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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2017/1567
ze dne 8. Cervna 2017

o podpisu jménem Unie a Clenskych stitd a prozatimnim providéni Protokolu k Dohodé

o partnerstvi a spoluprici, kterou se zaklidd partnerstvi mezi Evropskymi spoleCenstvimi a jejich

Clenskymi stity na jedné strané a Republikou Uzbekistin na strané druhé, s ohledem na
pfistoupeni Chorvatské republiky k Evropské unii

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 91, ¢l. 100 odst. 2 a clanky 207 a 209 ve
spojeni s ¢l. 218 odst. 5 této smlouvy,

s ohledem na akt o pfistoupeni Chorvatska, a zejména na ¢l. 6 odst. 2 tohoto aktu,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Podle ¢l. 6 odst. 2 aktu o pfistoupeni Chorvatské republiky md Chorvatsko pfistoupit k Dohodé o partnerstvi
a spolupréci, kterou se zaklddd partnerstvi mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich clenskymi stity na jedné
strané a Republikou Uzbekistdn na strané druhé (') (ddle jen ,dohoda®), prostfednictvim protokolu k uvedené
dohodé. V souladu s ¢l. 6 odst. 2 aktu o pfistoupeni se na toto pfistoupeni pouZije zjednoduseny postup, podle
néhoz protokol uzavird Rada, jez jednd jednomyslné jménem ¢lenskych statti, a dotycné tieti zemé.

(2)  Dne 14. zaif 2012 zmocnila Rada Komisi, aby zahdjila jedndni s Uzbekistdinem za tcelem dpravy dohody.
Jednani o protokolu k dohodé (déle jen ,protokol“) byla tispé$né uzaviena vyménou verbalnich nét.

(3)  Pokud jde o zélezitosti spadajici do ptisobnosti Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, ¥idi se uzavieni
protokolu zvlastnim postupem.

(4)  Protokol by mél byt proto podepsin jménem Unie a ¢lenskych statl a v zdjmu dG¢inného provddéni by mél byt
provadén prozatimné az do dokonéeni postupt nezbytnych k jeho vstupu v platnost,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Podpis Protokolu k Dohodé o partnerstvi a spoluprici, kterou se zaklddd partnerstvi mezi Evropskymi spolecenstvimi
a jejich ¢lenskymi staty na jedné strané a Republikou Uzbekistdn na strané druhé, s ohledem na pfistoupeni Chorvatské
republiky k Evropské unii jménem Unie a ¢lenskych stdtt se schvaluje s vyhradou jeho uzavieni.

Znéni protokolu se pfipojuje k tomuto rozhodnuti.

(") Rozhodnuti Rady a Komise 1999/593/ES, ESUO, Euratom ze dne 31. kvétna 1999 o uzavieni Dohody o partnerstvi a spolupréci, kterou
se zaklddd partnerstvi mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich clenskymi staty na jedné strané a Uzbeckou republikou na strané druhé
(Ut. vést.L 229, 31.8.1999, s. 1).
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Cldnek 2

Predseda Rady je opravnén jmenovat osobu nebo osoby zmocnéné podepsat protokol jménem Unie a ¢lenskych stati.
Cldnek 3

Protokol je v souladu se svym ¢l. 4 odst. 3 provadén prozatimné od 1. ¢ervence 2013 do dne svého vstupu v platnost.
Cldnek 4

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijet.

V Lucemburku dne 8. ¢ervna 2017.

Za Radu
predsedkyné
K. SIMSON
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PROTOKOL

k Dohodé o partnerstvi a spoluprici, kterou se zaklidd partnerstvi mezi Evropskymi
spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stity na jedné strané a Republikou Uzbekistin na strané druhé,
s ohledem na p¥istoupeni Chorvatské republiky k Evropské unii

BELGICKE KRALOVSTVI,
BULHARSKA REPUBLIKA,

CESKA REPUBLIKA,

DANSKE KRALOVSTVI,

SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO,
ESTONSKA REPUBLIKA,

IRSKO,

RECKA REPUBLIKA,

SPANELSKE KRALOVSTVI,
FRANCOUZSKA REPUBLIKA,
CHORVATSKA REPUBLIKA,
ITALSKA REPUBLIKA,

KYPERSKA REPUBLIKA,
LOTYSSKA REPUBLIKA,

LITEVSKA REPUBLIKA,
LUCEMBURSKE VELKOVEVODSTVI,
MADARSKO,

REPUBLIKA MALTA,

NIZOZEMSKE KRALOVSTVI,
RAKOUSKA REPUBLIKA,

POLSKA REPUBLIKA,
PORTUGALSKA REPUBLIKA,
RUMUNSKO,

REPUBLIKA SLOVINSKO,
SLOVENSKA REPUBLIKA,

FINSKA REPUBLIKA,

SVEDSKE KRALOVSTVI

SPOJENE KRALOVSTVI VELKE BRITANIE A SEVERNIHO IRSKA,

strany Smlouvy o Evropské unii, Smlouvy o fungovani Evropské unie a Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi pro
atomovou energii, dile jen ,¢lenské staty*,

EVROPSKA UNIE, dile jen ,Unie®, a

EVROPSKE SPOLECENSTVI PRO ATOMOVOU ENERGII
na jedné strané

A

REPUBLIKA UZBEKISTAN

na strané druhé,

spolecné déle jen ,smluvni strany*,
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VZHLEDEM K TOMU, Ze Dohoda o partnerstvi a spolupréci, kterou se zaklddd partnerstvi mezi Evropskymi spolecen-
stvimi a jejich ¢lenskymi stity na jedné strané a Republikou Uzbekistdn na strané druhé, (ddle jen ,dohoda“) byla
podepsdna ve Florencii dne 21. éervna 1996,

VZHLEDEM K TOMU, Ze Smlouva o pfistoupeni Chorvatské republiky k Evropské unii byla podepsdna v Bruselu dne
9. prosince 2011,

VZHLEDEM K TOMU, Ze podle ¢l. 6 odst. 2 Aktu o podminkach pfistoupeni Chorvatské republiky a o tipravich Smlouvy
o Evropské unii, Smlouvy o fungovani Evropské unie a Smlouvy o zaloZeni Evropského spoleCenstvi pro atomovou
energii pfistoupi Chorvatskd republika k dohodé uzavienim protokolu k dohodg,

S OHLEDEM NA pfistoupeni Chorvatské republiky k Unii a k Evropskému spoleCenstvi pro atomovou energii dne
1. ¢ervence 2013,

SE DOHODLY TAKTO:

Cldnek 1

Chorvatskd republika pfistupuje k Dohodé o partnerstvi a spolupraci, kterou se zaklddd partnerstvi mezi Evropskymi
spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi staty na jedné strané a Republikou Uzbekistdn na strané druhé, podepsané ve Florencii
dne 21. ¢ervna 1996. Chorvatskd republika rovnéz pfijme a vezme na védomi stejnym zptisobem jako ostatni ¢lenské
staity znéni dohody, jakoz i znéni spole¢nych prohldseni, prohldseni a vymény dopisi, které jsou ptipojeny
k zévéretnému aktu podepsanému téhoz dne, a protokolii podepsanych v letech 2004, 2008 a 2011, které jsou
nedilnou souéasti dohody.

Cldnek 2

V pfiméfené lhité po podpisu tohoto protokolu sdéli Unie znéni dohody v chorvatském jazyce clenskym stattim
a Republice Uzbekistdn. S vyhradou vstupu tohoto protokolu v platnost se znéni uvedené v prvni vét€ tohoto ¢lanku
stavd platnym za stejnych podminek jako anglické, bulharské, Ceské, ddnské, estonské, finské, francouzské, italské,
litevské, loty$ské, madarské, maltské, némecké, nizozemské, polské, portugalské, rumunské, fecké, slovenské, slovinské,
Spanélské, svédské a uzbecké znéni dohody.

Cldnek 3

Tento protokol je nedilnou soucasti dohody.

Cldnek 4

1. Tento protokol schvdli smluvni strany v souladu se svymi vlastnimi postupy. Smluvni strany si vzdjemné oznidmi
dokonceni postupti potiebnych k tomuto tGcelu.

2. Tento protokol vstupuje v platnost prvnim dnem mésice ndsledujictho po mésici, v némz bylo u¢inéno posledni
oznameni stanovené v odstavci 1.

3. Do svého vstupu v platnost je tento protokol provadén prozatimné s Géinkem od 1. Cervence 2013.

Cldnek 5

Tento protokol je sepsdn ve dvou vyhotovenich v jazyce anglickém, bulharském, ceském, danském, estonském, finském,
francouzském, chorvatském, italském, litevském, lotysském, madarském, maltském, némeckém, nizozemském, polském,
portugalském, rumunském, feckém, slovenském, slovinském, $panélském, $védském a uzbeckém, p¥icemz vSechna znéni
maji stejnou platnost.

NA DUKAZ CEHOZ pfipojili nize podepsani f4dné zplnomocnéni zdstupci k tomuto protokolu své podpisy.
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CbcraBeHO B BpIOKceNT Ha CelleMHaleceTy 0JI Ipe3 [Be XMIISM ¥ CelleMHafeceTa TouHa.
Hecho en Bruselas, el diecisiete de julio de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne sedmnéctého ¢ervence dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den syttende juli to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am siebzehnten Juli zweitausendsiebzehn.

Kahe tuhande seitsmeteistkiimnenda aasta juulikuu seitsmeteistkiimnendal péeval Briisselis.
Eywve otig Bpu&éhes, ot dekaenta louliou duo yihadeg Sexaermrad.

Done at Brussels on the seventeenth day of July in the year two thousand and seventeen.
Fait & Bruxelles, le dix-sept juillet deux mille dix-sept.

Sastavljeno u Bruxellesu sedamnaestog srpnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi diciassette luglio duemiladiciassette.

Brisele, divi tiikstosi septinpadsmita gada septinpadsmitaja jalija.

Priimta du tikstanciai septyniolikty mety liepos septyniolikta dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizenhetedik év jalius havdnak tizenhetedik napjan.

Maghmul fi Brussell, fis-sbatax-il jum ta’ Lulju fis-sena elfejn u sbatax.

Gedaan te Brussel, zeventien juli tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia siedemnastego lipca roku dwa tysiace siedemnastego.

Feito em Bruxelas, em dezassete de julho de dois mil e dezassete.

Intocmit la Bruxelles la saptesprezece iulie doud mii saptesprezece.

V Bruseli sedemndsteho jula dvetisicsedemnast.

V Bruslju, dne sedemnajstega julija leta dva tiso¢ sedemnajst.

Tehty Brysselissd seitseméntendtoista paivind heindkuuta vuonna kaksituhattaseitseméantoista.
Som skedde i Bryssel den sjuttonde juli r tjugohundrasjutton.

Bproccenp maxpuaa UKKU MUHT YH €TTUHYHM HWIHUHT YH €TTUHYY UIOJIb CAHACHA UM30IaHaN.

3a EBporeiickus cpio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

T'a v Euponaikn Eveon
For the European Union
Pour I'Union européenne -
Za Europsku uniju

Per 'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurdpai Unid részérdl

Ghall-Unjoni Ewropea 1//\
Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eurépsku uniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

Espona Mtrudokyu HoMunan
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3a mbpKaBUTe-UIIEHKN

Por los Estados miembros
Za ¢lenské staty

For medlemsstaterne

Fur die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel

Ta ta kpaTn pein

For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave Clanice

Per gli Stati membri -
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu

A tagallamok részérél
Ghall-Istati Membri

Voor de lidstaten

W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre

Za ¢lenské staty

Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

Ab30 HaBraTiap HOMUIAH

3a EBporeiickara OOIIHOCT 3a aTOMHA €HEPIHs

Por la Comunidad Europea de la Energia Atémica

Za Evropské spolecenstvi pro atomovou energii

For Det Europaiske Atomenergifellesskab

Fiir die Europdische Atomgemeinschaft

Euroopa Aatomienergiaithenduse nimel

T'a v Euponaikr Kowodtnta Atopukrg Evépyetag

For the European Atomic Energy Community

Pour la Communauté européenne de I'énergie atomique
Za Europsku zajednicu za atomsku energiju

Per la Comunita europea dell’'energia atomica

Eiropas Atomenergijas Kopienas varda —

Europos atominés energijos bendrijos vardu \/\
Az Eurdpai Atomenergia-k6z0sség részérdl

Fisem il-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika
Voor de Europese Gemeenschap voor Atoomenergie
W imieniu Europejskiej Wspodlnoty Energii Atomowe;j
Pela Comunidade Europeia da Energia Atémica
Pentru Comunitatea Europeand a Energiei Atomice
Za Eurdpske spolocenstvo pre atémova energiu

Za Evropsko skupnost za atomsko energtjo
Euroopan atomienergiajirjeston puolesta

For Europeiska atomenergigemenskapen

EBpona Atom DHeprusicu Xam:KaMHATH HOMHIaH
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3a Penybnuika Y36exucran

Por la Reptiblica de Uzbekistdn

Za Republiku Uzbekistin

For Republikken Usbekistan

Fiir die Republik Usbekistan
Usbekistani Vabariigi nimel

Ta ) Anpokpatia Tou Oulpmekiotay
For the Republic of Uzbekistan
Pour la République d’'Ouzbékistan
Za Republiku Uzbekistan

Per la Repubblica dell’'Uzbekistan
Uzbekistanas Republikas varda — @
Uzbekistano Respublikos vardu . /7
Az Uzbeg Koztdrsasdg részérél
Ghar-Repubblika tal-Uzbekistan
Voor de Republiek Oezbekistan

W imieniu Republiki Uzbekistanu
Pela Reptiblica do Usbequistdo
Pentru Republica Uzbekistan

Za Uzbeckd republiku

Za Republiko Uzbekistan
Uzbekistanin tasavallan puolesta
For Republiken Uzbekistan

Y36ekncroH Pecriybrnvkacy HOMMaaH
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Informace o vstupu v platnost Protokolu k Dohodé o stabilizaci a pfidruZeni mezi Evropskymi
spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stity na jedné strané a Bosnou a Hercegovinou na strané druhé
s ohledem na p¥istoupeni Chorvatské republiky k Evropské unii

Vzhledem k tomu, Ze postupy nezbytné pro vstup vyse uvedeného protokolu v platnost byly dne 7. zaff 2017
dokonceny, tento protokol vstoupi v souladu se svym ¢l. 8 odst. 1 v platnost dne 1. ¥jjna 2017.
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Ozndmeni o prozatimnim provddéni Komplexni hospodiiské a obchodni dohody (CETA) mezi
Kanadou na jedné strané a Evropskou unii a jejimi ¢lenskymi stity na strané druhé

Komplexni hospodatskd a obchodni dohoda (CETA) mezi Kanadou na jedné strané a Evropskou unif a jejimi ¢lenskymi
stity na strané druhé ('), podepsand dne 30. fijna 2016 v Bruselu, se md v souladu s jejim ¢l. 30.7 odst. 3 prozatimné
provadét od 21. zafi 2017. Podle ¢l. 1 odst. 1 rozhodnuti Rady ze dne 28. f{jna 2016 o prozatimnim provadéni dohody
provadi EU dohodu prozatimné az do dokonéeni postupti k jejimu uzavieni a s vyhradou téchto ustanoveni:

a) prozatimné provadéna jsou pouze ndsledujici ustanoveni kapitoly osmé dohody (Investice), a to pouze ve vztahu
k pfimym zahrani¢nim investicim:

— ¢lanky 8.1 az 8.8,

— clanek 8.13,

— ¢lanek 8.15, s vyjimkou svého odstavce 3, a
— Clének 8.16;

b) nasledujici ustanoveni kapitoly tfindcté dohody (Finanéni sluzby) nejsou prozatimné provadéna ve vztahu
k portfoliovym investicim, ochrané investic nebo feseni investi¢nich sporii mezi investorem a stdtem:

— . 13.2 odst. 3 a 4,
— dlédnky 13.3 a 13.4,
— {ldnek 13.9 a
— ¢lanek 13.21;
¢) nasledujici ustanoveni dohody se neprovadgji prozatimné:
— ¢lének 20.12,

— cldnky 27.3 a 27.4 v rozsahu, ve kterém se vztahuji na spravni fzeni, pfezkumy a opravné prostredky na tGrovni
¢lenského stétu,

— ¢l. 28.7 odst. 7;

d) prozatimni provadéni kapitol 22, 23 a 24 dohody musi respektovat rozdéleni pravomoci mezi Unii a ¢lenské staty.

() Uf.vést.L11,14.1.2017,s. 23.
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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI RADY (EU) 20171568
ze dne 15. z4fi 2017,

kterym se providi nafizeni (EU) 2017/1509 o omezujicich opatfenich vici Korejské lidové
demokratické republice

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (EU) 2017/1509 ze dne 30. srpna 2017 o omezujicich opatfenich vici Korejské lidové
demokratické republice a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 329/2007 (), a zejména ¢l. 47 odst. 1 uvedeného natizeni,

s ohledem na ndvrh vysoké pfedstavitelky Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,
vzhledem k témto dtivodiim:
(1)  Dne 30. srpna 2017 pfijala Rada nafizen{ (EU) 2017/1509.

(2)  Dne 11. zafi 2017 pfijala Rada bezpecnosti OSN rezoluci ¢. 2375 (2017), kterou se dopliiuje jedna osoba
a tfi subjekty na seznam osob a subjekti, na které se vztahuji omezujici opatfeni.

(3)  Priloha XIII nafizeni (EU) 2017/1509 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha XIII nafizeni (EU) 2017/1509 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 15. zai{ 2017.

Za Radu

piedseda
M. MAASIKAS

() Uf.vést.L224,31.8.2017,s. 1.
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PRILOHA

Nize uvedené osoby a subjekty se dopliiuji na seznam osob a subjektd, na néz se vztahuji omezujici opatfeni, uvedeny

v ptiloze XIII nafizeni (EU) 2017/1509.

a) Fyzické osoby

Dalsi pouzi-

Jméno P
vana jména

Identifika¢ni Gdaje

Datum oznaceni
ze strany OSN

Odtivodnéni

63. | Pak Yon Sik

Statni pfislusnost:
KLDR

Rok narozenf: 1950

11.9.2017

Clen dstfedni vojenské komise Korejské
strany pracujicich, kterd odpovidd za tvorbu
a provadéni vojenskych politik Korejské
strany pracujicich, veli vojenskym sildim
KLDR a #di je a pomédhd fidit vojensky ob-
ranny pramysl zemé.

b) Pravnické osoby, subjekty a orginy

Dalsf pouzi-

Datum oznaceni

Nézev vané nzvy Sidlo ze strany OSN Dal3{ informace
51. | Ustiedni vojenskd Pchjongjang, KLDR 11.9.2017 Ustiedni vojenska komise odpovidd za tvorbu
komise Korejské a provadéni vojenskych politik Korejské
strany pracujicich strany pracujicich, veli vojenskym sildm
(CMCQ) KLDR a fidi je a v koordinaci s Komisi pro
statni zdleZitosti fidi vojensky obranny pri-
mys] zemgé.
52. | Organiza¢ni a Fidici KLDR 11.9.2017 Organiza¢ni a fidici odbor je velmi mocny
odbor (OGD) orgdn Korejské strany pracujicich. Ridi jme-
novéni kli¢ovych pracovnikit Korejské strany
pracujicich, vojenskych sil KLDR a statni
spravy KLDR. Podili se rovnéz na kontrole
politickych zéleZitosti celé KLDR a hraje dule-
zitou tlohu pfi provadéni politik KLDR v ob-
lasti cenzury.
53. | Odbor pro Pchjongjang, KLDR 11.9.2017 Odbor pro propagandu a agitaci md plnou

propagandu a agitaci
(PAD)

kontrolu nad sdélovacimi prostiedky, které
vyuzivd jako ndstroj kontroly vefejnosti jmé-
nem vedoucich pfedstaviteld KLDR. Odbor
pro propagandu a agitaci se podili rovnéz na
cenzufe ze strany vliddy KLDR, zodpovidd za
ni, a to i véetné cenzury tisku a vysilani.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2017/1569
ze dne 23. kvétna 2017,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 5362014 stanovenim zdsad
a pokynii pro sprivnou vyrobni praxi pro hodnocené humdnni 1é¢ivé piipravky a pravidel
provadéni inspekci

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humdnnich lé¢ivych pipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES ('), a zejména na ¢l. 63 odst. 1 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Sprdvnd vyrobni praxe pro hodnocené humdnni 1éCivé piipravky zajistuje soulad mezi SarZemi téhoz
hodnoceného lécivého piipravku pouzitého ve stejnych ¢i raznych klinickych hodnocenich a také to, ze zmény
béhem vyvoje hodnoceného léCivého pFipravku byly ndlezité dokumentoviny a odivodnény. Vyroba
hodnocenych lé¢ivych piipravka piedstavuje dalsi vyzvy v porovndni s vyrobou registrovanych lécivych
piipravkd, protoZe nejsou pevné stanoveny postupy, existuji razné plany klinickych hodnocen, a v disledku toho
také ndvrhy obalt. Tyto vyzvy vyplyvaji z potieby (Casto) ndhodného vybéru a zastfeni identity hodnoceného
lé¢ivého piipravku pro Gcely klinického hodnoceni (zaslepeni). Béhem hodnoceni nemusi byt zcela zndmd
toxicita, i¢innost a senzibiliza¢ni potencidl hodnocenych humannich lé¢ivych pfipravkd, a potieba minimalizovat
veskera rizika kifzové kontaminace je tudiZ jesté vyznamné&jsi nez u registrovanych lécivych ptipravka. Vzhledem
k této slozitosti by vyrobni ¢innosti mély byt pfedmétem vysoce t¢inného farmaceutického systému jakosti.

(2)  Sprdvnd vyrobni praxe, pokud jde o humdnni 1éivé piipravky, které byly registroviny pro uvadéni na trh,
i o hodnocené 1écivé pripravky, je zaloZena na stejnych zdsaddch. Hodnocené 1écivé pripravky i pripravky
registrované pro uvddéni na trh se Casto vyrdbi ve stejnych vyrobnich mistech. Z toho diivodu by zdsady
a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humdnni lécivé pipravky mély byt co nejvice sladény
s témi, které se vztahuji na humanni 1é¢ivé pripravky.

(3)  Vsouladu s ¢l. 61 odst. 5 nafizeni (EU) €. 536/2014 pro nékteré procesy neni tfeba povoleni podle ¢l. 61 odst. 1
uvedeného nafizeni. V souladu s ¢l. 63 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 se na tyto procesy nevztahuje spravnd
vyrobni praxe pro hodnocené 1é¢ivé piipravky.

(4)  Aby byl vyrobce schopen dodrzovat sprdvnou vyrobni praxi pro hodnocené 1é¢ivé pripravky, je nezbytnd
spoluprdce mezi nim a zadavatelem. Stejné tak musi zadavatel spolupracovat s vyrobcem, aby dodrzel pozadavky
nafizeni (EU) ¢. 536/2014. Pokud jsou vyrobce a zadavatel riiznymi pravnimi subjekty, mély by byt povinnosti,
které k sobé vzdjemné maji, stanoveny v technické dohodé mezi nimi. Takovd dohoda by méla zajistit sdileni
inspekénich zprdv a vyménu informaci o otdzkdch jakosti.

(5)  Hodnocené lécivé pripravky dovdzené do Unie by mély byt vyrobeny s pouZitim standardd jakosti, které jsou
pfinejmensim rovnocenné standardim v Unii. Z tohoto divodu by mélo byt dovoleno dovdzet do Unie pouze
piipravky od vyrobce ve tieti zemi, ktery ma opravnéni nebo povoleni k vyrobé v souladu s pravnimi ptedpisy
zemé, v niZ md sidlo.

(6)  Vsichni vyrobci by méli provozovat U¢inny systém zabezpeCovani jakosti svych vyrobnich ¢ dovoznich
¢innosti. Aby byl takovy systém ¢inny, musi byt zaveden farmaceuticky systém jakosti. Zdsadni soucdst systému

() Uf.vést. L 158,27.5.2014,s. 1.
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zabezpecovani jakosti predstavuje kvalitni dokumentace. Systém vyrobce pro dokumentaci umozni sledovani
historie vyroby kazdé Sarze a veskerych zmén zavedenych béhem vyvoje hodnoceného 1écivého pripravku.

(7)  Zsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené lécivé ptipravky by mély byt stanoveny, pokud jde
o fizeni jakosti, pracovniky, prostory, zaiizeni, dokumentaci, vyrobu, kontrolu jakosti, externé zaji§tované
¢innosti, reklamace a stazeni pfipravku z obéhu a vniténi{ inspekce.

(8)  Je vhodné pozadovat slozku specifikaci pfipravku, kterd shrnuje a obsahuje vSechny zdkladni referen¢ni
dokumenty, s cilem zajistit, aby byly hodnocené 1é¢ivé pripravky vyrdbény v souladu se spravnou vyrobni praxi
pro hodnocené 1é¢ivé piipravky a s povolenim k provaddéni klinickych hodnoceni.

(9)  Vzhledem ke zvlastnim charakteristikim hodnocenych 1é¢ivych piipravki pro moderni terapii by ustanoveni
o spravné vyrobni praxi pro tyto ptipravky méla byt upravena v souladu s pfistupem zaloZenym na hodnoceni
rizik. Pokud jde o 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii, které jsou uvadény na trh v Unii, stanovi takovou Gpravu
¢lanek 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 (!). Pokyny Komise uvedené v ¢linku 5
nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 by mély také stanovit pozadavky na spravnou vyrobni praxi pro hodnocené 1écivé
piipravky pro moderni terapii.

(10)  Aby byla zajisténa shoda se zdsadami a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené 1é¢ivé piipravky, je
nezbytné vypracovat ustanoveni tykajici se inspekci provddénych pfislusnymi orgdny clenskych sttd. Clenské
stity by nemély mit povinnost provadét rutinné inspekce u vyrobcti hodnocenych 1é¢ivych piipravka ve tretich
zemich. Potfeba takovychto inspekci by méla byt stanovena v souladu s pfistupem zaloZenym na hodnoceni
rizik, ov§em vyrobci ve tetich zemich by méli byt kontrolovani pfinejmensim v piipadé, kdy existuje podezieni,
7e hodnocené 1é¢ivé piipravky nejsou vyrdbény s pouzitim standardd jakosti, které jsou pfinejmensim
rovnocenné standardim platnym v Unii.

(11) Inspektofi by méli zohlediiovat pokyny Komise pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humdnni 1é¢ivé
piipravky. V zdjmu dosaZeni a udrZeni vzdjemného uzndvani vysledkd inspekci v Unii a v zdjmu usnadnéni
spoluprace ¢lenskych stitd by mély byt vyvinuty obecné uzndvané standardy pro provadéni inspekci spravné
vyrobni praxe pro hodnocené 1écivé pripravky ve formé postupti. Pokyny Komise a tyto postupy by mély byt
udrZovany a pravidelné aktualizovdny v zdvislosti na technickém a védeckém pokroku.

(12) Béhem inspekei na misté by inspektofi méli ovéfit, zda vyrobni misto dodrzuje sprévnou vyrobni praxi jak
u hodnocenych lé¢ivych piipravkd, tak u lécivych pipravkd registrovanych pro uvddéni na trh. Z tohoto davodu
a v zdjmu zajisténi acinného dozoru by postupy a pravomoci pfi provadéni inspekci s cilem ovéfit, Ze je
dodrzovéna sprdvnd vyrobni praxe pro hodnocené humdnni 1é¢ivé piipravky, mély byt uvedeny co nejvice
v soulad s postupy a pravomocemi v piipadé humdnnich 1é¢ivych pripravki.

(13) K tomu, aby byly inspekce a¢inné, by méli inspektofi mit nalezité opravnéni.

(14)  Clenské stity by mély mit moznost pfijmout opatfeni v piipadé nesouladu se sprdvnou vyrobni praxi pro
hodnocené huménni 1é¢ivé piipravky.

(15) Piislusné orgdny by mély mit povinnost vytvofit systémy jakosti, aby bylo zaji§téno, Ze jsou inspekéni postupy
dodrzovany a disledné sledovany. Dobie fungujici systém jakosti by mél zahrnovat organizaéni strukturu, jasné
procesy a postupy, véetné standardnich opera¢nich postupt, jimiz se maji inspektofi ¥dit pfi plnéni svych tkold,
jasné a podrobné vymezené povinnosti a odpovédnosti inspektort a pozadavky na prabéziné skoleni, jakoz
i pfiméfené zdroje a mechanismy, jejichZ celem je odstranit nesoulad.

(16) Toto nafizeni by se mélo pouzit od téhoz dne jako smérnice Komise (EU) 20171572 (3,

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lé¢ivych piipravcich pro moderni terapii
a0 zméné smérnice 2001/83ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007,s. 121).

(*) Smérnice Komise (EU) 20171572 ze dne 15. zafi 2017, kterou se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
pokud jde o zdsady a pokyny pro spravnou vyrobn{ praxi pro huménnf [éivé ptipravky (viz strana 44 v tomto Cisle Uedniho véstniku).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN{

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humdnni 1é¢ivé piipravky, jejichz
vyroba nebo dovoz vyzaduje povoleni uvedené v ¢l. 61 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 536/2014, a stanovi pravidla provadéni
inspekci u vyrobed, pokud jde o soulad se spravnou vyrobni praxi v souladu s ¢l. 63 odst. 4 uvedeného nafizeni.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

(1) ,vyrobcem“ jakdkoli osoba vykondvajici ¢innosti, pro které je vyzadovdno povoleni v souladu s ¢l. 61 odst. 1
natizeni (EU) ¢. 536/2014;

(2) ,vyrobcem ve tieti zemi“ jakdkoli osoba usazend ve tfeti zemi, kterd je v této tfeti zemi zapojena do vyrobnich
c¢innostf;

(3) .slozkou specifikaci piipravku“ referenéni soubor obsahujici nebo odkazujici na soubory obsahujici veskeré
informace, které jsou nezbytné k vypracovani podrobnych pisemnych pokynt ke zpracovani, baleni, kontrole
jakosti, zkouseni a propousténi Sarzi hodnoceného lé¢ivého ptipravku a k certifikaci arz;

(4) ,validaci prokazovéni toho, Ze jakykoli postup, proces, zafizeni, materidl, ¢innost nebo systém skutecné vedou
k ocekdvanym vysledkiim, a to v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe.
KAPITOLA 1I
SPRAVNA VYROBNI PRAXE

Cldnek 3
Shoda se sprdvnou vyrobni praxi

1. Vyrobce zajisti, aby vyrobni ¢innosti byly providény v souladu se spravnou vyrobni praxi pro hodnocené 1é¢ivé
piipravky uvedenou v tomto nafizeni a na zdkladé povoleni uvedeného v ¢l. 61 odst. 1 nafizeni (EU) €. 536/2014.

2. Pii dovozu hodnocenych lécivych piipravki drzitel povoleni uvedeného v ¢l. 61 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 536/2014
zajisti, aby byly pfipravky vyrobeny za pouziti standardi jakosti, které jsou pfinejmensim rovnocenné standardiim
stanovenym timto nafizenim a nafizenim (EU) ¢. 536/2014, a Ze vyrobce ve tfeti zemi méd povoleni nebo oprdvnéni
v souladu s pravnimi ptedpisy této zemé k vyrobé danych hodnocenych lécivych piipravka v této téeti zemi.

Cldnek 4
Soulad s povolenim k provadéni klinickych hodnoceni

1. Vyrobce zajisti, aby byly vSechny cinnosti pfi vyrobé hodnocenych lé¢ivych piipravki provadény v souladu
s dokumenty a informacemi pfedloZenymi zadavatelem podle ¢lanku 25 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 a tak, jak je
povoleno v souladu s postupem stanovenym v kapitole II nebo, pokud byly dokumenty a informace ndsledné zménény,
v kapitole III vySe uvedeného nafizen{ (EU) ¢. 536/2014.

2. Vyrobce pravidelné piezkoumdvd své vyrobni postupy s ohledem na védecky a technicky pokrok a zkusenosti
ziskané zadavatelem béhem vyvoje hodnoceného lécivého piipravku.

Vyrobce informuje zadavatele o pfezkoumdni vyrobnich metod.

Je-li po pfezkoumdni tieba zménit povoleni k provadéni klinického hodnoceni, musi byt Zidost o zménu pfedlozena
v souladu se ¢ldnkem 16 nafizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud je zména klinického hodnoceni vyznamnou zménou, nebo
se zména provede v souladu s ¢l. 81 odst. 9 uvedeného nafizeni, pokud zména klinického hodnoceni vyznamnou
zménou neni.



16.9.2017 Utedn véstnik Evropské unie L 238/15

Cldnek 5
Farmaceuticky systém jakosti

1. Vyrobce musi vytvofit, zavést a udrzovat u¢innd organizani opatfeni, aby bylo zajisténo, Ze hodnocené 1é¢ivé
piipravky maji jakost pozadovanou pro jejich zamyslené pouziti. Tato opatteni zahrnuji zavedeni spravné vyrobni praxe
a kontroly jakosti.

2. Zavadéni farmaceutického systému jakosti se zt¢astni vyssi vedeni a pracovnici z riznych ttvarti.

Cldnek 6
Pracovnici

1.V kazdém misté¢ vyroby musi mit vyrobce k dispozici dostatecny pocet zptsobilych a pfiméfené kvalifikovanych
pracovnikt, aby bylo zajisténo, Ze hodnocené 1é¢ivé piipravky maji jakost pozadovanou pro jejich zamyslené pouziti.

2. Povinnosti vedoucich a odpovédnych pracovnikd, véetné kvalifikovanych osob, odpovidajicich za zavedeni
a provddéni spravné vyrobni praxe, musi byt definoviny v jejich popisech prace. Jejich hierarchické vztahy jsou
definovdny v organiza¢nim schématu. Organizacni schéma a popisy price jsou schvaloviny v souladu s vnitfnimi
postupy vyrobce.

3. Pracovnikiim uvedenym v odstavci 2 je ddna dostate¢nd pravomoc, aby mohli fddné plnit své povinnosti.

4. Pracovnikiim se poskytuje pocatecni a prubézné skoleni tykajici se pfedeviim téchto oblasti:
a) teorie a uplatiovani koncepce farmaceutické jakosti;
b) sprdvné vyrobni praxe.

Vyrobce ovéfuje G¢innost skoleni.

5. Vyrobce stanovi hygienické programy, které zahrnuji postupy tykajici se zdravi, hygienické praxe a odévu
pracovnikil. Tyto programy musi byt pfizpiisobeny vyrobnim ¢innostem, jez maji byt provadény. Vyrobce zajisti, Ze se
budou tyto programy dodrzovat.

Cldnek 7

Prostory a zafizeni

1. Vyrobce zajisti, aby byly prostory a vyrobni zafizeni umistény, navrzeny, konstruovany, pfizptisobeny a udrzovany
tak, aby vyhovovaly zamyslenym ¢innostem.

2. Vyrobce zajisti, aby prostory a vyrobni zafizeni byly rozvrzeny, konstruoviny a provozovany tak, aby se minimali-
zovalo riziko chyb a umoznilo jejich G¢inné ¢isténi a Gdrzba, a zamezilo se tak kontaminaci, kiiZzové kontaminaci
a jakémukoli dalsimu nep¥{znivému vlivu na jakost hodnoceného 1écivého pFipravku.

3. Vyrobce zajisti, aby tyto prostory a zafizeni uréené k pouziti pro vyrobni ¢innosti, které jsou kritické pro jakost
hodnocenych 1é¢ivych ptipravkd, podléhaly nalezité kvalifikaci a validaci.

Cldnek 8
Dokumentace

1. Vyrobce vytvoii a vede systém dokumentace, kde zaznamenavd ndsledujici skute¢nosti, pti¢emz ve vhodné mite
piihlizi k provddénym ¢innostem:

a) specifikace;
b) vyrobni ptedpisy;

¢) instrukce ke zpracovéni a balen;
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d) postupy a protokoly, véetné postupti pro obecné vyrobni ¢innosti a podminky;

e) zdznamy zahrnujici zejména rtizné provadéné vyrobni ¢innosti a zdznamy o SarZzich;
f) technické dohody;

g) analytické certifikdty.

Dokumenty specifické pro kazdy hodnoceny 1écivy piipravek musi byt v souladu s pfislusnou slozkou specifikaci
piipravku.

2. Systém dokumentace musi zajistit kvalitu a integritu dat. Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a musi byt
pravidelné aktualizovany.

3. Vyrobce uchovava slozku specifikaci ptipravku a dokumentaci Sarze alespon pét let po dokonceni nebo zastaveni
posledniho klinického hodnoceni, ve kterém byla SarZe pouZita.

4. Pfi uchovdvdni dokumentace s vyuzitim elektronickych, fotografickych nebo jinych systémii zpracovdni dat
vyrobce nejprve systémy validuje, aby zajistil, Ze data budou vhodné uchovana po dobu stanovenou v odstavci 3. Data

uchovévand uvedenymi systémy musi byt snadno k dispozici v €itelné formé.

5. Elektronicky uchovdvand data musi byt chrdnéna proti neoprdvnénému piistupu, ztrdté nebo poskozeni dat
pomoci technik, jako je kopirovani, zdlohovani nebo pfenos do jiného systému uchovavini. Musi byt vedeny auditni
stopy, tedy zdznamy o v3ech relevantnich zménach a vymazech téchto dat.

6.  Dokumentace se na vyzadani poskytne pfislusnému organu.

Cldnek 9
Vyroba
1. Vyrobce provadi vyrobni ¢innosti v souladu s pfedem stanovenymi pokyny a postupy.

Vyrobce zajisti, aby byly k dispozici odpovidajici a dostate¢né zdroje pro pribézné vyrobni kontroly a aby vSechny
odchylky v procesu a vady ptipravku byly dokumentoviny a dikladné prozkoumény.

2. Vyrobce pfijme piislusnd technickd nebo organizaéni opatfeni, aby se zamezilo kifZové kontaminaci
a neumyslnému pomichani latek. Zvlastni pozornost musi byt vénovdna nakldddni s hodnocenymi lé¢ivymi p¥ipravky

béhem kazdého zaslepovani a po jeho dokonceni.

3. Vyrobni proces musi byt ve vhodné mife validovin v celém rozsahu, pficemz se piihlédne ke stadiu vyvoje
piipravku.

Vyrobce musi urcit kroky vyrobniho procesu, kterymi zajisti bezpecnost subjektu hodnoceni, jako je napf. sterilizace,
a spolehlivost a robustnost klinickych tidaji ziskanych v klinickém hodnoceni. Tyto kritické fize procesu musi byt
validovadny a pravidelné revalidovény.

Vsechny kroky ndvrhu a vyvoje vyrobniho procesu musi byt plné dokumentovany.

Cldnek 10
Kontrola jakosti

1. Vyrobce vytvoii a udrzuje systém kontroly jakosti, ktery je v pravomoci osoby, jez mé potiebnou kvalifikaci a je
nezdvisla na vyrobé.

Tato osoba md piistup k jedné nebo vice laboratofim kontroly jakosti pfiméfené obsazenym pracovniky a vybavenym
zafizenim pro provddéni piezkouSeni a zkousek vychozich surovin, obalovych materidld a zkousek meziproduktd
a kone¢nych hodnocenych lé¢ivych piipravka.

2. Vyrobce zajisti, aby laboratofe pro kontrolu jakosti byly v souladu s informacemi uvedenymi v dokumentaci
k zadosti uvedené v ¢l. 25 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 schvélené clenskymi stdty.

3. Pokud se hodnocené 1écivé piipravky dovazeji ze tretich zemi, analytickd kontrola v Unii neni povinnd.
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4. Béhem zdvérecné kontroly kone¢ného hodnoceného lé¢ivého piipravku, a pted jeho propusténim vyrobcem, musi
vyrobce vzit v Gvahu:

a) vysledky analyz;

b) vyrobni podminky;

¢) vysledky pribéznych vyrobnich kontrol;

d) pfezkoumdni vyrobnich dokumentt;

e) shodu piipravku s jeho specifikacemi;

f) shodu pfipravku s povolenim k provaddéni klinickych hodnocen;

g) piezkoumdni kone¢ného dokonéeného baleni.

Cldnek 11
Uchoviévini vzorki pouzitych pro kontrolu jakosti

1. Vyrobce uchovavd dostatek vzorktl kazdé Sarze nerozplnéného piipravku a klicové slozky obalu pouzité pro
kazdou $arzi kone¢ného hodnoceného 1é¢ivého piipravku a kazdé Sarze kone¢ného hodnoceného lé¢ivého piipravku
alesponi dva roky po dokonéeni nebo zastaveni posledniho klinického hodnoceni, ve kterém byla SarZe pouzita.

Vzorky vychozich surovin, kromé rozpoustédel, plynt nebo vody, které se pouzivaji pfi vyrobnim procesu, musi
vyrobce uchovat alespoti dva roky po propusténi hodnoceného 1é¢ivého piipravku. Tato doba viak mize byt zkrdcena,
je-li stabilita vychozich surovin, jak je uvedena v pFislusné specifikaci, kratsi.

Ve vSech pripadech vyrobce vzorky uchovdva tak, aby byly k dispozici pFislusnému organu.

2. Na zadost vyrobce muze piislu§ny organ povolit odchylku od odstavce 1, pokud jde o odbér a uchovavani vzorkt
vychozich surovin a urcitych piipravkd, které jsou vyrdbény jednotlivé nebo v malych mnozstvich nebo jejichz
uchovévani by mohlo ptisobit zvlastni problémy.

Cldnek 12
Povinnosti kvalifikované osoby

1. Kvalifikovand osoba podle ¢l. 61 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) €. 536/2014 zodpovidd za:

a) ovéfeni, Ze kazdd vyrobni Sarze hodnocenych lécivych piipravki vyrobenych v dotéeném clenském stdté byla
vyrobena a zkontrolovdna v souladu s pozadavky sprdavné vyrobni praxe pro hodnocené lé¢ivé pripravky
stanovenymi v tomto nafizeni a informacemi poskytnutymi podle ¢ldnku 25 nafizeni (EU) ¢ 536/2014,
s ptihlédnutim k pokyntim uvedenym v ¢l. 63 odst. 1 uvedeného nafizent;

b) ovéfeni, Ze kazdd vyrobni Sarze hodnocenych lé¢ivych piipravki vyrobenych ve tieti zemi byla vyrobena a zkontro-
lovana v souladu se standardy jakosti, které jsou pfinejmensim rovnocenné standardim stanovenym timto nafizenim,
a informacemi poskytnutymi podle ¢lanku 25 nafizeni (EU) ¢. 536/2014, s piihlédnutim k pokynim uvedenym
v €. 63 odst. 1 uvedeného nafizeni.

Kvalifikovand osoba osvéd¢i v registru nebo v rovnocenném dokumentu poskytnutém k tomuto téelu, Ze kazda vyrobni
SarZe spliiuje pozadavky stanovené v odstavci 1.

2. Registr nebo rovnocenny dokument se pribézné aktualizuje podle provadénych ¢innosti a musi zastat k dispozici
piislusnému orgdnu po dobu nejméné péti let po dokonéeni nebo formdlnim zastaveni posledniho klinického
hodnoceni, ve kterém byla SarZe vyrobku pouzita.
Cldnek 13
Externé zajiSfované ¢innosti

1. Je-li vyrobni ¢innost nebo ¢innost spojend s vyrobou zaji§tovana externé, musi byt externi zajisfovani pfedmétem
pisemné smlouvy.
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2. Ve smlouvé musi byt jasné stanoveny povinnosti kazdé smluvni strany. Smlouva musi stanovit povinnost smluvni
strany, kterd ¢innosti externé zajistuje, aby dodrzovala spravnou vyrobni praxi, a stanovit zpusob, jakym kvalifikovand
osoba odpovédnd za osvédéeni kazdé Sarze splni svoje povinnosti.

3. Smluvni strana, kterd ¢innosti externé zaji$tuje, nesmi ddle smluvné zadat Zddnou z ¢innosti, které ji byly svéteny
smlouvou, bez pisemného souhlasu objednatele.

4. Smluvni strana, kterd Cinnosti externé zajiStuje, musi dodrZzovat zdsady a pokyny pro sprévnou vyrobni praxi
tykajici se ptislusnych ¢innosti a musi se podrobit inspekcim provadénym piislusnym orgdnem v souladu s ¢l. 63
odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 536/2014.
Cldnek 14
Reklamace, staZeni pfipravku a odslepeni v naléhavych p¥ipadech

1. Vyrobce ve spoluprici se zadavatelem zavede systém pro zaznamendvani a posuzovani reklamaci spole¢né
s G¢innym systémem stahovdni hodnocenych lécivych pripravkd, které jiz vstoupily do distribu¢ni sité, okamzité
a kdykoli. Vyrobce zaznamend a prozkoumd jakoukoli reklamaci tykajici se vady a informuje zadavatele a piislusny

organ dotéenych ¢lenskych sttl o jakékoli vadé, kterd by mohla mit za ndsledek stazeni nebo neobvyklé omezeni
dodavek.

Uvedou se také vSechna mista hodnocenti, a pokud je to mozné, i zemé uréeni.

V ptipadé registrovanych hodnocenych lé¢ivych piipravka vyrobce ve spoluprici se zadavatelem informuje drZitele
rozhodnuti o registraci o jakékoli vadé, kterd by mohla s timto piipravkem souviset.

2. Pokud je zaslepeni hodnocenych léCivych piipravki pozadovdno protokolem klinického hodnoceni, vyrobce ve
spojeni se zadavatelem zavede postup pro rychlé odslepeni zaslepenych ptipravkd, pokud je to potfebné pro okamzité
stazeni podle odstavce 1. Vyrobce zajisti, aby postup odkryl totoznost zaslepeného pripravku, pouze pokud je to
nezbytné.

Cldnek 15

Vnitini inspekce vyrobce

Vyrobce provadi pravidelné inspekce jako soudst farmaceutického systému jakosti, aby sledoval zavedeni a dodrzovani
spravné vyrobni praxe. Pijimd veskerd nezbytnd ndpravnd opatfeni a zavadi veskerd nezbytnd preventivni opatfeni.

Vyrobce uchovavd zdznamy o veskerych takovych inspekcich a ndpravnych nebo preventivnich opatfenich, kterd byla
nasledné pfijata.
Cldnek 16
Hodnocené 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii
Zasady spravné vyrobni praxe se pfizptisobi specifickym vlastnostem léc¢ivych piipravkd pro moderni terapii, které se

pouzivaji jako hodnocené 1é¢ivé piipravky. Hodnocené 1é¢ivé piipravky, které jsou zdroveni léCivymi piipravky pro
moderni terapii, musi byt vyrobeny v souladu s pokyny uvedenymi v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1394/2007.

KAPITOLA III

INSPEKCE
Cldnek 17
Inspekéni dozor

1. Prostrednictvim pravidelnych inspekci podle ¢l. 63 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 clensky stit zajisti, aby
drzitelé povoleni popsaného v ¢l. 61 odst. 1 uvedeného nafizeni dodrzovali zdsady spravné vyrobni praxe stanovené
v tomto nafizeni a zohlednovali pokyny uvedené v ¢l. 63 odst. 1 druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢. 536/2014.
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2. Aniz jsou dotcena jakdkoliv pfipadnd ujedndni mezi Unif a tfetimi zemémi, mtze pislusny orgdn pozadovat, aby
u vyrobce ve tfeti zemi byla provedena inspekce podle ¢l. 63 odst. 4 nafizeni (EU) €. 536/2014 a tohoto nafizeni. Toto
nafizeni se pouzije obdobné na tyto inspekce ve tfetich zemich.

3. Clenské stity provadéji inspekce u vyrobcii ve tietich zemich, aby bylo zajisténo, Ze hodnocené 1écivé pripravky
dovdzené do Unie jsou vyrobeny s pouzitim standardd jakosti, které jsou pfinejmensim rovnocenné standardiim
stanovenym v Unii.

Clenské stity nemaji povinnost provadét rutinné inspekce u vyrobci hodnocenych 1écivych piipravki ze tietich zemi.
Nezbytnost téchto inspekei se ur¢i na zdkladé posouzeni rizik, ale mély by probéhnout pfinejmensim vzdy, kdyz maji
Clenské staty davody k podezieni, Ze standardy jakosti uplatiiované pii vyrobé hodnocenych lé¢ivych piipravka
dovazenych do Unie jsou niZ$i neZ ty, jeZ jsou stanoveny v tomto nafizeni a v pokynech uvedenych v ¢l. 63 odst. 1
druhém pododstavci nafzeni (EU) ¢. 536/2014.

4. Inspekce mohou byt v ptipadé potieby neohldSené.

5.V ndvaznosti na inspekci vypracuje inspektor inspekéni zpravu. Predtim, neZ je zprava piijata pfislusnym organem,
dostane vyrobce piilezitost piedlozit své pfipominky ke zjisténim uvedenym ve zpravé.

6.  Pokud zjisténi uvedend v zavéreéné zpravé ukazuji, Ze vyrobce dodrzuje spravnou vyrobni praxi pro hodnocené
lécivé ptipravky, pifslusny orgdn ve lhité 90 dnt po inspekci vydd vyrobci certifikdt spravné vyrobni praxe.

7. Piislusny orgdn vloZi certifikdt spravné vyrobni praxe, ktery vydal, do databize Unie uvedené v ¢l. 111 odst. 6
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (').

8. Pokud vysledkem inspekce je, Ze vyrobce nespliiuje pozadavky spravné vyrobni praxe pro hodnocené 1écivé
piipravky, pfislusny orgdn vloZi tuto informaci do databdze Unie uvedené v ¢l. 111 odst. 6 smérnice 2001/83/ES.

9.  Piislusny orgdn po obdrzeni odiivodnéné Zidosti zasle inspekéni zpravy uvedené v odstavci 5 elektronicky
piislusnym organtim ostatnich ¢lenskych statt nebo Evropské agentufe pro lé¢ivé piipravky (ddle jen ,agentura®).

10.  Piislusny organ vlozi informace tykajici se povoleni uvedeného v ¢l. 61 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 do
databdze Unie uvedené v ¢l. 111 odst. 6 smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 18

Spoluprice a koordinace inspekci

.r

Pokud jde o inspekce, spolupracuji pfislusné orgdny mezi sebou a s agenturou. Sdileji s agenturou informace
o inspekcich jak pldnovanych, tak provedenych.

Cldnek 19
Uzndvini zdvéri z inspekci
1. Zavéry inspekéni zpravy uvedené v ¢l. 17 odst. 5 jsou platné v celé Unii.

Avsak ve vyjimeénych piipadech, kdy nemtze pfislusny orgdn z diivodd souvisejicich s vefejnym zdravim uznat zdvéry
vyplyvajici z inspekce podle ¢l. 63 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 536/2014, o tom tento piislusny orgdn neprodlené informuje
Komisi a agenturu. Agentura uvédomi ostatni dotcené piislusné organy.

2. Pokud je Komise informovidna v souladu s odst. 1 druhym pododstavcem, muZe po konzultaci s piislusnym
organem, jenz nemohl zpravu uznat, pozadat inspektora, ktery inspekci provedl, o provedeni nové inspekce. Inspektora
mohou doprovazet dalsi dva inspektofi z jinych pfislusnych orgdnd, které nejsou zdcastnény na sporném piipadé.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humédnnich lécivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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Cldnek 20
Zmocnéni inspektort
1. Piisludny orgdn poskytne inspektorim odpovidajici prostfedky pro prokdzani jejich totoZnosti.
2. Inspektoti musi byt zmocnéni

a) vstupovat do prostor vyrobce a laboratoff pro kontrolu jakosti, které pro vyrobce provedly kontrolu podle ¢lanku 10,
a provadét jejich inspekei;

b) odebirat vzorky, a to i za tG¢elem provedeni nezavislych zkousek v dfedni kontrolni laboratofi pro 1écivé pfipravky
nebo v laboratofi uréené k tomuto tcelu ¢lenskym statem; a

¢) provéiovat veskeré dokumenty tykajici se pfedmétu inspekce, kopirovat zdznamy ¢i pisemnosti, tisknout elektronické
zdznamy a potizovat fotografie prostor a zafizeni vyrobce.

Cldnek 21
Pravomoci a povinnosti inspektorit

1.  Piislusny orgdn zajisti, aby inspektofi méli odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti. Inspektofi musi mit
zejména:

a) zkuSenosti s provadénim inspekci a pfislusné znalosti;

b) schopnost odborné posuzovat soulad s pozadavky spravné vyrobni praxe;

¢) schopnost uplatiiovat zdsady fizeni rizik pro jakost;

d) znalost soucasnych technologii, které jsou pfedmétem inspekce;

e) znalosti soucasnych technologif pro vyrobu hodnocenych 1éivych pripravk.

2. Informace ziskané na zdkladé inspekce musi zistat davérné.

3. Pislusné orgdny =zajisti, aby inspektofi absolvovali $koleni nezbytnou k udrzovdni nebo zlepSovani jejich
dovednosti. Jejich potieby v oblasti $koleni pravidelné posuzuji osoby uréené pro tento tikol.

4. Piislusny orgdn dolozi kvalifikaci, $koleni a zkuSenosti kazdého inspektora. Tyto zdznamy se pribézné aktualizuji.

Cldnek 22
Systém jakosti

1. Pislusné orgdny pro své inspektory vytvoii, zavedou a dodrzuji fddné navrzeny systém jakosti. Systém jakosti se
v piipadé potteby aktualizuje.

2. Kazdy inspektor musi byt informovan o standardnich operacnich postupech a o svych povinnostech, odpovéd-
nostech a pozadavcich na pribézné skoleni. Tyto postupy se pribézné aktualizuji.

Cldnek 23
Nestrannost inspektori

Prislusny orgdn zajist, Ze inspektofi nejsou vystaveni zddnym nepatficnym vliviim, které by mohly ovlivnit jejich
nestrannost a Gsudek.

Inspektofi musi byt nezdvisli zejména na:

a) zadavateli;

b) vedeni a pracovnicich mista klinického hodnocent;

¢) zkousejicich, ktetfi se Gcastni klinickych hodnoceni v piipadé pouziti hodnocenych lé¢ivych piipravka vyrabénych
vyrobcem, u néjz byla provedena inspekce;

d) osobéch financujicich klinické hodnoceni, pfi nichZ se pouzivaji hodnocené 1é¢ivé piipravky;
e) vyrobci.

Inspektofi musi kazdoro¢né predklddat prohldSeni o svych finan¢nich zdjmech na strandch dot¢enych inspekcemi nebo
o jinych vazbdch na né. Pfislusny orgdn vezme prohldseni v tvahu pii pfidélovani konkrétnich inspekei jednotlivym
inspektortim.
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Cldnek 24
Pfistup do prostor

Vyrobce umozni inspektortim piistup do svych prostor a k dokumentaci kdykoli.

Cldnek 25
Pozastaveni nebo zruseni povoleni k vyrobé

Pokud inspekce odhali, ze drzitel povoleni podle ¢l. 61 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 nedodrZuje spravnou vyrobni
praxi stanovenou v pravnich pfedpisech Unie, mize pfislusny orgdn u tohoto vyrobce pozastavit vyrobu hodnocenych
humadnnich 1é¢ivych pripravki nebo jejich dovoz ze tretich zemi nebo pozastavit ¢i zrusit povoleni pro uréitou kategorii
piipravkd nebo pro viechny pfipravky.

KAPITOLA IV

ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 26
Pfechodnd ustanoveni

Clenské staty mohou i naddle uplatiiovat vnitrostétni provaddéci opatieni pfijatd podle smérnice Komise 2003/94/ES ()
na vyrobu hodnocenych 1é¢ivych piipravk pouzivanych v rdmci klinickych hodnoceni, na néz se vztahuje smérnice
Evropského parlametnu a Rady 2001/20/ES (%), v souladu s pfechodnymi ustanovenimi uvedenymi v ¢lanku 98 nafizeni
(EU) ¢ 536/2014.

Cldnek 27
Vstup v platnost
Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

PouZije se po uplynuti Sesti mésict od data, kdy bude v Ufednim véstniku Evropské unie zveiejnéno oznameni podle ¢l. 82
odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 536/2014, nebo od 1. dubna 2018 podle toho, co nastane pozdgji.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 23. kvétna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humdnni 1é¢ivé
piipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé pifpravky (UF. vést. L 262, 14.10.2003 s. 22).

(* Smérnice Evropského parlamentu a Raé)y 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisii ¢lenskych stath
tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni huméannich 1écivych piipravka (Ur. vést. L 121
1.5.2001 s. 34).
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1570
ze dne 15. z4fi 2017,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/366 a provadéci nafizeni (EU) 2017/367, kterymi se
uklidi konelné vyrovndvaci a antidumpingové clo na dovoz krystalickych kfemikovych
fotovoltaickych moduli a jejich kllcovych komponenti (. éldnkd) pochizejicich nebo odesilanych
z Cinské lidové republiky, a zrusuje providéci rozhodnuti 2013/707/EU, kterym se potvrzuje
pfijeti zdvazku nabidnutého v souvislosti s antidumpingovym a antisubvenénim Fizenim tykajicim
se dovozu krystalickych kfemikovych fotovoltaickych moduli a jejich klicovych komponentii
(tj. ldnkd) pochdzejicich nebo odesflanych z Cinské lidové republiky po dobu uplatiiovani
koneénych opatfeni

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1036 ze dne 8. Cervna 2016 o ochrané pied
dumpingovym dovozem ze zemi, které nejsou Cleny Evropské unie () (déle jen ,zdkladni antidumpingové nafizeni®),
a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 8 odst. 9 uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1037 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané pted dovozem
subvencovanych vyrobkd ze zemi, které nejsou ¢leny Evropské unie () (déle jen ,zdkladni antisubven¢ni nafizeni®),
a zejména na Cldnek 19 a ¢l. 13 odst. 9 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dévodim:

1. POSTUP
1.1. Platnd opatfeni

(1) Nafizenfm (EU) ¢. 1238/2013 () uloZila Rada kone¢né antidumpingové clo na dovoz krystalickych kiemikovych
fotovoltaickych modulii a jejich klicovych komponentt (§. ¢lénkd) pochdzejicich nebo odesflanych z Cinské
lidové republiky (dale také ,CLR®) (dile jen ,ptvodni antidumpingové Setfeni®). Opatieni méla formu valorického
cla v rozmezi od 27,3 % do 64,9 %.

(2)  Nafizenim (EU) ¢. 1239/2013 (%) ulozila Rada konecné vyrovndvaci clo ve vysi az 11,5 % na dovoz krystalickych
kiemikovych fotovoltaickych moduli a jejich klicovych komponenti (tj. ¢ldnki) pochdzejicich nebo odesilanych
z Cinské lidové republiky (déle jen ,ptivodni antisubvenéni Setfeni®).

(3)  Cinskd obchodni komora pro dovoz a vyvoz strojirenskych a elektronickych vyrobkt (ddle jen ,komora CCCME")
predlozila Komisi jménem skupiny vyvazejicich vyrobct cenovy zévazek. Rozhodnutim 2013/423/EU (*) Komise
uvedeny cenovy zdvazek pfijala, pokud jde o prozatimni antidumpingové clo. V ndvaznosti na ozndmeni
o zménéné verzi cenového zdvazku, které predlozila skupina vyvazejicich vyrobct spole¢né s komorou CCCME,
potvrdila Komise prostfednictvim provadéctho rozhodnuti 2013/707/EU (), Ze pfijimd cenovy zdvazek ve

() Ut.vést.L 176, 30.6.2016,s. 21.

(3 Uf.vést.L 176, 30.6.2016, s.55.

() Provadéci nafizeni Rady (EU) ¢. 1238/2013 ze dne 2. prosince 2013, kterym se uklddd kone¢né antidumpingové clo a s kone¢nou
platnosti vybird uloZené prozatimni clo na dovoz krystalickych kiemikovych fotovoltaickych moduli a jejich klicovych komponentt
(tj. ¢lanka) pochaze]lach nebo odesilanych z Cinské lidové republiky (Ur. vést. L 325,5.12.2013, 5. 1).

(*) Provadéci nafizeni Rady (EU) ¢. 1239/2013 ze dne 2. prosince 2013, kterym se ukldda konecné vyrovnavaci clo na dovoz krystalickych
kiemikovych fotovoltaickych modults a jejich klicovych komponentd (tj. ¢lankd) pochézejicich nebo odesilanych z Cinské lidové
republiky (UF. vést. L 325, 5.12.2013, 5. 66).

(®) Rozhodnuti Komise 2013/423/EU ze dne 2. srpna 2013, kterym se pijimd zdvazek nabizeny v souv1slost1 s fizenim o uloZeni
prozatimntho antidumpingového cla na dovoz krystalickych kiemikovych fotovoltaickych moduli a jejich klicovych komponentd
(. cldnkd a desticek) pochazejicich nebo odesilanych z Cinské lidové republiky (Uf. vést. L 209, 3.8.2013, s 26)

(°) Provadéci rozhodnuti Komise 201 3/707/EU ze dne 4. prosince 2013, kterym se potvrzuje piijeti zdvazku nabidnutého v souvislosti
s antidumpingovym a antisubvenénim fizenim tykajicim se dovozu krystalickych kiemikovych fotovoltaickych modulti a jejich
klicovych komponentit (. €ldnkdi) pochdzejicich nebo odesilanych z Cinské lidové republiky po dobu uplatiovani konetnych opatfeni
(Ur vést. L 325,5.12.2013,s. 214).
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zménéné podobé, a to na dobu uplatiiovani kone¢nych antidumpingovych a vyrovndvacich opatfeni. Komise
rovnéz piijala rozhodnuti, jehoz prostfednictvim vyjasnila provddéni zdvazku ('), a jedendct nafizeni, jejichz pro-
stfednictvim odvolala pfijeti zdvazku nékolika vyvazejicich vyrobcti ().

(4)  V navaznosti na CasteCny prozatimni pfezkum omezeny na referenéni hodnotu pouzivanou pro mechanismus
Upravy ceny stanoveny ve vySe uvedeném zdvazku ukoncila Komise provadécim nafizenim (EU) 2016/12 (°)
aste¢ny prozatimni prezkum beze zmény opatteni.

(5)  Provddécimi nafizenimi (EU) 2016/185 (%) a (EU) 2016/184 (') Komise kone¢né antidumpingové a vyrovndvaci
clo ulozené na dovoz krystalickych kfemikovych fotovoltaickych modulti a jejich klicovych komponentd
(4. ¢lénkd) pochdzejicich nebo odesilanych z Cinské lidové republiky rozsifila na dovoz krystalickych
kiemikovych fotovoltaickych moduld a jejich klicovych komponentd (tj. ¢lankd) odesilanych z Malajsie
a Tchaj-wanu s vyjimkou nékolika skute¢nych vyrobct.

(6)  Provadécim natizenim (EU) 2017/367 (*?) rozsifila Komise kone¢né antidumpingové clo na dovoz krystalickych
kiemikovych fotovoltaickych modult a jejich klicovych komponentt (tj. ¢lank®) pochdzejicich nebo odesilanych
z Cinské lidové republiky po prezkumu pred pozbytim platnosti podle ¢l. 11 odst. 2 zdkladniho antidumpin-
gového nafizeni a zastavila Caste¢ny prozatimni pfezkum podle ¢l. 11 odst. 3 zdkladntho antidumpingového
nafizeni (dale jen ,pfezkum pied pozbytim platnosti antidumpingovych opatfeni®).

(7)  Provddécim nafizenim (EU) 2017/366 () rozsifila Komise kone¢né vyrovndvaci clo na dovoz krystalickych
kiemikovych fotovoltaickych moduli a jejich klicovych komponenti (. ¢ldnkéi) pochdzejicich nebo odesilanych
z Cinské lidové republiky po piezkumu pted pozbytim platnosti podle ¢l. 18 odst. 2 zékladniho antidumpin-
gového nafizeni a ukondila Setfeni ¢dste¢ného prozatimniho pfezkumu podle ¢l. 19 odst. 3 zakladniho antisub-
venéniho nafizeni (dile jen ,pfezkum pfed pozbytim platnosti antisubvencnich opatfeni®) (na prezkum pred
pozbytim platnosti antidumpingovych opatfeni a ptezkum pfed pozbytim platnosti antisubvencnich opatteni se
déle spole¢né odkazuje jako na ,pfezkumy pted pozbytim platnosti®).

(8)  Provddécim rozhodnutim (EU) 2017/615 (') pFijala Komise ndvrh vyvazejicich vyrobct na zachovani minimdlni
dovozni ceny na drovni platné v bfeznu 2017.

() Provadéci rozhodnuti Komise 2014/657/EU ze dne 10. z4ii 2014, kterym se pfijimd navrh predlozeny skupinou vyvazej1c1ch vyrobcil
spolecné s ¢inskou obchodni komorou pro dovoz a vyvoz strojirenskych a elektronickych vyrobkd, jenz se tykd upfesnéni ohledné
plnéni zdvazku uvedeného v provadécim rozhodnuti 2013/707EU (UE. vést. L 270, 11.9.2014, s. 6).

Provadéci natizeni Komise (EU) 2015/866 (Ut vést. L 139, 5.6.2015, s. 30), (EU) 2015/1403 (Uf. vest. L 218, 19.8.2015, s. 1), (EU)

2015/2018 (Uf. vést. L 295, 12.11.2015, s. 23), (EU) 2016/115 (Ut. vést. L 23, 29.1.2016, s. 47), (EU) 2016/1045 (Ut. vést. L 170,

29.6.2016, . 5), (EU) 2016/1382 (UF. vést. L 222, 17.8.2016, 5. 10), (EU) 2016/1402 (UF. vést. L 228, 23.8.2016, s. 16), (EU)

2016/1998 (U. vést. L 308, 16.11.2016, s. 8), (EU) 2016/2146 (Uk. vést. L 333, 8.12.2016, s. 4), (EU) 2017/454 (Uf. vést. L 71,

16.3.2017, 5. 5), (EU) 2017/941 (Ut. vést. L 142, 2.6.2017, s. 43), kterymi se odvoldva prijeti zdvazku nékolika vyvazejicich vyrobct.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2016/12 ze dne 6. ledna 2016, kterym se ukoncuje ¢dste¢ny prozatimni prezkum antidumpingovych
a vyrovndvacich opatfeni vztahujicich se na dovoz krystalickych kiemikovych fotovoltaickych modult a jejich klicovych komponenti
(tj. clankd) pochazejlach nebo odesilanych z Cinské lidové repubhky (Uf. vést. L 4,7.1.2016,s. 1).

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/185 ze dne 11. tinora 2016, kterym se kone¢né antidumpingové clo uloZzené provddécim
nafizenim Rady (EU) ¢. 12382013 na dovoz krystalickych kfemikovych fotovoltaickych modult a jejich klicovych komponentt
(4. €lankd) pochdzejicich nebo odesilanych z Cinské lidové republiky rozsifuje na dovoz krystalickych kiemikovych fotovoltaickych
modult a jejich klicovych komponentt (tj. ¢ldnkt) odesilanych z Malajsie a Tchaj-wanu, bez ohledu na to, zda je u nich deklarovan
ptvod z Mala]sw a Tcha]-wanu & nikoli (UF. vést. L 37, 12.2.2016, 5. 76).

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/184 ze dne 11. tinora 2016, kterym se konecné vyrovndvaci clo uloZzené provadécim natizenim
Rady (EU) ¢. 1239/2013 na dovoz krystalickych kiemikovych fotovoltaickych modulti a jejich klicovych komponentd (tj. ¢lankd)
pochdzejicich nebo odesflanych z Cinské lidové republiky rozsifuje na dovoz krystalickych kfemikovych fotovoltaickych moduld
a jejich klicovych komponentﬁ (tj. ¢lank®) odesilanych z Malajsie a Tchaj-wanu, bez ohledu na to, zda je u nich deklarovdn pivod
z Malajsie a Tchaj-wanu, i nikoli (UE. vést. L 37, 12.2.2016, s. 56).

&) Provadec1 naiizeni Komise (EU) 2017/367 ze dne 1. bfezna 2017, kterym se uklddd kone¢né antidumpingové clo na dovoz krystalickych
kiemikovych fotovoltaickych moduli a jejich klicovych komponentu (4. clanku) pochazejicich nebo odesflanych z Cinské lidové
republiky po prezkumu pred pozbytlm platnosti podle ¢l. 11 odst. 2 naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1036 a kterym
se zastavuje édstecny prozatimni prezkum podle cl. 11 odst. 3 naiizeni (EU) 2016/1036 (Uf. vést. L 56, 3.3.2017,s. 131).

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/ 366 ze dne 1. bfezna 2017, kterym se uklddd konetné vyrovndvaci clo na dovoz krystalickych

kiemikovych fotovoltaickych moduld a jejich klicovych komponentd (tj. clanku) pochazejlach nebo odesilanych z Cinské lidové

republiky po pfezkumu opatfeni pied pozbytlm platnosti podle ¢l. 18 odst. 2 nafizeni Evropskeho parlamentu aRady (EU) 2016/1037

a kterym se ukoncuje Setieni Castecného prozatimniho piezkumu podle ¢l. 19 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/1037 (Uf. vést. L 56,

3.3.2017,s.1

Provadéci roz)hodnutl Komise (EU) 2017/615 ze dne 30. bfezna 2017, kterym se pfijimd ndvrh predlozeny skupinou vyvazejicich

vyrobcti spolecné s cinskou obchodni komorou pro dovoz a vyvoz strojirenskych a elektronickych vyrobkd, jenz se tykd plnéni zdvazku

uvedeného v provadécim rozhodnuti 2013/707[EU (U, vést. L 86, 31.3.2017, 5. 14).

=
<=
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1.2. Zahdjeni €dste¢ného prozatimniho pfezkumu

(9)  Dne 3. bfezna 2017 zahdjila Komise z moci tfedni ¢dste¢ny prozatimni pfezkum omezeny na podobu opatfeni
podle ¢l. 11 odst. 3 zdkladniho antidumpingového nafizeni a podle ¢lanku 19 zdkladniho antisubvencniho
nafizeni (*) (dile jen ,ozndmeni o zahdjeni pfezkumu®). Zdmér Komise zahdjit tento pfezkum byl ozndmen
v kapitole tykajici se zdjmu Unie ve dvou nafizenich o pfezkumu pfed pozbytim platnosti jakozto prostiedek, jak
pro zbyvajici dobu trvani opatfeni nalézt spravnou rovnovihu mezi odlisnymi zdjmy, jejichZ existence na trhu se
soldrn{ energif byla zjisténa v pfezkumech pfed pozbytim platnosti (*%).

1.3. Zdcastnéné strany

(10)  V ozndmeni o zahdjen{ ptezkumu vyzvala Komise zt¢astnéné strany, aby se ji ptihlasily, a mohly se tak zacastnit
Setfeni. Kromé toho Komise o $etfeni informovala komoru CCCME, zndmé vyvazejici vyrobce v CLR a organy
CLR a vyzvala je k casti.

(11)  Zdcastnéné strany mély piilezitost se k zahdjeni $etfeni vyjadtit a pozadat o slySeni u Komise nebo u tfednika
pro slyseni v obchodnich fizenich.

1.4. Poskytnuti informaci

(12) Dne 19. Cervence 2017 poskytla Komise vSem zicastnénym strandm zdkladni skuteCnosti a tvahy tykajici se
Setfeni a vyzvala je, aby do 14 dnt ptedlozily své ptipominky. Ve stanovené lhité obdrzela Komise odpovédi od
20 zGlastnénych stran, a to od sdruzeni vyrobct v Unii, sedmi vyrobc v Unii, dvou sdruzeni uZivateld, Ctyf
zacastnénych stran v piedchdzejicich a navazujicich odvétvich v Unii, ¢ty ¢inskych vyvazejicich vyrobed, komory
CCCME a vlidy CLR. Nésledné zaslala Komise viem ztcastnénym strandm dodate¢ny informaéni dokument
a vyzvala je, aby se vyjadrily. Toto dalsi poskytnuti informaci bylo omezeno pouze na dva prvky metodiky pro
stanoveni minimdlni dovozni ceny a na ustanoveni tykajici se vstupu tohoto nafizeni v platnost.

2. ZJISTENI, JEZ SETREN{ PRINESLO

(13) Komise zaslala dne 21. bifezna 2017 vice nez 100 zG¢astnénym strandm Zadost o informace. Odpovédi obdrzela
od 26 zalastnénych stran: dvou vyrobc v Unii, péti evropskych podniki v pfedchdzejicich a navazujicich
odvétvich a od tif sdruzeni, komory CCCME, vlidy CLR, 13 vyvéZejicich vyrobcii a jednoho malajského
vyvazejictho vyrobce.

2.1. Variabilni clo v podobé minimélni dovozni ceny

(14)  Stdvajici opatfeni maji podobu valorického antidumpingového cla stanoveného v ¢lanku 1 provddéciho nafizeni
(EU) 2017/367 a valorického vyrovndvaciho cla stanoveného v ¢lanku 1 provadéciho nafizeni (EU) 2017/366.
Skupina spolupracujicich vyvazejicich vyrobct spolu s komorou CCCME nabidla cenovy zavazek, ktery Komise
piijala. Jednim z hlavnich prvkd tohoto zdvazku je minimélni dovozni cena, kterd podléhd mechanismu
¢trtletnich dprav. V ramci cenového zdvazku pfijatého Komisi je minimalni dovozni cena modult a ¢lanka
upravovana Ctvrtletné na zakladé mezindrodnich spotovych cen moduld véetné ¢inskych cen podle databaze
spolecnosti Bloomberg. Zavazek byl pivodné pfijat od vice nez 120 spole¢nosti/skupin spole¢nosti. Mezitim
Komise odvolala pfijeti zdvazku v piipadé 14 spolecnosti. U dvandcti z nich bylo shleddno, Ze zdvazek porusily,
a zbyvajici dvé spole¢nosti mély takovy obchodni model, kvili némuz nebylo proveditelné dodrzovani zdvazku
z jejich strany monitorovat. Kromé toho dalsich 15 ¢inskych spolecnosti zdvazek dobrovolné odvolalo (7).

(") Ozndmeni o zahdjeni ¢dste¢ného prozatimniho prezkumu antidumpingovych a vyrovnédvacich opatfeni vztahujicich se na dovoz krysta-
lickych kfemikovych fotovoltaickych modulti a jejich kli¢ovych komponentt (tj. €lankdi) pochdzejicich nebo odesilanych z Cinské lidové
republiky (Uf. vést. C 67, 3.3.2017,s. 16).

(*) Viz 256., 336., 364.a 369. bod odivodnéni provadéciho nafizeni (EU) 2017/367.

(*”) Viz poznamka pod ¢arou ¢. 8.
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(15) Kdyz Komise zkoumala zdjmy dovozct, ktefi nejsou ve spojeni, a vyrobctt modult v Unii, ktefi nejsou vertikdlné
integrovéni, obdrzela v rdmci pfezkumil pfed pozbytim platnosti mnoho stiznosti na velkou administrativni
z4téZ, zatimco vyrobci v Unii si stéZovali na pretrvdvajici praktiky obchdzeni (*). Napiiklad komora CCCME
i vyvazejici vyrobci musi pfedkladat Komisi mési¢ni a ¢tvrtletni zpravy pro tcely sledovani zdvazku. Tyto zpravy
jsou nezbytné k ovéfeni toho, Ze nebude pfekrocena ro¢ni droven, a k provedeni prvni analyzy toho, zda jsou
ozndmené prodejni transakce v souladu s minimélni dovozni cenou.

(16) Vsechny zicastnéné strany, které odpovédély na Ziddost o informace, se domnivaly, Ze variabilni clo v podobé¢
minimdlni dovozni ceny je vhodnéjsi podobou opatfeni nez predchozi valorické clo spojené s cenovym
zdvazkem. Zicastnéné strany se zejména domnivaly, Ze variabilni clo v podobé minimdlni dovozni ceny bude
transparentnéjsi, pfedvidatelngjsi a lépe vymahatelné. Zicastnéné strany se domnivaly, Ze variabiln{ clo v podobé
minimdlni dovozni ceny by sniZilo administrativni zdtéZ a ndklady pro dovozce. Nékteré zicastnéné strany
vyzvaly Komisi, aby zajistila, Ze novd podoba opatfeni nebude spole¢nostem v Unii uklddat vyznamnd omezeni,
pokud jde o jejich obchodni dohody s vyrobci na celém svété. Tato omezeni by podle jejich ndzoru zpisobila
dovozctim v Unii znacnd rizika, povinnosti, vysoké ndklady na ndleZitou péci a zpozdéni. TytéZ strany rovnéz
tvrdily, Ze by mélo byt odstranéno stdvajici omezeni objemu dovozu obsazené v zdvazku, nebot predstavuje dalsi

N7

administrativni zatéZ a neslouz{ zddnému tcelu, jelikoZ objem dovozu byl tak jako tak vyrazné nizsi.

(17) Komise tyto ndmitky pfijala. Dospéla k zdvéru, Ze opatfeni by méla mit podobu variabilntho cla v podobé
minimélni dovozni ceny. Variabilnim clem v podobé minimalni dovozni ceny se rozumi, zZe zpusobily (**) dovoz
s deklarovanou hodnotou ve vys$i minimdlni dovozni ceny nebo vyssi by nepodléhal clu a celni orgdny vyberou
clo ihned, jakmile je vyrobek dovezen za cenu niZ$i nez minimdlni dovozni cenu. Variabilni clo v podobé
minimélni dovozni ceny sniZi administrativni zatéZz pro vyvazejici vyrobce, dovozce a Komisi, jelikoz mésicni
podavani zprav ze strany komory CCCME a Ctvrtletni poddvani zprdv Komisi ze strany vsech vyvazejicich
vyrobcti jiz nebudou nutné. Kromé toho se sazba variabilniho cla v podobé minimdlni dovozni ceny zvefejni.
Tim se zajist{ transparentnost a umozni se lepsi prosazovani opatfeni.

(18) Komise rovnéz souhlasila se zii¢astnénymi stranami v tom, Ze variabilni clo v podobé minimélni dovozni ceny by
nemélo byt doprovazeno seznamem dalsich omezeni a limitd. Objem vyvozu byl skutecné vzdy vyrazné niz$i nez
ro¢ni Groven. Celni orgdny Unie budou muset ovéfit, zda dotéené spolecnosti neuzaviely néjaké dohody
o kiizové kompenzaci a jind ujednani, kterymi by obchdzely minimalni dovozni cenu.

2.2. Rozliseni mezi monokrystalickymi a polykrystalickymi vyrobky

(19) Neékolik zicastnénych stran — spole¢nosti, véetné vyrobct v Unii, se domnivalo, Ze by mélo existovat samostatné
variabilni clo v podobé minimdlni dovozni ceny pro rizné typy vyrobku. VétSina zicastnénych stran se také
domnivala, Ze nejlepsi rozliSeni je zaloZeno na technologii, tj. monokrystalické versus polykrystalické vyrobky.
Monokrystalické a polykrystalické vyrobky jsou nacefiovany odlisnym zptsobem a hlavni cenové indexy, jako je
PV Insights a Energy Trend PV, uvddéji ceny pro monokrystalické a polykrystalické ¢lanky a moduly zvldst.
Monokrystalické vyrobky jsou vidy drazsi, nebot maji vyssi vytéznost vykonu z plochy. Podle (idaji o cendch
indexu PV Insights (*) ¢inil v obdobi mezi 1. lednem 2014 a 31. bfeznem 2017 primérny cenovy rozdil mezi
monokrystalickymi a polykrystalickymi moduly 0,047 EUR/W a mezi monokrystalickymi a polykrystalickymi
danky 0,040 EUR/W.

(20)  Rozliseni mezi monokrystalickymi a polykrystalickymi vyrobky je rovnéz v souladu s odvodnénim, které bylo
uvedeno v pfezkumech pied pozbytim platnosti s cilem nalézt pfiméfenou rovnovihu mezi protichtidnymi
zdjmy. Na jedné strané bude toto rozliSeni 1épe chranit vyrobni odvétvi Unie, které se stile vice soustfeduje na
vyrobu $pickovych monokrystalickych vyrobkt pro odvétvi stfesnich zafizeni. Na druhé strané bude takové

(") Viz 253.,336.a 369. bod odiivodnéni provadéciho nafizeni (EU) 2017/367.
(*) Ohledné zpusobilosti viz oddil 3 tohoto nafizeni.
(*) Pfepocteno podle primérného mési¢niho sménného kurzu ECB z USD na EUR.
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rozliSeni 1épe slouzit zdjmim dovozcti, ktefi nejsou ve spojeni, a spole¢nostem zabyvajicim se inZenyrskou
¢innosti, ndkupem a vystavbou, jez jsou ¢inné v odvétvi velkokapacitnich zafizeni a potfebuji mit p¥stup
k levnym polykrystalickfm modulim komoditniho typu, aby byly schopny konkurovat jinym obnovitelnym
zdrojim energie v technologicky neutralnich vybérovych fizenich.

(21)  Monokrystalické a polykrystalické ¢lanky mohou celni orgdny snadno odlisit. Polykrystalické ¢lanky se vyrdbéji
z polykrystalického kfemiku (multi-Si) sestdvajictho z malych krystald. Monokrystalické clinky se vyrdbgji
z monokrystalického kfemiku (mono-Si), coZ je souvisly krystal. Mono- a polykrystalické ¢lanky nejsou nikdy
kombinovany v jednom zafizeni, a proto neexistuji zddné moduly, které by byly vyrobeny s monokrystalickymi
i polykrystalickymi clanky. Polykrystalické moduly se vyrdbg&ji vylu¢né z polykrystalickych ¢lankd a monokry-
stalické moduly se vyrdbé&ji vylu¢né z monokrystalickych ¢lankd. Monokrystalické vyrobky maji vyssi a¢innost pii
pfeméné slunecniho svétla na elektricky proud, coz vede k vys3i vytéznosti vykonu z plochy. Monokrystalické
vyrobky lze od polykrystalickych vyrobkd odlisit fyzickou kontrolou. Polykrystalicky ¢linek je dokonale

pravothly. Naopak monokrystalicky ¢linek md vSechny ¢tyii rohy sefiznuté.

(22) Komise proto dospéla k zavéru, Ze by mély existovat samostatné minimdlni dovozni ceny pro monokrystalické
a polykrystalické ¢lanky a moduly a kazdy z téchto ¢tyf typt vyrobku by mél mit svij vlastni kéd TARIC.

2.3. Postupné sniZovini variabilniho cla v podobé& minimdlni dovozni ceny

(23)  V rémdi stavajictho cenového zdvazku piijatého Komisi je minimdlni dovozni cena moduld a ¢lankd upravovina
¢tvrtletné na zdkladé mezindrodnich spotovych cen moduléi véetné ¢inskych cen podle databdze Bloomberg
(nazyvané téz index spotovych cen BNEF). Pii pfijeti zdvazku méla Komise za to, Ze tato cena odrdZi cenu
neptisobici Gjmu a zajistuje dostatecné zdsobovani Unie posuzovanym vyrobkem (*!).

(24) Béhem pFezkumi pted pozbytim platnosti Komise zjistila, Ze mechanismus tpravy minimdlni dovozni ceny
vyplyvajici ze zdvazku po vétsinu roku 2016 nezohlednoval celosvétové snizovani cen, a proto jiz neodrdzi cenu
neptisobici 4jmu, jak byla stanovena v piivodnim Setfent.

(25) Kromé toho predchozi systém tpravy zabranil evropskym uZivatelim ¢lankd (tj. vyrobctim moduld, ktefi nejsou
vertikdlné integrovani) a uZzivatelim moduld (tj. jednotliveim a spole¢nostem nakupujicim soldrni systémy)

%7

v Cerpdni vytézku ze svétovych tspor z divodu vyssi efektivity ().

(26)  Dtukazy, které poskytly ziicastnéné strany, opravdu potvrdily, Ze minimdlni dovozni cena vyplyvajici ze zdvazku
prestala béhem roku 2016 reflektovat snizujici se svétové ceny. I kdyZ se na zacdtku roku 2017 minimdlni
dovozni cena vyrazné snizila, existoval mezi minimdlni dovozni cenou a svétovymi cenami stile vyznamny

rozdil (¥3).

(27) Komise proto zkoumala, zda existuje jind referencni hodnota, kterd by lépe odrdzela cenovou droveri neptisobici

Ujmu, jak byla stanovena v ptvodnim Setfeni, a celosvétové snizeni ndkladd a cen.

(28)  Jeden vyrobce v Unii a jedno sdruzeni vyrobct v Unii tvrdili, Ze novy mechanismus Gpravy minimalni dovozni
ceny by mél vychdzet z miry uceni odvétvi soldrni energie. Diikazy poskytnuté viemi zicastnénymi stranami
potvrdily, Ze vyrobni ndklady v odvétvi soldrni energie neustdle klesaji, coz se odrdzi v mirdch uceni odvétvi
soldrn{ energie. Aviak nékolik dalich zicastnénych stran predlozilo obsdhlé vysvétleni, pro¢ miry ueni odvétvi
soldrni energie nejsou vhodné jako referen¢ni hodnota pro mechanismus tpravy minimdlni dovozni ceny. Za
prvé tyto zacastnéné strany tvrdily, Ze studie, které uvadéji miry uceni, odhaduji tyto miry za delsi Casové useky.

(*) Viz 3.az 9. bod odivodnéni rozhodnuti 2013/423EU.

(*) Viz 256., 336.a 370. bod odiivodnéni provadéciho nafizeni (EU) 2017/367.

(*) Napiiklad pramérné spotové ceny uvedené v PV Insights v 2. ¢tvrtleti roku 2017 byly 0,3 EUR/W u polykrystalickych moduld
a 0,35 EUR/W u monokrystalickych moduld, 0,18 EUR/W u polykrystalickych ¢lankt a 0,21 EUR/W u monokrystalickych ¢lankd.
Vsechny ceny byly prepocteny z USD na EUR podle primérného sménného kurzu ECB pouzitelného v kazdém daném mésici. To
odpovidd stavajici minimdlni cené nepiisobici Gjmu, jez byla stanovena v rdmci cenového zdvazku pro ¢lanky (0,23 EUR/W) a moduly
(0,46 EUR/W).
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Proto neodrdzeji kritkodobou dynamiku na trhu. Kromé toho md vyznamny vliv na vysledky posuzované
obdobi. Napiiklad nejnovéjsi vydani International Technology Roadmap for Photovoltaic (déle jen ,JTRPV*) uvadi
miru 22,5 % za 40 let (*) a miru 39 % za poslednich 10 let (¥). Za¢astnéné strany rovnéz tvrdily, Ze primdrnim
cilem miry uceni neni ptedpovidat vyvoj cen v blizké budoucnosti. Napiiklad mira ueni ITRPV je soucdsti
projektu, jehoZz cilem je informovat dodavatele a odbératele o pfedpoklddanych trendech vyvoje technologii
a stimulovat diskusi o nutnych zlepSenich a normdch.

(29) Kromé toho kfivka miry uceni naznacuje pokles cen pro kazdé zdvojndsobeni celosvétovych kumulativnich
dodévek modult (*%). Prognéza poptavky se jiZ ze své povahy vyznacuje znacnou nejistotou. Jak zddraznila jedna
ze zGlastnénych stran: ,Je tieba uvést, Ze progndzy budouci poptévky a rlistu jsou pouze kvalifikovanymi odhady
a do zna¢né miry zdvisi na faktorech, jako jsou obchodni politiky zavedené na riznych trzich, zmény rezima
podpory a zmény regula¢niho rdmce upravujiciho soldrni fotovoltaiku na kazdém trhu. Z téchto diivoda existuje
nékolik prognéz vyvoje celosvétové poptavky, které produkuje nékolik organizaci.

(30) Komise tyto argumenty pfijala a uvedla ndsledujici skute¢nosti. Kdyby se Komise rozhodla pouzit miru uéeni pro
mechanismus Gpravy minimalni dovozni ceny, musela by posoudit, kterd z téchto dvou mér by byla k prognéze
vyvoje poklesu ndkladi v odvétvi soldrni energie v piistich 18 mésicich vhodnéjsi. Takové posouzeni by bylo
velmi sloZité. Kromé toho kiivka miry uceni naznacuje pokles cen pro kazdé zdvojndsobeni celosvétovych
kumulativnich doddvek modult (¥). Vétsina progndz, které méla Komise k dispozici, pfedvidd, ze kumulativni
dodévky soldrnich modult by se mohly zdvojndsobit asi v roce 2020 nebo 2021. Vzhledem k tomu, Ze pfesnd
pfedpovéd neni moznd, Komise by musela uéinit kvalifikovany odhad a zvolit pfesné datum, kdy se kumulativni
dodévky v dobé mezi 1. lednem 2020 a 31. prosincem 2021 zdvojndsobi, coz obndsi vysoky stupen nejistoty.
Kromé toho Komise uvedla, Ze zddny z podnikd v pfedchdzejicich a navazujicich odvétvich, které odpovédély na
zddost o informace, nepouzivd miry uceni odvétvi soldrni energie k prognézdm vyvoje cen.

(31) Komise proto dospéla k zdvéru, Ze pouzivani mér uceni odvétvi solarni energie pro tpravu minimdlni dovozni
ceny by vedlo ke znacné nejistoté, kterd by znemoznila jakékoli pfesné prognézy vyvoje cen. Komise se proto
rozhodla vychdzet z jiné referen¢ni hodnoty, ktera je zaloZena na aktudlngjsich, transparentnéjich a spolehlivéjsich
udajich.

(32) Vétsina zucastnénych stran tvrdila, Ze novy mechanismus dpravy by mél byt zaloZen na cenovych indexech
tchajwanské agentury pro priizkum trhu PV Insights. Pouze spole¢nost Solar World, nejvétsi evropsky vyrobce,
povazoval index PV Insights za nespolehlivy. Rovnéz byl u¢inén zavér, ze idaje od agentury PV Insights pouZivaji
zhcastnéné strany nejvice. Nékolik zicastnénych stran poukdzalo na skutecnost, Ze ceny uvddéné agenturou PV
Insights a jeji trendy vyvoje cen jsou v souladu s cenami a trendy, které uvadi jiny index, jemuz odvétvi davétuje,
a sice Energy Trend PV (vytvédfeny jinou agenturou pro pruzkum trhu, kterd rovnéz sidli v Tchaj-wanu). Naopak
ceny uvddéné indexem pouZivanym v soucasnosti, tj. databdzi Bloomberg, podléhaly mnohem vétsi volatilité
a pfiblizné v prosinci 2015 zacal index spotovych cen Bloomberg sledovat trend odlisny od indexti PV Insights
a Energy Trend PV. Databaze Bloomberg se zaklddd na dobrovolnych informacich o cendch, coz znamend, zZe
zachycuje pouze velmi malou ¢dst trhu.

(33) Komise pozadala ITRPV, aby ji poskytla vice informaci o cendch v oblasti soldrni energie, které pouzivd k vypoctu
miry ueni odvétvi soldrni energie. ITRPV poskytla tidaje o cendch a uvedla, Ze v soucasnosti pouzivd dva zdroje
— PV Insights a Energy Trend PV. Pied koncem roku 2016 pouzivala ITRPV rozshlejsi cenovy kos, véetné indexu
spotovych cen Bloomberg. Vzhledem k tomu, Ze PV Insights je jednim ze dvou zdrojii pouZivanych ITRPV a Ze
ceny uvddéné indexy PV Insights a Energy Trend PV si vzdjemné viceméné odpovidaji, Giroveni a vyvoj cen, které
ITRPV pouzila k vypoctu miry ueni, se velmi blizily ddajim uvddénym indexem PV Insights, zejména od konce
roku 2016.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Results 2017, osmé vydani, biezen 2017, s. 6.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Results 2017, osmé vyddni, biezen 2017, s. 44.

(*) Celosvétové kumulativni doddvky obecné odpovidaji celosvétové kumulativni poptdvce. Prvni ukazate]l méf mnozstvi modult
prodanych vyrobci, druhy méif mnozstvi moduld, které byly instalovany uZivateli a zacCaly vyrabét energii. Po urcité ¢asové prodlevé by
si mély byt rovny, kromé malého procentntho podilu moduld, které byly znehodnoceny pti peprave.

(¥) Celosvétové kumulativni dodéVEy obecné odpovidaji celosvétové kumulativni poptdvce. Prvni ukazatel méf mnozstvi modulil
prodanych vyrobci, druhy méff mnozstvi moduld, které byly instalovany uZivateli a zacaly vyrabét energii. Po urcité ¢asové prodlevé by
si mély byt rovny, kromé malého procentniho podilu moduld, které byly znehodnoceny pfi prepravé.
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(34) Komise navrhla zalozit systém snizujici se minimdlni dovozni ceny na ddajich z PV Insights, které povazovalo
dovozni ceny je zaloZen na stdvajici minimdlni cené neptsobici 4jmu, jeZz byla stanovena v rdmci cenového
zdvazku pro ¢lanky (0,23 EUR/W) a moduly (0,46 EUR[W). Tyto ceny vSak nerozli$uji mezi polykrystalickymi
a monokrystalickymi vyrobky, ale novy mechanismus mezi nimi rozliSovat bude. Komise zjistila cenovy rozdil
mezi monokrystalickymi a polykrystalickymi ¢linky a moduly béhem tfiletého obdobi (**). Primér tohoto
cenového rozdilu byl rovnomérné rozdélen mezi mono- a polykrystalické ¢lanky a moduly, aby bylo mozné
stanovit béznou cenu nepusobici Gjmu pro kazdy typ vyrobku, tj. 0,210 EUR/W a 0,437 EUR[W pro polykry-
stalické ¢lanky, resp. moduly a 0,250 EUR/W a 0,483 EUR/W pro monokrystalické ¢linky a moduly. Tyto ceny
se budou postupné priblizovat béznym cendm uvddénym indexem PV Insights (*%), tj. 0,18 EUR/W a 0,3 EUR|W pro
polykrystalické ¢lanky, resp. moduly a 0,21 EUR/W a 0,35 EUR/W pro monokrystalické ¢lanky a moduly.

(35) Vysledkem tohoto mechanismu tpravy budou minimdalni dovozni ceny, které budou do za¥ 2018 na trovni
svétovych cen v prvnim Ctvrtleti roku 2017 (posledni dostupné svétové ceny za celé Ctvrtleti daného roku).
Vzhledem k tomu, Ze ceny béhem poslednich ti let agresivné klesaly, marze hlavnich vyrobcii se zdsadnim
zpsobem snizily (*°). Komise proto pocitala s tim, Ze toto agresivni sniZeni cen by nebylo mozné udrzet po
vyznamné del$i dobu a Ze ceny v zaf{ 2018 by nemély byt vyrazné niZsi, a proto by i nadile poskytovaly
vyrobnimu odvétvi Unie urcitou zbytkovou ochranu.

(36) V dasledku toho umoziuje tento mechanismus sblizeni s cenami na svétovém trhu v relativné kratké dobé. Za
prvé zajistuje ndvrat k drovni ceny nepusobici Ujmu, jak byla stanovena v puvodnim Setfeni. Za druhé je
v souladu se zjisténimi uvedenymi v prezkumech pted pozbytim platnosti, kterd se tykaji vyvdZenosti zdjma,
v ramci analyzy zdjmu Unie (*!). Kromé toho ma vyhodu v tom, Ze 1épe odrazi nejnovéjsi technologicky vyvoj
vytézku ze svétovych tspor z davodu vyssi efektivity. Tento mechanismus zdroven poskytuje odpovidajici
ochranu vyrobnimu odvétvi Unie, aby se mohlo pfizptsobit zvySenému konkuren¢nimu tlaku, jakmile opatfeni
pozbudou platnosti.

(37) Po poskytnuti informaci obdrZela Komise mnoho pfipominek ohledné drovné variabilntho cla v podobé
minimdlni dovozni ceny. Vyrobci ¢lankd a modult v Unii a jejich sdruZeni tvrdili, Ze ceny na svétovém trhu
neodrdzeji Groven cen nepusobici Gjmu, jelikoz je ovliviiuje dumping obrovské nadbytecné ¢inské kapacity.
Variabilni clo v podobé minimalni dovozni ceny s pouzitim celosvétovych cen jako referen¢ni hodnoty by proto
bylo piili§ nizké. Zopakovali své tvrzeni, Ze minimdlni dovozni cena by misto toho méla byt zaloZena na
dlouhodobé mife uceni odvétvi solarni energie. Nicméné jiz v dobé pfijeti zdvazku v Cervenci 2013 dospéla
Komise k zdvéru, ze mezindrodni spotové ceny modull véetné ¢inskych cen odrdZeji cenu neplisobici djmu (*%).
Kromé toho v prozatimnim pfezkumu ukonéeném provadécim nafizenim (EU) 2016/12 dospéla Komise
k zavéru, Ze tato referenéni cena véetné rostouciho podilu ¢inskych spole¢nosti splnila svij cil, jak byl stanoven
v platnych opatfenich (*)). Komise proto toto tvrzeni odmitla.

(38) Vyrobci ¢lankd a moduld v Unii a jejich sdruzeni rovnéz tvrdili, Ze index PV Insights je v soucasné dobé
vySetfovan tchajwanskym vnitrostdtnim orgdnem pro hospoddiskou soutéz (Taiwan Fair Trade Commission) na
zdkladé podnétu, ktery podalo tchajwanské sdruzeni vyrobct soldrnich zafizeni. Toto Setfeni bylo zahdjeno na
zdkladé tvrzeni, Ze index PV Insights byl ovldddn nebo dokonce manipulovan ¢inskymi cenovymi nabidkami a Ze
cenova troven tohoto indexu je niz$i nez vyrobni ndklady na Tchaj-wanu. Tvrdili, Ze spoléhat se na PV Insights
by tedy nebylo vhodné.

(39) Komise pfipomnéla, Ze predchdzejici a navazujici odvétvi povazovala PV Insights za nejspolehlivéjsi index pro své

kazdodenni obchodni ¢innosti. PV Insights byl rovnéz jednou ze zékladnich referen¢nich cen pro odhad miry
uceni odvétvi soldrni energie ve zpravach ITRPV. Predchdzejici a navazujici odvétvi az dosud spolehlivost indexu

(**) Viz 19.bod odiivodnéni.

(*) Primér cen uvadénych indexem PV Insights v prvnim ¢tvrtleti roku 2017 pro kazdy typ vyrobku.

(**) Bloomberg New Energy Finance, Q1 2017 Global PV Market Outlook, s. 14 a Bloomberg New Energy Finance, May 2017 PV Index
Supply, Shipments and Prices, s. 12.

(*) Viz 256.,336.a 370. bod odiivodnéni provadéciho nafizeni (EU) 2017/367.

(*) Viz 3.az 9. bod odtivodnéni rozhodnuti 2013423 EU.

(*)) Viz 41. bod odiivodnéni provadéciho nafizeni (EU) 2016/12.
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PV Insights nijak nezpochybnovala. Kromé toho tchajwanské orgdny dosud nedospély ke kone¢nym zjisténim
ohledné uvddénych tvrzeni. Komise bude sledovat vyvoj v Taiwan Fair Trade Commission a s ohledem na
potencidln{ zjisténi zvaZi jakékoli nutné opatfeni. Komise proto toto tvrzeni v této fizi odmitla.

(40) Evropské ztcastnéné strany v piedchdzejicich a navazujicich odvétvich a rovnéz vldda CLR a komora CCCME
zpochybnily nékteré aspekty tohoto nového snizeni minimalni dovozni ceny.

(41) Za prvé se tyto strany domnivaly, Ze pocate¢ni minimdlni dovozni cena je prili§ vysokd. Tvrdily, Ze v piipadé
monokrystalickych vyrobkd by bylo nové variabilni clo v podobé minimalni dovozni ceny dokonce vyssi nez
ptivodni minimélni dovozni cena vyplyvajici ze zdvazku. Stanovit variabilni clo v podobé minimdlni dovozni
ceny na jest€ vy$si drovni by bylo podle jejich ndzoru v rozporu se zji§ténimi pfezkumného Setfeni v tom
smyslu, ze minimédlni dovozni cena vyplyvajici ze zdvazku byla vzhledem k cené neptlisobici djmu stanovena
pili§ vysoko. V dasledku toho by bylo zapotiebi ji snizit na odpovidajici tiroveri. Nékteré strany rovnéz tvrdily,
ze minimdlni dovozni cena pouzZitelnd v prvnim ctvrtleti roku 2017 neni vhodnym vychozim bodem pro
variabiln{ clo v podobé minimdlni dovozni ceny, jelikoz sama Komise konstatovala, Ze neni v souladu
s celosvétovym vyvojem cen.

(42) Komise tyto pfipominky vzala v dvahu a vypracovala nové Ctvrtletni postupné sniZovdni variabilntho cla
v podobé minimalni dovozni ceny. Jelikoz minimdlni dovozni cena vyplyvajici ze zdvazku byla od druhého
¢tvrtleti roku 2017 zmrazena, Komise vychozi bod tohoto postupného sniZovani posunula. Tento vychozi bod je
stanoven na drovni zmrazené minimdlni dovozni ceny vyplyvajici ze zdvazku, snizené o hodnotu dvou
¢tvrtletnich dprav, které mély byt provedeny v dobg, kdy byla zmrazena, tedy v druhém a tfetim &tvrtleti roku
2017.

(43) Za druhé mély nékteré strany za to, Ze koncové variabilni clo v podobé minimdlni dovozni ceny, tj. clo
pouzitelné v dobé ukonceni platnosti opatfeni v zaf{ 2018, je rovnéz piili§ vysoké. Tvrdily, Ze podle cenovych
indextt PV Insights, které byly k dispozici po poskytnuti informaci, se celosvétové ceny soldrnich zafizeni jiZ
sniZily. Komise pfijala ndvrh, aby se jako nejvhodnéjsi ukazatel pro posledni étvrtleti pouzily nejaktudlngjsi
dostupné tdaje. Stanovila proto koneéné variabilni clo v podobé minimdlni dovozni ceny na drovni cen
v poslednim dostupném ¢tvrtleti, tj. ve druhém Ctvrtleti roku 2017.

(44)  Tyto strany také tvrdily, Ze prognéza Komise, Ze pokles cen soldrnich zafizen{ by se zpomalil, je neopodstatnénd.
Avsak analyza dlouhodobé cenové kiivky PV Insights naznacuje, Ze ceny soldrnich zafizeni jsou cyklické —
v minulosti béhem nékolika ctvrtleti agresivné klesaly a poté se stabilizovaly nebo se ndsledné dokonce mirné
zvysily. V pribéhu soucasného cyklu ceny modult neustdle klesaji jiz po relativné dlouhou dobu, a sice od
¢tvrtého Ctvrtleti roku 2015. Zdroveni se ceny ¢lankd, které ptivodné sledovaly podobny trend, jiz stabilizovaly
nebo se dokonce mirné zvysily. Skutecnost, Ze se ceny hlavnich surovin, tj. ¢ldnkd, stabilizovaly po obzvlasté
dlouhém obdobi poklesu cen, posiluje prognézu Komise, Ze by se nakonec stabilizovaly i ceny modulii. Proto
bylo toto tvrzeni zamitnuto.

(45) Neintegrovani vyrobci moduld rovnéz tvrdili, Ze variabilni clo v podobé minimilni dovozni ceny uvedené
v informa¢nim dokumentu se u moduld snizuje mnohem rychleji nez u ¢ldnkd, coz by nepfiméfené ovlivnilo
jejich ziskovd rozpéti. Komise zdtiraznila, Ze tento rozdil v kiivce poklesu je nevyhnutelnym dasledkem
skute¢nosti, Ze minimdln{ dovozni cena vyplyvajici ze zdvazku u ¢ldnkd byla mnohem bliZsi celosvétovym trznim
cendm neZz minimédlni dovozni cena vyplyvajici ze zdvazku u modult. Kromé toho Komise po poskytnuti
informaci sniZila variabilni clo v podobé pocdte¢ni minimélni dovozni ceny, a proto variabilni clo v podobé
minimdlni dovozni ceny jiZ nebude vys$si nez minimdln{ dovozni cena vyplyvajici ze zdvazku u monokrystalickych
¢lankd.

(46) Po dalsim poskytnuti informaci zopakovaly spole¢nosti v pfedchdzejicich a navazujicich odvétvich, jakoz i jejich
sdruzeni a komora CCCME svijj ndzor, Ze minimalni dovozni cena je piili§ vysokd, i kdyz byla déle upravena
smérem doldi, coz nékteré z nich uvitaly. Na druhé strané vyrobci v Unii a jejich sdruzeni znovu zopakovali, Ze
minimélni dovozni cena je piili§ nizkd a Ze neodrdzi cenu neptsobici Gjmu; Ze minimdlni dovozni cena se
u modult sniZila nepfiméfené rychleji nez u ¢lankd a ze PV Insights neni spolehlivou referenéni hodnotou.

(47) Komise poukdzala na to, Ze Zddnd z téchto stran neptedlozZila nové argumenty, pokud jde o dva nové zvefejnéné
prvky (posunuti postupného snizovdni a vyuZivani nejnovéjsich ctvrtletnich tdaji). Naopak zopakovaly svij
obecny pistup k minimdlni dovozni cené, ktery jiz uvedly po poskytnuti informaci, pfizptisobeny novym
trovnim ¢tvrtletni minimalni dovozni ceny. Komise proto dospéla k ndzoru, Ze podstatu téchto tvrzeni Fesila jiz
po poskytnuti informaci.
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(48) Neékolik stran rovnéz tvrdilo, Ze lhita pro predlozZeni pfipominek byla pfili§ kratkd. Komise méla za to, Ze jeden
pracovni den je pro strany k tomu, aby se vyjadrily, dostacujici vzhledem k tomu, Ze poskytnuti informaci bylo
omezeno pouze na dva prvky metodiky pro stanoveni minimdlni dovozni ceny a na ustanoveni tykajici se vstupu
tohoto nafizeni v platnost. Komise proto toto tvrzeni odmitla.

(49)  Postupné snizovani variabilntho cla v podobé minimalni dovozni ceny bude nésledujici:

Minimaln{ dovozni
cena polykrysta-
lickych ¢lanka
(EURWatt)

Minimédln{ dovozni
cena monokrysta-
lickych ¢lanka
(EUR/Watt)

Minimdln{ dovozni
cena polykrysta-
lickych moduli

(EUR/Watt)

Miniméln{ dovozni
cena monokrysta-
lickych moduld
(EUR[Watt)

Zmrazend minimélni dovozni
cena vyplyvajici ze zdvazku (')

0,21
0,23 - (0,04/2)

0,25
0,23 + (0,04/2)

0,43
0,46 — (0,047/2)

0,48
0,46 + (0,047/2)

Hypotetickd tGiprava 0,20 0,24 0,41 0,46

v 2. Ctvrtleti roku 2017 ()

Hypotetickd tiprava 0,20 0,23 0,39 0,44

v 3. Ctvrtleti roku 2017 (2)

Od 1. fijna 2017 do
31. prosince 2017

0,19 0,23 0,37 0,42

Od 1. ledna 2018 do
31. bfezna 2018

0,19 0,22 0,34 0,39

Od 1. dubna 2018 do
30. cervna 2018

0,19 0,22 0,32 0,37

Od 1. ¢ervence 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

(') Ohledné metodiky pro rozdéleni minimdlni dovozni ceny vyplyvajici ze zdvazku mezi polykrystalické a monokrystalické
vyrobky viz 19. a 34. bod odtivodnéni.
() Hypotetickd tiprava pro ticely posunuti, jak je vysvétleno ve 42. bodé odtivodnéni.

3. ROZSAH POUZIT] VARIABILN{HO CLA V PODOBE MINIMALNI DOVOZNI CENY
(50) Komise konstatovala, Ze cenovy zdvazek se ptivodné vztahoval na vSechny spole¢nosti, které spolupracovaly
v prabéhu ptvodniho $etfeni. Vzhledem k tomu, Ze nové variabiln{ clo v podobé minimélni dovozni ceny tento
zdvazek nahradi, shledala Komise, Ze je vhodné, aby se tato novd minimdln{ dovozni cena pouzila pouze na ty
spolecnosti, které byly stdle stranou cenového zdvazku nebo které jej dobrovolné odvolaly, aniz by Komise
pfedtim zjistila jakékoli problémy.

Dile Komise dospéla k zdvéru, Ze na ostatni spolecnosti by se nemél vztahovat novy systém minimdlni dovozni
ceny, nybrz valorické clo, aby nebyla narusena t¢innost této nové podoby opatieni. Toto vylouceni by se mélo
tykat konkrétné spolecnosti, v jejichz piipadé Komise pfijeti zdvazku z divodu poruseni zdvazku odvolala.
vyrobek pod drovni ceny neplsobici Gjmu nebo jinak porusili zdvazek, pro Komisi dostatecny divod
pfedpoklddat, Ze existuje znacné riziko, ze by stejné tak nerespektovali ani novou minimdalni dovozni cenu. Tim
by se snizila jeji d¢innost, a proto by neposkytovala nutnou ochranu proti dumpingu pisobicimu djmu
v budoucnu. Podobné by se nové variabilni clo v podobé minimélni dovozni ceny nemélo pouzit ani na
spolecnosti, které zdvazek dobrovolné odvolaly s cilem predejit jeho hrozicimu odvoldni ze strany Komise.

(52) Po poskytnuti informaci uvedly tfi spole¢nosti, které zdvazek dobrovolné odvolaly, ale nebyly zahrnuty do
piilohy VI, odiivodnéné ptipominky, pro¢ se domnivaly, Ze mély pro své odvoldni legitimni divody. Na zdkladé
dalsich informaci, které tyto spolecnosti poskytly, dospéla Komise k zdvéru, Ze v minulosti zdvazek neporusily.
Kromé toho zddné odvoldni zdvazku ze strany Komise bezprostfedné pfed jejich dobrovolnym odvoldnim
nehrozilo. Komise se také ujistila, Ze tyto spolecnosti sviij zdvazek odvolaly z diivodd, které nenaznacuji znacné
riziko, ze by novou minimalni dovozni cenu v budoucnosti nerespektovaly. Komise proto tyto tfi spole¢nosti
zahrnula do pfilohy VI. Kromé toho do ni zahrnula také daldi dvé spole¢nosti, v jejichz ptipadé bylo pfijeti
zdvazku odvoldno pouze z davodu ,neproveditelnosti“. V téchto piipadech neexistovaly zddné dikazy o tom, zZe
by tyto spole¢nosti proddvaly dot¢eny vyrobek na trh Unie pod trovni ceny nepiisobici Gjmu.
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(53) Neékteif vyvazejici vyrobci, vldda CLR a komora CCCME po poskytnuti informaci rovnéz tvrdili, Ze nové variabilni
clo v podobé minimalni dovozni ceny by se mélo pouZit na viechny ¢inské vyvazejici vyrobce a Ze vylouceni
jakéhokoli vyvozce z pouziti minimdlni dovozni ceny pfedstavuje podle jejich ndzoru poruseni ¢l. 9 odst. 5
zdkladniho antidumpingového nafizeni a ¢l. 15 odst. 2 zdkladniho antisubvenéniho nafizeni. Komise pfipomnéla,
ze stanovila rtzné celnf sazby pro jednotlivé vyvdzejici vyrobce, skupiny ostatnich spolupracujicich vyvézejicich
vyrobcti a pro viechny ostatni spolecnosti na nediskrimina¢nim zikladé. Kromé toho, pokud jde o variabilni clo
v podobé minimdlni dovozni ceny, pouzila Komise rozlifeni mezi vyvdzejicimi vyrobci pouze na zdkladé
objektivnich davodt (fj. zda na zdkladé dodrzovani podminek zdvazku pfedstavuje pouziti variabilntho cla
v podobé minimélni dovozni ceny znacné riziko nedodrzovani tohoto variabilntho cla v podobé minimdlni
dovozni ceny). Na zdkladé svych Setfeni tykajicich se dodrzovani zdvazku Komise urcila, Ze variabilnimu clu
v podobé minimdlni dovozni ceny by mély podléhat pouze urcité spolecnosti, jelikoz u nich nehrozi riziko, Ze
variabiln{ clo v podobé minimélni dovozni ceny nebudou dodrzovat. Témito spole¢nostmi jsou: i) vyvazejici
vyrobci, ktefi dodrzovali podminky zavazku, jelikoz vyvazeli dotéeny vyrobek do Unie na stanovené trovni cen
nepusobici Gjmu, a i) vyvazejici vyrobci, ktefi zdvazek dobrovolné odvolali s cilem pfedejit jeho hrozicimu
odvoldni ze strany Komise. Na uvedené spolecnosti by se mélo vztahovat variabilni clo v podobé minimdlni
dovozni ceny v piipadé vyvozu dotéeného vyrobku do Unie. Naopak zddnym vyvdZejicim vyrobciim, kteif
zdvazek porusili, bez ohledu na to, zda existence tohoto poruseni jiz byla zjisténa, nebo zda existence tohoto
poruseni bude zjisténa v budoucich Setfenich Komise, nelze divéfovat, Ze by variabilni clo v podobé minimdlni
dovozni ceny dodrzovali. Proto by se na né mélo vztahovat piislusné neomezené valorické clo.

(54) Komise naddle vede Setfeni tykajici se dodrzovani cenového zdvazku a muZe zahdjit nova Setfeni v p¥ipadé zboZi,
které bylo propusténo do volného obéhu v dobé, kdy byl cenovy zavazek stile v platnosti. Pro uvedend Setfeni
jsou pouzitelnym pravem i nadéle ¢lanky 2 a 3 provadécich nafizeni (EU) 2017366 a (EU) 2017/367. Zejména
plati, Ze pfijetim prohldSeni o propusténi do volného obéhu vznikne celni dluh: a) kdykoli se v souvislosti
s dovozem fakturovanym spole¢nostmi, na néz se vztahuje zavazek, zjisti, Ze jedna nebo vice podminek zdvazku
nebyly splnény; nebo b) kdyz Komise shledd, Ze doslo k poruseni zdvazku, prostfednictvim nafizeni nebo
rozhodnuti, které odkazuje na konkrétni transakce a prohlasuje piislusné zavazkové faktury za neplatné. Komise
déle dospéla k zavéru, Ze vyvazejici vyrobce, u néjz bylo shleddno, Ze zdvazek porusil, by nemél mit moznost
vyuzivat variabilniho cla v podobé minimalni dovozni ceny, a to i v piipadé, Ze i tato zji§téni byla u¢inéna po
ukonceni cenového zdvazku. V takovychto piipadech by variabilni clo v podobé minimélni dovozni ceny jiz
nemélo byt pouzitelné. Komise by poté méla odstranit ndzev (ndzvy) dané spolecnosti (danych spolecnosti)
z nové piilohy VI a nové ptilohy 5 prostiednictvim téhoz pravniho aktu, v némz bylo zjisténo poruseni pravidel.

(55)  Variabilni clo v podobé minimalni dovozni ceny se proto pouZzije pouze na pravni subjekty uvedené na seznamu
v nové piiloze VI, jez bude doplnéna do provddéciho nafizeni (EU) 2017/367, a v nové piiloze 5, jez bude
doplnéna do provadéciho nafizeni (EU) 2017/366.

4. POSTUP PRO POUZIVANI VARIABILNIHO CLA V PODOBE MINIMALNI DOVOZNI CENY

(56) Pokud je zbozi od pravnich subjektd uvedenych v nové priloze VI, kterd bude doplnéna do provadéciho nafizeni
(EU) 2017/367, a v nové piiloze 5, kterd bude doplnéna do provadéciho nafizeni (EU) 2017/366, dovdzeno za
cenu CIF s doddnim na hranice Unie, kterd se rovnd variabilnimu clu v podobé minimdlni dovozni ceny nebo je
vyssi, neplatilo by se zddné clo. Kdyby se dovoz uskutectioval za cenu nizsi, neZ je variabilni clo v podobé
minimdln{ dovozni ceny, mélo by se konecné clo rovnat rozdilu mezi pouzitelnym variabilnim clem v podobé
minimdlni dovozni ceny a Cistou cenou s doddnim na hranice Unie pfed proclenim. Za Zadnych okolnosti nesmi
byt vyse cla vy$si nez kombinované sazby valorického cla stanovené v ¢l. 1 odst. 2 provadéciho natizeni (EU)
2017/367 a ¢l. 1 odst. 2 provddéciho nafizeni (EU) 2017/366. Pokud se tedy dovoz uskuteciiuje za cenu niZzsi,
neZ je variabilni clo v podobé minimdlni dovozni ceny, byl by splatny rozdil mezi pouzitelnym variabilnim clem
v podobé minimalni dovozni ceny a Cistou cenou s doddnim na hranice Unie pted proclenim a kombinovanymi
sazbami valorického cla stanovenymi v ¢l. 1 odst. 2 provddéciho nafizeni (EU) 2017/367 a ¢l. 1 odst. 2
provadéciho natizeni (EU) 2017/366 podle toho, kterd z téchto ¢astek je niZsi.

(57) Provddéci rozhodnuti 2013/707[EU, kterym se potvrzuje pfijeti zdvazku, naposledy pozménéné provadécim
rozhodnutim (EU) 2017/615, musi byt zrudeno, protoze stdvajici zdvazek bude nahrazen variabilnim clem
v podobé minimdlni dovozni ceny. Zdroven je vhodné pokracovat v Setfenich tykajicich se dodrZovani cenového
zdvazku, kterd Komise v soucasné dobé vede, a pi{padné zahdjit novd Setfeni v budoucnosti v piipadé zbozi,
které bylo propusténo do volného obé¢hu v dobé, kdy byl cenovy zdvazek stdle v platnosti.
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(58)  Po poskytnuti informaci nékteré strany pozadovaly, aby byla novd minimdlni dovozni cena zvefejnéna predem,
coz by jim poskytlo dostatecny ¢as pfipravit se na zmény. JelikoZz Zddnd strana neuvedla v tomto ohledu Zddny
pfesny casovy tdaj, dospéla Komise k zdvéru, Ze dostate¢nou dobou je v tomto ohledu pro viechny dotéené
strany lhita dvou tydnd. Je proto vhodné stanovit odklad v délce dvou tydnt mezi vyhldSenim tohoto nafizeni
a jeho vstupem v platnost. Po dal$im poskytnuti informaci uvedla komora CCCME, Ze variabilni clo v podobé
minimdlni dovozni ceny by mélo vstoupit v platnost neprodlené. Komise méla za to, ze rozdil mezi stavajici
minimdlni dovozni cenou vyplyvajici ze zdvazku a novym variabilnim clem v podobé minimdlni dovozni ceny je
znacny. Spole¢nosti proto potfebuji dva tydny, aby se ptizptsobily zménénym podminkdm na trhu. Komise tudiz
toto tvrzeni odmitla.

(59) Vybory ziizené podle ¢l. 15 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/1036 a ¢l. 25 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/1037 nevydaly
stanovisko,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizeni (EU) 2017/367 se méni takto:
1) V ¢lanku 1 se vkladd novy odstavec 2a, ktery zni:

,2a.  Vyse kone¢ného antidumpingového cla, kterd se pouZzije pro vyrobky popsané v odstavci 1, v soucasnosti
spadajici pod kédy TARIC uvedené v novém odstavci 5 a vyrobené pravnimi subjekty uvedenymi v piiloze VI, je
rozdil mezi minimdlnimi dovoznimi cenami stanovenymi v ndsledujicim pododstavci a istou cenou s doddnim na
hranice Unie pied proclenim, pokud je druhd uvedend cena nizsi nez prvni. Zddné clo se nevybere, pokud se cistd
cena s doddnim na hranice Unie rovnd odpovidajici minimdlni dovozni cené stanovené v tabulce niZe, nebo je vyssi.
Za zadnych okolnosti nesmi byt vy3e cla vyssi nez sazba valorického cla stanovend v odstavci 2. PouZiti opatfeni na
spolecnosti uvedené v pifloze VI je podminéno pfedlozenim platné obchodni faktury uvadgjici tdaje uvedené
v piiloze V celnim orgdntim clenskych statd.

Pro ucely ptedchoziho pododstavce se pouzije minimdlni dovozni cena stanovend v tabulce niZe. Je-li na zdkladé
ovéfeni po dovozu zjisténo, Ze je Cistd cena s doddnim na hranice Unie skutené zaplacend prvnim nezdvislym
odbératelem v Unii (cena po dovozu) niz$i neZ Cistd cena s doddnim na hranice Unie pfed proclenim, jak vyplyvd
z celniho prohldseni, a cena po dovozu je niZ§i nez minimalni dovozni cena, pouZije se vyse cla rovnajici se rozdilu
mezi minimdlni dovozni cenou stanovenou v tabulce niZe a cenou po dovozu, ledaze by pouziti valorickych cel
stanovenych v odstavci 2 navySenim o cenu po dovozu vedlo k &istce (skutecné zaplacend cena navysend o valorické
clo), ktera je i nadale niz3i nez minimdln{ dovozni cena stanovend v tabulce niZe.

Minimdlni dovozni cena se kazdé Ctvrtleti snizi, jak je stanoveno v tabulce niZe u kazdého odpovidajiciho typu

vyrobku:
Minimdlni dovozni Minimdln{ dovozni Minimdln{ dovozni Minimalni dovozni
Doba uplatiiovani minimélni cena polykrysta- cena monokrysta- cena polykrysta- cena monokrysta-
dovozni ceny lickych ¢lanka lickych clanka lickych moduld lickych moduld
(EUR[Watt) (EUR/Watt) (EUR/Watt) (EUR/Watt)
Od 1. tijna 2017 do 0,19 0,23 0,37 0,42
31. prosince 2017
Od 1. ledna 2018 do 0,19 0,22 0,34 0,39
31. bfezna 2018
Od 1. dubna 2018 do 0,19 0,22 0,32 0,37
30. cervna 2018
Od 1. ¢ervence 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

Na pravni subjekty, které nejsou uvedeny ani v odstavci 2, ani v priloze I, pfiloze II ¢i piiloze VI, se pouziji
kombinované sazby valorického cla pouzitelné pro ,vSechny ostatni spole¢nosti“ uvedené v odstavci 2.



16.9.2017 Utedn véstnik Evropské unie L 238/33

2) V ¢lanku 1 se odstavec 4 nahrazuje timto:

4. Pokud jakykoli novy vyvazejici vyrobce v Cinské lidové republice poskytne Komisi dostatecné dikazy o tom,

ze:

— v obdobi od 1. ¢ervence 2011 do 30. ¢ervna 2012 (ptivodni obdobi $etfeni) nevyvazel zbozi popsané v odstavci
1 do Unie,

— neni ve spojeni s Zddnym vyvozcem ani vyrobcem v Cinské lidové republice, na néz se vztahuji antidumpingové
opatfeni uloZend timto naf{zenim,

— skutecné vyvezl dot¢eny vyrobek do Unie po skonceni obdobi Setfeni, na némz jsou zaloZena tato opatfeni, nebo
uzavfel neodvolatelny smluvni zdvazek vyvézt znaéné mnozstvi dot¢eného vyrobku do Unie,

Komise mtze zménit piilohu I a pfilohu VI zafazenim tohoto nového vyvézejictho vyrobce.”
3) V ¢lanku 1 se vklddd novy odstavec 5, ktery zni:

,5.  Polykrystalické kiemikové fotovoltaické moduly nebo panely v soucasnosti spadaji pod kédy TARIC
8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 a 8541 40 90 59. Polykrystalické moduly se vyrdbéji z polykrysta-
lickych ¢lankad.

Monokrystalické kifemikové fotovoltaické moduly nebo panely v soucasnosti spadaji pod kdédy TARIC
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 a 8541 40 90 49. Monokrystalické moduly se vyrdbgji
z monokrystalickych ¢ldnkd.

Polykrystalické ¢lanky typu pouzivaného v krystalickych kiemikovych fotovoltaickych modulech nebo panelech
o tloustce ¢ldnkd nepresahujici 400 pm v soucasnosti spadaji pod kédy TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72,
8541 40 90 73 a 8541 40 90 79. Polykrystalické ¢lanky se vyrdbéji z polykrystalického kiemiku (multi-Si) sestdva-
jictho z malych krystalt a jsou dokonale pravouhlé.

Monokrystalické ¢lanky typu pouzivaného v krystalickych kfemikovych fotovoltaickych modulech nebo panelech
o tloustce ¢lanka nepfesahujici 400 pm v soucasnosti spadaji pod kédy TARIC 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 a 8541 40 90 69. Monokrystalické ¢lanky se vyrab&ji z monokrystalického kiemiku (mono-Si), coz
je souvisly krystal, a maji viechny Ctyfi rohy sefiznuté.”

4) Clanek 2 se zrusuje.

5) Clének 3 se zrusuje.

Cldnek 2

P¥iloha tohoto nafizeni se dopliuje jako nové pitiloha VI provddéciho nafizeni (EU) 2017/367.

Cldnek 3

Provadéci nafizeni (EU) 2017/366 se méni takto:
1) V ¢ldnku 1 se vkldd4 se novy odstavec 2a, ktery zni:

,<2a.  VySe konecného vyrovndvactho cla, kterd se pouzije pro vyrobek popsany v odstavci 1, v soucasnosti
spadajici pod kédy TARIC uvedené v novém odstavci 4 a vyrobeny pravnimi subjekty uvedenymi v piiloze 5, je
rozdil mezi minimdlnimi dovoznimi cenami stanovenymi v ndsledujicim pododstavci a ¢istou cenou s doddnim na
hranice Unie pfed proclenim, pokud je druhd uvedend cena niz3f nez prvni. Zadné clo se nevybere, pokud se Cistd
cena s doddnim na hranice Unie rovnd odpovidajici minimélni dovozni cené stanovené v tabulce niZe, nebo je vyssi.
Za zadnych okolnosti nesmi byt vyse cla vyssi nez sazba valorického cla stanovend v odstavci 2. Pouzit opatfeni na
spolecnosti uvedené v piiloze 5 je podminéno predloZenim platné obchodni faktury uvddgjici tdaje uvedené
v piiloze 4 celnim orgdntim ¢lenskych statd.
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Pro ucely predchoziho pododstavce se pouzije minimdlni dovozni cena stanovend v tabulce niZe. Je-li na zdkladé
ovéfeni po dovozu zjisténo, Ze je Cistd cena s doddnim na hranice Unie skutené zaplacend prvnim nezdvislym
odbératelem v Unii (cena po dovozu) niz$i neZ Cistd cena s doddnim na hranice Unie pfed proclenim, jak vyplyvd
z celniho prohldseni, a cena po dovozu je niz$i nez minimdlni dovozni cena, pouZije se vyse cla rovnajici se rozdilu
mezi minimdlni dovozni cenou stanovenou v tabulce niZe a cenou po dovozu, ledaze by poutziti valorickych cel
stanovenych v odstavci 2 navySenim o cenu po dovozu vedlo k &istce (skutecné zaplacend cena navysend o valorické
clo), kterd je i nadile nizsi nez minimdlni dovozni cena stanovend v tabulce nize.

Minimélni dovozni cena se kazdé ctvrtlet! snizi u kazdého odpovidajictho typu vyrobku takto:

Minimaln{ dovozni Minimaln{ dovozni Minimaln{ dovozni Minimalni dovozni
Doba uplatiovani minimélni cena polykrysta- cena monokrysta- cena polykrysta- cena monokrysta-
dovozni ceny lickych ¢lankd lickych ¢lanka lickych modula lickych moduld
(EUR[Watt) (EUR[Watt) (EUR/Watt) (EUR/Watt)
Od 1. fijna 2017 do 0,19 0,23 0,37 0,42
31. prosince 2017
Od 1. ledna 2018 do 0,19 0,22 0,34 0,39
31. bfezna 2018
Od 1. dubna 2018 do 0,19 0,22 0,32 0,37
30. cervna 2018
Od 1. ¢ervence 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

Na prévni subjekty, které nejsou uvedeny ani v odstavci 2, ani v ptiloze 1 nebo v piiloze 5, se pouziji kombinované
sazby valorického cla pouzitelné pro ,vSechny ostatni spole¢nosti“ uvedené v odstavci 2.

2) V ¢lanku 1 se vklada se novy odstavec 4, ktery zni:
,4.  Polykrystalické kiemikové fotovoltaické moduly nebo panely v soucasnosti spadaji pod kédy TARIC
8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 a 8541 40 90 59. Polykrystalické moduly se vyrdbéji z polykrysta-
lickych ¢lankda.
Monokrystalické kfemikové fotovoltaické moduly nebo panely v soucasnosti spadaji pod kédy TARIC

8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 a 8541 40 90 49. Monokrystalické moduly se vyrdbgji
z monokrystalickych ¢lank.

Polykrystalické ¢lanky typu pouzivaného v krystalickych kiemikovych fotovoltaickych modulech nebo panelech
o tloustce ¢lanka nepfesahujici 400 pm v soucasnosti spadaji pod kédy TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72,
8541 40 90 73 a 8541 40 90 79. Polykrystalické clanky se vyrabé&ji z polykrystalického kiemiku (multi-Si) sestdva-
jictho z malych krystalt a jsou dokonale pravouhlé.

Monokrystalické ¢lanky typu pouzivaného v krystalickych kfemikovych fotovoltaickych modulech nebo panelech
o tloustce ¢lanka nepfesahujici 400 pm v soucasnosti spadaji pod kédy TARIC 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 a 8541 40 90 69. Monokrystalické ¢lanky se vyrdb&ji z monokrystalického kiemiku (mono-Si), coz
je souvisly krystal, a maji vSechny ¢tyfi rohy sefiznuté.”

3) Clanek 2 se zrusuje.

4) Clanek 3 se zrusuje.
Cldnek 4

Pfiloha tohoto nafizeni se dopliuje jako nova pfiloha 5 provadéciho nafizeni (EU) 2017/366.

Cldnek 5

Provéadéci rozhodnuti 2013707 [EU a provddéci rozhodnuti (EU) 2017/615 se zrusuji.
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Cldnek 6

Toto nafizeni vstupuje v platnost patnactym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 15. zai{ 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha VI provadéciho nafizeni (EU) 2017/367 a pfiloha 5 provaddéciho natizeni (EU) 2017366 (pravni subjekty, na

néZ se pouZije variabilni clo v podobé minimalni dovozni ceny):

,Nazev spole¢nosti

Dopliikovy kéd TARIC

Changzhou Trina Solar Energy Co. Ltd

Trina Solar (Changzhou) Science & Technology Co. Ltd
Changzhou Youze Technology Co. Ltd

Trina Solar Energy (Shanghai) Co. Ltd

Yancheng Trina Solar Energy Technology Co. Ltd

spolu s jejich spole¢nostmi ve spojeni v Evropské unii

B791

Delsolar (Wujiang) Ltd

B792

JingAo Solar Co. Ltd

Shanghai JA Solar Technology Co. Ltd

JA Solar Technology Yangzhou Co. Ltd
Hefei JA Solar Technology Co. Ltd
Shanghai JA Solar PV Technology Co. Ltd

spolu s jejich spole¢nosti ve spojeni v Unii

B794

Wuxi Suntech Power Co. Ltd

Suntech Power Co. Ltd

Wuxi Sunshine Power Co. Ltd

Luoyang Suntech Power Co. Ltd

Zhenjiang Rietech New Energy Science Technology Co. Ltd
Zhenjiang Ren De New Energy Science Technology Co. Ltd

spolu s jejich spole¢nostmi ve spojeni v Unii

B796

Yingli Energy (China) Co. Ltd

Baoding Tianwei Yingli New Energy Resources Co. Ltd
Hainan Yingli New Energy Resources Co. Ltd
Hengshui Yingli New Energy Resources Co. Ltd
Tianjin Yingli New Energy Resources Co. Ltd

Lixian Yingli New Energy Resources Co. Ltd

Baoding Jiasheng Photovoltaic Technology Co. Ltd
Beijing Tianneng Yingli New Energy Resources Co. Ltd
Yingli Energy (Beijing) Co. Ltd

B797

Jiangsu Aide Solar Energy Technology Co. Ltd

B798

Anhui Chaoqun Power Co. Ltd

B800

Anji DaSol Solar Energy Science & Technology Co. Ltd

B802

Anhui Schutten Solar Energy Co. Ltd
Quanjiao Jingkun Trade Co. Ltd

B801

Anhui Titan PV Co. Ltd

B803
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Nézev spolecnosti Dopliikovy kéd TARIC

Xi'an SunOasis (Prime) Company Limited B804
TBEA SOLAR CO. LTD
XINJIANG SANG'O SOLAR EQUIPMENT
Changzhou NESL Solartech Co. Ltd B806
Changzhou Shangyou Lianyi Electronic Co. Ltd B807
ChangZhou EGing Photovoltaic Technology Co. Ltd B811
CIXI CITY RIXING ELECTRONICS CO. LTD B812
ANHUI RINENG ZHONGTIAN SEMICONDUCTOR DEVELOPMENT CO. LTD
HUOSHAN KEBO ENERGY & TECHNOLOGY CO. LTD
CNPV Dongying Solar Power Co. Ltd B813
CSG PVtech Co. Ltd B814
China Sunergy (Nanjing) Co. Ltd B809
CEEG Nanjing Renewable Energy Co. Ltd
CEEG (Shanghai) Solar Science Technology Co. Ltd
China Sunergy (Yangzhou) Co. Ltd
China Sunergy (Shanghai) Co. Ltd
Dongfang Electric (Yixing) MAGI Solar Power Technology Co. Ltd B816
EOPLLY New Energy Technology Co. Ltd B817
SHANGHAI EBEST SOLAR ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD
JIANGSU EOPLLY IMPORT & EXPORT CO. LTD
Zheijiang Era Solar Co. Ltd B818
GD Solar Co. Ltd B820
Greenway Solar-Tech (Shanghai) Co. Ltd B821
Greenway Solar-Tech (Huaian) Co. Ltd
Guodian Jintech Solar Energy Co. Ltd B822
Hangzhou Bluesun New Material Co. Ltd B824
Hanwha SolarOne (Qidong) Co. Ltd B826
Hengdian Group DMEGC Magnetics Co. Ltd B827
HENG]I PV-TECH ENERGY CO. LTD B828
Himin Clean Energy Holdings Co. Ltd B829
Jetion Solar (China) Co. Ltd B830

Junfeng Solar (Jiangsu) Co. Ltd
Jetion Solar (Jiangyin) Co. Ltd

spolu s jejich spolecnosti ve spojeni v Unii
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Nézev spolecnosti Dopliikovy kéd TARIC
Jiangsu Green Power PV Co. Ltd B831
Jiangsu Hosun Solar Power Co. Ltd B832
Jiangsu Jiasheng Photovoltaic Technology Co. Ltd B833
Jiangsu Runda PV Co. Ltd B834
Jiangsu Sainty Photovoltaic Systems Co. Ltd B835

Jiangsu Sainty Machinery Imp. And Exp. Corp. Ltd

Jiangsu Shunfeng Photovoltaic Technology Co. Ltd B837
Changzhou Shunfeng Photovoltaic Materials Co. Ltd

Jiangsu Shunfeng Photovoltaic Electronic Power Co. Ltd

Jiangsu Sinski PV Co. Ltd B838
Jiangsu Sunlink PV Technology Co. Ltd B839
Jiangsu Zhongchao Solar Technology Co. Ltd B840
Jiangxi Risun Solar Energy Co. Ltd B841
Jiangyin Hareon Power Co. Ltd B842

Hareon Solar Technology Co. Ltd
Taicang Hareon Solar Co. Ltd

Hefei Hareon Solar Technology Co. Ltd
Jiangyin Xinhui Solar Energy Co. Ltd
Altusvia Energy (Taicang) Co. Ltd

spolu s jejich spolecnosti ve spojeni v Unii

Jiangxi LDK Solar Hi-Tech Co. Ltd B793
LDK Solar Hi-Tech (Nanchang) Co. Ltd
LDK Solar Hi-Tech (Suzhou) Co. Ltd

Jiangyin Shine Science and Technology Co. Ltd B843

Jinzhou Yangguang Energy Co. Ltd B795
Jinzhou Huachang Photovoltaic Technology Co. Ltd
Jinzhou Jinmao Photovoltaic Technology Co. Ltd
Jinzhou Rixin Silicon Materials Co. Ltd

Jinzhou Youhua Silicon Materials Co. Ltd

Jinko Solar Co. Ltd B845
Jinko Solar Import and Export Co. Ltd
ZHEJIANG JINKO SOLAR CO. LTD
ZHEJIANG JINKO SOLAR TRADING CO. LTD

spolu s jejich spole¢nostmi ve spojeni v Unii

Juli New Energy Co. Ltd B846
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Nézev spolecnosti Dopliikovy kéd TARIC
Jumao Photonic (Xiamen) Co. Ltd B847
King-PV Technology Co. Ltd B848
Kinve Solar Power Co. Ltd (Maanshan) B849
GCL System Integration Technology Co. Ltd B850

Konca Solar Cell Co. Ltd

Suzhou GCL Photovoltaic Technology Co. Ltd

Jiangsu GCL Silicon Material Technology Development Co. Ltd
Jiangsu Zhongneng Polysilicon Technology Development Co. Ltd
GCL-Poly (Suzhou) Energy Limited

GCL-Poly Solar Power System Integration (Taicang) Co. Ltd

GCL SOLAR POWER (SUZHOU) LIMITED

GCL Solar System (Shuzhou) Limited

Lightway Green New Energy Co. Ltd B851
Lightway Green New Energy(Zhuozhou) Co. Ltd

Motech (Suzhou) Renewable Energy Co. Ltd B852
Nanjing Dago New Energy Co. Ltd B853
NICE SUN PV CO. LTD B854

LEVO SOLAR TECHNOLOGY CO. LTD

Ningbo Jinshi Solar Electrical Science & Technology Co. Ltd B857
Ningbo Komaes Solar Technology Co. Ltd B858
Ningbo South New Energy Technology Co. Ltd B861
Ningbo Sunbe Electric Ind Co. Ltd B862
Ningbo Ulica Solar Science & Technology Co. Ltd B863
Perfectenergy (Shanghai) Co. Ltd B864
Perlight Solar Co. Ltd B865
Sumec Hardware & Tools Co. Ltd B866

Phono Solar Technology Co. Ltd

Risen Energy Co., Ltd B868

spolu s jeji spole¢nosti ve spojeni v Unii

SHANGHAI ALEX SOLAR ENERGY SCIENCE & TECHNOLOGY CO. LTD B870
SHANGHAI ALEX NEW ENERGY CO. LTD

Shanghai BYD Co. Ltd B871
BYD (Shangluo) Industrial Co. Ltd

Shanghai Chaori Solar Energy Science & Technology Co. Ltd B872
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Nézev spolecnosti Dopliikovy kéd TARIC

Propsolar (Zhejiang) New Energy Technology Co. Ltd B873
Shanghai Propsolar New Energy Co. Ltd

SHANGHAI SHANGHONG ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD B874

SHANGHAI SOLAR ENERGY S&T CO. LTD B875
Shanghai Shenzhou New Energy Development Co. Ltd
Lianyungang Shenzhou New Energy Co. Ltd

Shanghai ST Solar Co. Ltd B876
Jiangsu ST Solar Co. Ltd

Shenzhen Sacred Industry Co. Ltd B878

Sopray Energy Co. Ltd B881
Shanghai Sopray New Energy Co. Ltd

SUN EARTH SOLAR POWER CO. LTD B882
NINGBO SUN EARTH SOLAR POWER CO. LTD
Ningbo Sun Earth Solar Energy Co. Ltd

SUZHOU SHENGLONG PV-TECH CO. LTD B883
TDG Holding Co. Ltd B884
Tianwei New Energy Holdings Co. Ltd B885

Tianwei New Energy (Chengdu) PV Module Co. Ltd
Tianwei New Energy (Yangzhou) Co. Ltd

Wenzhou Jingri Electrical and Mechanical Co. Ltd B886
Shanghai Topsolar Green Energy Co. Ltd B877
Shenzhen Sungold Solar Co. Ltd B879
Wuhu Zhongfu PV Co. Ltd B889
Wuxi Shangpin Solar Energy Science and Technology Co. Ltd B891
Wuxi Solar Innova PV Co. Ltd B892
Wuxi Taichang Electronic Co. Ltd B893

China Machinery Engineering Wuxi Co.Ltd
Wuxi Taichen Machinery & Equipment Co. Ltd

Xi'an Huanghe Photovoltaic Technology Co. Ltd B896
State-run Huanghe Machine-Building Factory Import and Export Corporation

Shanghai Huanghe Fengjia Photovoltaic Technology Co. Ltd

Xi'an LONGi Silicon Materials Corp. B897
Wuxi LONGiI Silicon Materials Co. Ltd

LERRI Solar Technology (Zhejiang) Co. Ltd B898

spolu s jeji spole¢nosti ve spojeni v Unii
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Nézev spolecnosti Dopliikovy kéd TARIC
Yuhuan Sinosola Science & Technology Co. Ltd B900
Zhangjiagang City SEG PV Co. Ltd B902
Zhejiang Fengsheng Electrical Co. Ltd B903
Zhejiang Global Photovoltaic Technology Co. Ltd B904
Zhejiang Heda Solar Technology Co. Ltd B905
Zhejiang Jiutai New Energy Co. Ltd B906

Zhejiang Topoint Photovoltaic Co. Ltd

Zhejiang Kingdom Solar Energy Technic Co. Ltd B907
Zhejiang Koly Energy Co. Ltd B908
Zhejiang Mega Solar Energy Co. Ltd B910

Zhejiang Fortune Photovoltaic Co. Ltd

Zhejiang Shugimeng Photovoltaic Technology Co. Ltd B911
Zhejiang Shinew Photoelectronic Technology Co. Ltd B912
Zhejiang Sunflower Light Energy Science & Technology Limited Liability Company B914

Zhejiang Yauchong Light Energy Science & Technology Co. Ltd

Zhejiang Sunrupu New Energy Co. Ltd B915
Zhejiang Tianming Solar Technology Co. Ltd B916
Zhejiang Trunsun Solar Co. Ltd B917

Zhejiang Beyondsun PV Co. Ltd

Zhejiang Wanxiang Solar Co. Ltd B918
WANXIANG IMPORT & EXPORT CO LTD

ZHEJIANG YUANZHONG SOLAR CO. LTD B920

Zhongli Talesun Solar Co. Ltd B922¢

spolu s jeji spole¢nosti ve spojeni v Unii
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1571
ze dne 15. z4fi 2017,

>

kterym se po dvousté sedmdesité sedmé méni nafizeni Rady (ES) ¢ 881/2002 o zavedeni
nékterych zvldStnich omezujicich opatfeni namifenych proti nékterym osobdm a subjektim
spojenym s organizacemi ISIL (D4’iS) a Al-Kajdd

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 881/2002 ze dne 27. kvétna 2002 o zavedeni nékterych zvldstnich omezujicich
opatfeni namifenych proti nékterym osobdm a subjektim spojenym s organizacemi ISIL (Dd'iS) a Al-Kajdd ('), a zejména
na ¢l. 7 odst. 1 pism. a) a ¢l. 7a odst. 5 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Piiloha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 obsahuje seznam osob, skupin a subjektdi, kterych se tykd zmrazeni
prostiedkt a hospodafskych zdroji podle uvedeného nafizeni.

(2)  Dne 12. zaf{ 2017 Vybor pro sankce Rady bezpecnosti OSN rozhodl vyjmout jednu fyzickou osobu ze seznamu
osob, skupin a subjektd, na které se vztahuje zmrazeni prostredkd a hospodafskych zdroji. Piiloha I nafizeni (ES)
¢. 8812002 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 15. zai{ 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,

vedouci Sluzby ndstrojii zahranicni politiky

() Uf.vést.L139,29.5.2002,s.9.
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PRILOHA

V piiloze I nafizeni Rady (ES) ¢. 881/2002 se v oddile ,Fyzické osoby* zrusuje tato polozka:

,Zulkifli Abdul Hir (také zndm jako a) Musa Abdul Hir; b) Muslimin Abdulmotalib; c) Salim Alombra; d) Armand
Escalante; e) Normina Hashim; f) Henri Lawi; g) Hendri Lawi; h) Norhana Mohamad; i) Omar Salem; j) Ahmad
Shobirin; k) Bin Abdul Hir Zulkifli; 1) Abdulhir Bin Hir; m) Hassan; n) Hogalu; o) Hugalu; p) Lagu; q) Marwan
b) Maguindanao, Filipiny (v lednu 2015). Datum narozeni: a) 5.1.1966; b) 5.10.1966. Misto narozeni: Muar Johor,
Malajsie. Statn{ piislusnost: malajskd. Cislo pasu: a) A 11263265; b) narodni identifika¢ni &fslo: 660105-01-5297;
¢) fidi¢sky priikaz ¢. D2161572, vydany v Kalifornii, USA. Dalsi informace: a) 1. srpna 2007 na ného okresni soud
pro Severni Kalifornii, USA, vydal zatyka¢; b) je potvrzeno, ze v lednu 2015 zemfel v Maguindanao, Filipiny;
¢) jméno matky: Minah Binto Aogist Abd Aziz. Datum zafazeni na seznam podle ¢l. 2a odst. 4 pism. b): 9.9.2003.¢
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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2017/1572
ze dne 15. z4fi 2017,

kterou se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES, pokud jde o zdsady
a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro huménni 1é¢ivé pfipravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lé¢ivych pfipravkd ('), a zejména na ¢l. 47 prvni pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnice Komise 2003/94[ES (3) se pouZzije na humdnni léCivé pfipravky i na hodnocené humdnni lécivé
piipravky.

(2)  V souladu s ¢l. 63 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 536/2014 (}) je Komise zmocnéna
k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci, ktery stanovi zdsady pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humdnni
lécivé ptipravky. Je proto nezbytné ustanoveni smérnice 2003/94[ES upravit, a sice zruSenim odkazd na
hodnocené huménni 1é¢ivé piipravky.

(3)  Je tfeba aktualizovat definici farmaceutického systému jakosti a nékteré terminy tak, aby odrdZely mezindrodni
vyvoj nebo skute¢né pouzivani uvedenych termind inspektory a vyrobci.

(4)  Vsechny humdnni 1é¢ivé piipravky vyrobené v Unii nebo do ni dovezené, véetné 1é¢ivych ptipravkt urcenych pro
vyvoz, by mély byt vyrobeny v souladu se zdsadami a pokyny pro spravnou vyrobni praxi. Aby vsak vyrobce
mohl uvedené zdsady a pokyny dodrzovat, je nutnd spoluprice mezi vyrobcem a drzitelem rozhodnuti
o registraci, jestlize se jednd o dva rtizné pravni subjekty. Povinnosti vyrobce a drzitele rozhodnuti o registraci,
které k sobé vzdjemné maji, by mély byt vymezeny v technické dohodé mezi nimi.

(5)  Vyrobce 1écivych piipravki musi zajistit, Ze piipravky jsou vhodné k zamyslenému pouziti, spliuji pozadavky
registrace a Ze nepfedstavuji pro pacienty riziko z divodu nepfiméfené jakosti. V zdjmu spolehlivého splnéni
tohoto cile tykajictho se jakosti musi vyrobce zavést dikladné navrzeny a spravné provedeny farmaceuticky
systém jakosti, jehoZ soucdsti je spravnd vyrobni praxe a fizen rizik pro jakost.

(6)  Aby byla zajisténa shoda se zdsadami a pokyny pro sprévnou vyrobni praxi, je nezbytné vypracovat podrobna
ustanoveni o inspekcich provddénych piislusnymi organy a o urcitych povinnostech vyrobce.

(7)  Je nezbytné zajistit, aby vechny 1é¢ivé ptipravky dostupné na tzemi EU spliiovaly tytéZ standardy jakosti; lécivé
piipravky dovdzené do Unie by tudiz mély byt vyrdbény v souladu se standardy, které jsou pfinejmensim
rovnocenné standardim spravné vyrobni praxe stanovenym v Unii.

() Uf.vést.L311,28.11.2001,s. 67.

() Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. ffjna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pro humannf 1é¢ivé
piipravky a hodnocené humdanni 1é¢ivé piipravky (UF. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych
piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,27.5.2014,s. 1).
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(8)  V zdjmu jednotného uplatiovdni zdsad spravné vyrobni praxe by vyrobci humdnnich lé¢ivych pFpravka
a inspektofi méli prihliZet k pokynim uvedenym v ¢l. 47 druhém pododstavci smérnice 2001/83[ES. V pripadé
lécivych piipravkd pro moderni terapii by vSak mély byt pouzity pokyny uvedené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1394/2007 (). Zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro humdnni lé¢ivé pripravky by mély byt
stanoveny, pokud jde o Fizeni jakosti, pracovniky, prostory a zafizeni, dokumentaci, vyrobu, kontrolu jakosti,
externé zajiSované Cinnosti, reklamace a staZeni pfipravku z ob&hu a vnitini inspekce. Co se tyce léCivych
piipravkd pro moderni terapii, mély by byt tyto zdsady a pokyny pfizptsobeny zvla$tnim vlastnostem uvedenych
piipravkd v souladu s pFistupem zaloZenym na hodnocent rizik.

(9)  Jelikoz je tfeba upravit fadu ustanoveni smérnice 2003/94/ES, méla by byt uvedend smérnice v zdjmu
piehlednosti zrusena.

(10)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky,
PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Predmét

Tato smérnice stanovi zdsady a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pro huménni 1é¢ivé piipravky, jejichZ vyroba nebo
dovoz vyZaduje povoleni uvedené v ¢lanku 40 smérnice 2001/83ES.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

(1) ,vyrobcem" jakdkoli osoba vykonavajici ¢innosti, pro které je vyzadovano povoleni podle ¢l. 40 odst. 1 a 3 smérnice
2001/83ES;

(2) ,farmaceutickym systémem jakosti“ souhrn vSech organizacnich opatfeni provadénych s cilem zajistit jakost
pozadovanou pro zamyslené pouziti 1é¢ivych p¥ipravk;

(3) ,spravnou vyrobni praxi“ se rozumi ta Cast zabezpelovani jakosti, kterd zajistuje, aby byly léc¢ivé piipravky stéle
vyrdbény, dovaZeny a kontrolovany v souladu se standardy jakosti pfiméfenymi jejich zamyslenému pouziti.

Cldnek 3
Inspekce

1. Pomoci opakovanych inspekei uvedenych v ¢l. 111 odst. 1a smérnice 2001/83/ES clenské stdty zajisti, Ze vyrobci,
ktefi maji povoleni podle ¢l. 40 odst. 1 a 3 smérnice 2001/83ES, dodrzuji zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
stanovené touto smérnici.

Clenské stdty také zohledni souhrn postup@ Unie pro inspekce a vyménu informaci zvefejnény Komisi.

2. Pfi vykladu zdsad a pokynd pro spravnou vyrobni praxi piihlédnou vyrobci a piislusné organy k podrobnym
pokynim uvedenym v ¢l. 47 druhém pododstavci smérnice 2001/83/ES. V piipadé lécivych piipravkd pro moderni
terapii se piihlédne ke zvlastnim pokynim pro spravnou vyrobni praxi tykajicim se 1é¢ivych pipravka pro moderni
terapii, jeZ jsou uvedeny v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1394/2007 o lécivych pFipravcich pro moderni terapii.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o léivych piipravcich pro moderni terapii
a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (UFt. vést. L 324,10.12.2007,s. 121).
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3. Clenské stéty na svych inspektordtech vytvoi{ a zavedou diikladné navrzeny systém jakosti, ktery musi pracovnici
a vedeni inspektordtu dodrzovat. Uvedeny systém jakosti se podle potieby aktualizuje.
Cldnek 4
Shoda se sprdvnou vyrobni praxi

1. Clenské stity zajist{, aby viechny vyrobni ¢innosti byly provddény vyrobci v souladu se spravnou vyrobni praxi
a s povolenim k vyrobé. Toto ustanoveni se pouZije rovnéz na lé¢ivé piipravky uréené pouze pro vyvoz.

2. U léivych pripravk dovazenych ze tretich zemi ¢lenské stity zajisti, Ze ptipravky byly vyrobeny v souladu se
standardy, které jsou piinejmensim rovnocenné standardiim spravné vyrobni praxe stanovenym v Unii, a Ze dané

PV Ye

piipravky byly vyrobeny vyrobci, ktefi k tomu maji fddné povoleni.

Cldnek 5
Soulad s registraci

1.  Clenské stity zajisti, aby vyrobci provadéli vsechny vyrobni nebo dovozni ¢innosti v souvislosti s 1écivymi
piipravky podléhajicimi registraci v souladu s informacemi pfedlozenymi v Zddosti o danou registraci.

2. Clenské stity ulozi vyrobci povinnost pravidelné piezkoumdvat své vyrobni postupy s ohledem na védecky
a technicky pokrok.

Jestlize je v registracni dokumentaci nutnd zména, provede se tato zména prostiednictvim opatfeni zavedenych
v souladu s ¢lankem 23b smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 6

Farmaceuticky systém jakosti

Clenské staty zajisti, aby vyrobci vytvoiili, zavedli a udrzovali G¢inny farmaceuticky systém jakosti zahrnujici aktivni
ucast vyssiho vedeni a pracovniki z raznych dtvart.

Cldnek 7

Pracovnici

1.V kazdém misté vyroby nebo dovozu musi mit vyrobce k dispozici dostate¢ny pocet zpusobilych a pfiméfené
kvalifikovanych pracovnikd, aby bylo dosazeno cile farmaceutického systému jakosti.

2. Povinnosti vedoucich a odpovédnych pracovniki, véetné kvalifikovanych osob uvedenych v ¢lanku 48 smérnice
2001/83[ES, odpovidajicich za zavedeni a provadéni spravné vyrobni praxe, musi byt definoviny v popisech prace.
Jejich hierarchické vztahy jsou definovdny v organizaénim schématu. Organizaéni schémata a popisy price jsou
schvalovdny v souladu s vnitinimi postupy vyrobce.

3. Pracovnikiim uvedenym v odstavci 2 je ddna dostate¢nd pravomoc, aby mohli fddné plnit své povinnosti.

4. Pracovnikim se poskytuje pocite¢ni a prabézné $koleni, jehoz wc¢innost je ovéfovana; Skoleni musi zahrnovat
zejména teorii a uplatiiovani koncepce zabezpecovani jakosti a spravné vyrobni praxe.

5. Musi byt stanoveny a dodrZzovdny hygienické programy pfizpisobené Cinnostem, jez maji byt provadény. Tyto
programy zahrnuji zejména postupy tykajici se zdravi, hygienické praxe a odévu pracovnika.
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Cldnek 8
Prostory a zafizeni

1. Pokud jde o prostory a vyrobni zafizeni, musi vyrobce zajistit, aby byly umistény, navrzeny, konstruoviny,
pfizptsobeny a udrzovany tak, aby vyhovovaly zamyslenym ¢innostem.

2. Clenské stity stanovi pozadavek, aby prostory a vyrobni zaiizeni byly rozvrzeny, konstruovany a provozovany tak,
aby se minimalizovalo riziko chyb a umoznilo jejich Gc¢inné ¢isténi a ddrzba, a zamezilo se tak kontaminaci, kifzové
kontaminaci a obecné jakémukoli nepi{znivému vlivu na jakost pfipravku.

3. Prostory a zafizeni urCené k pouziti pro vyrobni a dovozni ¢innosti, které jsou kritické pro jakost ptipravkd,
podléhaji nalezité kvalifikaci a validaci.

Cldnek 9
Dokumentace

1. Vyrobce musi vytvofit a vést systém dokumentace zalozeny na specifikacich, vyrobnich predpisech a instrukcich ke
zpracovani a baleni, postupech a zdznamech zahrnujicich rizné provadéné vyrobni ¢innosti. Systém dokumentace musi
zajistit kvalitu a integritu dat. Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a musi byt pravidelné aktualizovdny. Pfedem
stanovené postupy pro obecné vyrobni ¢innosti a podminky spolecné se zvldstnimi dokumenty pro vyrobu kazdé Sarze
musi byt udrzovény tak, aby byly dostupné. Tento soubor dokument umozni sledovéni historie vyroby kazdé Sarze.

Vyrobce méd povinnost uchovdvat dokumentaci Sarze alespont jeden rok po datu ukonéeni pouZzitelnosti Sarzi, ke kterym
se vztahuje, nebo alesponi pét let po osvédceni podle ¢l. 51 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle toho, kterd doba je
delsi.

2. Pokud jsou pouzity elektronické, fotografické nebo jiné systémy zpracovani dat misto pisemnych dokumentd,
vyrobce musi nejprve systémy validovat tak, ze prokdze, ze data budou béhem ocekdvaného obdobi uchovavani vhodné
uloZena. Data uchovdvand témito systémy musi byt snadno dostupnd v ¢itelné formé a musi byt poskytnuta ptislusnym
organtim na vyzddani. Elektronicky uchovdvand data musi byt chrdnéna pomoci techniky, jako je kopirovdni nebo
zdlohovani a pfenos do jiného systému uchovévani, proti neopravnénému piistupu, ztrdté nebo poskozeni dat, pficemz
musi byt vedeny auditni stopy.

Cldnek 10

Vyroba

1. Clenské stity zajisti, aby vyrobci provddéli rGzné vyrobni ¢innosti v souladu s piedem stanovenymi pokyny
a postupy a v souladu se spravnou vyrobni praxi. Vyrobce zajisti, aby byly k dispozici odpovidajici a dostate¢né zdroje
pro pribézné vyrobni kontroly. VSechny odchylky v procesu a vady pipravku musi byt dokumentoviny a dikladné
prozkoumany.

2. Vyrobci maji povinnost pfijmout piislusnd technickd nebo organizaéni opatfeni, aby se zamezilo kifZové
kontaminaci a pomichdni.

3. Jakdkoli novd vyroba nebo dilezitd zména vyrobniho procesu lécivého piipravku musi byt validovdna. Kritické
faze vyrobnich procest se pravidelné revaliduji.
Cldnek 11
Kontrola jakosti

1. Vyrobce md povinnost vytvorit a udrzovat systém kontroly jakosti, ktery je v pravomoci osoby, jez ma potfebnou
kvalifikaci a je nezdvisld na vyrobg.

Tato osoba md k dispozici jednu nebo vice laboratoif kontroly jakosti pfiméfené obsazenych pracovniky a vybavenych
zafizenim pro provddéni potiebnych pfezkouseni a zkousek vychozich surovin, obalovych materidlt a zkousek
meziproduktd a konec¢nych 1é¢ivych pripravki nebo md k takovym laboratofim piistup.
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2.V ptipadé lé¢ivych piipravkd, véetné piipravki dovdZenych ze tretich zemi, mohou byt pouzity smluvni laboratofe
povolené v souladu s ¢ldnkem 12 této smérnice a ¢l. 20 pism. b) smérnice 2001/83/ES.

3. Béhem zdvérecné kontroly konecného lé¢ivého piipravku pied jeho propusténim k prodeji nebo distribuci musi
systém kontroly jakosti zohlednit kromé vysledki analyz zdkladni informace, jako jsou vyrobni podminky, vysledky
prabéznych vyrobnich kontrol, pfezkoumdni vyrobnich dokumentt a shoda pfipravku s jeho specifikacemi, vcetné
kone¢ného dokonceného baleni.

4. Vzorky kazdé arze kone¢ného lé¢ivého piipravku se uchovévaji alespoii jeden rok po datu ukonceni pouzitelnosti.

Vzorky vychozich surovin pouzitych pfi vyrobnim procesu, kromé rozpoustédel, plynt nebo vody, se uchovavaji
alespori dva roky po propusténi piipravku. Tato doba muzZe byt zkrdcena, je-li stabilita surovin, jak je uvedena
v piislusné specifikaci, krat$i. VSechny tyto vzorky se uchovévaji tak, aby byly k dispozici pFislusnym organtim.

Po dohodé¢ s pislusnym orgdnem mohou byt urCeny jiné podminky odbéru a uchovévani vzorkd vychozich surovin
a urcitych pfipravkd, které jsou vyrdbény jednotlivé nebo v malych mnozstvich nebo jejichz uchovévani by mohlo
ptisobit zvlastni problémy.
Cldnek 12
Externé zajiStované cinnosti

1. Clenské stity stanovi, Ze vSechny vyrobni nebo dovozni ¢innosti nebo ¢innosti s nimi spojené, které jsou
zaji§tovany externé, musi byt pfedmétem pisemné smlouvy.

2. Smlouva jasné definuje povinnosti kazdé strany, zejména dodrzovani spravné vyrobni praxe dodavatelem,
a zpusob, jakym kvalifikovand osoba uvedend v ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES, odpovédna za osvédceni kazdé Sarze,
splni svoje povinnosti.

3. Dodavatel nesmi{ déle smluvné zadat Zadnou z praci, které mu byly svéfeny smlouvou, bez pisemného schvileni
objednatele.

4. Dodavatel musi dodrzovat zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi tykajici se pfislusnych ¢innosti stanovené
v Unii a musi se podrobit inspekcim provadénym ptislusnymi orgdny podle ¢lanku 111 smérnice 2001/83/ES.
Cldnek 13
Reklamace a staZeni pfipravku z obéhu

1. Clenské stdty zajisti, aby vyrobce zavedl systém pro zaznamendni a posuzovéni reklamaci spole¢né s Geinnym
systémem, kterym lze okamzité a kdykoli stdhnout 1é¢ivé pripravky z distribu¢ni sité. Vyrobce zaznamend a prozkouma
jakoukoli reklamaci tykajici se vady. Vyrobce md povinnost informovat pfislusny organ a v piislusnych piipadech
i drzitele rozhodnuti o registraci o jakékoli vadé, kterd by mohla mit za ndsledek stazeni nebo neobvyklé omezeni
dodévek, a pokud je to mozné, uvede také zemé urceni.

2. Jakékoli stazeni se provede v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢ldnku 123 smérnice 2001/83ES.

Cldnek 14
Vnitini inspekce

Vyrobce md povinnost opakované provaddét vnitini inspekce jako soucdst farmaceutického systému jakosti, aby sledoval
zavedeni a dodrZovani sprdvné vyrobni praxe a navrhoval jakdkoli nezbytnd ndpravnd ajnebo preventivni opatfeni.
O takovych vnitinich inspekcich a o jakychkoli ndsledné pfijatych ndpravnych opatfenich se uchovévaji zdznamy.



16.9.2017 Utedn véstnik Evropské unie L 23849

Cldnek 15
Zru$eni smérnice 2003/94/ES
Smérnice 2003/ 94[ES se zrusuje s G¢inkem od uplynuti Sesti mésicti ode dne zvefejnéni ozndmenf podle ¢l. 82 odst. 3
naiizeni (EU) ¢. 536/2014 v Utednim véstniku Evropské unie, nebo ode dne 1. dubna 2018, podle toho, co nastane
pozdéji.

Odkazy na zruenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici a na nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2017/1569 (') v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze.

Cldnek 16
Provedeni

1.  Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
31. bfezna 2018. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pou21]1 tyto predpisy po uplynuti Sesti mésici ode dne zvefejnéni ozndmeni podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni (EU)
& 536/2014 v Utednim véstniku Evropské unie, nebo ode dne 1. dubna 2018, podle toho, co nastane pozdéji.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 17
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 18
Urceni

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 15. zai{ 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

() Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/1569 ze dne 23. kvétna 2017, kterym se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 536/2014 stanovenim zdsad a pokyni pro spravnou vyrobni praxi pro hodnocené humanni 1écivé piipravky a pravidel
provadéni inspekci (viz strana 12 v tomto &isle Utedntho véstniku).
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PRILOHA

Srovndvaci tabulka

Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2017/1569, kterym se dopliiuje na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
Smérnice 2003/94/ES Tato smérnice ¢. 536/2014 stanovenim zdsad a pokynti
pro spravnou vyrobn{ praxi pro hodno-
cené huménni 1é¢ivé piipravky a pravidel
provéadeéni inspekci

Clanek 1 Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2 Clanek 2
Clének 3 Clanek 3 —

Clének 4 Clanek 4 Clanek 3
Clanek 5 Clanek 5 Clanek 4
Clanek 6 Clanek 6 Cl. 5 prvni pododstavec
Clének 7 Clanek 7 Clanek 6
Clének 8 Clanek 8 Clanek 7
Clanek 9 Clanek 9 Clanek 8
Clanek 10 Clanek 10 Clanek 9
Clének 11 Clanek 11 Clanek 10
Clanek 12 Clanek 12 Clanek 13
Clanek 13 Clanek 13 Clanek 14
Clanek 14 Clanek 14 Clanek 15

Clanek 15 — —

Clanek 16 — _

Clanek 17 — —

Clanek 18 — —

Clanek 19 — —
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2017/1573
ze dne 15. z4fi 2017,

kterym se provadi rozhodnuti (SZBP) 2016/849 o omezujicich opatfenich vii¢i Korejské lidové
demokratické republice

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 31 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na rozhodnuti Rady (SZBP) 2016/849 ze dne 27. kvétna 2016 o omezujicich opatfenich vi¢i Korejské lidové
demokratické republice a o zruSeni rozhodnuti 2013/183/SZBP ('), a zejména na ¢l. 33 odst. 1 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na ndvrh vysoké pfedstavitelky Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku,
vzhledem k témto diivodiim:
(1)  Dne 27. kvétna 2016 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2016/849.

(2)  Dne 11. zaif 2017 pfijala Rada bezpecnosti OSN rezoluci 2375 (2017), kterou byla zafazena jedna osoba
a tfi subjekty na seznam osob a subjekti, na které se vztahuji omezujici opatfeni.

(3)  Priloha I rozhodnuti (SZBP) 2016/849 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

Priloha I rozhodnuti (SZBP) 2016/849 se méni v souladu s pfilohou tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 15. zai{ 2017.

Za Radu

piedseda
M. MAASIKAS

() UF.vést.L141,28.5.2016,s.79.
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PRILOHA

Nize uvedené osoby a subjekty se dopliiuji na seznam osob a subjektt, na néz se vztahuji omezujici opatfeni, uvedeny
v pfiloze I rozhodnuti (SZBP) 2016/849.

A. Osoby
. Dalsf pouzi- RPN Datum oznaceni o -
Nézev P Identifika¢ni tidaje Odtivodnéni
vané ndzvy ze strany OSN
63. | Pak Yon Sik Statni piislusnost: 11.9.2017 Clen dstfedni vojenské komise Korejské
KLDR strany pracujicich, kterd odpovidd za tvorbu
Rok narozeni: 1950 a provadéni vojenskych politik Korejské
’ strany pracujicich, veli vojenskym silim
KLDR a fidi je a pomdhd Fidit vojensky ob-
ranny pramysl zemé.
B. Subjekty
Nézev Dalé}' pouzi- Sidlo Datum oznalen Dal3f informace
vané ndzvy ze strany OSN
51. | Ustiedni vojenskd Pchjongjang, KLDR 11.9.2017 Ustiedni vojenska komise odpovidd za tvorbu
komise Korejské a provadéni vojenskych politik Korejské
strany pracujicich strany pracujicich, veli vojenskym sildim
(CMCQ) KLDR a fdi je a v koordinaci s Komisi pro
statni zdlezitosti fidi vojensky obranny pri-
mys] zemgé.
52. | Organiza¢ni a Fidici KLDR 11.9.2017 Organizacn{ a fidici odbor je velmi mocny
odbor (OGD) organ Korejské strany pracujicich. Ridi jme-
novéni klicovych pracovnikit Korejské strany
pracujicich, vojenskych sil KLDR a statni
spravy KLDR. Podili se rovnéz na kontrole
politickych zélezitosti celé KLDR a hraje dule-
zitou tlohu pii provadéni politik KLDR v ob-
lasti cenzury.
53. | Odbor pro Pchjongjang, KLDR 11.9.2017 Odbor pro propagandu a agitaci md plnou

propagandu a agitaci
(PAD)

kontrolu nad sdélovacimi prostiedky, které
vyuzivd jako ndstroj kontroly vefejnosti jmé-
nem vedoucich pfedstaviteld KLDR. Odbor
pro propagandu a agitaci se podili rovnéz na
cenzufe ze strany vlddy KLDR, zodpovidd za
ni, a to i véetné cenzury tisku a vysilani.
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AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU ZRIZENEHO DOHODOU O VZAJEMNEM UZNAVANI
MEZI EVROPSKYM SPOLECENSTVIM A SPOJENYMI STATY AMERICKYMI &. 51/2017

ze dne 4. za¥i 2017

o zafazeni subjektdi posuzovini shody do seznamu v odvétvové pfiloze o elektromagnetické
kompatibilité [2017/1574]

SMISENY VYBOR,

s ohledem na Dohodu o vzdjemném uzndvani mezi Evropskym spolecenstvim a Spojenymi stity americkymi, a zejména
na ¢lanky 7 a 14,

vzhledem k tomu, Ze smiSenému vyboru piislusi rozhodovat o zafazeni subjektu nebo subjektd posuzovani shody do
seznamu v odvétvové piiloze,

ROZHODL TAKTO:

1. Subjekt posuzovani shody uvedeny v dodatku A se zafazuje do seznamu subjektii posuzovéni shody do sloupce ,Pro
pfistup ES na trh USA“ v oddilu V odvétvové pfilohy o elektromagnetické kompatibilité.

2. Strany se dohodly na specifickém rozsahu zafazeni subjektu posuzovéani shody uvedeného v dodatku A, co se tyce
vyrobkl a postuptl posuzovéani shody, a budou jej zachovdvat.

Toto rozhodnuti, sepsané ve dvou vyhotovenich, je podepsano zdstupci smiSeného vyboru opravnénymi jednat jménem
stran za ucelem pozménéni dohody. Toto rozhodnuti nabyvé G¢inku dnem posledniho podpisu.

Za Spojené stdty americké Za Evropskou unii
James C. SANFORD Ignacio IRUARRIZAGA

Podepsdno ve Washingtonu DC dne 5. ¢ervence 2017. Podepsédno v Bruselu dne 4. zai{ 2017.
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Dodatek A

Subjekt posuzovini shody ES zafazeny do seznamu subjekti posuzovini shody do sloupce
,Pro pfistup ES na trh USA“ v oddilu V odvétvové pfilohy o elektromagnetické kompatibilit&

Electromagnetic Testing Services Ltd
Pratts Fields, Lubberhedges Lane
Stebbing, Dunmow
Essex CM6 3BT
SPOJENE KRALOVSTVI
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OPRAVY

Oprava nafizeni Rady (EU) 2017/1398 ze dne 25. Cervence 2017, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/127, pokud jde o nékterd rybolovnd priva

(Utedni véstnik Evropské unie L 199 ze dne 29. Gervence 2017)

Strana 3, ¢l. 1 bod 2:
misto:  ,2) Pfilohy IA a ID nafizeni (EU) 2017127 se méni ...%

md byt: ,2) Prilohy IA, IB a ID nafizeni (EU) 2017127 se méni ...“

Strana 7, ptiloha, bod 1 pism. f) ndvéti:

misto:  ,f) tabulka rybolovnych prav pro okouniky rodu Sebastes v mezinarodnich vodach oblasti I a II se nahrazuje
timto:*,

md byt: 2. V piloze IB nafizeni (EU) 2017127 se tabulka rybolovnych prav pro okouniky rodu Sebastes v mezind-
rodnich vodach oblasti I a II nahrazuje timto:*.

Strana 7, ptiloha, bod 2:
misto: 2. V piiloze ID nafizeni (EU) 2017/127 ...*

md byt: 3. V piiloze ID nafizeni (EU) 2017/127 ...~
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