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A BIZOTTSAG 658/2007/EK RENDELETE

(2007. janius 14.)

a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsigokrol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljardsok meghatdrozdsirél és az Eurdpai Gydgyszeriigy-
nokség 1étrehozdsardl szo6lo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak
84. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

Annak érdekében, hogy a gydgyszerekre alkalmazandd, a
726/2004[EK rendelettel osszhangban kiadott forgalom-
bahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezett-
ségek végrehajtdsit biztositsa, a széban forgd rendelet
84. cikke felhatalmazza a Bizottsigot arra, hogy az
Eurépai  Gyégyszeriigynokség (a  tovabbiakban: az
Ugynokség) felkérésére pénzbirsigot szabjon ki a forga-
lombahozatali engedélyek jogosultjaira.

A 726/2004[EK rendelettel osszhangban kiadott forga-
lombahozatali engedélyekkel kapcsolatosan megallapitott
kotelezettségek megsértésének a  forgalombahozatali
engedély tartalmdra és a forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos forgalomba hozatal utdni kovetelményekre —
beleértve a kozosségi jog farmakovigilancidra és piacfel-
tigyeletre vonatkozé kovetelményeit — kell irdnyulnia
ahhoz, hogy az pénzbirsdg kiszabdsit eredményezze.

Mindemellett, tekintetbe véve a 726/2004/EK rendelet
84. cikke (1) bekezdésének rendelkezését, amelynek értel-
mében valamennyi tagillam meghatdrozza a rendelet,
vagy a rendeletnek megfelelGen elfogadott szabélyok
megszegése esetén alkalmazandd szankciokat, és megtesz
minden szitkséges intézkedést azok végrehajtdsara, kozos-
ségi szint( fellépésre csak olyan esetekben keriilhet sor,
amelyekben a kozosségi érdek is érintett. lly médon a
kozosségi és nemzeti szinten rendelkezésre dllé forrasok
megfelel6 mozgésitdsa révén biztosithaté lenne a
726/2004[EK rendelet hatékony végrehajtdsa.

L 136., 2004.4.30., 1. o. A legutébb az 1901/2006/EK rende-
lettel (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.) mddositott rendelet.

() HL

4)

A 726/2004[EK rendelettel 6sszhangban kiadott forga-
lombahozatali engedélyekre vonatkozd, a feliigyeletet és
a végrehajtast érint6 parhuzamos kozosségi és tagallami
hatdskorok eredményeként e rendelet rendelkezéseit kizd-
rolag a tagallamok, az Ugynokség és a Bizottsdg szoros
egylittmiikodése keretén beliil lehet hatékonyan végrehaj-
tani, a SzerzGdés 10. cikkének megfelelGen. E célbdl a
hirom fél kozott konzulticids és  egyiittmiikodési
csatorndk kidolgozdsdra van sziikség.

Helyénval6, hogy a jogsértési eljards meginditdsa és
lefolytatdsa, valamint a pénzbirsigok mértékének megha-
térozdsa érdekében az Ugynokség és a Bizottsdg figye-
lembe vegye a tagallamok altal ugyanazon forgalomba-
hozatali engedély jogosultjdnak vonatkozdsdban, illetve
ugyanazon jogalap és ugyanazon tények alapjan folyta-
tott eljardsokat.

Annak érdekében, hogy biztositsdk a feltételezett jogsér-
tések vizsgdlati szakaszdnak hatékony lefolytatdsat, az
Ugynokségnek és a Bizottsignak a tagdllamok azon
hatdskorrel  rendelkezd hatdsdgaihoz  kell —segitségért
folyamodnia, amelyeket gyogyszerek vonatkozasiban
feliigyel6 hatdsagként jeloltek ki a 726/2004/EK rende-
letnek megfelel6 kozpontositott eljdrds révén, és
feladatuk, hogy megtegyék a szitkséges vizsgalati intézke-
déseket, valamint hogy az e rendelet hatdlya ald tartozd
jogsértésekkel kapcsolatosan informdciokat szerezzenek.
E célbdl helyénvald, hogy a feliigyel6 hatésagok foly-
tassdk le a hatdskoritkon beliili vizsgalati és feluigyeleti
tevékenységeket, a 726/2004/EK rendelet, az dllatgydgya-
szati készitmények kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/82[EK eurbpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () és az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
kozosségi  kodexérdl  sz6lo, 2001. november  6-i
2001/83[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?)
rendelkezéseivel, valamint azok végrehajtdsi rendelkezé-
seivel 6sszhangban.

Az e rendelet hatdlya ald tartozo, a 726/2004/EK rende-
lettel 6sszhangban kiadott forgalombahozatali engedé-
lyekkel kapcsolatos kotelezettségeket kétfajta pénzbirsdg
révén kell végrehajtani: ezek a biintetések és a kénysze-
1ité birsagok. Mindkét kategéria esetében meg kell alla-
pitani a maximalis sszegeket.

(3 HLL 311, 2001.11.28., 1. 0. A 2004/28/EK irényelvvel (HL L 136.,
2004.4.30., 58. 0.) modositott irdnyelv.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. 0. A legutobb az 1901/2006/EK rende-

lette] modositott irdnyelv.
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(10)

(11)

(12)

A hatdrozatot, amely szerint e rendelet értelmében
jogsértési eljdrdst inditanak, az Ugynokség hozza, miutén
errdl el6bb tdjékoztatta a Bizottsagot és a tagallamokat is.
A vizsgalat sordn az Ugynokséget fel kell hatalmazni arra,
hogy olyan informdciok rendelkezésre bocsitdsat kérje,
amelyek a jogsértések felderitéséhez sziikségesek, illetve
hogy megbizhaté egyiittmikodést folytasson a hatds-
korrel  rendelkez8  nemzeti  hatdsigokkal. A
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban kiadott, gyogysze-
rekre  alkalmazott forgalombahozatali engedélyekre
vonatkozdan a kozosségi jog feliigyeleti hatdskort biztosit
az Ugynokség szdmdra, amellyel az Ugynokség a jogsér-
tésekkel kapcsolatos vizsgalatok sordn élhet.

Amennyiben a Bizottsdg birsdgot kiszabé hatdrozatot
hoz, azt az Ugynokség ltal folytatott vizsgélatra, a forga-
lombahozatali engedély jogsértési eljdrdsban érintett
jogosultjanak észrevételeire, és adott esetben egyéb vonat-
koz6 informdcidkra kell alapozni. A 726/2004/EK rende-
lettel oOsszhangban kiadott, gydgyszerekre alkalmazott
forgalombahozatali engedélyekre vonatkozdan a kozos-
ségi jog feliigyeleti hatdskort biztosit a Bizottsdg szdmdra,
amellyel a Bizottsig a jogsértési eljards dontéshozatali
szakaszdban élhet.

Helyénval6, hogy a birsdgot kiszabd hatdrozatok alapjat
kizdrolag olyan kifogdsok képezzék, amelyekre vonatko-
zban a forgalombahozatali engedély érintett jogosultjdnak
lehetSsége volt dllaspontjat kifejteni.

A kiszabott birsdgnak hatdsosnak, aranyosnak és vissza-
tartd erejiinek kell lennie, tovabbd figyelembe kell vennie
az adott esethez f(iz6dS egyéb korilményeket is.

Helyénvalénak ttinik meghatdrozni egy kiilonleges elja-
rast az olyan esetek vonatkozasiban, amikor a Bizott-
sdgnak azért dll szdndékdban a forgalombahozatali enge-
dély valamely jogsértési eljrdsban érintett jogosultjira
biintetést kiszabni, mert az az Ugynokség vagy a
Bizottsdg felkérésére nem bocsdtott rendelkezésre infor-
macidkat.

A jogsértési eljardsok sordn az Ugynokségnek vagy a
Bizottsagnak a jog dltalanos elveivel 0sszhangban bizto-
sitania kell a védekezés jogdnak és a bizalmas kezelés
elvének, valamint az Eurépai Kozosségek Birdsdga itélke-
zési gyakorlatdnak tiszteletben tartdsit. Konkrétan, a
forgalombahozatali engedély jogsértési eljarasban érintett
jogosultjdnak jogdban kell dllnia, hogy a vizsgélati
szakaszban az Ugynokség, a kifogdsi nyilatkozatrél
sz016 értesitését kovetGen pedig a Bizottsdg meghallgassa,
valamint hogy rendelkezésére bocsdssék az Ugynokség és
a Bizottsag altal oOsszedllitott dokumentdciét. Amellett,
hogy a Bizottsdgnak jogaban kell allnia, hogy a forgalom-

bahozatali engedély jogosultjat a feltételezett jogsértéssel
kapcsolatos sziikséges informdcidk és dokumentumok
rendelkezésre bocsitdsara kotelezze, tiszteletben kell
tartani a hallgatdshoz valé jogot azokban a helyzetekben,
amikor a jogosultat olyan vélaszaddsra kotelezik, amellyel
a Birdsdg altal kialakitott joggyakorlat szerint elismerné a
jogsértés fennalldsat.

(14) A jogsértési eljdrds sordn a jogbiztonsdg biztositdsa érde-
kében sziikség van a birsagok kiszabdsara és a végrehaj-
tasukra vonatkozd hatdrid6k és eléviilési id6k megéllapi-
tasdval kapcsolatos részletes szabalyok meghatdrozdsara.

(15) A birsdgok kiszabdsdrol sz616 hatdrozatokat a Szerzdés
256. cikkével osszhangban kell végrehajtani, ezek feliil-
vizsgdlata a Birdsdg hatdskorébe tartozik.

(16) E rendelet tiszteletben tartja az alapvet§ jogokat, és
betartja kiilonésen az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartdjaban
titkroz8d6 elveket.

(17) Az e rendeletben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények
dllandé bizottsdgdnak, illetve az dllatgydgyaszati készit-
mények dllandé bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és hatily

Ez a rendelet a 726/2004/EK rendelet értelmében kiadott forga-
lombahozatali engedélyek jogosultjaira kiszabott pénzbirsigok
alkalmazdsdnak szabdlyait dllapitja meg a kovetkezd kotelezett-
ségekkel kapcsolatos jogsértések vonatkozdsiban: azokban az
esetekben, amikor a széban forgd jogsértés a Kozosségen
belul jelent8s kozegészségiigyi kovetkezményekkel jarhat;
amikor kozosségi vonatkozdssal bir aziltal, hogy tobb tagdl-
lamra terjed ki, illetve van hatdssal; amikor kozosségi szinti
fellépésre van szitkség a gyogyszerészeti jog egységes alkalma-
zdsanak biztositdsa érdekében; illetve amikor a kozosségi érdek
is érintett:

1. a 726/2004[EK rendelet értelmében a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemben benyujtott adatok és dokumen-
tumok, vagy barmely mds, az emlitett rendelet révén létre-
hozott Eurdpai Gydgyszerligynokséghez (a tovabbiakban:
az Ugynokség) az emlitett rendeletben megéllapitott kote-
lezettségek értelmében benydjtott dokumentum és adat
teljessége és helyessége;
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2. azon feltételek vagy korldtozdsok, amelyek a forgalomba-

hozatali engedélyben szerepelnek, és amelyeket az adott
gyogyszer forgalmazdsa vagy felhaszndldsa sordn alkal-
mazni kell, a 726/2004/EK rendelet 9. cikke (4) bekezdé-
sének b) pontjdban, 10. cikke (1) bekezdésének mdsodik
albekezdésében, 34. cikke (4) bekezdésének ¢) pontjdban
és 35. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében
emlitettek szerint;

. azon feltételek vagy korldtozdsok, amelyek tekintettel a
gybgyszer biztonsdgos és hatékony hasznélatira a forga-
lombahozatali engedélyben szerepelnek a 726/2004/EK
rendelet 9. cikke (4) bekezdésének c) pontjiban, 10. cikke
(1) bekezdésében, 34. cikke (4) bekezdésének d) pontjaban
és 35. cikke (1) bekezdésében emlitettek szerint;

. a forgalombahozatali engedély feltételeiben bekovetkezd
szitkséges modositdsok elvégzése, amelyek figyelembe
veszik a tudomdnyos és mdszaki fejl6dést, és lehetvé
teszik, hogy a gyogyszereket altaldnosan elfogadott tudo-
médnyos modszerekkel gyartsdk és  ellendrizzék a
726/2004[EK rendelet 16. cikke (1) bekezdésében és 41.
cikke (1) bekezdésében emlitettek szerint;

. minden olyan 4j informdcié rendelkezésre bocsitdsa, amely
a forgalombahozatali engedély feltételeiben moédositasokat
eredményezhet, értesités barmilyen tilalomrél vagy korlto-
zasrdl, amelyet valamely olyan orszdg hatdskorrel rendel-
kez$ hat6sdga rendelt el, ahol a gy6gyszert forgalmazzdk,
illetve barmely olyan informécié rendelkezésre bocsitdsa,
amely befolydsolhatja az érintett termék jelentette el6nyok
és kockazatok értékelését a 726/2004/EK rendelet 16. cikke
(2) bekezdésében és 41. cikke (4) bekezdésében emlitettek
szerint;

. minden olyan adat rendelkezésre bocsitdsa az Ugynokség
kérésére, amely igazolja, hogy az elény/kockdzat viszony
tovébbra is kedvez$ a 726/2004EK rendelet 16. cikke
(2) bekezdésében és 41. cikke (4) bekezdésében emlitettek
szerint;

. allatgyogyaszati készitmények maradvanyainak kimutatdsa a
726/2004[EK rendelet 41. cikke (2) és (3) bekezdésében
emlitettek szerint;

. a forgalomba hozatal a termék tulajdonsagainak osszefog-
laléjaval, illetve a cimkével és a betegtdjékoztatoval Ossz-
hangban, ahogy azok a forgalombahozatali engedélyben
szerepelnek;

. a 726/2004[EK rendelet 14. cikke (7) bekezdésében emli-
tett kilonleges kotelezettségek, és valamennyi ezek alapjan
elfogadott rendelkezés;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

a 726/2004/EK rendelet 14. cikke (8) bekezdésében és 39.
cikke (7) bekezdésében emlitett killonleges eljards;

az Ugynokség tdjékoztatdsa a termék forgalmazédsdnak
napjardl, illetve a forgalmazds megsziinésérdl, és informa-
ciék rendelkezésre bocsitdsa az Ugynokség szémdra a
termék értékesitési mennyiségét és az orvosi rendelvények
mennyiségét illetGen a 726/2004/EK rendelet 13. cikke (4)
bekezdésében és 38. cikke (4) bekezdésében emlitettek
szerint;

a farmakovigilancidért felel6s, megfelelGen képzett személy
a 726/2004/EK rendelet 23. és 48. cikkében emlitettek
szerint;

valamennyi feltételezett siilyos mellékhatds, illetve dllatgyo-
gyaszati készitmények esetében emberekben jelentkezd
mellékhatds  nyilvantartisba  vétele és  jelentése a
726/2004[EK rendelet 24. cikke (1) bekezdésében és 49.
cikke (1) bekezdésében emlitettek szerint;

valamennyi feltételezett stilyos, varatlan mellékhatds, vala-
mint barmely fert6z§ korokozo feltételezett atvitele, illetve
allatgyogydszati készitmények esetében emberekben jelent-
kez8 mellékhatds jelentése a 726/2004/EK rendelet 24.
cikke (2) bekezdésében és 49. cikke (2) bekezdésében emli-
tettek szerint;

részletes nyilvantartds valamennyi feltételezett mellékha-
tasrol, valamint ezen nyilvdntartdsok benyujtdsa id@szakos
gyobgyszerbiztonsagi jelentések formdjdban a 726/2004/EK
rendelet 24. cikke (3) bekezdésében és 49. cikke (3) bekez-
désében emlitettek szerint;

farmakovigilanciai ~ szempontokat  érint§  informdcidk
kozlése a nyilvinossiggal a 726/2004/EK rendelet 24.
cikke (5) bekezdésében és 49. cikke (5) bekezdésében emli-
tettek szerint;

kiilonleges farmakovigilanciai adatok egyeztetése és értéke-
lése a 726/2004/EK rendelet 26. cikke negyedik bekezdé-
sében és 51. cikke negyedik bekezdésében emlitettek
szerint.

2. cikk

Az eljardsok kiegészitd jellege

A 11 fejezetben meghatdrozott jogsértési eljards meginditdsa és
lefolytatdsa érdekében az Ugynokség és a Bizottsdg figyelembe
veszi a tagdllamok dltal ugyanazon forgalombahozatali engedély
jogosultja vonatkozdsdban, illetve ugyanazon jogalap és ugyan-
azon tények alapjan folytatott jogsértési eljdrdsokat.
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3. cikk

A tagdllamok hatdskorrel rendelkezé hatdsdgaival folytatott
egyiittmiikodés

(1) A tagdllamok hatdskorrel rendelkez6 hatdsdgai segitik az
Ugynokséget és a Bizottsagot abban, hogy azok el tudjik latni
az e rendeletben el6irt feladataikat.

(2) A hataskorrel rendelkezd nemzeti hatésagok dltal az e
rendelet értelmében az Ugynokség és a Bizottsdg kérésére
rendelkezésre bocsdtott informaciokat az Ugynokség és a
Bizottsdg kizdr6lag az aldbbi célok érdekében haszndlja fel:

a) bizonyitékként e rendelet alkalmazdsa céljabol;

b) a 726/2004[EK rendelet értelmében a gydgyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkozé feladatai elldtdsdhoz.

4. cikk
Bizonyitdsi teher

Az e rendelet alkalmazdsaval kapcsolatos valamennyi jogsértési
eljdrasban a bizonyitds a Bizottsdgot terheli.

II. FEJEZET

JOGSERTESI ELJARAS
1. SZAKASZ
Vizsgdlat
1. Alszakasz
Eljdrds inditdsa
5. cikk
Jogsértési eljards inditdsa

(1) Az Ugynokség sajét hatdskorében, illetve bizottsdgi vagy
tagdllami kérelmet kovetSen indithat jogsértési eljarast.

Ezekben az esetekben az Ugynokség értesiti a Bizottsdgot arrdl,
hogy jogsértési eljarast kivan inditani.

(2) Az Ugynokség kizdrdlag a tagdllamok értesitését kovetSen
inditja meg a jogsértési eljarast.

6. cikk
Informdciékérés

Jogsértési eljdrds inditdsét megel6z8en az Ugynokség felkérheti a
forgalombahozatali engedély érintett jogosultjat, hogy bocsdsson
rendelkezésre informéciokat a feltételezett jogsértéssel kapcsola-
tosan.

Az Ugynokség megnevezi a felkérés indokait és azt, hogy az
ezen rendelet alkalmazdsdval kapcsolatos, valamint meghati-
rozza a forgalombahozatali engedély jogosultja valaszanak
benyujtdsi hatdridejét, ami legaldbb négy hét.

Amennyiben a felkérést egy tagdllami kérelem kovetkeztében
adjék ki az 5. cikk (1) bekezdése értemében, a tagdllamot az
Ugynokség errdl tdjékoztatja.

7. cikk
Ertesités
Az Ugynokség irasbeli értesitést kiild a jogsértési eljards megin-

ditdsarol a forgalombahozatali engedély érintett jogosultjdnak, a
tagdllamoknak és a Bizottsignak.

Az értesités tartalmazza a forgalombahozatali engedély
jogosultja ellen felhozott allitaisokat, megnevezi a rendelkezést,
amelyet feltételezhetGen megszegtek, valamint kozli a bizonyi-
tékot, amelyek a feltételezés alapjat képezik.

Az értesités felhivja tovabbd a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak figyelmét arra, hogy biintetés vagy kényszerit§
birsag kiszabasdra kertilhet sor.

2. Alszakasz
Vizsgdlati intézkedések
8. cikk
Az Ugynokség felkérései

(1) Az Ugynokség felkérheti a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy adjon szébeli vagy irdsbeli magyardzatot, vagy
bocsasson rendelkezésre adatokat, illetve dokumentumokat.

A felkérést irdsban kell eljuttatni a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak. Az Ugyndkség megnevezi a felkérés jogalapjat és
indokait, meghatdrozza az informdciok rendelkezésre bocsata-
sanak hatdridejét — ami legalabb négy hét — és tdjékoztatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a 19. cikk (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaban meghatdrozott, a felkérés figyelmen
kiviil hagydsa, illetve helytelen vagy félrevezet§ informadciok
rendelkezésre bocsdtdsa esetén alkalmazandé biintetésekrdl.

(2) Az Ugynokség felkérheti a hatdskorrel rendelkezd
nemzeti hatdsdgokat arra, hogy az aldbbiakban meghatdrozott
moédon mikodjenek egyiitt a vizsgélatban:

a) a 726/2004/EK rendelet 19. cikkének (1) bekezdése és 44.
cikkének (1) bekezdése értelmében a feliigyel§ hatdsagokra
bizott feladatok elldtdsa révén;
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b) a 2001/83/EK irdnyelv 111-115. cikkével és a 2001/82/EK
irdnyelv 80., 81. és 82. cikkével Gsszhangban vizsgilatok és
egyéb ellendrzd intézkedések végrehajtdsa révén.

A felkérést irasban kell eljuttatni, és abban meg kell nevezi a
felkérés jogalapjit és indokait. A vélasz benytjtisinak hatér-
idejét és a vizsgdlati intézkedések végrehajtdsit az Ugynokség
és a felkért, hatdskorrel rendelkezd nemzeti hat6sdg kozotti
megallapodds szabalyozza, figyelembe véve az egyes esetekhez
fiz6d6 egyedi korilményeket is.

(3) Az Ugynokség természetes személyeket és jogi szemé-
lyeket is felkérhet, hogy a feltételezhetd jogsértéssel kapcsola-
tosan bocsdssanak rendelkezésre informdcidkat.

A felkérést irasban kell eljuttatni, és abban meg kell nevezi a
felkérés jogalapjit és indokait, valamint meg kell hatdrozni az
informdciok rendelkezésre bocsdtdsinak hataridejét, ami lega-
1abb négy hét.

9. cikk
A meghallgatishoz valé jog

A 10. cikkben meghatdrozott jelentés elfogaddsit megel6zGen
az Ugynokség felkéri a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
hogy irdsban nyujtsa be észrevételeit.

A felkérést irasban kell eljuttatni, és abban meg kell hatdrozni
ezen észrevételek benyujtdsdnak hatdridejét, ami legaldbb négy
hét.

3. Alszakasz
Jelentés
10. cikk
Tartalom és hatdridék

(1) Az Ugynokség a Bizottsdg, a tagéllamok és a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja rendelkezésére bocsitja a jelen-
tést, amelyben az e szakasszal 6sszhangban lefolytatott vizsgélat
fényében osszegzi megallapitasait.

(2)  Amennyiben az Ugynokség megallapitja, hogy a forga-
lombahozatali engedély jogosultja az 1. cikk értelmében jogsér-
tést kovetett el, a jelentés a 18. cikk (2) bekezdésében megha-
tarozott feltételekkel Gsszhangban tartalmazza az esettel kapcso-
latos egyedi koriilmények értékelését, valamint a Bizottsig felké-
rését arra, hogy szabjon ki pénzbirsigot.

(3) Az Ugynokség jelentését a jogsértési eljards megindits-
sarol szolo, a 7. cikkel osszhangban tortént értesitést kovets

18 hénapon belill, vagy a 15. cikkel 6sszhangban a dokumen-
téci6 visszakiildésérdl szol6 bizottsagi értesitést kovetd egy éven
beliil fogadja el.

2. SZAKASZ
Dontéshozatali szakasz
1. Alszakasz
Eljdrds
11. cikk
Kifogdsi nyilatkozat

(1)  Amennyiben az Ugynokség 10. cikk (2) bekezdése értel-
mében intézett felkérését kovetSen a jogsértési eljards lefolyta-
tisa mellett dont, a Bizottsdg a forgalombahozatali engedély
jogosultjdhoz irdsban juttatja el a kifogdsi nyilatkozatot tartal-
mazé értesitést, amely az aldbbiakat foglalja magdban:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultja ellen felhozott lli-
tisokat, beleértve a feltehetGen megszegett rendelkezés
pontos megnevezését, valamint a bizonyitékokat, amelyek
a feltételezés alapjat képezik;

b) tdjékoztatdst arrdl, hogy biintetés vagy kényszerit§ birsdg
kiszabésdra keriilhet sor.

(2)  Amennyiben az Ugynokség felkérésének kézhezvételétsl
szamitott 18 hénapon belill a Bizottsdg nem juttatja el a kifo-
gasi nyilatkozatot tartalmazé értesitést, magyarazattal szolgdl a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

12. cikk
A vilaszadis joga

(1) A kifogdsi nyilatkozatot tartalmazd értesitésben a
Bizottsdg hatdrid6t dllapit meg, amelyen belil a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja irdsban benyujthatja a kifogdsi nyilat-
kozattal kapcsolatos észrevételeit.

Ez a hatdrid8 legaldbb négy hét.

Az emlitett hatdrid§ lejarta utdn beérkezett irdsbeli észrevéte-
leket a Bizottsidg nem koteles figyelembe venni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja irdsbeli észrevé-
teleihez mellékelheti olyan személyek nyilatkozatat, akik valami-
lyen szempontb6l aldtdmaszthatjdk az irdsbeli észrevételeket.
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13. cikk
Szébeli meghallgatis

(1)  Amennyiben azt a forgalombahozatali engedély jogosultja
irasbeli észrevételeiben kérelmezi, a Bizottsdg lehetdséget
biztosit szdmadra, hogy érveit szobeli meghallgatdson fejtse ki.

A szébeli meghallgatds idépontjit a Bizottsdg hatdrozza meg.

(2)  Amennyiben sziikséges, a Bizottsdg a hatdskorrel rendel-
kezd nemzeti hatdsagokat, vagy egyéb személyeket is felkérhet
arra, hogy részt vegyenek a szébeli meghallgatdson.

(3) A szobeli meghallgatds nem nyilvdnos. A személyeket
kilon-kiilon, vagy a részvételre felkért egyéb személyek jelenlé-
tében lehet meghallgatni, tekintettel a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja és egyéb személyek tizleti titkaik és mds bizalmas
informécidik védelméhez f(iz6d6 jogos érdekeire.

14. cikk
Informiciokérés
(1) Az Ugynokség 10. cikk (2) bekezdése értelmében tett
felkérésének kézhezvételét kovets, és a 16. cikkben emlitett
hatdrozat elfogaddsdt megel6z8 idészakban a Bizottsdg felkér-
heti a forgalombahozatali engedély jogosultjat arra, hogy a felté-
telezett jogsértéssel kapcsolatban adjon szébeli vagy irdsbeli

magyardzatot, vagy bocsdsson rendelkezésre adatokat, illetve
dokumentumokat.

A felkérést irdsban kell eljuttatni a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak. A Bizottsdg megnevezi a felkérés jogalapjit és
indokait, meghatdrozza az informdciék rendelkezésre bocsita-
sdnak hatdridejét — ami legaldbb négy hét —, és tdjékoztatja a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a 19. cikk (1) bekezdé-
sének c) és d) pontjdban meghatdrozott, a felkérés figyelmen
kiviil hagydsa, illetve helytelen vagy félrevezet§ informaciok
rendelkezésre bocsdtdsa esetén alkalmazandé biintetésrél.

(2) A Bizottsdg felkérheti az Ugynokséget, a hatdskorrel
rendelkezd nemzeti hatésdgokat, valamint egyéb természetes
személyeket és jogi személyeket, hogy a feltételezett jogsértéssel
kapcsolatosan bocsassanak rendelkezésre informécidkat.

A felkérést irasban kell eljuttatni, és abban meg kell nevezi a
felkérés jogalapjit és indokait. Amennyiben a felkérést az
Ugynokséghez vagy egy hatdskorrel rendelkezd nemzeti hatd-
sighoz intézik, a Bizottsdg az Ugynokséggel vagy a felkért,
hatadskorrel rendelkez8 nemzeti hatdsaggal folytatott konzulta-
cit kovetGen dllapitja meg az informécidk rendelkezésre bocsa-
tdsdnak hatdridejét, figyelembe véve az egyes esetekhez f{iz6d6
egyedi koriilményeket is. Amennyiben a felkérést természetes
vagy jogi személyekhez intézik, a Bizottsdg hatdrozza meg az

informdcidk rendelkezésre bocsdtdsinak hataridejét, ami lega-
labb négy hét.

15. cikk
Uj vizsgilati szakasz

(1)  Amennyiben az Ugynokség jelentése, a forgalombahoza-
tali engedély jogosultjanak észrevételei és az adott esetnek
megfelelen az ahhoz mellékelt informécidk alapjin a Bizottsdg
ugy itéli meg, hogy az eljaras folytatdsa érdekében tovabbi infor-
maéciokra van szitkség, az iiggyel kapcsolatos dokumentdciot
visszakiildheti az Ugynokségnek, hogy az megkezdjen egy
Ujabb vizsgilati szakaszt.

A Bizottsdg pontosan megjel6li azokat a pontokat, amelyeket az
Ugynokségnek tovabb kell vizsgélnia, és adott esetben e célbdl
lehetséges vizsgdlati intézkedéseket javasol.

(2) Az 0j vizsgélati szakasz lefolytatdsakor az 1. szakasz 2. és
3. alszakasza alkalmazandé.

2. Alszakasz
Hatdrozat és pénzbirsdgok
16. cikk
A pénzbirsigok tipusai és maximdlis dsszege

(1)  Amennyiben az 1. alszakaszban el6irt eljardst kovetSen
megallapitja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja az
1. cikk értelmében szdndékosan vagy gondatlansigb6l jogsértést
kovetett el, a Bizottsdg hatdrozatot fogadhat el, amelyben biinte-
tést szab ki, amelynek mértéke nem haladja meg a jogosult
el6z6 tizleti évi Kozosségen beliili forgalmdnak 5 %-dt.

(2)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
nem sziintette meg a jogsértést, a Bizottsdg az (1) bekezdésben
emlitett hatdrozattal napi kényszerit6 birsigot szabhat ki,
amelynek Osszege nem haladja meg a jogosult el6z8 tizleti évi
Kozosségen beliili dtlagos napi forgalmanak 2,5 %-dt.

Kényszerit birsdgot a hatdrozatrdl sz6lé értesités idGpontjatol
kezd8d@en lehet kiszabni, a jogsértés megsziintéig.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alkalmazdséban az el6z§ iizleti év
az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat idGpontjit megel6z3
iizleti évet jelenti.

17. cikk
Hatarozat

(1) A 16. cikkben el6irt hatdrozat alapjit kizdrdlag olyan
okok képezhetik, amelyekre vonatkozdan a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak lehetSsége volt alldspontjat kifejteni.
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(2) A Bizottsdg tdjékoztatja a forgalombahozatali engedély
jogosultjt a rendelkezésre 4ll6 jogorvoslati lehetGségekrol.

(3) A Bizottsdg tdjékoztatja az Ugynokséget és a tagdllamokat
a hatdrozat elfogaddsdrol.

(4)  Amikor a 726/2004/EK rendelet 84. cikke (3) bekezdése
maésodik albekezdésének megfelelSen kozzéteszi hatdrozatdnak
részleteit, a Bizottsdg figyelembe veszi a forgalombahozatali
engedély jogosultia és egyéb személyek uzleti titkainak
védelmét.

18. cikk

A pénzbirsigok alkalmazdsit és mértékét meghatirozd
elvek

(1)  Annak megdllapitdsa, hogy sziikség van-e pénzbirsig
kiszabdsira, valamint a megfelel§ pénzbirsdig megdllapitdsa
kapcsdn a Bizottsdg a hatdsossdg, az ardnyossdg és a visszatarto
erd elvét tartja szem eldtt.

(2) A Bizottsdg, amennyiben szikséges, valamennyi esetben
figyelembe veszi az aldbbi koriilményeket:

a) a jogsértés mértéke és hatdsai, kiilonos tekintettel az aldb-

biakra:

i. a jogsértés milyen médon érinti hitrdnyosan a betegek
jogait, biztonsagdt és jollétét;

ii. melyek az dllat-egészségiigyi és allatjolléti hatdsok, vala-
mint az allattulajdonosokat érint§ kovetkezmények;

iii. fellépnek-e kockdzatok a kozegészségiigy, az allategész-
ségligy és a kornyezet szempontjabol;

iv. mekkora a jogsértés mértéke a kozegészségiigy, az dlla-
tegészségligy és a kornyezet vonatkozasdban;

b) egyrészrdl a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak johi-
szemiisége a 726/2004/EK rendelettel osszhangban kiadott
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos kotelezett-
ségek értelmezése és tiszteletben tartdsa szempontjdbdl,
mésrészrdl a forgalombahozatali engedély jogosultja részérél
val6 szdndékos félrevezetés barmely bizonyitéka vonatkoza-
saban;

c) egyrészr6l a forgalombahozatali engedély jogosultja altal
tandisitott gondossdg és egyiittmitkodés mértéke a jogsértés
vizsgdlata és a korrekcids intézkedések alkalmazasa, illetve a
jogsértési eljdras folyamdn, masrészrdl a forgalombahozatali
engedély jogosultja dltal tanusitott akaddlyozds a jogsértés
feltirdsa és a jogsértési eljards lefolytatdsa sordn, illetve az
Ugynokség, a Bizottsdg vagy a hatdskorrel rendelkezd
nemzeti hatdsdg e rendelet alkalmazdsiban tett felkéréseinek
figyelmen kiviil hagyésa;

d) az érintett gydgyszer forgalma;

e) annak sziikségessége, hogy a jogsértés kovetkeztében a
Bizottsdg dtmeneti intézkedéseket fogadjon el, illetve hogy
egy tagdllam siirgGs lépéseket tegyen a 726/2004/EK rend-
elet 20. cikkével vagy 45. cikkével osszhangban;

f) a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal elkovetett
jogsértés megismétlGdése, gyakorisaga, illetve idGtartama;

g) a forgalombahozatali engedély jogosultjira kir6tt kordbbi
szankciok, koztik birsdgok.

(3) A pénzbirsdg oOsszegének meghatdrozdsakor a Bizottsdg
figyelembe veszi a forgalombahozatali engedély jogosultjdra
ugyanazon jogalap és ugyanazon tények alapjan nemzeti szinten
mar kiszabott birsigokat.

3. SZAKASZ
Az egyiittmiikodés hidnya
19. cikk
Pénzbirsigok

(1) A Bizottsdg a forgalombahozatali engedély jogosultjara
hatdrozattal biintetést szabhat ki, amelynek mértéke nem
haladja meg a jogosult el6z4 tizleti évi Koz6sségen beliili forgal-
ménak 0,5 %-dt, amennyiben az szandékosan vagy gondatlan-
sdgbol:

a) nem tesz eleget valamely, a 8. cikk (1) bekezdése értelmében
elfogadott vizsgalati intézkedésnek;

b) valamely, a 8. cikk (1) bekezdése értelmében elfogadott vizs-
gélati intézkedésre adott valaszdban helytelen vagy félreve-
zet$ informdciét bocséit rendelkezésre;
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¢) nem tesz eleget a 14. cikk értelmében hozzd intézett, infor-
macidk rendelkezésre bocsitdsdra irdnyuld felkérésnek;

d) a 14. cikk értelmében hozzd intézett felkérésre adott vélasz-
dban helytelen vagy félrevezet§ informaciokat ad.

(2)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
tovabbra sem miikodik egyiitt, a Bizottsig az (1) bekezdésben
emlitett hatdrozattal napi kényszerit§ birsdgot szabhat ki,
amelynek Osszege nem haladja meg a jogosult el6z§ tizleti évi
Kozosségen beliili dtlagos napi forgalmdnak 0,5 %-dt.

KényszeritS birsdgot a hatdrozatrdl sz6lo értesités idGpontjatdl
kezddden lehet kiszabni, az egyiittmiikodés hidnydnak
megsziintéig.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alkalmazdsiban az el§z8 {izleti év
az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat idSpontjdt megel6z6
tizleti évet jelenti.

20. cikk

Eljards
Amennyiben a 19. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdrozatot
kivan elfogadni, a Bizottsdg el@szor értesitést kiilld a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjdnak; ebben hatdrid6t dllapit meg,
amelyen beliil a forgalombahozatali engedély jogosultja irasban

benytjthatja észrevételeit a Bizottsagnak. Ez a hatdrids legaldbb
négy hét.

Az emlitett hatdrid§ lejarta utin beérkezett irdsbeli észrevéte-
leket a Bizottsdg nem koteles figyelembe venni.

II. FEJEZET

HOZZAFERES A  DOKUMENTACIOHOZ, KEPVISELET,
BIZALMAS KEZELES ES HATARIDOKKEL KAPCSOLATOS
RENDELKEZESEK
21. cikk

Hozzéférés a dokumenticiéhoz

A 7. cikk szerinti értesitést kovetden a forgalombahozatali enge-
dély jogosultjdnak jogdban 4ll hozzaférni az Ugynokség és a
Bizottsag altal 9sszegyjtott dokumentumokhoz és egyéb anyag-
okhoz, amelyek a feltételezett jogsértés bizonyitékdul szol-
gélnak.

Azok a dokumentumok, amelyekre a dokumenticidhoz val6
hozzéaférés révén tettek szert, kizdrdlag az e rendelet alkalmaza-
saban folytatott birdsagi és kozigazgatdsi eljardsokban haszndl-
haték fel.

22. cikk
Jogi képviselet

A forgalombahozatali engedély jogosultja a jogsértési eljards
sordn jogi képviseletre jogosult.

23. cikk
Bizalmas kezelés és szakmai titoktartds

(1) A 3. cikkben el&irt informécidcsere és -felhasznélds
sérelme nélkiil, a jogsértési eljardst a bizalmas kezelés és a
szakmai titoktartds elveinek figyelembevételével kell lefolytatni.
Az Ugynokség, a Bizottsdg, valamint tisztviselik, egyéb alkal-
mazottaik és mds feliigyeletik alatt dolgozd személyek nem
hozhatjék nyilvinossigra az e rendelet alkalmazdsa révén tudo-
mésukra jutott vagy kozvetitett informdciokat, illetve a szakmai
titoktartdsi kotelezettség és bizalmas kezelés ald tartozé infor-
macibkat.

(2) Az uigy dokumentacidjahoz valé hozzaférésre vonatkozd
jog sérelme nélkill, a forgalombahozatali engedély jogosultja
nem rendelkezik hozzaféréssel az Ugynokség, a Bizottsdg vagy
egy tagallam birtokdban 1év§ tzleti titkokhoz, bizalmas infor-
méci6khoz vagy bels6 dokumentumokhoz.

(3)  Azon személynek, aki a 8., 9., 12. vagy 14. cikk értel-
mében informécidkat vagy észrevételeket nytijt be, egyértelmiien
meg kell jelolnie a bizalmasnak tekintett dokumentumokat és
ennek indokait, és az Ugynokség vagy a Bizottsdg dltal megha-
tarozott id6ponton belil rendelkezésre kell bocsitania egy
kiilonalld, nem bizalmasnak mindsiilé valtozatot is.

(4 A 3. cikk sérelme nélkiil, az Ugynokség és a Bizottsdg
felkérheti az e rendelet értelmében informécidkat vagy észrevé-
teleket benyujtd személyeket, hogy jeloljék meg azokat a doku-
mentumokat vagy dokumentumrészeket, amelyek megitélésiik
szerint magukra vonatkozdan iizleti titkokat vagy mds bizalmas
informdcidkat tartalmaznak.

Az Ugynokség és a Bizottsdg felkérheti tovabbd a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjit és egyéb személyeket, hogy az
Ugynokség altal készitett jelentésben vagy a Bizottsdg altal elfo-
gadott kifogasi nyilatkozatban, illetve hatdrozatban jeloljék meg
azokat a részeket, amelyek véleményiik szerint tzleti titkokat
tartalmaznak.

Az Ugynokség és a Bizottsdg hatdrid6t dllapithat meg, amelyen
beliil a forgalombahozatali engedély jogosultja és egyéb szemé-
lyek:

a) minden egyes dokumentumra, illetve dokumentumrészre
vonatkozdéan aldtdmasztjdk a bizalmas kezelés irdnti
igényiiket;
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b) a dokumentumokbél egy nem bizalmasnak mindsiil§ vélto-
zatot bocsitanak a Bizottsdg rendelkezésére, amelybdl a
bizalmas szakaszokat kitorolték;

¢) rovid ismertetést adnak minden egyes torlt informéciorol.

A harmadik albekezdésben emlitett hatdrid6 legalabb két hét.

(5) Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
vagy egyéb személyek nem tesznek eleget a (3) és (4) bekezdés
rendelkezéseinek, a Bizottsdg feltételezheti, hogy az érintett
informdcidk, illetve észrevételek nem tartalmaznak bizalmas
informdcidkat.

24. cikk
Hatdrid6k alkalmazdsa

(1) Az ebben a rendeletben megallapitott hatdridék az érte-
sitések kézhezvételétdl vagy kézbesitésétSl szdmitandok.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja kiild érte-
sitést, a vonatkozd hatdrid6k alkalmazdsdnak tekintetében
elegendd, ha az értesitést ajanlott killdeményként postdzzdk a
hatarid§ lejarta el6tt.

(2)  Amennyiben a hatdrid§ szombaton, vasirnap vagy hiva-
talos dllami Ginnepnapon jir le, azt a kovetkez§ munkanap
végéig meghosszabbitjak.

(3) A 6. cikkben, a 8. cikk (1) bekezdésében, a 12. cikk (1)
bekezdésében és a 14. cikk (1) bekezdésében elirt hatdridSk
megallapitdsakor az Ugynokség és a Bizottsdg az adott esetnek
megfelelGen figyelembe veszi az informdcidk el6készitéséhez és
benytjtasdhoz sziikséges idGtartamot, csakiigy, mint az iigy
slirgGsségét.

(4) A hatdridék adott esetben és az eredeti hatdridg lejirta
el6tt benyujtott, indokldssal ellatott kérelem esetén meghosz-
szabbithatok.

25. cikk
A pénzbirsigok kiszabdsira vonatkozé eléviilési idGk

(1) A Bizottsdg joga, miszerint a 16. cikk értelmében pénz-
birsdgot kiszabé hatdrozatot fogadhat el, 6t év utdn eléviil.

A 19. cikkben meghatdrozott pénzbirsdgok esetében a Bizottsdg
joga, miszerint pénzbirsigot kiszabé hatdrozatot fogadhat el,
hirom év elteltével eléviil.

Az elévillési id6 a jogsértés elkovetésének napjin kezdddik.
Folyamatos vagy ismétl6dd jogsértések esetén azonban az elévii-
1ési id6 a jogsértés megsziinésének napjin kezdédik.

(2) Az Ugyndkség vagy a Bizottsdg a vizsgdlat, illetve a
jogsértési eljdrds érdekében tett lépései megszakitjidk az (1)
bekezdésben megallapitott eléviilési idSket. Az eléviilési id6
attol az id6ponttdl kezd6dGen szakad meg, amikor a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjat értesitik a széban forgd 1épésrél.

(3) Az elévillési id6 minden egyes megszakitds utdn Ujra
kezdddik. Az eléviilési id6 azonban legkésébb azon a napon
lejér, amelyen az eléviilési id6 kétszeresének megfelel§ idGtartam
anélkil telt el, hogy a Bizottsdg pénzbirsigot szabott volna ki.
Ez az idGtartam meghosszabbodik azzal az id6tartammal, amely
idGtartamra a (4) bekezdés szerint az eléviilést felfiiggesztik.

(4) A pénzbirsag kiszabdsdra vonatkozé eléviilési id6t fel kell
fliggeszteni, amig a Bizottsdg hatdrozata az Eur6pai Kozosségek
Birdsaga el6tt fuggében 1évé eljards ald tartozik.

26. cikk
A pénzbirsigok beszedésére vonatkozo eléviilési idGk

(1) A beszedési eljards megkezdéséhez vald jog egy évvel azt
kovetSen évil el, hogy a 16. vagy a 19. cikk értelmében hozott
hatdrozat jogerére emelkedett.

(2) A pénzbirsdg beszedésére vonatkozd elévilési id6
megszakad, amennyiben a Bizottsdg, vagy a Bizottsig megbiza-
sabol valamely tagillam a birsdg kifizetésének végrehajtasat
célzé lépéseket tesz.
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(3) Az elévilési id6 minden egyes megszakitds utdn Ujra

kezdddik.

(4) A pénzbirsig beszedésére vonatkozé eléviilési id6t felfiig-
gesztik, amig:

a) a kotelezett fizetési haladékot kap;

b) az Eurépai Kozosségek Birdsigdnak hatdrozata alapjin a
fizetés végrehajtdsat felftiggesztik.

IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
27. cikk
Atmeneti rendelkezés

Olyan jogsértések esetében, amelyek e rendelet hatalybalépését
megelSz8en kezdddtek, e rendelet a jogsértés azon vonatkoza-
saira alkalmazandd, amelyek a hatilybalépés idGpontjat kove-
téen torténtek.

28. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2007. janius 14-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok



