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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 658/2007,

annettu 14 piivini kesikuuta 2007,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla annettuihin myyntilupiin
liittyvien tiettyjen velvoitteiden rikkomisesta johtuvista taloudellisista seuraamuksista

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ldi-
keviraston perustamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 () ja erityisesti sen 84 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettuihin
ladkkeiden myyntilupiin liittyvien tiettyjen velvoitteiden
tdytdntoonpanon varmistamiseksi komissiolle annetaan
mainitun asetuksen 84 artiklassa valtuudet maaritd Eu-
roopan ladkeviraston, jiljempina 'ladkevirasto’, pyynnosta
taloudellisia seuraamuksia myyntilupien haltjjoille.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettujen
myyntilupien yhteydessd vahvistettujen velvoitteiden rik-
komisen, joka saattaa johtaa taloudelliseen seuraamuk-
seen, olisi koskettava myyntiluvan sisdltéd ja myyntilu-
paan liittyvid luvan saannin jalkeisid vaatimuksia, mukaan
lukien ladketurvatoimintaa ja markkinoiden valvontaa
koskevat yhteison lainsadddnnossd vahvistetut vaatimuk-
set.

Lisdksi asetuksen (EY) N:o 726/2004 84 artiklan 1 koh-
dan soveltamisen osalta, jonka mukaan jisenvaltioiden
on vahvistettava kyseisen asetuksen tai sen nojalla annet-
tujen asetusten sadnnosten rikkomiseen sovellettavat seu-
raamukset sekd toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet niiden tdytintoonpanemiseksi, yhteisén tason toimiin
olisi ryhdyttidvd ainoastaan yhteison etua koskevissa ta-
pauksissa. Tallainen kaytettdvissi olevien yhteison sekd
kansallisen tason resurssien asianmukainen kaytto var-
mistaisi asetuksen (EY) N:o 726/2004 tehokkaan tdytin-
toénpanon.

(1) EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutet-

tuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006,
s. 1).

4)

Koska asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettu-
jen myyntilupien valvontaa ja tdytintoonpanoa koskevat
toimivaltuudet kuuluvat samanaikaisesti sekd yhteisolle
ettd jasenvaltioille, timin asetuksen sddnnokset voidaan
panna tehokkaasti tdytdntoon ainoastaan jasenvaltioiden,
ladkeviraston ja komission tiiviilld yhteistyolld perusta-
missopimuksen 10 artiklan mukaisesti. Tatd varten niiden
vilille on tarpeen perustaa kuulemis- ja yhteistyojarjeste-

lyja.

On aiheellista, ettd ladkevirasto ja komissio ottavat rikko-
musmenettelyn aloittamisessa ja toteuttamisessa seki ta-
loudellisten  seuraamusten madrittdmisessd huomioon
kaikki samaa myyntiluvan haltijaa vastaan jossakin jsen-
valtiossa kdynnistetyt menettelyt, joiden oikeusperusta ja
tosiseikat ovat samat.

Ladkeviraston ja komission olisi tehostettava viitettyjen
rikkomusten tutkintavaihetta ja niilld olisi oltava sitd var-
ten mahdollisuus kédntyd asetuksella (EY) N:o 726/2004
perustetussa keskitetyssd menettelyssi myyntiluvan saa-
neiden lddkevalmisteiden valvonnasta vastaavien viran-
omaisten puoleen, jotka on nimetty jisenvaltioiden toi-
mivaltaisiksi viranomaisiksi, jotta tarvittavat tutkintaa
koskevat toimenpiteet voidaan toteuttaa ja timin asetuk-
sen soveltamisalaan kuuluvia rikkomisia koskevat tiedot
saada. Titi varten on asianmukaista, etti valvonnasta
vastaavat viranomaiset suorittavat niiden toimivaltaan
asetuksen (EY) N:o 726/2004, eldinlddkkeitd koskevista
yhteison sadnnoistd 6 paivand marraskuuta 2001 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY (?) ja ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koske-
vista yhteison sdinnoistd 6 pdivinid marraskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (°) sekd niiden tdytdntoonpanosiinnosten
mukaisesti kuuluvat tarkastukset ja valvontaa koskevat
toimet.

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettujen
myyntilupien yhteydessd vahvistetut timin asetuksen so-
veltamisalaan kuuluvat velvoitteet voidaan panna tdytan-
toon kahdella eri taloudellisella seuraamuksella: sakoilla ja
juoksevilla uhkasakoilla. Olisi vahvistettava enimmais-
madrdt kummallekin sakkotyypille.

(3 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 58).

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006.



15.6.2007

Euroopan unionin virallinen lehti

L 15511

®)

(10)

(11)

(12)

Ladkeviraston olisi tehtdvd pditos timidn asetuksen mu-
kaisen rikkomusmenettelyn aloittamisesta sen jilkeen,
kun se on antanut asiasta ensin tiedon komissiolle ja
jasenvaltioille. Laikevirastolle olisi annettava tutkinnan
ajaksi valtuudet vaatia rikkomisen toteamiseksi tarvittavia
tietoja sekd valtuudet toimia yhteistyossd toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten kanssa. Ladkevirasto voi rikko-
misen tutkimisen yhteydessd kayttdad kaikkia valvontaa
koskevia toimivaltuuksia, jotka sille on annettu asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettuja lddkkeiden
myyntilupia koskevassa yhteison lainsaddanndssa.

Komission olisi tehtdvd seuraamusten méddrddmistd kos-
kevat pédtokset ladkeviraston tekemin tutkinnan, rikko-
musmenettelyn kohteena olevan myyntiluvan haltijan
huomautusten ja tarvittaessa muiden sille toimitettujen
tietojen perusteella. Komissio voi rikkomusmenettelyn
padtoksentekovaiheessa kayttdd kaikkia valvontaa koske-
via toimivaltuuksia, jotka sille on asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti annettuja lddkkeiden myyntilupia
koskevassa yhteison lainsdddanndssd annettu.

On asianmukaista, ettd seuraamusten madraamistd koske-
vat padtokset perustuvat yksinomaan viitteisiin, joista
myyntiluvan haltija on voinut antaa huomautuksensa.

Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia, ottaen huomioon kyseisen tapauksen olosuh-
teet.

On ajheellista sditdd erityismenettelystd, jota noudatetaan
niissd tapauksissa, joissa komissio aitkoo maddritd rikko-
musmenettelyn kohteena olevalle myyntiluvan haltijalle
sakon sen vuoksi, ettei se ole noudattanut ladkeviraston
tai komission esittdmad tietopyyntod.

Ladkeviraston ja komission on varmistettava, ettd rikko-
musmenettelyssi noudatetaan yleisten oikeusperiaatteiden
sekd Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytin-
n6n mukaisia puolustautumisoikeuksia ja luottamukselli-
suutta koskevia periaatteita. Rikkomusmenettelyn koh-
teena olevalla myyntiluvan haltijalla olisi erityisesti oltava
oikeus pddstd ladkeviraston kuultavaksi tutkintavaiheen
aikana sekd komission kuultavaksi sen jilkeen kun se
on saanut ilmoituksen viitetiedoksiannosta; lisiksi silld
olisi oltava oikeus tutustua lddkeviraston ja komission
kerddmain asiakirja-aineistoon. Samalla kun komissiolla
olisi oltava oikeus madritd myyntiluvan haltija toimitta-

(14)

(15)
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maan tarvittavia oletettuun rikkomiseen liittyvid tietoja ja
asiakirjoja, yhteisdjen tuomioistuimessa kehitettyd oi-
keutta vaieta olisi kunnioitettava tilanteissa, joissa myyn-
tiluvan haltijan olisi annettava vastauksia, joissa hin jou-
tuisi omalta osaltaan myontdmiin rikkomuksen.

Rikkomusmenettelyn oikeusvarmuuden turvaamiseksi on
tarpeen antaa yksityiskohtaiset sddnnot seuraamusten
médradmisen ja tdytintoonpanon vanhentumisajoista ja
médraaikojen laskemisesta.

Paitokset seuraamusten mddrddmisestd voidaan panna
tdytdntoon perustamissopimuksen 256 artiklan nojalla,
ja yhteisojen tuomioistuin voi tarkistaa niita.

Tdssd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan
huomioon erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskir-
jassa tunnustetut periaatteet.

Tassé asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tar-
koitettuja laakkeitd kasittelevin pysyvin komitean ja py-
syvén eldinlddkekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Téssd asetuksessa vahvistetaan sddnnot taloudellisista seuraa-
muksista, joita sovelletaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla
myonnettyjen myyntilupien haltijoihin koskien seuraavien vel-
voitteiden rikkomista, jos kyseiselld rikkomisella voi olla mer-
kittavad kansanterveydellistd vaikutusta yhteisossi tai jos silld on
yhteison ulottuvuus siten, ettd se tapahtuu useammassa kuin
yhdessd jdsenvaltiossa tai sen vaikutukset ulottuvat useampaan
kuin yhteen jdsenvaltioon tai jos rikkomiseen liittyy muita yh-
teisdn etuja:

1)

asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla tehtyyn myyntilupa-
hakemukseen sisiltyvien tietojen ja asiakirjojen oikeellisuus

ja tdydellisyys tai mainitulla asetuksella perustetulle Euroo-

pan lddkevirastolle, jdljempind ‘lddkevirasto’, toimitettujen
muiden tietojen tai asiakirjojen oikeellisuus ja tdydellisyys
asetuksessa sdddettyihin velvoitteisiin nihden;
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2) asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan b ala-
kohdassa, 10 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa, 34
artiklan 4 kohdan c alakohdassa ja 35 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetut myyntilupaan sisdltyvit eh-
dot tai rajoitukset, jotka koskevat asianomaisen ladkkeen
toimittamista tai kdyttod;

3) asetuksen (EY) N:o 726/2004 9 artiklan 4 kohdan ¢ ala-
kohdassa, 10 artiklan 1 kohdassa, 34 artiklan 4 kohdan d
alakohdassa ja 35 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myynti-
lupaan sisiltyvit ehdot tai rajoitukset, jotka koskevat asia-
nomaisen lddkkeen turvallista ja tehokasta kdyttos;

4) myyntiluvan ehtojen muuttaminen tarvittaessa teknisen ja
tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi, jotta lddkkeen
valmistus ja tarkastus olisi yleisesti hyviksyttyjen tieteellis-
ten menetelmien mukaista asetuksen (EY) N:o 726/2004
16 artiklan 1 kohdan ja 41 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

5) myyntiluvan ehtojen muuttamista mahdollisesti edellytta-
vien uusien tietojen toimittaminen, ilmoitus toimivaltaisten
viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista maissa,
joissa ladke on saatettu markkinoille, tai lddkkeen riskien ja
hy6tyjen arviointiin mahdollisesti vaikuttavien tietojen toi-
mittaminen asetuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan
2 kohdan ja 41 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

6) lddkeviraston pyytdmien tietojen toimittaminen sen osoitta-
miseksi, ettd riski-hy6tysuhde on edelleen positiivinen ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 16 artiklan 2 kohdan tai
41 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

7) eldinlddkkeiden jddmien toteaminen asetuksen (EY) N:o
726/2004 41 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti;

8) markkinoille saattaminen myyntiluvan sisdltimidn valmis-
teyhteenvedon, merkint6jen ja pakkausselosteen sisillon
mukaisesti;

9) asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 7 kohdassa tai
muissa sen nojalla annetuissa sddnnoksissd tarkoitetut eri-
tyisvelvoitteet;

10) asetuksen (EY) N:o 726/2004 14 artiklan 8 kohdassa ja 39
artiklan 7 kohdassa tarkoitetut erityismenettelyt;

11) ladkkeen tosiasiallisen markkinoille saattamisen ajankoh-
dasta ja ldadkkeen markkinoilla pitimisen keskeytymisestd
ilmoittaminen lddkevirastolle sekd ladkkeen myyntimaaristd
ja ladkemadrdysten lukumédrastd ilmoittaminen ladkeviras-
tolle asetuksen (EY) N:o 726/2004 13 artiklan 4 kohdan tai
38 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

12) ladketurvatoiminnasta vastaava henkil, jolla on asianmu-
kainen pitevyys asetuksen (EY) N:o 726/2004 23 tai 48
artiklan mukaisesti;

13

~

epiiltyjen vakavien haittavaikutusten ja eldinlddkkeiden
osalta ihmiseen kohdistuvien haittavaikutusten kirjaaminen
ja niistd ilmoittaminen asetuksen (EY) N:o 726/2004 24
artiklan 1 kohdan tai 49 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

14

=

epdillyistd vakavista odottamattomista haittavaikutuksista ja
tartunnanaiheuttajien epdillystd levidmisestd sekd eldinldadk-
keiden osalta ihmiseen kohdistuvista haittavaikutuksista il-
moittaminen asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan
2 kohdan tai 49 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

15) kaikkien epiiltyjen haittavaikutusten yksityiskohtainen kir-
jaaminen ja niistd ilmoittaminen sddnnollisissd turvallisuus-
katsauksissa asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan
3 kohdan tai 49 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

16) ladketurvatoimintaa koskevien tietojen antaminen julkisuu-
teen asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 5 kohdan ja
49 artiklan 5 kohdan mukaisesti;

17) tiettyjen lddketurvatoimintatietojen kerddminen ja arviointi
asetuksen (EY) N:o 726/2004 26 artiklan neljannen kohdan
ja 51 artiklan neljannen kohdan mukaisesti.

2 artikla
Menettelyjen tiydentivyys

Ladkevirasto ja komissio ottavat huomioon II luvussa sdddetyn
rikkomusmenettelyn aloittamisessa ja toteuttamisessa kaikki jon-
kin jasenvaltion samaa myyntiluvan haltijaa vastaan vireille pan-
nut rikkomusmenettelyt, jotka perustuvat samaan oikeusperus-
taan ja samoihin tosiseikkoihin.
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3 artikla

Yhteisty6 jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa

1.  Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtivi
yhteistyotd lddkeviraston ja komission kanssa, jotta ne voivat
toteuttaa timdn asetuksen mukaiset velvoitteensa.

2. Laikevirasto ja komissio kayttavit timan asetuksen nojalla
kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta pyydettyjd tietoja ai-
noastaan seuraaviin tarkoituksiin:

a) todisteena timin asetuksen soveltamista varten;

b) asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla niille annettujen laak-
keiden lupa- ja valvontatehtivien hoitamista varten.

4 artikla
Todistustaakka

Tamin asetuksen mukaisissa rikkomusmenettelyissd komissiolla
on todistustaakka osoittaa rikkomus.

II LUKU
RIKKOMUSMENETTELY
1 JAKSO
Tutkinta
1 Alajakso

Menettelyn aloittaminen

5 artikla
Rikkomusmenettelyn aloittaminen

1.  Ladkevirasto voi aloittaa rikkomusmenettelyn omasta
aloitteestaan tai komission taikka jdsenvaltion pyynnosta.

Lidkevirasto ilmoittaa komissiolle, ettd se aikoo aloittaa rikko-
musmenettelyn.

2. Lidkevirasto aloittaa rikkomusmenettelyn vasta sen jil-
keen, kun se on ilmoittanut asiasta jasenvaltioille.

6 artikla
Tietopyynto

Laidkevirasto voi ennen rikkomusmenettelyn aloittamista pyytid
myyntiluvan haltijalta mitd tahansa vditettyyn rikkomiseen liit-
tyvid tietoja.

Ladkeviraston on ilmoitettava pyynnon tarkoitus ja ettd se esi-
tetddn tdmin asetuksen nojalla sekd vihintddn neljin viikon
médrdaika, jonka kuluessa myyntiluvan haltijan on vastattava
pyyntoon.

Jos pyynto on vastaus 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun ja-
senvaltion pyyntoon, ladkeviraston on ilmoitettava asiasta jasen-
valtiolle.

7 artikla
Ilmoitus

Ladkeviraston on ldhetettdvd kirjallinen ilmoitus rikkomusme-
nettelyn aloittamisesta asianomaiselle myyntiluvan haltijalle, ja-
senvaltioille ja komissiolle.

Imoituksessa on mainittava myyntiluvan haltijaa vastaan tehdyt
véitteet ja sadnnds, jota vditetty rikkominen koskee, sekd viit-
teiden perusteena olevat todisteet.

Imoituksessa myyntiluvan haltijalle on my6s mainittava, ettd
rikkomuksista voidaan mdairdtd sakko tai juokseva uhkasakko.

2 Alajakso
Tutkintatoimenpiteet
8 artikla
Lidkeviraston esittimit pyynnot

1. Laikevirasto voi pyytdd myyntiluvan haltijalta kirjallista tai
suullista selvitystd, tietoja tai asiakirjoja.

Pyynnot on osoitettava kirjallisina myyntiluvan haltijalle. Ladke-
viraston on ilmoitettava pyynnon oikeusperusta ja tarkoitus sekd
asetettava vihintddn neljin viikon méirdaika, jonka kuluessa
tiedot on toimitettava, sekd ilmoitettava myyntiluvan haltijalle
19 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa siidetyistd sakoista,
jotka madrdtddn siind tapauksessa, ettd myyntiluvan haltija kiel-
tdytyy noudattamasta pyyntod taikka toimittaa védrid tai har-
haanjohtavia tietoja.

2. Liddkevirasto voi pyytdd toimivaltaisilta kansallisilta viran-
omaisilta tutkinnassa yhteistyotd seuraavissa tehtdvissa:

a) asetuksen (EY) N:o 726/2004 19 artiklan 1 kohdassa ja 44
artiklan 1 kohdassa sdddetyt valvontaviranomaisille annetut
tehtavit;
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b) direktiivin 2001/83/EY 111-115 artiklan ja direktiivin
2001/82[EY 80, 81 ja 82 artiklan mukaisten tarkastusten
tai muiden valvontatoimenpiteiden suorittaminen.

Pyynnot on tehtdvd kirjallisesti ja niissd on mainittava pyynnon
tarkoitus ja oikeusperusta. Pyynt66n vastaamisen tai tutkintatoi-
menpiteen toteuttamisen mdadrdaika sovitaan lddkeviraston ja
sen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen vililld, jolle pyynto
on osoitettu; médrdajan asettamisessa otetaan tapauksen erityis-
olosuhteet huomioon.

3. Laidkevirasto voi pyytdd viitettyyn rikkomiseen lLittyvid
tietoja keneltd tahansa luonnolliselta henkilolt tai oikeushenki-
lolta.

Pyynnot on tehtdva kirjallisesti, niissi on ilmoitettava oikeus-
perusta ja pyynnon tarkoitus sekd vahintddn neljan vilkon méa-
rdaika, jonka kuluessa tiedot olisi toimitettava.

9 artikla
Oikeus tulla kuulluksi

Ladkeviraston on pyydettivd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
kirjalliset huomautuksensa ennen 10 artiklassa sdddetyn kerto-
muksen antamista.

Ladkeviraston on esitettdvd pyynto kirjallisena ja ilmoitettava
huomautusten jittimiselle maariaika, jonka on oltava vahintdin
neljd viikkoa.

3 Alajakso
Kertomus
10 artikla
Sisiltd ja miiriajat

1. Ladkeviraston on annettava komissiolle, jisenvaltioille ja
myyntiluvan haltijalle kertomus, jossa se esittdd yhteenvedon
timin jakson mukaisesti toteutetun tutkinnan tuloksista.

2. Jos ladkevirasto katsoo, ettd myyntiluvan haltija on syyl-
listynyt 1 artiklassa tarkoitettuun rikkomiseen, kertomukseen on
liitettavd 18 artiklan 2 kohdassa vahvistettujen perusteiden mu-
kaisesti laadittu arvio kyseisen tapauksen olosuhteista sekd ko-
missiolle osoitettu pyynto soveltaa taloudellisia seuraamuksia.

3. Liakeviraston on annettava kertomuksensa viimeistiin 18
kuukauden kuluttua siitd, kun 7 artiklan mukainen ilmoitus
menettelyn aloittamisesta on tehty, tai yhden vuoden kuluttua
siitd, kun komissio on tehnyt 15 artiklan mukaisen ilmoituksen
asiakirja-aineiston palauttamisesta.

2 JAKSO
Pidtoksentekovaihe
1 Alajakso
Menettely
11 artikla
Viitetiedoksianto

1. Jos komissio paittdd ladkevirastolta 10 artiklan 2 kohdan
mukaisen pyynnon saatuaan jatkaa rikkomusmenettelyd, se an-
taa myyntiluvan haltijalle kirjallisen vaitetiedoksiannon, joka si-
sdltdd seuraavaa:

a) myyntiluvan haltijaa vastaan osoitetut viitteet, tarkka viittaus
saannokseen, jota vditetty rikkominen koskee, ja viitteiden
perusteena olevat todisteet;

b) ilmoitus sakon tai uhkasakon mahdollisuudesta.

2. Jos komissio ei ole 18 kuukauden kuluessa siitd, kun se on
saanut ladkeviraston pyynnon, ilmoittanut viitetiedoksiantoa,
sen on toimitettava myyntiluvan haltijalle perustelut.

12 artikla
Oikeus vastata

1.  Komissio asettaa viitetiedoksiantoa koskevan ilmoituksen
yhteydessd maéidrdajan, jonka kuluessa myyntiluvan haltija voi
toimittaa komissiolle viitettd koskevat kirjalliset huomautuk-
sensa.

Méirdajan on oltava vihintddn neljd viikkoa.

Komissio ei ole velvollinen ottamaan huomioon mairdajan jal-
keen saatuja kirjallisia huomautuksia.

2. Myyntiluvan haltija voi liittad kirjallisiin huomautuksiinsa
muiden henkil6iden lausuntoja, jotka voivat vahvistaa huomau-
tuksessa esitettyja seikkoja.
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13 artikla
Suullinen kuuleminen

1.  Komissio antaa myyntiluvan haltijalle mahdollisuuden pe-
rustella huomautuksiaan suullisessa kuulemisessa, jos timé pyy-
tad sitd kirjallisissa huomautuksissaan.

Komissio paittdd suullisen kuulemisen ajankohdan.

2. Komissio voi tarvittaessa pyytdd toimivaltaisia kansallisia
viranomaisia tai muita henkil6itid osallistumaan suulliseen kuu-
lemiseen.

3. Suullinen kuuleminen ei ole julkinen. Jokaista henkilod
voidaan kuulla erikseen tai muiden kuulemiseen kutsuttujen
henkilviden ollessa lasni ottaen huomioon myyntiluvan haltijoi-
den ja muiden henkildiden oikeutetut edut sen suhteen, ettei
niiden liikesalaisuuksia ja muita luottamuksellisia tietoja paljas-
teta.

14 artikla
Tietopyynnot

1.  Komissio voi 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitetun
ladkeviraston pyynnon saatuaan ja ennen 16 artiklassa tarkoi-
tettua pddtostd pyytdd myyntiluvan haltijalta milloin tahansa
kirjallisia tai suullisia selvityksid, tietoja tai asiakirjoja, jotka liit-
tyvit viitettyyn rikkomiseen.

Pyynnot osoitetaan kirjallisina myyntiluvan haltijalle. Komissio
ilmoittaa pyynnon oikeusperustan ja tarkoituksen sekd asettaa
vdhintddn neljan vilkkon mdairdajan, jonka kuluessa tiedot on
toimitettava, sekd ilmoittaa myyntiluvan haltijalle 19 artiklan
1 kohdan ¢ ja d alakohdassa sdddetyistd sakoista siind tapauk-
sessa, ettd myyntiluvan haltija kieltdytyy noudattamasta pyyntod
tai toimittaa védrid tai harhaanjohtavia tietoja.

2. Komissio voi pyytia lddkevirastolta, toimivaltaiselta kansal-
liselta viranomaiselta tai miltd tahansa luonnolliselta henkiloltd
tai oikeushenkiloltd viitettyyn rikkomiseen liittyvid tietoja.

Pyynnoét osoitetaan kirjallisina ja niissd mainitaan pyynnon tar-
koitus ja oikeusperusta. Jos pyyntd on osoitettu lidkevirastolle
tai toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle, pyyntoon vastaa-
misen mdairdajasta pddttdd komissio kuultuaan lddkevirastoa tai
toimivaltaista kansallista viranomaista, jolle pyynt6 on osoitettu,
ja maddriajan asettamisessa otetaan tapauksen erityisolosuhteet
huomioon. Jos pyyntd on osoitettu muille luonnollisille henki-
loille tai oikeushenkiloille, komissio asettaa vihintddn neljin
viikon maéirdajan, jonka kuluessa tiedot on toimitettava.

15 artikla
Uusi tutkintajakso

1. Jos komissio katsoo, ettd se tarvitsee lddkeviraston kerto-
muksen, myyntiluvan haltijan huomautusten ja tarvittaessa mui-
den sille toimitettujen tietojen lisdksi lisitietoja menettelyn jat-
kamiseksi, se voi palauttaa tapausta koskevan asiakirja-aineiston
ladkevirastolle uutta tutkintajaksoa varten.

Komissio ilmoittaa lddkevirastolle selkedsti ne asiakohdat, joita
ldakeviraston olisi tutkittava edelleen, sekid ehdottaa tarvittaessa
mahdollisia tutkintatoimenpiteita.

2. Uuden tutkintajakson toteuttamisessa sovelletaan 1 jakson
2 ja 3 alajaksoja.

2 Alajakso
Pidtos ja taloudelliset seuraamukset
16 artikla
Taloudelliset seuraamukset ja enimmaiismairit

1. Jos komissio toteaa 1 alajaksossa sdddetyn menettelyn jil-
keen, ettd myyntiluvan haltija on tahallisesti tai tuottamukselli-
sesti syyllistynyt 1 artiklassa tarkoitettuun rikkomiseen, se voi
tehdd padtoksen médrdtd sakon, joka on enintddn 5 prosenttia
myyntiluvan haltijan edellisen tilikauden yhteison liikevaihdosta.

2. Jos myyntiluvan haltija ei ole lopettanut rikkomista, ko-
missio voi 1 kohdassa tarkoitetussa paatoksessd médritd pdivi-
kohtaisen juoksevan uhkasakon, joka on enintddn 2,5 prosenttia
myyntiluvan haltijan edellisen tilikauden keskimaaridisestd yh-
teisén likkevaihdosta pdivdd kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan maiiritd olemaan voimassa edelld
tarkoitetun paitoksen ilmoittamispaivastd sithen paivddn saakka,
jona rikkominen on lopetettu.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa edelliselld tilikaudella tarkoitetaan 1
kohdassa tarkoitetun paitoksen antamispiivdd edeltavaa tili-
kautta.

17 artikla

1. Edelld 16 artiklassa tarkoitetun padtoksen on perustuttava
yksinomaan viitteisiin, joista myyntiluvan haltija on voinut an-
taa huomautuksensa.



L 155/16

Euroopan unionin virallinen lehti

15.6.2007

2. Komissio ilmoittaa myyntiluvan haltijalle kdytettavissi ole-
vista oikeudellisista muutoksenhakukeinoista.

3. Komissio toimittaa pddtoksen antamisesta tiedon lddkevi-
rastolle ja jasenvaltioille.

4. Kun komissio julkaisee asetuksen (EY) N:o 726/2004 84
artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti pddtoksen yksi-
tyiskohdat, se ottaa huomioon myyntiluvan haltijoiden ja mui-
den henkildiden oikeutetut edut sen suhteen, ettei niiden liike-
salaisuuksia paljasteta.

18 artikla

Taloudellisten seuraamusten soveltamista ja suuruuden
miiriimisti koskevat periaatteet

1. Kun komissio paittdd taloudellisten seuraamusten maaraa-
misestd ja seuraamusten suuruudesta, se ottaa huomioon seu-
raamuksen tehokkuuden, oikeasuhtaisuuden ja varoittavuuden.

2. Komissio ottaa kussakin tapauksessa tarvittaessa huomi-
oon seuraavat olosuhteet:

a) rikkomisen vakavuuden ja vaikutukset ja erityisesti:

i) miten haitallisesti rikkominen vaikuttaa potilaiden oi-
keuksiin, turvallisuuteen tai hyvinvointiin;

ii) rikkomisen vaikutukset eldinten terveyteen ja hyvinvoin-
tiin sekd vaikutus eldinten omistajiin;

ili) aiheutuuko rikkomisesta riskid tai voiko siitd aiheutua
riskid kansanterveydelle, eldinten terveydelle tai ympdris-
tolle;

iv) rikkomisen vakavuus kansanterveyden, eldinten tervey-
den ja ympdriston kannalta;

b) toisaalta sen, ettd myyntiluvan haltija on tulkinnut asetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti annettuihin myyntilupiin liit-
tyvid velvoitteita ja pyrkinyt tdyttdiméddn ne hyvissd uskossa,
tai toisaalta todisteet siitd, ettd myyntiluvan haltija on toi-
minut vilpillisesti;

) toisaalta sen, ettd myyntiluvan haltija on toiminut tiiviissa
yhteistyossd rikkomisen toteamisen, korjaavien toimien tai

rikkomusmenettelyn yhteydessd, tai toisaalta, ettd myyntilu-
van haltija on pyrkinyt estimiin rikkomisen havaitsemista
ja rikkomusmenettelyn toteuttamista, tai ettd myyntiluvan
haltija ei ole noudattanut ladkeviraston, komission tai toimi-
valtaisen kansallisen viranomaisen tdmin asetuksen sovelta-
misen yhteydessd esittimid pyyntojd;

d) asianomaista ladkettd koskevan liikevaihdon;

e) tarvitseeko komission ryhtyd rikkomisen johdosta viliaikai-
siin toimenpiteisiin tai tarvitseeko jasenvaltion ryhtya kiireel-
lisiin toimenpiteisiin asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artik-
lan tai 45 artiklan mukaisesti;

f) asianomaisen myyntiluvan haltijan suorittaman rikkomisen
toistuvuuden, tiheyden tai keston;

g) aiemmat samalle myyntiluvan haltijalle mairatyt seuraamuk-
set, mukaan lukien rangaistukset.

3. Komissio ottaa taloudellisen seuraamuksen suuruudesta
pddttiessddn myyntiluvan haltijalle kansallisella tasolla aikaisem-
min mddrityt samaan oikeusperustaan ja samoihin tosiseikkoi-
hin perustuneet seuraamukset huomioon.

3 JAKSO
Yhteistydsti kieltdytyminen
19 artikla
Taloudelliset seuraamukset

1. Komissio voi paitoksellddn madritd myyntiluvan haltijoille
sakkoja, jotka ovat enintddn 0,5 prosenttia edellisen tilikauden
liikevaihdosta, jos myyntiluvan haltija tahallisesti tai tuottamuk-
sellisesti:

a) jattdd noudattamatta 8 artiklan 1 kohdan nojalla annettua
tutkintatoimenpidetts;

b) antaa virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja vastatessaan 8
artiklan 1 kohdan nojalla annettuun tutkintatoimenpitee-
seen;
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) jattdd noudattamatta 14 artiklan nojalla esitettyd tietopyyn-
t0d;

d) antaa virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja vastatessaan 14
artiklan nojalla esitettyyn tietopyyntoon.

2. Jos myyntiluvan haltija ei edelleenkddn osoita yhteistyoky-
kyd, komissio voi 1 kohdassa tarkoitetussa paatoksessd madratd
pdivakohtaisen juoksevan uhkasakon, joka on enintdin 0,5 pro-
senttia myyntiluvan haltijan edellisen tilikauden keskiméirdisestd
yhteison liikevaihdosta pdivad kohti.

Juokseva uhkasakko voidaan miirdtd olemaan voimassa edelld
tarkoitetun paatoksen ilmoittamispaivastd sithen pdivddn saakka,
jona myyntiluvan haltija ryhtyy yhteistyohon.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa edelliselld tilikaudella tarkoitetaan 1
kohdassa tarkoitetun paitoksen antamispdivad edeltdvad tili-
kautta.

20 artikla
Menettely

Kun komissio aikoo tehdd 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
paatoksen, se ilmoittaa siitd kirjallisesti myyntiluvan haltijalle ja
antaa samalla méirdajan, jonka kuluessa myyntiluvan haltija voi
toimittaa komissiolle kirjalliset huomautuksensa. Médrdajan on
oltava vihintddn nelja viikkoa.

Komissio ei ole velvollinen ottamaan huomioon mairdajan jal-
keen saatuja kirjallisia huomautuksia.

III LUKU

OIKEUS TUTUSTUA ASIAKIRJA-AINEISTOON, EDUSTUS,
SALASSAPITO JA VALIAIKAISET SAANNOKSET

21 artikla
Oikeus tutustua asiakirja-aineistoon

Myyntiluvan haltijalla on 7 artiklan mukaisen ilmoituksen jil-
keen oikeus pyynnosté tutustua vditetyn rikkomisen todisteena
oleviin lddkeviraston ja komission kerddmiin asiakirjoihin ja
muuhun aineistoon.

Asiakirja-aineistoon tutustumisoikeuden perusteella saatuja asia-
kirjoja saa kayttdd ainoastaan timin asetuksen soveltamiseksi
noudatettavissa oikeudellisissa tai hallinnollisissa menettelyissi.

22 artikla
Oikeudellinen edustus

Myyntiluvan haltijalla on oikeus oikeudelliseen edustukseen rik-
komusmenettelyn aikana.

23 artikla
Luottamuksellisuus ja salassapitovelvollisuus

1. Rajoittamatta 3 artiklassa sdddettyd tietojen kayttod ja
vaihtoa rikkomusmenettelyssi noudatetaan luottamuksellisuu-
teen ja salassapitoon liittyvid periaatteita. Ladkevirasto ja komis-
sio sekd niiden virkamiehet ja henkilosto sekd muut niiden
alaisuudessa tyoskentelevit henkilot eivit saa paljastaa timin
asetuksen nojalla saatuja eikd vaihdettuja tietoja ja muita luot-
tamuksellisuuden ja salassapitovelvollisuuden piiriin  kuuluvia
tietoja.

2. Myyntiluvan haltijalla ei ole oikeutta tutustua ladkeviras-
ton, komission tai jasenvaltion hallussa oleviin litkesalaisuuksiin,
luottamuksellisiin tietoihin tai sisdisiin asiakirjoihin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta oikeutta tutustua asiakirja-aineistoon.

3. Jokaisen, joka 8, 9, 12 tai 14 artiklan perusteella antaa
tietoja tai huomautuksia, on merkittdvd selvasti kaikki luotta-
mukselliseksi katsottava aineisto, ilmoitettava luottamuksellisuu-
den syyt sekd toimitettava aineistosta lddkeviraston tai komis-
sion asettamaan miiridaikaan mennessi erillinen ei-luottamuk-
sellinen toisinto.

4. Rajoittamatta 3 kohdan soveltamista ladkevirasto ja komis-
sio voivat timin asetuksen nojalla pyytdd tietoja tai huomau-
tuksia antaneita henkiloitd nimedmain ne asiakirjat tai asiakir-
jojen osat, joiden ne katsovat sisdltivin liikesalaisuuksia tai
muita niille kuuluvia luottamuksellisia tietoja.

Ladkevirasto ja komissio voivat my0s pyytdd myyntiluvan halti-
joita ja muita henkiloitd nimedmain lddkeviraston antaman ker-
tomuksen, viitetiedoksiannon tai komission tekeman paitoksen
osia, jotka niiden mukaan sisaltavat liikesalaisuuksia.

Ladkevirasto ja komissio voivat vahvistaa méidrdajan, johon
mennessd myyntiluvan haltijan ja muiden henkiloiden on:

a) perusteltava luottamuksellisuutta koskeva pyyntonsa kunkin
yksittdisen asiakirjan tai asiakirjan osan osalta;
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b) toimitettava komissiolle asiakirjoista ei-luottamuksellinen
toisinto, josta on poistettu luottamukselliset kohdat;

¢) annettava lyhyt kuvaus kustakin poistetusta tiedosta.

Kolmannessa alakohdassa tarkoitetun méirdajan on oltava vi-
hintddn kaksi viikkoa.

5. Jos myyntiluvan haltija tai muu henkilo ei noudata 3 ja 4
kohtaa, komissio voi katsoa, ettd asianomaiset tiedot tai huo-
mautukset eivit sisdlld luottamuksellisia tietoja.

24 artikla
Mairiaikojen laskeminen

1. Téssd asetuksessa sdddetyt madrdajat alkavat kulua seuraa-
vana pdivand siitd, kun tiedonanto on vastaanotettu tai toimi-
tettu henkilokohtaisesti perille.

Myyntiluvan haltijan antaman tiedonannon osalta mdairdajan
noudattamiseksi riittdd, ettd tiedonanto on postitettu kirjattuna
kirjeend ennen kyseisen médrdajan padttymista.

2. Jos méirdaika pddttyy lauantaina, sunnuntaina tai yleisend
vapaapdivind, sitd jatketaan seuraavan tyOpaivin loppuun.

3. Kun lddkevirasto tai komissio asettaa 6 artiklassa, 8 artik-
lan 1 kohdassa, 12 artiklan 1 kohdassa ja 14 artiklan 1 koh-
dassa sdddettyja mairdaikoja, ne ottavat huomioon sekd valmis-
teluun tarvittavan ajan ettd asian kiireellisyyden.

4. Midrdaikaa voidaan tarvittaessa jatkaa, jos perusteltu jatka-
mispyynté esitetddn ennen alkuperdisen médrdajan padttymistd.

25 artikla

1. Komission oikeus tehdd pddtos taloudellisen seuraamuksen
médradmisestd 16 artiklan nojalla pddttyy viiden vuoden kulut-
tua.

Komission oikeus tehdd péitos 19 artiklassa sdddetyn taloudel-
lisen seuraamuksen médrddmisestd paittyy kolmen vuoden ku-
luttua.

Vanhentumisaika alkaa kulua piivastd, jona rikkominen tapah-
tui. Jatketun tai uusitun rikkomisen osalta vanhentumisaika al-
kaa kuitenkin kulua siitd piivistd, jona rikkominen lakkaa.

2. Toimet, jotka lddkevirasto tai komissio toteuttaa rikkomi-
sen tutkintaa tai rikkomusmenettelyd varten, keskeyttivit 1
kohdassa sdddetyn vanhentumisajan kulumisen. Vanhentumisa-
jan keskeytyminen lasketaan paivistd, jona toimesta ilmoitetaan
myyntiluvan haltijalle.

3. Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskey-
tymisestd. Vanhentumisaika pddttyy kuitenkin viimeistidn sind
pdivind, jona kahden vanhentumisajan pituutta vastaava mééra-
aika on kulunut komission mairadmattd taloudellista seuraa-
musta. Tima médrdaika pitenee ajalla, joksi vanhentuminen kat-
keaa 4 kohdan mukaisesti.

4. Taloudellisten seuraamusten midrddmistd koskevaa van-
hentumisaikaa laskettaessa ei oteta huomioon aikaa, jona komis-
sion pddtds on Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen kisitelta-
vand.

26 artikla

Taloudellisten seuraamusten perintidi koskevat
vanhentumisajat

1.  Oikeus ryhtyd perintimenettelyyn lakkaa yhden vuoden
kuluttua siitd kun 16 tai 19 artiklan nojalla tehty piitos on
lopullinen.

2. Perintimenettelyn vanhentumisaika keskeytyy jokaisesta
toimesta, jonka komissio tai komission pyynnostd toimiva, seu-
raamusmaksun tdytintoonpanoa varten nimetty jisenvaltio to-
teuttaa.
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3. Vanhentumisaika alkaa kulua uudelleen jokaisesta keskey- IV LUKU

tymisesta. e
LOPPUSAANNOKSET

27 artikla

4. Taloudellisten seuraamusten perintddn sovellettava van- Siirtymasadnnds

hentumisaika katkeaa ajaksi: Jos rikkominen on alkanut ennen timin asetuksen voimaantu-

loa, titd asetusta sovelletaan sithen rikkomisen osaan, joka on
tapahtunut tdmin asetuksen voimaantulopiivin jilkeen.

a) joksi on myonnetty maksuaikaa; 28 artikla
Voimaantulo
Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
b) joksi maksun tdytintoonpano on Euroopan yhteisbjen tuo- sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
mioistuimen paitoksen nojalla keskeytetty. dessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 14 pdivind kesikuuta 2007.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja



