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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 658/2007
zo 14. juna 2007

o penaznych pokutich za porusenie niektorych povinnosti
v suvislosti s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujui postupy Spolocen-
stva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zria-
d'uje Eurdpska agentura pre lieky (1), a najmd na jeho ¢lanok 84 ods. 3
prvy pododsek,

ked’ze:

() S cielom zabezpeCit presadenie niektorych povinnosti, ktoré
sivisia s povoleniami na uvedenie na trh pre lieky, udelenymi
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, sa v ¢lanku 84 uvede-
ného nariadenia splnomociuje Komisia, na Ziadost Europskej
agentury pre lieky (d’alej len ,agentira®), aby davala penazné
pokuty drzitelom povoleni na uvedenie na trh.

(2)  Porusenie povinnosti, ktoré st stanovené v suvislosti s povole-
niami na uvedenie na trh udelenymi v sulade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004, ktoré moze viest' k ulozeniu penaznej pokuty, by sa
malo tykat’ obsahu povolenia na uvedenie na trh a poziadaviek po
uvedeni na trh stvisiacich s povolenim na uvedenie na trh,
vratane poziadaviek pravnych predpisov Spolocenstva, pokial
ide o dohl'ad nad bezpecnostou lickov a kontrolu trhu.

(3)  Okrem toho, vzhladom na ustanovenie ¢lanku 84 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 726/2004, podla ktorého maju ¢lenské Staty urcit
pokuty za poruSenie ustanoveni uvedeného nariadenia alebo
nariadeni prijatych na jeho zéklade a prijat’ potrebné opatrenia
na ich implementdciu, opatrenie na Grovni Spolocenstva by sa
malo prijat’ iba v pripadoch, ked je to v zdujme Spolocenstva.
Tymto by sa vhodnym riadenim zdrojov dostupnych na trovni
Spolocenstva a na vnutrostatnej Grovni zabezpecilo G¢inné presa-
dzovanie nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

(4 Vzhladom na systém paralelnych pravomoci v suvislosti
s dozorom a presadzovanim Spolocenstvom a ¢lenskymi Statmi,
pokial ide o povolenia na uvedenie na trh udelené v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ustanovenia uvedeného nariadenia
sa moézu efektivne presadzovat’ iba v ramci tzkej spoluprace
medzi Clenskymi Statmi, agentrou a Komisiou, v stlade
s ¢lankom 10 zmluvy. Na tento ucel je potrebné stanovit’ mecha-
nizmy na ich vz4jomnu konzulticiu a spolupracu.

Q) U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
(ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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®)

(6)

()]

®)

©

(10)

Bolo by vhodné, na ucely zacatia a vedenia konania o poruseni
a vycislenia penaznych pokut, aby agentira a Komisia zohl'adnili
vSetky konania, ktoré vedie Clensky S$tat voc¢i rovnakému drzi-
telovi povolenia na uvedenie na trh a ktoré sa zakladaju na
rovnakych pravnych dévodoch a rovnakych skutocnostiach.

S cielom zabezpecCit' efektivne uskutocnenie Stadia preSetrovania
udajného porusenia, agentura a Komisia by mali mat’ moznost
obratit’ sa na prislusné organy clenskych §tatov, ktoré boli pove-
rené dozorom nad liekmi povolenymi v ramci centralizovaného
postupu nariadenim (ES) ¢. 726/2004, aby uskutocnili potrebné
opatrenia v ramci preSetrovania a ziskali informacie o poruse-
niach, ktoré spadaju do pdsobnosti tohto nariadenia. Na tento
ucel je vhodné, aby organy dozoru uskutocnovali inSpekéné
a dozorné ¢innosti, ktoré su prislusné vykonavat’ v stlade s usta-
noveniami nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorym
sa ustanovuje Zakonnik spoloCenstva o veterinarnych liekoch (1)
a smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva
0 humannych liekoch (?) a ich vykonavacich predpisov.

Povinnosti siivisiace s povoleniami na uvedenie na trh udelenymi
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktoré spadaji do posob-
nosti tohto nariadenia, by sa mali dat’" presadzovat’ prostrednic-
tvom dvoch typov penaznych pokut: pokutami a penale. Mali by
sa stanovit’ maximalne sumy pre obidve kategorie.

Rozhodnutie o zacati konania o poruSeni podla tohto nariadenia
by mala spravit agentira, ktorda by o nom mala informovat
Komisiu a ¢lenské Staty. PoCas presetrovania by mala byt agen-
tara opravnena pozadovat, aby jej boli poskytnuté také informa-
cie, ktoré su potrebné na zistenie akéhokol'vek porusenia povin-
nosti. Takisto by sa mala moct spolahnit’ sa na spolupracu
prislusnych vnutrostatnych organov. Agentura méze pocas prese-
trovania poruSenia povinnosti vyuZit’ svoje pravomoci na dozor,
ktoré jej boli zverené pravnymi predpismi Spolocenstva, pokial’
ide o povolenia na uvedenie na trh pre lieky, udelené v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Rozhodnutia Komisie o ulozeni poktt by mali byt zalozené na
presetrovaniach uskuto¢nenych agenturou, na pripomienkach
drzitela povolenia na uvedenie na trh, ktory je predmetom
konania o poruSeni, a ked’ je to potrebné, inych informdcii,
ktoré jej boli poskytnuté. Komisia mdze pocas Stadia rozhodo-
vania konania o poruseni vyuzit' svoje pravomoci na dozor, ktoré
jej boli zverené pravnymi predpismi SpoloCenstva, pokial’ ide
o povolenia na uvedenie na trh pre lieky, udelené v stilade s naria-
denim (ES) €. 726/2004.

Je vhodné, aby sa rozhodnutia o ulozeni pokut zakladali vyhradne
na namietkach, ku ktorym sa prislusny drzitel povolenia na
uvedenie na trh mohol vyjadrit’.

) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica zmenena a doplnend smernicou

2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).
(®» U.v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1901/2006.
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(11)  Ulozené pokuty musia byt ucinné, primerané a odradzujlice
vzhl'adom na okolnosti konkrétneho pripadu.

(12) Zda sa byt vhodné stanovit’ Specificky postup v pripadoch, ked’
ma Komisia v umysle ulozit' pokutu drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh, ktory je predmetom konania o poruseni, za
nedodrzanie povinnosti odpovedat’ na ziadost' o informacie, pred-
lozenu agentirou alebo Komisiou.

(13) Agentara a Komisia musia pocas konania o poruseni zabezpecit
dodrZiavanie prdva na obhajobu a zdsady doverného charakteru
informacii v stilade so vSeobecnymi pravnymi zasadami a judika-
tirou Sudneho dvora Eurdpskych spolocenstiev. Drzitel' povo-
lenia na uvedenie na trh, ktory je predmetom konania o poruseni,
by mal mat’ najmé pravo byt vypocuty agenturou v Stadiu prese-
trovania a Komisiou po tom, ¢o jej oznamili namietky, ako aj
pravo pristupu k spisu, ktory zhromazdili agentira a Komisia.
Hoci Komisia ma mat pravo donutit drzitelov povolenia na
uvedenie na trh, aby poskytli potrebné informacie a dokumenty
tykajice sa udajného porusenia, takisto sa musi dodrziavat’ pravo
odopriet’ vypoved’, podl'a vysvetleni Stidneho dvora, v situaciach,
ked by bol drzitel nateny poskytnit’ odpovede, ktorymi by
pripustil porusenie.

(14) S cielom zabezpeCit' pravnu istotu pri uskutocniovani konania
o poruseni je potrebné stanovit podrobné pravidla na pocitanie
leh6t a premlcacich leh6t na uloZenie a vymdhanie pokut.

(15) Rozhodnutia o uloZeni pokit sa vymahaji v stlade s ¢lankom
256 zmluvy a su preskumatel'né Studnym dvorom.

(16) Toto nariadenie sa reSpektuje zakladné prava a dodrziava zasady
zakotvené predovsetkym v Charte zakladnych prav Eurdpskej
Unie.

(17)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre licky na humanne pouzitie a Staleho
vyboru pre lieky na veterindrne pouZitie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1

Predmet upravy a rozsah pdésobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuji pravidla tykajuce sa ukladania penaz-
nych pokut drzite’'om povoleni na uvedenie na trh udelenych v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 za porusSenie nasledujicich povinnosti
v pripadoch, ked prisluiné porusenic méze mat v Unii vyznamny
dosah na verejné zdravie, alebo v pripade, Ze ma rozmer Unie, ked'ze
k nemu dochadza alebo ma vplyv vo viac nez jednom c¢lenskom State,
alebo v pripade, ze st dotknuté zaujmy Unie:
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. povinnost’ predlozit’ Uiplné a presné udaje a dokumenty v ziadosti

o povolenie na uvedenic na trh v zmysle nariadenia (ES)
¢. 726/2004 predlozenej Europskej agenture pre lieky zriadenej na
zaklade uvedeného nariadenia (d’alej len ,,agentura®) alebo v reakcii
na povinnosti stanovené v uvedenom nariadeni a v nariadeni (ES)

¢. 1901/2006 v rozsahu, v akom sa poruSenie tyka podstatného
udaja;

. povinnost’ dodrziavat podmienky alebo obmedzenia zahrnuté

v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa tykaju dodania alebo
pouzitia daného lieku, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism.
b), v clanku 10 ods. 1 druhom pododseku, ¢lanku 34 ods. 4
pism. c¢) a ¢lanku 35 ods. 1 druhom pododseku nariadenia (ES)
¢. 726/2004;

. povinnost’ dodrziavat podmienky alebo obmedzenia zahrnuté

v povoleni na uvedenie na trh, ktoré sa tykaju bezpecného a ucin-
ného pouzivania lieku, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. aa),
¢), ca), cb), cc), ¢lanku 10 ods. 1, ¢lanku 34 ods. 4 pism. d) a ¢lanku
35 ods. 1 nariadenia (ES) €. 726/2004, priCom sa zohladnuju vsetky
lehoty stanovené v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 tretim pododsekom
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. povinnost’ zaviest' kazdli potrebnii zmenu podmienok povolenia na

uvedenie na trh s cielom zohladnit' technicky a vedecky pokrok
a umoznit' vyrobu a kontrolu liekov prostrednictvom vseobecne
uznavanych vedeckych metdd, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 1
a Clanku 41 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. povinnost’ poskytnit’ vsetky nové informadcie, ktoré¢ by mohli viest’

k zmene podmienok povolenia na uvedenie na trh, ozndmit
akykol'vek zdkaz alebo obmedzenie ulozené prisluSnymi organmi
kazdej krajiny, v ktorej je liek uvedeny na trh, alebo poskytnut’
vSetky informacie, ktoré mozu ovplyvnit hodnotenie rizik a prinosov
lieku, ako je uvedené v clanku 16 ods. 2 a ¢lanku 41 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. povinnost’ zabezpecit, aby informacie o produkte boli stale aktua-

lizované v stlade so sucasnymi vedeckymi poznatkami vratane
zaverov posudenia a odporucani uverejnenych na eurdopskom inter-
netovom portali o liekoch, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. »C1 povinnost’ predloZit’ na Ziadost' agentlry vSetky udaje, ktoré

dokazuju, Ze pomer rizik a prinosov je stale priaznivy, ako je
stanovené v clanku 16 ods. 3a a clanku 41 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004; <

. povinnost’ uviest’ liek na trh v stlade s obsahom sthrnu charakte-

ristickych vlastnosti produktu a oznafenim, ako aj s pisomnou
informaciou pre pouzivatelov, ako sa uvadza v povoleni na
uvedenie na trh;

. povinnost’ splnit’ podmienky uvedené v ¢lanku 14 ods. 7 a 8 naria-

denia (ES) ¢. 726/2004 alebo zaviest' osobitné postupy uvedené
v ¢lanku 39 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

povinnost’ oznamit' agenture datumy skuto¢ného uvedenia na trh
a datum, kedy sa produkt prestava uvadzat na trh, a poskytnut
agenture udaje tykajuce sa objemu predaja a objemu predpisovania
produktu, ako je uvedené v ¢lanku 13 ods. 4 a ¢lanku 38 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost’ prevadzkovat' suhrnny systém dohladu nad liekmi na
ucely plnenia uloh suvisiacich s dohladom nad liekmi vratane
prevadzky systému kvality, spravy hlavného suboru systému
dohladu nad liekmi a vykonavania pravidelnych auditov sulade
s Clankom 21 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v spojeni s c¢lankom
104 smernice 2001/83/ES;

» C1 povinnost' predlozit' na Zziadost' agentury kopiu hlavného
suboru systému dohl'adu nad liekmi, ako je stanovené v clanku
16 ods. 3a nariadenia (ES) ¢. 726/2004; <

povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizika, ako je stanovené
v ¢lanku 14a a ¢lanku 21 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004
v spojeni s ¢lankom 104 ods. 3 smernice 2001/83/ES a ¢lankom
34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’” zaznamendvat' a ohlasovat’ podozrivé neZiaduce ucinky
liekov na humanne pouzitie v stlade s ¢lankom 28 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 726/2004 v spojeni s clankom 107 smernice
2001/83/ES;

povinnost’ predkladat’ pravidelné aktualizované spravy o bezpec¢nosti
v sulade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia (ES) €. 726/2004 v spojeni
s ¢lankom 107b smernice 2001/83/ES;

povinnost’ uskuto¢nit’ §tidie po uvedeni lieku na trh vratane Stadii
0 bezpecnosti po vydani povolenia na uvedenie lieku na trh a studif
o ucinnosti po vydani povolenia na uvedenie lieku a trh a pred-
kladat' ich na preskiimanie, ako je stanovené v ¢lanku 10a naria-
denia (ES) ¢.726/2004 a ¢lanku 34 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006;

povinnost’ zaznamenavat’ a ohlasovat’ vSetky podozrenia na zavazné
neziaduce ucinky a neziaduce Ucinky veterindrnych liekov u l'udi,
ako aj vSetky podozrenia na vazne necCakané neziaduce ucinky
a neziaduce uc¢inky u l'udi alebo podozrenie na prenos infekénych
povodcov, ako je stanovené v ¢lanku 49 ods. 1 a 2 nariadenia (ES)
¢. 726/2004;

povinnost’ zaznamenavat” podrobnosti o vSetkych podozreniach na
neziaduce Ucéinky a predkladat’ tieto zaznamy vo forme pravidel-
nych aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ako je stanovené
v Clanku 49 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost oznamovat’ Sirokej verejnosti akékol'vek informéacie
o obavach tykajucich sa dohladu nad lieckmi az po poskytnuti pred-
chadzajiceho alebo sucasného oznamenia agentire, ako je uvedené
v Clanku 49 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

povinnost” porovnavat a posudzovat Specifické udaje o dohlade
nad liekmi, ako je stanovené v Clanku 51 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 726/2004;
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21. povinnost’ mat’ trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifi-
kovani osobu zodpovednt za dohlad nad liekmi, ako je stanovené
v ¢lanku 48 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

22. povinnost’ zistit' rezidua v pripade veterindmych liekov, ako je
stanovené v ¢lanku 41 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

23. povinnost zabezpecCit, aby verejné oznamovanie informacii
o obavach tykajucich sa dohladu nad lieckmi bolo prezentované
objektivne a aby nebolo zavadzajuce, a aby tieto informacie boli
oznamené agentlre, ako je stanovené v ¢lanku 22 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 v spojeni s ¢lankom 106a ods. 1 smernice 2001/83/ES;

24. povinnost’ dodrziavat’ lehoty zacatia alebo ukoncenia opatreni $peci-
fikovanych v rozhodnuti agentiry o odloZeni v nadvéznosti na
pociato¢né povolenie na uvedenie daného liecku na trh a v stlade
s kone¢nym stanoviskom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 5 nariadenia
(ES) ¢. 1901/2006;

25. povinnost’ uviest’ liek na trh do dvoch rokov od datumu schvalenia
pediatrickych indikacii, ako je stanovené v ¢lanku 33 nariadenia
(ES) ¢. 1901/2006;

26. povinnost’ previest povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu
alebo jej povolit’ pouzit’ dokumentaciu obsiahnutu v spise povolenia
na uvedenie na trh, ako je stanovené v ¢lanku 35 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

27. povinnost’ predlozit’ pediatrické $tadie agentire vratane povinnosti
vloZzit' informacie o klinickych skuskach uskuto¢nenych v tretich
krajinach do europskej databazy, ako je stanovené v clanku 41
ods. 1 a 2, ¢lanku 45 ods. 1 a ¢lanku 46 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006;

28. povinnost predlozit' agentire vyrocnu spravu, ako je stanovené
v c¢lanku 34 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 a informovat
agentiru v sulade s ¢lankom 35 druhym pododsekom uvedeného
nariadenia.

Clanok 2

Komplementarnost’ konani

Na ucely zacatia a vedenia konania o poruseni stanoveného v kapitole II
agentira a Komisia zohl'adiiuju vsetky konania o poruseni, ktoré vedie
Clensky §tat voci rovnakému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh,
a ktoré sa zakladaju na rovnakych pravnych doévodoch a rovnakych
skuto¢nostiach.

Clanok 3
Spolupraca prislu$nych organov ¢lenskych $tatov
1.  Prislusné organy Cclenskych S$tatov spolupracuji s agentirou

a Komisiou, aby im umoznili vykondvat' ich povinnosti podla tohto
nariadenia.
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2. Informécie poskytnuté prislusnymi vnuatroStatnymi organmi
v reakcii na ziadost agentiry alebo Komisie podla tohto nariadenia
pouzije agentira alebo Komisia iba na tieto ucely:

a) ako dokaz na ucely uplatiiovania tohto nariadenia;

b) na vykonavanie tuloh, ktoré im boli zverené na povolovanie liekov
a dohl'ad nad nimi podl’a nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Clanok 4

Doékazné bremeno

Pri akomkol'vek konani o poruSeni podla tohto nariadenia spociva
dokazné bremeno tykajuce sa poruSenia povinnosti na Komisii.

KAPITOLA 11

KONANIE O PORUSENI

ODDIEL 1

Presetrovanie

Pododdiel 1

Zacatie konania

Clénok 5

Zacatie konania o poruseni

1. Agentira mdéze zaCat konanie o poruSeni z vlastnej iniciativy
alebo na zaklade Ziadosti Komisie alebo ¢lenského Statu.

Agentara informuje Komisiu, Ze zamysla zacat” konanie o poruseni.

2. Agentura zaCne konanie o poruseni az po tom, ¢o informuje
Clenské Staty.

Clénok 6

Ziadost’ o informacie

Pred zacatim konania o poruSeni mdze agentura poziadat' prislusného
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o akékol'vek informacie, ktoré sa
tykaju tidajného poruSenia.

Agenttra uvedie dovod ziadosti a skutoénost, ze ju podava podla tohto
nariadenia a lehotu, v ktorej musi drzitel' povolenia na uvedenie na trh
odpovedat, a ktora musi byt minimalne Styri tyzdne.

Ak je Ziadost’ reakciou na ziadost' ¢lenského Statu podla ¢lanku 5 ods.
1, informuje agenttra tento Clensky S§tat.
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Clénok 7

Oznamenie

Agentara zasle prislusnému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh,
¢lenskym Statom a Komisii pisomné oznamenie o zacati konania o poru-
Seni.

V oznameni uvedie tvrdenia voci drzitelovi povolenia na uvedenie na
trh a presne urci ustanovenie, ktoré bolo tidajne porusené, a dokazy, na
ktorych sa tieto tvrdenia zakladaju.

Drzitela povolenia na uvedenie na trh upozorni, ze mu moze ulozit
pokutu alebo penéle.

Pododdiel 2

Opatrenia v ramci preSetrovania

Clanok 8

Ziadosti agentiiry

1.  Agentira mdze poziadat' drzitela povolenia na uvedenie na trh,
aby poskytol pisomné alebo tstne vysvetlenie, podrobnosti alebo doku-
menty.

Ziadosti sa adresuji drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pisomne.
Agentura uvedie pravny zéklad a ucel Ziadosti, stanovi lehotu, v rdmci
ktorej je potrebné poskytnit informacie, ktora musi minimalne Styri
tyZzdne, a informuje drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o pokutich
stanovenych v ¢lanku 19 ods. 1 pism. a) a b) pre pripad, ze nevyhovie
ziadosti alebo poskytne nespravne alebo zavadzajuce informacie.

2. Agentira mdze poziadat’ prislusné vnutroStatne organy o spolu-
préacu pri preSetrovani tymito spdsobmi:

a) uskutocnovanim uloh, ktoré boli zverené organom dozoru na zaklade
¢lanku 19 ods. 1 a ¢lanku 44 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

b) uskuto¢novanim inSpekcii alebo inych dozornych opatreni v stlade
s ¢lankami 111 az 115 smernice 2001/83/ES a ¢lankami 80, 81 a 82
smernice 2001/82/ES.

Ziadosti musia byt pisomné a musi sa v nich uviest pravny zéklad
a ucel ziadosti. Lehoty na predlozenie odpovede alebo na vykonanie
opatrenia v ramci preSetrovania sa stanovia na zaklade dohody medzi
agenturou a prisluSnym vnutrostatnym organom, ktorému je ziadost
urcend, so zretelom na osobitné okolnosti pripadu.

3. Agentira moéze poziadat akukol'vek fyzicki alebo pravnickl
osobu o poskytnutie informacii tykajicich sa udajného porusenia.

Ziadosti musia byt pisomné a musi sa v nich uviest’ pravny zaklad, ucel
ziadosti a lehota, v ramci ktorej sa musia informacie poskytnut’, ktora
musi byt minimalne $tyri tyzdne.
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Clanok 9
Pravo na vypocutie

Agentlra pred prijatim spravy stanovenej v c¢lanku 10 vyzve drzitela
povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil pisomné pripomienky.

Musi tak spravit’ pisomne a uviest' lehotu na predlozenie tychto pripo-
mienok, ktord musi byt minimalne Styri tyzdne.

Pododdiel 3

Sprava

Clanok 10
Obsah a lehoty

1. Agentlra poskytne Komisii, ¢lenskym Statom a drzitelovi povo-
lenia na uvedenie na trh spravu, v ktorej su zhrnuté jej zistenia vyply-
vajuce z preSetrovania uskuto¢neného v stlade s tymto oddielom.

2. Ak sa agentira domnieva, ze drzitel' povolenia na uvedenie na trh
porusil povinnost podla ¢lanku 1, sprava musi takisto obsahovat
hodnotenie okolnosti konkrétneho pripadu v sulade s kritériami uvede-
nymi v ¢lanku 18 ods. 2, ako aj ziadost' o uloZenie penaznych pokut
adresovani Komisii.

3. Agentlra prijme spravu do 18 mesiacov po ozndmeni o zacati
konania v sulade s ¢lankom 7 alebo do jedného roka po oznameni
Komisie o vrateni spisu v sulade s ¢lankom 15.

ODDIEL 2

Rozhodovacia faza konania

Pododdiel 1

Konanie

Clénok 11

Oznamenie o vyhradach

1. Ak sa Komisia po ziadosti agentiry podla ¢lanku 10 ods. 2
rozhodne pokracovat’ v konani o poruseni, musi zaslat’ drzitel'ovi povo-
lenia na uvedenie na trh pisomné oznamenie o vyhradach, ktoré obsa-
huje:

a) tvrdenia proti drzitelovi povolenia na uvedenie na trh vratane pres-
ného uvedenia ustanovenia, ktoré bolo idajne porusené, a dokazy, na
ktorych sa tieto tvrdenia zakladaju;

b) oznamenie o moznosti uloZenia pokut alebo penale.

2. Ak Komisia do 18 mesiacov od dorucenia Ziadosti agentury nedo-
ru¢i oznamenie o vyhradach, poskytne drzitelovi povolenia na trh
odovodnenie.



2007R0658 — SK — 02.07.2012 — 001.002 — 11

Clénok 12

Pravo na odpoved

1. Ked Komisia doru¢i oznamenie o vyhradach, ur¢i lehotu, v ramci
ktorej drzitel povolenia na uvedenie na trh mdze predlozit Komisii
svoje pisomné pripomienky k oznameniu o vyhradach.

Tato lehota musi byt minimalne Styri tyzdne.

Komisia nie je povinna zohladnit’ pisomné pripomienky, ktoré dostala
po uplynuti tejto lehoty.

2. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh méze k svojim pisomnym
pripomienkam pripojit vyhlasenia inych osdb, ktoré moézu potvrdit
akykol'vek aspekt tychto pisomnych pripomienok.

Clénok 13

Ustne vypotutie

1. Ak o to poziada drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, Komisia mu
poskytne moznost’ predniest’ jeho argumenty pri ustnom vypocuti.

Datum tustneho vypocutia stanovi Komisia.

2.V pripade potreby moze Komisia vyzvat prislusné vnitrostatne
organy alebo akékol'vek iné osoby, aby sa zucastnili na ustnom vypo-
cuti.

3. Ustne vypocutia nie su verejné. Kazda osoba moze byt vypoluta
osobitne alebo v pritomnosti inych o0s6b prizvanych k tcasti, so
zretelom na opravneny zaujem drzitelov povolenia na uvedenie na trh
alebo inych os6b na ochrane ich obchodného tajomstva a inych dover-
nych informacii.

Clénok 14

Ziadosti o informacie

1. Po tom, ¢o od agentiry dostane Ziadost podla ¢lanku 10 ods. 2
a pred prijatim rozhodnutia uvedeného v ¢lanku 16, Komisia moéze
hocikedy poziadat’ drZzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby poskytol
pisomné alebo ustne vysvetlenie, podrobnosti alebo dokumenty, ktoré sa
tykajii udajného porusenia.

Ziadosti sa adresuju drZitelovi povolenia na uvedenie na trh pisomne.
Komisia uvedie pravny zaklad a tcel ziadosti, stanovi lehotu, v ramci
ktorej je potrebné poskytnit’ informacie, ktora musi byt’ minimalne Styri
tyzdne, a informuje drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o pokutich
stanovenych v ¢lanku 19 ods. 1 pism. c) a d) pre pripad, ze nevyhovie
ziadosti alebo poskytne nespravne alebo zavadzajuce informaécie.

2. Komisia m6ze poziadat’ agenturu, prislusné vnutroStatne organy
alebo akékol'vek iné fyzické alebo pravnické osoby, aby poskytli infor-
macie tykajice sa udajného porusenia.
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Ziadosti musia byt pisomné a musia uvadzat pravny zéklad a ucel
ziadosti. Ak je ziadost’ adresovana agenttre alebo prislusnému vnutro-
Statnemu organu, lehotu, v rdmci ktorej musia by informécie poskytnuté,
uréi Komisia po konzultacii s agenturou alebo s prislusnym vnutro-
Statnym organom, ktorému je ziadost’ urcend, so zretelom na osobitné
okolnosti pripadu. Ak je ziadost urCena inym fyzickym alebo prav-
nickym osobam, stanovi lehotu, v ramci ktorej je potrebné poskytnat
informacie, ktora musi byt minimalne Styri tyzdne.

Clanok 15

Nové obdobie presetrovania

1. Ak sa Komisia so zretelom na spravu agentiry, na pripomienky
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a v pripade potreby na iné pred-
lozené informacie domnieva, ze st potrebné dodatocné informacie
s cielom pokracovat v konani, moze vratit spis agentire na nové
presetrovanie.

Komisia agenture jasne uvedie skutkové okolnosti, ktoré¢ by mala d’alej
preskimat’, a pripadne navrhne, aké opatrenia v ramci preSetrovania
mozno s tymto cielom uskutocnit’.

2. Pododdiely 2 a 3 oddielu 1 sa uplatiiuji na priebeh nového prese-
trovania.

Pododdiel 2

Rozhodnutie a peiazné pokuty

Clénok 16

Formy penazZnych pokut a ich maximalna vyska

1. Ak Komisia pocas konania stanoveného v pododdiele 1 zisti, Ze sa
drzitel' povolenia na uvedenie na trh dopustil imyselne alebo z nedban-
livosti porusenia, ako je uvedené v ¢lanku 1, mdZe prijat’ rozhodnutie,
ktorym ulozi pokutu v maximalnej vyske 5 % obratu drzitel'a dosiah-
nutého v Spolocenstve v predchadzajucom hospodarskom roku.

2. Ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh neukoncil poruSovanie,
Komisia moze prostrednictvom rozhodnutia uvedené¢ho v odseku 1
ulozit' denné pendle v maximaélnej vyske 2,5 % priemerného denného
obratu drzitel'a dosiahnutého v Spolocenstve v predchadzajucom hospo-
darskom roku.

Penale mozno ulozit’ za obdobie zadinajuce ddtumom oznamenia uvede-
ného rozhodnutia do ukoncenia poruSovania.

3. Na tcely odsekov 1 a 2 sa predchadzajucim hospodarskym rokom
rozumie hospodarsky rok, ktory predchaddza datumu rozhodnutia uvede-
ného v odseku 1.

Clanok 17
Rozhodnutie
1.  Rozhodnutie stanovené v ¢lanku 16 sa zakladd vyhradne na dovo-

doch, ku ktorym mal drzitel povolenia na uvedenie na trh moznost
vyjadrit’ svoje pripomienky.
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2. Komisia informuje drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o dostup-
nych opravnych prostriedkoch.

3. Komisia ozndmi prijatie rozhodnutia agentire a ¢lenskym Statom.

4.  Pri zverejniovani podrobnosti svojho rozhodnutia v stlade
s ¢lankom 84 ods. 3 druhym pododsekom nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
Komisia zohl'adnuje opravneny zaujem drzitel'ov povolenia na uvedenie
na trh a inych os6b na ochrane ich obchodného tajomstva.

Clénok 18

Zasady, ktoré sa vztahuju na uplatiiovanie penaZnych pokit
a stanovovanie ich vySky

1.  Pri rozhodovani, ¢i uloZit penaznii pokutu a pri stanovovani
primeranej peinaznej pokuty sa Komisia riadi zasadami ucinnosti,
proporcionality a odradzujuceho ucinku.

2. Komisia zohl'adni v kazdom pripade, ak je to potrebné, tieto
okolnosti:

a) zavaznost poruSenia a jeho dosledky, a najma:

i) spdsob, akym porusenie negativne ovplyviiuje prava, bezpecnost
alebo dobré podmienky pacientov;

ii) jeho U¢inky na zdravie a zivotné podmienky zvierat a vplyv na
majitelov zvierat;

iii) ¢i predstavuje alebo ¢i moze predstavovat' riziko pre verejné
zdravie, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie;

iv) zévaznost poruSenia v suvislosti s verejnym zdravim, zdravim
zvierat a zivotnym prostredim;

b) na jednej strane dobru vieru drzitela povolenia na uvedenie na trh
pri vyklade a plneni povinnosti v suvislosti s povolenim na uvedenie
na trh udelenym v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 alebo na
druhej strane akykol'vek dokaz o Umyselnom klamani zo strany
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

¢) na jednej strane stupeii snahy a spoluprace, ktora preukdzal drzitel
povolenia na uvedenie na trh pri zistovani poruSenia a uplatiovani
napravnych opatreni alebo pocas konania o poruseni alebo na druhej
strane akékol'vek marenie drzitel'om povolenia na uvedenie na trh pri
zistovani poruSenia a vedenia konania o poruSeni alebo akékol'vek
nedodrzanie poziadaviek agentiry, Komisie alebo prislusné¢ho
vnutrostatneho organu zo strany drzitela povolenia na uvedenie na
trh pri uplatilovani tohto nariadenia;

d) obrat prislusného lieku;

e) potrebu, aby v dosledku poruSenia Komisia prijala predbezné opat-
renia alebo Clensky Stat rychle konal v sulade s ¢lankom 20 alebo 45
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

f) opakovanie, frekvenciu alebo trvanie porusenia tymto drzitelom
povolenia na uvedenie na trh;
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g) predchadzajiice sankcie, vratanie pokut, ktoré boli ulozené tomu
istému drzitelovi povolenia na uvedenie na trh.

3. Pri urCovani vySky penaznej pokuty Komisia zohladni vsetky
pokuty, ktoré uz boli drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh uloZené
na vnuatroStatnej urovni na zadklade rovnakych pravnych dovodov
a rovnakych skuto¢nosti.

ODDIEL 3

Nedostatoénd spoluprdaca

Clénok 19

Peniazné pokuty

1. Komisia moze rozhodnutim uloZit' drzitelom povolenia na
uvedenie na trh pokuty, ktoré nepresahuju 0,5 % celkového obratu
dosiahnutého v Spolocenstve v predchadzajicom hospodarskom roku,
ked imyselne alebo z nedbanlivosti:

a) nespliiiaju povinnosti vyplyvajiice z opatrenia v ramci presetrovania
prijatého podla ¢lanku 8 ods. 1;

b) poskytnll nespravne alebo zavadzajice informacie v reakcii na opat-
renie v ramci preSetrovania prijaté podla ¢lanku 8 ods. 1;

¢) nevyhoveju ziadosti o informacie podl'a ¢lanku 14;

d) poskytni nespravne alebo zavadzajuce informacie v reakcii na
ziadost’ o informécie podla ¢lanku 14.

2. Ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh nad’alej nespolupracuje,
Komisia moze prostrednictvom rozhodnutia uvedené¢ho v odseku 1
ulozit' denné pendle v maximélnej vyske 0,5 % priemerného denného
obratu drzitel'a dosiahnutého v Spolocenstve v predchadzajucom hospo-
darskom roku.

Penale mozno ulozit’ za obdobie zacinajice datumom dorucenia uvede-
ného rozhodnutia do ukoncenia nedostatocnej spoluprace.

3. Na tcely odsekov 1 a 2 sa predchadzajucim hospodarskym rokom
rozumie hospodarsky rok, ktory predchadza datumu rozhodnutia uvede-
ného v odseku 1.

Clénok 20

Konanie

Ak mé4 Komisia v umysle prijat’ rozhodnutie uvedené v ¢lanku 19 ods.
1, oznami tato skutoCnost’ najprv pisomne drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh a stanovi lehotu, v ramci ktorej ma drzitel' povolenia
na uvedenie na trh predlozit’ Komisii pisomné pripomienky. Tato lehota
musi byt minimalne $tyri tyzdne.
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Komisia nie je povinna zohl'adnit’ pisomné pripomienky, ktoré dostala
po uplynuti tejto lehoty.

KAPITOLA III

PRISTUP K SPISU, ZASTUPENIE, DOVERNY CHARAKTER
INFORMACIi A USTANOVENIA TYKAJUCE SA LEHOT

Clanok 21
Pristup k spisu

Po oznameni podla ¢lanku 7 drzitel' povolenia na uvedenie na trh ma
pravo, ak o to poziada, na pristup k dokumentom alebo k inym mate-
rialom, ktoré zhromazdila agentira a Komisia, ktoré sltizia ako dokazy
0 udajnom poruseni.

Dokumenty, ktoré sa ziskali pristupom k spisu, sa pouziji iba na ucely
sudneho alebo administrativneho konania, ktorych cielom je uplatiio-
vanie tohto nariadenia.

Clénok 22

Pravne zastipenie

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh ma pravo na pravne zastupenie
pocas konania o poruseni.

Clénok 23

Déverny charakter informacii a sluZobné tajomstvo

1. Bez toho, aby bola dotknutd vymena a vyuzivanie informacii
podla ¢lanku 3, konanie o poruSeni je potrebné uskutocnit’ pri zacho-
vani zasady doverného charakteru informacii a sluzobného tajomstva.
Agentira a Komisia, ich uradnici, zamestnanci a iné osoby, ktoré
pracuju pod ich dohladom, nesmu Sirit’ informacie, ktoré ziskali alebo
si vymenili podla tohto nariadenia, a na ktoré sa vztahuje sluzobné
tajomstvo a maju doverny charakter.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté pravo na pristup ku spisu, drzitel
povolenia na uvedenie na trh nema pristup k obchodnym tajomstvam,
dovernym informaciam alebo internym dokumentom, ktoré¢ vlastni agen-
tura, Komisia alebo Clensky S$tat.

3.  Kazda osoba, ktora predklada informacie alebo pripomienky podla
¢lankov 8, 9, 12 alebo 14 jasne urci material, ktory poklada za doverny,
pricom uvedie dovody, a poskytne osobitnu verziu, ktora nema doverny
charakter, do datumu stanoveného agenttirou alebo Komisiou.

4.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, Agentiira a Komisia mdzu
poziadat’ osoby, ktoré predkladaju informacie alebo pripomienky podla
tohto nariadenia, aby wurCili dokumenty alebo ¢asti dokumentov,
o ktorych si myslia, ze obsahujii obchodné tajomstvo alebo iné doverné
informacie, ktoré im patria.
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Agentira a Komisia moézu takisto poziadat drzitela povolenia na
uvedenie na trh alebo iné osoby, aby uréili akukol'vek cast’ spravy
agentury, oznamenia o vyhradach alebo rozhodnutia prijatého Komisiou,
ktora podla nich obsahuje obchodné tajomstvo.

Agentira a Komisia mozu stanovit’ lehotu, v ramci ktorej drzitel’ povo-
lenia na uvedenie na trh a iné osoby musia:

a) zdovodnit’ svoju ziadost o doverny charakter, pokial ide o kazdy
jednotlivy dokument alebo cast’ dokumentu;

b) poskytnit’ Komisii verziu dokumentov, ktoré nemaju doverny
charakter, a v ktorych su doverné Casti vynechané;

¢) poskytnut’ struény opis kazdej vynechanej informacie.
Lehota uvedena v tretom pododseku musi byt najmenej dva tyzdne.

5. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh nekond v stlade
s odsekom 3 a 4, Komisia méze predpokladat, ze prislusné udaje
alebo pripomienky neobsahuji doverné informécie.

Clanok 24
Uplatiiovanie lehot

1. Lehoty stanovené v tomto nariadeni zacinaji plynit’ prvym diom
po prijati oznamenia alebo po jeho osobnom prevzati.

V pripade oznamenia zo strany drzitel'a povolenia na uvedenie na trh je
na ucely dodrzania prislusnych lehot postacujiice, ak je oznamenie
zaslané doporucene pred uplynutim prislusnej lehoty.

2. Ak uplynutie lehoty pripadne na sobotu, nedel'u alebo Statny svia-
tok, predlzuje sa do konca nasledujuceho pracovného dna.

3. Pri stanoveni lehot uvedenych v ¢lanku 6, ¢lanku 8 ods. 1, ¢lanku
12 ods. 1 a ¢lanku 14 ods. 1 agentlra a pripadne Komisia zohl'adnia Cas
vyzadovany na pripravu podania ako aj nalichavost’ pripadu.

4.V pripade potreby a na ziklade zddvodnenej Ziadosti predlozenej
pred uplynutim povodnej lehoty sa lehoty mozu predlzit.

Clénok 25

Premlcacie lehoty na uloZenie peiaznych pokut

1. Pravo Komisie prijat rozhodnutie o uloZeni penaznej pokuty
podla ¢lanku 16 zanikd po uplynuti piatich rokov.

V pripade penaznych pokut stanovenych v ¢lanku 19 pravo Komisie
prijat’ rozhodnutie o uloZeni takejto pokuty zanikd po uplynuti troch
rokov.
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Lehota zacina plynut dnom, ked k poruSeniu doslo. AvSak v pripade
pokracujuceho alebo opakovaného porusovania zacina lehota plynat
dinom ukoncenia poruSovania.

2. Ak agentira alebo Komisia vykona akykol'vek tkon na ucely
presetrovania alebo konania o poruseni, premlcacie lehoty uvedené
v odseku 1 sa prerusia. Premlcacia lehota sa preruSuje s ucinkom odo
dina oznamenia opatrenia drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

3.  Po kazdom preruseni zacne premlcacia lehota plynat znovu.
Premlcacia lehota v§ak uplynie najneskor ditom, v ktorom lehota rovna-
juca sa dvojnasobku premlcacej lehoty uplynula bez toho, aby Komisia
ulozila pefiaznti pokutu. Tato lehota sa predlzuje o Cas, pocas ktorého
bolo plynutie premlc¢ania pozastavené podla odseku 4.

4.  Premlcacia lehota na uloZenie penaznych pokut sa pozastavuje na
obdobie, pocas ktorého je rozhodnutie Komisie predmetom konania na
Stdnom dvore Europskych spolocenstiev.

Clanok 26
Premlcacie lehoty na vybratie pefiaznych pokut
1. Pravo na zacatie vymahania zanikd jeden rok po tom, Co sa
rozhodnutie podla ¢lanku 16 alebo 19 stalo konecnym.

2. PremlCacia lehota na vymahanie pefiaznych pokut sa prerusi, ak
Komisia alebo clensky S§tat, konajuc na zaklade ziadosti Komisie,
vykona akykol'vek tkon, ktorého cielom je vymdct pokutu.

3. Po kazdom preruseni za¢ne premlcacia lehota plynut’ znovu.

4.  Plynutie premlcacej lehoty na vymahanie penaznych pokuat sa
pozastavuje:

a) pocas lehoty na zaplatenie;

b) pocas pozastavenia vymdhania platby podla rozhodnutia Sudneho
dvora Eurdpskych spolocenstiev.

KAPITOLA IV
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 27
Prechodné ustanovenie
V pripade porusenia, ku ktorému doslo pred nadobudnutim u¢innosti

tohto nariadenia, sa toto nariadenie vztahuje na Cast' porusenia, ku
ktorému doslo po tomto datume.

Cldanok 28
Nadobudnutie u¢innosti
Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.



