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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 658/2007
od 14. lipnja 2007.

o novéanim kaznama u slucaju krSenja odredenih obveza vezanih
uz odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimaju¢i u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuc¢i u obzir Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice za
odobravanje primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova
koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske
agencije za lijekove (), a posebno njezin prvi podstavak Clanka 84.
stavka 3.,

bududéi da:

(1)  Kako bi se osigurala provedba odredenih obveza koje se odnose
na odobrenja za stavljanje u promet lijekove, a koja su izdana u
skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004, clankom 84. te Uredbe,
Komisija ima pravo, na zahtjev Europske agencije za lijekove,
dalje u tekstu ,,Agencija”, nametnuti novéane kazne nositeljima
odobrenja za stavljanje u promet.

(2)  KirSenje obveza utvrdenih u vezi s odobrenjima za stavljanje u
promet danih u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004, koja mogu
dovesti do odredivanja novéane kazne, trebalo bi se odnositi na
sadrzaj odobrenja za stavljanje u promet i zahtjeve nakon stav-
ljanja u promet vezanih za odobrenje za stavljanje u promet,
ukljucujuéi zahtjeve zakonodavstva Zajednice o farmakovigilan-
ciji 1 nadzoru trzista.

(3)  Povrh toga, s obzirom na odredbe utvrdene u ¢lanku 84. stavku 1.
Uredbe (EZ) br. 726/2004, prema kojoj drzave clanice trebaju
utvrditi kazne koje se primjenjuju za krSenje odredbi te Uredbe
ili uredbi donesenih u skladu s tom Uredbom i poduzeti potrebne
mjere za njihovu provedbu, na razini Zajednice potrebno je podu-
zeti odgovaraju¢e mjere samo u sluCajevima koji obuhvacaju
interese Zajednice. Tako bi se osigurala ucinkovita provedba
Uredbe (EZ) br. 726/2004, odgovaraju¢im upravljanjem izvorima
na razini Zajednice i na nacionalnoj razini.

(4)  Prema clanku 10. Ugovora, odredbe ove Uredbe mogu se ucin-
kovito provesti samo u okviru uske suradnje izmedu drzava
Clanica, Agencije i Komisije, §to je ujedno posljedica sustava
usporednih ovlasti s obzirom na nadzor i provedbu Zajednice i
drzava clanica u podrucju odobrenja za stavljanje u promet danih
u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004. U tu svrhu neophodno je
posti¢i dogovor o medusobnom savjetovanju i suradnji.

() SL L 136, 30.4.2004., str. 1. Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom
(EZ) br. 1901/2006 (SL L 378, 27.12.2006., str. 1.).
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)

(6)

()

®)

©)

(10)

Odgovarajuce je da, za potrebe pokretanja i provedbe postupka
utvrdivanja krSenja obveza i odredivanju visine novcanih kazni,
Agencija 1 Komisija u obzir uzmu bilo koji postupak odredene
drzave Clanice vezane uz istog nositelja odobrenja za stavaljanje u
promet i na temelju istih zakonskih uporista i ¢injenica.

Kako bi se osigurao uc¢inkoviti postupak stupnja istrage navodnih
krSenja obveza, Agencija i Komisija trebale bi se mo¢i osloniti na
odgovarajuca nadlezna tijela drzava ¢lanica, koja su odredena kao
nadzorna tijela za lijekove odobrene centraliziranim postupkom
prema Uredbi (EZ) br. 726/2004, za vrSenje neophodnih mjera
istrage te za prikupljanje podataka koji se odnose na krSenje
obveza obuhvacéenih u okviru ove Uredbe. U tu svrhu, prikladno
je da nadzorna tijela provode aktivnosti inspekcije i nadzora za
koje su nadlezni u skladu s odredbama Uredbe (EZ) 726/2004
Europskog parlamenta i Vijeca, Direktive 2001/82/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice
o  veterinarsko-medicinskim  proizvodima (') i  Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga
2001. o Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za
primjenu kod ljudi (?) i njihove provedbene odredbe.

Obveze vezane uz odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu
s Uredbom (EZ) br. 726/2004 te koja su obuhvaéena ovom
Uredbom trebala bi se moé¢i provoditi putem dvije vrste
novcane kazne: globe i periodi¢nih kaznenih placanja. Potrebno
je utvrditi najvece dopustene koli¢ine za obje kategorije.

Odluku o pokretanju postupka o utvrdivanja krSenja obveza u
skladu s ovom Uredbom treba donijeti Agencija, koja o tome
prvo treba izvijestiti Komisiju i drzave ¢lanice. Tijekom istrage,
Agencija bi trebala imati ovlasti u skladu s kojima prema potrebi
moze zatraziti takve informacije u svrhu utvrdivanja krSenja
obveza. Ista se takoder mora moci osloniti na suradnju nacio-
nalnih nadleznih tijela. Sve nadzorne ovlasti koje zakonodavstvo
Zajednice povjerava Agenciji vezane uz odobrenja za stavaljanje
u promet za lijekove koja su dana u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004 ista moze koristiti tijekom istrage krSenja obveza.

Odluke koje donese Komisija, a kojima se namec¢u kazne trebale
bi se temeljiti na istrazi Agencije, opazanjima nositelja odobrenja
za stavljanje u promet koji podlijeze postupku utvrdivanja krsenja
obveza te, prema potrebi, na drugim podnesenim informacijama.

Sve ovlasti vezane uz nadzor koje su zakonodavstvom Zajednice
povjerene Komisiji, s obzirom na odobrenja za stavljanje u
promet lijekova danih u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004,
ona moze koristiti u razdoblju donosenja odluke tijekom postupka
utvrdivanja postojanja krSenja obveza.

Odgovarajuce je da se odluke kojima se propisuju kazne temelje
isklju¢ivo na prigovorima koje je nositelj odobrenja za stavljanje
u promet imao priliku komentirati.

() SL L 311, 28.11.2001., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direk-

tivom 2004/28/EZ (SL L 136, 30.4.2004., str. 58.).
(®» SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1901/2006.
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(11) Kazne koje se propisuju trebale bi biti uCinkovite, razmjerne i
odvracajuce, uzimajuci u obzir odredeni slucaj.

(12)  Odgovarajuce je osmisliti posebni postupak u slucajevima kada
Komisija namjerava odrediti kaznu nositelju odobrenja za stav-
ljanje u promet koji podlijeze postupku utvrdivanja krSenja
obveza kada on ne poStuje zahtjev za informacijama koji
podnosi Agencija ili Komisija.

(13)  Kod provodenja postupka utvrdivanja krSenja obveza, Agencija i
Komisija moraju osigurati poStovanje prava na obranu i nacela
povjerljivosti, u skladu s temeljnim zakonskim nacelima, kao i sa
sudskom praksom Suda Europskih zajednica. Posebno, nositel]
odobrenja za stavljanje u promet koji podlijeze postupku utvr-
divanja krSenja obveza trebao bi, tijekom razdoblja istrage,
imati pravo saslusanja od strane Agencije te od strane Komisije
nakon $to ona primi obavijest o prigovoru, te pravo na pristup
dokumentaciji vezanoj uz slucaj koji prikupe Agencija i Komi-
sija. Dok bi Komisija trebala imati pravo traziti od nositelja
odobrenja za stavljanje u promet podnosenje potrebnih informa-
cija i dokumentacije koja se odnosi na pretpostavljeno krSenje
obveza, takoder bi se trebalo postovati pravo na Sutnju u okolno-
stima kada bi nositelj bio primoran dati informacije koje bi s
njegove strane mogle znaliti priznavanje postojanja krSenja
obveza, kako je utvrdio Sud.

(14) Za potrebe osiguranja pravne sigurnosti u provodenju postupka
utvrdivanja krSenja obveza, neophodno je utvrditi iscrpna pravila
za izraCunavanje rokova i rokova koji se odnose na zastaru za
nametanje i provedbu kazni.

(15)  Odluke kojima se namecu kazne provode se u skladu s ¢lankom
256. Ugovora i podlijezu pregledu Suda.

(16) Ova Uredba postuje osnovna prava i prati nacela koje prije svega
priznaje Povelja o temeljnim pravima Europske unije.

(17)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog
odbora za lijekove za primjenu kod ljudi i Stalnog odbora za
veterinarsko-medicinske proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

POGLAVLIJE 1.
OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Predmet i podrucje primjene

Ovom se Uredbom utvrduju pravila o primjeni nov¢anih kazni za nosi-
telje odobrenja za stavljanje u promet, dodijeljena prema Uredbi (EZ)
br. 726/2004, u pogledu krSenja sljedecih obveza, u sluCajevima u
kojima doti¢no krSenje moze imati znacajne posljedice na javno zdravlje
u Uniji, ili ako ima dimenziju Unije tako $to se javlja ili ima posljedice
u vise od jedne drzave ¢lanice, ili ako su ukljuceni interesi Unije:
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1. obveza podnoSenja potpunih i to¢nih podataka i dokumenata u
zahtjevu za odobrenje za stavljanje u promet prema Uredbi (EZ)
br. 726/2004, predanom Europskoj agenciji za lijekove osnovanoj
tom Uredbom (dalje u tekstu ,,Agencija”), ili kao ispunjenje obveza
utvrdenih tom Uredbom i Uredbom (EZ) br. 1901/2006 ako se
krSenje tice bitne tocke;

2. obveza udovoljavanja uvjeta ili ograni¢enja ukljucenih u odobrenje
za stavljanje u promet i koja se ti¢e nabave ili primjene lijeka, kako
je navedeno u clanku 9. stavku 4. tocki (b), drugom podstavku
Clanka 10. stavka 1., ¢lanku 34. stavku 4. tocki (c) i drugom
podstavku ¢lanka 35. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

3. obveza udovoljavanja uvjeta ili ogranicenja ukljucenih u odobrenje
za stavljanje u promet s obzirom na sigurnu i djelotvornu uporabu
lijeka kako je navedeno u c¢lanku 9. stavku 4. tockama (aa), (c),
(ca), (cb) i (cc), ¢lanku 10. stavku 1., ¢lanku 34. stavku 4. tocki (d)
i ¢lanku 35. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004, uzimaju¢i u obzir
sve rokove odredene u skladu s tre¢im podstavkom c¢lanka 10.
stavka 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

4. obveza uvodenja svake potrebne izmjene uvjeta odobrenja za stav-
ljanje u promet kako bi se uzeo u obzir tehnicki i znanstveni
napredak i omogucilo da se lijekovi proizvode i provjeravaju
op¢e prihvacenim znanstvenim metodama, kako je predvideno u
Clanku 16. stavku 1. i clanku 41. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

5. obveza dostavljanja svih novih informacija koje mogu uzrokovati
izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje u promet, obavjes¢ivanja o
svim zabranama ili ogranicenjima koja su uvela nadleZna tijela bilo
koje zemlje u kojoj se lijek stavlja u promet, ili dostavljanja svih
informacija koje mogu utjecati na ocjenu rizika i koristi lijeka, kako
je predvideno u clanku 16. stavku 2. i ¢lanku 41. stavku 4. Uredbe
(EZ) br. 726/2004;

6. obveza odrzavanja informacija o lijeku na razini aktualnih znan-
stvenih saznanja, ukljucujuéi zakljucke ocjena i preporuka objav-
ljenih na europskom internetskom portalu o lijekovima, kako je
predvideno u ¢lanku 16. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

7. obveza dostavljanja, na zahtjev Agencije, svih podataka koji poka-
zuju da omjer rizika i koristi ostaje pozitivan, kako je predvideno u
Clanku 16. stavku 3.a i clanku 41. stavku 4. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

8. obveza stavljanja lijeka u promet u skladu sa sadrzajem sazetka
opisa svojstva lijeka, oznacavanja i upute o lijeku kako je navedeno
u odobrenju za stavljanje u promet;

9. obveza udovoljavanja uvjeta iz ¢lanka 14. stavaka 7. i 8. Uredbe
(EZ) br. 726/2004 ili uvodenja posebnih postupaka iz clanka 39.
stavka 7. Uredbe (EZ) br. 726/2004;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

obveza obavjesCivanja Agencije o to¢nom datumu stavljanja u
promet i datumu kada lijek prestaje biti u prometu, te pruzanja
podataka Agenciji o obujmu prodaje i obujmu recepata za lijek,
kako je predvideno u ¢lanku 13. stavku 4. i ¢lanku 38. stavku 4.
Uredbe (EZ) br. 726/2004;

obveza vodenja opseznog farmakovigilancijskog sustava za ispu-
njenje zadaca farmakovigilancije, ukljucuju¢i vodenje sustava
kakvoce, odrzavanje glavnog spisa o farmakovigilancijskom
sustavu i provodenje redovitih revizija, u skladu s clankom 21.
Uredbe (EZ) br. 726/2004 u vezi s clankom 104. Direktive
2001/83/EZ.

obveza podnosenja, na zahtjev Agencije, kopije glavnog spisa o
farmakovigilancijskom sustavu, kako je predvideno c¢lankom 16.
stavkom 3.a Uredbe (EZ) br. 726/2004.;

obveza vodenja sustava za upravljanje rizikom kako je predvideno
u ¢lanku 14.a i ¢lanku 21. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004 u
vezi s Clankom 104. stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ i ¢lankom
34, stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1901/2006;

obveza biljezenja i prijave sumnjivih nuspojava na lijekove za
primjenu kod ljudi, u skladu s c¢lankom 28. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 726/2004 u vezi s ¢lankom 107. Direktive 2001/83/EZ;

obveza podnosenja periodickih izvjes¢a o neskodljivosti, u skladu s
Clankom 28. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004 u vezi s
¢lankom 107.b Direktive 2001/83/EZ;

obveza provodenja ispitivanja nakon davanja odobrenja, ukljucujuci
ispitivanje sigurnosti nakon davanja odobrenja i ispitivanje djelot-
vornosti nakon davanja odobrenja te njihovog dostavljanja na prei-
spitivanje, kako je predvideno u clanku 10.a Uredbe (EZ)
br. 726/2004 i ¢lanka 34. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1901/2006;

obveza biljeZenja i prijavljivanja svih sumnji na ozbiljne nuspojave
i nuspojave kod ljudi na veterinarsko-medicinski proizvod kao i
svih sumnji na ozbiljne neocekivane nuspojave i nuspojave kod
ljudi ili sumnji na prijenos infektivnih agensa, kako je predvideno
u Clanku 49. stavcima 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

obveza detaljnog biljeZenja svih sumnjivih nuspojava i podnosenje
tih zapisa u obliku periodickih izvjes¢a o neskodljivosti, kako je
predvideno u ¢lanku 49. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

obveza o obavjeS¢ivanju Agencije prije ili istodobno sa svakom
komunikacijom s javnosti o informacijama vezanim uz pitanja
farmakovigilancije, kako je predvideno u c¢lanku 49. stavku 5.
Uredbe (EZ) br. 726/2004;

obveza provjere i ocjene specificnih podataka o farmakovigilanciji,
kako je predvideno u ¢lanku 51. Uredbe (EZ) br. 726/2004;
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21. obveza imanja trajno i kontinuirano na raspolaganju osobu odgo-
vornu za farmakovigilanciju s odgovaraju¢im kvalifikacijama, kako
je predvideno u c¢lanku 48. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

22. obveza otkrivanja rezidua u slucaju veterinarsko-medicinskih proiz-
voda, kako je predvideno u ¢lanku 41. stavcima 2. i 3. Uredbe (EZ)
br. 726/2004;

23. obveza osiguravanja da su javne objave o informacijama vezanim
uz pitanja farmakovigilancije predstavljene objektivno i da nisu
obmanjujuce te da je Agencija obavijestena o njima, kako je pred-
videno u ¢lanku 22. Uredbe (EZ) br. 726/2004 u vezi s ¢lankom
106.a stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ;

24. obveza udovoljavanja rokovima za pocetne ili zavrSne mjere nave-
dene u odluci Agencije o odgadanju nakon prvog odobrenja za
pustanje u promet lijeka na koji se odnosi i u skladu s kona¢nom
odlukom iz ¢lanka 25. stavka 5. Uredbe (EZ) br. 1901/2006;

25. obveza stavljanja lijeka u promet unutar dvije godine od datuma
kada je odobrena pedijatrijska indikacija, kako je predvideno u
¢lanku 33. Uredbe (EZ) br. 1901/2006;

26. obveza prijenosa odobrenja za puStanje u promet ili dopustanja
tre¢oj stranci da koristi dokumentaciju iz dosjea o odobrenju za
pustanje u promet, kako je predvideno u Clanku 35. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006;

27. obveza dostavljanja pedijatrijskih studija Agenciji, ukljucujuci
obvezu uno$enja informacija u europsku bazu o klinickih ispitivanja
tre¢ih zemalja, kako je predvideno u c¢lanku 41. stavcima 1. i1 2.,
Clanku 45. stavku 1. i clanku 46. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006;

28. obveza podnosenja godiSnjeg izvjesca Agenciji kako je predvideno
u ¢lanku 34. stavku 4. Uredbe (EZ) br. 1901/2006 i obavjes¢ivanja
Agencije u skladu s drugim podstavkom ¢lanka 35. te Uredbe.

Clanak 2.

Komplementarnost postupaka

Za potrebe pokretanja i provedbe postupka za utvrdivanje postojanja
krSenja obveza, koji je naveden u poglavlju II., Agencija i Komisija
uzimaju u obzir sve postupke utvrdivanja postojanja krSenja obveza koje
odredena drzava clanica pokrene protiv istog nositelja odobrenja za
stavljanje u promet, te na istoj pravnoj osnovi i na temelju istih Cinje-
nica.

Clanak 3.

Suradnja nadleZnih tijela drzava c¢lanica

1. Nadlezna tijela drzava ¢lanica suraduju s Agencijom i Komisijom
kako bi omogucila vrsenje njihovih duznosti u skladu s ovom Uredbom.
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2. Podaci koje dostavljaju nacionalna nadlezna tijela kao odgovor na
zahtjev Agencije ili Komisije prema ovoj Uredbi, Agencija i Komisija
koriste za sljedece namjene:

(a) kao dokaz za potrebe provedbe ove Uredbe;

(b) za izvrSavanje zadataka koji su im povjereni za potrebe odobravanja
i nadzora lijekova prema Uredbi (EZ) br. 726/2004.

Clanak 4.

Teret dokazivanja

Kod svakog postupka utvrdivanja krSenja obveza u skladu s ovom
Uredbom, teret utvrdivanja krSenja obveza snosi Komisija.

POGLAVLIJE II.
POSTUPAK UTVRPIVANJA KRSENJA OBVEZA

ODJELJAK 1.

Istraga

Pododjeljak 1.
Pokretanje postupka

Clanak 5.

Pokretanje postupka o krSenju

1. Agencija moze pokrenuti postupak za utvrdivanje postojanja
krSenja obveza na vlastitu inicijativu ili slijedom zahtjeva Komisije ili
drzave ¢lanice.

Agencija ¢e obavijestiti Komisiju da planira zapoceti postupak utvr-
divanja postojanja krSenja.

2. Agencija pokre¢e postupak za utvrdivanje postojanja krSenja
obveza samo nakon obavjes¢ivanja drzava Clanica.

Clanak 6.
Zahtjev za dostavljanje podataka

Prije pokretanja postupka za utvrdivanje krSenja obveza Agencija moze
zatraziti od nositelja odobrenja za stavljanje u promet sve informacije
koje se odnose na navodno krSenja obveza.

Agencija navodi razlog zahtjeva i Cinjenicu da je u skladu s ovom
Uredbom, te navodi rok za podnosenje odgovora kojeg mora dati nosi-
telj odobrenja za stavljanje u promet, a koji iznosi barem Ccetiri tjedna.

Kada je rije¢ o zahtjevu koji predstavlja odgovor na zahtjev kojeg je
podnijela drzava Clanica prema Clanku 5. stavku 1., tu drzavu clanicu
obavjescuje Agencija.
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Clanak 7.
Obavijest

Agencija upucuje pismenu obavijest o pokretanju postupka utvrdivanja
krSenja obveza nositelju odobrenja za stavljanje u promet, drzavama
¢lanicama i Komisiji.

Obavijest sadrzi navode upucene protiv nositelja odobrenja za stavljanje
u promet, to¢no navodeé¢i odredbu za koju postoji sumnja da je
prekrSena te dokaze na temelju kojih je nastala navedena sumnja.

Ona obavjes$¢uje nositelja odobrenja za stavljanje u promet o mogucim
globama ili periodi¢nim kaznama.

Pododjeljak 2.

Istrazne mjere

Clanak 8.

Zahtjevi od strane Agencije

1. Agencija moze zatraziti nositelja odobrenja za stavljanje u promet
pismena ili usmena pojasnjenja, ili pojedinosti ili dokumente.

Zahtjevi se upucuju u pisanom obliku na nositelja odobrenja za stav-
ljanje u promet. Agencija navodi pravnu osnovu i namjenu zahtjeva,
utvrduje rok do kojeg se podaci trebaju predati, koji iznosi barem cetiri
tjedna, te obavjeScuje nositelja odobrenja za stavljanje u promet o
globama navedenima u ¢lanku 19. stavku 1. tockama (a) i (b), u
slu¢aju nepostovanja zahtjeva ili u slucaju podnosSenja netocnih poda-
taka ili onih koji dovode u zabludu.

2. Agencija moze zatraziti nacionalna nadlezna tijela da suraduju
tijekom istrage na sljedece nacine:

(a) vrSenjem zadataka povjerenih nadzornim tijelima prema ¢lanku 19.
stavku 1. i ¢lanku 44. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004;

(b) vrSenjem inspekcija ili drugih nadzornih mjera u skladu s ¢lancima
111. do 115. Direktive 2001/83/EZ i ¢lancima 80., 81. i 82. Direk-
tive 2001/82/EZ.

Zahtjevi se upucuju pismenim putem i sadrze pravnu osnovu i namjenu
zahtjeva. Rok za podnosenje odgovora ili provodenje mjere ispitivanja
utvrduje se izmedu Agencije i nacionalnog nadleznog tijela kojem je
zahtjev upucen, imajuci u vidu posebne okolnosti pojedinog slucaja.

3. Agencija moze zatraziti od bilo koje fizicke ili pravne osobe
informacije koje se odnose na navodno postojanje krSenja obveza.

Zahtjevi se upucuju pismenim putem i navode pravni temelj i namjenu
zahtjeva, te utvrduju rok u kojem se informacije trebaju dostaviti, koji
iznosi barem Cetiri tjedna.
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Clanak 9.

Pravo glasa

Prije dostavljanja izvjes¢a prema clanku 10., Agencija poziva nositelja
odobrenja za stavljanje u promet na podnoSenje vlastitih pismenih
opazanja.

Poziv upucuje pismenim putem te utvrduje rok u kojem se opazanja
trebaju predati, a koji iznosi barem cetiri tjedna.

Pododjeljak 3.

IzvjeSée

Clanak 10.

Sadrzaj i vremenska ogranicenja

1. Agencija Komisiji, drzavama ¢lanicama i nositelju odobrenja za
stavljanje u promet dostavlja izvjeS¢e u kojem su sazeti njezini
zakljucei, s obzirom na istragu koja je provedena u skladu s ovim
odjeljkom.

2. Kada Agencija smatra da je nositelj odobrenja za stavljanje u
promet pocinio prekrSaj u smislu svojih obveza, prema c¢lanku 1.
izvjeS¢e takoder ukljucuje procjenu okolnosti pojedinog slucaja, u
skladu s kriterijima utvrdenima u ¢lanku 18. stavku 2. i zahtjevu Komi-
sije za primjenom novcanih kazni.

3. Agencija donosi svoje izvjeS¢e ne kasnije od 18 mjeseci nakon
obavjesc¢ivanja o pokretanju postupka u skladu s ¢lankom 7. ili godinu
dana nakon S§to Komisija dostavi obavijest o vracanju predmeta u skladu
s ¢lankom 15.

ODJELJAK 2.

Faza donoSenja odluke

Pododjeljak 1.
Postupak

Clanak 11.

Iskazivanje neslaganja

1.  Kada, u skladu s ¢lankom 10. stavkom 2., Komisija odluci nasta-
viti s postupkom utvrdivanja postojanja krSenja obveza nakon $to Agen-
cija uputi predmetni zahtjev, o tome pismeno obavjescuje nositelja
odobrenja za stavljanje u promet te mu upucuje iskaz neslaganja koji
sadrzi sljedece:

(a) navode upucene protiv nositelja odobrenja za stavljanje u promet,
ukljucujuci tocno istaknute odredbe koje su navodno prekrSene te
dokaz na kojima se temelje te tvrdnje;

(b) obavijest 0 moguc¢im globama ili periodiénim nov¢anim kaznama.

2. Kada, unutar 18 mjeseci od zaprimanja zahtjeva Agencije, Komi-
sija ne ulozi iskaz neslaganja, ona nositelju odobrenja za stavljanje u
promet upucuje napomenu za pojasnjenje.
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Clanak 12.

Pravo na odgovor

1. Kod upudivanja iskaza neslaganja, Komisija odreduje rok unutar
kojeg nositelj odobrenja za stavljanje u promet Komisiji moze podnijeti
svoja opazanja vezana uz taj iskaz neslaganja u pismenom obliku.

Taj rok iznosi barem Ccetiri tjedna.

Komisija nema obvezu uzimanja u obzir pismena opazanja koja zaprimi
nakon navedenog isteka roka.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet svojim pismenim opaza-
njima moze priloziti izjave drugih osoba koje mogu potvrditi bilo koji
dio navedenih pismenih opazanja.

Clanak 13.

Usmeno saslusanje

1. Kada nositelj odobrenja za stavljanje u promet tako zatrazi u
svojim pismenim opazanjima, Komisija mu daje priliku da razjasni
svoje stavove na usmenom saslusanju.

Datum saslusanja odreduje Komisija.

2. Prema potrebi Komisija moze pozvati nacionalna nadlezna tijela ili
druge osobe da ucestvuju na usmenom sasluSanju.

3. Usmeno sasluSanje nije javno. Svaka osoba moze se sasluSati
odvojeno ili u prisutnosti drugih osoba koje se pozivaju na prisustvova-
nje, uzimajuéi u obzir opravdani interes nositelja odobrenja za stavljanje
u promet i drugih osoba u Cuvanju profesionalne tajne i drugih povjer-
ljivih informacija.

Clanak 14.

Zahtjevi za podnoSenje informacija

1.  Nakon zaprimanja zahtjeva od Agencije u skladu s ¢lankoml10.
stavkom 2. i prije usvajanja odluke navedene u clanku 16., Komisija
moze u bilo kojem trenutku zatraziti nositelja odobrenja za stavljanje u
promet pismena ili usmena pojaSnjenja, ili pojedinosti ili dokumente
koji se odnose na navodno krSenje obveza.

Zahtjevi se upucuju u pisanom obliku na nositelja odobrenja za stav-
ljanje u promet. Komisija navodi pravnu osnovu i namjenu zahtjeva,
utvrduje rok do kojeg se podaci trebaju predati, koji iznosi barem cetiri
tjedna, te obavjeScuje nositelja odobrenja za stavljanje u promet o
globama navedenima u ¢lanku 19. stavku 1. to¢kama (c) i (d), u
slu¢aju neposStovanja zahtjeva ili u slucaju podnosenja netocnih poda-
taka ili onih koji dovode u zabludu

2. Komisija od Agencije, nacionalnih nadleznih tijela ili bilo koje
druge fizicke ili pravne osobe moze zatraziti podatke koje se odnose
na navodno krSenje obveza.
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Zahtjevi se upucuju u pisanom obliku te navode pravnu osnovu i
namjenu zahtjeva. Kada se zahtjev upucuje Agenciji ili nacionalnom
nadleznom tijelu, rok u kojem je potrebno dostaviti podatke odreduje
Komisija nakon dogovora s Agencijom ili s nacionalnim nadleznim
tijelom na kojeg je zahtjev upucen, imaju¢i u vidu okolnosti slucaja.
Kada je zahtjev upucen fizickoj ili pravnoj osobi, postavlja se rok u
kojem se informacije moraju dostaviti, koji iznosi barem cetiri tjedna.

Clanak 15.

Novo razdoblje istrage

1. Uzimajuéi u obzir izvjes¢e Agencije, kada s obzirom na opazanja
nositelja odobrenja za stavljanje u promet i, ovisno o slucaju, drugih
prilozenih podataka, Komisija procijeni da postoji potreba za dodatnim
podacima kako bi se postupak nastavio, ona predmet moze ponovno
uputiti Agenciji za potrebe pokretanja novog koraka u istrazi.

Komisija Agenciji jasno navodi Cinjenice koje je potrebno dodatno
istraziti te, prema potrebi, predlaze moguée mjere istrage u tu svrhu.

2. Pododjeljci 2. i 3. odjeljka 1. primjenjuju se na provedbu novog
razdoblja istrage.

Pododjeljak 2.

Odluka i novéane kazne

Clanak 16.

Oblici novéanih kazni i najveéi iznosi

1. Kada nakon postupka navedenog u pododjeljku 1. Komisija utvrdi
da je nositelj odobrenja za stavljanje u promet namjerno ili nehotice
uzrokovao krSenje kako je utvrdeno u ¢lanku 1., ona moze donijeti
odluku o odredivanju globe koja ne prelazi 5 % nositeljevog prometa
u Zajednici u prethodnoj poslovnoj godini.

2. Kada nositelj odobrenja za stavljanje u promet ne prestaje s krse-
njem obveza, Komisija u odluci iz stavka 1. moze odrediti periodi¢ne
dnevne novcane kazne, koje ne prelaze 2,5 % prosjecnog nositeljevog
dnevnog prometa u Zajednici u prethodnoj poslovnoj godini.

Periodi¢ne se novcane kazne mogu nametnuti tijekom razdoblja koje
teCe od datuma obavijesti o takvoj odluci pa sve do prestanka krSenja
obveza.

3. Za potrebe stavaka 1. i 2., prethodna se poslovna godina odnosi na
poslovnu godinu koja prethodi datumu donoSenja odluke navedene u
stavku 1.

Clanak 17.
Odluka
1. Odluka navedena u ¢lanku 16. temelji se isklju¢ivo na osnovi koje

je nositelj odobrenja za stavljanje u promet imao priliku izraziti svoja
opaZzanja.
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2. Komisija nositelja odobrenja za stavljanje u promet obavjeséuje o
dostupnom pravnom lijeku.

3.  Komisija Agenciju i drzave c¢lanice obavjeséuje o donosSenju
odluke.

4. Kada Komisija objavljuje pojedinosti svoje odluke u skladu s
drugim podstavkom c¢lanka 84. stavka 3. Uredbe (EZ) br. 726/2004,
uzima u obzir opravdani interes nositelja odobrenja za stavljanje u
promet i drugih osoba u ¢uvanju profesionalne tajne i drugih povjer-
ljivih informacija.

Clanak 18.

Nacela primjene i odredivanja visine nov¢anih kazni

1. Kod utvrdivanja o potrebi nametanja novcane kazne i kod odre-
divanja odgovarajuce visine novcanih kazni, Komisija se vodi nacelima
ucinkovitosti, razmjernosti i odvracanja.

2. Kod svakog slu¢aja Komisija prema potrebi uzima u obzir sljedeée
okolnosti:

(a) tezinu i posljedice krSenja obveza i, prije svega, sljedece:

i. nacin na koji krSenje obveza nepogodno utjeCe na prava, sigur-
nost ili zdravlje pacijenata;

ii. njegove ucinke na zdravlje i dobrobit Zivotinja, kao i utjecaj na
vlasnike zivotinja;

iii. predstavljaju li ili mogu li predstavljati rizik s obzirom na javno
zdravstvo, zdravlje zivotinja ili okolis;

iv. ozbiljnost krSenja obveza s obzirom na javno zdravstvo, zdravlje
zivotinja i okoliSa;

(b) s jedne strane dobru volju nositelja odobrenja za stavljanje u promet
kod tumacenja i ispunjavanja obveza vezanih uz odobrenja za stav-
ljanje u promet izdanih u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 ili, s
druge strane, bilo kakav dokaz prema kojem nositelj odobrenja za
stavljanje u promet namjerno prikriva istinu;

(c) s jedne strane stupanj savjesnosti i suradnje koju pokaze nositelj
odobrenja za stavljanje u promet pri utvrdivanju krSenja obveza i
primjeni korektivnih radnji ili tijekom postupka utvrdivanja krSenja
obveza ili s druge strane, bilo kakvo ometanje od strane nositelja
odobrenja za stavljanje u promet pri utvrdivanju krSenja obveza i
provedbe postupka utvrdivanja krSenja obveza ili bilo kakvo nepo-
Stovanje koje iskaze nositelj odobrenja za stavljanje u promet s
obzirom na zahtjeve Agencije, Komisije ili nacionalnog ovlastenog
tijela u primjeni ove Uredbe;

(d) promet lijekova na koje se odnosi;

(e) potrebu za usvajanjem privremenih mjera Komisije ili Zurno djelo-
vanje drzave Clanice u skladu s ¢lankom 20. ili 45. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 kao rezultat krSenja obveze;

(f) ponavljanje, ucestalost ili trajanje krSenja obveza od strane nositelja
odobrenja za stavljanje u promet;
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(g) ranije sankcije, ukljucuju¢i kazne, koje su odredene istom nositelju
odobrenja za stavljanje u promet.

3.  Kod odredivanja iznosa novéane kazne, Komisija uzima u obzir
sve kazne koje su ve¢ odredene istom nositelju odobrenja za stavljanje u
promet na nacionalnoj razini na temelju jednake pravne osnove i istih
¢injenica.

ODJELJAK 3.

Odbijanje suradnje

Clanak 19.

Novcéane kazne

1. Komisija moZe nositeljima odobrenja za stavljanje u promet
odlukom nametnuti globe koje ne prelaze 0,5 % njihovog prometa u
Zajednici u prethodnoj poslovnoj godini, kada isti namjerno ili nehotice:

(a) ne poStuju mjeru ispitivanja donesenu u skladu s clankom 8.
stavkom 1.;

(b) daju netocne podatke ili one koji dovode u zabludu kao odgovor na
mjeru ispitivanja donesenu u skladu s ¢lankom 8. stavkom 1.;

(c) ne postuju zahtjev za dostavljanjem podataka u skladu s ¢lankom
14.;

(d) daju netocne podatke ili one koji dovode u zabludu za potrebe
zahtjeva za dostavljanje podataka u skladu s ¢lankom 14.

2. Kada nositelj odobrenja za stavljanje u promet nastavlja odbijati
suradnju, Komisija moze, u odluci iz stavka 1., nametnuti periodic¢ne
novcane kazne na dnevnoj osnovi, koje ne prelaze 0,5 % prosjecnog
prometa kojeg je nositelj odobrenja za stavljanje u promet ostvario u
Zajednici u prethodnoj poslovnoj godini.

Periodi¢ne novéane kazne mogu se nametnuti za razdoblje koje zapo-
¢inje od datuma obavijesti o donoSenju takve odluke, sve do prestanka
nesuradnje.

3. Za potrebe stavaka 1. i 2., prethodna se poslovna godina odnosi na
poslovnu godinu koja prethodi datumu donoSenja odluke navedene u
stavku 1.

Clanak 20.
Postupak

Kada Komisija namjerava donijeti odluku prema c¢lanku 19. stavku 1.,
ona u tom smislu prvo pismeno obavijeStava nositelja odobrenja za
stavljanje u promet te odreduje rok unutar kojeg nositelj odobrenja za
stavljanje u promet Komisiji moze pismeno predati svoja opazanja.
Navedeni je rok barem Cetiri tjedna.
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Komisija nema obvezu uzimanja u obzir pismena opazanja koje zaprimi
nakon navedenog roka.

POGLAVLIE 1L

PRISTUP DOKUMENTACHJI, ZASTUPANJE, POVJERLJIVOST 1
PRIJELAZNE ODREDBE

Clanak 21.

Pristup dokumentaciji

Nakon zaprimanja obavijesti iz ¢lanka 7., nositelj odobrenja za stav-
ljanje u promet ima pravo, na zahtjev, pristupiti dokumentaciji i drugim
materijalima koje prikupe Agencija i Komisija, koji sluze kao dokaz
navodnog krSenja obveza.

Dokumenti zaprimljeni putem pristupa predmetnoj dokumentaciji koriste
se samo za potrebe sudskih ili upravnih postupaka u smislu provedbe
ove Uredbe.

Clanak 22.

Pravno zastupanje

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet ima pravo na pravno zastu-
panje tijekom postupka utvrdivanja krSenja obveza.

Clanak 23.

Povjerljivost i poslovna tajna

1. Ne dovode¢i u pitanje razmjenu i koriStenje podataka predvidenih
u ¢lanku 3., postupak utvrdivanja krSenja obveza vrsi se sukladno nace-
lima povjerljivosti i profesionalne tajne. Agencija i Komisija, njihovi
duznosnici, sluzbenici i druge osobe koje rade pod njihovim nadzorom
ne smiju razotkrivati podatke koje prime ili medusobno razmjenjuju u
skladu s ovom Uredbom, kao i one vrste podataka koje su obuhvacene
obvezom postojanja poslovne tajne i povjerljivosti.

2. Ne dovodeci u pitanje pravo na pristup predmetnoj dokumentaciji,
nositelj odobrenja za stavljanje u promet nema pristup poslovnim
tajnama, povjerljivim podacima ili internoj dokumentaciji Agencije,
Komisije ili drzave ¢lanice.

3. Svaka osoba koja podnese podatke ili opazanja u skladu s clan-
cima 8., 9., 12. ili 14., jasno odreduje koji se sve materijali trebaju
smatrati povjerljivima, dajuc¢i razloge, i pruzaju¢i odvojenu inacicu
podataka, koja nije povjerljiva, do datuma koji odredi Agencija ili
Komisija.

4. Ne dovode¢i u pitanje stavak 3., Agencija i Komisija mogu od
osoba koje podnose informacije ili opazanja u skladu s ovom Uredbom
zatraziti da odrede dokumente ili dijelove dokumenata za koje smatraju
da obuhvacaju poslovne tajne ili druge povjerljive podatke, a koji im
pripadaju.
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Agencija i Komisija takoder od nositelja odobrenja za stavljanje u
promet i drugih osoba mogu zatraziti da ukazu na bilo koji dio izvjesca
Agencije, izjave o neslaganju ili odluke koju je donijela Komisija, koji
po njihovom misljenju sadrze poslovne tajne.

Agencija 1 Komisija mogu odrediti rok do kojeg nositelj odobrenja za
stavljanje u promet i druge osobe moraju:

(a) potkrijepiti svoju izjavu o povjerljivosti s obzirom na svaki pojedini
dokument ili dio dokumenta;

(b) Komisiji uputiti inac¢ice dokumenata koje nisu povjerljive, s izbri-
sanim povjerljivim dijelovima;

(c) osigurati sazeti opis svakog dijela izbrisanih podataka.

Rok naveden u tre¢em podstavku je barem dva tjedna.

5. Ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet ili druge osobe ne
postuju stavke 3. i 4., Komisija moze pretpostaviti da informacije ili
opazanja ne sadrze povjerljive informacije.

Clanak 24.

Primjena rokova

1. Rokovi zadani ovom Uredbom traju od dana zaprimanja obavijesti
ili njezinog osobnog urucenja.

U slucaju obavijesti koju upucuje nositelj odobrenja za stavljanje u
promet, za potrebe odgovarajucih rokova bit ¢e dostatno da je obavijest
poslana preporu¢enom posStom prije datuma isteka odgovarajuceg roka.

2. Kad istjecanje roka pada u subotu, nedjelju ili drzavni praznik, rok
se produljuje do kraja sljede¢eg radnog dana.

3. Kod utvrdivanja rokova koji su navedeni u ¢lanku 6., ¢lanku 8.
stavku 1., ¢lanku 12. stavku 1. i ¢lanku 14. stavku 1., Agencija i
Komisija, ovisno o slu¢aju, uzimaju u obzir vrijeme koje je potrebno
za pripremu 1 podnoSenje trazenih informacija ili dokumentacije te
zurnost slucaja.

4. Prema potrebi i na opravdani zahtjev koji je ulozen prije isteka
izvornog roka, rokovi se mogu produljiti.

Clanak 25.

Rokovi za odredivanje novcéanih kazni

1. Pravo Komisije na donosenje odluke o nametanju nov¢ane kazne u
skladu s ¢lankom 16., istice nakon pet godina.

U slucaju novcanih kazni iz ¢lanka 19., pravo Komisije na donosenje
odluke o primjeni navedene kazne istiCe nakon tri godine.
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Vrijeme pocinje te¢i na dan pocetka krSenja obveza. Medutim, u slucaju
neprestanog ili opetovanog krSenja, vrijeme pocinje teéi na dan
prestanka krSenja obveza.

2. Sve radnje koje poduzimaju Agencija ili Komisija u svrhu provo-
denja istrage ili postupka utvrdivanja krSenja obveza prekidaju ograni-
¢eno razdoblje utvrdeno u stavku 1.

Ograniceno razdoblje prekida se od datuma kada nositelj odobrenja za
stavljanje u promet bude obavijeSten o navedenoj radnji.

3. Sa svakim prekidom ograni¢eno vrijeme pocinje te¢i iznova.
Medutim, razdoblje ogranic¢enja istice najkasnije na dan kada istice
razdoblje koje je jednako dvostrukom razdoblju ograni¢enja, a u
kojem Komisija nije nametnula nov¢anu kaznu. Razdoblje se produljuje
za ono vrijeme tijekom kojeg je ograniCenje zaustavljeno u skladu sa
stavkom 4.

4. Ograni¢eno razdoblje za nametanje novéanih kazni zaustavlja se
sve dok je odluka Komisije dio postupka koje razmatra Sud Europskih
zajednica.

Clanak 26.
Rokovi za prikupljanje novc¢anih kazni
1. Pravo na pokretanje postupka povrata isti¢e godinu dana nakon Sto

odluka donesena u skladu s clankom 16. ili ¢lankom 19. postane
konacna.

2. Ograniceno razdoblje za povrat nov¢anih kazni prekida bilo koja
radnja Komisije ili drzave c¢lanice, koja djeluje na zahtjev Komisije i
koja je osmisljena u svrhu ostvarivanja naplate kazne.

3. Sa svakim prekidom vrijeme pocinje ponovno teci.

4. Ograniceno razdoblje za povrat novéanih sredstava zaustavlja se
sve dok:

(a) dozvoljeno je vrijeme za placanje;

(b) ostvarivanje naplate kazne obustavlja se u skladu s odlukom Suda
Europskih zajednica.

POGLAVLIJE IV.
ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 27.
Prijelazne odredbe
U slucaju krSenja obveza koje su zapocele prije njezinog stupanja na

snagu, ova se Uredba primjenjuje na onaj dio krSenja obveza koji
nastane nakon tog datuma.

Clanak 28.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu na dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.



