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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 658/2007

af 14. juni 2007

om ekonomiske sanktioner for tilsidesattelse af visse forpligtelser i forbindelse med
markedsforingstilladelser udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 726/2004

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et euro-
pxisk legemiddelagentur (1), serlig artikel 84, stk. 3, forste
afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

For at sikre hdndhavelsen af visse forpligtelser i forbin-
delse med tilladelser til markedsforing af legemidler, der
er udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
giver artikel 84 i naevnte forordning Kommissionen befg-
jelse til, efter anmodning fra Lagemiddelagenturet, i det
folgende benavnt »agenturets, at palagge indehavere af
markedsferingstilladelser gkonomiske sanktioner.

Der ber kunne anvendes gkonomiske sanktioner, nir
tilsidesaettelsen af de forpligtelser, der er fastsat i forbin-
delse med markedsferingstilladelser udstedt i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004, vedrerer indholdet af en
markedsferingstilladelse og de krav, der er knyttet til
tilladelsen, og som skal opfyldes efter markedsferingen,
herunder fellesskabsretlige krav vedrerende leegemiddel-
og markedsovervigning.

Eftersom det i artikel 84, stk. 1, i forordning (EF) nr.
726/2004 bestemmes, at medlemsstaterne skal fastsztte
de sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtraedelse
af forordningen eller af forordninger vedtaget pa
grundlag heraf, og at de skal treffe de fornedne foran-
staltninger for at sikre gennemferelsen, ber der kun
treeffes foranstaltninger pa feellesskabsplan i tilfeelde,
hvor Feallesskabets interesser er involveret. Dette vil
sikre effektiv handhaevelse af forordning (EF) nr.
726/2004 gennem en hensigtsmaessig forvaltning af de
ressourcer, der er til rddighed pad fwllesskabsplan og
nationalt plan.

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1. Andret ved forordning (EF)

nr. 1901/2006 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1).

)

Som felge af ordningen med Fellesskabets og medlems-
staternes parallelle kompetence med hensyn til overvig-
ning og hindhavelse af markedsforingstilladelser, som er
udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, kan
bestemmelserne i denne forordning kun handhaves
effektivt gennem et tet samarbejde mellem medlemssta-
terne, agenturet og Kommissionen i henhold til trakta-
tens artikel 10. Det er derfor nedvendigt at indfere
herings- og samarbejdsprocedurer.

Agenturet og Kommissionen ber i forbindelse med
indledningen og gennemferelsen af proceduren for tilsi-
desettelse og udmalingen af de ekonomiske sanktioner
tage hensyn til en eventuel procedure indledt af en
medlemsstat mod den samme indehaver af en markeds-
foringstilladelse pd grundlag af de samme retlige og
faktiske omstandigheder.

For at sikre, at undersggelsen af de pastdede tilsidesat-
telser gennemfores effektivt, ber agenturet og Kommis-
sionen kunne rette henvendelse til de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne, der er udpeget som
tilsynsmyndigheder for legemidler, som er godkendt
efter den centraliserede procedure i forordning (EF) nr.
726/2004, med henblik pd at foretage de fornedne
undersggelser og indhente oplysninger om tilsidesaet-
telser, der er omfattet af narvarende forordning. I den
forbindelse ber tilsynsmyndighederne gennemfore de
inspektionsbesgg og den overvigning, der herer under
deres kompetenceomrdde i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for veterinerlegemidler (%) og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for humanmedicinske legemidler (}) samt gennemforel-
sesbestemmelserne hertil.

De forpligtelser, der er knyttet til markedsforingstilla-
delser udstedt i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004, og som er omfattet af narvarende forord-
ning, ber kunne hdndhaves ved hjelp af to former for
gkonomiske sanktioner: bader og tvangsbeder. Der ber
fastsattes maksimumsbeleb for begge kategorier.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Andret ved direktiv 2004/28/EF
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 1901/2006.
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(8)  Beslutningen om at indlede en procedure for tilsideszt- til at tvinge indehavere af markedsforingstilladelser til at

(10)

(11)

(13)

telse i henhold til denne forordning ber treffes af agen-
turet, som ferst ber underrette Kommissionen og
medlemsstaterne. I forbindelse med en undersegelse ber
agenturet have befgjelse til at anmode om sidanne oplys-
ninger, som er ngdvendige for at pévise en eventuel
tilsidesattelse. Agenturet bor ogsd kunne regne med de
nationale kompetente myndigheders samarbejdsvilje.
Agenturet kan i forbindelse med undersogelsen af en
tilsideszttelse anvende de tilsynsbefojelser, det er tillagt
i henhold til fellesskabsretten, for s vidt angdr markeds-
foringstilladelser for laegemidler, som er udstedt i
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Kommissionens beslutninger om pélaeggelse af sanktioner
ber baseres pa agenturets undersegelse, bemerkningerne
fra den indehaver af en markedsforingstilladelse, som er
genstand for proceduren for tilsidesattelse, og, nar det er
relevant, andre oplysninger, den har fiet forelagt.
Kommissionen kan i beslutningsfasen af proceduren for
tilsidesettelse anvende de tilsynsbefojelser, den er tillagt i
henhold til fellesskabsretten, for sd vidt angdr markeds-
foringstilladelser for laegemidler, som er udstedt i
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Beslutninger om palaggelse af sanktioner ber udeluk-
kende baseres pd klagepunkter, som indehaveren af en
markedsferingstilladelse har haft mulighed for at afgive
sine bemarkninger til.

De pilagte sanktioner ber vere effektive, std i rimeligt
forhold til tilsidesattelsen og have afskrakkende virkning
under hensyntagen til omstendighederne i det pdgeel-
dende tilfelde.

Det forekommer hensigtsmeassigt at indfere en serlig
procedure i tilfelde, hvor Kommissionen agter at
palegge indehaveren af en markedsforingstilladelse, der
er genstand for en procedure for tilsidesattelse, en bade
for ikke at have efterkommet en anmodning fra agenturet
eller Kommissionen om oplysninger.

Ved gennemforelsen af en procedure for tilsidesattelse
skal agenturet og Kommissionen sikre overholdelsen af
retten til forsvar og fortrolighedsprincippet i overens-
stemmelse med de almindelige retsgrundseetninger og
EF-Domstolens praksis. Bla. ber indehaveren af en
markedsferingstilladelse, som er genstand for proceduren
for tilsidesaettelse, have ret til at blive hert af agenturet i
undersogelsesfasen og af Kommissionen, ndr han har
modtaget en meddelelse af klagepunkter, og ber
desuden have adgang til de sagsakter, agenturet og
Kommissionen har samlet. Kommissionen ber have ret

afgive de nedvendige oplysninger og dokumenter i
forbindelse med en formodet tilsidesattelse, men
samtidig ber indehaverens ret til at nagte at udtale sig
i situationer, hvor han ville veere tvunget til at afgive svar,
som kunne indebare en indremmelse af, at han har
begdet en tilsidesattelse, respekteres, siledes som det er
fastslaet i Domstolens praksis.

(14)  For at skabe retssikkerhed i forbindelse med gennemfo-
relsen af proceduren for tilsidesttelse er det nedvendigt
at fastleegge detaljerede regler for beregningen af frister
og foraldelsesfrister for péleeggelse og hdndhavelse af
sanktioner.

(15)  Beslutninger om pélaggelse af sanktioner skal hdndhaves
i henhold til traktatens artikel 256 og kan efterproves af
Domstolen.

(16) I denne forordning overholdes de grundlaggende rettig-
heder og de principper, som bla. fastlagges i Den Euro-
peiske Unions charter om grundlaggende rettigheder.

(17)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Laegemidler og Det Stdende Udvalg for Vete-
rineerlegemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

I denne forordning fastsettes bestemmelser om anvendelsen af
gkonomiske sanktioner over for indehavere af markedsfeorings-
tilladelser, som er udstedt i henhold til forordning (EF) nr.
726/2004, for sa vidt angdr tilsidesattelse af folgende forplig-
telser i tilfaelde, hvor den péagaldende tilsidesattelse kan fd bety-
delige konsekvenser for folkesundheden i Fellesskabet, eller nér
den har en fzllesskabsdimension, fordi den finder sted eller har
virkninger i mere end én medlemsstat, eller nir Fellesskabets
interesser er involveret:

1) fuldsteendighed og rigtighed af de oplysninger og doku-
menter, der er indeholdt i en ansegning om markedsfo-
ringstilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 7262004,
og af alle andre dokumenter eller data, der som folge af
forpligtelser fastsat i navnte forordning indsendes til Det
Europziske Lagemiddelagentur, herefter benavnt »agen-
turete, der er oprettet ved navnte forordning
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2)

8)

9)

betingelser eller begransninger i markedsforingstilladelsen
vedrgrende udlevering eller brug af legemidlet, jf. artikel
9, stk. 4, litra b), artikel 10, stk. 1, andet afsnit, artikel
34, stk. 4, litra ¢), og artikel 35, stk. 1, andet afsnit, i
forordning (EF) nr. 726/2004

betingelser eller begransninger i markedsforingstilladelsen
med hensyn til sikker og virkningsfuld anvendelse af lage-
midlet, jf. artikel 9, stk. 4, litra ), artikel 10, stk. 1, artikel
34, stk. 4, litra d), og artikel 35, stk. 1, i forordning (EF) nr.
726/2004

indforelse af de andringer i betingelserne for markedsfo-
ringstilladelsen, som mdtte vare nedvendige for at tage
hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling og
for, at leegemidlet kan fremstilles og kontrolleres ved gene-
relt anerkendte videnskabelige metoder, jf. artikel 16, stk. 1,
og artikel 41, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004

fremlaeggelse af nye oplysninger, som kan indebare
endringer i betingelserne for markedsforingstilladelsen,
underretning om forbud eller begrensninger, der er
palagt af de kompetente myndigheder i de lande, hvor
leegemidlet markedsfores, og fremlaeggelse af oplysninger
om alle forhold, som kan pavirke bedemmelsen af
forholdet mellem fordele og risici ved legemidlet, jf.
artikel 16, stk. 2, og artikel 41, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 726/2004

fremleeggelse af oplysninger efter anmodning fra agenturet,
som viser, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er
gunstigt, jf. artikel 16, stk. 2, og artikel 41, stk. 4, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004

pavisning af restkoncentrationer af veterinzrlegemidler, jf.
artikel 41, stk. 2 og 3, i forordning (EF) nr. 726/2004

markedsforing i overensstemmelse med indholdet af
produktresuméet og af etikettering og indlaegsseddel som
anfort i markedsferingstilladelsen

de sarlige forpligtelser i artikel 14, stk. 7, i forordning (EF)
nr. 726/2004 eller i andre bestemmelser vedtaget pa
grundlag heraf

10) de swrlige procedurer i artikel 14, stk. 8, og artikel 39,
stk. 7, i forordning (EF) nr. 726/2004

11) underretning af agenturet om, hvorndr markedsforingen af
leegemidlet faktisk pabegyndes, og hvorndr det ikke leengere
markedsfares, og om hvor stort salget er, og hvor mange
recepter der er udstedt for det pagzldende legemiddel, jf.
artikel 13, stk. 4, og artikel 38, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 726/2004

12) den inden for leegemiddelovervigning tilstrackkeligt sagkyn-
dige person, jf. artikel 23 og 48 i forordning (EF) nr.
726/2004

13) registrering og indberetning af formodede alvorlige bivirk-
ninger og for veterinarlegemidler, bivirkninger hos menne-
sker, jf. artikel 24, stk. 1, og artikel 49, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 726/2004

14) indberetning af formodede alvorlige, uventede bivirkninger,
formodede overforsler af infektigse agenser og for veteri-
narlegemidler, bivirkninger hos mennesker, jf. artikel 24,
stk. 2, og artikel 49, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004

15) udarbejdelse af detaljerede fortegnelser over alle formodede
bivirkninger og foreleeggelse af disse fortegnelser i form af
periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger, jf. artikel
24, stk. 3, og artikel 49, stk. 3, i forordning (EF) nr.
726/2004

16) offentliggarelse af oplysninger om forhold vedrerende
leegemiddelovervdgning, jf. artikel 24, stk. 5, og artikel
49, stk. 5, i forordning (EF) nr. 726/2004

17) sammenstilling og vurdering af specifikke leegemiddelover-
vagningsdata, jf. artikel 26, stk. 4, og artikel 51, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 2
Komplementare procedurer

I forbindelse med indledningen og gennemforelsen af den i
kapitel II fastsatte procedure for tilsidesattelse tager agenturet
og Kommissionen hensyn til en eventuel procedure for tilside-
settelse indledt i en medlemsstat mod samme indehaver af en
markedsforingstilladelse pé grundlag af de samme retlige grunde
og faktiske forhold.
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Artikel 3

Samarbejde med medlemsstaternes kompetente
myndigheder

1. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne samar-
bejder med agenturet og Kommissionen, s de kan udfere
deres opgaver i henhold til denne forordning.

2. Oplysninger, der afgives af de nationale kompetente
myndigheder som svar pd en anmodning fra agenturet eller
Kommissionen i henhold til denne forordning, anvender agen-
turet og Kommissionen udelukkende til folgende formal:

a) som bevis med henblik pd anvendelsen af denne forordning

b) til udferelse af de opgaver, der péhviler dem, i forbindelse
med godkendelse og overvigning af leegemidler i henhold til
forordning (EF) nr. 726/2004.

Attikel 4
Bevisbyrde

I en procedure for tilsidesattelse i henhold til denne forordning
pahviler bevisbyrden for en tilsidesattelse, Kommissionen.

KAPITEL 1I
PROCEDURE FOR TILSIDES £TTELSE
AFDELING 1
Undersogelse
Underafdeling 1
Indledning af procedure
Attikel 5
Indledning af proceduren for tilsidesattelse

1. Agenturet kan indlede proceduren for tilsidesxttelse pa
eget initiativ eller efter anmodning fra Kommissionen eller en
medlemsstat.

Agenturet meddeler Kommissionen, at det agter at indlede
proceduren for tilsideszttelse.

2. Agenturet indleder forst proceduren for tilsideszttelse efter
at have underrettet medlemsstaterne.

Artikel 6
Anmodning om oplysninger

Inden en procedure for tilsidesattelse indledes, kan agenturet
anmode den bergrte indehaver af en markedsforingstilladelse
om oplysninger vedrerende den pastdede tilsidesattelse.

Agenturet skal angive formalet med anmodningen, og at den
fremsaettes 1 henhold til denne forordning, samt fastsatte en
frist pd mindst fire uger, inden for hvilken indehaveren af en
markedsferingstilladelse skal meddele disse oplysninger.

Fremsattes anmodningen om oplysninger som felge af en
anmodning fra en medlemsstat i medfer af artikel 5, stk. 1,
underretter agenturet denne medlemsstat.

Artikel 7
Underretning

Agenturet underretter skriftligt den bergrte indehaver af
markedsferingstilladelsen, medlemsstaterne og Kommissionen
om, at en procedure for tilsidesattelse indledes.

Underretningen skal indeholde de pastande, der er fremfert mod
indehaveren af en markedsforingstilladelse, idet det anfores,
hvilken bestemmelse der anses for at vere tilsidesat, og hvilke
beviser der ligger til grund for pastandene.

Det skal desuden af underretningen til indehaveren af en
markedsforingstilladelse fremgd, at der kan palegges beder
eller tvangsbeder.

Underafdeling 2
Undersogelsesforanstaltninger
Artikel 8
Anmodninger fra agenturet

1.  Agenturet kan anmode indehaveren af en markedsferings-
tilladelse om at afgive skriftlige eller mundtlige forklaringer, eller
oplysninger eller dokumenter.

Anmodningerne rettes skriftligt til indehaveren af en markeds-
foringstilladelse. Agenturet anferer retsgrundlaget for og
formélet med anmodningen, fastsetter en frist pid mindst fire
uger for afgivelsen af oplysningerne og underretter indehaveren
af en markedsferingstilladelse om de beder, der er fastsat i
artikel 19, stk. 1, litra a) og b), for at undlade at efterkomme
anmodningen eller for at afgive urigtige eller vildledende oplys-
ninger.

2. Agenturet kan anmode de nationale kompetente myndig-
heder om at samarbejde i forbindelse med undersegelsen pa
folgende mader:

a) ved at udfere de opgaver, der pahviler tilsynsmyndighederne
i henhold til artikel 19, stk. 1, og artikel 44, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004
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b) ved at gennemfore inspektionsbesag eller andre tilsynsfor-
anstaltninger i overensstemmelse med artikel 111-115 i
direktiv. 2001/83/EF og artikel 80, 81 og 82 i direktiv
2001/82/EF.

Anmodninger skal vare skriftlige og angive retsgrundlaget for
og formalet med anmodningen. Fristen for fremsendelsen af
svaret eller for gennemforelsen af undersogelsesforanstaltningen
fastsaettes efter aftale mellem agenturet og den nationale kompe-
tente myndighed, til hvilken anmodningen er rettet, under
hensyntagen til de sarlige omstendigheder i sagen.

3. Agenturet kan pélagge enhver fysisk eller juridisk person
at afgive oplysninger om den pastdede tilsidesattelse.

Anmodninger skal vare skriftlige og angive retsgrundlaget for
og formalet med anmodningen, og skal fastsette en frist pa
mindst fire uger for afgivelsen af oplysningerne.

Artikel 9
Ret til at blive hort

Inden vedtagelsen af den i artikel 10 naevnte rapport opfordrer
agenturet indehaveren af en markedsforingstilladelse til at frem-
sxtte sine skriftlige bemaerkninger.

Agenturet skal fremsatte en sddan opfordring skriftligt og fast-
sette en frist pd mindst fire uger for fremsettelsen af disse
bemarkninger.

Underafdeling 3
Rapport
Artikel 10

Indhold og frister

1. Agenturet forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og
indehaveren af en markedsforingstilladelse en rapport, som
sammenfatter de resultater, det er ndet frem til pd baggrund
af den undersogelse, der er foretaget i henhold til denne
afdeling.

2. Finder agenturet, at indehaveren af en markedsforingstilla-
delse har tilsidesat en forpligtelse, jf. artikel 1, skal rapporten
ogsd indeholde en vurdering af omstendighederne i den pégel-
dende sag i henhold til kriterierne i artikel 18, stk. 2, og en
anmodning til Kommissionen om anvendelse af skonomiske
sanktioner.

3. Agenturet vedtager sin rapport senest 18 mdneder efter
underretningen om indledning af proceduren, jf. artikel 7, eller

ét ar efter, at Kommissionen har meddelt, at sagsakterne er
sendt tilbage, jf. artikel 15.

AFDELING 2
Beslutningsfasen
Underafdeling 1
Procedure
Artikel 11
Meddelelse af klagepunkter

1. Beslutter Kommissionen efter anmodning fra agenturet i
henhold til artikel 10, stk. 2, at g& videre med proceduren for
tilsidesttelse, tilsendes indehaveren af en markedsferingstilla-
delse en skriftlig meddelelse af klagepunkter med folgende
oplysninger:

a) de pastande, der er fremfert mod indehaveren af en
markedsferingstilladelse, herunder en precis angivelse af,
hvilken bestemmelse der anses for at vere tilsidesat, og
hvilke beviser disse pastande stottes pd

b) underretning om, at der kan pélaegges beder eller tvangs-
beder.

2. Har Kommissionen ikke senest 18 méneder efter modta-
gelsen af anmodningen fra agenturet afgivet en meddelelse af
klagepunkter, skal den give indehaveren af en markedsforings-
tilladelse en begrundelse herfor.

Artikel 12
Ret til at svare

1. I forbindelse med meddelelsen af klagepunkter fastsatter
Kommissionen en frist, inden for hvilken indehaveren af en
markedsforingstilladelse kan fremsette sine skriftlige bemaerk-
ninger til meddelelsen af klagepunkter for Kommissionen.

Fristen skal vare mindst fire uger.

Kommissionen er ikke forpligtet til at tage hensyn til skriftlige
bemerkninger modtaget efter udlgbet af denne frist.

2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse kan til sine
skriftlige bemerkninger knytte udtalelser fra andre personer,
som eventuelt kan bekraefte et eller flere aspekter af disse skrift-
lige bemzarkninger.
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Artikel 13
Mundtlig hering

1. Anmoder indehaveren af en markedsforingstilladelse
herom i sine skriftlige bemrkninger, giver Kommissionen
ham lejlighed til at uddybe sine argumenter ved en mundtlig
hering.

Datoen for den mundtlige hering fastsattes af Kommissionen.

2. Kommissionen kan om nedvendigt indkalde de nationale
kompetente myndigheder eller andre personer til at deltage i
den mundtlige hering.

3. Den mundtlige hering er ikke offentlig. Hver person kan
heres alene eller i oververelse af andre personer, der er indkaldt
til at deltage, idet der tages hensyn til den legitime interesse,
som indehavere af en markedsforingstilladelse og andre
personer madtte have i, at deres forretningshemmeligheder og
andre fortrolige oplysninger beskyttes.

Artikel 14
Anmodninger om oplysninger

1.  Efter modtagelsen af en anmodning fra agenturet i
henhold til artikel 10, stk. 2, og inden vedtagelsen af den i
artikel 16 nevnte beslutning kan Kommissionen ndr som
helst anmode indehaveren af en markedsforingstilladelse om
at afgive skriftlige eller mundtlige forklaringer, eller oplysninger
eller dokumenter vedrerende den pastdede tilsidesattelse.

Anmodninger rettes skriftligt til indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse. Kommissionen skal anfere retsgrundlaget for og
formélet med anmodningen, fastsette en frist pd mindst fire
uger for afgivelsen af oplysningerne og underrette indehaveren
af markedsforingstilladelsen om de beder, der er fastsat i artikel
19, stk. 1, litra c) og d), for at undlade at efterkomme anmod-
ningen eller for at afgive urigtige eller vildledende oplysninger.

2. Kommissionen kan anmode agenturet, de nationale
kompetente myndigheder eller enhver anden fysisk eller juridisk
person om at afgive oplysninger vedrerende den péstdede tilsi-
desattelse.

Anmodninger skal fremsattes skriftligt med angivelse af rets-
grundlaget og formalet med anmodningen. Er anmodningen
rettet til agenturet eller en national kompetent myndighed, fast-
settes fristen for afgivelsen af oplysningerne af Kommissionen i
samrdd med agenturet eller den nationale kompetente
myndighed, som anmodningen er rettet til, under hensyntagen
til de serlige omstendigheder i sagen. Er anmodningen rettet til
andre fysiske eller juridiske personer, fastsattes en frist pa
mindst fire uger for afgivelsen af oplysningerne.

Artikel 15
Ny undersogelsesperiode

1. Finder Kommissionen pd baggrund af agenturets rapport,
bemerkningerne fra indehaveren af en markedsforingstilladelse
og anden information, den madtte have fiet forelagt, at der er
behov for yderligere oplysninger for at kunne g videre med
proceduren, kan den sende sagsakterne tilbage til agenturet med
henblik pad en ny undersogelsesperiode.

Kommissionen angiver klart, hvilke faktiske forhold agenturet
ber undersage nermere, og foreslar, hvis det er relevant, even-
tuelle undersogelsesforanstaltninger med henblik herpa.

2. Afdeling 1, underafdeling 2 og 3, finder anvendelse pa
gennemforelsen af den nye undersogelsesperiode.

Underafdeling 2
Beslutning og skonomiske sanktioner
Artikel 16
Former for ekonomiske sanktioner og maksimumsbeleb

1. Finder Kommissionen som folge af den i underafdeling 1
fastsatte procedure, at indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse forsatligt eller uagtsomt har tilsidesat en forpligtelse, jf.
artikel 1, kan den vedtage en beslutning om paleggelse af en
bede pd hejst 5 % af indehaverens omsatning i Fellesskabet i
det foregdende regnskabsdr.

2. Har indehaveren af en markedsforingstilladelse ikke bragt
tilsidesattelsen til opher, kan Kommissionen ved den i stk. 1
neaevnte beslutning pélaegge tvangsbeder i form af dagbeder pa
hejst 2,5 % af indehaverens gennemsnitlige daglige omsaetning i
Fecllesskabet i det foregdende regnskabsar.

Der kan palegges tvangsbeder i en periode, der regnes fra
datoen for underretningen om beslutningen, til tilsidesattelsen
er bragt til opher.

3. Istk. 1 og 2 forstds ved »det foregdende regnskabsar « det
regnskabsar, der gar forud for datoen for den i stk. 1 navnte
beslutning.

Artikel 17
Beslutning

1. Den i artikel 16 nevnte beslutning stettes udelukkende pa
grunde, som indehaveren af en markedsferingstilladelse har haft
mulighed for at fremsette sine bemarkninger til.
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2. Kommissionen underretter indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse om de retsmidler, der er til radighed.

3. Kommissionen underretter agenturet og medlemsstaterne
om vedtagelsen af beslutningen.

4. Ved offentliggorelsen af de nermere oplysninger om
beslutningen i henhold til artikel 84, stk. 3, andet afsnit, i
forordning (EF) nr. 726/2004 tager Kommissionen hensyn til
den legitime interesse, som indehavere af en markedsferingstil-
ladelse og andre personer métte have i, at deres forretnings-
hemmeligheder beskyttes.

Artikel 18

Principper for anvendelse og udmiling af ekonomiske
sanktioner

1. 1 forbindelse med beslutningen om, hvorvidt der skal
paleegges en ekonomisk sanktion, og ved fastsettelsen af en
passende gkonomisk sanktion felger Kommissionen princip-
perne om, at sanktionen skal vere effektiv, std i rimeligt
forhold til tilsidesattelsen og have afskrackkende virkning.

2. Kommissionen tager i hvert enkelt tilfeelde hensyn til
folgende omstendigheder, ndr det er relevant:

a) tilsideswttelsens grovhed og virkninger, herunder iser
folgende:

i) den madde, hvorpd tilsidesattelsen skader patienternes

rettigheder, sikkerhed og velferd

ii) dens virkninger pd dyrs sundhed og velfeerd og konse-
kvenserne for dyreejere

i) hvorvidt den udger eller kan udgere en risiko for folke-
sundheden, dyrs sundhed eller miljoet

iv) tilsidesettelsens grovhed i forhold til folkesundheden,
dyrs sundhed og miljoet

b) pé den ene side at indehaveren af en markedsferingstilla-
delse er i god tro ved fortolkningen og opfyldelsen af
forpligtelserne i forbindelse med markedsferingstilladelser
udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 eller pa
den anden side eventuelle beviser for, at indehaveren af en
markedsferingstilladelse forsatligt har handlet svigagtigt

¢) pa den ene side den omhu og samarbejdsvilje, som indeha-
veren af en markedsferingstilladelse har udvist i forbindelse

med pavisningen af tilsidesattelsen og ved gennemforelsen
af korrigerende foranstaltninger eller under proceduren for
tilsidesaettelse, eller pd den anden side enhver form for
obstruktion fra indehaveren af en markedsforingstilladelses
side af pavisningen af en tilsidesattelse og af gennemfo-
relsen af en procedure for tilsidesattelse eller enhver form
for manglende efterkommelse fra indehaveren af en
markedsforingstilladelses side af anmodninger fremsat af
agenturet, Kommissionen eller en national kompetent

myndighed i henhold til denne forordning

d) omseztningen af det pdgzldende leegemiddel

e) nedvendigheden af, at Kommissionen traffer midlertidige
foranstaltninger, eller at en medlemsstat handler hurtigt,
som folge af en tilsidesattelse, jf. artikel 20 eller 45 i forord-
ning (EF) nr. 726/2004

f) gentagelsen, hyppigheden eller varigheden af den pagaldende
indehavers tilsidesattelse

g) tidligere sanktioner, herunder skonomiske sanktioner, som
er palagt samme indehaver af en markedsferingstilladelse.

3. Ved udmdlingen af den gkonomiske sanktion tager
Kommissionen hensyn til sanktioner, der allerede madtte vere
palagt indehaveren af en markedsforingstilladelse p& nationalt
plan pd grundlag af de samme retlige grunde og faktiske
forhold.

AFDELING 3
Manglende samarbejdsvilje
Artikel 19
Okonomiske sanktioner

1.  Kommissionen kan ved beslutning pélagge indehavere af
en markedsforingstilladelse beder pd hejst 0,5 % af deres
omseatning i Fellesskabet i det foregdende regnskabsar, hvis
de forsetligt eller uagtsomt:

a) undlader at efterkomme en foranstaltning truffet i forbin-
delse med en undersogelse i henhold til artikel 8, stk. 1

b) som svar pd en foranstaltning truffet i forbindelse med en
undersogelse i henhold til artikel 8, stk. 1, afgiver urigtige
eller vildledende oplysninger
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) ikke efterkommer en anmodning om oplysninger i henhold
til artikel 14

d) som svar pd en anmodning om oplysninger i henhold til
artikel 14 afgiver urigtige eller vildledende oplysninger.

2. Safremt indehaveren af en markedsforingstilladelse fortsat
undlader at samarbejde, kan Kommissionen ved den i stk. 1
omhandlede beslutning paleegge tvangsbeder form af dagbeder
pd hejst 0,5 % af indehaverens gennemsnitlige daglige omsaet-
ning i Fellesskabet i det foregdende regnskabsar.

Der kan pélegges tvangsbeder i en periode, der regnes fra
datoen for underretningen om denne beslutning, til indehaveren
af en markedsferingstilladelse begynder at samarbejde.

3. Istk. 1 og 2 forstds ved »det foregdende regnskabsdr« det
regnskabsar, der gir forud for datoen for den i stk. 1 navnte
beslutning.

Artikel 20
Procedure

Nér Kommissionen agter at vedtage en beslutning, jf. artikel 19,
stk. 1, underretter den forst skriftligt indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, idet den fastsatter en frist, inden for hvilken
indehaveren af en markedsforingstilladelse kan fremsztte sine
skriftlige bemarkninger for Kommissionen. Fristen skal vere
mindst fire uger.

Kommissionen er ikke forpligtet til at tage hensyn til skriftlige
bemerkninger modtaget efter fristens udleb.

KAPITEL 1II

AKTINDSIGT, ADVOKATBISTAND, FORTROLIGHED
OG FRISTER

Artikel 21
Aktindsigt

Efter at vaere blevet underrettet i henhold til artikel 7 har inde-
haveren af en markedsferingstilladelse efter anmodning ret til
indsigt i dokumenter og andet materiale, som agenturet og
Kommissionen har samlet som beviser for en péstdet tilside-
sattelse.

Dokumenter, der opnds ved aktindsigt, md kun anvendes med
henblik pd retssager eller administrative procedurer, som
vedrgrer anvendelsen af denne forordning.

Artikel 22
Advokatbistand

Indehaveren af en markedsferingstilladelse har ret til advokatbi-
stand i forbindelse med proceduren for tilsidesattelse.

Artikel 23
Fortrolighed og tavshedspligt

1. En procedure for tilsidesattelse gennemfores i overens-
stemmelse med principperne om fortrolighed og tavshedspligt,
uden at dette i evrigt berorer udvekslingen og anvendelsen af
oplysninger i henhold til artikel 3. Agenturet og Kommissionen,
deres tjenestemeand og evrige ansatte under deres tilsyn videre-
giver ikke oplysninger, som de har opndet eller udvekslet i
medfer af denne forordning, og som er undergivet fortrolig-
heds- og tavshedspligt.

2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse har ikke
adgang til forretningshemmeligheder, fortrolige oplysninger
eller interne dokumenter, som agenturet, Kommissionen eller
en medlemsstat ligger inde med, jf. dog retten til aktindsigt.

3. Enhver, der afgiver oplysninger eller bemarkninger i
henhold til artikel 8, 9, 12 eller 14, skal klart angive, hvilket
materiale der i givet fald betragtes som fortroligt, og begrunde
dette samt levere en sarskilt ikke-fortrolig version heraf inden
den af agenturet eller Kommissionen fastsatte dato.

4. Agenturet og Kommissionen kan krave, at personer, der
afgiver oplysninger eller bemarkninger i medfer af denne
forordning, angiver de dokumenter eller dele heraf, som de
anser for at indeholde forretningshemmeligheder eller andre
fortrolige oplysninger, der tilherer dem, jf. dog stk. 3.

Agenturet og Kommissionen kan ogsd krave, at indehavere af
en markedsforingstilladelse og andre personer i givet fald
angiver, hvilken del af en rapport udarbejdet af agenturet, en
meddelelse af klagepunkter eller en beslutning vedtaget af
Kommissionen der efter deres opfattelse indeholder forretnings-
hemmeligheder.

Agenturet og Kommissionen kan fastsatte en frist, inden for
hvilken indehaveren af en markedsforingstilladelse og andre
personer skal:

a) dokumentere deres krav om fortrolighed for hvert enkelt
dokument eller for hver del af et dokument
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b) give Kommissionen en ikke-fortrolig version af dokumen-
terne, hvori de fortrolige dele er slettet

¢) give en kortfattet beskrivelse af hver enkelt af de slettede
oplysninger.

Den i stk. 3 omhandlede frist skal veere mindst to uger.

5. Hvis indehaveren af en markedsforingstilladelse eller andre
personer undlader at folge stk. 3 og 4, kan Kommissionen gd
ud fra, at de pagaldende oplysninger eller bemerkninger ikke
indeholder fortrolige oplysninger.

Artikel 24
Anvendelse af frister

1.  Fristerne i denne forordning lgber fra dagen efter modta-
gelsen af den pagaldende meddelelse eller afleveringen heraf pa
modtagerens adresse.

Er meddelelsen fra indehaveren af en markedsforingstilladelse, er
det med henblik pa de relevante frister tilstraeekkeligt, at medde-
lelsen er afsendt med anbefalet post inden udlebet af den pagel-
dende frist.

2. Udlgber fristen en lerdag, en sendag eller en helligdag,
forleenges den til slutningen af den felgende arbejdsdag.

3. Ved fastsettelsen af fristerne i artikel 6, artikel 8, stk. 1,
artikel 12, stk. 1, og artikel 14, stk. 1, tager agenturet og
Kommissionen, athangigt af tilfeldet, hensyn til, hvor megen
tid der er nedvendig for at udarbejde indleegget, og hvor meget
sagen haster.

4. Fristerne kan eventuelt forleenges, hvis der fremszttes en
begrundet anmodning herom inden udlgbet af den oprindelige
frist.

Artikel 25
Foraldelsesfrister for pileggelse af skonomiske sanktioner

1. Kommissionens ret til at vedtage en beslutning om paleg-
gelse af en gkonomisk sanktion i medfer af artikel 16 udlgber
efter fem dr.

For de gkonomiske sanktioner i artikel 19 udleber Kommissio-
nens ret til at vedtage en beslutning om palaggelse af en sddan
sanktion efter tre ar.

Foraldelsesfristen regnes fra den dag, hvor tilsidesattelsen fandt
sted. Ved vedvarende eller gentagne tilsidesettelser regnes fristen
dog ferst fra den dag, hvor tilsidesattelsen er ophart.

2. Ndr agenturet eller Kommissionen treffer foranstaltninger
med henblik pd en undersegelse eller en procedure for tilside-
settelse, afbrydes de i stk. 1 fastsatte foraldelsesfrister. Forel-
delsesfristen afbrydes med virkning fra den dag, hvor det pagel-
dende skridt meddeles indehaveren af en markedsforingstilla-
delse.

3. Foreldelsesfristen lgber pd ny efter hver afbrydelse. Forel-
delsesfristen udleber dog senest den dag, hvor der er forlgbet en
periode svarende til den dobbelte foraldelsesfrist, uden at
Kommissionen har pélagt en ekonomisk sanktion. Denne
periode forlenges med den tid, hvor foreldelsen har veret
afbrudt i henhold til stk. 4.

4. Foreldelsesfristen for paleeggelse af gkonomiske sanktio-
ner afbrydes, sd lenge en sag om Kommissionens beslutning
verserer for De Europaiske Fellesskabers Domstol.

Artikel 26
Forazldelsesfrister for inddrivelse af skonomiske sanktioner

1. Retten til at indlede en inddrivelsesprocedure udleber et &r
efter, at beslutningen i medfer af artikel 16 eller artikel 19 er
blevet endelig.

2. Foraldelsesfristen for inddrivelse af ekonomiske sanktio-
ner afbrydes ved enhver foranstaltning, der traffes af Kommis-
sionen eller af en medlemsstat pd Kommissionens anmodning
med henblik pd tvangsinddrivelse af sanktionen.



15.6.2007 Den Europziske Unions Tidende L 155/19

3. Foreldelsesfristen lober pd ny efter hver afbrydelse. KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 27

4. Foreldelsesfristen for tvangsfuldbyrdelse afbrydes: Overgangsbestemmelse
For tilsidesttelser, der begyndte inden denne forordning tradte
i kraft, skal forordningen finde anvendelse pd den del af tilsi-

a) & lenge der indremmes en betalingsordning desattelsen, der finder sted efter datoen for ikrafttredelse.

Artikel 28
Ikrafttraedelse
b) sd lenge tvangsfuldbyrdelsen er stillet i bero i henhold til Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
De Europaiske Feallesskabers Domstols afgarelse. liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 14. juni 2007.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand



