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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 658/2007
av den 14 juni 2007

om ekonomiska sanktioner vid dsidosittande av vissa dligganden som faststillts i samband med
godkinnanden f6r forsiljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 7262004

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn over
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (1), sarskilt ar-
tikel 84.3 forsta stycket, och

av foljande skal:

For att se till att vissa dligganden fullgors som faststillts i
samband med godkinnanden for forsiljning av lakeme-
del som beviljats enligt férordning (EG) nr 726/2004, har
kommissionen enligt artikel 84 i den forordningen pa
begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten, nedan
kallad "lakemedelsmyndigheten”, befogenhet att vidta
ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkidnnande
for forsaljning.

Asidosittande av &ligganden som faststillts i samband
med godkinnanden for forsiljning beviljade enligt for-
ordning (EG) nr 726/2004 som kan leda till en ekono-
misk sanktion bor avse innehallet i ett godkdnnande for
forsdljning och de krav efter utslippande pd marknaden
som dr knutna till det, inklusive de gemenskapsrittsliga
krav som ror sikerhetsovervakning av likemedel och
marknadsévervakning.

Med hinsyn till att medlemsstaterna enligt artikel 84.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 skall foreskriva péfoljder
for overtradelser av bestimmelserna i den forordningen
eller de foreskrifter som antagits med stod av denna, och
skall vidta alla 4tgarder som krdvs for genomférandet av
dessa, bor atgarder pd gemenskapsnivd vidtas endast i
sddana fall som ror gemenskapens intressen. P4 s stt
kan forordning (EG) nr 726/2004 goras gillande pa ett
effektivt sitt genom ett lampligt utnyttjande av tillging-
liga resurser pd gemenskapsnivd och pd nationell nivd.

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1. Forordning dndrad genom forordning

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

)

(6)

Som en foljd av systemet med parallell behorighet for
gemenskapen och medlemsstaterna nir det géller tillsyn
och verkstillighet av godkdnnanden for forsiljning som
beviljats enligt forordning (EG) nr 726/2004, kan be-
stimmelserna i denna forordning bara goras gillande
pa ett effektivt sitt genom ett nira samarbete mellan
medlemsstaterna, likemedelsmyndigheten och kommis-
sionen i enlighet med artikel 10 i fordraget. Det ar dirfor
nodvindigt att inritta forfaranden for samrdd och sam-
arbete mellan dessa parter.

Lakemedelsmyndigheten och kommissionen bor nér det
giller inledandet och genomférandet av forfaranden om
asidosidttande och faststillandet av de ekonomiska sank-
tionerna beakta forfaranden som en medlemsstat eventu-
ellt har inlett mot samma innehavare av godkinnande for
forsiljning och som avser samma rattsliga grunder och
samma faktiska forhéllanden.

For att undersokningen av pdstddda dsidosdttanden skall
kunna genomféras pa ett effektivt sitt bor likemedels-
myndigheten och kommissionen ha mojlighet att vinda
sig till de behoriga myndigheter i medlemsstaterna som
ir utsedda till tillsynsmyndigheter for likemedel som
godkidnts genom det centraliserade forfarandet i forord-
ning (EG) nr 7262004, i syfte att foéreta nodvindiga
undersokningsdtgarder och att inhdmta information om
asidosdttanden som omfattas av denna férordning. For
detta dndamdl bor tillsynsmyndigheterna genomféra de
inspektioner och den overvakning som omfattas av deras
behorighet enligt forordning (EG) nr 726/2004, Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for veterinirmedicinska likemedel (3 och Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (}) samt genomforandebestimmelserna
till dessa.

De éligganden som faststillts i samband med godkinnan-
den for forsiljning som beviljats enligt forordning (EG)
nr 726/2004 och som omfattas av denna férordning bor
vara verkstillbara med hjilp av tvd typer av ekonomiska
sanktioner: boter och lopande viten. Maximibelopp bor
faststillas for bada kategorierna.

(» EGT L 311, 28.11.2001, s. 1. Direktivet dndrat genom direktiv
2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom for-

ordning (EG) nr 1901/2006.
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(8)  Ett beslut om att inleda ett forfarande om dsidosittande krava att innehavare av godkinnanden for forsiljning

(10)

(11)

(12)

enligt denna forordning bor fattas av ldkemedelsmyndig-
heten efter det att myndigheten har underrattat kommis-
sionen och medlemsstaterna. Vid en undersokning bor
lakemedelsmyndigheten ha befogenhet att begira in sd-
dana uppgifter som adr nodvindiga for att pdvisa ett even-
tuellt dsidosdttande och kunna forlita sig pd de behériga
nationella myndigheternas samarbete. Likemedelsmyn-
digheten kan under undersokningen av ett dsidosittande
anvinda de tillsynsbefogenheter som den tilldelas genom
gemenskapsritten ndr det giller godkdnnanden for for-
sdljning av likemedel som beviljats enligt forordning (EG)
nr 726/2004.

Kommissionens beslut om ekonomiska sanktioner bor
grundas pé likemedelsmyndighetens undersokning, syn-
punkter fran den innehavare av godkinnandet for forsalj-
ning som 4r foremal for forfarandet om &sidosittande
och, nir sd dr lampligt, andra uppgifter som limnats
till kommissionen. Kommissionen kan i beslutsfasen av
ett forfarande om &sidosittande anvinda de tillsynsbefo-
genheter som den tilldelas genom gemenskapsritten nér
det giller godkdnnanden for forsiljning av likemedel
som beviljats enligt férordning (EG) nr 726/2004.

Beslut om ekonomiska sanktioner bor enbart grundas pa
invdndningar som innehavaren av godkinnandet for for-
sdljning har haft mojlighet att limna synpunkter pa.

De ekonomiska sanktioner som éliggs bor vara effektiva,
proportionella och avskrickande med hinsyn tagen till
omstindigheterna i det enskilda fallet.

Det forefaller lampligt att foreskriva ett sdrskilt forfarande
for fall dar en innehavare av godkinnande for forsiljning
som ar foremdl for ett forfarande om dsidosittande inte
efterkommit en uppmaning fran likemedelsmyndigheten
eller kommissionen om att limna in uppgifter, och dir
kommissionen har for avsikt att dldgga denne boter som
en foljd av detta.

Vid genomférandet av ett forfarande om dsidosittande
méste lidkemedelsmyndigheten och kommissionen se till
att ritten att forsvara sig och konfidentialitetsprincipen
iakttas i enlighet med allmidnna rittsprinciper och EG-
domstolens rittspraxis. En innehavare av ett godkin-
nande for forsiljning som ar féremal for ett forfarande
om 3asidosittande bor sdrskilt ha ritt att bli hord av lake-
medelsmyndigheten under undersokningsfasen, och av
kommissionen efter att ha mottagit ett meddelande om
invindningar, samt dven ha ritt att fa tillgdng till de akter
i drendet som likemedelsmyndigheten och kommissio-
nen har sammanstillt. Kommissionen bor ha ritt att

limnar nodvindiga uppgifter och handlingar som ror
formodade asidosittanden, men bor samtidigt respektera
innehavarnas ritt att vigra uttala sig i situationer dar de
enligt EG-domstolens tolkning skulle vara tvungna att
limna svar som kan innebira ett erkdnnande av att en
overtridelse férekommit.

(14)  For att garantera rittssikerheten vid genomférandet av
forfaranden om &sidosittande dr det nodvandigt att fast-
stilla ndrmare bestimmelser for berdkningen av tidsfris-
ter och preskriptionstider for foreliggande och verkstal-
lande av sanktioner.

(15)  Beslut om péfoljder kan verkstillas med stod av artikel
256 i fordraget och kan provas i EG-domstolen.

(16) Genom denna forordning iakttas de grundliggande rit-
tigheterna och de principer som i synnerhet erkdnns i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna.

(17)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet frdn stindiga kommittén for human-
lakemedel och stindiga kommittén for veterinirmedi-
cinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

I denna forordning faststills bestimmelser om att dldgga inne-
havare av godkinnanden for forsiljning som beviljats enligt
forordning (EG) nr 726/2004 ekonomiska sanktioner vid dsido-
sittande av foljande dligganden, i de fall da det berdrda dsido-
sittandet kan fd betydande konsekvenser for folkhilsan i ge-
menskapen eller dd det har en gemenskapsdimension genom
att det intraffar eller har verkningar i mer dn en medlemsstat
samt dd gemenskapsintressen ar inblandade:

1. Fullstindighet och korrekthet nir det giller de upplysningar
och handlingar som ingdr i en ansokan om godkinnande
for forsiljning enligt férordning (EG) nr 726/2004 och ndr
det giller alla andra handlingar och uppgifter som limnas
till den europeiska likemedelsmyndigheten, nedan kallad
"likemedelsmyndigheten”, som upprittas genom den for-
ordningen, for att fullgéra skyldigheter som foreskrivs i
den forordningen.
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2. Villkor eller begransningar i godkdnnandet for forsiljning 10. De sirskilda forfaranden som avses i artikel 14.8 och i

ndr det giller tillhandahdllande eller anvindning av like-
medlet enligt artikel 9.4 b, artikel 10.1 andra stycket, artikel
34.4 ¢ och artikel 35.1 andra stycket i f6érordning (EG)
nr 726/2004.

. Villkor eller begrinsningar i godkinnandet for forsiljning
ndr det giller siker och effektiv anvindning av lakemedlet
enligt artikel 9.4 ¢, artikel 10.1, artikel 34.4 d och artikel
35.1 i forordning (EG) nr 726/2004.

. Inférande av sidana dndringar i villkoren for godkdnnandet
for forsiljning som 4r nodvindiga med hinsyn till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen och for att lake-
medlet skall kunna tillverkas och kontrolleras genom all-
mint vedertagna vetenskapliga metoder, enligt artiklarna
16.1 och 41.1 i forordning (EG) nr 726/2004.

. Overlimnande av nya uppgifter som kan medfora dndring i
villkoren for godkinnande for forsdljningen, underrittelse
om forbud eller begransningar som de behériga myndighe-
terna har infort i nigot land dir lakemedlet salufors eller
overlimnande av uppgift som kan pdverka bedomningen
av forhallandet mellan nytta och risker med ett likemedel,
enligt artiklarna 16.2 och 41.4 i foérordning (EG) nr
726]2004.

. Overlimnande av uppgifter pa begiran av likemedelsmyn-
digheten som visar att forhillandet mellan nytta och risker
dven fortsdttningsvis dr gynnsamt enligt artikel 16.2 eller
artikel 41.4 i forordning (EG) nr 726/2004.

. Pdvisande av resthalter av veterinirmedicinska likemedel
enligt artikel 41.2 och 41.3 i férordning (EG) nr 726/2004.

. Utsldppande pd marknaden i enlighet med innehallet i sam-
manfattningen av produktens egenskaper och produktens
mirkning eller bipacksedel enligt godkdnnandet for forslj-
ning.

. De specifika villkor som avses i artikel 14.7 i férordning
(EG) nr 726/2004 eller i andra bestimmelser som antagits
med stod av den artikeln.

artikel 39.7 i forordning (EG) nr 726/2004.

11. Anmilan till likemedelsmyndigheten om datum for ett la-
kemedels faktiska marknadsintroduktion och datum for nir
saluforingen upphor samt overlimnande av uppgifter till
myndigheten om forsiljningsvolym och forskrivningsvolym
for det berorda likemedlet, enligt artikel 13.4 och artikel
38.4 i forordning (EG) nr 726/2004.

12. Den person med limplig kompetens med ansvar for lake-
medelsovervakning som avses i artikel 23 och artikel 48 i
forordning (EG) nr 726/2004.

13. Registrering och rapportering av misstankta allvarliga bi-
verkningar och, for veterinirmedicinska likemedel, biverk-
ningar hos manniskor, enligt artikel 24.1 och artikel 49.1 i
forordning (EG) nr 726/2004.

14. Rapportering av misstinkta allvarliga oférutsedda biverk-
ningar, misstankt 6verforing av smittimnen och, for vete-
rindrmedicinska ldkemedel, biverkningar hos minniskor,
enligt artikel 24.2 och artikel 49.2 i forordning (EG)
nr 726/2004.

15. Detaljerade register over alla misstinkta biverkningar och
overlimnande av dessa register i form av periodiskt upp-
daterade sdkerhetsrapporter enligt artikel 24.3 och artikel
49.3 i forordning (EG) nr 726/2004.

16. Utlimnande av information som ror sikerhetsovervak-
ningen av ldkemedel till allmidnheten enligt artikel 24.5
och artikel 49.5 i forordning (EG) nr 726/2004.

17. Sammanstillning och bedémning av specifika uppgifter om
sikerhetsovervakning enligt artikel 26 fjarde stycket och
artikel 51 fjdrde stycket i forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 2
Forfarandenas kompletterande art

Likemedelsmyndigheten och kommissionen skall nar det giller
inledandet och genomforandet av det forfarande om &sidosit-
tande som anges i kapitel Il ta hinsyn till forfaranden om
asidosdttande som en medlemsstat eventuellt inlett mot samma
innehavare av godkdnnande for forsiljning och som avser
samma rittsliga grunder och samma faktiska forhallanden.
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Artikel 3
Samarbete med medlemsstaternas behoriga myndigheter

1. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall sam-
arbeta med ldkemedelsmyndigheten och kommissionen s att de
kan fullgora sina skyldigheter enligt denna férordning.

2. Likemedelsmyndigheten och kommissionen fir anvinda
de uppgifter som de nationella behoriga myndigheterna limnar
pd begdran av likemedelsmyndigheten eller kommissionen en-
ligt denna forordning endast for foljande dndamal:

a) som bevis vid tillimpningen av denna forordning,

b) for utférandet av de uppgifter som aligger dem nér det giller
godkidnnande och o6vervakning av likemedel enligt forord-
ning (EG) nr 726/2004.

Artikel 4
Bevisborda

I forfaranden om &sidosittande enligt denna forordning skall
kommissionen bira bevisbordan for att ett dsidosittande fore-
kommit.

KAPITEL 1I
FORFARANDE OM ASIDOSATTANDE
AVSNIIT 1
Undersokning
Underavsnitt 1
Inledande av férfarandet
Artikel 5
Inledande av ett forfarande om &sidosittande

1.  Likemedelsmyndigheten fér inleda ett forfarande om dsi-
dosittande pa eget initiativ eller pd begdran av kommissionen
eller en medlemsstat.

Likemedelsmyndigheten skall informera kommissionen om att
den avser att inleda ett forfarande om asidosittande.

2. Likemedelsmyndigheten skall inleda forfarandet om dsido-
sittande forst efter att ha underrittat medlemsstaterna.

Artikel 6
Begiran om information

Innan likemedelsmyndigheten inleder ett forfarande om asido-
sdttande far den begdra att den berdrda innehavaren av godkén-
nandet for forsaljning lamnar uppgifter om det péstddda asido-
sdttandet.

Likemedelsmyndigheten skall ange syftet med begidran och att
den framstills i enlighet med denna forordning samt faststilla
en tidsfrist pd minst fyra veckor inom vilken innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning skall svara.

Om liakemedelsmyndighetens begdran om uppgifter framstlls
efter en begdran frin en medlemsstat i enlighet med artikel
5.1 skall denna medlemsstat underrittas.

Artikel 7
Meddelande

Likemedelsmyndigheten skall skriftligen meddela den berorda
innehavaren av godkinnandet for forsilining, medlemsstaterna
och kommissionen om att myndigheten har inlett ett forfarande
om &sidosittande.

Meddelandet skall innehélla uppgifter om vilka invindningar
som riktas mot innehavaren av godkdnnandet for forsiljning,
vilken bestimmelse denne anses ha &sidosatt och vilka bevis
invindningarna grundar sig pa.

Det skall framgd av meddelandet att innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning kan komma att foreliggas boter eller
lopande viten.

Underavsnitt 2
Undersokningsdtgirder
Artikel 8
Begiran frin likemedelsmyndigheten

1. Likemedelsmyndigheten fdr begdra att innehavaren av
godkdnnandet for forsdlining ldmnar skriftliga eller muntliga
forklaringar, eller upplysningar eller handlingar.

En sddan begidran skall goras skriftligen till innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning. Likemedelsmyndigheten skall
ange den rittsliga grunden for och syftet med begiran, faststilla
en tidsfrist pd minst fyra veckor for inlimnandet av uppgifterna
samt underritta innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
om de béter som enligt artikel 19.1 a och b kan foreliggas
om han underlater att efterkomma begiran eller om han limnar
oriktiga eller vilseledande uppgifter.

2. Likemedelsmyndigheten fir begira att de nationella beho-
riga myndigheterna samarbetar vid unders6kningen péd foljande
sdtt:

a) Genom att utfora de uppgifter som aligger tillsynsmyndig-
heterna enligt artiklarna 19.1 och 44.1 i forordning (EG)
nr 726/2004.
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b) Genom att foreta inspektioner eller andra tillsynsatgirder i
enlighet med artiklarna 111-115 i direktiv 2001/83/EG och
artiklarna 80, 81 och 82 i direktiv 2001/82[EG.

En sddan begiran skall goras skriftligen och innehélla uppgifter
om den rittsliga grunden for och syftet med begédran. Tidsfristen
for att sinda in svar eller genomféra en undersokningsétgird
skall faststillas genom oOverenskommelse mellan likemedels-
myndigheten och den nationella behoriga myndighet till vilken
begiran dr stilld, med hinsyn till de sirskilda omstindigheterna
i drendet.

3. Likemedelsmyndigheten fir vinda sig till vilken fysisk
eller juridisk person som helst med en begiran om uppgifter
om det pastddda dsidosittandet.

En sddan begdran skall goras skriftligen och den skall innehalla
uppgifter om den rittsliga grunden for och syftet med begiran
samt angivande av en tidsfrist pd minst fyra veckor for nir
inlimnandet av uppgifterna bor ske.

Artikel 9
Ritt att bli hord

Innan den rapport som avses i artikel 10 antas skall lakemedels-
myndigheten anmoda innehavaren av godkannandet for forsalj-
ning att limna skriftliga synpunkter.

En sddan anmodan skall goras skriftligen och en tidsfrist pa
minst fyra veckor skall anges for inlimnandet av dessa syn-
punkter.

Underavsnitt 3
Rapport
Artikel 10

Innehdll och tidsfrister

1. Lakemedelsmyndigheten skall foreligga kommissionen,
medlemsstaterna och innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning en rapport med en sammanfattning av de resultat den
kommit fram till efter den unders6kning den foretagit i enlighet
med detta avsnitt.

2. Om likemedelsmyndigheten anser att innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning har asidosatt ett aliggande enligt arti-
kel 1, skall rapporten ocksd innehdlla en bedomning av om-
standigheterna i det sirskilda fallet i enlighet med kriterierna i
artikel 18.2 samt en begdran om att kommissionen skall aligga
ekonomiska sanktioner.

3. Lakemedelsmyndigheten skall anta sin rapport senast 18
ménader efter meddelandet om att forfarandet inletts enligt
artikel 7, eller senast ett dr efter det att kommissionen har
meddelat att akterna i drendet sints tillbaka enligt artikel 15.

AVSNITT 2
Beslutsfasen
Underavsnitt 1
Forfarande
Artikel 11
Meddelande om invindningar

1.  Om kommissionen pé begiran av likemedelsmyndigheten
enligt artikel 10.2 beslutar att gd vidare med forfarandet om
asidosittande, skall den sinda ett skriftligt meddelande om in-
vindningar till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning
med uppgift om foljande:

a) Invindningarna mot innehavaren av godkidnnandet for for-
sdljning, med en exakt hanvisning till den bestimmelse som
anses ha dsidosatts och de bevis som invindningarna grundar

sig pa.

b) Meddelande om att boter eller l6pande vite kan komma att
alaggas.

2. Om kommissionen inte senast 18 manader efter att ha
mottagit begdran fran likemedelsmyndigheten har limnat ett
meddelande om invindningar skall den limna en motivering
till innehavaren av godkinnandet for forsiljning.

Artikel 12
Ritten att svara

1. Nar kommissionen limnar meddelandet om invindningar
skall den faststilla en tidsfrist inom vilken innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning kan limna sina skriftliga synpunkter
pd meddelandet till kommissionen.

Tidsfristen skall vara minst fyra veckor.

Kommissionen skall inte vara skyldig att beakta skriftliga syn-
punkter som inkommer efter tidsfristens utgng.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning far till sina
skriftliga synpunkter bifoga uttalanden frén andra personer som
kan styrka ndgon aspekt av de skriftliga synpunkterna.
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Artikel 13
Muntlig utfrigning

1.  Om innehavaren av godkinnandet for forsiljning i sina
skriftliga synpunkter begir att fi mojlighet att utveckla sina
argument genom en muntlig utfrigning skall kommissionen
bevilja detta.

Dagen for den muntliga utfrdgningen skall faststillas av kom-
missionen.

2. Kommissionen fir om nodvindigt kalla de nationella be-
horiga myndigheterna eller andra personer att delta i den munt-
liga utfrdgningen.

3. Den muntliga utfrdgningen skall inte vara offentlig. Varje
person fir horas enskilt eller i ndrvaro av andra personer som
kallats, varvid hansyn skall tas till det legitima intresse som
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning och andra perso-
ner har av att deras affirshemligheter och andra konfidentiella
uppgifter skyddas.

Artikel 14
Begiran om information

1. Efter att ha mottagit en begidran frén likemedelsmyndig-
heten enligt artikel 10.2, och innan antagandet av det beslut
som avses i artikel 16 fir kommissionen nir som helst begira
att innehavaren av godkidnnandet for forsiljning limnar skrift-
liga eller muntliga forklaringar, eller upplysningar eller hand-
lingar som ror det pastddda dsidosittandet.

En sddan begiran skall goras skriftligen till innehavaren av
godkinnandet for forsiljning. Kommissionen skall ange den
rittsliga grunden for och syftet med begiran, faststilla en tids-
frist p& minst fyra veckor for inlimnandet av uppgifterna samt
underritta innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om de
boter som foreskrivs i artikel 19.1 ¢ och d om denne underldter
att efterkomma begdran eller limnar oriktiga eller vilseledande
uppgifter.

2. Kommissionen fir vinda sig till likemedelsmyndigheten,
de nationella behoriga myndigheterna eller vilken fysisk eller
juridisk person som helst med en begiran om uppgifter om
det péastddda &sidosdttandet.

En sddan begiran skall goras skriftligen och innehélla uppgifter
om den rittsliga grunden for och syftet med begiran. Om
begiran stdlls till likemedelsmyndigheten eller en behorig na-
tionell myndighet skall kommissionen faststilla tidsfristen for
inldimnandet av uppgifterna efter samrdd med likemedelsmyn-
digheten eller den nationella behoriga myndighet som begiran
ar stdlld till, med hdnsyn tagen till de sirskilda omstindighe-
terna i drendet. Om begéran stills till andra fysiska eller juri-

diska personer skall kommissionen faststilla en tidsfrist pa
minst fyra veckor for inlimnandet av uppgifterna.

Artikel 15
Ny undersékningsperiod

1. Om kommissionen, med beaktande av likemedelsmyndig-
hetens rapport, synpunkterna fran innehavaren av godkinnan-
det for forsiljning och eventuella andra uppgifter som inkom-
mit till kommissionen, anser att den behover ytterligare infor-
mation for att kunna ga vidare med forfarandet, fir kommis-
sionen sinda akterna i drendet tillbaka till likemedelsmyndig-
heten f6r en ny undersokningsperiod.

Kommissionen skall tydligt ange vilka faktiska omstdndigheter
likemedelsmyndigheten bor undersoka ndrmare och om sd ar
lampligt, foresla eventuella undersokningsatgirder for detta an-
damal.

2. Underavsnitten 2 och 3 i avsnitt 1 skall tillimpas vid
genomforandet av den nya undersokningsperioden.

Underavsnitt 2
Beslut och ekonomiska paféljder
Artikel 16
Ekonomiska pifoljder och maximibelopp

1. Om kommissionen efter det forfarande som anges i un-
deravsnitt 1 finner att innehavaren av godkdnnandet for forsalj-
ning avsiktligt eller av oaktsamhet har dsidosatt ett dliggande i
enlighet med artikel 1, fir den besluta att foreligga boter pd
héogst 5% av innehavarens omsittning i gemenskapen under
foregdende rikenskapsar.

2. Om innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inte har
upphort med dsidosittandet fir kommissionen genom det be-
slut som avses i punkt 1 foreldgga ett lopande vite per dag pa
hogst 2,5 % av innehavarens genomsnittliga dagliga omsittning
i gemenskapen under foregdende rikenskapsar.

Ett 16pande vite far foreldggas for en period som loper frin och
med den dag dé beslutet meddelas tills dess att dsidosdttandet
har upphort.

3. I punkterna 1 och 2 avses med féregdende rikenskapsdr
det rakenskapsir som foregar dagen for det beslut som avses i
punkt 1.

Artikel 17
Beslut

1. Det beslut som avses i artikel 16 skall grundas endast pa
omstindigheter som innehavaren av godkdnnandet for forsalj-
ning har haft mojlighet att limna synpunkter pa.
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2. Kommissionen skall underritta innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning om tillgingliga rdttsmedel.

3. Kommissionen skall underritta likemedelsmyndigheten
och medlemsstaterna om att beslutet antagits.

4. Niar kommissionen offentliggor uppgifter i sitt beslut i
enlighet med artikel 84.3 andra stycket i forordning (EG) nr
726/2004, skall kommissionen ta hinsyn till det legitima in-
tresse som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och
andra personer har av att fd sina affirshemligheter skyddade.

Artikel 18

Principer for foreliggande och faststillande av ekonomiska
sanktioner

1. Nir kommissionen overviger att foreligga ekonomiska
sanktioner och nir den faststiller limpliga ekonomiska sanktio-
ner skall den iaktta principerna om att sanktionerna skall vara
effektiva, proportionella och avskriackande.

2. Kommissionen skall i varje enskilt fall nir det 4r relevant
beakta foljande omstindigheter:

a) Hur allvarligt sidosdttandet 4r och vilka verkningar det har,
sarskilt

i) pa vilket sitt det inverkar negativt pa patienternas rattig-
heter, sidkerhet och vilbefinnande,

ii) dess effekter pa djurs hilsa och vilbefinnande och kon-
sekvenserna for djurigare,

iii) huruvida det utgor eller skulle kunna utgéra en risk for
ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon,

iv) hur allvarligt det dr med hinsyn till manniskors och
djurs hilsa och miljon.

b) A ena sidan, det rliga uppsit som innehavaren av godkin-
nandet for forsiljning visat vid tolkningen och fullgérandet
av dtaganden som har samband med godkinnanden for for-
sdljning som beviljats enligt férordning (EG) nr 726/2004,
eller, & andra sidan de bevis som foreligger for att innehava-
ren av godkidnnandet for forsdljning avsiktligen har handlat
bedragligt.

) A ena sidan, den noggrannhet och samarbetsvilja som inne-
havaren av godkdnnandet for forsiljning visat vid upptéckten

av 3sidosittandet och tillimpningen av korrigerande atgdrder
eller under forfarandet om &sidosittande, eller, & andra sidan,
huruvida innehavaren av godkdnnandet for forsiljning for-
hindrat upptickten av ett dsidosittande och genomférandet
av ett forfarande om dsidosittande, eller om de uppmaningar
som likemedelsmyndigheten, kommissionen eller en behorig
nationell myndighet riktat till innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning med stod av denna forordning inte efterkom-
mits.

d) Omsittning for det berorda likemedlet.

¢) Behovet av att kommissionen antar tillfdlliga atgdrder eller att
en medlemsstat vidtar skyndsamma &tgarder enligt artikel 20
eller artikel 45 i férordning (EG) nr 726/2004 till foljd av ett
asidosdttande.

f) Huruvida innehavaren av godkidnnandet for forsiljning har
upprepat dsidosdttandet, hur ofta det skett och hur linge det
varat.

g) Huruvida samma innehavare av godkdnnande for forsiljning
tidigare dlagts péfoljder, inklusive ekonomiska sanktioner.

3. Vid faststillandet av den ekonomiska sanktionen skall
kommissionen beakta eventuella pafoljder som innehavaren av
godkinnandet for forsiljning redan har forelagts pd nationell
nivd pd samma rittsliga grunder och pd grundval av samma
faktiska forhallanden.

AVSNIIT 3
Bristande samarbete
Artikel 19
Ekonomiska sanktioner

1. Kommissionen fir genom beslut foreldgga innehavare av
godkinnande for forsiljning boter pd hogst 0,5 % av deras
omsittning i gemenskapen under foregdende rikenskapsir om
de uppsétligen eller av oaktsamhet

a) inte efterkommer en begiran som framstillts inom ramen
for en undersokning enligt artikel 8.1,

b) limnar oriktiga eller vilseledande uppgifter som svar péd en
begdran som framstillts inom ramen for en undersokning
enligt artikel 8.1,
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¢) inte efterkommer en begdran om information enligt arti-
kel 14,

d) limnar oriktiga eller vilseledande uppgifter som svar pa en
begdran om information enligt artikel 14.

2. Om innehavaren av godkinnandet for forsiljning fortsit-
ter att uppvisa bristande samarbetsvilja fdr kommissionen ge-
nom det beslut som avses i punkt 1 foreligga ett lopande vite
per dag pd hogst 0,5 % av innehavarens genomsnittliga dagliga
omsittning i gemenskapen under foregdende rakenskapsar.

Lopande vite far forelaggas for en period som loper fran och
med den dag di beslutet meddelas till dess att innehavaren av
godkinnandet for forsiljning borjar samarbeta.

3. I punkterna 1 och 2 avses med foregdende rakenskapsér
det rakenskapsar som foregdr dagen for det beslut som avses i
punkt 1.

Artikel 20
Forfarande

Nar kommissionen planerar att anta ett beslut enligt artikel 19.1
skall den forst skriftligen underritta innehavaren av godkdnnan-
det for forsdljning och faststilla en tidsfrist inom vilken denne
kan limna sina skriftliga synpunkter till kommissionen. Tids-
fristen skall vara minst fyra veckor.

Kommissionen skall inte vara skyldig att beakta skriftliga syn-
punkter som inkommer efter tidsfristens utgng.

KAPITEL 1II

TILLGANG TILL ARENDEAKTEN, OMBUD, KONFIDENTIALITET
OCH TIDSFRISTER

Artikel 21
Tillgang till drendeakten

Efter ett meddelande enligt artikel 7 skall innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning pd begdran ha ritt att fa tillgang till
handlingar och annat material som likemedelsmyndigheten och
kommissionen har samlat som bevis for ett péstdtt dsidosit-
tande.

Handlingar som erhélls genom tillging till drendeakten fir an-
vandas endast for rittsliga eller administrativa forfaranden som
giller tillimpningen av denna forordning.

Artikel 22
Juridiskt ombud

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning skall ha rtt till
juridiskt ombud under forfarandet om &sidosittande.

Artikel 23
Konfidentialitet och tystnadsplikt

1. Utan att det paverkar utbytet och anvindningen av upp-
gifter enligt artikel 3 skall ett forfarande om &sidosdttande ge-
nomféras med iakttagande av principerna om konfidentialitet
och tystnadsplikt. Likemedelsmyndigheten och kommissionen
samt deras tjanstemdn och 6vriga anstillda under deras tillsyn
far inte fora vidare uppgifter som de har erhllit eller utbytt i
enlighet med denna forordning och som omfattas av tystnads-
plikt och konfidentialitet.

2. Utan att det paverkar rdtten till tillgdng till drendeakten
skall innehavaren av godkdnnandet for forsiljning inte ha till-
gang till affarshemligheter, konfidentiella uppgifter eller interna
dokument som likemedelsmyndigheten, kommissionen eller en
medlemsstat forfogar over.

3. Den som limnar uppgifter eller synpunkter enligt artikel
8,9, 12 eller 14 skall tydligt ange vilket material som betraktas
som konfidentiellt och motivera detta samt senast den dag som
lakemedelsmyndigheten eller kommissionen faststillt 1imna en
sarskild icke-konfidentiell version.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 fir like-
medelsmyndigheten och kommissionen begéra att personer som
lamnar uppgifter eller synpunkter med stod av denna férord-
ning anger vilka handlingar eller delar av handlingar som de
anser innehélla affirshemligheter eller andra konfidentiella upp-
gifter som tillhér dem.

Lakemedelsmyndigheten och kommissionen far ocksa begira att
innehavaren av godkinnandet for forsiljning och andra perso-
ner anger vilken del av en rapport fran likemedelsmyndigheten,
ett meddelande om invindningar eller ett beslut frin kommis-
sionen som enligt deras uppfattning innehaller affirshemlighe-
ter.

Likemedelsmyndigheten och kommissionen far faststilla en
tidsfrist inom vilken innehavaren av godkidnnandet for forsalj-
ning och andra personer skall

a) styrka sina krav pa konfidentialitet for varje enskild handling
eller del av handling,
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b) lamna kommissionen en icke-konfidentiell version av hand-
lingarna dir de konfidentiella delarna av texten har utelim-
nats,

¢) tillhandahdlla en kortfattad beskrivning av varje enskild ute-
ldimnad uppgift.

Den tidsfrist som avses i tredje stycket skall vara minst tva
veckor.

5. Om innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller
andra personer inte foljer vad som anges i punkterna 3 och 4
far kommissionen utgd ifrdn att de berorda uppgifterna eller
synpunkterna inte innehéller ndgra konfidentiella uppgifter.

Artikel 24
Tillimpning av tidsfrister

1. Tidsfristerna i denna forordning skall 16pa frén dagen efter
mottagandet av det berorda meddelandet eller efter det att detta
overldimnats personligen pd mottagarens adress.

Om der ror sig om ett meddelande frin innehavaren av god-
kinnandet for forsiljning skall det for de relevanta tidsfristerna
ricka att meddelandet sints med rekommenderad post fore den
berorda tidsfristens utgang.

2. Om den sista dagen av en tidsfrist infaller pad en lordag,
sondag eller allmin helgdag, skall tidsfristen forlingas till slutet
av péfoljande arbetsdag.

3. Vid faststillandet av tidsfristerna i artikel 6 och artiklarna
8.1, 12.1 och 14.1 skall likemedelsmyndigheten och kommis-
sionen allt efter omstidndigheterna ta hinsyn bade till den tid
som krivs for utarbetandet av svaret och hur brddskande dren-
det dr.

4. Tidsfristerna far ddr s& 4r lampligt forlingas om en moti-
verad begdran om detta ldmnas innan den ursprungliga tids-
fristen 16per ut.

Artikel 25

Preskriptionstider for foreliggande av ekonomiska
sanktioner

1. Kommissionens ritt att anta ett beslut om aliggande av en
ekonomisk sanktion enligt artikel 16 skall l6pa ut efter fem &r.

Nar det giller ekonomiska sanktioner enligt artikel 19 skall
kommissionens ritt att anta ett beslut om d&liggande av en
sddan sanktion lopa ut efter tre ar.

Preskriptionstiden skall rdknas fran och med den dag da asido-
sittandet dgde rum. Vid fortsatta eller upprepade asidosittanden
skall dock tiden rdknas frén och med den dag dé &sidosittandet
upphorde.

2. Varje ging likemedelsmyndigheten eller kommissionen
vidtar dtgirder som giller undersokningen av eller forfaranden
vid ett asidosittande skall de preskriptionstider som anges i
punkt 1 avbrytas. Preskriptionstiden skall avbrytas med verkan
fran den dag dé den berorda atgdrden meddelas innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.

3. Efter varje avbrott skall preskriptionstiden borja lopa pa
nytt. Preskriptionstiden skall dock 16pa ut senast den dag da en
period motsvarande den dubbla preskriptionstiden har forflutit
utan att kommissionen har lagt en ekonomisk sanktion. Denna
period skall forlingas med den tid under vilken preskriptions-
tiden tillfalligt har upphért att 16pa enligt punkt 4.

4. Preskriptionstiden for dliggande av ekonomiska sanktioner
skall avbrytas under den tid dd kommissionens beslut dr foremal
for forfaranden som ir under behandling i Europeiska gemen-
skapernas domstol.

Artikel 26
Preskriptionstider f6r indrivning av ekonomiska sanktioner

1. Ritten att inleda ett indrivningsforfarande skall 16pa ut ett
ar efter det att beslutet enligt artikel 16 eller 19 har blivit
slutgiltigt.

2. Preskriptionstiden for indrivning av ekonomiska sanktio-
ner skall avbrytas om atgidrder vidtas av kommissionen eller av
en medlemsstat pd kommissionens begiran for att driva in
pafoljderna.
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3. Efter varje avbrott skall preskriptionstiden borja lopa pa
nytt.

4. Preskriptionstiden for indrivning av ekonomiska sanktio-
ner skall tillfilligt upphora att 16pa sd linge som

a) en betalningsfrist medges, eller

b) verkstilligheten av betalningen ar tillfalligt avbruten enligt
ett beslut av Europeiska gemenskapernas domstol.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 27
Overgéngsbestimmelse

Nir det giller dsidosittanden som inleddes fore dagen for ik-
rafttradandet av denna forordning skall forordningen tillimpas
pd den del av dsidosdttandet som &ger rum efter den dagen.

Artikel 28
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 juni 2007.

P4 kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordférande



