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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 658/2007
2007 m. birzelio 14 d.

dél finansiniy nuobaudy uZz tam tikry jsipareigojimy, susijusiy su leidimu prekiauti, suteiktu pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, paZeidima

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos
leidimy dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty iSda-
vimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agen-
tiirg ('), ypac i jo 84 straipsnio 3 dalies pirmg pastraipa,

kadangi:

Siekiant uztikrinti tam tikry jsipareigojimy, susiety su
leidimais prekiauti vaistais, suteiktais pagal Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004, igyvendinima, minéto reglamento
84 straipsnis jgalioja Komisija, Europos vaisty agentiiros
(toliau — Agentiira) praSymu skirti finansines nuobaudas
leidimo prekiauti turétojams.

Isipareigojimy, nustatyty suteikiant leidimus prekiauti
pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, pazeidimai, deél
kuriy gali bati skiriamos finansinés nuobaudos, turéty
bati susije su leidimo prekiauti turiniu ir reikalavimais
po pateikimo | rinkg, susijusiais su leidimu prekiauti,
jskaitant Bendrijos teisés reikalavimus dél farmakologinio
budrumo ir rinkos priezitros.

Be to, atsizvelgiant i Reglamento (EB) Nr. 726/2004
84 straipsnio 1 dalyje priimtg nuostatg, pagal kurig kiek-
viena valstybé naré nustato nuobaudas, taikytinas uZz $io
reglamento arba pagal ji priimty reglamenty nuostaty
nesilaikyma ir imasi visy priemoniy jas jgyvendinti,
veiksmy Bendrijos lygiu turéty biiti imamasi tik su Bend-
rijos interesais susijusiais atvejais. Todél veiksmingas
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 jgyvendinimas bty

(") OL L 136, 2004 4 30, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglament (EB) Nr. 1901/2006 (OL L 378, 2006 12 27,
p.- 1).

uztikrinamas tinkamai tvarkant Bendrijos ir nacionaliniu
lygiu turimus iSteklius.

Taikant lygiagreciy jgaliojimy sistema, susijusig su Bend-
rijos ir valstybiy nariy atlickama leidimy prekiauti,
suteikty pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, prieziiira
bei jgyvendinimu, pagal Sutarties 10 straipsnj Sio regla-
mento nuostatos gali biiti veiksmingai igyvendinamos tik
glaudziai bendradarbiaujant valstybéms naréms, Agen-
tirai ir Komisijai. Todél baitina nustatyti jy tarpusavio
konsultacijy ir bendradarbiavimo tvarka.

Baty tikslinga, kad inicijuodamos ir atlikdamos paZzei-
dimo tyrimg bei atlikdamos finansiniy nuobaudy kieky-
binj jvertinimg Agentiira ir Komisija atsizvelgty | visas
valstybés narés procediiras, taikomas tam paciam leidimo
prekiauti turétojui, pagristas tais paciais teisiniais pagrin-
dais ir faktais.

Siekiant uZtikrinti, kad tariamas paZeidimas biity veiks-
mingai iStirtas, Agentiira ir Komisija turéty kreiptis i vals-
tybiy nariy kompetentingas institucijas, paskirtas vaisty,
kuriems Reglamente (EB) Nr. 726/2004 nustatyta centra-
lizuota tvarka iSduodamas leidimas, prieziGiros instituci-
jomis, kad galéty imtis bitiny tyrimo priemoniy ir
surinkti informacija apie pazeidimus, patenkancius j Sio
reglamento taikymo sritj. Todél tikslinga, kad priezitiros
institucijos vykdyty patikrinimg ir priezitirag pagal joms
Reglamente (EB) Nr. 726/2004, 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/82/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus (%), ir 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zZmonéms skirtus vaistus ()
bei jy igyvendinanciose nuostatose suteikta kompetencija.

[sipareigojimai, susieti su leidimais prekiauti, suteiktais
pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ir patenkanciais |
Sio reglamento taikymo sritj, turéty biti jgyvendinami
taikant dviejy rasiy finansines nuobaudas: vienkartines
ir reguliariai mokamas baudas. Turéty biiti nustatytas
didZiausias abiejy kategorijy baudy dydis.

(» OL L 311, 2001 11 28, p. 1. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Direktyva 2004/28/EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 58).

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1901/2006.
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Sprendima inicijuoti paZeidimo tyrimg pagal $§j regla-
mentg turéty priimti Agentiira, prie§ tai informavusi
Komisijg ir valstybes nares. Vykdydama tyrimg Agentiira
turéty bati jgaliota reikalauti bet kokiam pazeidimui
nustatyti batinos informacijos. Jai taip pat turéty biti
suteikta galimybé bendradarbiauti su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis. Atliekant paZeidimo
tyrima galima naudotis visais prieZitros jgaliojimais,
kurie, vadovaujantis Bendrijos teise, buvo suteikti Agen-
tirai leidimy prekiauti vaistais, suteikty pagal Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004, atzvilgiu.

Komisijos sprendimai, kuriais nustatomos nuobaudos,
turéty bati pagristi Agentiros tyrimu, leidimo prekiauti
turétojo, kurio atzvilgiu atliekamas pazeidimo tyrimas,
pastabomis ir, prireikus, kita jai pateikta informacija.
Atliekant paZeidimo tyrimg, sprendimy priémimo etape
galima naudotis visais prieZitiros jgaliojimais, kurie, vado-
vaujantis Bendrijos teise, buvo suteikti Komisijai leidimy
prekiauti vaistais, suteikty pagal Reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, atzvilgiu.

Bity tikslinga, kad sprendimai, kuriais nustatomos
nuobaudos, buty pagristi tik priestaravimais, dél kuriy
atitinkamas leidimo prekiauti turétojas turéjo galimybe
pareiksti pastabas.

Nustatytos nuobaudos turéty bati veiksmingos, propor-
cingos ir atgrasancios, atsizvelgiant j konkrecios bylos
aplinkybes.

Manoma, kad bty tinkama sukurti specialig procediirg
byloms, kuriose Komisija ketina skirti baudg leidimo
prekiauti turétojui, kurio atzvilgiu vykdomas pazeidimo
tyrimas, uZ tai, kad jis nepateiké Agenttros arba Komi-
sijos praSomos informacijos.

Vykdydamos pazeidimo tyrimg Agentira ir Komisija
privalo uztikrinti teisés j gynyba ir konfidencialumo
principy laikymasi vadovaujantis bendraisiais  teisés
principais ir Europos Bendrijy Teisingumo Teismo prak-
tika. Ypac¢ leidimo prekiauti turétojui, kurio atzvilgiu
vykdomas pazeidimo tyrimas, turéty bati suteikta teisé
tyrimo etape biti iSklausytam Agentiros ir bati isklau-
sytam Komisijos, kai ji paskelbia priestaravimo pareis-
kima, bei susipazinti su Agentiiros ir Komisijos parengta
byla. Komisijai turéty bati suteikta teisé priversti leidimo

prekiauti turétojus pateikti biiting informacija ir doku-
mentus, susijusius su tariamu pazeidimu, tafiau turéty
bati gerbiama jo teis¢ neduoti parodymy situacijose,
kuriose turétojas bty verCiamas duoti atsakymus,
leidZianc¢ius manyti, kad jis pripaZista padares pazeidima,
kaip suformulavo Teisingumo Teismas.

(14)  Siekiant uZtikrinti teisinj tikrumg vykdant paZeidimy
tyrimo procediira, bitina nustatyti isamias taisykles
terminams apskaiciuoti ir senaties terminus skiriant
nuobaudas bei jgyvendinant jy mokéjima.

(15) Nuobaudas skiriantys sprendimai turi bati jgyvendinami
pagal Sutarties 256 straipsni, ir juos turi perZzitréti Teisin-
gumo Teismas.

(16)  Siame reglamente atsizvelgiama | pagrindines teises ir
ypa¢ laikomasi Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy char-
tijoje pripazinty principy.

(17)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka
Zmonéms vartoti skirty vaisty nuolatinio komiteto ir
Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Objektas ir taikymo sritis

Siame reglamente nustatomos taisyklés, susijusios su finansiniy
nuobaudy taikymu leidimo prekiauti, suteikto pagal Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004, turétojams uZ $iy isipareigojimy pazeidima
tokiais atvejais, kai tirlamas paZeidimas gali daryti didelj poveikj
Bendrijos visuomenés sveikatai arba kai jis apima visg Bendrijg
(yra vykdomas arba daro poveikj daugiau kaip vienoje valstybéje
naréje), arba su Bendrijos interesais susijusiais atvejais:

1) atsakyti uz paraiskoje dél leidimo prekiauti pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 726/2004 pateiktos informacijos ir doku-
menty arba kity dokumenty bei duomeny, pateikty
Europos vaisty agentiirai (toliau — Agentiira), isteigtai
minéty reglamentu, i$samuma ir tikslumg vadovaujantis
tame reglamente nustatytais jsipareigojimais;
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2) laikytis salygy arba apribojimy, jtraukty i leidimg prekiauti
ir susijusiy su vaisty tiekimu arba naudojimu, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4 dalies b
punkte, 10 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje, 34
straipsnio 4 dalies ¢ punkte ir 35 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje;

3) laikytis salygy arba apribojimy, jtraukty j leidimg prekiauti,
susijusiy su saugiu ir veiksmingu vaisty naudojimu, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 4
dalies ¢ punkte, 10 straipsnio 1 dalyje, 34 straipsnio 4
dalies d punkte ir 35 straipsnio 1 dalyje;

4) daryti reikiamas leidimo prekiauti salygy pataisas atsizvel-
giant | mokslo ir technikos pazanga, kad vaistai biity gami-
nami ir tikrinami visuotinai priimtais moksliniais metodais,
kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 16 straipsnio
1 dalyje ir 41 straipsnio 1 dalyje;

5) pateikti bet kurig nauja informacija, dél kurios gali tekti
daryti leidimo prekiauti salygy pataisas, pranesti apie apie
visus draudimus ar apribojimus, nustatytus bet kurios Salies,
kurioje vaistas yra ileistas i rinka, kompetentingos institu-
cijos, ir pateikti bet kokig kita informacijg, kuri gali turéti
jtakos vaisto teikiamos naudos ir rizikos jvertinimui, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 16 straipsnio 2
dalyje ir 41 straipsnio 4 dalyje;

6) Agentiros praSymu teikti bet kuriuos duomenis, jrodancius
teigiama naudos ir rizikos santyki, kaip nurodyta Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 16 straipsnio 2 dalyje ir 41
straipsnio 4 dalyje;

7) nustatyti veterinarinio vaisto likucius, kaip nurodyta Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 41 straipsnio 2 ir 3 dalyse;

8) pateikti j rinka pagal produkto charakteristiky santraukos
turinj ir uZtikrinti produkto Zenklinima etiketémis bei
pateikti informacinj pakuotés lapeli, kaip nurodoma leidime
prekiauti;

9) laikytis specialiy isipareigojimy, nurodyty Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 14 straipsnio 7 dalyje, arba kitose pagal jj
priimtose nuostatose;

10) laikytis specialios tvarkos, nurodytos Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 14 straipsnio 8 ir 39 straipsnio 7 dalyje
dalyje;

11) pranesti Agentiirai apie faktinés prekybos datas ir prekybos
produktu sustabdymo datg bei pateikti Agentiirai duomenis
apie produkto pardavimo apimtis ir recepty skaiciy, kaip
nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 4
dalyje ir 38 straipsnio 4 dalyje;

12

~

turéti atitinkamos kvalifikacijos asmenj, atsakingg uz farma-
kologinj budruma, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 23 straipsnyje ir 48 straipsnyje;

13

~

registruoti visas jtariamas sunkias nepageidaujamas reakcijas
(o veterinarinio vaisto atveju — nepageidaujamas reakcijas
Zmonéms) ir apie jas pranesti, kaip nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 1 dalyje ir 49 straipsnio 1
dalyje;

14

=

registruoti visas jtariamas sunkias netikétas nepageidau-
jamas reakcijas ir jtariamg infekcijos sukéléjo pernesimg
per vaistg o veterinarinio vaisto atveju — nepageidaujamas
reakcijas Zmonéms, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 24 straipsnio 2 dalyje ir 49 straipsnio 2
dalyje;

15) i§samiai registruoti visas jtariamas nepageidaujamas reak-
cijas ir teikti $iuos registravimo jrasus, periodiskai atnauji-
namo saugumo protokolo forma, kaip nurodyta Regla-
mento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 3 dalyje ir 49
straipsnio 3 dalyje;

16

~

teikti visuomenei informacijg, susijusig su farmakologiniu
budrumu, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
24 straipsnio 5 dalyje ir 49 straipsnio 5 dalyje;

17) palyginti ir jvertinti surinktus specifinius farmakologinio
budrumo duomenis, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 26 straipsnio ketvirtoje pastraipoje ir 51
straipsnio ketvirtoje pastraipoje.

2 straipsnis
Procediiry papildomumas

Inicijuodamos ir atlikdamos pazeidimy tyrimo procediirg, nuro-
dyta II skyriuje, Agentiira ir Komisija atsizvelgia j visas valstybés
narés paZzeidimy tyrimo procediiras, taikomas tam paciam
leidimo prekiauti turétojui ir pagristas tais paciais teisiniais
pagrindais bei faktais.
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3 straipsnis
Bendradarbiavimas su valstybiy nariy kompetentingomis
institucijomis
1.  Valstybiy nariy kompetentingos institucijos bendradar-

biauja su Agentiira ir Komisija, kad jos galéty atlikti savo
pareigas pagal §j reglamenta.

2. Nacionaliniy kompetentingy institucijy pateikiamg infor-
macija vykdant Agentiiros arba Komisijos praSyma pagal §j
reglamentg Agentira ir Komisija naudoja tik Ssioms reikméms:

a) kaip jrodyma taikant §j reglamenta;

b) vykdant uzduotis, iskeltas joms i§duodant leidimus vaistams
ir vykdant jy prieZifira pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004.

4 straipsnis
Irodinéjimo pareiga

Bet kuriame paZeidimy tyrime, atlickamame pagal §j reglamenta,
pareiga jrodyti pazeidimg tenka Komisijai.

II SKYRIUS
PAZEIDIMU TYRIMO PROCEDURA

1 SKIRSNIS

Tyrimas
1 Poskirsnis

Procediiros inicijavimas

5 straipsnis

Pazeidimy tyrimo procediiros inicijavimas

1.  Agentira gali inicijuoti pazeidimy tyrimo procediirg savo
iniciatyva arba atsizvelgdama | Komisijos arba valstybés narés
prasyma.

Agentiira informuoja Komisijg, kad ketina inicijuoti pazeidimy
tyrimo procediirg.

2. Agentira inicijuoja paZeidimy tyrimo procediirg tik po to,
kai apie ja informuoja valstybes nares.

6 straipsnis
PraSymas pateikti informacija

Prie§ inicijuodama pazeidimy tyrimo procedira Agentira gali
paprasyti atitinkamo leidimo prekiauti turétojo bet kokios infor-
macijos, susijusios su tariamu pazeidimu.

Agentira suformuluoja praymo tikslg ir nurodo, kad tai atlikta
pagal § reglamentg bei nustato ne trumpesnj kaip keturiy
savai¢iy trukmés termina, per kurj leidimo prekiauti turétojas
turi pateikti atsakyma.

Jei prasymas pateiktas pagal valstybés narés prasymg, pateikta
pagal 5 straipsnio 1 dalj, Agentiira turi informuoti ta valstybe
nare.

7 straipsnis
Pranesimas

Agentiira siuncia pranesima ratu apie pazZeidimy tyrimo proce-
daros inicijavima atitinkamam leidimo prekiauti turétojui, vals-
tybéms naréms ir Komisijai.

Prane$ime i§déstomi leidimo prekiauti turétojui taikomi jtarimai,
nurodant tariamai paZeista nuostatg ir pateikiant jrodymus,
kuriais pagristi tie jtarimai.

Jame leidimo prekiauti turétojui praneSama, kad gali bati
skiriamos vienkartinés arba reguliariai mokamos baudos.

2 Poskirsnis
Tyrimo priemonés
8 straipsnis
Agentiiros prasymai

1. Agentiira gali paprasyti leidimo prekiauti turétojo pateikti
paaiskinimus ra$tu arba ZodZiu, informacija arba dokumentus.

Prasymai pateikiami rastu leidimo prekiauti turétojui. Agentira
iSdésto prasymo teisinj pagrindg ir tiksla, nurodo nustatyta ne
trumpesnj kaip keturiy savai¢iy trukmés terming, per kurj turi
bati pateikta informacija, ir informuoja leidimo prekiauti turé-
toja apie baudas, nurodytas 19 straipsnio 1 dalies a ir b punk-
tuose uz praymo nepatenkinimg arba pateikta neteisinga arba
klaidinancig informacija.

2. Agentiira gali papradyti nacionaliniy kompetentingy insti-
tucijy Sias budais bendradarbiauti vykdant tyrima:

a) atlikti bet kurig uzduotj, skirta priezidiros institucijoms pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 19 straipsnio 1 dalj ir 44
straipsnio 1 dalj;
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b) atlikti patikrinimg arba taikyti kitas prieZitiros priemones
pagal Direktyvos 2001/83/EB 111-115 straipsnius ir Direk-
tyvos 2001/82[EB 80, 81 ir 82 straipsnius.

PraSymai pateikiami rastu ir juose iSdéstomas prasymo teisinis
pagrindas bei tikslas. Atsakymo pateikimo arba tyrimo prie-
monés vykdymo terminas nustatomi susitarimu tarp Agentiros
ir nacionalinés kompetentingos institucijos, kuriai teikiamas
pradymas, atsizvelgiant | konkrecias bylos aplinkybes.

3. Agentira gali prasyti bet kuriy fiziniy arba juridiniy
asmeny pateikti informacija, susijusig su tariamu pazeidimu.

PraSymai pateikiami rastu ir juose iSdéstomas prasymo teisinis
pagrindas bei tikslas, ir nustatomas ne trumpesnis kaip keturiy
savai¢iy trukmés terminas, per kurj turéty bati pateikta infor-
macija.

9 straipsnis
Teisé biiti iSklausytam

Prie§ priimdama 10 straipsnyje nurodyts ataskaita Agentiira
praso leidimo prekiauti turétoja rastu pateikti savo pastabas.

Prasymas pateikiamas rastu, nurodant ne trumpesnj kaip keturiy
savai¢iy trukmés termina, per kurj pateikiamos tos pastabos.

3 Poskirsnis
Ataskaita
10 straipsnis
Turinys ir terminai

1. Agentira teikia Komisijai, valstybéms naréms ir leidimo
prekiauti turétojui ataskaita, apibendrinancig jos tyrimo, atlikto
pagal §j skirsnj, iSvadas.

2. Jei Agentiira mano, kad leidimo prekiauti turétojas padaré
pazeidima, kaip nurodyta 1 straipsnyje, | ataskaitg taip pat jtrau-
kiamas konkrecios bylos aplinkybiy vertinimas pagal kriterijus,
nustatytus 18 straipsnio 2 dalyje, ir praSymas Komisijai skirti
finansines nuobaudas.

3. Agentiira pagal 7 straipsnj priima ataskaita ne véliau kaip
per 18 ménesiy po pranesimo apie procediiros inicijavimg arba

per vienerius metus po Komisijos pranesimo apie bylos grazi-
nimg pagal 15 straipsni.

2 SKIRSNIS
Sprendimy priémimas
1 Poskirsnis
Procedira
11 straipsnis
PrieStaravimo pareiskimas

1. Jei po Agentiros praS§ymo pagal 10 straipsnio 2 dalj
Komisija nusprendzia testi pazeidimy tyrimo procedirg, ji
raStu praneSa leidimo prekiauti turétojui apie priestaravimo
pareiskimg, kuriame pateikiama $i informacija:

a) leidimo prekiauti turétojui pateikti jtarimai, jskaitant tiksliai
nurodytg nuostata, kuri tariamai buvo paZeista, ir jrodymus,
kuriais yra pagristi tie jtarimai;

b) pranesimas, kad gali bati skiriamos vienkartinés arba regu-
liariai mokamos baudos.

2. Jei per 18 ménesiy po to, kai buvo gautas Agentiiros
praSymas, Komisija nepaskelbé priestaravimo pareiskimo, ji
pateikia leidimo prekiauti turétojui paaiskinamajj rasta.

12 straipsnis
Atsakymo teisé

1. Skelbdama priestaravimo pareiskimg Komisija nustato
terming, per kurj leidimo prekiauti turétojas gali Komisijai
rastu pateikti savo pastabas apie prieStaravimo pareiskima.

Sio termino trukmé yra ne maZiau kaip keturios savaités.

Komisija néra jpareigota atsiZvelgti j pastabas rastu, gautas pasi-
baigus $iam terminui.

2. Leidimo prekiauti turétojas gali pridéti prie savo rastu
pateikty pastaby kito asmens, galincio patvirtinti bet kurj ty
rastu pateikty pastaby aspekta, pastabas ar pareiskimus.
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13 straipsnis
Zodinis procesas

1. Jei leidimo prekiauti turétojas praso savo rastu pateiktose
pastabose suteikti jam galimybe paaiskinti argumentus, Komisija
surengia Zodinj procesg.

Zodinio proceso data nustato Komisija.

2. Jei biatina, Komisija gali pakviesti dalyvauti Zodiniame
procese nacionalines kompetentingas institucijas arba kitus
asmenis.

3. Zodinis procesas néra viesas. Kiekvienas asmuo gali biiti
isklausomas atskirai arba dalyvaujant kitiems pakviestiems daly-
vauti asmenims, atsizvelgus i teisétg leidimo prekiauti turétojy ir
kity asmeny interesa saugoti savo verslo paslaptis bei kita konfi-
dencialig informacija.

14 straipsnis
PraSymai pateikti informacija

1. Gavusi Agentiiros praSyma pagal 10 straipsnio 2 dalj ir
pries priimdama 16 straipsnyje nurodoma sprendimg Komisija
gali bet kuriuo metu paprasyti leidimo prekiauti turétojo rastu
arba Zodziu pateikti paaiSkinimus, informacija arba doku-
mentus, susijusius su tariamu pazeidimu.

Pra§ymai pateikiami rastu leidimo prekiauti turétojui. Komisija
isdésto prasymo teisinj pagrindg ir tiksla, nurodo nustatyta ne
trumpesnj kaip keturiy savaiciy trukmés termina, per kurj turi
biti pateikta informacija, ir informuoja leidimo prekiauti turé-
toja apie baudas, nurodytas 19 straipsnio 1 dalies ¢ ir d punk-
tuose uZ praSymo nepatenkinimg arba pateikta neteisinga arba
klaidinancig informacija.

2. Komisija gali paprasyti Agentiiros, nacionalinés kompeten-
tingos institucijos arba bet kurio kito fizinio arba juridinio
asmens pateikti informacija, susijusig su tariamu pazeidimu.

PraSymai pateikiami rastu ir juose iSdéstomas prasymo teisinis
pagrindas bei tikslas. Jei praSymas yra pateikiamas Agentiirai
arba nacionalinei kompetentingai institucijai, termina, per kurj
turi biiti pateikta informacija, nustato Komisija, pasikonsultavusi
su Agentiira arba nacionaline kompetentinga institucija, kuriai
yra pateikiamas prasymas, atsiZvelgdama j konkrecios bylos
aplinkybes. Jei praSymas yra pateikiamas kitiems fiziniams
arba juridiniams asmenims, jame nustatomas ne trumpesnis
kaip keturiy savaiCiy trukmés terminas, per kurj turi bati
pateikta informacija.

15 straipsnis
Naujas tyrimo laikotarpis

1 Jei, atsizvelgdama j Agentiiros ataskaitg, leidimo prekiauti
turétojo pastabas ir (pagal konkrety atveji) kitg jai pateikta infor-
macijg, Komisija nusprendzia, kad procedirai testi batina papil-
doma informacija, ji gali grazinti bylos medziaga Agentirai —
tuomet prasideda naujas tyrimo laikotarpis.

Komisija ai$kiai nurodo Agentiirai fakto, kurj pastaroji turéty
toliau tirti, klausimus ir, jei bitina, pasitlyti galimas Sio klau-
simo tyrimo priemones.

2. Naujam tyrimo laikotarpiui taikomi 1 skirsnio 2 ir 3
poskirsniai.

2 Poskirsnis
Sprendimas ir Finansinés Nuobaudos
16 straipsnis
Finansiniy nuobaudy rasys ir didZiausia nuobaudos suma

1. Jei po procediros, nurodytos 1 poskirsnyje, Komisija
nustato, kad leidimo prekiauti turétojas padaré, tycia ar dél
neatsargumo, pazeidima, kaip nurodyta 1 straipsnyje, ji gali
priimti sprendimg skirti bauda, nevirSijancia 5% turétojo
apyvartos Bendrijoje praéjusiais tikiniais metais.

2. Jei leidimo prekiauti turétojas vis dar tesia pazeidima,
Komisija gali 1 dalyje nurodytu sprendimu skirti reguliariai
mokamas dienos baudas, nevirSijancias 2,5 % turétojo vienos
dienos apyvartos Bendrijoje vidurkio praéjusiais tikiniais metais.

Reguliariai mokamos baudos gali bati skiriamos laikotarpiui
nuo prane§imo apie § sprendimg dienos iki tol, kol bus
nutrauktas pazeidimas.

3. 1 ir 2 dalyse nurodomais praéjusiais tkiniais metais
laikomi tkiniai metai, buve prie§ 1 dalyje nurodyto sprendimo
datg.

17 straipsnis
Sprendimas

1. 16 straipsnyje minimas sprendimas grindziamas tik prie-
Zastimis, apie kurias leidimo prekiauti turétojas gali pateikti
pastabas.
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2. Komisija informuoja leidimo prekiauti turétoja apie jo
turimas teismines teisés gynimo priemones.

3. Komisija apie priimtg sprendima pranesa Agentiirai ir vals-
tybéms naréms.

4. Skelbdama informacija apie sprendima pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 84 straipsnio 3 dalies antrg pastraipa, Komi-
sija atsizvelgia  teiséta leidimo prekiauti turétojy ir kity asmeny
interesg saugoti savo verslo paslaptis.

18 straipsnis
Finansiniy nuobaudy taikymo ir kiekio nustatymo principai

1. Nustatydama, ar skirti finansing nuobaudg ir nustatydama
tinkama finansing nuobaudg, Komisija vadovaujasi veiksmin-
gumo, proporcingumo ir atgrasymo principais.

2. Kiekvienoje byloje Komisija atsiZvelgia, jei batina, i Sias

aplinkybes:

a) | pazeidimo rimtumg ir jo poveiki, ir ypac j Siuos veiksnius:

i) buda, kuriuo pazeidimas daro neigiama poveikj pacienty
teiséms, saugumui arba gerovei;

ii) paZeidimo poveikj gyviny sveikatai ir gerovei bei
poveikj gyviiny savininkams;

iii) ar jis kelia arba gali kelti pavojy visuomenés sveikatai,
gyviiny sveikatai arba aplinkai;

iv) pazeidimo rimtuma atsiZvelgiant j visuomenés sveikatg,
gyviiny sveikatg arba aplinka;

b) viena vertus, j leidimo prekiauti turétojo saZiningumg inter-
pretuojant ir vykdant jsipareigojimus, susijusius su leidimais
prekiauti, suteiktais pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
arba, antra vertus, j bet kokius leidimo prekiauti turétojo
padarytos tycinés apgaulés jrodymus;

¢) viena vertus, i leidimo prekiauti turétojo uolumg ir bendra-
darbiavimg nustatant paZeidimg ir taikant korekcinius
veiksmus arba per paZeidimy tyrimo procedira, arba,
antra vertus, | bet kokj leidimo prekiauti turétojo trukdymga
nustatant pazeidima ir vykdant pazeidimy tyrimo procediira,
arba | leidimo prekiauti turétojo atsisakymag vykdyti Agen-
tiros, Komisijos arba nacionalinés kompetentingos institu-
cijos praSymus taikant §j reglamenta;

d) i nagrinéjamo vaisto apyvarta;

e) | batinybe Komisijai priimti laikingsias priemones arba vals-
tybei narei imtis neatidéliotiny veiksmy pagal Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 20 arba 45 straipsni, taikomy po pazei-
dimo;

f) i leidimo prekiauti turétojo daromy pazeidimy pakartojimg,
daznumg arba trukme;

g) | ankstesnes sankcijas, iskaitant nuobaudas, skirtas tam
paciam leidimo prekiauti turétojui.

3. Nustatydama finansinés nuobaudos dydj Komisija atsiz-
velgia i leidimo prekiauti turétojui jau nacionaliniu lygiu skirtas
nuobaudas, pagristas tais paciais teisiniais pagrindais ir faktais.

3 SKIRSNIS
Nebendradarbiavimas
19 straipsnis
Finansinés nuobaudos

1. Komisija sprendimu gali skirti leidimo prekiauti turétojams
baudas, nevirSijancias 0,5 % jy apyvartos Bendrijoje praéjusiais
tikiniais metais, jei leidimo prekiauti turétojai tycia ar dél neat-
sargumo:

a) nevykdo tyrimo priemonés, priimtos pagal 8 straipsnio 1
dalj;

b) pateikia neteisingg arba klaidinancig informacija atsakydami
i tyrimo priemoneg, priimta pagal 8 straipsnio 1 dalj;
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¢) nevykdo prasymo pateikti informacija pagal 14 straipsnj;

d) pateikia neteisingg arba klaidinancig informacija atsakydami
i prasyma pateikti informacija pagal 14 straipsnj;

2. Jei leidimo prekiauti turétojas vis dar nebendradarbiauja,
Komisija gali 1 dalyje minimu sprendimu skirti reguliariai
mokamas dienos baudas, nevirSijancias 0,5 % turétojo vienos
dienos apyvartos Bendrijoje vidurkio praéjusiais tikiniais metais.

Reguliariai mokamos baudos gali bati skiriamos laikotarpiui
nuo prane§imo apie §j sprendimg dienos iki tol, kol bus
nutrauktas nebendradarbiavimas.

3. 1 ir 2 dalyse nurodomais pragjusiais tkiniais metais
laikomi tkiniai metai, buve prie§ 1 dalyje nurodyto sprendimo
data.

20 straipsnis
Procedira

Jei Komisija ketina priimti 19 straipsnio 1 dalyje minimg spren-
dimg, ji pirmiausia rastu informuoja leidimo prekiauti turétoja,
nustatydama terming, per kurj leidimo prekiauti turétojas gali
raitu pateikti Komisijai savo pastabas. Sio termino trukmé yra
ne maziau kaip keturios savaités.

Komisija néra jpareigota atsizvelgti j pastabas rastu, gautas pasi-
baigus $iam terminui.

I SKYRIUS

GALIMYBE SUSIPAZINTI SU BYLA, ATSTOVAVIMAS,
KONFIDENCIALUMAS IR NUOSTATOS, SUSJJUSIOS SU
TERMINAIS

21 straipsnis
Galimybé susipaZinti su byla
Po pranesimo pagal 7 straipsnj leidimo prekiauti turétojas turi
teise, jei pageidauja, susipazinti su Agentiiros ir Komisijos

surinktais dokumentais ir kita medZiaga, naudojama kaip
tariamo pazeidimo jrodymai.

Dokumentai, gauti pasinaudojant teise susipazinti su byla,
naudojami tik teismo arba administraciniuose procesuose dél
Sio reglamento taikymo.

22 straipsnis
Teisinis atstovavimas

Leidimo prekiauti turétojas turi teis¢ j teisinj atstovavima paZei-
dimy tyrimo procediroje.

23 straipsnis
Konfidencialumas ir profesiné paslaptis

1. Netrukdant keistis ir naudoti informacijg, kaip numatyta 3
straipsnyje, paZeidimy tyrimo procediira vykdoma vadovaujantis
konfidencialumo ir profesinés paslapties principais. Agentira ir
Komisija, jy pareigtinai, tarnautojai ir kiti jy priZitirimi dirbantys
asmenys neskelbia informacijos, kuri buvo gauta ar kuria apsi-
keista pagal §j reglamentg ir kuriai galioja jpareigojimas uZtik-
rinti profesing paslaptj ir konfidencialumg.

2. NepaZeidziant teisés susipaZinti su bylos medziaga,
leidimo prekiauti turétojas negali susipaZinti su Agentiros,
Komisijos arba valstybés narés turimomis verslo paslaptimis,
konfidencialia informacija arba vidiniais dokumentais.

3. Bet kuris asmuo, teikiantis informacija arba pastabas pagal
8, 9, 12 arba 14 straipsnj, nurodydamas priezastis aiSkiai
pareiskia, kuri medziaga laikoma konfidencialia, ir iki Agentiiros
arba Komisijos nustatytos dienos pateikia atskirg nekonfiden-
cialy varianta.

4. Nepazeisdamos 3 dalies nuostaty Agentiira ir Komisija gali
paprasyti asmeny, pateikian¢iy informacijg arba pastabas pagal
§i reglamenta, nurodyti dokumentus arba dokumenty dalis,
kuriuose, jy manymu, yra verslo paslap¢iy arba kitos joms
priskiriamos konfidencialios informacijos.

Agentiira ir Komisija taip pat gali paprasyti leidimo prekiauti
turétojy ir kity asmeny nurodyti Agentiiros ataskaitos, Komi-
sijos prietaravimo pareiskimo arba sprendimo dalj, kurioje, jy
nuomone, yra pateikiamos verslo paslaptys.

Agentiira ir Komisija gali nustatyti terming, per kurj leidimo
prekiauti turétojas ir kiti asmenys turi:

a) pagristi savo prasymga islaikyti konfidencialuma atsizvelgiant
i kiekvieng dokumentg arba jo dalj;
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b) pateikti Komisijai nekonfidencialy dokumenty, kuriuose
konfidencialios dalys pasalintos, variantg;

¢) pateikti glausta kiekvienos pasalintos informacijos dalies
apraSyma.

Trec¢iam punktui taikomas ne trumpesnis kaip dviejy savaiciy
trukmés terminas.

5. Jei leidimo prekiauti turétojas arba kitas asmuo nevykdo 3
ir 4 dalies nuostaty, Komisija gali manyti, kad atitinkamoje
informacijoje arba pastabose néra konfidencialios informacijos.

24 straipsnis
Terminy taikymas

1.  Siame reglamente nustatyti terminai pradedami skaiciuoti
nuo kitos dienos po pranesimo gavimo arba po jo iteikimo
asmeniskai.

Jei pranesima teikia leidimo prekiauti turétojas, pakanka prane-
§img iSsiysti registruotu laisku, kol dar nesibaigé atitinkamas
terminas — taip nebus paZeisti atitinkami prane$imy teikimo
terminai.

2. Jeigu terminas baigiasi Sestadienj, sekmadienj arba valsty-
binés $ventés dieng, jis pratgsiamas iki kitos darbo dienos
pabaigos.

3. Nustatydama 6 straipsnyje, 8 straipsnio 1 dalyje, 12
straipsnio 1 dalyje ir 14 straipsnio 1 dalyje nurodomus
terminus Agentira ir Komisija, kiekvienu konkreciu atveju,
atsizvelgia tiek j pasirengimui pateikti dokumentus reikalingg
laika, tiek i bylos skubuma.

4. Tam tikrais atvejais ir pateikus pagrista praSymga iki pasi-
baigiant nustatytam terminui, terminas gali bati pratestas.

25 straipsnis
Finansiniy nuobaudy skyrimo senaties terminai

1. Komisijos teis¢ priimti sprendimg skirti finansing
nuobaudg pagal 16 straipsnj nustoja galioti po penkeriy mety.

Komisijos teisé¢ priimti sprendimg skirti 19 straipsnyje nurodytas
finansines nuobaudas nustoja galioti po trejy mety.

Skai¢iuojama nuo dienos, kurig padarytas pazeidimas. Taiau
testiniy ar pakartotiniy paZeidimy atveju skaiCiuoti pradedama
nuo dienos, kurig pazeidimas baigiasi.

2. Bet kuris Agentiiros arba Komisijos veiksmas vykdant
pazeidimo tyrimg arba procesg nutraukia 1 dalyje nustatytus
senaties terminus. Senaties terminas nutraukiamas nuo prane-
§imo apie tokius veiksmus leidimo prekiauti turétojui dienos.

3. Po kiekvieno nutraukimo laikas skaiCiuojamas i§ naujo.
Taciau senaties terminas baigiasi ne véliau kaip ta dieng, kai
baigiasi laikas, prilygstantis dviem senaties terminams, per kurj
Komisija nepaskyré finansinés nuobaudos. Sis terminas prate-
siamas tiek, kiek jis buvo laikinai sustabdytas pagal 4 dalies
nuostatas.

4. Finansiniy nuobaudy skyrimo senaties terminas sustab-
domas tol, kol Komisijos sprendimas nagrinéjamas Europos
Bendrijy Teisingumo Teisme.

26 straipsnis
Finansiniy nuobaudy surinkimo senaties terminai

1. Teis¢ pradéti iSieskojimo procediirg nustoja galioti po
vieneriy mety nuo datos, kai sprendimas pagal 16 arba 19
straipsnj tampa galutiniu.

2. Finansiniy nuobaudy iSieskojimo senaties terminas nutrau-
kiamas bet kokiu Komisijos arba valstybés narés, veikiancios
Komisijos praSymu, veiksmu, skirtu uztikrinti nuobaudos moké-
jima.
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3. Po kiekvieno nutraukimo laikas skaic¢iuojamas i§ naujo.

4. Finansiniy nuobaudy mokéjimo jgyvendinimo senaties
terminas sustabdomas:

a) laikui, skirtam baudai sumokéti;

b) mokéjimo igyvendinimas yra sustabdomas Europos Bendrijy
Teisingumo Teismo sprendimu.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
27 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostata

Jei pazeidimas prasidéjo pries jsigaliojant reglamentui, $is regla-
mentas taikomas tai paZeidimo daliai, kuri padaryta po regla-
mento jsigaliojimo dienos.

28 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas isigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialigjame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2007 m. birzelio 14 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas



