
KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 658/2007

(2007. gada 14. jūnijs)

par finansiāliem sodiem, pārkāpjot noteiktus pienākumus saistībā ar tirdzniecības atļaujām, kas
piešķirtas saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

ņemot vērā Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu,

ņemot vērā Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31.
marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem pare-
dzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas
procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru (1), un jo īpaši tās
84. panta 3. punkta pirmo daļu,

tā kā:

(1) Lai nodrošinātu noteiktu pienākumu izpildi saistībā ar
zāļu tirdzniecības atļaujām, kas piešķirtas saskaņā ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004, minētās regulas 84. pants
pilnvaro Komisiju pēc Eiropas Zāļu aģentūras, turpmāk
“Aģentūra”, pieprasījuma uzlikt finansiālus sodus tirdznie-
cības atļauju turētājiem.

(2) Tādu pienākumu pārkāpšanai, kas noteikti saistībā ar
tirdzniecības atļaujām, kas piešķirtas saskaņā ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004, kuras rezultātā var tikt piemērots
finansiāls sods, jābūt saistītai ar tirdzniecības atļaujas
saturu un pēc zāļu laišanas tirgū izpildāmām prasībām,
kas saistītas ar tirdzniecības atļauju, tostarp Kopienas
tiesību aktos noteiktajām prasībām saistībā ar zāļu lieto-
šanas izraisīto blakusparādību un tirgus uzraudzību.

(3) Turklāt, ņemot vērā Regulas (EK) Nr. 726/2004 84.
panta 1. punktā paredzēto noteikumu, saskaņā ar kuru
dalībvalstīm jānosaka sodi, kas piemērojami, ja tiek
pārkāpti minētās regulas vai saskaņā ar minēto regulu
pieņemto citu regulu noteikumi, un jāveic pasākumi,
kas vajadzīgi to īstenošanai, Kopienas līmenī jārīkojas
tikai tad, ja tas skar Kopienas intereses. Tādējādi ar

Kopienas un dalībvalstu līmenī pieejamo resursu atbil-
stīgu pārvaldību tiktu nodrošināta efektīva Regulas (EK)
Nr. 726/2004 izpilde.

(4) Izmantojot paralēlo pilnvaru sistēmu, saskaņā ar kuru
Kopiena un dalībvalstis atbild par tādu tirdzniecības
atļauju uzraudzību un piemērošanu, kas piešķirtas
saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, šīs regulas notei-
kumus var efektīvi realizēt tikai tad, ja saskaņā ar Līguma
10. pantu cieši sadarbojas dalībvalstis, Aģentūra un
Komisija. Šim nolūkam ir jānosaka to savstarpējas
apspriešanās un sadarbības pasākumi.

(5) Nolūkā uzsākt un veikt pārkāpuma procedūru un noteikt
finansiālu sodu apmērus, Aģentūrai un Komisijai jāņem
vērā jebkuru procedūru, ko dalībvalsts ir uzsākusi pret to
pašu tirdzniecības atļaujas turētāju un kuras pamatā ir tas
pats juridiskais pamatojums un tie paši fakti.

(6) Lai efektīvi veiktu iespējamo pārkāpumu izmeklēšanu,
Aģentūrai un Komisijai jāvēršas pie dalībvalstu kompe-
tentajām iestādēm, kas ir norīkotas par tādu zāļu uzrau-
dzības iestādēm, kas reģistrētas, izmantojot Regulā (EK)
Nr. 726/2004 paredzēto centralizēto procedūru, veikt
vajadzīgos izmeklēšanas pasākumus un iegūt informāciju
par pārkāpumiem, uz kuriem attiecas šī regula. Šajā
nolūkā ir lietderīgi, ka uzraudzības iestādes veic inspek-
cijas un pārraudzības darbības, par kurām tās atbild
saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 726/2004, Eiropas Parla-
menta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktīvas
2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz vete-
rinārajām zālēm (2) un Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktīvas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām
zālēm (3) noteikumiem un to īstenošanas noteikumiem.

(7) Pienākumu, kas saistīti ar tirdzniecības atļaujām, kas
piešķirtas saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, un uz
kuriem attiecas šī regula, izpilde būtu jāpanāk, izmantojot
divu veidu finansiālus sodus: soda naudu un kavējuma
naudu. Abām kategorijām būtu jānosaka maksimālās
summas.
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(1) OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp. Regulā grozījumi izdarīti ar Regulu
(EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.).

(2) OV L 311, 28.11.2001., 1. lpp. Direktīvā grozījumi izdarīti ar Direk-
tīvu 2004/28/EK (OV L 136, 30.4.2004., 58. lpp.).

(3) OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktīvā jaunākie grozījumi izda-
rīti ar Regulu (EK) Nr. 1901/2006.



(8) Lēmums saskaņā ar šo regulu sākt pārkāpuma procedūru
jāpieņem Aģentūrai, kurai pirmkārt par to būtu jāinformē
Komisija un dalībvalstis. Izmeklēšanas gaitā Aģentūrai
būtu jābūt pilnvarotai pieprasīt tādas informācijas snieg-
šanu, kas vajadzīga, lai konstatētu jebkādu pārkāpumu.
Tai būtu jāspēj arī paļauties uz valstu kompetento iestāžu
sadarbību. Izmeklējot pārkāpumu, Aģentūra drīkst
izmantot visas uzraudzības pilnvaras, kas tai nodotas ar
Kopienas tiesību aktiem attiecībā uz zāļu tirdzniecības
atļaujām, kas piešķirtas saskaņā ar Regulu (EK) Nr.
726/2004.

(9) Komisijas lēmumiem, ar kuriem uzliek sodus, būtu jābūt
balstītiem uz Aģentūras izmeklēšanu, pārkāpuma proce-
dūrai pakļautā tirdzniecības atļaujas turētāja apsvērumiem
un, attiecīgos gadījumos, citu tai sniegto informāciju.
Pārkāpuma procedūras lēmumu pieņemšanas posmā
Komisija drīkst izmantot visas uzraudzības pilnvaras,
kas tai nodotas ar Kopienas tiesību aktiem attiecībā uz
zāļu tirdzniecības atļaujām, kuras piešķirtas saskaņā ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004.

(10) Lēmumiem, ar kuriem uzliek sodus, būtu jābūt balstītiem
tikai uz iebildumiem, par kuriem attiecīgajam tirdznie-
cības atļaujas turētājam ir bijusi iespēja komentēt.

(11) Uzliktajiem sodiem būtu jābūt efektīviem, samērīgiem un
preventīviem, ņemot vērā attiecīgās lietas apstākļus.

(12) Ir lietderīgi paredzēt īpašu procedūru gadījumos, kad
Komisija plāno uzlikt soda naudu par to, ka tirdzniecības
atļaujas turētājs, attiecībā uz kuru tiek veikta pārkāpuma
procedūra, nav izpildījis Aģentūras vai Komisijas piepra-
sījumu sniegt informāciju.

(13) Veicot pārkāpuma procedūru, Aģentūrai un Komisijai
jānodrošina, lai tiktu ievērotas tiesības uz aizstāvību un
konfidencialitātes princips saskaņā ar vispārējiem tiesību
principiem, kā arī ar Eiropas Kopienu tiesas judikatūru. Jo
īpaši tirdzniecības atļaujas turētājam, attiecībā uz kuru
tiek veikta pārkāpuma procedūra, būtu jābūt tiesībām
tikt uzklausītam Aģentūrā izmeklēšanas posmā un Komi-
sijā pēc tam, kad tas ir saņēmis paziņojumu par iebildu-
miem, kā arī jābūt tiesībām piekļūt Aģentūras un Komi-
sijas savāktajiem lietas materiāliem. Lai gan Komisijai
jābūt tiesīgai likt tirdzniecības atļauju turētājiem sniegt
nepieciešamo informāciju un dokumentus saistībā ar

domājamo pārkāpumu, tāpat saskaņā ar Tiesas praksi
jāievēro tiesības klusēt gadījumos, kad turētājs būtu
spiests sniegt atbildes, ar kurām tam būtu jāatzīst pārkā-
pums.

(14) Juridiskās noteiktības nolūkos, veicot pārkāpuma proce-
dūru, jāparedz sīki izstrādāti noteikumi sodu uzlikšanas
un izpildes termiņu un noilguma termiņu aprēķināšanai.

(15) Lēmumi, ar ko uzliek finansiālus sodus, izpildāmi saskaņā
ar Līguma 256. pantu, un tie ir pakļauti pārskatīšanai
Tiesā.

(16) Šajā regulā ir ievērotas pamattiesības un principi, kas jo
īpaši atzīti Eiropas Savienības Pamattiesību hartā.

(17) Šajā regulā paredzētie pasākumi ir saskaņā ar Cilvēkiem
paredzēto zāļu pastāvīgās komitejas un Veterināro zāļu
pastāvīgās komitejas atzinumu,

IR PIEŅĒMUSI ŠO REGULU.

I NODAĻA

VISPĀRĪGIE NOTEIKUMI

1. pants

Priekšmets un darbības joma

Šajā regulā ir paredzēti noteikumi, kas attiecas uz finansiālu
sodu piemērošanu tādu tirdzniecības atļauju turētājiem, kuras
piešķirtas saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, attiecībā uz
turpmāk minēto pienākumu pārkāpumiem gadījumos, kad attie-
cīgais pārkāpums var būt būtiski ietekmēt sabiedrības veselību
Kopienā vai, ja tas ir Kopienas mēroga pārkāpums, jo tas izda-
rīts vai tā ietekme jūtama vairākās dalībvalstīs, vai, ja ir skartas
Kopienas intereses.

1) To datu un dokumentu pilnīgums un precīzums, kas
ietverti pieteikumā tirdzniecības atļaujas saņemšanai
saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, vai citu ar minēto
regulu nodibinātajai Eiropas Zāļu aģentūrai, turpmāk
“Aģentūra”, iesniegto dokumentu un datu precizitāte, pildot
minētajā regulā paredzētos pienākumus.
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2) Nosacījumi vai ierobežojumi, kas ietverti tirdzniecības
atļaujā un attiecas uz zāļu piegādi vai lietošanu, kā minēts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta b) apakš-
punktā, 10. panta 1. punkta otrajā daļā, 34. panta 4.
punkta c) apakšpunktā un 35. panta 1. punkta otrajā daļā.

3) Tirdzniecības atļaujā ietvertie nosacījumi vai ierobežojumi
attiecībā uz zāļu drošu un efektīvu lietošanu, kā minēts
Regulas (EK) Nr. 726/2004 9. panta 4. punkta c) apakš-
punktā, 10. panta 1. punktā, 34. panta 4. punkta d) apakš-
punktā un 35. panta 1. punktā.

4) Visu vajadzīgo modifikāciju ieviešana tirdzniecības atļaujas
noteikumos, lai ņemtu vērā zinātnisko un tehnisko
progresu un ļautu ražot un pārbaudīt zāles ar vispārpie-
ņemtām zinātniskām metodēm, kā minēts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 16. panta 1. punktā un 41. panta 1. punktā.

5) Tādas jaunas informācijas sniegšana, kas var būt saistīta ar
tirdzniecības atļaujas noteikumu izmainīšanu, paziņošana
par jebkādiem aizliegumiem vai ierobežojumiem, kurus
uzlikušas jebkuras tās valsts kompetentās iestādes, kurā
attiecīgās zāles ir laistas tirgū, vai tādas informācijas snieg-
šana, kas var ietekmēt zāļu radīto risku un ieguvumu novēr-
tēšanu, kā minēts Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 2.
punktā un 41. panta 4. punktā.

6) Visu tādu datu sniegšana pēc Aģentūras pieprasījuma, kas
pierāda, ka risku un ieguvumu samērs ir labvēlīgs atbilstīgi
Regulas (EK) Nr. 726/2004 16. panta 2. punktā un 41.
panta 4. punktā minētajam.

7) Atliekvielu konstatēšana veterināro zāļu gadījumā, kā
minēts Regulas (EK) Nr. 726/2004 41. panta 2. un 3.
punktā.

8) Laišana tirgū saskaņā ar tirdzniecības atļaujā ietverto īso
zāļu aprakstu, marķējuma un lietošanas pamācības saturu.

9) Īpašie pienākumi, kas minēti Regulas (EK) Nr. 726/2004
14. panta 7. punktā vai citos noteikumos, kas pieņemti
saskaņā ar to.

10) Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 8. punktā un 39.
panta 7. punktā minētās īpašās procedūras.

11) Paziņojums Aģentūrai par faktiskās laišanas tirgū datumiem
un par dienu, no kuras zāles vairs nav tirgū, un datu snieg-
šana Aģentūrai par pārdoto un izrakstīto zāļu daudzumu,
kā minēts Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 4. punktā
un 38. panta 4. punktā.

12) Atbilstīgi kvalificētā persona, kas atbild par zāļu lietošanas
izraisīto blakusparādību uzraudzību, kā minēts Regulas (EK)
Nr. 726/2004 23. un 48. pantā.

13) Varbūtēju nopietnu blakusparādību reģistrēšana un ziņo-
šana par tām un, veterināro zāļu gadījumā, cilvēkiem novē-
rotu blakusparādību reģistrēšana un ziņošana par tām, kā
minēts Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 1. punktā un
49. panta 1. punktā.

14) Ziņošana par varbūtējām nopietnām negaidītām blakuspa-
rādībām, varbūtēju infekcijas izraisītāju pārnešanu un, vete-
rināro zāļu gadījumā, par cilvēkiem novērotām blakusparā-
dībām, kā minēts Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 2.
punktā un 49. panta 2. punktā.

15) Visu varbūtējo blakusparādību detalizēta reģistrēšana un
šādu datu iesniegšana, regulāru precizējošu ziņojumu
formā par drošību, kā minēts Regulas (EK) Nr. 726/2004
24. panta 3. punktā un 49. panta 3. punktā.

16) Informācijas paziņošana plašākai sabiedrībai saistībā ar zāļu
lietošanas izraisītām blakusparādībām, kā minēts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 24. panta 5. punktā un 49. panta 5.
punktā.

17) Konkrētu datu par zāļu lietošanas izraisītām blakusparā-
dībām salīdzināšana un izvērtēšana, kā minēts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 26. panta ceturtajā daļā un 51. panta
ceturtajā daļā.

2. pants

Procedūru savietojamība

Lai uzsāktu un veiktu II nodaļā paredzēto pārkāpuma proce-
dūru, Aģentūra un Komisija ņem vērā jebkādu pārkāpuma
procedūru, ko dalībvalsts ir uzsākusi pret to pašu tirdzniecības
atļaujas turētāju un kuras pamatā ir tas pats juridiskais pama-
tojums un tie paši fakti.
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3. pants

Dalībvalstu kompetento iestāžu sadarbība

1. Dalībvalstu kompetentās iestādes sadarbojas ar Aģentūru
un Komisiju, lai tās varētu pildīt savus šajā regulā paredzētos
pienākumus.

2. Informāciju, ko, atbildot uz Aģentūras vai Komisijas
pieprasījumu saskaņā ar šo regulu, sniedz valstu kompetentās
iestādes, Aģentūra un Komisija izmanto tikai šādā nolūkā:

a) kā pierādījumus šīs regulas piemērošanai;

b) lai izpildītu uzdevumus, kas tām uzdoti zāļu reģistrēšanai un
uzraudzībai saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

4. pants

Pierādīšanas pienākums

Jebkurā pārkāpuma procedūrā saskaņā ar šo regulu, pārkāpuma
pierādīšanas pienākums piekrīt Komisijai.

II NODAĻA

PĀRKĀPUMA PROCEDŪRA

1. IEDAĻA

Izmeklēšana

1. A p a k š i e d a ļ a

P r o c e d ū r a s u z s ā k š a n a

5. pants

Pārkāpuma procedūras uzsākšana

1. Aģentūra var uzsākt pārkāpuma procedūru pēc savas
iniciatīvas vai pēc Komisijas vai dalībvalsts pieprasījuma.

Aģentūra informē Komisiju, ka tā plāno uzsākt pārkāpuma
procedūru.

2. Aģentūra uzsāk pārkāpuma procedūru tikai pēc tam, kad
ir informētas dalībvalstis.

6. pants

Pieprasījums sniegt informāciju

Pirms pārkāpuma procedūra uzsākšanas Aģentūra var pieprasīt
attiecīgajam tirdzniecības atļaujas turētājam sniegt visu informā-
ciju saistībā ar iespējamo pārkāpumu.

Aģentūra min pieprasījuma mērķi un to, ka tas tiek veikts
saskaņā ar šo regulu, kā arī norāda tirdzniecības atļaujas turē-
tājam termiņu atbildes iesniegšanai, kas ir vismaz četras nedēļas.

Ja šis pieprasījums ir atbilde uz dalībvalsts pieprasījumu saskaņā
ar šīs regulas 5. panta 1. punktu, Aģentūra par to informē šo
dalībvalsti.

7. pants

Paziņošana

Aģentūra nosūta rakstisku paziņojumu par pārkāpuma proce-
dūras uzsākšanu attiecīgajam tirdzniecības atļaujas turētājam,
dalībvalstīm un Komisijai.

Paziņojumā izklāsta pieņēmumus pret tirdzniecības atļaujas
turētāju, norādot iespējami pārkāpto noteikumu un pierādī-
jumus, uz kuriem šie pieņēmumi tiek pamatoti.

Tajā tirdzniecības atļaujas turētājam tiek paziņots, ka var tikt
uzlikta soda nauda vai kavējuma nauda.

2. A p a k š i e d a ļ a

I z m e k l ē š a n a s p a s ā k um i

8. pants

Aģentūras pieprasījumi

1. Aģentūra var pieprasīt tirdzniecības atļaujas turētājam
sniegt rakstveida vai mutiskus paskaidrojumus, vai datus, vai
dokumentus.

Pieprasījumus tirdzniecības atļaujas turētājam adresē rakstiski.
Aģentūra min pieprasījuma juridisko pamatojumu un nolūku,
nosaka termiņu, kādā jāsniedz informācija, kas ir vismaz četras
nedēļas ilgs, un informē tirdzniecības atļaujas turētāju par 19.
panta 1. punkta a) un b) apakšpunktā paredzēto soda naudu par
pieprasījuma neizpildi vai nepareizas vai maldinošas informā-
cijas sniegšanu.

2. Aģentūra var pieprasīt valstu kompetentajām iestādēm
sadarboties izmeklēšanā šādos veidos:

a) veicot kādu no uzdevumiem, kas noteikti uzraudzības
iestādēm ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 19. panta 1. punktu
un 44. panta 1. punktu;
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b) veicot pārbaudes vai citus uzraudzības pasākumus saskaņā
ar Direktīvas 2001/83/EK 111. līdz 115. pantu un Direk-
tīvas 2001/82/EK 80., 81. un 82. pantu.

Pieprasījumus adresē rakstiski un tajos min pieprasījuma juri-
disko pamatojumu un nolūku. Ar līgumu starp Aģentūru un
valsts kompetento iestādi nosaka termiņu atbildes sniegšanai
vai izmeklēšanas pasākuma veikšanai, ņemot vērā konkrētos
lietas apstākļus.

3. Aģentūra drīkst lūgt visām fiziskām vai juridiskām
personām sniegt informāciju saistībā ar iespējamo pārkāpumu.

Pieprasījumus adresē rakstiski un tajos min pieprasījuma juri-
disko pamatojumu un nolūku un nosaka termiņu, kādā infor-
mācija būtu jāsniedz, kas ir vismaz četras nedēļas ilgs.

9. pants

Tiesības tikt uzklausītam

Pirms 10. pantā paredzētā ziņojuma pieņemšanas Aģentūra
aicina tirdzniecības atļaujas turētāju iesniegt rakstiskus apsvē-
rumus.

To izsaka rakstiski, norādot termiņu šo apsvērumu iesniegšanai,
kas ir vismaz četras nedēļas ilgs.

3. A p a k š i e d a ļ a

Z i ņ o j u m s

10. pants

Saturs un termiņi

1. Aģentūra sniedz Komisijai, dalībvalstīm un tirdzniecības
atļaujas turētājam ziņojumu, kurā apkopoti tās konstatējumi,
ņemot vērā saskaņā ar šo iedaļu veikto izmeklēšanu.

2. Ja Aģentūra uzskata, ka tirdzniecības atļaujas turētājs ir
izdarījis pārkāpumu, kā minēts 1. pantā, ziņojumā iekļauj arī
konkrētās lietas apstākļu izvērtējumu saskaņā ar 18. panta 2.
punktā noteiktajiem kritērijiem un pieprasījumu Komisijai uzlikt
finansiālus sodus.

3. Aģentūra pieņem ziņojumu ne vēlāk kā 18 mēnešus pēc
paziņojuma par procedūras sākšanu saskaņā ar 7. pantu vai

vienu gadu pēc Komisijas paziņojuma par materiālu atdošanu
saskaņā ar 15. pantu.

2. IEDAĻA

Lēmumu pieņemšanas posms

1. A p a k š i e d a ļ a

K ā r t ī b a

11. pants

Paziņojums par iebildumiem

1. Ja pēc Aģentūras pieprasījuma saskaņā ar 10. panta 2.
punktu Komisija nolemj turpināt pārkāpuma procedūru, tā
rakstiski nosūta tirdzniecības atļaujas turētājam paziņojumu
par iebildumiem, kurā sniegta šāda informācija:

a) pieņēmumi pret tirdzniecības atļaujas turētāju, tostarp
precīza norāde par pārkāpto noteikumu un pierādījumiem,
ar kuriem šie pieņēmumi ir pamatoti;

b) paziņojums, ka var tikt uzlikta soda nauda vai kavējuma
nauda.

2. Ja 18 mēnešu laikā pēc Aģentūras pieprasījuma saņem-
šanas Komisija nav nosūtījusi paziņojumu par iebildumiem, tā
sniedz tirdzniecības atļaujas turētājam paskaidrojošu paziņo-
jumu.

12. pants

Tiesības atbildēt

1. Nosūtot paziņojumu par iebildumiem, Komisija nosaka
termiņu, kurā tirdzniecības atļaujas turētājs var iesniegt Komi-
sijai savus rakstiskos apsvērumus attiecībā uz paziņojumu par
iebildumiem.

Minētais termiņš ir vismaz četras nedēļas.

Komisijai nav pienākuma ņemt vērā rakstiskus apsvērumus, kas
saņemti pēc minētā termiņa beigām.

2. Tirdzniecības atļaujas turētājs saviem rakstiskajiem apsvē-
rumiem var pievienot tādu citu personu apgalvojumus, kuras
var apstiprināt visus šo rakstisko apsvērumu aspektus.
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13. pants

Mutiska uzklausīšana

1. Ja tirdzniecības atļaujas turētājs to pieprasa rakstiskajos
apsvērumos, Komisija dod viņam iespēju paust savus argu-
mentus, uzklausot mutiski.

Mutiskās uzklausīšanas norises datumu nosaka Komisija.

2. Vajadzības gadījumā Komisija var aicināt valstu kompe-
tentās iestādes vai jebkuras citas personas piedalīties mutiskajā
uzklausīšanā.

3. Mutiskā uzklausīšana nav atklāta. Katru personu var
uzklausīt atsevišķi vai citu uzaicināto personu klātbūtnē,
ņemot vērā tirdzniecības atļauju turētāju un citu personu liku-
mīgās intereses aizsargāt savus uzņēmējdarbības noslēpumus un
citu konfidenciālo informāciju.

14. pants

Pieprasījumi sniegt informāciju

1. Pēc Aģentūras pieprasījuma saņemšanas saskaņā ar 10.
panta 2. punktu un pirms 16. pantā minētā lēmuma pieņem-
šanas Komisija jebkurā laikā drīkst prasīt tirdzniecības atļaujas
turētājam sniegt mutiskus vai rakstveida paskaidrojumus, vai
datus vai dokumentus saistībā ar iespējamo pārkāpumu.

Pieprasījumus rakstiski adresē tirdzniecības atļaujas turētājam.
Komisija min pieprasījuma juridisko pamatojumu un nolūku,
nosaka termiņu, kādā jāsniedz informācija, kas ir vismaz četras
nedēļas ilgs, un informē tirdzniecības atļaujas turētāju par 19.
panta 1. punkta c) un d) apakšpunktā paredzēto soda naudu par
pieprasījuma neizpildi vai nepareizas vai maldinošas informā-
cijas sniegšanu.

2. Komisija var prasīt Aģentūrai, valstu kompetentajām
iestādēm vai jebkurai citai fiziskai vai juridiskai personai sniegt
informāciju saistībā ar iespējamo pārkāpumu.

Pieprasījumus adresē rakstiski un tajos min pieprasījuma juri-
disko pamatojumu un nolūku. Ja pieprasījumu adresē Aģentūrai
vai valsts kompetentai iestādei, termiņu, kādā jāsniedz informā-
cija, Komisija nosaka pēc apspriešanās ar Aģentūru vai valsts
kompetento iestādi, kurai adresēts pieprasījums, ņemot vērā
attiecīgās lietas apstākļus. Ja pieprasījums ir adresēts citām fi-
ziskajām vai juridiskajām personām, tajā nosaka termiņu, kādā
jāsniedz informācija un kas ir vismaz četras nedēļas ilgs.

15. pants

Jauns izmeklēšanas posms

1. Ja, ņemot vērā Aģentūras ziņojumu, tirdzniecības atļaujas
turētāja apsvērumus un attiecīgos gadījumos citu tai sniegto
informāciju, Komisija uzskata, ka vajadzīga papildu informācija,
lai turpinātu procedūru, tā var atdot lietas materiālus atpakaļ
Aģentūrai uz jaunu izmeklēšanas laikposmu.

Komisija skaidri norāda Aģentūrai tos faktiskos apstākļus, kas
tai jāpārbauda papildus, un, ja vajadzīgs, ar šādu mērķi iesaka
iespējamos izmeklēšanas pasākumus.

2. 1. iedaļas 2. un 3. apakšiedaļa attiecas tikai uz izmeklē-
šanas veikšanu jaunajā izmeklēšanas laikposmā.

2. A p a k š i e d a ļ a

L ēmum s u n f i n a n s i ā l i s o d i

16. pants

Finansiālu sodu veidi un maksimālās summas

1. Ja pēc 1. apakšiedaļā paredzētās procedūras piemērošanas
Komisija konstatē, ka tirdzniecības atļaujas turētājs ar nodomu
vai nolaidības dēļ ir izdarījis 1. pantā minēto pārkāpumu, tā
drīkst pieņemt lēmumu uzlikt soda naudu, kas nepārsniedz
5 % no turētāja apgrozījuma Kopienā iepriekšējā uzņēmējdar-
bības gadā.

2. Ja tirdzniecības atļaujas turētājs nav pārtraucis pārkāpumu,
Komisija ar 1. punktā minēto lēmumu drīkst uzlikt kavējuma
naudu, kas dienā nepārsniedz 2,5 % no turētāja vidējā dienas
apgrozījuma Kopienā iepriekšējā uzņēmējdarbības gadā.

Kavējuma naudu var uzlikt par laikposmu, sākot ar lēmuma
paziņošanas datumu līdz brīdim, kad pārkāpums ir izbeigts.

3. Šā panta 1. un 2. punkta izpratnē iepriekšējais uzņēmēj-
darbības gads attiecas uz uzņēmējdarbības gadu pirms 1. punktā
minētā lēmuma pieņemšanas dienas.

17. pants

Lēmums

1. Šīs regulas 16. pantā paredzēto lēmumu pamato tikai uz
tiem apsvērumiem, kurus attiecīgajam tirdzniecības atļaujas turē-
tājam ir bijusi iespēja komentēt.
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2. Komisija informē tirdzniecības atļaujas turētāju par pieeja-
miem tiesību aizsardzības līdzekļiem.

3. Komisija par lēmuma pieņemšanu paziņo Aģentūrai un
dalībvalstīm.

4. Publicējot lēmuma informāciju saskaņā ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 84. panta 3. punkta otro daļu, Komisija ņem vērā
tirdzniecības atļauju turētāju un citu personu likumīgās intereses
aizsargāt to uzņēmējdarbības noslēpumus.

18. pants

Principi, kas regulē finansiālu sodu piemērošanu un
izteikšanu summās

1. Lemjot par finansiāla soda piemērošanu un nosakot attie-
cīgo finansiālā soda veidu, Komisija balstās uz efektivitātes,
samērīguma un preventīvas ietekmes principiem.

2. Katrā gadījumā Komisija vajadzības gadījumā ņem vērā
šādus apstākļus:

a) pārkāpuma smagumu un ietekmi, un jo īpaši šādus faktorus:

i) veidu, kādā pārkāpums nelabvēlīgi ietekmē pacientu
tiesības, drošību vai labklājību;

ii) ietekmi uz dzīvnieku veselību un labklājību un ietekmi
uz dzīvnieku īpašniekiem;

iii) to, vai tas rada vai var radīt risku sabiedrības veselībai,
dzīvnieku veselībai vai videi;

iv) pārkāpuma smagumu attiecībā uz sabiedrības un dzīv-
nieku veselību un vidi;

b) no vienas puses, tirdzniecības atļaujas turētāja godprātību,
interpretējot un pildot pienākumus, kas saistīti ar tirdznie-
cības atļaujām, kuras piešķirtas saskaņā ar Regulu (EK) Nr.
726/2004, vai no otras puses, pierādījumus par tīšu krāp-
šanu no tirdzniecības atļaujas turētāja puses;

c) no vienas puses, tirdzniecības atļaujas turētāja parādīto
centības un sadarbības pakāpi pārkāpuma konstatācijā un

korektīvo darbību īstenošanā vai pārkāpuma procedūras
gaitā, vai, no otras puses, tirdzniecības atļaujas turētāja
centienus kavēt pārkāpuma konstatāciju un pārkāpuma
procedūras veikšanu, vai tādu pieprasījumu neizpildi,
kurus, piemērojot šo regulu, izteikušas Aģentūra, Komisija
vai valsts kompetentā iestāde;

d) attiecīgo zāļu tirdzniecības apgrozījumu;

e) vajadzību Komisijai pieņemt pagaidu pasākumus vai dalīb-
valstij neatliekami rīkoties saskaņā ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 20. vai 45. pantu, ja izdarīts pārkāpums;

f) tirdzniecības atļaujas turētāja izdarītā pārkāpuma atkārto-
šanos, biežumu vai ilgumu;

g) iepriekšējas sankcijas, tostarp sodus, kas uzlikti tam pašam
tirdzniecības atļaujas turētājam.

3. Nosakot finansiālā soda apjomu, Komisija ņem vērā visus
valsts līmenī šim pašam tirdzniecības atļaujas turētājam jau
uzliktos sodus, kuru pamatā ir tas pats juridiskais pamatojums
un tie paši fakti.

3. IEDAĻA

Nesadarbošanās

19. pants

Finansiāli sodi

1. Komisija ar lēmumu var uzlikt tirdzniecības atļauju turē-
tājiem soda naudu, kas nepārsniedz 0,5 % no to apgrozījuma
Kopienā iepriekšējā uzņēmējdarbības gadā, ja tie ar nodomu vai
nolaidības dēļ:

a) nepakļaujas izmeklēšanas pasākumam, kas pieņemts saskaņā
ar 8. panta 1. punktu;

b) sniedz nepareizu vai maldinošu informāciju izmeklēšanas
pasākumā, kas pieņemts saskaņā ar 8. panta 1. punktu;
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c) neizpilda pieprasījumu sniegt informāciju saskaņā ar 14.
pantu;

d) sniedz nepareizu vai maldinošu informāciju, atbildot uz
pieprasījumu sniegt informāciju saskaņā ar 14. pantu.

2. Ja tirdzniecības atļaujas turētāja nesadarbošanās turpinās,
Komisija ar 1. punktā minēto lēmumu var uzlikt tādu kavējuma
naudu, kas dienā nepārsniedz 0,5 % no turētāja vidējā dienas
apgrozījuma Kopienā iepriekšējā uzņēmējdarbības gadā.

Periodiskus soda maksājumus var piemērot par laikposmu no
minētā lēmuma paziņošanas dienas līdz brīdim, kad nesadarbo-
šanās ir beigusies.

3. Šā panta 1. un 2. punkta izpratnē iepriekšējais uzņēmēj-
darbības gads attiecas uz uzņēmējdarbības gadu pirms 1. punktā
minētā lēmuma pieņemšanas dienas.

20. pants

Procedūra

Ja Komisija plāno pieņemt lēmumu, kas minēts 19. panta 1.
punktā, tā vispirms rakstiski informē tirdzniecības atļaujas turē-
tāju, nosakot termiņu, kādā tirdzniecības atļaujas turētājs drīkst
iesniegt Komisijai rakstiskus apsvērumus. Šis termiņš ir vismaz
četras nedēļas.

Komisijai nav pienākuma ņemt vērā rakstiskos apsvērumus, kas
saņemti pēc minētā termiņa beigām.

III NODAĻA

PIEKĻUVE LIETAS MATERIĀLIEM, PĀRSTĀVĪBA,
KONFIDENCIALITĀTE UN NOTEIKUMI ATTIECĪBĀ UZ

TERMIŅIEM

21. pants

Piekļuve lietas materiāliem

Pēc 7. pantā minētās paziņošanas tirdzniecības atļaujas turē-
tājam ir tiesības pēc pieprasījuma piekļūt dokumentiem un
citiem materiāliem, ko savākusi Aģentūra un Komisija un kas
ir iespējamā pārkāpuma pierādījumi.

Dokumentus, kas iegūti, iepazīstoties ar lietu, izmanto tikai
tiesas vai administratīvā procesā, šīs regulas piemērošanai.

22. pants

Juridiskā pārstāvība

Tirdzniecības atļaujas turētājam pārkāpuma procedūras laikā ir
tiesības uz juridisko pārstāvību.

23. pants

Konfidencialitāte un dienesta noslēpums

1. Neierobežojot 3. pantā paredzēto informācijas apmaiņu
un izmantošanu, pārkāpuma procedūru veic, ievērojot konfiden-
cialitātes un dienesta noslēpuma principu. Aģentūra un Komi-
sija, to amatpersonas, ierēdņi un citas personas, kas strādā to
uzraudzībā, neizpauž informāciju, ko tās iegūst vai ar ko tās
apmainās saskaņā ar šo regulu, kā arī informāciju, uz ko attiecas
dienesta noslēpuma un konfidencialitātes pienākums.

2. Neierobežojot tiesības piekļūt lietas materiāliem, tirdznie-
cības atļaujas turētājam nav tiesību piekļūt uzņēmējdarbības
noslēpumiem, konfidenciālai informācijai vai dienesta dokumen-
tiem, kas ir Aģentūras, Komisijas vai dalībvalsts rīcībā.

3. Jebkura persona, kas iesniedz informāciju vai apsvērumus
atbilstoši 8., 9., 12. vai 14. pantam, skaidri norāda jebkuru
materiālu, ko uzskata par konfidenciālu, norādot iemeslus, un
sniedz atsevišķu versiju, kas nav konfidenciāla, līdz dienai, kuru
noteikusi Aģentūra vai Komisija.

4. Neierobežojot 3. punktu, Aģentūra un Komisija var
pieprasīt personām, kas iesniedz informāciju vai apsvērumus
saskaņā ar šo regulu, noteikt dokumentus vai dokumentu
daļas, kuros pēc to ieskatiem ir uzņēmējdarbības noslēpumi
vai cita tiem piederoša konfidenciāla informācija.

Aģentūra un Komisija var arī prasīt tirdzniecības atļaujas turē-
tājam un citām personām noteikt tādu Aģentūras ziņojuma,
Komisijas pieņemta paziņojuma par iebildumiem vai lēmuma
daļu, kurā pēc to domām ir uzņēmējdarbības noslēpumi.

Aģentūra un Komisija var noteikt termiņu, kādā tirdzniecības
atļaujas turētājam un citām personām:

a) jāpamato apgalvojumi par katra dokumenta vai dokumenta
vai dokumenta daļas konfidencialitāti;
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b) jāsniedz Komisijai šo dokumentu versija, kas nav konfiden-
ciāla un no kuras dzēsti konfidenciālie fragmenti;

c) jāsniedz katra dzēstā fragmenta īss apraksts.

Šā panta trešajā daļā minētais termiņš ir vismaz divas nedēļas
ilgs.

5. Ja tirdzniecības atļaujas turētājs vai citas personas neievēro
3. un 4. punktu, Komisija drīkst pieņemt, ka attiecīgajā informā-
cijā vai apsvērumos nav konfidenciālas informācijas.

24. pants

Termiņu piemērošana

1. Šajā regulā paredzētie termiņi sākas nākamajā dienā pēc
paziņojuma saņemšanas vai tiešas nodošanas.

Ja tirdzniecības atļaujas turētājs nosūta paziņojumu, ir pietie-
kami attiecīgo termiņu nolūkam, ja paziņojums ir nosūtīts kā
reģistrēts sūtījums pirms attiecīgā termiņa beigām.

2. Ja termiņa beigas iekrīt sestdienā, svētdienā vai svētku
dienā, termiņš tiek pagarināts līdz nākamās darba dienas
beigām.

3. Nosakot 6. pantā, 8. panta 1. punktā, 12. panta 1. punktā
un 14. panta 1. punktā paredzētos termiņus, Aģentūra un
Komisija attiecīgos gadījumos ņem vērā gan laiku, kas vajadzīgs,
lai sagatavotos iesniegšanai, gan lietas steidzamību.

4. Attiecīgos gadījumos un, saņemot pamatotu lūgumu
pirms sākotnējā termiņa beigām, termiņus var pagarināt.

25. pants

Noilguma termiņš finansiālu sodu uzlikšanai

1. Komisijas tiesības pieņemt lēmumu, ar ko uzliek finansiālu
sodu saskaņā ar 16. pantu, beidzas pēc pieciem gadiem.

Attiecībā uz 19. pantā paredzētajiem finansiālajiem sodiem
Komisijas tiesības pieņemt lēmumu, ar ko uzliek šādu sodu,
beidzas pēc trim gadiem.

Laiku sāk skaitīt no pārkāpuma izdarīšanas dienas. Tomēr
ilgstošu vai atkārtotu pārkāpumu gadījumā laiku sāk skaitīt no
pārkāpuma izbeigšanas dienas.

2. Jebkādas Aģentūras vai Komisijas darbības pārkāpuma
izmeklēšanas vai pārkāpuma procedūras nolūkā pārtrauc 1.
punktā noteiktos noilguma termiņus. Noilguma termiņš tiek
pārtraukts no dienas, kurā par rīcību paziņo tirdzniecības
atļaujas turētājam.

3. Pēc katra pārtraukuma laiku skaita no jauna. Tomēr noil-
guma termiņš beidzas, vēlākais, dienā, kad beidzas laika posms,
kas ir divreiz ilgāks par noilguma termiņu, ja Komisija nav
uzlikusi finansiālu sodu. Laika posmu pagarina par laiku, kad
noilguma termiņš saskaņā ar 4. punktu tiek pārtraukts.

4. Noilguma termiņu finansiālu sodu uzlikšanai pārtrauc uz
laiku, kamēr Komisijas lēmums atrodas Eiropas Kopienu tiesas
tiesvedībā.

26. pants

Noilguma termiņš finansiālu sodu iekasēšanai

1. Tiesības sākt atgūšanas procedūru beidzas vienu gadu pēc
tam, kad lēmums saskaņā ar 16. pantu vai 19. pantu ir galīgs.

2. Noilguma termiņu finansiālu sodu iekasēšanai pārtrauc
jebkura Komisijas vai dalībvalsts rīcība pēc Komisijas pieprasī-
juma, kas paredzēta soda maksājumu panākšanai.
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3. Pēc katra pārtraukuma laiku skaita no jauna.

4. Noilguma termiņš finansiāla soda maksājumu atgūšanai
tiek pārtraukts uz laiku, kamēr:

a) ir atvēlēts laiks maksāšanai;

b) maksājuma atgūšana ir apturēta saskaņā ar Eiropas Kopienu
tiesas lēmumu.

IV NODAĻA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

27. pants

Pārejas noteikums

Tādu pārkāpumu gadījumā, kas sākušies pirms šīs regulas
stāšanās spēkā, šo regulu piemēro tikai tai pārkāpuma daļai,
kas notikusi pēc minētā datuma.

28. pants

Stāšanās spēkā

Šī regula stājas spēkā divdesmitajā dienā pēc tās publicēšanas
Eiropas Savienības Oficiālajā Vēstnesī.

Šī regula uzliek saistības kopumā un ir tieši piemērojama visās dalībvalstīs.

Briselē, 2007. gada 14. jūnijā

Komisijas vārdā —

priekšsēdētāja vietnieks
Günter VERHEUGEN
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