimesta ilmoitetaan myyntiluvan haltijalle.

3. Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymises-
td. Vanhentumisaika pééttyy kuitenkin viimeistddn sind pdivénd, jona
kahden vanhentumisajan pituutta vastaava maédrdaika on kulunut komis-
sion madrddmittd taloudellista seuraamusta. Tdmd madrdaika pitenee
ajalla, joksi vanhentuminen katkeaa 4 kohdan mukaisesti.

4.  Taloudellisten seuraamusten méédrdédmistd koskevaa vanhentumis-
aikaa laskettaessa ei oteta huomioon aikaa, jona komission pdétds on
Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen késiteltdvina.

26 artikla
Taloudellisten seuraamusten perintid koskevat vanhentumisajat
1.  Oikeus ryhtyd perintimenettelyyn lakkaa yhden vuoden kuluttua
siitd kun 16 tai 19 artiklan nojalla tehty pddtds on lopullinen.

2. Perintdmenettelyn vanhentumisaika keskeytyy jokaisesta toimesta,
jonka komissio tai komission pyynnostd toimiva, seuraamusmaksun téy-
tdntdonpanoa varten nimetty jasenvaltio toteuttaa.

3. Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskeytymises-
té.

4.  Taloudellisten seuraamusten perintddn sovellettava vanhentumis-
aika katkeaa ajaksi:

a) joksi on myonnetty maksuaikaa;

b) joksi maksun tdytdntdonpano on Euroopan yhteisdjen tuomioistui-
men piétdksen nojalla keskeytetty.

IV LUKU

LOPPUSAANNOKSET

27 artikla
Siirtymisiinnos
Jos rikkominen on alkanut ennen tdmén asetuksen voimaantuloa, titd

asetusta sovelletaan siihen rikkomisen osaan, joka on tapahtunut timéin
asetuksen voimaantulopdivén jilkeen.

28 artikla
Voimaantulo
Téama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivénd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.



