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

par finansiiliem 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 véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31.
marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem pare-
dz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttiru (1), un jo Ipasi tas
84. panta 3. punkta pirmo dalu,

ta ka:

(1)  Lai nodrosinatu noteiktu pienakumu izpildi saistiba ar
zalu tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas saskapa ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, minétas regulas 84. pants (6)
pilnvaro Komisiju péc Eiropas Zalu agentiiras, turpmak
“Agentira”, pieprasijuma uzlikt finansialus sodus tirdznie-
cibas atlauju turétajiem.

(2)  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, jabat saistitai ar tirdzniecibas atlaujas
saturu un péc zalu laiSanas tirgl izpildamam prasibam,
kas saistitas ar tirdzniecibas atlauju, tostarp Kopienas
tiesibu aktos noteiktajam prasibam saistiba ar zalu lieto-
Sanas izraisito blakusparadibu un tirgus uzraudzibu.

(3)  Turklat, pemot véra Regulas (EK) Nr. 726/2004 84.
panta 1. punktd paredzéto noteikumu, saskand ar kuru
dalibvalstim janosaka sodi, kas piemérojami, ja tiek
parkapti minétas regulas vai saskana ar minéto regulu
piepemto citu regulu noteikumi, un javeic pasakumi,
kas vajadzigi to istenoSanai, Kopienas limeni jarikojas
tikai tad, ja tas skar Kopienas intereses. Tadéjadi ar

Kopienas un dalibvalstu limeni pieejamo resursu atbil-
stigu parvaldibu tiktu nodroinata efektiva Regulas (EK)
Nr. 726/2004 izpilde.

[zmantojot paralélo pilnvaru sisttmu, saskana ar kuru
Kopiena un dalibvalstis atbild par tadu tirdzniecibas
atlauju uzraudzibu un piemérosanu, kas pieskirtas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 7262004, §is regulas notei-
kumus var efektivi realizét tikai tad, ja saskapa ar Liguma
10. pantu ciesi sadarbojas dalibvalstis, Agentira un
Komisija. Sim nolikam ir janosaka to savstarpéjas
apspriesanas un sadarbibas pasakumi.

Nolaka uzsakt un veikt parkapuma procediiru un noteikt
finansialu sodu apmérus, Agentiirai un Komisijai janem
véra jebkuru procediiru, ko dalibvalsts ir uzsakusi pret to
pasu tirdzniecibas atlaujas turétdju un kuras pamata ir tas
pats juridiskais pamatojums un tie pasi fakti.

Lai efektivi veiktu iespgjamo parkapumu izmeklésanu,
Agentirai un Komisijai javérSas pie dalibvalstu kompe-
tentajam iestadém, kas ir norikotas par tadu zalu uzrau-
dzibas iestadem, kas registrétas, izmantojot Regula (EK)
Nr. 726/2004 paredzéto centralizéto procediiru, veikt
vajadzigos izmekléSanas pasakumus un iegiit informaciju
par parkipumiem, uz kuriem attiecas $1 regula. Saja
noltka ir lietderigi, ka uzraudzibas iestades veic inspek-
cijas un parraudzibas darbibas, par kuram tas atbild
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004, Eiropas Parla-
menta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas
2001/82[EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz vete-
rinarajam zalém (%) un Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (°) noteikumiem un to isteno$anas noteikumiem.

Pienakumu, kas saistiti ar tirdzniecibas atlaujam, kas
pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, un uz
kuriem attiecas I regula, izpilde biitu japanak, izmantojot
divu veidu finansialus sodus: soda naudu un kavéjuma
naudu. Abam kategorijam biitu janosaka maksimalas
summas.

() OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Direk-
tivu 2004/28/EK (OV L 136, 30.4.2004., 58. Ipp.).

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp. Regula grozijumi izdariti ar Regulu () OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-

(EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).

riti ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006.
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®)

(10)

(11)

(12)

Lémums saskana ar $o regulu sakt parkapuma procediiru
japienem Agentirai, kurai pirmkart par to bitu jainformé
Komisija un dalibvalstis. IzmekleSanas gaita Agentiirai
batu jabit pilnvarotai pieprasit tadas informacijas snieg-
Sanu, kas vajadziga, lai konstatétu jebkadu parkapumu.
Tai biitu jaspéj ari palauties uz valstu kompetento iestazu
sadarbibu. Izmeklgot parkapumu, Agentira drikst
izmantot visas uzraudzibas pilnvaras, kas tai nodotas ar
Kopienas tiesibu aktiem attieciba uz zalu tirdzniecibas
atlaujam, kas pieskirtas saskapa ar Regulu (EK) Nr.
7262004

Komisijas [émumiem, ar kuriem uzliek sodus, bitu jabit
balstitiem uz Agentiiras izmeklé$anu, parkapuma proce-
diirai paklauta tirdzniecibas atlaujas turétaja apsverumiem
un, attiecigos gadijumos, citu tai sniegto informaciju.
Parkdpuma procediras 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, baitu jabit balstitiem
tikai uz iebildumiem, par kuriem attiecigajam tirdznie-
cibas atlaujas turétagjam ir bijusi iespéja komentét.

Uzliktajiem sodiem biitu jabit efektiviem, samérigiem un
preventiviem, nemot véra attiecigas lietas apstaklus.

Ir lietderigi paredzét ipasu procediiru 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 piepra-
sijumu sniegt informaciju.

Veicot parkapuma procediru, Agentiirai un Komisijai
janodrosina, lai tiktu ievérotas tiesibas uz aizstavibu un
konfidencialitates princips saskana ar vispargjiem tiesibu
principiem, ka ari ar Eiropas Kopienu tiesas judikatiru. Jo
ipasi tirdzniecibas atlaujas turétajam, attieciba uz kuru
tiek veikta parkapuma procediira, bitu jabit tiestbam
tikt uzklausitam Agenttira izmeklé$anas posma un Komi-
sija péc tam, kad tas ir sanémis pazinojumu par iebildu-
miem, ka ar jabit tiesibam pieklat Agentiiras un Komi-
sijas savaktajiem lietas materialiem. Lai gan Komisijai
jabit tiesigai likt tirdzniecibas atlauju turétajiem sniegt
nepiecieSamo informaciju un dokumentus saistiba ar

(14)

(15)

(16)

17)

domajamo parkapumu, tapat saskapa ar Tiesas praksi
jaievéro tiesibas klusét gadijumos, kad turétdjs bitu
spiests sniegt atbildes, ar kuram tam bitu jaatzist parka-
pums.

Juridiskas noteiktibas noliikos, veicot parkapuma proce-
diru, japaredz siki izstradati noteikumi sodu uzlik§anas
un izpildes terminu un noilguma terminu aprekinasanai.

Lémumi, ar ko uzliek finansialus sodus, izpildimi saskana
ar Liguma 256. pantu, un tie ir paklauti parskatiSanai
Tiesa.

Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un principi, kas jo
ipasi atziti Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvekiem
paredzéto zalu pastavigas komitejas un Veterinaro zalu
pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI
1. pants

PriekSmets un darbibas joma

Saja reguld ir paredzéti noteikumi, kas attiecas uz finansialu
sodu piemérosanu tadu tirdzniecibas atlauju turétajiem, kuras
pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, attieciba uz
turpmak minéto pienakumu parkapumiem gadijumos, kad attie-
cigais parkapums var bt butiski ietekmét sabiedribas veselibu
Kopiena vai, ja tas ir Kopienas méroga parkapums, jo tas izda-
1its vai ta ietekme jiitama vairakas dalibvalstis, vai, ja ir skartas
Kopienas intereses.

1)

To datu un dokumentu pilnigums un precizums, Kkas
ietverti pieteikuma tirdzniecibas atlaujas sanemsanai
saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, vai citu ar minéto
regulu nodibinatajai Eiropas Zalu agentirai, turpmak
“Agentiira”, iesniegto dokumentu un datu precizitate, pildot
mingtaja regula paredzétos pienakumus.
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2) Nosacijumi vai ierobezojumi, kas ietverti tirdzniecibas
atlauja un attiecas uz zalu piegadi vai lietoSanu, ka minéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta b) apaks-
punkta, 10. panta 1. punkta otraja dala, 34. panta 4.
punkta ¢) apak$punkta un 35. panta 1. punkta otraja dala.

3) Tirdzniecibas atlauja ietvertie nosacfjumi vai ierobeZojumi
attieciba uz zalu dro$u un efektivu lietosanu, ka minéts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta c) apaks-
punkta, 10. panta 1. punkta, 34. panta 4. punkta d) apaks-
punkta un 35. panta 1. punkta.

4) Visu vajadzigo modifikaciju ievieSana tirdzniecibas atlaujas
noteikumos, lai nemtu véra zinatnisko un tehnisko
progresu un lautu raZot un parbaudit zales ar visparpie-
nemtam zinatniskam metodém, ka minéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 16. panta 1. punkta un 41. panta 1. punkta.

5) Tadas jaunas informacijas sniegSana, kas var bt saistita ar
tirdzniecibas atlaujas noteikumu izmaini§anu, pazino$ana
par jebkadiem aizliegumiem vai ierobeZojumiem, kurus
uzlikudas jebkuras tas valsts kompetentds iestades, kura
attiecigas zales ir laistas tirgf, vai tadas informacijas snieg-
$ana, kas var ietekmét zalu radito risku un ieguvumu novér-
teSanu, ka minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 2.
punkta un 41. panta 4. punkta.

6) Visu tadu datu snieg§ana péc Agentiras pieprasijuma, kas
pierada, ka risku un ieguvumu samérs ir labveligs atbilstigi
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 2. punkta un 41.
panta 4. punkta minétajam.

7) Atliekvielu konstatéSana veterinaro zalu gadijuma, ka
minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 41. panta 2. un 3.
punkta.

8) LaiSana tirgli saskapa ar tirdzniecibas atlauja ietverto iso
zalu aprakstu, markéjuma un lietoSanas pamacibas saturu.

9) Ipasie pienakumi, kas minéti Regulas (EK) Nr. 726/2004
14. panta 7. punkta vai citos noteikumos, kas pienemti
saskana ar to.

10) Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 8. punkta un 39.
panta 7. punktd minétas Ipasas procediras.

11) Pazinojums Agentiirai par faktiskas laiSanas tirgli datumiem
un par dienu, no kuras zales vairs nav tirgii, un datu snieg-
§ana Agentiirai par pardoto un izrakstito zalu daudzumu,
ka minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 4. punkta
un 38. panta 4. punkta.

12

—

Atbilstigi kvalificéta persona, kas atbild par zalu lietosanas
izraisito blakusparadibu uzraudzibu, ka minéts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 23. un 48. panta.

13) Varbitgju nopietnu blakusparadibu registréSana un zino-
§ana par tam un, veterinaro zalu gadijuma, cilvekiem nove-
rotu blakusparadibu registré$ana un zinoSana par tam, ka
minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 1. punkta un
49. panta 1. punkta.

14

=

Zinosana par varbfitéjam nopietnam negaiditam blakuspa-
radibam, varbiitéju infekcijas izraisitaju parnesanu un, vete-
rinaro zalu gadijuma, par cilvékiem novérotam blakuspara-
dibam, ka minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 2.
punktd un 49. panta 2. punkta.

15

~

Visu varbiitgjo blakusparadibu detalizéta registréSana un
§adu datu iesniegSana, regularu precizgjosu zinojumu
forma par dro$ibu, ki minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
24. panta 3. punkta un 49. panta 3. punkta.

16

~

Informacijas pazinosana plasakai sabiedribai saistiba ar zalu
lietoSanas izraisitam blakusparadibam, ka minéts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 24. panta 5. punktda un 49. panta 5.
punkta.

17

~

Konkrétu datu par zaJu lietoSanas izraisitam blakuspara-
dibam salidzina§ana un izvértésana, ka minéts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 26. panta ceturtaja dala un 51. panta
ceturtaja dala.

2. pants
Procediiru savietojamiba

Lai uzsaktu un veiktu II nodala paredzéto parkapuma proce-
diru, Agentiira un Komisija nem véra jebkadu parkapuma
procediiru, ko dalibvalsts ir uzsakusi pret to pasu tirdzniecibas
atlaujas turétaju un kuras pamata ir tas pats juridiskais pama-
tojums un tie pasi fakti.
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3. pants
Dalibvalstu kompetento iestazu sadarbiba

1. Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar Agentiiru
un Komisiju, lai tas varétu pildit savus $aja regula paredzétos
pienakumus.

2. Informaciju, ko, atbildot uz Agentiiras vai Komisijas
pieprasijumu saskana ar $o regulu, sniedz valstu kompetentas
iestades, Agentiira un Komisija izmanto tikai $ada nolaka:

a) ka pieradjjumus §is regulas piemérosanai;

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

4. pants
PieradiSanas pienakums

Jebkura parkapuma procediira saskana ar $o regulu, parkapuma
pieradisanas pienakums piekrit Komisijai.

II NODALA
PARKAPUMA PROCEDURA
1. IEDALA
Izmeklesana
1. Apaksiedala
Procediiras uzsaksSana
5. pants
Parkapuma procediiras uzsaksana

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

Agentiira informé Komisiju, ka ta plano uzsakt parkapuma
procediiru.

2. Agentiira uzsak parkapuma procediiru tikai péc tam, kad
ir informétas dalibvalstis.

6. pants
Pieprasijums sniegt informaciju

Pirms parkapuma procediira uzsak$anas Agentiira var pieprasit
attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam sniegt visu informa-
ciju saistiba ar iesp&amo parkapumu.

Agentira min pieprasijuma mérki un to, ka tas tiek veikts
saskana ar $o regulu, ka ari norada tirdzniecibas atlaujas turé-
tajam terminu atbildes iesnieg$anai, kas ir vismaz Cetras nedélas.

Ja Sis pieprasijums ir atbilde uz dalibvalsts pieprasijumu saskana
ar $is regulas 5. panta 1. punktu, Agentira par to informé So
dalibvalsti.

7. pants
PazinoSana

Agentira nosiita rakstisku pazinojumu par parkapuma proce-
diras uzsakSanu attiecigajam tirdzniecibas atlaujas turétajam,
dalibvalstim un Komisijai.

Pazinojuma izklasta pienémumus pret tirdzniecibas atlaujas
turétaju, noradot iesp&ami parkapto noteikumu un pieradi-
jumus, uz kuriem $ie pienémumi tiek pamatoti.

Taja tirdzniecibas atlaujas turétajam tiek pazinots, ka var tikt
uzlikta soda nauda vai kavéjuma nauda.

2. Apaksiedala
IzmekléSanas pasakumi
8. pants
Agentiiras pieprasijumi

1. Agentira var pieprasit tirdzniecibas atlaujas turétajam
sniegt rakstveida vai mutiskus paskaidrojumus, vai datus, vai
dokumentus.

Pieprasijumus tirdzniecibas atlaujas turétagjam adresé rakstiski.
Agentiira min pieprasijuma juridisko pamatojumu un noliku,
nosaka terminu, kada jasniedz informacija, kas ir vismaz Cetras
nedélas ilgs, un informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par 19.
panta 1. punkta a) un b) apak$punkta paredzéto soda naudu par
pieprasijuma neizpildi vai nepareizas vai maldinoSas informa-
cijas sniegSanu.

2. Agentiira var pieprasit valstu kompetentajam iestadém
sadarboties izmeklésana $ados veidos:

a) veicot kadu no uzdevumiem, kas noteikti uzraudzibas
iestadém ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 19. panta 1. punktu
un 44. panta 1. punkty;
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b) wveicot parbaudes vai citus uzraudzibas pasakumus saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 111. lidz 115. pantu un Direk-
tivas 2001/82/EK 80., 81. un 82. pantu.

Pieprasijumus adresé rakstiski un tajos min pieprasijuma juri-
disko pamatojumu un noliku. Ar ligumu starp Agentfiru un
valsts kompetento iestadi nosaka terminu atbildes sniegSanai
vai izmekléSanas pasakuma veikSanai, nemot véra konkrétos
lietas apstak]us.

3. Agentira drikst lagt visam fiziskam vai juridiskam
personam sniegt informaciju saistiba ar iesp&amo parkapumu.

Pieprasijumus adresé rakstiski un tajos min pieprasijuma juri-
disko pamatojumu un noliiku un nosaka terminu, kada infor-
macija biitu jasniedz, kas ir vismaz Cetras nedélas ilgs.

9. pants
Tiesibas tikt uzklausitam

Pirms 10. pantd paredzéta zinojuma pienemsanas Agentiira
aicina tirdzniecibas atlaujas turétaju iesniegt rakstiskus apsveé-
rumus.

To izsaka rakstiski, noradot terminu $o apsvérumu iesniegsanai,
kas ir vismaz Cetras nedélas ilgs.

3. Apak3siedala
Zinojums
10. pants
Saturs un termini
1. Agentira sniedz Komisijai, dalibvalstim un tirdzniecibas

atlaujas turétdjam zinojumu, kura apkopoti tas konstat&umi,
nemot véra saskana ar So iedalu veikto izmeklésanu.

2. Ja Agentira uzskata, ka tirdzniecibas atlaujas turétdjs ir
izdarijis parkapumu, ka minéts 1. panta, zipojuma ieklauj ari
konkrétas lietas apstaklu izvertg§jumu saskana ar 18. panta 2.
punkta noteiktajiem kritérijiem un pieprasijumu Komisijai uzlikt
finansialus sodus.

3. Agentiira pienem zinojumu ne vélak ka 18 ménesus péc
pazinojuma par procediiras sakSanu saskana ar 7. pantu vai

vienu gadu péc Komisijas pazinojuma par materialu atdosanu
saskana ar 15. pantu.

2. [EDALA
Lémumu pienem3anas posms
1. Apaksiedala
Kartiba
11. pants
Pazinojums par iebildumiem

1. Ja péc Agentiiras pieprasjuma saskana ar 10. panta 2.
punktu Komisija nolemj turpinat parkapuma procediiru, ta
rakstiski nosiita tirdzniecibas atlaujas turétagjam pazinojumu
par iebildumiem, kura sniegta $ada informacija:

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

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

2. Ja 18 méne$u laika péc Agentiiras pieprasijuma sapem-
$anas Komisija nav nositijusi pazinojumu par iebildumiem, ta
sniedz tirdzniecibas atlaujas turétajam paskaidrojosu pazino-
jumu.

12. pants
Tiesibas atbildéet

1.  Nosiitot pazipojumu par iebildumiem, Komisija nosaka
terminu, kurd tirdzniecibas atlaujas turétajs var iesniegt Komi-
sijai savus rakstiskos apsvérumus attieciba uz pazinojumu par
iebildumiem.

Minétais termins ir vismaz Cetras nedélas.

Komisijai nav pienakuma nemt veéra rakstiskus apsvérumus, kas
sapemti péc minéta termina beigam.

2. Tirdzniecibas atlaujas turétajs saviem rakstiskajiem apsvé-
rumiem var pievienot tadu citu personu apgalvojumus, kuras
var apstiprinat visus $o rakstisko apsvérumu aspektus.
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13. pants
Mutiska uzklausiSana

1. Ja tirdzniecibas atlaujas turétdjs to pieprasa rakstiskajos
apsvérumos, Komisija dod vipam iespéju paust savus argu-
mentus, uzklausot mutiski.

Mutiskas uzklausiSanas norises datumu nosaka Komisija.

2. Vajadzibas gadijjuma Komisija var aicinat valstu kompe-
tentas iestades vai jebkuras citas personas piedalities mutiskaja
uzklausi$ana.

3. Mutiska uzklausiSana nav atklata. Katru personu var
uzklausit atseviski vai citu uzaicinato personu klatbitng,
nemot veéra tirdzniecibas atlauju turétaju un citu personu liku-
migas intereses aizsargat savus uznéméjdarbibas noslépumus un
citu konfidencialo informaciju.

14. pants
Pieprasijumi sniegt informaciju

1. Péc Agentiiras pieprasijuma sapemsanas saskana ar 10.
panta 2. punktu un pirms 16. panta minéta lemuma pienem-
Sanas Komisija jebkurd laika drikst prasit tirdzniecibas atlaujas
turétajam sniegt mutiskus vai rakstveida paskaidrojumus, vai
datus vai dokumentus saistiba ar iesp&jamo parkapumu.

Pieprasijumus rakstiski adresé tirdzniecibas atlaujas turétajam.
Komisija min pieprasijjuma juridisko pamatojumu un noliku,
nosaka terminu, kada jasniedz informacija, kas ir vismaz Cetras
nedélas ilgs, un informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par 19.
panta 1. punkta ¢) un d) apakspunkta paredzéto soda naudu par
pieprasijuma neizpildi vai nepareizas vai maldino$as informa-
cijas sniegSanu.

2. Komisija var prasit Agentdrai, valstu kompetentajam
iestadém vai jebkurai citai fiziskai vai juridiskai personai sniegt
informaciju saistiba ar iesp&jamo parkapumu.

Pieprasijumus adresé rakstiski un tajos min pieprasijuma juri-
disko pamatojumu un noliiku. Ja pieprasijumu adresé Agentiirai
vai valsts kompetentai iestadei, terminu, kada jasniedz informa-
cija, Komisija nosaka péc apspriesanas ar Agentliru vai valsts
kompetento iestadi, kurai adreséts pieprasijums, nemot véra
attiecigas lietas apstaklus. Ja pieprasjjums ir adreséts citam fi-
ziskajam vai juridiskajam personam, taja nosaka terminu, kada
jasniedz informacija un kas ir vismaz Cetras nedélas ilgs.

15. pants
Jauns izmeklésanas posms

1. Ja, nemot véra Agentiiras zinojumu, tirdzniecibas atlaujas
turétaja apsverumus un attiecigos gadijumos citu tai sniegto
informaciju, Komisija uzskata, ka vajadziga papildu informacija,
lai turpinatu procedairu, ta var atdot lietas materialus atpakal
Agentirai uz jaunu izmekléSanas laikposmu.

Komisija skaidri norada Agentiirai tos faktiskos apstaklus, kas
tai japarbauda papildus, un, ja vajadzigs, ar $adu mérki iesaka
iespgjamos izmeklésanas pasakumus.

2. 1. iedalas 2. un 3. apaksiedala attiecas tikai uz izmeklé-
$anas veikSanu jaunaja izmeklésanas laikposma.

2. Apaksiedala
Léemums un finansiali sodi
16. pants
Finansidlu sodu veidi un maksimalas summas

1. Ja péc 1. apaksiedala paredzétas procediiras piemérosanas
Komisija konstaté, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs ar nodomu
vai nolaidibas dé] ir izdarjjis 1. panta minéto parkapumu, ta
drikst piepemt lémumu uzlikt soda naudu, kas neparsniedz
5% no turétaja apgrozijuma Kopiena iepriekséja uzneméjdar-
bibas gada.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétajs nav partraucis parkapumu,
Komisija ar 1. punktd minéto lémumu drikst uzlikt kavéjuma
naudu, kas diena neparsniedz 2,5 % no turétaja vidéja dienas
apgrozijuma Kopiena ieprieksgja uznémejdarbibas gada.

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

3. $a panta 1. un 2. punkta izpratné iepriekséjais uznemaj-
darbibas gads attiecas uz uznéméjdarbibas gadu pirms 1. punkta
minéta lémuma piepemsanas dienas.

17. pants
Lemums

1.  Sis regulas 16. pantd paredzéto lémumu pamato tikai uz
tiem apsvérumiem, kurus attiecigajam tirdzniecibas atlaujas ture-
tajam ir bijusi iesp&ja komentet.
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2. Komisija informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par pieeja-
miem tiesibu aizsardzibas lidzekliem.

3. Komisija par lémuma pienemsanu pazino Agentirai un
dalibvalstim.

4. Public§jot lémuma informaciju saskana ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 84. panta 3. punkta otro dalu, Komisija nem véra
tirdzniecibas atlauju turétaju un citu personu likumigas intereses
aizsargat to uznéméjdarbibas noslépumus.

18. pants

Principi, kas regulé finansialu sodu piemérosanu un
izteikSanu summas

1. Lemjot par finansidla soda piemeérosanu un nosakot attie-
cigo finansiala soda veidu, Komisija balstis uz efektivitates,
samériguma un preventivas ietekmes principiem.

2. Katra gadijuma Komisija vajadzibas gadjjuma nem véra
§adus apstaklus:

a) parkapuma smagumu un ietekmi, un jo Ipasi $adus faktorus:

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

i) ietekmi uz dzivnieku veselibu un labklajibu un ietekmi
uz dzivnieku ipasniekiem;

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

iv) parkapuma smagumu attieciba uz sabiedribas un dziv-
nieku veselibu un vidi;

b) no vienas puses, tirdzniecibas atlaujas turétaja godpratibu,
interpretéjot un pildot pienakumus, kas saistiti ar tirdznie-
cibas atlaujam, kuras pieskirtas saskana ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, vai no otras puses, pieradijumus par tisu krap-
$anu no tirdzniecibas atlaujas turétaja puses;

¢) no vienas puses, tirdzniecibas atlaujas turétdja paradito
centibas un sadarbibas pakapi parkapuma konstatacija un

korektivo darbibu isteno$ana vai parkapuma procediras
gaita, vai, no otras puses, tirdzniecibas atlaujas turétdja
centienus kavét parkiapuma konstataciju un parkapuma
procediras veikSanu, vai tadu pieprasijumu neizpildi,
kurus, piemérojot o regulu, izteikusas Agentiira, Komisija
vai valsts kompetenta iestade;

d) attiecigo zalu tirdzniecibas apgrozijumu;

€) vajadzibu Komisijai pienemt pagaidu pasakumus vai dalib-
valstij neatliekami rikoties saskapa ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 20. vai 45. pantu, ja izdarits parkapums;

f) tirdzniecibas atlaujas turétaja izdaritd parkapuma atkarto-
Sanos, biezumu vai ilgumu;

g) ieprieksgjas sankcijas, tostarp sodus, kas uzlikti tam pasam
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

3. Nosakot finansiala soda apjomu, Komisija nem veéra visus
valsts limeni $im pasam tirdzniecibas atlaujas turétdjam jau
uzliktos sodus, kuru pamata ir tas pats juridiskais pamatojums
un tie pasi fakti.

3. [EDALA
Nesadarbosanas
19. pants
Finansiali sodi

1.  Komisija ar lémumu var uzlikt tirdzniecibas atlauju turé-
tajiem soda naudu, kas neparsniedz 0,5 % no to apgrozijuma
Kopiena iepriekséja uznéméjdarbibas gada, ja tie ar nodomu vai
nolaidibas dél:

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

b) sniedz nepareizu vai maldino$u informaciju izmeklésanas
pasakuma, kas pienemts saskana ar 8. panta 1. punktu;
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¢) neizpilda pieprasijumu sniegt informaciju saskapa ar 14.
pantu;

d) sniedz nepareizu vai maldino$u informaciju, atbildot uz
pieprasijumu sniegt informaciju saskana ar 14. pantu.

2. Ja tirdzniecibas atlaujas turétdja nesadarbosanas turpinas,
Komisija ar 1. punkta minéto lemumu var uzlikt tadu kavéjuma
naudu, kas diena neparsniedz 0,5 % no turétaja vidéa dienas
apgrozijuma Kopiena iepriekséja uznémeéjdarbibas gada.

Periodiskus soda maksajumus var piemérot par laikposmu no
minéta lémuma pazinoSanas dienas lidz bridim, kad nesadarbo-
$anas ir beigusies.

3. Sa panta 1. un 2. punkta izpratné ieprieksgjais uznéméj-
darbibas gads attiecas uz uznéméjdarbibas gadu pirms 1. punkta
minéta lémuma pienemsanas dienas.

20. pants
Procediira

Ja Komisija plano piepemt lémumu, kas minéts 19. panta 1.
punkta, ta vispirms rakstiski informé tirdzniecibas atlaujas turé-
taju, nosakot terminu, kada tirdzniecibas atlaujas turétajs drikst
iesniegt Komisijai rakstiskus apsvérumus. Sis termins ir vismaz
Cetras nedélas.

Komisijai nav pienakuma pemt véra rakstiskos apsverumus, kas
sanemti péc minéta termina beigam.

III NODALA
PIEKLUVE LIETAS MATERIALIEM, PARSTAVIBA,
KONFIDENCIALITATE UN NOTEIKUMI ATTIECIBA UZ
TERMINIEM
21. pants

Piekluve lietas materialiem

Péc 7. pantd minétds pazinoSanas tirdzniecibas atlaujas turé-
tajam ir tiesibas péc pieprasijuma pieklat dokumentiem un
citiem materialiem, ko savakusi Agentiira un Komisija un kas
ir iespéjama parkapuma pieradijumi.

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

22. pants
Juridiska parstaviba

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

23. pants
Konfidencialitate un dienesta noslépums

1. Neierobezojot 3. panta paredzéto informacijas apmainu
un izmantoanu, parkapuma procediiru veic, ievérojot konfiden-
cialitates un dienesta noslépuma principu. Agentira un Komi-
sija, to amatpersonas, ierédni un citas personas, kas strada to
uzraudziba, neizpauz informaciju, ko tas iegast vai ar ko tas
apmainas saskana ar o regulu, ka ar informaciju, uz ko attiecas
dienesta noslépuma un konfidencialitates pienakums.

2. Neierobezojot tiesibas pieklat lietas materialiem, tirdznie-
cibas atlaujas turétdjam nav tiesibu pieklit uznéméjdarbibas
noslépumiem, konfidencialai informacijai vai dienesta dokumen-
tiem, kas ir Agentiiras, Komisijas vai dalibvalsts riciba.

3. Jebkura persona, kas iesniedz informaciju vai apsvérumus
atbilstosi 8., 9., 12. vai 14. pantam, skaidri norada jebkuru
materialu, ko uzskata par konfidencialu, noradot iemeslus, un
sniedz atsevisku versiju, kas nav konfidenciala, lidz dienai, kuru
noteikusi Agentiira vai Komisija.

4. Neierobezojot 3. punktu, Agentiira un Komisija var
pieprasit personam, kas iesniedz informaciju vai apsvérumus
saskana ar $o regulu, noteikt dokumentus vai dokumentu
dajas, kuros péc to ieskatiem ir uzpéméjdarbibas noslépumi
vai cita tiem piederosa konfidenciala informacija.

Agentiira un Komisija var ari prasit tirdzniecibas atlaujas turé-
tijam un citam personam noteikt tadu Agentiiras zinojuma,
Komisijas pienemta pazinojuma par iebildumiem vai lémuma
da]u, kura péc to domam ir uznéméjdarbibas noslépumi.

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

a) japamato apgalvojumi par katra dokumenta vai dokumenta
vai dokumenta dalas konfidencialitati;
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b) jasniedz Komisijai o dokumentu versija, kas nav konfiden-
ciala un no kuras dzesti konfidencialie fragmenti;

¢) jasniedz katra dzésta fragmenta iss apraksts.

$a panta tresaja dald minétais terming ir vismaz divas nedélas

ilgs.

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

24. pants
Terminu piemérosana

1. Saja regula paredzétie termini sakas nakamaja diend péc
pazinojuma sapemsanas vai tieSas nodosanas.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétdjs nosiita pazinojumu, ir pietie-
kami attiecigo terminu noliikam, ja pazinojums ir nosatits ka
registréts stjjums pirms attieciga termina beigam.

2. Ja termina beigas ickidt sestdiend, svétdiena vai svétku
diena, termin$ tiek pagarinats lidz nakamas darba dienas
beigam.

3. Nosakot 6. pant3, 8. panta 1. punkta, 12. panta 1. punkta
un 14. panta 1. punkta paredzétos terminus, Agentiira un
Komisija attiecigos gadijumos nem véra gan laiku, kas vajadzigs,
lai sagatavotos iesniegSanai, gan lietas steidzamibu.

4. Attiecigos gadijumos un, sagpemot pamatotu ligumu
pirms sakotngja termina beigam, terminus var pagarinat.

25. pants
Noilguma termins$ finansiilu sodu uzlikSanai

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

Attiecba uz 19. panta paredzétajiem finansidlajiem sodiem
Komisijas tiesibas piepemt lémumu, ar ko uzliek $adu sodu,
beidzas péc trim gadiem.

Laiku sak skaitit no parkapuma izdariSanas dienas. Tomér
ilgstosu vai atkartotu parkapumu gadijuma laiku sak skaitit no
parkapuma izbeigsanas dienas.

2. Jebkadas Agentiras vai Komisijas darbibas parkapuma
izmekleSanas vai parkapuma procediiras noliikda partrauc 1.
punkta noteiktos noilguma terminus. Noilguma termins tiek
partraukts no dienas, kura par ricibu pazino tirdzniecibas
atlaujas turétajam.

3. Peéc katra partraukuma laiku skaita no jauna. Tomeér noil-
guma 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 uzlikSanai partrauc uz
laiku, kamér Komisijas lémums atrodas Eiropas Kopienu tiesas
tiesvediba.

26. pants
Noilguma termin$ finansialu sodu iekaseSanai

1.  Tiesibas sakt atg@isanas procediru beidzas vienu gadu péc
tam, kad lémums saskana ar 16. pantu vai 19. pantu ir galigs.

2. Noilguma terminu finansialu sodu iekaséSanai partrauc
jebkura Komisijas vai dalibvalsts riciba péc Komisijas pieprasi-
juma, kas paredzéta soda maksajumu panaksanai.
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3. Pec katra partraukuma laiku skaita no jauna. IV NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

27. pants
4. Noilguma termig$ finansiala soda maksajumu atg@ianai

tiek partraukts uz laiku, kamer: Piarejas noteikums

Tadu parkapumu gadijuma, kas sakusies pirms 3is regulas
stasanas spéka, $o regulu pieméro tikai tai parkapuma dalai,
) o . kas notikusi péc minéta datuma.
a) ir atvéléts laiks maksasanai;

28. pants
Stasanas speka
b) maksajuma atgiiSana ir apturéta saskana ar Eiropas Kopienu Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
tiesas lemumu. Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2007. gada 14. junija

Komisijas varda —
priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN



