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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 6582007
z dnia 14 czerwca 2007 r.
dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie pewnych obowiszkéw w zwigzku
z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, (4)  Zastosowanie  systemu  réwnoleglych  uprawnien
w odniesieniu do sprawowanego przez Wspdlnote
i panstwa czlonkowskie nadzoru i egzekwowania prze-
o o . ) piséw w zwiazku z wydawaniem pozwolen na dopusz-
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, czenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 oznacza, ze skuteczne egzekwowanie prze-
piséw tego rozporzadzenia jest mozliwe jedynie
uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Krarﬁaeh s:s}e) Wspo}pracy pqmlgdz(}l/ Panstwamlocz}og
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace owskimi, Agencj oraz Komisj zgodnie z art. 10 Trak-
wspolnotowe procedury wydawania pozwoleni dla produktéw tgtu. ,W tyrp celu konlecznf JeSt styvorzenle m.echa-
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych nzmow shlzqcygh konsultacji i wspbipracy pomiedzy
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje tymi podmiotami.
Lek6w (1), w szczegdlnosci jego art. 84 ust. 3 akapit pierwszy,
(5) W ramach wszczynania i prowadzenia postgpowan
. . ) w sprawie naruszenia przepisow oraz w celu ustalenia
a takze majac na uwadze, co nastgpuje: wysokosci kar finansowych Agencja i Komisja powinny
uwzglednial wszelkie postgpowania prowadzone przez
dane panstwo czlonkowskie przeciwko danemu posiada-
(). ' W celu  zapewnienia  egzekwowania  pewnych czowi pozwolenia na dopuszgzenie do obrotu w oparciu
obowigzkéw zwiazanych z pozwoleniami na dopusz- o tg samg podstawg prawng i te same fakty.
czenie produktéw leczniczych do obrotu, wydawanymi
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
w art. 84 tego rozporzadzenia upowazniono Komisje (6)  Aby zapewniC sprawne prowadzenie dochodzefi dotycza-
do nakladania kar finansowych na wniosek Europejskiej cych domniemanych naruszefi, Agencja i Komisja
Agengcji Lekéw na posiadaczy pozwoleft na dopuszczenie powinny zwréci¢ sie do wiasciwych organéw panistw
do obrotu. cztonkowskich, wyznaczonych jako organy sprawujace
nadzor nad produktami leczniczymi dopuszczonymi do
obrotu w drodze procedury scentralizowanej na mocy
rozporzadzeni E) nr 726/2004 lu przeprowa-
) Ewentualne ‘stosowanie kar,finansowyc}/l pOWin{m by¢ d(;eﬁ(i)a a(;id;ovafliegic)h dz7ia}g£'1 Oé)oéh‘:)vdzcgnlilogvyce}f) %V:jz
konse}(wenc]az tych paruszen ObOWIQZkOW, okreslonych uzyskania informacji dotyczacych naruszen, objetych
w zynqzku z pozwol§n1am1 na dopuszczemg do obrotu, zakresem niniejszego  rozporzadzenia. W tym  celu
udzielonymi zgottlme Z rozpo/rquzemem . (WE) organy sprawujgce nadzor powinny prowadzi¢ dzialania
nr 726/ 2004, ktére dotyczg tresct pozwc.)len%a na kontrolne i nadzorcze bedace w ich kompetencjach
dopuszczenie do obrotu oraz. wymogow 0b0w1q;u]qcych zgodnie  z  przepisami  rozporzadzenia  (WE)
po wprowadzeniu do obrotu, a zwigzanych nr 726/2004, dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Euro-
z pozwolemem,.wtym WYMmOgOwW prawa wspolno/towego pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 w sprawie
odnoszacy ch”s.u; do nadzoru nad bezpieczefistwem wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weteryna-
farmakoterapii i nadzoru rynkowego. tyjnych  produktow  leczniczych ) i  dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 w sprawie wspdlnotowego kodeksu
(3)  Ponadto, w $wietle przepisdw art. 84 ust. 1 rozporza- odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
dzenia (WE) nr 726/2004, na mocy ktérego pafistwa u ludzi () oraz ich przepisami wykonawczymi.
cztonkowskie ustalajg kary stosowane za naruszenie
przepiséw tego rozporzadzenia lub rozporzadzen przy-
jetych zgodnie z nim oraz podejmuja niezbedne $rodki (7)  Przestrzeganie obowigzkéw zwigzanych z pozwoleniami

w celu wprowadzenia ich w zycie, dzialanie na poziomie
Wspdlnoty nalezy podejmowac jedynie w przypadkach,
w ktérych w gre wchodzg interesy Wspdlnoty. Prowadzi
to do zapewnienia skutecznego egzekwowania rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004 poprzez odpowiednie zarzg-
dzanie zasobami dostepnymi na poziomie Wspdlnoty
oraz na szczeblu krajowym.

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378
z 27.12.2006, str. 1).

na dopuszczenie do obrotu, udzielonymi zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, objetych
zakresem niniejszego rozporzadzenia, powinno by¢
egzekwowane za pomocg dwoch rodzajéw kar finanso-
wych: grzywien i okresowych kar pieni¢znych. Nalezy
okresli¢ maksymalne kwoty w ramach obu kategorii kar.

() 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

rozporzagdzeniem (WE) nr 1901/2006.
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(8) Decyzje o wszczeciu postegpowania w sprawie naruszenia powinna mie¢ prawo do zobowigzania posiadacza

(12)

w ramach niniejszego rozporzadzenia powinna podej-
mowaé Agencja, informujac o tym uprzednio Komisje
i pafistwa czlonkowskie. W toku dochodzenia Agencja
powinna by¢ upowazniona do zadania dostarczenia
wszelkich informacji koniecznych do wykrycia naru-
szenia, a takze do tego, aby oczekiwal wspélpracy ze
strony wlasciwych organéw krajowych. W toku docho-
dze w sprawie naruszenia Agencja moze korzystal
z wszelkich uprawnienn nadzorczych powierzonych jej
na mocy prawa wspélnotowego w zakresie pozwolen
na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu,
wydanych  zgodnie z  rozporzadzeniem  (WE)
nr 726/2004.

Decyzje Komisji 0 nalozeniu kar powinny by¢ wydawane
na podstawie dochodzen przeprowadzonych przez
Agencje, uwag zgloszonych przez posiadacza pozwo-
lenia, wobec ktérego toczy si¢ postepowanie w sprawie
naruszenia przepisow, a takze, w uzasadnionych przy-
padkach, innych dostarczonych informacji. Na etapie
podejmowania  decyzji w ramach postgpowania
w sprawie naruszenia przepisdéw Komisja moze korzystaé
z wszelkich uprawnien nadzorczych powierzonych jej na
mocy prawa wspolnotowego w zakresie pozwolen na
dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu, wyda-
nych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

Decyzje o nalozeniu kar powinny opiera si¢ wylacznie
na zastrzezeniach, do ktérych posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu miat mozliwo$¢ sie odniesé.

Nakladane kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajgce oraz powinny uwzgledniaé okolicznosci
poszczegllnych przypadkow.

Whasciwe wydaje si¢ ustalenie szczeg6lnej procedury
w odniesieniu do przypadkéw, w ktérych Komisja
zamierza nalozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, wobec ktdrego toczy si¢ postgpowanie
o naruszenie przepiséw, grzywne za niedostarczenie
wymaganych informacji na zadanie Agengji lub Komisji.

W toku postgpowania w sprawie naruszenia Agencja
i Komisja s3 zobowigzane zapewni¢ poszanowanie
prawa do obrony oraz zasady poufnosci zgodnie
z og6lnymi przepisami prawa, a takZe przestrzeganie
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwo$ci Wspédlnot Euro-
pejskich. W szczegdlnosci posiadacz  pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wobec ktdrego toczy si¢ poste-
powanie w sprawie naruszenia przepisow, powinien mie¢
prawo do bycia wysluchanym przez Agencje na etapie
dochodzenia oraz przez Komisj¢ po przedstawieniu mu
zarzutéw, a takze powinien mie¢ dostgp do akt zebra-
nych przez Agencje i Komisje. Jakkolwiek Komisja

pozwolenia do przedstawienia niezbednych informacji
i dokumentéw dotyczacych domniemanego naruszenia,
nalezy réwniez respektowaé ustanowione przez Trybunat
Sprawiedliwoéci  prawo  posiadacza do  milczenia
w przypadku, gdy bylby on zmuszony do udzielenia
odpowiedzi, ktore oznaczalyby z jego strony przyznanie
sie do istnienia naruszenia.

(149 W celu zagwarantowania pewnosci prawnej w toku
postepowania W  sprawie  naruszenia  przepis6w,
konieczne jest ustanowienie szczegbtowych zasad obli-
czania terminéw oraz  okreséw  przedawnienia
w odniesieniu do nakladania i egzekwowania kar.

(15) Decyzje o nalozeniu kar powinny by¢ egzekwowane
zgodnie z art. 256 Traktatu i podlegaja kontroli Trybu-
nalu Sprawiedliwosci.

(16)  Niniejsze rozporzadzenie respektuje podstawowe prawa
i uznaje zasady przyjete w szczegdlnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi oraz Stalego Komitetu
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace stoso-
wania kar finansowych wobec posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, udzielonych zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004, w odniesieniu do naruszeft nastepujacych
obowiazkéw, w przypadkach kiedy dane naruszenie moze mieé
istotne konsekwencje dla zdrowia publicznego we Wspdlnocie
lub kiedy ma wymiar wspdlnotowy w wyniku wystapienia lub
spowodowania konsekwencji w wiecej niz jednym panstwie
czlonkowskim, badz tez kiedy wchodza w gre interesy Wspdl-
noty:

1) wymdég  kompletnosci i rzetelnoci  informagji
i dokumentéw zawartych we wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie  do  obrotu,  skladanym  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, oraz wszelkich
innych dokumentéw i danych przedstawianych Europej-
skiej Agencji Lekoéw ustanowionej tym rozporzadzeniem,
dalej zwanej ,Agencjg”, w odpowiedzi na wymogi ustano-
wione w tym rozporzadzeniu;
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2)

warunki lub ograniczenia zawarte w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, dotyczace udostgpniania 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 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004;

warunki lub ograniczenia zawarte w pozwoleniu na
dopuszczenie do  obrotu, dotyczace  bezpiecznego
i skutecznego uzywania danego produktu leczniczego,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. ¢), art. 10 ust. 1,
art. 34 ust. 4 lit. d) oraz art. 35 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;

obowigzek wprowadzania do warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wszelkich zmian niezbednych dla
uwzglednienia postepu technicznego i naukowego oraz dla
umozliwienia produkcji i kontroli produktéw leczniczych
wedlug powszechnie akceptowanych metod naukowych,
zgodnie z art. 16 ust. 1 i art. 41 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;

obowigzek dostarczania wszelkich nowych informacji,
ktére moga pociggaé za sobg zmiang warunkéw pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania
o wszelkich zakazach lub ograniczeniach natozonych
przez wlaSciwe organy kazdego kraju, w ktérym dany
produkt leczniczy zostal wprowadzony do obrotu, lub
dostarczania wszelkich informacji, ktére mogg mieé
wplyw na ocen¢ korzysci i ryzyka wynikajacego ze stoso-
wania danego produktu, zgodnie z art. 16 ust. 2 i art. 41
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek dostarczania, na zadanie Agencji, wszelkich
danych wskazujacych na to, ze bilans korzysci i ryzyka
pozostaje korzystny, zgodnie z art. 16 ust. 2 lub art. 41
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek, o ktéorym mowa w art. 41 ust. 2 i ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dotyczacy wykrywania
pozostalosci weterynaryjnych produktéw leczniczych;

obowigzek zachowania zgodnosci produktéw wprowadza-
nych na rynek z treScia streszczenia charakterystyki
produktu oraz etykiety i instrukcji produktu, okreslong
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

szczegllne obowigzki, o ktérych mowa w art. 14 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub w jakichkolwiek
innych przepisach przyjetych na jego podstawie;

10) szczeg6lne procedury, o ktérych mowa w art. 14 ust. 8

i art. 39 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

11) obowiazek, o ktérym mowa w art. 13 ust. 4 lub art. 38
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dotyczacy poin-
formowania Agencji o datach rzeczywistego wprowadzenia
danego produktu do obrotu oraz o dacie zaprzestania
wprowadzania produktu do obrotu, a takze dostarczenia
Agencji danych dotyczacych wielkosci sprzedazy produktu
i ilosci recept na produkt;

12

—

obowigzek, o ktérym mowa w art. 23 lub art. 48 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004, dotyczacy obecnosci odpo-
wiednio wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za
nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

13

~

obowiazek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 lub art. 49
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dotyczacy rejes-
trowania wszelkich prawdopodobnych powaznych dziatan
niepozadanych, a takze, w przypadku weterynaryjnych
produktéw leczniczych, dzialan niepozadanych dla czlo-
wieka, oraz informowania o tych skutkach;

14

=

obowiazek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2 lub art. 49
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 7262004, dotyczacy infor-
mowania o wszelkich prawdopodobnych niespodziewanych
powaznych dzialaniach niepozadanych, prawdopodobnym
przeniesieniu czynnikéw zakaznych, a takze, w przypadku
weterynaryjnych produktéw leczniczych, dziataniach niepo-
zadanych dla czlowieka;

15) obowigzek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 3 lub art. 49
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dotyczacy szcze-
gélowego  rejestrowania  wszelkich  prawdopodobnych
dzialari niepozadanych oraz przekazywania tych zarejestro-
wanych danych w formie okresowych uaktualnianych spra-
wozdan o bezpieczenistwie;

16) wymdg zwigzany z przekazywaniem opinii publicznej
informacji o obawach dotyczacych bezpieczefistwa farma-
koterapii, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 5 lub art. 49
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

17) obowigzek, o ktérym mowa w art. 26 akapit czwarty
i w art. 51 akapit czwarty rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, dotyczacy gromadzenia i oceny szczegblnych
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii.

Artykut 2
Komplementarno$¢ postgpowan

W ramach wszczynania i prowadzenia przewidzianych
w rozdziale II postgpowan w sprawie naruszenia przepisow
Agencja 1 Komisja uwzgledniajg wszelkie postgpowania
w sprawie naruszenia przepisow, prowadzone przez dane
panstwo czlonkowskie przeciwko temu samemu posiadaczowi
pozwolenia w oparciu o t¢ samg podstawe prawna i te same
fakty.
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Artykut 3

Wspélpraca z wlaSciwymi organami pafistw
cztonkowskich

1.  Wlaiciwe organy panstw czlonkowskich wspdlpracujg
z Agencja i Komisja w celu umozliwienia im wykonywania
ich obowigzkéw zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Informacje przekazane przez wilasciwe organy krajowe
w odpowiedzi na zadanie Agencji lub Komisji zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem s3 wykorzystywane przez
Agencje i Komisje jedynie w nastepujacych celach:

a) jako dowody na potrzeby stosowania niniejszego rozporza-
dzenia;

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 postepowaniach w sprawie naruszenia na mocy
niniejszego rozporzadzenia obowigzek udowodnienia naru-
szenia spoczywa na Komisji.

ROZDZIAL 11
POSTEPOWANIE W SPRAWIE NARUSZENIA

SEKCJA 1

Dochodzenie

Podsekcja 1
Wszczecie postegpowania
Artykut 5
Wszczgcie postegpowania w sprawie naruszenia przepisow

1. Agencja moze wszczagl postgpowanie W sprawie naru-
szenia przepisow z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji
lub panstwa czlonkowskiego.

Agengja informuje Komisje o zamiarze wszczecia postgpowania
W sprawie naruszenia przepisow.

2. Agencja wszczyna postgpowanie W sprawie naruszenia
przepiséw dopiero po poinformowaniu panstw cztonkowskich.

Artykut 6
Whniosek o udzielenie informacji

Przed wszczgciem postgpowania w sprawie naruszenia prze-
piséw Agencja moze zwrdci¢ si¢ do danego posiadacza pozwo-

lenia na dopuszczenie do obrotu o przedstawienie wszelkich
informacji majgcych zwigzek z domniemanym naruszeniem.

Agencja okresla cel wniosku, zaznaczajac, ze jego podstawy jest
niniejsze rozporzadzenie, oraz okreSla termin dostarczenia
odpowiedzi przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, wynoszacy co najmniej cztery tygodnie.

W sytuacji, kiedy wniosek ten jest odpowiedzia na wniosek
zlozony przez panstwo czlonkowskie na mocy art. 5 ust. 1,
Agencja informuje o tym dane pafistwo czlonkowskie.

Artykut 7
Powiadomienie

O wszczeciu postepowania w sprawie naruszenia przepisow
Agencja powiadamia na piSmie danego posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, panstwa czlonkowskie oraz
Komisje.

Tre$¢ powiadomienia zawiera zarzuty wobec danego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz ze wskazaniem
przepisu, ktérego naruszenie zarzuca si¢ posiadaczowi, a takze
dowody bedace podstawa zarzutow.

Agencja powiadamia danego posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu o mozliwosci nalozenia grzywny lub okre-
sowej kary pieni¢zne;j.

Podsekcja 2
Srodki dochodzeniowe
Artykut 8
Whioski ze strony Agencji

1. Agencja moze zazadaé od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedstawienia ustnych lub pisemnych
wyjasnien, szczegdlowych informacji lub dokumentéw.

Zadania takie nalezy kierowa¢ na pismie do posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu. Agencja okresla w nich
podstawe prawng i cel zadania oraz termin przedstawienia
informagji (nie krétszy 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 nierzetel-
nych lub wprowadzajacych w blad.

2. Agencja moze zwrdci¢ si¢ do whasciwych organéw krajo-
wych o wspdlprace w dochodzeniu poprzez:

a) wykonanie zadan powierzonych organom sprawujacym
nadzér zgodnie z art. 19 ust. 1 i art. 44 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004;
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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 sg kierowane na piSmie i okreslajg podstawe prawng
i cel wniosku. Termin udzielenia odpowiedzi lub przeprowa-
dzenia danego dzialania dochodzeniowego okresla sig
w drodze uzgodnienia pomiedzy Agencja a wlasciwym organem
krajowym, do  ktérego  kierowany  jest  wniosek,
z uwzglednieniem szczegdlnych okolicznosci danego przy-
padku.

3. Agencja moze zwracal si¢ do wszelkich oséb fizycznych
i prawnych o  udzielenie informacji  zwigzanych
z domniemanym naruszeniem obowiazkéw.

Whioski sg kierowane na piSmie i okreSlaja podstawe prawna
i cel wniosku, a takze termin przedstawienia informacji, ktéry
wynosi nie mniej niz cztery tygodnie.

Artykut 9
Prawo do bycia wystuchanym

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 piSmie z okre$leniem terminu
przedstawienia uwag, ktéry powinien wynosi¢ co najmniej
cztery tygodnie.

Podsekcja 3
Sprawozdanie
Artykut 10
Tres¢ i terminy

1. Agencja przedstawia Komisji, panstwom czlonkowskim
oraz danemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sprawozdanie zawierajace podsumowanie ustalefi doko-
nanych w toku dochodzenia przeprowadzonego zgodnie
z niniejszg sekeja.

2. W przypadku gdy Agencja uzna, ze dany posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit si¢ naruszenia,
o ktérym mowa w art. 1, sprawozdanie zawiera réwniez oceng
okolicznosci danego przypadku zgodnie z kryteriami okreslo-
nymi w art. 18 wust. 2, a takze wniosek do Komisji
o zastosowanie kar finansowych.

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

SEKCJA 2
Etap podejmowania decyzji
Podsekcja 1
Procedura
Artykut 11
Przedstawienie zarzutow

1. Jesli, na wniosek Agencji ztozony zgodnie z art. 10 ust. 2,
Komisja postanowi o kontynuowaniu postgpowania w sprawie
naruszenia przepiséw, przedstawia ona posiadaczowi pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu pismo zawierajace:

a) zarzuty wobec danego posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, w tym dokladne okreSlenie przepisu,
ktérego naruszenie zarzuca si¢ posiadaczowi, oraz dowody
bedace podstawg zarzutow;

b) informacj¢ o mozliwosci natozenia grzywny lub okresowych
kar pieni¢znych.

2. Je$li w terminie 18 miesigcy od otrzymania wniosku
Agencji Komisja nie przedstawi zarzutéw, przedstawia ona
wyjasnienie posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Artykut 12
Prawo do odpowiedzi

1. Przedstawiajac zarzuty, Komisja ustala termin, w ktérym
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze przed-
stawi¢ Komisji na piSmie swoje uwagi dotyczace zarzutow.

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

Komisja nie jest zobowigzana do uwzgledniania pisemnych
uwag otrzymanych po uplywie tego terminu.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze
dolaczy¢ do swoich uwag o$wiadczenia innych oséb, potwier-
dzajace ktorykolwiek aspekt przedstawionych uwag.
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Artykut 13
Przestuchanie ustne

1. O ile posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zwréci sie z taka prosbg w przedstawionych pisemnych
uwagach, Komisja umozliwia mu rozwinigcie argumentéw
podczas przestuchania ustnego.

Date przestuchania ustala Komisja.

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

3. Przestuchania ustne sg niejawne. Kazda osoba moze by¢
przestuchiwana oddzielnie lub w obecnosci innych oséb zapro-
szonych do stawienia sig, z uwzglednieniem uzasadnionego
interesu danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz innych 0séb w zakresie ochrony ich tajemnic hand-

lowych i innych poufnych informacji.

Artykut 14
Zadania udzielenia informacji

1.  Po otrzymaniu od Agencji wniosku zlozonego zgodnie
z art. 10 ust. 2, a przed podjeciem decyzji, o ktérej mowa
w art. 16, Komisja moze w kazdym czasie zazadaé od posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawienia
pisemnych lub ustnych wyjasnieri, szczegdtowych informacji
lub dokumentéw dotyczacych zarzucanego mu naruszenia
obowigzkdow.

Zadania takie nalezy kierowaé na pi$mie do danego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komisja okresla w nich
podstawe prawng i cel zlozonego Zadania oraz termin przed-
stawienia informacji (nie krdtszy niz cztery tygodnie), a takze
informuje posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o grzywnach przewidzianych w art. 19 ust. 1 lit. ¢) i d) za
niespelnienie zadania lub przedstawienie informacji nierzetel-
nych lub wprowadzajacych w blad.

2. Komisja moze zwracal si¢ do Agencji, whasciwych
organéw  krajowych lub  wszelkich o0séb  fizycznych
i prawnych o  udzielenie informacji  zwigzanych
z domniemanym naruszeniem obowiazkéw.

Whioski s3 kierowane na piSmie i okreslaja podstawe prawna
i cel wniosku. W przypadku kierowania wniosku do Agencji lub
wlasciwego organu krajowego Komisja ustala termin przedsta-
wienia informacji po konsultacji z Agencja lub wlasciwym
organem krajowym, do ktdérego kierowany jest wniosek,
uwzgledniajac  szczegblne okolicznodci  danego przypadku.
W przypadku kierowania wniosku do innych oséb fizycznych
lub prawnych Komisja ustala termin przedstawienia informacji,
wynoszacy co najmniej cztery tygodnie.

Artykut 15
Nowy okres dochodzenia

1. Jedli po uwzglednieniu sprawozdania Agencji, uwag posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ewentual-
nych innych przedstawionych jej informacji Komisja uzna, ze
do dalszego prowadzenia postgpowania niezbedne sa dodat-
kowe informacje, moze ona zwrécié akta do Agencji
i wyznaczy¢ nowy okres dochodzenia.

Komisja wyraznie wskazuje Agencji aspekty wymagajace
dalszego zbadania oraz w uzasadnionych przypadkach propo-
nuje $rodki dochodzeniowe mozliwe do zastosowania w tym
celu.

2. Do nowego okresu dochodzenia stosuje si¢ przepisy sekcji
1 podsekcja 2 1 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 popehil, umyslnie lub wskutek zaniedbania, naruszenie,
o ktérym mowa w art. 1, moze ona przyja decyzje o nalozeniu
grzywny nieprzekraczajacej 5 % obrotu zrealizowanego przez
danego posiadacza na rynku wspdlnotowym w poprzednim
roku obrotowym.

2. Jesli dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie zaprzestal naruszenia, Komisja na mocy decyzji,
o ktérej mowa w ust. 1, moze nalozy¢ okresowq kare pienigzng
w dziennej wysokoSci nieprzekraczajacej 2,5 % Sredniego dzien-
nego obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza na rynku
wspolnotowym w poprzednim roku obrotowym.

Okresowe kary pieni¢zne moga by¢ nalozone na okres biegnacy
od daty powiadomienia o tej decyzji do zaprzestania naruszenia.

3. Dla celéw ust. 1 i 2 poprzedni rok obrotowy oznacza rok
obrotowy poprzedzajacy date podjecia decyzji, o ktérej mowa
w ust. 1.

Artykut 17
Decyzja

1. Decyzja, o ktorej mowa w art. 16, opiera si¢ wylacznie na
podstawach, do ktérych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu mial mozliwo$¢ sie odniesé.
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2. Komisja informuje posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu o przystugujacych mu Srodkach prawnych.

3. O podjeciu decyzji Komisja informuje Agencje i panstwa
cztonkowskie.

4. Przy publikowaniu szczegéléow decyzji zgodnie z art. 84
ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Komisja
uwzglednia uzasadniony interes posiadaczy pozwoled na
dopuszczenie do obrotu oraz innych oséb w zakresie ochrony

ich tajemnic handlowych.

Artykut 18

Zasady stosowania kar finansowych i okreSlania ich
wysokosci

1. Przy ustalaniu koniecznosci nalozenia kary finansowej
oraz okreslaniu jej odpowiedniej wysoko$ci Komisja kieruje si¢
zasadami efektywnosci, proporcjonalnoéci oraz funkeji odstra-
szajacej.

2. W kazdym wypadku Komisja rozwaza nastepujace
okolicznodci, o ile wchodza one w gre:

a) stopiefi, w jakim naruszenie jest powazne, oraz jego skutki,
a w szczegdlnosci:

i) sposéb, w jaki naruszenie wplywa negatywnie na prawa,
bezpieczefistwo lub dobro pacjentéw;

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

iii) kwestie, czy naruszenie powoduje lub mogloby spowo-
dowaé zagrozenie dla zdrowia publicznego, zdrowia
zwierzat lub $rodowiska naturalnego;

iv) stopien szkodliwosci naruszenia w stosunku do zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzat i Srodowiska natural-
nego;

b) dobrg wiar¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w zakresie interpretacji i wypelnienia obowigzkéw
zwigzanych z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu,
wydanymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
badz tez dowody umySlnego wprowadzania w blad ze
strony posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

) stopien zaangazowania i wspdlpracy wykazany przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w toku

wykrywania naruszenia i stosowania dzialan naprawczych
lub w toku postepowania w sprawie naruszenia przepisow,
badZz tez prowadzone przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dzialania utrudniajace wykrycie
naruszenia i prowadzenie postgpowania w sprawie naru-
szenia przepiséw lub niepodporzadkowanie si¢ z jego strony
zgdaniom wysuwanym przez Agencje, Komisje lub wlasciwe
organy krajowe w toku stosowania niniejszego rozporzg-
dzenia;

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

e) konieczno$¢ przyjecia przez Komisje tymczasowych
srodkéw lub podjecia przez panstwo czlonkowskie pilnych
dzialan zgodnie z art. 20 lub art. 45 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 w wyniku naruszenia;

f) powtarzanie si¢, czestotliwo$¢ lub czas trwania naruszenia
popelnionego przez danego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

g) uprzednie sankcje, w tym kary, nalozone na tego samego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3. Przy ustalaniu wysokosci kary finansowej Komisja bierze
pod uwage wszelkie kary nalozone wcze$niej na danego posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na poziomie
krajowym w oparciu o t¢ samg podstawe prawna i te same
fakty.

SEKCJA 3
Brak wspdlpracy
Artykut 19
Kary finansowe

1.  Komisja moze w drodze decyzji nalozy¢ na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu grzywny w wysokosci
nieprzekraczajacej 0,5 % obrotéw zrealizowanych na rynku
wspdlnotowym w poprzednim roku obrotowym, jezeli posia-
dacze ci, umyslnie lub w wyniku zaniedbania:

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

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



15.6.2007

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 155/17

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

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

2. Jesli dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie zaprzestal uchylania si¢ od wspélpracy, Komisja na
mocy decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, moze natozy¢ okresowa
kare pieniezng w dziennej wysokoSci nieprzekraczajacej 0,5 %
$redniego dziennego obrotu zrealizowanego przez danego
posiadacza na rynku wspélnotowym w poprzednim roku obro-

towym.

Okresowe kary pieniezne mogg by¢ naloZone na okres biegnacy
od daty powiadomienia o tej decyzji do zaprzestania uchylania
si¢ od wspdlpracy.

3. Dla celéw ust. 1 i 2 poprzedni rok obrotowy oznacza rok
obrotowy poprzedzajacy date podjecia decyzji, o ktdrej mowa
w ust. 1.

Artykut 20
Procedura

Jesli Komisja zamierza przyjaé decyzje, o ktérej mowa w art. 19
ust. 1, uprzednio powiadamia o tym posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, okreslajac termin, w ktérym posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze przedstawié
Komisji na piSmie swoje uwagi. Termin, o ktérym mowa,
wynosi co najmniej cztery tygodnie.

Komisja nie jest zobowigzana do uwzgledniania pisemnych
uwag otrzymanych po uplywie tego terminu.

ROZDZIAL 1II

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 dostepu,
na wlasne zadanie, do dokumentéw i innych materiatéw zebra-
nych przez Agencje i Komisje i stanowigcych dowody domnie-
manego naruszenia.

Dokumenty otrzymane w drodze dostepu do tych akt moga by¢
wykorzystywane jedynie do celéw postepowan sadowych lub
administracyjnych w zakresie stosowania niniejszego rozporzg-
dzenia.

Artykut 22
Zastgpstwo prawne

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma prawo do
zastepstwa prawnego w czasie postgpowania w sprawie naru-
szenia przepisow.

Artykut 23
Poufnos¢ i tajemnica zawodowa

1. Bez uszczerbku dla wymiany i wykorzystywania infor-
macji przewidzianego w art. 3, postegpowanie w sprawie naru-
szenia przepisow prowadzone jest w zgodzie z zasadami pouf-
nosci i tajemnicy zawodowej. Agencja i Komisja oraz ich urzed-
nicy, pracownicy i inne osoby pracujace pod ich nadzorem sg
zobowigzane do nieujawniania informacji uzyskanych lub
wymienianych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz
informacji objetych obowigzkiem zachowania tajemnicy zawo-
dowej i poufnoci.

2. Bez uszczerbku dla prawa dostepu do akt, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie ma dostgpu do
tajemnic handlowych, informacji poufnych ani dokumentéw
wewnetrznych bedacych w posiadaniu  Agencji, Komisji lub
panstwa czlonkowskiego.

3. Wszelkie osoby przedstawiajace informacje lub uwagi
zgodnie z art. 8, 9, 12, lub 14 wyraZnie wskazujg
z odpowiednim uzasadnieniem material uznany za poufny
oraz przedstawiaja osobng wersj¢ nieobjeta klauzula poufnosci
w terminie ustalonym przez Agencje lub Komisje.

4.  Bez uszczerbku dla ust. 3, Agencja lub Komisja moga
z3da¢ od os6éb przedstawiajacych informacje lub uwagi zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem okreSlenia dokumentéw lub
czesci dokumentéw, ktére w opinii tych oséb zawierajg tajem-
nice handlowe lub inne informacje poufne do nich nalezace.

Agencja 1 Komisja moga rowniez zadal od posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz innych oséb okres-
lenia czesci sprawozdania Agencji, pisma zawierajacego zarzuty
lub decyzji przyjetej przez Komisje, ktéra w opinii tych posia-
daczy zawiera tajemnice handlowe.

Agengja i Komisja moga okresli¢ termin, w ktérym posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz inne osoby
powinny:

a) uzasadni¢ zadanie poufno$ci w odniesieniu do kazdego
pojedynczego dokumentu lub jego czesci;
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b) dostarczy¢ Komisji jawna wersje dokumentéw, z ktorej
zostaly usunigte poufne fragmenty;

¢) dostarczy¢ zwigzly opis kazdej usunigtej informacji.

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

5. Jedli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
inne osoby nie podporzadkuja si¢ przepisom ust. 3 i 4, Komisja
moze przyjaé, ze informacje i uwagi, o ktérych mowa, nie
zawierajg informacji poufnych.

Artykut 24
Stosowanie terminéw

1. Terminy okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu biegna
od dnia nastgpujgcego po otrzymaniu korespondencji lub jej
osobistym dostarczeniu.

W przypadku korespondencji pochodzacej od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na potrzeby odpowied-
nich terminéw wystarczajace jest wyslanie tej korespondencji
przesylka polecong przed uplywem odpowiedniego terminu.

2. Jesli dany termin uplywa w sobote, niedziele lub dzien
wolny od pracy, zostaje on przedtuzony do kofica 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 i pilno§¢ sprawy.

4. We wiasciwych przypadkach, na uzasadniony wniosek
zlozony przed uplywem pierwotnie wyznaczonego terminu,
terminy mogg by¢ przedluzane.

Artykut 25
Okresy przedawnienia dla nakladania kar finansowych

1. Prawo Komisji do podjecia decyzji o nalozeniu kary finan-
sowej zgodnie z art. 16 wygasa po pieciu latach.

W przypadku kar finansowych przewidzianych w art. 19 prawo
Komisji do przyjecia decyzji o nalozeniu takiej kary wygasa po
trzech latach.

Bieg przedawnienia rozpoczyna si¢ od dnia, w ktérym popel-
niono naruszenie. Jednakze w przypadku ciaglych lub powta-
rzajacych si¢ naruszen bieg przedawnienia rozpoczyna si¢ od
dnia zaniechania naruszenia.

2. Wszelkie dzialanie podjete przez Agencje lub Komisje na
potrzeby dochodzenia lub postgpowania w sprawie naruszenia
przerywa okres przedawnienia, o ktérym mowa w ust. 1. Przer-
wanie okresu przedawnienia nastepuje w dniu powiadomienia
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o podjetym
dzialaniu.

3. Po kazdym przerwaniu przedawnienia biegnie ono na
nowo. Jednakze okres przedawnienia wygasa najp6Zniej
w dniu, w ktérym uplywa okres rowny dwukrotnemu okresowi
przedawnienia, a Komisja nie nalozyla dotad kary finansowe;.
Okres ten zostaje przedluzony o czas, w ktérym przedawnienie
zostalo zawieszone zgodnie z ust. 4.

4. Okres przedawnienia na potrzeby nalozenia kar zostaje
zawieszony na okres, w ktérym decyzja Komisji jest przed-
miotem postgpowania toczacego si¢ przed Trybunalem Spra-
wiedliwosci Wspélnot Europejskich.

Artykut 26
Okresy przedawnienia dla egzekwowania kar finansowych

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

2. Okres przedawnienia dla egzekwowania kar finansowych
zostaje przerwany w momencie podjecia przez Komisje lub
panstwo czlonkowskie dzialajace na wniosek Komisji jakiego-
kolwiek dzialania w celu wyegzekwowania zaplacenia kary.
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3. Po kazdym przerwaniu przedawnienia biegnie ono na
nowo.

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

a) przyznanego czasu na zaplatg;

b) zawieszenia egzekugji platnosci na podstawie decyzji Trybu-
natu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich.

ROZDZIAL IV
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 27
Przepis przejsciowy

W przypadku naruszeni, ktore rozpoczely si¢ przed wejsciem
w zycie niniejszego rozporzadzenia, ma ono zastosowanie do
czedci naruszenia, ktére nastepuje po jego wejsciu w Zycie.

Artykut 28
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 czerwca 2007 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



