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> B KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 658/2007
(2007. gada 14. junijs)

par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus saistiba ar tirdzniecibas atlaujam, kas
pieskirtas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004

(OV L 155, 15.6.2007., 10. Ipp.)
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 658/2007
(2007. gada 14. jiinijs)

par finansialiem sodiem, parkapjot noteiktus pienakumus saistiba
ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un vete-
rinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agenttru ('), un jo pasi tas 84. panta 3. punkta pirmo dalu,

ta ka:

M

2

3)

“)

Lai nodrosinatu noteiktu pienakumu izpildi saistiba ar zalu tirdz-
niecibas atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, mingtas regulas 84. pants pilnvaro Komisiju péc
Eiropas Zalu agentiiras, turpmak “Agentira”, pieprasijuma uzlikt
finansialus sodus tirdzniecibas atlauju turétajiem.

Tadu pienakumu parkapsanai, kas noteikti saistiba ar tirdzniecibas
atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004,
kuras rezultata var tikt piemérots finansials sods, jabiit saistitai ar
tirdzniecibas atlaujas saturu un p&c zalu laiSanas tirgi izpildamam
prasibam, kas saistitas ar tirdzniecibas atlauju, tostarp Kopienas
tiesibu aktos noteiktajam prasibam saistiba ar zalu lietoSanas
izraisito blakusparadibu un tirgus uzraudzibu.

Turklat, npemot véra Regulas (EK) Nr. 726/2004 84. panta 1.
punkta paredz€to noteikumu, saskana ar kuru dalibvalstim jano-
saka sodi, kas piemérojami, ja tiek parkapti minétas regulas vai
saskana ar mingto regulu piepemto citu regulu noteikumi, un
javeic pasakumi, kas vajadzigi to istenoSanai, Kopienas Itmeni
jarikojas tikai tad, ja tas skar Kopienas intereses. Tadgjadi ar
Kopienas un dalibvalstu limenT pieejamo resursu atbilstigu parval-
dibu tiktu nodro$inata efektiva Regulas (EK) Nr. 726/2004
izpilde.

Izmantojot paral€lo pilnvaru sistému, saskana ar kuru Kopiena un
dalibvalstis atbild par tadu tirdzniecibas atlauju uzraudzibu un
piemérosanu, kas pieskirtas saskapa ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, $is regulas noteikumus var efektivi realizét tikai tad,
ja saskapna ar Liguma 10. pantu ciesi sadarbojas dalibvalstis,
Agentiira un Komisija. Sim noliikam ir janosaka to savstarpgjas
apsprieSanas un sadarbibas pasakumi.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr.
1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).
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®)

(6)

(7

®)

©

(10)

Noltka uzsakt un veikt parkapuma procediiru un noteikt finan-
sialu sodu apmérus, Agentiirai un Komisijai janem véra jebkuru
proceduru, ko dalibvalsts ir uzsakusi pret to pasu tirdzniecibas
atlaujas tur€taju un kuras pamata ir tas pats juridiskais pamato-
jums un tie pasi fakti.

Lai efektivi veiktu iesp&jamo parkapumu izmekléSanu, Agentirai
un Komisijai javérSas pie dalibvalstu kompetentajam iestadem,
kas ir norikotas par tadu zalu uzraudzibas iestadém, kas regis-
trétas, izmantojot Regula (EK) Nr. 726/2004 paredz&to centrali-
z&to procediiru, veikt vajadzigos izmekléSanas pasakumus un
iegtt informaciju par parkapumiem, uz kuriem attiecas §1 regula.
Saja noliika ir lietderigi, ka uzraudzibas iestades veic inspekcijas
un parraudzibas darbibas, par kuram tas atbild saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004, Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterinarajam zalém (') un Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (?) noteikumiem un to istenoS$anas noteikumiem.

Pienakumu, kas saistiti ar tirdzniecibas atlaujam, kas pieSkirtas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, un uz kuriem attiecas §1
regula, izpilde biitu japanak, izmantojot divu veidu finansialus
sodus: soda naudu un kav&juma naudu. Abam kategorijam butu
janosaka maksimalas summas.

Lémums saskapa ar So regulu sakt parkapuma procediiru
japienem Agentirai, kurai pirmkart par to butu jainformé Komi-
sija un dalibvalstis. Izmeklé$anas gaita Agentiirai bitu jabat piln-
varotai pieprasit tadas informacijas sniegSanu, kas vajadziga, lai
konstatétu jebkadu parkapumu. Tai bitu jaspgj ari palauties uz
valstu kompetento iestdzu sadarbibu. Izmeklgjot parkapumu,
Agentira drikst izmantot visas uzraudzibas pilnvaras, kas tai
nodotas ar Kopienas tiesibu aktiem attieciba uz zalu tirdzniecibas
atlaujam, kas pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Komisijas 1émumiem, ar kuriem uzliek sodus, biitu jabut balsti-
tiem uz Agentiras izmekleSanu, parkapuma procedurai paklauta
tirdzniecibas atlaujas turtaja apsv€rumiem un, attiecigos gadi-
jumos, citu tai sniegto informaciju. Parkapuma procedtras
lémumu pienemsanas posma Komisija drikst izmantot visas
uzraudzibas pilnvaras, kas tai nodotas ar Kopienas tiesibu aktiem
attieciba uz zalu tirdzniecibas atlaujam, kuras pieskirtas saskana
ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Lémumiem, ar kuriem uzliek sodus, biitu jabut balstitiem tikai uz
iebildumiem, par kuriem attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turg-
tajam ir bijusi iesp&ja komentéet.

(") OV L 311, 28.11.2001., 1. lpp. Direktiva grozijumi izdariti ar Direktivu

2004/28/EK (OV L 136, 30.4.2004., 58. Ipp.).
(®» OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaundkie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1901/2006.
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(11)  Uzliktajiem sodiem bitu jabiit efektiviem, samerigiem un preven-
tiviem, nemot vera attiecigas lietas apstak]us.

(12)  Ir lietderigi paredzet ipasu procediru gadijumos, kad Komisija
plano uzlikt soda naudu par to, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs,
attieciba uz kuru tiek veikta parkapuma procedira, nav izpildijis
Agentiiras vai Komisijas pieprasijumu sniegt informaciju.

(13)  Veicot parkapuma procediiru, Agentiirai un Komisijai janodro-
Sina, lai tiktu ieverotas tiesibas uz aizstavibu un konfidencialitates
princips saskana ar vispargjiem tiesibu principiem, ka ar1 ar
Eiropas Kopienu tiesas judikatiru. Jo ipasi tirdzniecibas atlaujas
turétajam, attieciba uz kuru tiek veikta parkapuma procedira,
blitu jabht tiesibam tikt uzklaustam Agentira izmekl€Sanas
posma un Komisija péc tam, kad tas ir sanémis pazinojumu par
iebildumiem, ka arT jabut tiesibam pieklut Agentiras un Komi-
sijas savaktajiem lietas materialiem. Lai gan Komisijai jabiit
tiesigai likt tirdzniecibas atlauju turtajiem sniegt nepiecieSamo
informaciju un dokumentus saisttba ar domajamo parkapumu,
tapat saskana ar Tiesas praksi jaievéro tiesibas klusét gadijumos,
kad turgtajs butu spiests sniegt atbildes, ar kuram tam bitu jaat-
zist parkapums.

(14)  Juridiskas noteiktibas noltkos, veicot parkapuma procediru, japa-
redz siki izstradati noteikumi sodu uzlikSanas un izpildes terminu
un noilguma terminu aprékinasanai.

(15) Leémumi, ar ko uzliek finansialus sodus, izpildami saskana ar
Liguma 256. pantu, un tie ir paklauti parskatiSanai Tiesa.

(16) Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un principi, kas jo Ipasi
atziti Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta.

(17)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskapa ar Cilvékiem pare-
dzéto zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets un darbibas joma

ST regula paredz noteikumus par finansialu sodu piemdroganu par
turpmak minéto pienakumu parkapumiem saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 pieskirtu tirdzniecibas atlauju turétdjiem, ja attiecigais
parkapums var bitiski ietekm&t sabiedribas veselibu Savieniba vai ja
tam ir Eiropas meérogs, proti, tas notiek vairakas dalibvalstis vai ta
sekas skar vairakas dalibvalstis, vai arT ja tas ir saistits ar Savienibas
interesem:
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)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

attieciba uz butiskam zinam parkapts pienakums, iesniedzot tirdz-
niecibas atlaujas pieteikumu vai pildot Regula (EK) Nr. 726/2004
un Regula (EK) Nr. 1901/2006 noteiktos pienakumus, iesniegt
pilnigas un precizas zinas un dokumentus saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004 Eiropas Zalu agentiirai, kura nodibinata ar
minéto regulu (turpmak “Agentiira”);

pienakums iev€rot nosacijumus vai ierobezojumus, kas ieklauti
tirdzniecibas atlauja un attiecas uz attiecigo zalu piegadi vai lieto-
Sanu, ka minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta
b) apakSpunkta, 10. panta 1. punkta otraja dala, 34. panta 4. punkta
¢) apakSpunkta un 35. panta 1. punkta otraja dala;

pienakums pildit nosacijumus vai ierobezojumus, kas ieklauti tirdz-
niecibas atlauja attieciba uz zalu droSu un efektivu lietoSanu, ka
minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta aa), c),
ca), cb) un cc) apakspunkta, 10. panta 1. punkta, 34. panta 4. punkta
d) apakSpunkta un 35. panta 1. punkta, nemot v&ra visus terminus,
kas noteikti saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 10. panta
1. punkta treSo dalu;

pienakums tirdzniecibas atlaujas noteikumos ieviest visas izmainas,
kas biitu vajadzigas, lai npemtu vera tehnikas un zinatnes attistibu un
lai nodro§inatu zalu razoSanu un parbaudes ar visparpienemtam
zinatniskam metodém, ka paredz&ts Regulas (EK) Nr. 726/2004
16. panta 1. punkta un 41. panta 1. punkta;,

pienakums sniegt visu jauno informaciju, kura var but ietverta kada
tirdzniecibas atlaujas noteikumu izmaina, zinot par visiem aizliegu-
miem vai ierobeZojumiem, ko noteikuSas kompetentas iestades
jebkura valsti, kura zales tirgo, vai sniegt visu informaciju, kas
var ietekmé& zalu riska un labuma noveértgjumu, ka paredzets
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 2. punkta un 41. panta
4. punkta;

pienakums nodrosinat, lai informacija par zalém tiktu atjauninata,
nemot vera jaunakas zinatnes atzinas, tostarp novertéjuma secina-
jumus un ieteikumus, kas publicéti Eiropas zalu timekla portala, ka
paredzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 3. punkta;

» C1 pienakums p&c Agentiiras pieprasijuma sniegt visus datus,
kas parada, ka riska un labumu samérs joprojam ir labveligs, ka
paredzéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 3.a punkta un 41.
panta 4. punkta; <«

pienakums zales tirgh laist, ieverojot tirdzniecibas atlauja ietilpstosa
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas pamacibas saturu;

pienakums ievérot Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 7. un
8. punktd mingtos nosacfjumus vai ieviest Regulas (EK)
Nr. 726/2004 39. panta 7. punkta miné&tas 1pasas procediras;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

pienakums pazinot Agentlirai datumus, no kuriem zales faktiski laiz
tirgdi, un datumu, no kura zales partrauc laist tirgd, un sniegt Agen-
torai datus par zalu pardoSanas apjomu un izrakstito zalu
daudzumu, ka paredzets Regulas (EK) 726/2004 13. panta 4. punkta
un 38. panta 4. punkta;

pienakums farmakovigilances uzdevumu pildiSanai uzturét vispu-
sigu farmakovigilances sist€ému, tostarp kvalitates sistému un farma-
kovigilances sistémas pamatlietu, un regulari veikt reviziju saskana
ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 21. pantu, ko lasa kopa ar Direktivas
2001/83/EK 104. pantu;

» C1 pienakums p&c Agentiiras pieprasijuma iesniegt farmakovigi-
lances sist€mas pamatlietas kopiju, ka paredzéts Regulas (EK) Nr.
726/2004 16. panta 3.a punkta; <«

pienakums uzturet riska parvaldibas sistemu, ka paredzets Regulas
(EK) Nr. 726/2004 14.a panta un 21. panta 2. punkta, ko lasa kopa
ar Direktivas 2001/83/EK 104. panta 3. punktu un Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 34. panta 2. punktu;

pienakums cilvékiem paredz&to zalu varbutjas blakusparadibas
registrét un par tam zinot saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
28. panta 1. punktu, ko lasa kopa ar Direktivas 2001/83/EK
107. pantu;

pienakums iesniegt periodiski atjauninatus droSuma zinojumus
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 28. panta 2. punktu, ko
lasa kopa ar Direktivas 2001/83/EK 107.b pantu;

pienakums veikt pétijumus péc laiSanas tirgii, tostarp p&cregistra-
cijas droSuma un iedarbiguma pétijumus, un iesniegt tos izskati-
Sanai, ka paredzets Regulas (EK) Nr. 726/2004 10.a panta un
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 34. panta 2. punkta;

pienakums visas varbiitéjas nopietnas veterinaro zalu blakuspara-
dibas un cilvékiem novérotas blakusparadibas, ka arT varbitgjas
nopietnas negaiditas blakusparadibas un cilvékiem noveérotas blaku-
sparadibas vai varbiit§jus gadijumus, kad parnésati infekcijas izrai-
Sitaji, registrét un zinot par tiem, k@ paredzéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 49. panta 1. un 2. punkta;

pienakums registrét siki izstradatu informaciju par visam varba-
téjam blakusparadibam un mingtos ierakstus iesniegt regularu atjau-
ninatu droSuma zipojumu veida, ka paredz&ts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 49. panta 3. punkta;

pienakums par katru gadijumu, kad informaciju par zalu lieto$anas
blakusparadibu raditam bazam pazino plasai sabiedribai, ieprieks
vai vienlaikus pazinot Agentiirai, ka paredzEts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 49. panta 5. punkta;

pienakums apkopot un novértét konkrétus farmakovigilances datus,
ka paredzets Regulas (EK) Nr. 726/2004 51. panta ceturtaja dala;
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21) pienakums nodrosinat, lai attieciga riciba pastavigi un nepartraukti
bitu par farmakovigilanci atbildiga attiecigi kvalific€ta persona, ka
paredzets Regulas (EK) Nr. 726/2004 48. panta;

22) pienakums noteikt veterinaro zalu atliekas, ka paredzéts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 41. panta 2. un 3. punkta;

23) pienakums nodroS$inat, lai publiski pazinojumi, kas saistiti ar infor-
maciju par bazam zalu lietoSanas izraisitu blakusparadibu aspekta,
tiktu sniegti objektivi, lai tie neblitu maldinosi un lai tie tiktu pazi-
noti Agentarai, ka paredz&ts Regulas (EK) Nr. 726/2004 22. panta,
ko lasa kopa ar Direktivas 2001/83/EK 106.a panta 1. punktu;

24) pienakums ieveérot to pasakumu sakSanas vai beigSanas terminus,
kas noraditi Agentiiras lémuma par termina atlikSanu péc attiecigo
zalu sakotngjas tirdzniecibas atlaujas sniegSanas un saskapa ar
Regulas (EK) Nr. 1901/2006 25. panta 5. punkta minéto galigo
atzinumu;

25) pienakums zales laist tirgli divu gadu laika no dienas, kad ir atlauta
pediatriska indikacija, ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006
33. panta;

26) pienakums nodot tirdzniecibas atlauju vai atlaut tresai personai
izmantot dokumentus, kas ietilpst tirdzniecibas atlaujas dokumenta-
cija, ka paredzets Regulas (EK) Nr. 1901/2006 35. panta pirmaja
dala;

27) pienakums Agentiirai nodot pediatriskus pétijumus, tostarp piena-
kums Eiropas datubaze ievadit informaciju par tresu valstu veiktiem
kliniskiem izmé&ginajumiem, ka paredz&ts Regulas (EK) 1901/2006
41. panta 1. un 2. punkta, 45. panta 1. punktd un 46. panta
1. punkta;

28) pienakums iesniegt Agentiirai gada parskatu, ka paredzéts Regulas
(EK) Nr. 1901/2006 34. panta 4. punktd, un informét Agentiru
saskana ar minétas regulas 35. panta otro dalu.

2. pants
Procediiru savietojamiba
Lai uzsaktu un veiktu II nodala paredz&to parkapuma procediru, Agen-
tira un Komisija nem véra jebkadu parkapuma procediiru, ko dalibvalsts

ir uzsakusi pret to pasu tirdzniecibas atlaujas turétaju un kuras pamata ir
tas pats juridiskais pamatojums un tie pasi fakti.

3. pants

Dalibvalstu kompetento iestazu sadarbiba

1. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar Agentiru un
Komisiju, lai tas varétu pildit savus $aja regula paredz&tos pienakumus.
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2. Informaciju, ko, atbildot uz Agentiras vai Komisijas pieprasijumu
saskana ar $o regulu, sniedz valstu kompetentas iestades, Agentira un
Komisija izmanto tikai §ada noluka:

a) ka pieradijumus §is regulas pieméro$anai,

b) lai izpilditu uzdevumus, kas tam uzdoti zalu registréSanai un uzrau-
dzibai saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

4. pants

PieradiSanas pienakums

Jebkura parkapuma procediira saskana ar So regulu, parkapuma pieradi-
Sanas pienakums piekrit Komisijai.

II NODALA
PARKAPUMA PROCEDURA

1. IEDALA

IzmekleSana

1. ApakSiedala

Procediiras uzsakSana

5. pants
Parkapuma procediiras uzsaksana

1. Agentira var uzsakt parkapuma procediiru p&c savas iniciativas
vai péc Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma.

Agentiira informé& Komisiju, ka ta plano uzsakt parkapuma procediru.

2. Agentura uzsak parkapuma procediru tikai péc tam, kad ir infor-
métas dalibvalstis.

6. pants

Pieprasijums sniegt informaciju

Pirms parkapuma procediira uzsak$anas Agentiira var pieprasit attieci-
gajam tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt visu informaciju saistiba ar
iesp&jamo parkapumu.

Agentiira min pieprasijuma mérki un to, ka tas tiek veikts saskana ar $o
regulu, ka arT norada tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam terminu atbildes
iesniegSanai, kas ir vismaz Cetras nedélas.

Ja §is pieprasijums ir atbilde uz dalibvalsts pieprasijumu saskana ar §is
regulas 5. panta 1. punktu, Agenttra par to informé $o dalibvalsti.
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7. pants

PazinoSana

Agentiira nosita rakstisku pazinojumu par parkapuma procediiras uzsak-
Sanu attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam, dalibvalstim un Komi-
sijai.

Pazinojuma izklasta piep€émumus pret tirdzniecibas atlaujas turétaju,
noradot iesp&ami parkapto noteikumu un pieradijumus, uz kuriem S$ie
pien€mumi tiek pamatoti.

Taja tirdzniecibas atlaujas turétajam tiek pazinots, ka var tikt uzlikta
soda nauda vai kav&juma nauda.

2. Apaksiedala

IzmekléSanas pasakumi

8. pants

Agentiiras pieprasijumi

1.  Agentiira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt rakst-
veida vai mutiskus paskaidrojumus, vai datus, vai dokumentus.

Pieprasfjumus tirdzniecibas atlaujas turétajam adresé rakstiski. Agentiira
min pieprasijuma juridisko pamatojumu un noliku, nosaka terminu,
kada jasniedz informacija, kas ir vismaz Cetras nedglas ilgs, un informe
tirdzniecibas atlaujas tur€taju par 19. panta 1. punkta a) un b) apaks-
punkta paredzéto soda naudu par pieprasijuma neizpildi vai nepareizas
vai maldinosas informacijas sniegSanu.

2.  Agentura var pieprasit valstu kompetentajam iestadém sadarboties
izmeklesana Sados veidos:

a) veicot kadu no uzdevumiem, kas noteikti uzraudzibas iestadém ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 19. panta 1. punktu un 44. panta 1.
punktu;

b) veicot parbaudes vai citus uzraudzibas pasakumus saskana ar Direk-
tivas 2001/83/EK 111. Iidz 115. pantu un Direktivas 2001/82/EK
80., 81. un 82. pantu.

Pieprasijumus adres€ rakstiski un tajos min pieprasjuma juridisko
pamatojumu un noliiku. Ar ligumu starp Agentiru un valsts kompetento
iestadi nosaka terminu atbildes sniegSanai vai izmekléSanas pasakuma
veikSanai, nemot véra konkrétos lietas apstaklus.

3.  Agentira drikst lagt visam fiziskam vai juridiskam personam
sniegt informaciju saistiba ar iespgjamo parkapumu.

Pieprasijumus adres€ rakstiski un tajos min pieprasijuma juridisko
pamatojumu un noliku un nosaka terminu, kada informacija bitu
jasniedz, kas ir vismaz Cetras ned€las ilgs.
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9. pants
Tiesibas tikt uzklausitam

Pirms 10. panta paredz&ta zinojuma pienemsSanas Agentiira aicina tirdz-
niecibas atlaujas turtaju iesniegt rakstiskus apsveérumus.

To izsaka rakstiski, noradot terminu So apsvérumu iesniegSanai, kas ir
vismaz Cetras nedélas ilgs.

3. Apaksiedala

Zinojums

10. pants
Saturs un termini
1. Agentira sniedz Komisijai, dalibvalstim un tirdzniecibas atlaujas

turétajam zinojumu, kura apkopoti tas konstatgjumi, nemot vera saskana
ar So iedalu veikto izmekl&Sanu.

2. Ja Agentiira uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs ir izdarijis
parkapumu, ka minéts 1. pantd, zinojuma ieklauj arT konkrétas lietas
apstaklu izvert€§jumu saskana ar 18. panta 2. punkta noteiktajiem krite-
rijiem un pieprasijumu Komisijai uzlikt finansialus sodus.

3.  Agentira pienem zinojumu ne vélak ka 18 méneSus péc pazino-
juma par procediiras sakSanu saskana ar 7. pantu vai vienu gadu péc
Komisijas pazinojuma par materialu atdoSanu saskana ar 15. pantu.

2. IEDALA

Lémumu pienemsanas posms

1. ApakSiedala
Kartiba

11. pants

Pazinojums par iebildumiem

1. Ja péc Agentliras pieprasijuma saskana ar 10. panta 2. punktu
Komisija nolem;j turpinat parkapuma procediru, ta rakstiski nostta tirdz-
niecibas atlaujas turtajam pazinojumu par iebildumiem, kura sniegta
sada informacija:

a) pien@mumi pret tirdzniecibas atlaujas turétaju, tostarp preciza norade
par parkapto noteikumu un pieradijumiem, ar kuriem $ie pienémumi
ir pamatoti;

b) pazinojums, ka var tikt uzlikta soda nauda vai kavéjuma nauda.

2. Ja 18 meénesu laika péc Agentiiras pieprasijuma sanemsanas Komi-
sija nav nositijusi pazinojumu par iebildumiem, ta sniedz tirdzniecibas
atlaujas turétajam paskaidrojoSu pazinojumu.



2007R0658 — LV — 02.07.2012 — 001.002 — 11

12. pants
Tiestbas atbildét

1.  Nosiitot pazinojumu par iebildumiem, Komisija nosaka terminu,
kura tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt Komisijai savus raksti-
skos apsvérumus attieciba uz pazinojumu par iebildumiem.

Mingétais termin$ ir vismaz Cetras nedélas.

Komisijai nav pienakuma nemt véra rakstiskus apsvérumus, kas sanemti
pec minéta termina beigam.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs saviem rakstiskajiem apsvérumiem
var pievienot tadu citu personu apgalvojumus, kuras var apstiprinat
visus $So rakstisko apsvérumu aspektus.

13. pants

Mutiska uzklausiSana

1. Ja tirdzniecibas atlaujas tur€tajs to pieprasa rakstiskajos apsve-
rumos, Komisija dod vinam iesp&ju paust savus argumentus, uzklausot
mutiski.

Mutiskas uzklausi$anas norises datumu nosaka Komisija.

2. Vajadzibas gadijuma Komisija var aicinat valstu kompetentas
iestades vai jebkuras citas personas piedalities mutiskaja uzklausiSana.

3. Mutiska uzklausiSsana nav atklata. Katru personu var uzklaustt
atseviski vai citu uzaicinato personu klatbiitn€, nemot vera tirdzniecibas
atlauju turétaju un citu personu likumigas intereses aizsargat savus uzne-
mgjdarbibas noslépumus un citu konfidencialo informaciju.

14. pants

Pieprasijumi sniegt informaciju

1. P& Agentiras pieprasijuma sanemsanas saskana ar 10. panta 2.
punktu un pirms 16. pantda minéta lémuma pienemsSanas Komisija
jebkura laika drikst prasit tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt muti-
skus vai rakstveida paskaidrojumus, vai datus vai dokumentus saistiba
ar iespgjamo parkapumu.

Pieprasijumus rakstiski adres€ tirdzniecibas atlaujas turétajam. Komisija
min pieprasijuma juridisko pamatojumu un noliku, nosaka terminu,
kada jasniedz informacija, kas ir vismaz Cetras nedélas ilgs, un informé
tirdzniecibas atlaujas tur€taju par 19. panta 1. punkta c¢) un d) apaks-
punkta paredzéto soda naudu par pieprasijuma neizpildi vai nepareizas
vai maldinoSas informacijas sniegSanu.

2. Komisija var prasit Agentarai, valstu kompetentajam iestadém vai
jebkurai citai fiziskai vai juridiskai personai sniegt informaciju saistiba
ar iespgjamo parkapumu.
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Pieprasijumus adres€ rakstiski un tajos min pieprasijuma juridisko
pamatojumu un noliku. Ja pieprasijumu adresé Agenttrai vai valsts
kompetentai iestadei, terminu, kada jasniedz informacija, Komisija
nosaka pe&c apsprieSanas ar Agentliru vai valsts kompetento iestadi,
kurai adreséts pieprasijums, nemot vera attiecigas lietas apstaklus. Ja
pieprasijums ir adreséts citam fiziskajam vai juridiskajam personam,
taja nosaka terminu, kada jasniedz informacija un kas ir vismaz Cetras
nedglas ilgs.

15. pants

Jauns izmekleSanas posms

1. Ja, nemot véra Agentiras zinojumu, tirdzniecibas atlaujas turétaja
apsvérumus un attiecigos gadijumos citu tai sniegto informaciju, Komi-
sija uzskata, ka vajadziga papildu informacija, lai turpinatu procediru, ta
var atdot lietas materialus atpakal Agentiirai uz jaunu izmekl&Sanas
laikposmu.

Komisija skaidri norada Agentarai tos faktiskos apstaklus, kas tai japar-
bauda papildus, un, ja vajadzigs, ar $adu meérki iesaka iesp&jamos iz-
mekléSanas pasakumus.

2. 1. iedalas 2. un 3. apaksiedala attiecas tikai uz izmekleSanas veik-
Sanu jaunaja izmekl€Sanas laikposma.

2. Apaksiedala

Lémums un finansiali sodi

16. pants

Finansialu sodu veidi un maksimalas summas

1. Ja péc 1. apaksSiedala paredzetas procediiras pieméroSanas Komi-
sija konstatg, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs ar nodomu vai nolaidibas
del ir izdarjis 1. panta min€to parkapumu, ta drikst pienemt l@mumu
uzlikt soda naudu, kas neparsniedz 5 % no turétdja apgrozijuma
Kopiena ieprieksgja uznémegjdarbibas gada.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nav partraucis parkapumu, Komi-
sija ar 1. punkta minéto lémumu drikst uzlikt kav&juma naudu, kas
diena neparsniedz 2,5 % no turétaja videja dienas apgrozijuma Kopiena
iepriek$gja uzneémejdarbibas gada.

Kavgjuma naudu var uzlikt par laikposmu, sakot ar lémuma pazinosanas
datumu lidz bridim, kad parkapums ir izbeigts.

3. Sa panta 1. un 2. punkta izpratné iepriek3gjais uznéméejdarbibas
gads attiecas uz uznémejdarbibas gadu pirms 1. punkta minéta 1émuma
pienemsSanas dienas.

17. pants
Leémums
1. Sis regulas 16. panta paredzéto lémumu pamato tikai uz tiem

apsveérumiem, kurus attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam ir bijusi
iespgja komentet.
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2. Komisija informé€ tirdzniecibas atlaujas tur€taju par pieejamiem
tiesibu aizsardzibas lidzekliem.

3.  Komisija par lémuma pienem$anu pazino Agentirai un dalibval-
stim.

4.  Publicgjot l@émuma informaciju saskapa ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 84. panta 3. punkta otro dalu, Komisija nem vera tirdzniecibas
atlauju turétaju un citu personu likumigas intereses aizsargat to uzné-
mgjdarbibas noslépumus.

18. pants

Principi, kas regulé finansiilu sodu pieméroSanu un izteik§anu
summas

1. Lemjot par finansiala soda piem€roSanu un nosakot attiecigo
finansiala soda veidu, Komisija balstas uz efektivitates, samériguma
un preventivas ietekmes principiem.

2. Katra gadijuma Komisija vajadzibas gadfjuma nem vera $§adus
apstaklus:

a) parkapuma smagumu un ietekmi, un jo 1pasi Sadus faktorus:

i) veidu, kada parkapums nelabvéligi ietekmé pacientu tiesibas,
drosibu vai labklajibu;

i) ietekmi uz dzivnieku veselibu un labklajibu un ietekmi uz dziv-
nieku Tpasniekiem;

iii) to, vai tas rada vai var radit risku sabiedribas veselibai, dzivnieku
veselibai vai videi;

iv) parkapuma smagumu attieciba uz sabiedribas un dzivnieku vese-
libu un vidi,

b) no vienas puses, tirdzniecibas atlaujas turétaja godpratibu, interpre-
tgjot un pildot pienakumus, kas saistiti ar tirdzniecibas at]aujam,
kuras pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, vai no
otras puses, pieradijumus par tiSu krapSanu no tirdzniecibas atlaujas
turétaja puses;

¢) no vienas puses, tirdzniecibas atlaujas turétaja paradito centibas un
sadarbibas pakapi parkapuma konstatacija un korektivo darbibu iste-
nos$ana vai parkapuma procediiras gaita, vai, no otras puses, tirdz-
niecibas atlaujas turétaja centienus kavet parkapuma konstataciju un
parkapuma procediiras veikSanu, vai tadu pieprasijumu neizpildi,
kurus, piemérojot $o regulu, izteikuSas Agentira, Komisija vai valsts
kompetenta iestade;

d) attiecigo zalu tirdzniecibas apgrozijumu;

e) vajadzibu Komisijai pienemt pagaidu pasakumus vai dalibvalstij
neatliekami rikoties saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. vai
45. pantu, ja izdarits parkapums;

f) tirdzniecibas atlaujas turétaja izdarita parkapuma atkartoSanos,
biezumu vai ilgumu;
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g) ieprieks€jas sankcijas, tostarp sodus, kas uzlikti tam pasam tirdznie-
cibas atlaujas turétajam.

3. Nosakot finansiala soda apjomu, Komisija nem véra visus valsts
Iimen1 §im paSam tirdzniecibas atlaujas turétajam jau uzliktos sodus,
kuru pamata ir tas pats juridiskais pamatojums un tie pasi fakti.

3. IEDALA

NesadarboSands

19. pants

Finansiali sodi

1. Komisija ar 1@mumu var uzlikt tirdzniecibas atlauju turétajiem
soda naudu, kas neparsniedz 0,5 % no to apgrozijuma Kopiena iepriek-
$€ja uznémejdarbibas gada, ja tie ar nodomu vai nolaidibas d&l:

a) nepaklaujas izmekléSanas pasakumam, kas pienemts saskana ar 8.
panta 1. punktu;

b) sniedz nepareizu vai maldinosu informaciju izmeklesanas pasakuma,
kas pienemts saskana ar 8. panta 1. punktu;

¢) neizpilda pieprasijumu sniegt informaciju saskana ar 14. pantu,

d) sniedz nepareizu vai maldinosu informaciju, atbildot uz pieprasjjumu
sniegt informaciju saskana ar 14. pantu.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétaja nesadarbosanas turpinas, Komisija
ar 1. punkta mingto lémumu var uzlikt tadu kav&juma naudu, kas diena
neparsniedz 0,5 % no turétdja vid€ja dienas apgrozijuma Kopiena
ieprieksgja uznémejdarbibas gada.

Periodiskus soda maksajumus var piemé&rot par laikposmu no minéta
lémuma pazinoSanas dienas lidz bridim, kad nesadarboSanas ir beigu-
sies.

3. Sa panta 1. un 2. punkta izpratné iepriek3gjais uznéméejdarbibas
gads attiecas uz uzpeméjdarbibas gadu pirms 1. punkta minéta lémuma
pienemsanas dienas.

20. pants

Procediira

Ja Komisija plano pienemt lémumu, kas minéts 19. panta 1. punkta, ta
vispirms rakstiski inform& tirdzniecibas atlaujas turétaju, nosakot
terminu, kada tirdzniecibas atlaujas turétajs drikst iesniegt Komisijai
rakstiskus apsvérumus. Sis terming ir vismaz &etras nedélas.
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Komisijai nav pienakuma nemt vera rakstiskos apsverumus, kas sanemti
pec minéta termina beigam.

III NODALA

PIEKLUVE LIETAS MATERIALIEM, PARSTAVIBA, KONFIDEN-
CIALITATE UN NOTEIKUMI ATTIECIBA UZ TERMINIEM

21. pants

Piekluve lietas materialiem

Péc 7. panta minétas pazinoSanas tirdzniecibas atlaujas turétajam ir
tiesibas peéc pieprasijuma piekliit dokumentiem un citiem materialiem,
ko savakusi Agentira un Komisija un kas ir iespgjama parkapuma
pieradijumi.

Dokumentus, kas iegiti, iepazistoties ar lietu, izmanto tikai tiesas vai
administrativa procesa, $is regulas piemérosanai.

22. pants

Juridiska parstaviba

Tirdzniecibas atlaujas turétajam parkapuma procediiras laika ir tiesibas
uz juridisko parstavibu.

23. pants

Konfidencialitate un dienesta noslépums

1. Neierobezojot 3. panta paredz&to informacijas apmainu un izman-
toSanu, parkapuma procediiru veic, ieverojot konfidencialitates un
dienesta noslépuma principu. Agentira un Komisija, to amatpersonas,
ierédni un citas personas, kas strada to uzraudziba, neizpauz informa-
ciju, ko tas iegiist vai ar ko tas apmainas saskana ar So regulu, ka ar1
informaciju, uz ko attiecas dienesta noslépuma un konfidencialitates
pienakums.

2. Neierobezojot tiesibas pieklut lietas materialiem, tirdzniecibas
atlaujas tur€tajam nav tiesibu pieklit uznemgjdarbibas noslépumiem,
konfidencialai informacijai vai dienesta dokumentiem, kas ir Agentiiras,
Komisijas vai dalibvalsts riciba.

3. Jebkura persona, kas iesniedz informaciju vai apsvérumus atbil-
stosi 8., 9., 12. vai 14. pantam, skaidri norada jebkuru materialu, ko
uzskata par konfidencialu, noradot iemeslus, un sniedz atsevisku versiju,
kas nav konfidenciala, Iidz dienai, kuru noteikusi Agenttra vai Komi-
sija.

4. Neierobezojot 3. punktu, Agentira un Komisija var pieprasit
personam, kas iesniedz informaciju vai apsvérumus saskapa ar So
regulu, noteikt dokumentus vai dokumentu dalas, kuros péc to ieskatiem
ir uznémejdarbibas noslépumi vai cita tiem piederoSa konfidenciala
informacija.
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Agentiira un Komisija var arl prasit tirdzniecibas atlaujas turétdgjam un
citam personam noteikt tadu Agentiras zinojuma, Komisijas pienemta
pazinojuma par iebildumiem vai lémuma dalu, kura péc to domam ir
uznémgjdarbibas noslépumi.

Agentira un Komisija var noteikt terminu, kada tirdzniecibas atlaujas
turétajam un citam personam:

a) japamato apgalvojumi par katra dokumenta vai dokumenta vai doku-
menta dalas konfidencialitati;

b) jasniedz Komisijai So dokumentu versija, kas nav konfidenciala un
no kuras dz&sti konfidencialie fragmenti;

¢) jasniedz katra dzesta fragmenta Tss apraksts.
Sa panta tre$aja dala mingtais termin$ ir vismaz divas nedélas ilgs.

5. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs vai citas personas neievéro 3. un
4. punktu, Komisija drikst pienemt, ka attiecigaja informacija vai apsve-
rumos nav konfidencialas informacijas.

24. pants

Terminu piemérosana

1. Saja regula paredzetie termini sakas nakamaja diena p&c pazino-
juma sanemsSanas vai tieSas nodosanas.

Ja tirdzniecibas atlaujas turtajs nosiita pazinojumu, ir pietieckami attie-
cigo terminu nolikam, ja pazinojums ir nositits ka registréts sttijums
pirms attieciga termina beigam.

2. Ja termina beigas iekrit sestdiena, svétdiena vai svétku diena,
termin$ tiek pagarinats Iidz nakamas darba dienas beigam.

3.  Nosakot 6. panta, 8. panta 1. punkta, 12. panta 1. punkta un 14.
panta 1. punktd paredz&tos terminus, Agentira un Komisija attiecigos
gadijumos nem veéra gan laiku, kas vajadzigs, lai sagatavotos iesnieg-
Sanai, gan lietas steidzamibu.

4. Attiecigos gadijumos un, sanemot pamatotu ligumu pirms sakot-
ngja termina beigam, terminus var pagarinat.

25. pants
Noilguma termin$ finansialu sodu uzlik§anai

1. Komisijas tiesibas pienemt 1émumu, ar ko uzliek finansialu sodu
saskana ar 16. pantu, beidzas péc pieciem gadiem.

Attieciba uz 19. panta paredzétajiem finansialajiem sodiem Komisijas
tiesibas pienemt l@mumu, ar ko uzliek $adu sodu, beidzas p&c trim
gadiem.
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Laiku sak skaitit no parkapuma izdariSanas dienas. Tomer ilgstoSu vai
atkartotu parkapumu gadijuma laiku sak skaitit no parkapuma izbeig-
Sanas dienas.

2.  Jebkadas Agentiras vai Komisijas darbibas parkapuma izmeklésa-
nas vai parkapuma procediiras noliika partrauc 1. punkta noteiktos noil-
guma terminus. Noilguma termins tiek partraukts no dienas, kura par
ricibu pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam.

3. Péc katra partraukuma laiku skaita no jauna. Tomeér noilguma
termin$ beidzas, vélakais, diena, kad beidzas laika posms, kas ir divreiz
ilgaks par noilguma terminu, ja Komisija nav uzlikusi finansialu sodu.
Laika posmu pagarina par laiku, kad noilguma termin$ saskana ar 4.
punktu tiek partraukts.

4.  Noilguma terminu finansialu sodu uzlik§anai partrauc uz laiku,
kamér Komisijas 1émums atrodas Eiropas Kopienu tiesas tiesvediba.

26. pants
Noilguma termin$ finansialu sodu iekaseéSanai
1.  Tiesibas sakt atgiiSanas procediiru beidzas vienu gadu péc tam,
kad lémums saskapa ar 16. pantu vai 19. pantu ir galigs.

2. Noilguma terminu finansialu sodu iekas€Sanai partrauc jebkura
Komisijas vai dalibvalsts riciba péc Komisijas pieprasijuma, kas pare-
dzéta soda maksajumu panaksanai.

3. Pe&c katra partraukuma laiku skaita no jauna.

4.  Noilguma termins finansiala soda maksajumu atgiisanai tiek
partraukts uz laiku, kamér:

a) ir atvelets laiks maksasanai;

b) maksajuma atgisSana ir apturéta saskana ar Eiropas Kopienu tiesas
lemumu.

IV NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

27. pants
Parejas noteikums
Tadu parkapumu gadijuma, kas sakuSies pirms §is regulas staSanas

speka, So regulu pieméro tikai tai parkapuma dalai, kas notikusi péc
mingta datuma.

28. pants
Stasanas speka
St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.



