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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢ 658/2007

zo 14. jina 2007

o pefiaznych pokutich za poruSenie niektorych povinnosti v siivislosti s povoleniami na uvedenie
na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujii postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na
veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttira pre lieky (1), a najmi na
jeho clanok 84 ods. 3 prvy pododsek,

kedZe:

(1) S cielom zabezpecit presadenie niektorych povinnosti,
ktoré stvisia s povoleniami na uvedenie na trh pre
lieky, udelenymi v silade s nariadenim (ES)
& 726/2004, sa v clanku 84 uvedeného nariadenia
splnomocniuje Komisia, na Ziadost Eurdpskej agentdry
pre lieky (dalej len ,agentdra®), aby davala penazné
pokuty drzitelom povoleni na uvedenie na trh.

(2)  Porusenie povinnosti, ktoré si stanovené v suvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh udelenymi v silade
s nariadenim (ES) ¢ 726/2004, ktoré mdze viest
k uloZeniu penaznej pokuty, by sa malo tykat obsahu
povolenia na uvedenie na trh a poziadaviek po uvedeni
na trh savisiacich s povolenim na uvedenie na trh,
vritane pozZiadaviek pravnych predpisov Spolocenstva,
pokial ide o dohlad nad bezpetnostou liekov
a kontrolu trhu.

(3)  Okrem toho, vzhladom na ustanovenie ¢ldnku 84 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, podla ktorého maji clenské
Staty urcit pokuty za poruSenie ustanoveni uvedeného
nariadenia alebo nariadeni prijatych na jeho zdklade
a prijat potrebné opatrenia na ich implementdciu,
opatrenie na drovni Spolocenstva by sa malo prijat iba
v pripadoch, ked je to v zdujme Spolocenstva. Tymto by
sa vhodnym riadenim zdrojov dostupnych na trovni

() 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).

Spolocenstva a na vnitro$titnej wrovni zabezpecilo
Gcinné presadzovanie nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Vzhladom na systém paralelnych préavomoci v stvislosti
s dozorom a presadzovanim Spolocenstvom a ¢lenskymi
$tatmi, pokial ide o povolenia na uvedenie na trh udelené
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 7262004, ustanovenia
uvedeného nariadenia sa mozu efektivne presadzovat
iba v ramci tzkej spoluprice medzi clenskymi Statmi,
agenttirou a Komisiou, v stilade s ¢lankom 10 zmluvy.
Na tento tcel je potrebné stanovi mechanizmy na ich
vzajomnt konzultdciu a spolupricu.

Bolo by vhodné, na tcely zacatia a vedenia konania
o poruseni a vycislenia pefiaznych pokit, aby agenttira
a Komisia zohladnili vSetky konania, ktoré vedie ¢lensky
§tdt voci rovnakému drzitelovi povolenia na uvedenie na
trth a ktoré sa zakladajii na rovnakych pravnych dovo-
doch a rovnakych skuto¢nostiach.

S cielom zabezpecit efektivne uskuto¢nenie Stddia prese-
trovania udajného porusenia, agenttra a Komisia by mali
mat moznost obritit sa na prislusné organy clenskych
Statov, ktoré boli poverené dozorom nad liekmi povole-
nymi v rdmci centralizovaného postupu nariadenim (ES)
¢. 726/2004, aby uskutocnili potrebné opatrenia v ramci
preSetrovania a ziskali informdacie o poruseniach, ktoré
spadajii do poOsobnosti tohto nariadenia. Na tento tcel
je vhodné, aby organy dozoru uskutociiovali inspekéné
a dozorné ¢innosti, ktoré st prislusné vykondvat v silade
s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢ 726/2004, smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo
6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje Zikonnik
spoloenstva o veterindrnych liekoch () a smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.
novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolo-
Censtva o humdnnych liekoch (}) a ich vykonavacich
predpisov.

Povinnosti stvisiace s povoleniami na uvedenie na trh
udelenymi v stlade s nariadenim (ES) ¢ 726/2004,
ktoré spadaji do podsobnosti tohto nariadenia, by sa
mali dat presadzovat prostrednictvom dvoch typov
penaznych pokit: pokutami a pendle. Mali by sa stanovit
maximalne sumy pre obidve kategorie.

®? U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica zmenend a doplnend
smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1901/2006.
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®)

(10)

(11)

(12)

(13)

Rozhodnutie o zacati konania o poruseni podla tohto
nariadenia by mala spravit agentiira, ktord by o fiom
mala informovat Komisiu a ¢lenské $taty. Pocas presetro-
vania by mala byt agentira oprdvnend pozadovat, aby jej
boli poskytnuté také informdcie, ktoré si potrebné na
zistenie akéhokolvek poruSenia povinnosti. Takisto by
sa mala moct spolahndt sa na spoluprdcu prislusnych
vnutrodtatnych organov. Agentiira moze pocas presetro-
vania porusSenia povinnosti vyuZzif svoje prdvomoci na
dozor, ktoré jej boli zverené pravnymi predpismi Spolo-
enstva, pokial ide o povolenia na uvedenie na trh pre
lieky, udelené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Rozhodnutia Komisie o uloZeni pokit by mali byt zalo-
zené na preSetrovaniach uskutonenych agenttrou, 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 mozZe pocas S§tddia rozhodovania konania
o porueni vyuZif svoje pravomoci na dozor, ktoré jej
boli zverené pridvnymi predpismi Spolocenstva, pokial
ide o povolenia na uvedenie na trh pre lieky, udelené
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Je vhodné, aby sa rozhodnutia o uloZeni pokiit zakladali
vyhradne na ndmietkach, ku ktorym sa prislusny drzitel
povolenia na uvedenie na trh mohol vyjadrit.

UloZené pokuty musia byt G¢inné, primerané
a odradzujice vzhladom na okolnosti konkrétneho

pripadu.

Zdd sa byt vhodné stanovit $pecificky postup
v pripadoch, ked md Komisia v tmysle ulozif pokutu
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh, ktory je pred-
metom konania o poru$eni, za nedodrzanie povinnosti
odpovedat na Ziadost o informdcie, predlozend agen-
tirou alebo Komisiou.

Agentira a Komisia musia pocas konania o poruseni
zabezpecit dodrzZiavanie préva na obhajobu a zdsady
doverného charakteru informdcii v sdlade so vseobec-
nymi pravnymi zdsadami a judikatirou Stidneho dvora
Eurépskych spolocenstiev. Drzitel povolenia na uvedenie
na trh, ktory je predmetom konania o poruseni, by mal
mat najmd pravo byt vypocuty agentiirou v $tadiu prese-
trovania a Komisiou po tom, ¢o jej ozndmili ndmietky,
ako aj pravo pristupu k spisu, ktory zhromazdili agentira
a Komisia. Hoci Komisia md mat prévo dondtit drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, aby poskytli potrebné

informécie a dokumenty tykajice sa idajného porusenia,
takisto sa musi dodrziavat pravo odopriet vypoved,
podla vysvetleni Stidneho dvora, v situdcidch, ked by
bol drzitel ndteny poskytnit odpovede, ktorymi by
pripustil porusenie.

(14) S cielom zabezpecit prdvnu istotu pri uskuto¢hovani
konania o poruseni je potrebné stanovit podrobné
pravidld na pocitanie lehdt a premlcacich lehot na
uloZenie a vyméhanie pokat.

(15) Rozhodnutia o uloZeni pokiit sa vymdhaji v sdlade
s cldnkom 256 zmluvy a si preskimatelné Siidnym
dvorom.

(16)  Toto nariadenie sa reSpektuje zdkladné prava a dodrziava
zasady zakotvené predovietkym v Charte zakladnych
prav Eurdpskej tnie.

(17)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre lieky na huménne
pouzitie a Stdleho vyboru pre lieky na veterindrne
poutZitie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet tdpravy a rozsah pdsobnosti

Tymto nariadenim sa stanovujii pravidld tykajice sa uloZenia
peniaznych pokiit drzitelom povoleni na uvedenie na trh udele-
nych podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004 za porusenie dalej
uvedenych povinnosti v pripadoch, ked porusenie danej povin-
nosti moéze mat v Spolocenstve zna¢né ndsledky na verejné
zdravie, alebo ak ma rozmer Spolocenstva, pretoze k nemu
dochadza alebo md ndsledky vo viac nez len v jednom c¢len-
skom Stite, alebo ak ide o zdujmy Spolocenstva. Ide o porusenie
tychto povinnosti:

1. zabezpecit Uplnost a spravnost tdajov a dokumentov
obsiahnutych v Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
podla nariadenia (ES) ¢ 726/2004 alebo akychkolvek
inych dokumentov a ddajov predloZenych Eurdpskej agen-
tire pre lieky stanovenej uvedenym nariadenim (dalej len
,agentira“), v reakcii na povinnosti stanovené v uvedenom
nariadent;
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2. dodrziavat

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

. dodrziavat podmienky alebo obmedzenia, ktoré si sticastou
povolenia na uvedenie na trh a tykaji sa bezpe¢ného
a t¢inného pouzivania lieku, ako je uvedené v clanku 9
ods. 4 pism. ¢), ¢lanku 10 ods. 1, ¢linku 34 ods. 4 pism. d)
a v ¢lanku 35 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. zaviest akékolvek potrebné zmeny podmienok povolenia
na uvedenie na trh s ciefom zohladnif technicky
a vedecky pokrok a umoznif vyrdbat a kontrolovat lieky
prostrednictvom vSeobecne uzndvanych vedeckych metdd,
ako je uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 a ¢lanku 41 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. poskytniit akékolvek nové informdcie, ktoré by mohli viest
k zmene podmienok povolenia na uvedenie na trh,
ozndmit akykolvek zdkaz alebo obmedzenie uloZené
prislusnymi orgdnmi krajiny, v ktorej je liek uvedeny na
trh, alebo poskytntat akékolvek informadcie, ktoré by
mohli ovplyvnif hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je
uvedené v ¢lanku 16 ods. 2 a ¢clanku 41 ods. 4 nariadenia
(ES) & 726/2004;

. predlozit na Ziadost agentdry ddaje, ktoré dokazujii, Zze
pomer rizik a prinosov je stdle priaznivy, ako je uvedené
v ¢lanku 16 ods. 2 a cldnku 41 ods. 4 nariadenia (ES)
& 726/2004;

. zistit rezidud v pripade veterindrnych liekov, ako je uvedené
v ¢lanku 41 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

. uviest na trh v silade s obsahom sthrnu charakteristickych
vlastnost{ vyrobku a oznacenia na obale licku a pisomne;j
informdcie pre pouzivatelov, ako je to uvedené v povoleni
na uvedenie na trh;

. osobitné povinnosti uvedené v ¢ldnku 14 ods. 7 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004 alebo v akychkolvek inych predpisoch
prijatych podla tohto ustanovenia;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

zaviest osobitné postupy uvedené v ¢lanku 14 ods. 8 a v
lanku 39 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

ozndmif agentire ditumy skuto¢ného uvedenia vyrobku na
tth a ddtum, kedy prestane byt vyrobok na trhu,
a poskytnat agentire vietky tdaje tykajice sa objemu
predaja a objemu predpisovania vyrobku, ako je uvedené
v ¢lanku 13 ods. 4 a c¢lanku 38 ods. 4 nariadenia (ES)
& 726/2004;

mat k dispozicii ndlezite kvalifikovanii osobu zodpovednt
za dohlad nad bezpecnostou lickov, ako je uvedené
v ¢lanku 23 a ¢lanku 48 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

zaznamendvat a hldsit podozrivé zdvazné neziaduce tcinky
a v pripade veterindrnych liekov neziaduce t¢inky pre Tudi,
ako je uvedené v clanku 24 ods. 1 a clanku 49 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

hldsit podozrivé neocakdvané zdvazné neZiaduce ucinky,
podozrenie prenosu infekéného agensa a v pripade veteri-
narnych liekov neziaduce G¢inky pre Tudi, ako je uvedené
v ¢ldnku 24 ods. 2 a c¢lanku 49 ods. 2 nariadenia (ES)
& 726/2004;

viest podrobné zdznamy o vSetkych podozrivych neziadu-
cich tic¢inkoch a predkladat takéto zdznamy vo forme pravi-
delnych aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ako je
uvedené v ¢ldnku 24 ods. 3 a ¢lanku 49 ods. 3 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004;

oznamovat Sirokej verejnosti informdcie tykajice sa
dohladu nad bezpecnostou lickov, ako je uvedené
v ¢lanku 24 ods. 5 a cldnku 49 ods. 5 nariadenia (ES)
& 726/2004;

zbierat a hodnotit osobitné tidaje tykajiice sa dohladu nad
bezpe¢nostou liekov, ako je uvedené vo $tvrtom odseku
Cldnku 26 a vo Stvrtom odseku ¢ldnku 51 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

Cldnok 2

Komplementdrnost konani

Na ucely zacatia a vedenia konania o poruseni stanoveného
v kapitole II agentdra a Komisia zohladfiuji vsetky konania
o poruseni, ktoré vedie ¢lensky $tdt voci rovnakému drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh, a ktoré sa zakladajii na rovnakych
pravnych dévodoch a rovnakych skuto¢nostiach.
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Cldnok 3
Spolupréca prislus$nych orginov ¢lenskych $titov

1. Prislusné orgdny clenskych  stitov  spolupracuji
s agenttirou a Komisiou, aby im umoznili vykonavat ich povin-
nosti podla tohto nariadenia.

2. Informdcie poskytnuté  prislusnymi  vndtrostatnymi
orgdnmi v reakcii na Ziadost agentiry alebo Komisie podla
tohto nariadenia pouZije agentira alebo Komisia iba na tieto
ucely:

a) ako dokaz na tcely uplatiiovania tohto nariadenia;

b) na vykondvanie tloh, ktoré im boli zverené na povolovanie
lickov a dohlad nad nimi podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Cldnok 4
Dokazné bremeno

Pri akomkolvek konani o poruseni podla tohto nariadenia
spociva dokazné bremeno tykajiice sa poruSenia povinnosti na
Komisii.

KAPITOLA 11
KONANIE O PORUSENI
ODDIEL 1
Presetrovanie
Pododdiel 1
Zacatie konania
Cldnok 5
Zacatie konania o poruSeni

1. Agentiira moZe zacat konanie o poruseni z vlastnej inicia-
tivy alebo na zdklade Ziadosti Komisie alebo clenského statu.

Agentira informuje Komisiu, Ze zamysla zacat konanie
0 poruseni.

2. Agentira zacne konanie o poruseni aZ po tom, ¢o infor-
muje Clenské staty.

Cldnok 6
Ziadost o informécie

Pred zacatim konania o poruseni moZe agentira poZiadat
prislusného drzitela povolenia na uvedenie na trh o akékolvek
informdcie, ktoré sa tykaji tidajného porusenia.

Agentdra uvedie dovod Ziadosti a skuto¢nost, Ze ju podava
podla tohto nariadenia a lehotu, v ktorej musi drzitel povolenia
na uvedenie na trh odpovedat, a ktord musi byt minimdlne $tyri
tyzdne.

Ak je ziadost reakciou na Zziadost clenského Stitu podla ¢linku
5 ods. 1, informuje agentira tento ¢lensky Stat.

Clanok 7
Ozndmenie

Agentdra zasle prislusnému drzitelovi povolenia na uvedenie na
trh, clenskym S3titom a Komisii pisomné ozndmenie o zacati
konania o poruseni.

V ozndmeni{ uvedie tvrdenia voci drzitelovi povolenia na
uvedenie na trh a presne urdi ustanovenie, ktoré bolo tidajne
porusené, a dokazy, na ktorych sa tieto tvrdenia zakladajad.

Drzitela povolenia na uvedenie na trh upozorni, Ze mu moze
ulozit pokutu alebo pendle.

Pododdiel 2
Opatrenia v riamci preSetrovania
Cldnok 8
Ziadosti agentiiry

1. Agentira moZe poziadat drzitela povolenia na uvedenie
na trh, aby poskytol pisomné alebo tstne vysvetlenie, podrob-
nosti alebo dokumenty.

Ziadosti sa adresuji drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
pisomne. Agentidra uvedie pravny zdklad a tcel Ziadosti, stanovi
lehotu, v rdmci ktorej je potrebné poskytniit informacie, ktord
musi minimalne $tyri tyZdne, a informuje drzitela 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 zavadzajice informdcie.

2. Agentira mdze poziadat prislusné vnutro$titne orginy
o spoluprdcu pri preetrovani tymito spésobmi:

a) uskutocnovanim tloh, ktoré boli zverené orgdnom dozoru
na zdklade ¢lanku 19 ods. 1 a ¢lanku 44 ods. 1 nariadenia
(ES) & 726/2004;
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b) uskutoctiovanim inspekcii alebo inych dozornych opatreni
v stlade s ¢ldnkami 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 prvny
zdklad a tucel Ziadosti. Lehoty na predloZenie odpovede alebo
na vykonanie opatrenia v rdmci preSetrovania sa stanovia na
zdklade dohody medzi agentdrou a prislusnym vnatrodtitnym
orgdnom, ktorému je Ziadost urcend, so zretelom na osobitné
okolnosti pripadu.

3. Agentiira moze poziadat akikolvek fyzicki alebo prav-
nickd osobu o poskytnutie informdcii tykajiicich sa ddajného
porusenia.

Ziadosti musia byt pisomné a musi sa v nich uviest pravny
zaklad, cel Ziadosti a lehota, v rdmci ktorej sa musia infor-
mdcie poskytniit, ktord musi byt minimdlne $tyri tyZdne.

Cldnok 9
Privo na vypocutie

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

Musi tak spravit pisomne a uviest lehotu na predloZenie tychto
pripomienok, ktord musi byt minimalne 3tyri tyZdne.

Pododdiel 3
Sprdva
Cldnok 10

Obsah a lehoty

1. Agenttra poskytne Komisii, ¢lenskym $titom a drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh sprévu, v ktorej st zhrnuté jej
zistenia vyplyvajice z preSetrovania uskutocneného v silade
s tymto oddielom.

2. Ak sa agentira domnieva, Ze drzitel povolenia na
uvedenie na trh porusil povinnost podla ¢lanku 1, spriva
musi takisto obsahovat hodnotenie okolnosti konkrétneho
pripadu v sdlade s kritériami uvedenymi v ¢lanku 18 ods. 2,
ako aj ziadost o uloZenie penaznych pokat adresovant Komisii.

3. Agentlra prijme spravu do 18 mesiacov po oznidmeni
o zacat{ konania v stlade s ¢ldnkom 7 alebo do jedného roka
po oznameni Komisie o vrten{ spisu v stlade s ¢lankom 15.

ODDIEL 2
Rozhodovacia fdza konania
Pododdiel 1
Konanie
Cldnok 11
Oznimenie o vyhradich

1. Ak sa Komisia po Zziadosti agentry podla ¢lainku 10
ods. 2 rozhodne pokracovat v konani o poruseni, musi zaslat
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh pisomné ozndmenie
o vyhraddch, ktoré obsahuje:

a) tvrdenia proti drzitefovi povolenia na uvedenie na trh
vratane presného uvedenia ustanovenia, ktoré bolo tdajne
porusené, a dokazy, na ktorych sa tieto tvrdenia zakladaji;

b) ozndmenie o moZnosti uloZenia pokit alebo pendle.

2. Ak Komisia do 18 mesiacov od dorucenia Ziadosti agen-
tiry nedoru¢i ozndmenie o vyhraddch, poskytne drzitelovi
povolenia na trh oddvodnenie.

Cldnok 12
Privo na odpoved

1. Ked Komisia doru¢i ozndmenie o vyhraddch, ur¢i lehotu,
v ramci ktorej drzitel povolenia na uvedenie na trh moze pred-
lozit Komisii svoje pisomné pripomienky k ozndmeniu

o vyhradach.

Tato lehota musi byt minimélne $tyri tyzdne.

Komisia nie je povinnd zohladnif pisomné pripomienky, ktoré
dostala po uplynuti tejto lehoty.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh modze k svojim
pisomnym pripomienkam pripojit vyhldsenia inych osob,
ktoré mozu potvrdit akykolvek aspekt tychto pisomnych pripo-
mienok.
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Cldnok 13
Ustne vypocutie

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

Détum ustneho vypocutia stanovi Komisia.

2.V pripade potreby moze Komisia vyzvat prisluiné vnitro-
Stitne orgdny alebo akékolvek iné osoby, aby sa zicastnili na
ustnom vypocuti.

3. Ustne vypocutia nie st verejné. Kazdd osoba moze byt
vypocutd osobitne alebo v pritomnosti inych osob prizvanych
k dcasti, so zretelom na oprdvneny zdujem drzite[ov povolenia
na uvedenie na trh alebo inych oséb na ochrane ich obchod-
ného tajomstva a inych dévernych informaécii.

Cldnok 14
Ziadosti o informécie

1. Po tom, ¢o od agentdry dostane ziadost podla ¢ldnku 10
ods. 2 a pred prijatim rozhodnutia uvedeného v ¢lanku 16,
Komisia moze hocikedy poziadat drzitela povolenia na uvedenie
na trh, aby poskytol pisomné alebo tstne vysvetlenie, podrob-
nosti alebo dokumenty, ktoré sa tykajii tidajného porusenia.

Ziadosti sa adresujti drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
pisomne. Komisia uvedie pravny zaklad a acel ziadosti, stanovi
lehotu, v rdmci ktorej je potrebné poskytnit informdcie, ktord
mus{ byt minimdlne 3tyri tyZdne, a informuje drzitela povolenia
na uvedenie na trh o pokutdch stanovenych v ¢lanku 19 ods. 1
pism. ¢) a d) pre pripad, Ze nevyhovie Ziadosti alebo poskytne
nespravne alebo zavadzajiice informdcie.

2. Komisia moZe poziadaf agentiiru, prislusné vnutro$tatne
orgdny alebo akékolvek iné fyzické alebo pravnické osoby, aby
poskytli informdcie tykajice sa tdajného porusenia.

Ziadosti musia byt pisomné a musia uvddzat pravny zdklad
a ucel ziadosti. Ak je Ziadost adresovand agentire alebo prislus-
nému vnatrodtatnemu orgdnu, lehotu, v rdmci ktorej musia by
informdcie poskytnuté, ur¢i Komisia po konzultcii s agentiirou
alebo s prislusnym vnitrodtitnym orgdnom, ktorému je Ziadost
uréend, so zretelom na osobitné okolnosti pripadu. Ak je
ziadost urCend inym fyzickym alebo pravnickym osobdm,
stanovi lehotu, v rdmci ktorej je potrebné poskytniit informdcie,
ktord musi byt minimélne Styri tyzdne.

Cldnok 15
Nové obdobie preSetrovania

1. Ak sa Komisia so zretelom na sprdvu agentdry, na pripo-
mienky drZitela povolenia na uvedenie na trh a v pripade
potreby na iné predlozené informacie domnieva, Ze sii potrebné
dodato¢né informdcie s ciefom pokracovat v konani, moze
vratit spis agentare na nové presetrovanie.

Komisia agenttire jasne uvedie skutkové okolnosti, ktoré by
mala dalej preskiimat, a pripadne navrhne, aké opatrenia
v rdmci preSetrovania mozno s tymto cielom uskutocnit.

2. Pododdiely 2 a 3 oddielu 1 sa uplatiiuji na priebeh
nového presetrovania.

Pododdiel 2
Rozhodnutie a pefiazné pokuty
Cldnok 16
Formy pefiaznych pokdt a ich maximdlna vyska

1. Ak Komisia pocas konania stanoveného v pododdiele 1
zisti, Ze sa drzite] povolenia na uvedenie na trh dopustil
umyselne alebo z nedbanlivosti porusenia, ako je uvedené
v clanku 1, mozZe prijat rozhodnutie, ktorym uloZi pokutu
v maximédlnej vyske 5% obratu drzitela dosiahnutého
v Spolocenstve v predchddzajicom hospoddrskom roku.

2. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh neukonéil poru-
Sovanie, Komisia méze prostrednictvom rozhodnutia uvedeného
v odseku 1 ulozif denné pendle v maximélnej vyske 2,5 %
priemerného  denného  obratu  drzitela  dosiahnutého
v Spolocenstve v predchddzajiicom hospoddrskom roku.

Pendle mozno ulozif za obdobie zalinajiice ditumom ozné-
menia uvedeného rozhodnutia do ukonéenia poruSovania.

3. Na tcely odsekov 1 a 2 sa predchddzajicim hospodar-
skym rokom rozumie hospodarsky rok, ktory predchddza

datumu rozhodnutia uvedeného v odseku 1.

Cldnok 17
Rozhodnutie

1. Rozhodnutie stanovené v ¢lanku 16 sa zakladd vyhradne
na dovodoch, ku ktorym mal drzitel povolenia na uvedenie na
trh moznost vyjadrit svoje pripomienky.



L 155/16

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15.6.2007

2. Komisia informuje drzitela povolenia na uvedenie na trh
o dostupnych opravnych prostriedkoch.

3. Komisia ozndmi prijatie rozhodnutia agenttire a ¢lenskym
$tatom.

4. Pri zverejiiovani podrobnosti svojho rozhodnutia v sdlade
s ¢lankom 84 ods. 3 druhym pododsekom nariadenia (ES)
¢. 726/2004, Komisia zohladfiuje opravneny zdujem drzitelov
povolenia na uvedenie na trh a inych osob na ochrane ich
obchodného tajomstva.

Cldnok 18

Zisady, ktoré sa vzfahuji na uplatiiovanie pefaZnych
pokiit a stanovovanie ich vysky

1. Pri rozhodovani, ¢i ulozit penaznt pokutu a pri stanovo-
vani primeranej peflaznej pokuty sa Komisia riadi zdsadami
t¢innosti, proporcionality a odradzujiceho t¢inku.

2. Komisia zohladni v kazdom pripade, ak je to potrebné,
tieto okolnosti:

a) zévaznost porusenia a jeho dosledky, a najma:

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

ii) jeho uc¢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) zdvaznost poruSenia v suvislosti s verejnym zdravim,
zdravim zvierat a Zivotnym prostredim;

b) na jednej strane dobrd vieru drzitela povolenia na uvedenie
na trh pri vyklade a plneni povinnosti v siivislosti
s povolenim na uvedenie na trh udelenym v silade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 alebo na druhej strane
akykolvek dokaz o timyselnom klamani zo strany drZitela
povolenia na uvedenie na trh;

¢) na jednej strane stuperi snahy a spoluprace, ktorti preukdzal
drzitel povolenia na uvedenie na trh pri zistovani porusenia

a uplatfiovani ndpravnych opatreni alebo pocas konania
o poruseni alebo na druhej strane akékolvek marenie drzi-
tefom povolenia na uvedenie na trh pri zistovani poruSenia
a vedenia konania o porusen{ alebo akékolvek nedodrzanie
poziadaviek agentidry, Komisie alebo prislusného vnutrostat-
neho organu zo strany drzitela povolenia na uvedenie na trh
pri uplatiiovani tohto nariadenia;

d) obrat prislusného lieku;

e) potrebu, aby v dosledku porusenia Komisia prijala pred-
bezné opatrenia alebo ¢lensky stat rychle konal v sdlade
s ¢lankom 20 alebo 45 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

f) opakovanie, frekvenciu alebo trvanie porusenia tymto drZi-
telom povolenia na uvedenie na trh;

g) predchddzajice sankcie, vratanie pokut, ktoré boli ulozené
tomu istému drzite[ovi povolenia na uvedenie na trh.

3. Pri urcovani vysky penaznej pokuty Komisia zohladni
vSetky pokuty, ktoré uz boli drzitelovi povolenia na uvedenie
na trh uloZené na vnitro§titnej trovni na zdklade rovnakych
pravnych dovodov a rovnakych skuto¢nosti.

ODDIEL 3
Nedostatoind spoluprdca
Cldnok 19
Pefiazné pokuty

1.  Komisia moze rozhodnutim ulozit drzitefom povolenia na
uvedenie na trh pokuty, ktoré nepresahuju 0,5 % celkového
obratu dosiahnutého v Spolocenstve v predchddzajicom hospo-
darskom roku, ked dmyselne alebo z nedbanlivosti:

a) nespliaji povinnosti vyplyvajice z opatrenia v rdmci prese-
trovania prijatého podla ¢lanku 8 ods. 1;

b) poskytnt nesprdvne alebo zavddzajiice informdcie v reakcii
na opatrenie v rdmci preSetrovania prijaté podla clinku 8
ods. 1;
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¢) nevyhoveju Zziadosti o informdacie podla ¢lanku 14;

d) poskytni nespravne alebo zavadzajiice informdacie v reakcii
na Ziadost o informécie podla ¢clanku 14.

2. Ak drzitel povolenia na uvedenie na trh nadalej nespolu-
pracuje, Komisia moze prostrednictvom rozhodnutia uvedeného
v odseku 1 ulozif denné pendle v maximélnej vyske 0,5 %
priemerného  denného  obratu  drzitela  dosiahnutého
v Spolocenstve v predchddzajicom hospodarskom roku.

Pendle mozno uloZit za obdobie za¢inajiice ditumom dorucenia
uvedeného rozhodnutia do ukonéenia nedostato¢nej spoluprace.

3. Na dGcely odsekov 1 a 2 sa predchddzajicim hospodar-
skym rokom rozumie hospoddrsky rok, ktory predchddza
datumu rozhodnutia uvedeného v odseku 1.

Cldnok 20
Konanie

Ak md Komisia v timysle prijat rozhodnutie uvedené v ¢lanku
19 ods. 1, ozndmi tito skutocnost najprv pisomne drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh a stanovi lehotu, v rdmci ktorej
mé drzite] povolenia na uvedenie na trh predlozit Komisii
pisomné pripomienky. Tato lehota musi byt minimdlne Styri
tyzdne.

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

KAPITOLA III

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

Cldnok 21
Pristup k spisu

Po ozndmeni podla ¢lanku 7 drzitel povolenia na uvedenie na
trh md pravo, ak o to poziada, na pristup k dokumentom alebo
k inym materidlom, ktoré zhromazdila agentira a Komisia,
ktoré slazia ako dokazy o tidajnom poruseni.

Dokumenty, ktoré sa ziskali pristupom k spisu, sa pouziji iba
na Glely sudneho alebo administrativneho konania, ktorych
cielom je uplatiiovanie tohto nariadenia.

Cldnok 22
Privne zastdpenie

Drzitel povolenia na uvedenie na trth ma prévo na privne
zastiipenie pocas konania o poruseni.

Cldnok 23
Doverny charakter informdcii a sluZobné tajomstvo

1. Bez toho, aby bola dotknutd vymena a vyuZzivanie infor-
macii podla ¢lanku 3, konanie o poruseni je potrebné usku-
to¢nit pri zachovani zdsady doverného charakteru informdcii
a sluzobného tajomstva. AgentGira a Komisia, ich dradnici,
zamestnanci a iné osoby, ktoré pracuji pod ich dohladom,
nesmi §irit informdcie, ktoré ziskali alebo si vymenili podla
tohto nariadenia, a na ktoré sa vztahuje sluzobné tajomstvo
a maji doverny charakter.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté prévo na pristup ku spisu,
drzitel povolenia na wuvedenie na trh nemd pristup
k obchodnym tajomstvdim, doévernym informdcidm alebo
internym dokumentom, ktoré vlastni agenttra, Komisia alebo
¢lensky stat.

3. Kazdd osoba, ktord predkladd informdacie alebo pripo-
mienky podla ¢ldnkov 8, 9, 12 alebo 14 jasne urdi materidl,
ktory pokladd za doverny, pricom uvedie dévody, a poskytne
osobitnii verziu, ktord nemd doverny charakter, do ditumu
stanoveného agentirou alebo Komisiou.

4. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, Agentira a Komisia
mozu poziadat osoby, ktoré predkladaji informdcie alebo
pripomienky podla tohto nariadenia, aby ur¢ili dokumenty
alebo casti dokumentov, o ktorych si myslia, Ze obsahuji
obchodné tajomstvo alebo iné doverné informadcie, ktoré im
patria.

Agentiira a Komisia mozu takisto poziadat drZitela povolenia
na uvedenie na trh alebo iné osoby, aby urcili akikolvek cast
spravy agentiry, ozndmenia o vyhradich alebo rozhodnutia
prijatého Komisiou, ktord podla nich obsahuje obchodné tajom-
stvo.

Agentiira a Komisia mozu stanovit lehotu, v rdmci ktorej drzitel
povolenia na uvedenie na trh a iné osoby musia:

a) zdovodnit svoju Ziadost o doverny charakter, pokial ide
o kazdy jednotlivy dokument alebo ¢ast dokumentu;
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b) poskytnit Komisii verziu dokumentov, ktoré nemaji
doverny charakter, a v ktorych st doverné Casti vynechané;

¢) poskytnat struény opis kazdej vynechanej informdcie.

Lehota uvedend v trefom pododseku musi byt najmenej dva
tyZdne.

5. Ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh nekond v siilade
s odsekom 3 a 4, Komisia moZe predpokladat, Zze prislusné
udaje alebo pripomienky neobsahuji doverné informacie.

Cldnok 24
Uplatiiovanie lehot

1. Lehoty stanovené v tomto nariadeni zacinaji plynat
prvym dnom po prijati ozndmenia alebo po jeho osobnom
prevzati.

V pripade ozndmenia zo strany drzite[a povolenia na uvedenie
na trh je na tGcely dodrzania prislusnych lehot postacujiice, ak je
ozndmenie zaslané doporucene pred uplynutim prislusnej

lehoty.

2. Ak uplynutie lehoty pripadne na sobotu, nedelu alebo
Statny sviatok, predlZuje sa do konca nasledujiiceho pracovného
dna.

3. Pri stanoveni lehot uvedenych v ¢lanku 6, ¢lanku 8 ods. 1,
¢lanku 12 ods. 1 a ¢lanku 14 ods. 1 agentra a pripadne
Komisia zohladnia ¢as vyzadovany na pripravu podania ako
aj naliehavost pripadu.

4.V pripade potreby a na zdklade zdovodnenej Ziadosti
predloZenej pred uplynutim povodnej lehoty sa lehoty mozu
predizit.

Cldnok 25
Premlcacie lehoty na uloZenie pefiaznych pokat

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

V pripade penaznych pokit stanovenych v clanku 19 prévo
Komisie prijat rozhodnutie o uloZeni takejto pokuty zanikd
po uplynuti troch rokov.

Lehota za¢ina plynat diiom, ked k poruseniu doslo. Avsak
v pripade pokracujiceho alebo opakovaného porusovania
zatina lehota plynit dilom ukonéenia porusovania.

2. Ak agentdra alebo Komisia vykond akykolvek tkon na
tcely presetrovania alebo konania o poruseni, preml¢acie lehoty
uvedené v odseku 1 sa prerusia. Premlcacia lehota sa prerusuje
s G¢inkom odo dna ozndmenia opatrenia drzitelovi povolenia
na uvedenie na trh.

3. Po kazdom preruseni zaéne premlcacia lehota plynit
znovu. PremlCacia lehota vSak uplynie najneskor diiom,
v ktorom lehota rovnajiica sa dvojndsobku premlcacej lehoty
uplynula bez toho, aby Komisia ulozila pefiazni pokutu. Tato
lehota sa predlzuje o <¢as, pocas ktorého bolo plynutie
premlcania pozastavené podla odseku 4.

4. Premlcacia lehota na uloZenie penaznych pokuit sa poza-
stavuje na obdobie, pocas ktorého je rozhodnutie Komisie pred-
metom konania na Sidnom dvore Eurépskych spolocenstiev.

Cldnok 26
Premlcacie lehoty na vybratie pefiaznych pokat

1. Pravo na zalatie vymahania zanikd jeden rok po tom, ¢o
sa rozhodnutie podla ¢lanku 16 alebo 19 stalo kone¢nym.

2. Premlcacia lehota na vymdhanie penaznych pokit sa
prerusi, ak Komisia alebo ¢lensky §tdt, konajic na zdklade
ziadosti Komisie, vykond akykolvek tkon, ktorého cielom je
vymoct pokutu.
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3. Po kazdom prerueni zacne premléacia lehota plyniit KAPITOLA IV
Znovu. . .
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 27
4. Plynutie premlcacej lehoty na vyméhanie penaznych pokdt Prechodné ustanovenie

sa pozastavuje:
P ] V pripade porusenia, ku ktorému doslo pred nadobudnutim

Ucinnosti tohto nariadenia, sa toto nariadenie vztahuje na cast
poruenia, ku ktorému doslo po tomto ditume.

a) pocas lehoty na zaplatenie; Clinok 28
Nadobudnutie d¢innosti

b) pocas pozastavenia vymdahania platby podla rozhodnutia Toto nariadenie nadobdda dcinnost dvadsiatym diiom po jeho
Stdneho dvora Eurépskych spolocenstiev. uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 14. jina 2007

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda



