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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 658/2007
z dnia 14 czerwca 2007 r.

dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie pewnych

obowigzkéw w zwiazku z pozwoleniami na dopuszczenie do

obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (1), w szczegdlno$ci jego
art. 84 ust. 3 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W celu zapewnienia egzekwowania pewnych obowiazkow zwia-
zanych z pozwoleniami na dopuszczenie produktow leczniczych
do obrotu, wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004, w art. 84 tego rozporzadzenia upowazniono Komisjg
do naktadania kar finansowych na wniosek Europejskiej Agencji
Lekéw na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

(2)  Ewentualne stosowanie kar finansowych powinno by¢ konsek-
wencja tych naruszen obowiazkow okreslonych w zwiazku
z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu, udzielonymi zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore dotycza tresci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wymogéw obowia-
zujacych po wprowadzeniu do obrotu, a zwiagzanych z pozwole-
niem, w tym wymogow prawa wspélnotowego odnoszacych sig¢
do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i nadzoru rynko-
wego.

(3)  Ponadto, w $wietle przepiséw art. 84 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, na mocy ktérego panstwa czlonkowskie ustalaja
kary stosowane za naruszenie przepisOw tego rozporzadzenia
lub rozporzadzen przyjetych zgodnie z nim oraz podejmuja
niezbgdne $rodki w celu wprowadzenia ich w zycie, dzialanie
na poziomie Wspdlnoty nalezy podejmowac jedynie w przypad-
kach, w ktorych w gre¢ wchodza interesy Wspolnoty. Prowadzi to
do zapewnienia skutecznego egzekwowania rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 poprzez odpowiednie zarzadzanie zasobami dostgp-
nymi na poziomie Wspolnoty oraz na szczeblu krajowym.

(4)  Zastosowanie systemu rownolegltych uprawnien w odniesieniu do
sprawowanego przez Wspdlnote i panstwa cztonkowskie nadzoru
i egzekwowania przepisow w zwiazku z wydawaniem pozwolen
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 oznacza, ze skuteczne egzekwowanie przepisOw
tego rozporzadzenia jest mozliwe jedynie w ramach $cistej wspot-
pracy pomigdzy panstwami czlonkowskimi, Agencja oraz
Komisja zgodnie z art. 10 Traktatu. W tym celu konieczne jest
stworzenie mechanizméw shuzacych konsultacji i wspotpracy
pomigdzy tymi podmiotami.

(") Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1).
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W ramach wszczynania i prowadzenia postgpowan w sprawie
naruszenia przepisoOw oraz w celu ustalenia wysokosci kar finan-
sowych Agencja i Komisja powinny uwzglednia¢ wszelkie postg-
powania prowadzone przez dane panstwo czlonkowskie prze-
ciwko danemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w oparciu o t¢ sama podstawg prawna i te same fakty.

Aby zapewni¢ sprawne prowadzenie dochodzen dotyczacych
domniemanych naruszen, Agencja i Komisja powinny zwr6ci¢
si¢ do wilasciwych organow panstw cztonkowskich, wyznaczo-
nych jako organy sprawujace nadzor nad produktami leczniczymi
dopuszczonymi do obrotu w drodze procedury scentralizowanej
na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w celu przeprowa-
dzenia odpowiednich dzialan dochodzeniowych oraz uzyskania
informacji dotyczacych naruszen, objgtych zakresem niniejszego
rozporzadzenia. W tym celu organy sprawujace nadzor powinny
prowadzi¢ dziatania kontrolne i nadzorcze bgdace w ich kompe-
tencjach zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (1) i dyrek-
tywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (?) oraz
ich przepisami wykonawczymi.

Przestrzeganie obowiazkow zwiazanych z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu, udzielonymi zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004, objgtych zakresem niniejszego rozporzadze-
nia, powinno by¢ egzekwowane za pomoca dwoch rodzajow kar
finansowych: grzywien i okresowych kar pienigznych. Nalezy
okresli¢c maksymalne kwoty w ramach obu kategorii kar.

Decyzje o0 wszczgeiu postgpowania w sprawie naruszenia
w ramach niniejszego rozporzadzenia powinna podejmowac
Agencja, informujac o tym uprzednio Komisj¢ i panstwa czlon-
kowskie. W toku dochodzenia Agencja powinna by¢ upowaz-
niona do zadania dostarczenia wszelkich informacji koniecznych
do wykrycia naruszenia, a takze do tego, aby oczekiwaé wspol-
pracy ze strony wiasciwych organow krajowych. W toku docho-
dzen w sprawie naruszenia Agencja moze korzysta¢ z wszelkich
uprawnien nadzorczych powierzonych jej na mocy prawa wspol-
notowego w zakresie pozwolen na dopuszczenie produktow lecz-
niczych do obrotu, wydanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004.

Decyzje Komisji o nalozeniu kar powinny by¢ wydawane na
podstawie dochodzen przeprowadzonych przez Agencjg, uwag
zgtoszonych przez posiadacza pozwolenia, wobec ktorego toczy
si¢ postgpowanie w sprawie naruszenia przepisow, a takze,
w uzasadnionych przypadkach, innych dostarczonych informacji.
Na etapie podejmowania decyzji w ramach postgpowania
W sprawie naruszenia przepisow Komisja moze korzystaé z wszel-
kich uprawnien nadzorczych powierzonych jej na mocy prawa
wspolnotowego w zakresie pozwolen na dopuszczenie produktow
leczniczych do obrotu, wydanych zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004.

Decyzje o natozeniu kar powinny opieraé si¢ wylacznie na
zastrzezeniach, do ktorych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu mial mozliwos$¢ si¢ odniesc.

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
(®» Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 1901/2006.
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(11) Naktadane kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstra-
szajace oraz powinny uwzglednia¢ okolicznosci poszczegdlnych
przypadkow.

(12) Wiasciwe wydaje si¢ ustalenie szczeg6lnej procedury w odnie-
sieniu do przypadkow, w ktorych Komisja zamierza nalozy¢ na
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wobec
ktorego toczy si¢ postgpowanie 0 naruszenie przepisow, grzywneg
za niedostarczenie wymaganych informacji na zadanie Agencji
lub Komisji.

(13) W toku postgpowania w sprawie naruszenia Agencja i Komisja sa
zobowiazane zapewni¢ poszanowanie prawa do obrony oraz
zasady poufnosci zgodnie z ogdlnymi przepisami prawa,
a takze przestrzeganie orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwos$ci
Wspolnot Europejskich. W szczegodlnosci posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, wobec ktdrego toczy si¢ postgpo-
wanie w sprawie naruszenia przepisOw, powinien mie¢ prawo
do bycia wysluichanym przez Agencje na etapie dochodzenia
oraz przez Komisje po przedstawieniu mu zarzutow, a takze
powinien mie¢ dostgp do akt zebranych przez Agencje i Komisjg.
Jakkolwiek Komisja powinna mie¢ prawo do zobowiazania posia-
dacza pozwolenia do przedstawienia niezbgdnych informacji
i dokumentéow dotyczacych domniemanego naruszenia, nalezy
réwniez respektowaé ustanowione przez Trybunat Sprawiedli-
wosci prawo posiadacza do milczenia w przypadku, gdy bytby
on zmuszony do udzielenia odpowiedzi, ktore oznaczaltyby z jego
strony przyznanie si¢ do istnienia naruszenia.

(14) W celu zagwarantowania pewnos$ci prawnej w toku postgpowania
W sprawie naruszenia przepisOw, Kkonieczne jest ustanowienie
szczegdtowych zasad obliczania termindéw oraz okres6w przedaw-
nienia w odniesieniu do naktadania i egzekwowania kar.

(15) Decyzje o natozeniu kar powinny by¢ egzekwowane zgodnie
z art. 256 Traktatu i podlegaja kontroli Trybunalu Sprawiedliwo-
$ci.

(16) Niniejsze rozporzadzenie respektuje podstawowe prawa i uznaje
zasady przyjgte w szczegdlno$ci w Karcie praw podstawowych
Unii Europejskie;.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Statlego Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi oraz Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych,

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ przepisy dotyczace stoso-
wania kar finansowych wobec posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, udzielonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
w odniesieniu do naruszen nastgpujacych obowiazkéw, w przypadkach
kiedy dane naruszenie moze mie¢ istotne konsekwencje dla zdrowia
publicznego w Unii lub kiedy ma wymiar unijny w wyniku wystapienia
lub spowodowania konsekwencji w wigcej niz jednym panstwie czlon-
kowskim badz tez kiedy wchodza w gre interesy Unii:
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wymog dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i doku-
mentéw zawartych we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, sktadanym zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
do Europejskiej Agencji Lekow ustanowionej tym rozporzadzeniem
(dalej zwanej ,,Agencja”), lub w odpowiedzi na wymogi ustano-
wione w tym rozporzadzeniu i rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006,
o ile naruszenie dotyczy istotnych elementow;

obowiazek spelniania warunkow lub ograniczen zawartych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, dotyczacym udostgp-
niania lub stosowania danego produktu leczniczego, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. b), art. 10 ust. 1 akapit drugi, art. 34
ust. 4 lit. ¢) oraz art. 35 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

obowiazek spelniania warunkow lub ograniczen zawartych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w zakresie bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 4 lit. aa), ¢), ca), cb), cc), art. 10 ust. 1, art. 34 ust. 4
lit. d) i art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, uwzgled-
niajac terminy ustanowione zgodnie z art. 10 ust. 1 akapit trzeci
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek wprowadzania do warunkéw pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu wszelkich zmian w celu uwzglgdnienia postgpu
technicznego i naukowego oraz umozliwienia wytwarzania i kontroli
produktow leczniczych przy uzyciu powszechnie uznawanych
metod naukowych, zgodnie z art. 16 ust. 1 i art. 41 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktére moga
pociaga¢ za soba zmiang warunkéw pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zawiadamiania o kazdym zakazie lub ograniczeniu nato-
zonym przez wilasciwe organy w kazdym panstwie, w ktorym
produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, lub dostarczania
wszelkich informacji, ktore moga wptynaé na oceng korzysci
1 ryzyka zwiazanych z danym produktem, zgodnie z art. 16 ust. 2
i art. 41 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek zapewnienia, by informacje o produkcie byly na biezaco
dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do
wnioskéw z przeprowadzonych ocen oraz do zalecen udostgpnia-
nych publicznie za posrednictwem europejskiej strony internetowej
nt. lekow, zgodnie z art. 16 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

» C1 obowiazek dostarczania na zadanie Agencji wszelkich
danych potwierdzajacych, ze bilans ryzyko-korzys¢ pozostaje pozy-
tywny, zgodnie z art. 16 ust. 3a i art. 41 ust. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004; <

obowiazek zachowania zgodnosci produktow leczniczych wprowa-
dzanych na rynek z treScig charakterystyki produktu leczniczego
oraz etykieta i ulotka dotaczona do opakowania, zgodnie z informa-
cjami zawartymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

obowiazek spelniania warunkéw okreslonych w art. 14 ust. 7 i 8
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub wprowadzania szczegdlnych
procedur, o ktorych mowa w art. 39 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;
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obowiazek, dotyczacy informowania Agencji o datach rzeczywis-
tego wprowadzenia danego produktu do obrotu oraz o dacie
zaprzestania obrotu, a takze dostarczenia Agencji danych dotycza-
cych wielkosci sprzedazy produktu i ilosci recept na produkt,
o ktéorym mowa w art. 13 ust. 4 oraz art. 38 ust. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;

obowigzek stosowania kompleksowego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii do wypetniania zadan zwiazanych
z tym nadzorem, w tym stosowania systemu jakos$ci, posiadania
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii oraz przeprowadzania regularnych audytow, zgodnie z art. 21
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w zwiazku z art. 104 dyrektywy
2001/83/WE;

» C1 obowiazek dostarczania na Zadanie Agencji kopii pelnego
opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
zgodnie z art. 16 ust. 3a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; <

obowiazek stosowania systemu zarzadzania ryzykiem, zgodnie
z art. 14a i art. 21 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
zwiazku z art. 104 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE i art. 34 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

obowiazek rejestrowania i zglaszania prawdopodobnych skutkow
ubocznych produktow leczniczych stosowanych przez ludzi,
zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w
zwiazku z art. 107 dyrektywy 2001/83/WE;

obowiazek skladania okresowo aktualizowanych sprawozdan doty-
czacych bezpieczenstwa, zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 w zwiazku z art. 107b dyrektywy 2001/83/WE,;

obowiazek przeprowadzania oraz przedstawiania do przegladu
badan po dopuszczeniu leku do obrotu, obejmujacych badania doty-
czace bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia oraz badania doty-
czace skutecznosci po wydaniu pozwolenia, zgodnie z art. 10a
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 34 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006;

obowiazek rejestrowania i sprawozdawania wszelkich prawdopo-
dobnych powaznych skutkéw ubocznych oraz skutkéw ubocznych
dla czlowieka weterynaryjnego produktu leczniczego, jak réwniez
wszelkich  prawdopodobnych ~ powaznych  niespodziewanych
skutkow ubocznych, skutkéw ubocznych dla czlowieka lub praw-
dopodobnego przekazania czynnika zakaznego, zgodnie z art. 49
ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek zachowywania szczegdétowych danych o wszelkich
prawdopodobnych skutkach ubocznych oraz przekazywania tych
zachowanych danych w formie periodycznych uaktualnianych spra-
wozdan o bezpieczenstwie, zgodnie z art. 49 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;

obowiazek notyfikowania Agencji uprzednio lub podczas informo-
wania opinii publicznej o obawach dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii, zgodnie z art. 49 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

obowiazek zbierania i oceniania szczegdlnych danych dotyczacych
bezpieczenstwa farmakoterapii, zgodnie z art. 51 akapit czwarty
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;
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21) obowiazek posiadania trwale i ciagle do dyspozycji wlasciwie
wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za nadzor nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii, zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004,

22) obowiazek dotyczacy wykrywania pozostatosci weterynaryjnych
produktow leczniczych, zgodnie z art. 41 ust. 2 i 3 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;

23) obowiazek zapewnienia, ze informacje w sprawie obaw dotycza-
cych bezpieczenstwa farmakoterapii podawane do wiadomosci
publicznej sa przedstawiane w sposob obiektywny i niewprowadza-
jacy w blad oraz powiadamiania o nich Agencji, zgodnie z art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w zwiazku z art. 106a ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE;

24) obowiazek dotrzymywania terminéw wprowadzania lub wykony-
wania Srodkéw ustanowionych w decyzji Agencji dotyczacych
odroczenia nastgpujacego po wstgpnym dopuszczeniu do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z ostateczna opinig, o ktorej
mowa w art. 25 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

25) obowiazek wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego w ciagu
dwoch lat od daty zatwierdzenia wskazania pediatrycznego, zgodnie
z art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

26) obowiazek przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
zezwolenie stronie trzeciej na wykorzystanie materialow zawartych
w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie
z art. 35 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

27) obowiazek przekazywania Agencji wynikéw badan z udziatem
populacji pediatrycznej, w tym obowiazek wprowadzania do euro-
pejskiej bazy danych informacji dotyczacych badan klinicznych
przeprowadzanych w panstwach trzecich, zgodnie z art. 41 ust. 1
i ust. 2 oraz art. 45 ust. 1 i art. 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006;

28) obowiazek przedktadania Agencji sprawozdania rocznego, zgodnie
z art. 34 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006, oraz dostar-
czania jej informacji zgodnie z art. 35 akapit drugi tego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Komplementarno$¢ postgpowan

W ramach wszczynania i prowadzenia przewidzianych w rozdziale II
postgpowan w sprawie naruszenia przepisow Agencja i Komisja
uwzgledniaja wszelkie postgpowania w sprawie naruszenia przepisow,
prowadzone przez dane panstwo cztonkowskie przeciwko temu samemu
posiadaczowi pozwolenia w oparciu o t¢ sama podstawg prawna i te
same fakty.

Artykut 3
Wspélpraca z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich
1.  Wiasciwe organy panstw czlonkowskich wspotpracuja z Agencja

i Komisja w celu umozliwienia im wykonywania ich obowiazkéw
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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2. Informacje przekazane przez wilasciwe organy krajowe w odpo-
wiedzi na zadanie Agencji lub Komisji zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem sa wykorzystywane przez Agencje i Komisj¢ jedynie w nastg-
pujacych celach:

a) jako dowody na potrzeby stosowania niniejszego rozporzadzenia;

b) w celu wykonania zadan powierzonych Agencji i Komisji na
potrzeby wydawania pozwolen na produkty lecznicze i nadzoru
nad nimi na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 4
Ciezar dowodu
We wszelkich postgpowaniach w sprawie naruszenia na mocy niniej-

szego rozporzadzenia obowiazek udowodnienia naruszenia spoczywa na
Komisji.

ROZDZIAL 11
POSTEPOWANIE W SPRAWIE NARUSZENIA

SEKCJA 1

Dochodzenie

Podsekcja 1

Wszczecie postepowania

Artykut 5

Wszczecie postepowania w sprawie naruszenia przepisow

1. Agencja moze wszcza¢ postgpowanie w sprawie naruszenia prze-
pisow z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji lub panstwa czton-
kowskiego.

Agencja informuje Komisj¢ o zamiarze wszczgcia postgpowania
W sprawie naruszenia przepisow.

2. Agencja wszczyna postgpowanie w sprawie naruszenia przepisow
dopiero po poinformowaniu panstw cztonkowskich.

Artykul 6

Whiosek o udzielenie informacji

Przed wszczgciem postgpowania w sprawie naruszenia przepisow
Agencja moze zwrdci¢ si¢ do danego posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu o przedstawienie wszelkich informacji majacych
zwiazek z domniemanym naruszeniem.

Agencja okres§la cel wniosku, zaznaczajac, ze jego podstawa jest
niniejsze rozporzadzenie, oraz okre§la termin dostarczenia odpowiedzi
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wynoszacy co
najmniej cztery tygodnie.

W sytuacji, kiedy wniosek ten jest odpowiedzia na wniosek ztozony
przez panstwo czlonkowskie na mocy art. 5 ust. 1, Agencja informuje
o tym dane panstwo cztonkowskie.
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Artykut 7

Powiadomienie

O wszczgciu postgpowania w sprawie naruszenia przepisOw Agencja
powiadamia na pis$mie danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, panstwa cztonkowskie oraz Komisjg.

Tres¢ powiadomienia zawiera zarzuty wobec danego posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wraz ze wskazaniem przepisu, ktorego
naruszenie zarzuca si¢ posiadaczowi, a takze dowody bedace podstawa
zarzutow.

Agencja powiadamia danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o mozliwosci natozenia grzywny lub okresowej kary pienig¢znej.

Podsekcja 2

Srodki dochodzeniowe

Artykut 8

Whioski ze strony Agencji

1.  Agencja moze zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedstawienia ustnych lub pisemnych wyjasnien, szczegdto-
wych informacji lub dokumentow.

Zadania takie nalezy kierowa¢ na pis$mie do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Agencja okre$la w nich podstawe prawna i cel
zadania oraz termin przedstawienia informacji (nie krotszy niz cztery
tygodnie), a takze informuje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o grzywnach przewidzianych w art. 19 ust. 1 lit. a) i b) za
niespelnienie zadania lub przedstawienie informacji nierzetelnych lub
wprowadzajacych w biad.

2. Agencja moze zwr6ci¢ si¢ do wilasciwych organdéw krajowych
o wspdiprace w dochodzeniu poprzez:

a) wykonanie zadah powierzonych organom sprawujacym nadzor
zgodnie z art. 19 ust. 1 i art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

b) przeprowadzenie kontroli lub zastosowanie innych $rodkéw nadzoru
zgodnie z art. od 111 do 115 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 80, 81
i 82 dyrektywy 2001/82/WE.

Whioski sa kierowane na pi$mie i okre$laja podstawg prawna i cel
wniosku. Termin udzielenia odpowiedzi lub przeprowadzenia danego
dzialania dochodzeniowego okre$la si¢ w drodze uzgodnienia pomigdzy
Agencja a wlasciwym organem krajowym, do ktorego kierowany jest
wniosek, z uwzglednieniem szczegélnych okolicznosci danego przy-
padku.

3.  Agencja moze zwraca¢ si¢ do wszelkich osob fizycznych i praw-
nych o udzielenie informacji zwiazanych z domniemanym naruszeniem
obowiazkow.

Whioski sa kierowane na pi$mie i okreSlaja podstawe prawna i cel
wniosku, a takze termin przedstawienia informacji, ktéry wynosi nie
mniej niz cztery tygodnie.
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Artykut 9

Prawo do bycia wysluchanym

Przed przyjeciem sprawozdania przewidzianego w art. 10 Agencja
wzywa danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
przedstawienia uwag na piSmie.

Wezwanie to kierowane jest na pi§mie z okresleniem terminu przedsta-
wienia uwag, ktory powinien wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.

Podsekcja 3

Sprawozdanie

Artykul 10

Tres¢ i terminy

1. Agencja przedstawia Komisji, panstwom czlonkowskim oraz
danemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sprawoz-
danie zawierajace podsumowanie ustalen dokonanych w toku docho-
dzenia przeprowadzonego zgodnie z niniejsza sekcja.

2. W przypadku gdy Agencja uzna, ze dany posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dopuscit si¢ naruszenia, o ktorym mowa w art.
1, sprawozdanie zawiera rowniez oceng okoliczno$ci danego przypadku
zgodnie z kryteriami okre$lonymi w art. 18 ust. 2, a takze wniosek do
Komisji o zastosowanie kar finansowych.

3. Agencja przyjmuje sprawozdanie najpdzniej 18 miesigcy od
momentu zawiadomienia o wszczgciu postgpowania zgodnie z art. 7
lub rok po dokonaniu przez Komisje zawiadomienia o zwrocie akt
zgodnie z art. 15.

SEKCJA 2

Etap podejmowania decyzji

Podsekcja 1

Procedura

Artykut 11

Przedstawienie zarzutow

1. Jedli, na wniosek Agencji zlozony zgodnie z art. 10 ust. 2,
Komisja postanowi o kontynuowaniu post¢gpowania w sprawie naru-
szenia przepisoOw, przedstawia ona posiadaczowi pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu pismo zawierajace:

a) zarzuty wobec danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w tym dokfadne okreslenie przepisu, ktorego naruszenie
zarzuca si¢ posiadaczowi, oraz dowody bedace podstawa zarzutow;

b) informacj¢ o mozliwoéci nalozenia grzywny lub okresowych kar
pienigznych.

2. Jesli w terminie 18 miesigcy od otrzymania wniosku Agencji
Komisja nie przedstawi zarzutow, przedstawia ona wyjasnienie posiada-
czowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Artykut 12

Prawo do odpowiedzi

1.  Przedstawiajac zarzuty, Komisja ustala termin, w ktéorym posia-
dacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze przedstawi¢ Komisji
na piSmie swoje uwagi dotyczace zarzutow.

Termin, o ktorym mowa, wynosi co najmniej cztery tygodnie.

Komisja nie jest zobowiazana do uwzglgdniania pisemnych uwag otrzy-
manych po uptywie tego terminu.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze dotaczyé
do swoich uwag o$wiadczenia innych oséb, potwierdzajace ktorykol-
wiek aspekt przedstawionych uwag.

Artykut 13

Przeshuchanie ustne

1. O ile posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwrdci sig
z taka prosba w przedstawionych pisemnych uwagach, Komisja umoz-
liwia mu rozwinigcie argumentdw podczas przestuchania ustnego.

Datg przestuchania ustala Komisja.

2. W razie koniecznosci Komisja moze zaprosi¢ do uczestnictwa
w przestuchaniu wiasciwe organy krajowe lub wszelkie inne osoby.

3. Przestuchania ustne sa niejawne. Kazda osoba moze by¢ przestu-
chiwana oddzielnie lub w obecno$ci innych o0séb zaproszonych do
stawienia si¢, z uwzglednieniem uzasadnionego interesu danego posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz innych o0s6b
w zakresie ochrony ich tajemnic handlowych i innych poufnych infor-
macji.

Artykut 14

Zadania udzielenia informacji

1. Po otrzymaniu od Agencji wniosku zloZzonego zgodnie z art. 10
ust. 2, a przed podjeciem decyzji, o ktorej mowa w art. 16, Komisja
moze w kazdym czasie zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu przedstawienia pisemnych lub ustnych wyjasnien,
szczegblowych informacji lub dokumentow dotyczacych zarzucanego
mu naruszenia obowiazkow.

Zadania takie nalezy kierowaé na pismie do danego posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu. Komisja okresla w nich podstawe
prawna i cel zlozonego Zadania oraz termin przedstawienia informacji
(nie krotszy niz cztery tygodnie), a takze informuje posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu o grzywnach przewidzianych w art. 19
ust. 1 lit. ¢) i d) za niespetnienie zadania lub przedstawienie informacji
nierzetelnych lub wprowadzajacych w btad.

2. Komisja moze zwraca¢ si¢ do Agencji, wilasciwych organdéw
krajowych lub wszelkich oséb fizycznych i prawnych o udzielenie
informacji zwiazanych z domniemanym naruszeniem obowiazkow.
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Whioski sa kierowane na pi$mie i okre$laja podstawg prawnag i cel
wniosku. W przypadku kierowania wniosku do Agencji lub wiasciwego
organu krajowego Komisja ustala termin przedstawienia informacji po
konsultacji z Agencja lub wlasciwym organem krajowym, do ktdrego
kierowany jest wniosek, uwzgledniajac szczegdlne okolicznosci danego
przypadku. W przypadku kierowania wniosku do innych oséb fizycz-
nych lub prawnych Komisja ustala termin przedstawienia informacji,
Wynoszacy co najmniej cztery tygodnie.

Artykut 15

Nowy okres dochodzenia

1. Jedli po uwzglednieniu sprawozdania Agencji, uwag posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ewentualnych innych przed-
stawionych jej informacji Komisja uzna, ze do dalszego prowadzenia
postgpowania niezbgdne sa dodatkowe informacje, moze ona zwrdci¢
akta do Agencji i wyznaczy¢ nowy okres dochodzenia.

Komisja wyraznie wskazuje Agencji aspekty wymagajace dalszego
zbadania oraz w uzasadnionych przypadkach proponuje $rodki docho-
dzeniowe mozliwe do zastosowania w tym celu.

2. Do nowego okresu dochodzenia stosuje si¢ przepisy sekcji 1
podsekcja 2 i 3.

Podsekcja 2

Decyzja i kary finansowe

Artykut 16

Formy i maksymalne kwoty kar finansowych

1. Jesli w wyniku procedury przewidzianej w podsekcji 1 Komisja
uzna, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu popehit,
umyslnie lub wskutek zaniedbania, naruszenie, o ktorym mowa w art.
1, moze ona przyja¢ decyzj¢ o nalozeniu grzywny nieprzekraczajacej
5 % obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza na rynku wspol-
notowym w poprzednim roku obrotowym.

2. Jes$li dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaprzestal naruszenia, Komisja na mocy decyzji, o ktérej mowa w ust.
1, moze nalozy¢ okresowa kar¢ pieni¢gzng w dziennej wysokosSci
nieprzekraczajacej 2,5 % S$redniego dziennego obrotu zrealizowanego
przez danego posiadacza na rynku wspolnotowym w poprzednim roku
obrotowym.

Okresowe kary pienigzne moga by¢ natozone na okres biegnacy od daty
powiadomienia o tej decyzji do zaprzestania naruszenia.

3. Dla celéow ust. 1 i 2 poprzedni rok obrotowy oznacza rok obro-
towy poprzedzajacy dat¢ podjgcia decyzji, o ktorej mowa w ust. 1.

Artykul 17
Decyzja
1.  Decyzja, o ktoérej mowa w art. 16, opiera si¢ wylacznie na podsta-

wach, do ktorych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu miat
mozliwo$¢ sie odnies¢.
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2. Komisja informuje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o przystugujacych mu srodkach prawnych.

3. O podjgciu decyzji Komisja informuje Agencj¢ i panstwa czlon-
kowskie.

4. Przy publikowaniu szczegotow decyzji zgodnie z art. 84 ust. 3
akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Komisja uwzglednia
uzasadniony interes posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
oraz innych osob w zakresie ochrony ich tajemnic handlowych.

Artykut 18

Zasady stosowania kar finansowych i okreslania ich wysokoS$ci

1.  Przy ustalaniu koniecznos$ci nalozenia kary finansowej oraz okre-
$laniu jej odpowiedniej wysoko$ci Komisja kieruje si¢ zasadami efek-
tywnosci, proporcjonalnosci oraz funkcji odstraszajacej.

2. W kazdym wypadku Komisja rozwaza nast¢pujace okolicznosci,
o ile wchodza one w gre:

a) stopien, w jakim naruszenie jest powazne, oraz jego skutki, a w
szczegodlnosci:

1) sposob, w jaki naruszenie wplywa negatywnie na prawa, bezpie-
czenstwo lub dobro pacjentow;

ii) skutki naruszenia dla zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz jego
wplyw na wiascicieli zwierzat;

iii) kwesti¢, czy naruszenie powoduje lub mogloby spowodowaé
zagrozenie dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub $rodo-
wiska naturalnego;

iv) stopien szkodliwosci naruszenia w stosunku do zdrowia publicz-
nego, zdrowia zwierzat i $rodowiska naturalnego;

b) dobra wiar¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w zakresie interpretacji i wypelnienia obowiazkéw zwiazanych
z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu, wydanymi zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, badz tez dowody umys$lnego
wprowadzania w btad ze strony posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu;

c) stopien zaangazowania i wspolpracy wykazany przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w toku wykrywania naru-
szenia i stosowania dziatan naprawczych lub w toku postgpowania
W sprawie naruszenia przepisow, badz tez prowadzone przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dziatania utrudniajace
wykrycie naruszenia i prowadzenie postgpowania w sprawie naru-
szenia przepisoOw lub niepodporzadkowanie si¢ z jego strony zada-
niom wysuwanym przez Agencj¢, Komisjg lub wlasciwe organy
krajowe w toku stosowania niniejszego rozporzadzenia;

d) wysoko$¢ obrotow w handlu danym produktem leczniczym;

e) konieczno$¢ przyjecia przez Komisjg tymczasowych Srodkéw lub
podjecia przez panstwo cztonkowskie pilnych dziatan zgodnie
z art. 20 lub art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w wyniku
naruszenia;

f) powtarzanie sig, czgstotliwo$¢ lub czas trwania naruszenia popetnio-
nego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;
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g) uprzednie sankcje, w tym kary, nalozone na tego samego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3. Przy ustalaniu wysoko$ci kary finansowej Komisja bierze pod
uwagg wszelkie kary natozone wcze$niej na danego posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu na poziomie krajowym w oparciu o t¢
sama podstawg prawna i te same fakty.

SEKCJA 3

Brak wspolpracy

Artykut 19

Kary finansowe

1. Komisja moze w drodze decyzji natozy¢ na posiadaczy pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu grzywny w wysokos$ci nieprzekracza-
jacej 0,5 % obrotow zrealizowanych na rynku wspolnotowym
w poprzednim roku obrotowym, jezeli posiadacze ci, umyslnie lub
w wyniku zaniedbania:

a) nie stosuja si¢ do $rodkow dochodzeniowych przyjetych zgodnie
z art. 8 ust. 1;

b) udzielaja informacji nierzetelnych lub wprowadzajacych w btad
w odpowiedzi na $rodki dochodzeniowe przyjete zgodnie z art. 8
ust. 1;

¢) nie spehniaja zadania o przedstawienie informacji zgodnie z art. 14;

d) udzielaja informacji nierzetelnych lub wprowadzajacych w btad
w odpowiedzi na zadanie wysunigte zgodnie z art. 14.

2. Jes$li dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaprzestal uchylania si¢ od wspolpracy, Komisja na mocy decyzji,
o ktorej mowa w ust. 1, moze nalozy¢ okresowa karg¢ pienig¢zna
w dziennej wysokoS$ci nieprzekraczajacej 0,5 % $redniego dziennego
obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza na rynku wspol-
notowym w poprzednim roku obrotowym.

Okresowe kary pienigzne moga by¢ natozone na okres biegnacy od daty
powiadomienia o tej decyzji do zaprzestania uchylania si¢ od wspot-

pracy.

3. Dla celow ust. 1 i 2 poprzedni rok obrotowy oznacza rok obro-
towy poprzedzajacy dat¢ podjecia decyzji, o ktorej mowa w ust. 1.

Artykul 20

Procedura

Jesli Komisja zamierza przyja¢ decyzjg, o ktorej mowa w art. 19 ust. 1,
uprzednio powiadamia o tym posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, okreslajac termin, w ktorym posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze przedstawi¢c Komisji na piSmie swoje
uwagi. Termin, o ktdrym mowa, wynosi co najmniej cztery tygodnie.
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Komisja nie jest zobowiazana do uwzglgdniania pisemnych uwag otrzy-
manych po uptywie tego terminu.

ROZDZIAL 111

DOSTEP DO AKT, ZASTEPSTWO PRAWNE, POUFNOSC, PRZEPISY
DOTYCZACE TERMINOW

Artykut 21
Dostep do akt

Po otrzymaniu powiadomienia zgodnie z art. 7 posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ma prawo dostgpu, na wiasne zadanie, do
dokumentéw i innych materiatdéw zebranych przez Agencj¢ i Komisjg
i stanowiacych dowody domniemanego naruszenia.

Dokumenty otrzymane w drodze dostgpu do tych akt moga by¢ wyko-
rzystywane jedynie do celow postgpowan sadowych lub administracyj-
nych w zakresie stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 22

Zastepstwo prawne

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma prawo do zastgp-
stwa prawnego w czasie postgpowania w sprawie naruszenia przepisow.

Artykut 23

Poufnosé i tajemnica zawodowa

1.  Bez uszczerbku dla wymiany i wykorzystywania informacji prze-
widzianego w art. 3, post¢gpowanie w sprawie naruszenia przepisOw
prowadzone jest w zgodzie z zasadami poufnosci i tajemnicy zawodo-
wej. Agencja i Komisja oraz ich urzednicy, pracownicy i inne osoby
pracujace pod ich nadzorem sa zobowiazane do nieujawniania infor-
macji uzyskanych lub wymienianych zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem oraz informacji objgtych obowiazkiem zachowania tajemnicy
zawodowej i poufnosci.

2. Bez uszczerbku dla prawa dostgpu do akt, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nie ma dostgpu do tajemnic handlowych,
informacji poufnych ani dokumentéw wewngetrznych bedacych w posia-
daniu Agencji, Komisji lub panstwa cztonkowskiego.

3. Wszelkie osoby przedstawiajace informacje lub uwagi zgodnie
z art. 8, 9, 12, lub 14 wyraznie wskazuja z odpowiednim uzasadnieniem
material uznany za poufny oraz przedstawiaja osobna wersj¢ nieobjgta
klauzula poufno$ci w terminie ustalonym przez Agencj¢ lub Komisjg.

4.  Bez uszczerbku dla ust. 3, Agencja lub Komisja moga zada¢ od
0sOb przedstawiajacych informacje lub uwagi zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem okre$lenia dokumentéw lub czgsci dokumentow,
ktoére w opinii tych oséb zawieraja tajemnice handlowe lub inne infor-
macje poufne do nich nalezace.
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Agencja i Komisja moga rowniez zada¢ od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz innych osdb okreSlenia czgSci sprawoz-
dania Agencji, pisma zawierajacego zarzuty lub decyzji przyjetej
przez Komisjg, ktora w opinii tych posiadaczy zawiera tajemnice hand-
lowe.

Agencja i Komisja moga okresli¢ termin, w ktorym posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu oraz inne osoby powinny:

a) uzasadni¢ zadanie poufno$ci w odniesieniu do kazdego pojedyn-
czego dokumentu lub jego czgsci;

b) dostarczy¢ Komisji jawna wersj¢ dokumentéw, z ktorej zostaly
usunigte poufne fragmenty;

c) dostarczy¢ zwigzty opis kazdej usunigtej informacji.

Termin, o ktérym mowa w akapicie trzecim, wynosi co najmniej dwa
tygodnie.

5. Jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub inne
osoby nie podporzadkuja si¢ przepisom ust. 3 i 4, Komisja moze przy-
ja¢é, ze informacje i uwagi, o ktorych mowa, nie zawieraja informacji
poufnych.

Artykul 24

Stosowanie terminow

1.  Terminy okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu biegna od dnia
nastgpujacego po otrzymaniu korespondencji lub jej osobistym dostar-
czeniu.

W przypadku korespondencji pochodzacej od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, na potrzeby odpowiednich terminow wystar-
czajace jest wyslanie tej korespondencji przesylka polecona przed
uplywem odpowiedniego terminu.

2. Jesli dany termin uplywa w sobotg, niedzielg lub dzien wolny od
pracy, zostaje on przedtuzony do konca nastgpnego dnia roboczego.

3. Okreslajac terminy przewidziane w art. 6, art. 8 ust. 1, art. 12 ust.
1 i art. 14 ust. 1, Agencja, oraz w odpowiednich przypadkach Komisja,
uwzglednia zaréwno czas potrzebny do przygotowania korespondencji,
jak 1 pilnos¢ sprawy.

4. We wilasciwych przypadkach, na uzasadniony wniosek zlozony
przed uptywem pierwotnie wyznaczonego terminu, terminy moga by¢
przedtuzane.

Artykut 25

Okresy przedawnienia dla nakladania kar finansowych

1. Prawo Komisji do podjecia decyzji o nalozeniu kary finansowe;j
zgodnie z art. 16 wygasa po pigciu latach.

W przypadku kar finansowych przewidzianych w art. 19 prawo Komisji
do przyjecia decyzji o natozeniu takiej kary wygasa po trzech latach.
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Bieg przedawnienia rozpoczyna si¢ od dnia, w ktérym popetniono naru-
szenie. Jednakze w przypadku ciaglych lub powtarzajacych si¢ naruszen
bieg przedawnienia rozpoczyna si¢ od dnia zaniechania naruszenia.

2. Wszelkie dziatanie podjete przez Agencje lub Komisj¢ na potrzeby
dochodzenia lub postgpowania w sprawie naruszenia przerywa okres
przedawnienia, o ktorym mowa w ust. 1. Przerwanie okresu przedaw-
nienia nastgpuje w dniu powiadomienia posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o podjetym dziataniu.

3. Po kazdym przerwaniu przedawnienia biegnie ono na nowo.
Jednakze okres przedawnienia wygasa najp6zniej w dniu, w ktorym
uptywa okres rowny dwukrotnemu okresowi przedawnienia, a Komisja
nie natozyla dotad kary finansowej. Okres ten zostaje przedtuzony
o czas, W ktorym przedawnienie zostalo zawieszone zgodnie z ust. 4.

4. Okres przedawnienia na potrzeby natozenia kar zostaje zawieszony
na okres, w ktorym decyzja Komisji jest przedmiotem postgpowania
toczacego si¢ przed Trybunalem Sprawiedliwosci Wspolnot Europej-
skich.

Artykut 26

Okresy przedawnienia dla egzekwowania kar finansowych

1. Prawo do wszczgcia procedury windykacji wygasa po uplywie
roku od czasu uprawomocnienia si¢ decyzji podjgtej zgodnie z art. 16
lub art. 19.

2. Okres przedawnienia dla egzekwowania kar finansowych zostaje
przerwany w momencie podj¢cia przez Komisj¢ lub panstwo cztonkow-
skie dzialajace na wniosek Komisji jakiegokolwiek dziatania w celu
wyegzekwowania zaplacenia kary.

3. Po kazdym przerwaniu przedawnienia biegnie ono na nowo.

4. Bieg przedawnienia dla egzekwowania kar finansowych ulega
zawieszeniu na okres:

a) przyznanego czasu na zapflatg;

b) zawieszenia egzekucji platnosci na podstawie decyzji Trybunatu
Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 27
Przepis przejSciowy
W przypadku naruszen, ktore rozpoczely si¢ przed wejsciem w zycie

niniejszego rozporzadzenia, ma ono zastosowanie do czg$ci naruszenia,
ktore nastgpuje po jego wejsciu w zycie.

Artykut 28
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.



