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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

A TANACS (EU) 2017/1567 HATAROZATA
(2017. janius 8.)

az egyrészrdl az Eurépai Kozosségek és azok tagillamai, mdsrészrél az Uzbég Koztdrsasdg kozotti
partnerség létrehozisirdl szol6 partnerségi és egyiittmitkodési megillapoddshoz csatolt, a Horvit
Koztirsasig Eurépai UniGhoz torténé csatlakozdsinak figyelembevétele céljabol késziilt
jegyzGkonyvnek az Unid és a tagdllamok nevében torténd aldirdsdrol és ideiglenes alkalmazdsardl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé mikodésérsl szolé szerzédésre és killonosen annak 207. és 209. cikkére, Gsszefiiggésben
annak 218. cikke (5) bekezdésével,

tekintettel Horvdtorszag csatlakozdsi okmdnydra és killondsen annak 6. cikke (2) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1)  Horvétorszag csatlakozdsi okmdanya 6. cikkének (2) bekezdése értelmében Horvétorszdg az egyrészrdl az Eur6pai
Kozosségek és azok tagllamai, mésrészrgl az Uzbég Koztdrsasdg kozotti partnerséget létrehozé partnerségi és
egylittmikodési megéllapoddshoz (a tovabbiakban: a megdllapodds) (') valé csatlakozdsdrdl a megallapodashoz
csatolt jegyz6konyv atjdn kell megdllapodni. A csatlakozdsi okmdany 6. cikke (2) bekezdésének megfelelSen
a csatlakozdsra egyszerdisitett eljards alkalmazand6, amely szerint a tagallamok nevében egyhangulag eljaré Tandcs
és az érintett harmadik orszdgok jegyzSkonyvet kotnek.

(2) A Tandcs 2012. szeptember 14-én felhatalmazta a Bizottsdgot, hogy tdrgyaldsokat kezdjen Uzbegisztdnnal
a megdllapodds jegyzSkonyvének (a tovabbiakban: a jegyz6konyv) kiigazitdsdrl. A tdrgyaldsok szébeli jegyzékval-
téssal sikeresen lezdrultak.

(3) Az Eurépai Atomenergia-kozosség hatdskorébe tartozé kérdések tekintetében a jegyzSkonyv aldirdsa kiilon eljards
targyat képezi.

(4)  Ennélfogva a jegyz8konyvet az Unid és a tagdllamok nevében ald kell irni, és annak hatékony alkalmazasa
biztositdsa érdekében, a megkotéséhez sziikséges eljardsok befejezéséig ideiglenesen alkalmazni kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az egyrészrdl az Eurdpai Kozosségek és azok tagallamai, masrészrél az Uzbég Koztdrsasdg kozotti partnerség létreho-
z4sdrdl szOlo partnerségi és egyiittm(ikodési megallapoddshoz csatolt, a Horvdt Koztdrsasignak az Eurépai Unidhoz
torténd csatlakozdsinak figyelembevétele céljabol készilt jegyzdkonyvnek az Unid és a tagdllamok nevében torténd
aldirdsdra a Tandcs felhatalmazast ad, figyelemmel az emlitett jegyz6konyv megkotésére.

A jegyzSkonyv szovegét csatoltdk e hatdrozathoz.

() ATandcs és a Bizottsig 1999/593EK, ESZAK, Euratom hatdrozata (1999. mdjus 31.) az egyrészrél az Eurépai K6zosségek és tagallamai,
valamint mésrészr6l az Uzbég Koztdrsasdg kozotti partnerség 1étrehozdsirdl szolo partnerségi és egyiittmikodési megallapodds
megkotésérdl, (HLL 229.,1999.8.31., 1. 0.).
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2. cikk

A Tandcs elnoke felhatalmazdst kap, hogy kijelolje a jegyz6konyvnek az Unid és a tagdllamok nevében torténd aldirdsara
jogosult személy(eke)t.

3. cikk

A jegyz6konyvet, 4. cikkének (3) bekezdése értelmében 2013. jalius 1-jét6l kezdddden a megkotéshez szitkséges
eljdrasok befejezéséig ideiglenesen alkalmazni kell.

4. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Luxembourgban, 2017. jinius 8-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
K. SIMSON
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JEGYZOKONYV

az egyrészrdl az Eurdpai Kozosségek és azok tagllamai, masrészrél az Uzbég Koztarsasag kozotti
partneséget létrehozé partnerségi és egyiittmiikodési megillapodishoz a Horvidt Koztirsasig
Eurépai Uniéhoz t6rténd csatlakozdsinak figyelembevétele céljabol

A BELGA KIRALYSAG,

A BOLGAR KOZTARSASAG,

A CSEH KOZTARSASAG,

A DAN KIRALYSAG,

A NEMETORSZAGI SZOVETSEGI KOZTARSASAG,
AZ ESZT KOZTARSASAG,
[RORSZAG,

A GOROG KOZTARSASAG,

A SPANYOL KIRALYSAG,

A FRANCIA KOZTARSASAG,

A HORVAT KOZTARSASAG,

AZ OLASZ KOZTARSASAG,

A CIPRUSI KOZTARSASAG,

A LETT KOZTARSASAG,

A LITVAN KOZTARSASAG,

A LUXEMBURGI NAGYHERCEGSEG,
MAGYARORSZAG,

A MALTAI KOZTARSASAG,

A HOLLAND KIRALYSAG,

AZ OSZTRAK KOZTARSASAG,

A LENGYEL KOZTARSASAG,

A PORTUGAL KOZTARSASAG,
ROMANIA,

A SZLOVEN KOZTARSASAG,

A SZLOVAK KOZTARSASAG,

A FINN KOZTARSASAG,

A SVED KIRALYSAG,
NAGY-BRITANNIA ES ESZAK-[RORSZAG EGYESULT KIRALYSAGA,

az Eurépai Uniérdl szolé szerzddés, az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8dés és az Eurdpai Atomenergia-
kozosséget létrehozd szerzddés szerz8dg felei, a tovabbiakban: a ,tagéllamok”,

AZ EUROPAI UNIO, a tovabbiakban: az Unié, és
AZ EUROPAI ATOMENERGIA-KOZOSSEG
egyrészrél,

VALAMINT

AZ UZBEG KOZTARSASAG,

masrészrol,

a tovadbbiakban egyiittesen: a Felek,
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MIVEL 1996. junius 21-én Firenzében aldirtdk az egyrészrdl az Eurdpai Kozosségek és azok tagdllamai, mdsrészrdl az
Uzbég Koztdrsasdg kozotti partnerséget létrehozd partnerségi és egyittmikodési megdllapodast (a tovabbiakban:
a megdllapodds);

MIVEL 2011. december 9-én Briisszelben aldirtdk a Horvét Koztdrsasdg Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozdsardl sz6lo
szerzGdést;

MIVEL a Horvét Koztdrsasdg csatlakozdsdnak feltételeirdl, valamint az Eurépai Unidrél szolé szerz8dés, az Eurdpai Unid
miikodésérsl szol6 szerzbdés és az Eurdpai Atomenergia-kozdsséget létrehozd szerz8dés kiigazitdsar6l szolé6 okmany
6. cikkének (2) bekezdése szerint a Horvat Koztarsasdgnak a megdllapoddshoz valé csatlakozdsirol a megéllapoddshoz
csatolt jegyzkonyv utjan kell megallapodni;

FIGYELEMMEL a Horvat Koztarsasignak az Unibhoz és az Eurdpai Atomenergia-kozosséghez vald 2013. jalius 1-jei
csatlakozdsdra;

A KOVETKEZOKBEN ALLAPODTAK MEG:

1. cikk

A Horvét Koztdrsasdg csatlakozik az egyrészrél az Eurdpai Kozosségek és azok tagdllamai, médsrészrél az Uzbég
Koztarsasdg kozotti partnerséget létrehozd partnerségi és egyiittmiikodési megdllapodashoz, melyet 1996. janius 21-én
irtak ald Firenzében. A Horvit Koztdrsasig a tObbi tagdllammal megegyez8 moédon elfogadja és tudomdsul veszi
a megallapodaist, valamint az ugyanazon a napon alairt zdréokmanyhoz csatolt egyiittes nyilatkozatok, egyoldald nyilat-
kozatok és levélvaltdsok, valamint a megdllapodds elvdlaszthatatlan részét képezd, 2004-ben, 2008-ban és 2011-ben
alirt jegyz6konyvek szovegét.

2. cikk

E jegyz6konyv aldirdsat kovetd kell6 id6ben az Unid tovébbitja a megéllapodds horvét nyelv( valtozatat a tagdllamoknak,
valamint az Uzbég Koztdrsasignak. E jegyzSkonyv hatdlybalépésére figyelemmel, az e cikk elsé mondatdban emlitett
szoveg a megéllapodds angol, bolgdr, cseh, ddn, észt, finn, francia, gorog, holland, lengyel, lett, litvdin, magyar, maltai,
német, olasz, portugdl, romdn, spanyol, svéd, szlovdk, szlovén és tizbég szovegére vonatkozbakkal megegyezd feltételek
mellett valik hitelessé.

3. cikk

E jegyzSkonyv a megdllapodds elvélaszthatatlan részét képezi.

4. cikk

1. E jegyzGkonyvet a Feleknek sajat eljdrasaikkal osszhangban jéva kell hagyniuk és a Felek értesitik egymdst az e
célbdl szitkséges eljardsok befejezésérdl.

2. E jegyzSkonyv azon hénapot kovetd honap elsé napjan 1ép hatdlyba, amelynek sordn az (1) bekezdés szerinti
utolsod értesitést megtették.

3. Ejegyzd6konyvet a hatdlybalépéséig 2013. jalius 1-jétdl ideiglenesen alkalmazni kell.

5. cikk

E jegyzSkonyv két-két eredeti példanyban késziilt angol, bolgdr, cseh, ddn, észt, finn, francia, gordg, holland, horvit,
lengyel, lett, litvdn, magyar, maltai, német, olasz, portugdl, romdn, spanyol, svéd, szlovik, szlovén és iizbég nyelven,
amely szovegek mindegyike egyarant hiteles.

FENTIEK HITELEUL az alulirott, e célbdl kell6en meghatalmazott teljhatalmti megbizottak aldfrtdk e jegyzSkonyvet.
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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
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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Tdjékoztatds az egyrészr6l az Eurépai Kozosségek és tagdllamaik, mdsrészrdl Bosznia és

Hercegovina kozétti stabilizdciés és tirsuldsi megdllapodishoz csatolt, a Horvit Kéztirsasig

Eurépai Unidhoz t6rténd csatlakozdsinak figyelembevétele céljabol késziilt jegyzdkonyv
hatilybalépésérdl

Mivel a fent emlitett jegyz6konyv hatdlybalépéséhez szitkséges eljdrdsok 2017. szeptember 7-én lezarultak,
a jegyz6konyv — a 8. cikke (1) bekezdésének megfelelSen — 2017. oktdber 1-jén hatdlyba lép.
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Ertesités az egyrészr6l Kanada, masrészrél az Eurépai Unié és tagdllamai kozotti dtfogd gazdasigi
és kereskedelmi megéllapodds (CETA) ideiglenes alkalmazdasarol

A 2016. oktéber 30-an Briisszelben aldirt, egyrészrdl Kanada, mdsrészr6l az Eurdpai Unié és tagdllamai kozotti
atfogb gazdasagi és kereskedelmi megdllapoddst (CETA) (') annak 30.7. cikke (3) bekezdése értelmében 2017. szeptem-
ber 21-ét6l ideiglenesen alkalmazni kell. A megéllapodds ideiglenes alkalmazdsardl sz6l6, 2016. oktober 28-i tandcsi
hatdrozat 1. cikkének (1) bekezdése értelmében az EU a megéllapodds megkotéséhez szitkséges eljardsok befejezéséig
ideiglenesen alkalmazza a megéllapodast, a kovetkez8 pontoknak megfelelGen:

a) a megallapodds nyolcadik fejezetének (Beruhdzds) csak a kovetkezd rendelkezéseit kell ideiglenesen alkalmazni, és
csak annyiban, amennyiben azok a kozvetlen kiilfoldi beruhdzdsokra vonatkoznak:

— a 8.1-8.8. cikk,

— a 8.13. cikk,

— a 8.15. cikk, annak (3) bekezdése kivételével, és
— a 8.16. cikk;

b) a megillapodds tizenharmadik fejezetének (Pénziigyi szolgdltatdsok) kovetkezs rendelkezései nem alkalmazanddk
ideiglenesen, amennyiben azok portfolidberuhdzisra, beruhdzdsvédelemre vagy a beruhdzé és az dllam kozotti,
beruhdzdsokkal kapcsolatos vitdk rendezésére vonatkoznak:

— a 13.2. cikk (3) és (4) bekezdése,
— a13.3. és a 13.4. cikk,
— a 13.9. cikk, és
— a 13.21. cikk;
¢) a megéllapodds kovetkezd rendelkezései nem alkalmazandok ideiglenesen:

— a 20.12. cikk,

— a 27.3. és a 27.4. cikk, amennyiben azok a tagillami szint(i kozigazgatdsi eljardsokra, felillvizsgdlatra és felleb-
bezésre vonatkoznak,

— a 28.7. cikk (7) bekezdése;

d) a megallapodds huszonkettedik, huszonharmadik és huszonnegyedik fejezetének ideiglenes alkalmazdsa sordn
tiszteletben kell tartani az Unid és a tagdllamok kozotti hatdskormegosztast.

() HLL11.,2017.1.14., 23.0.
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RENDELETEK

A TANACS (EU) 2017/1568 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. szeptember 15.)

a Koreai Népi Demokratikus Koztdrsasiggal szembeni korlitozé intézkedésekrGl sz616
(EU) 2017/1509 rendelet végrehajtisirdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a Koreai Népi Demokratikus Koztdrsasdggal szembeni korldtozé intézkedésekrdl és a 329/2007/EK rendelet
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6 (EU) 20171509 rendeletre () és kiilonosen annak 47. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az Unid kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képviselGjének javaslatara,
mivel:
(1) A Tandcs 2017. augusztus 30-dn elfogadta az (EU) 2017/1509 rendeletet.

(2)  2017. szeptember 11-én az Egyesiilt Nemzetek Biztonsdgi Tandcsa elfogadta a 2375 (2017) sz. hatdrozatot,
amellyel tovabbi 1 személyt és 3 szervezetet vett fel a korldtozé intézkedések hatdlya ald tartozd személyek és
szervezetek jegyzékébe.

(3) Az (EU) 2017/1509 rendelet XIII. mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2017/1509 rendelet XIII. melléklete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 15-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. MAASIKAS

() HLL224.2017.8.31, 1.0.
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/1509 rendelet XIII. mellékletében szerepls, korldtozd intézkedések hatdlya ald tartozd személyek és
szervezetek jegyzéke az alabbi személyekkel és szervezetekkel egésziil ki.

a) Természetes személyek

Az ENSZ éltali

Név Névviltozat Azonosité adatok jegyzékbe vétel Indokolds
détuma
63. | Pak Yon Sik Allampolgdrsdg: 2017.9.11. | A Koreai Munkdspart Kozponti Katonai Bi-

észak-koreai
Sziiletési év: 1950

zottsdgdnak tagja. A bizottsdg feladata a Ko-
reai Munkdspart katonai politikdinak kidolgo-
zdsa és végrehajtdsa, a KNDK hadseregének
vezetése és irdnyitdsa, valamint az orszdg vé-
delmi ipardgainak irdnyitdsdban valé kozre-
muikodés.

b) Jogi személyek, szervezetek és szervek

Egyéb ismert

Az ENSZ éltali

Elnevezés Cnevezés Cim jegyét?kbe vétel Egyéb informdci6
atuma

51. | Central Military Phenjan, KNDK 2017.9.11. | A Kozponti Katonai Bizottsdg feladata a Ko-
Commission of the reai Munkdspdrt katonai politikdinak kidolgo-
Worker’s Party of zdsa és végrehajtdsa, a KNDK hadseregének
Korea (CMC) vezetése és irdnyitdsa, valamint az orszdg vé-
(A Koreai delmi ipardgainak irdnyitisa az Allamiigyi Bi-
Munkdspdrt zottsdggal egyeztetve.

Kozponti Katonai
Bizottsaga)

52. | Organization and KNDK 2017.9.11. | A Szervezési és Irdinymutatdsi Hivatal a Koreai
Guidance Munkdspart nagy befolydssal bird testiilete.
Department (OGD) A hivatal irdnyitja a Koreai Munkdspérton,
(Szervezési és a KNDK hadseregén és a KNDK kormdnyzati
[rdnymutatasi hivatalain beliili legfontosabb személyzeti ki-
Hivatal) nevezéseket. A teljes KNDK politikai tigyeinek

irdnyitdsara torekszik, és dont6 szerepet jat-
szik a KNDK cenzordlasi politikdinak végre-
hajtdsdban.

53. | Propaganda and Phenjan, KNDK 2017.9.11. | A Propaganda és Agitdcios Hivatal teljes el-
Agitation lendrzése alatt tartja a médidt, és azt a kozvé-

Department (PAD)
(Propaganda és
Agitacios Hivatal)

lemény irdnyitdsdra hasznalja a KNDK vezetd-
sége nevében. A hivatal szerepet villal
a KNDK kormdnya éltali, egyebek mellett j-
sagokat és sugdrzott misorokat sujtd cenzi-
raban, vagy felel@s ezért.
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1569 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2017. mdjus 23.)

az 536/2014/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati
gyogyszerek helyes gydrtisi gyakorlatira vonatkozé alapelveknek és irdinymutatdsoknak, valamint
az inspekcié szabdlyainak meghatdrozdsa révén torténd kiegészitésérél

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek klinikai vizsgdlatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kivil
helyezésérdl sz616, 2014. éprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak
63. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlata biztositja, hogy ugyanazon
vizsgdlati gyégyszer ugyanazon vagy kiilonbozé klinikai vizsgdlatok sordn felhaszndlt tételei egységes mindségtick
legyenek, valamint hogy a vizsgilati gydgyszerek kifejlesztése sordn bekovetkez6 modositdsokat megfelelGen
dokumentaljak és indokoljak. A vizsgdlati gydgyszerek gyartdsa az engedélyezett gybgyszerek gydrtasdhoz képest
egyéb kihivasokat is jelent, mivel nincsenek kialakult rutineljdrdsok, tovdbbd tobb killonféle vizsgdlati terv,
kovetkezésképp tobb kiilonféle csomagolds is szoba jon. E kihivdsok arra vezethet8k vissza, hogy a klinikai
vizsgélat céljabol gyakran randomizdldsra és a vizsgdlati gydgyszerek azonosithatdsigdnak megel6zésére
(k6dositas) van szitkség. Az emberi felhasznaldsra szdnt vizsgalati gyogyszerek toxicitdsa, hatdseréssége és szenzi-
bilizdlé potencidlja a vizsgdlat idején adott esetben nem teljes mértékben ismert, ezért a keresztszennyez8dés
kockdzatanak minimdlisra csokkentése még fontosabb, mint az engedélyezett gydgyszerek esetében. E komplexitas
miatt a gyartdsi mtiveletekre igen hatékony gyogyszermindségi rendszert kell alkalmazni.

(2) A helyes gydrtdsi gyakorlat mind a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek, mind a vizsgélati
gyogyszerek tekintetében ugyanazokon az elveken alapul. A gyértéiizemek gyakran vizsgdlati gydgyszereket és
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszereket is gyartanak. Ezért az emberi felhaszndldsra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozé alapelveket és irdnymutatdsokat a lehetS legnagyobb
mértékben ossze kell hangolni az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozé alapelvekkel és irdnymuta-
tdsokkal.

(3) Az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (5) bekezdésének megfelelden bizonyos eljdrdsok esetében nincs szitkség
a rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedélyre. Az 536/2014/EU rendelet 63. cikkének
(2) bekezdésével osszhangban a szdban forgd eljardsokra nem alkalmazandé a vizsgdlati gydgyszerek helyes
gyartdsi gyakorlata.

(4)  Ahhoz, hogy a gyirté6 meg tudjon felelni a vizsgdlati gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdnak, a gydrtd és
a megbizd kozotti egyiittmtikodés szikséges. Hasonloképpen ahhoz, hogy a megbizé megfeleljen az
536/2014/EU rendelet kovetelményeinek, egyiitt kell mdkodnie a gyartéval. Amennyiben a gyart6 és a megbizd
kiilonb6zd jogi személyek, egymdssal szembeni kotelezettségeik meghatdrozdsdra technikai megéllapoddst kell
kotniiik. Ennek a megallapoddsnak rendelkeznie kell az inspekcids jelentések megosztdsirdl és a mindségi
kérdésekre vonatkozé informdacidcserérél.

(5) Az Uniéba behozott vizsgdlati gydgyszereket az Unidban érvényben lévSkkel legaldbb egyenértékdi minGségi
el6irdsok alkalmazdsdval kell elGallitani. Ezért csak olyan harmadik orszdgbeli gyarté dltal gydrtott termékek
hozhat6k be az Unibba, amelyek a gyarté székhelye szerinti orszdg jogszabalyaival 6sszhangban erre jogosultak
vagy engedéllyel rendelkeznek.

(6)  Valamennyi gydartéonak hatékony min@ségbiztositasi rendszert kell mikodtetnie gydrtdsi, illetve behozatali
miveleteire. Ahhoz, hogy az ilyen rendszerek hatékonyak legyenek, gydgyszermindségi rendszer alkalmazdsa

() HLL158.,2014.5.27., 1. 0.
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szitkséges. A megfelel§ dokumentdcié a minéségbiztositdsi rendszer nélkiilozhetetlen része. A gyarték dokumen-
tacios rendszereinek lehetGvé kell tenniitk az egyes tételek gydrtdsanak és a vizsgdlati gyogyszerek fejlesztése
sordn bekovetkez6 mddositisoknak a nyomon kovetését.

a személyzettel, a helyiségekkel, a berendezésekkel, a dokumentdcioval, a gydrtdssal, a mindség-ellendrzéssel,
a kiszervezett mveletekkel, a panaszokkal és a kivondsokkal, valamint az onellendrzéssel kapcsolatban kell
meghatdrozni.

(8)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a vizsgdlati gyogyszerek elGillitdsa a vizsgalati gydgyszerek helyes gydrtasi
gyakorlata és a klinikai vizsgalati engedély alapjin torténjék, helyénvalé el6irni olyan termékismertetd
dokumentdcié osszedllitdsit, amely magdban foglalja valamennyi lényeges referenciadokumentumot.

(9) A fejlett terdpids vizsgalati gy6gyszerek kiilonos jellemz6i miatt a helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkozé rendelke-
zéseket kockdzatalapi megkozelités alapjan hozzd kell igazitani ezekhez a termékekhez. Az Unidban forgalmazott
fejlett terdpids gydgyszerkészitmények tekintetében az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (!)
5. cikke rendelkezik ilyen kiigazitdsrél. Az 1394/2007/EK rendelet 5. cikkében emlitett bizottsdgi irdinymutatd-
soknak meg kell hatdrozniuk a fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozd
kovetelményeket is.

(10) A vizsgdlati gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozd alapelvek és irdnymutatdsok betartdsdnak
biztositdsa érdekében meg kell hatdrozni a tagdllami illetékes hatdsdgok daltal végzett inspekci6kra vonatkozd
rendelkezéseket. A tagdllamokat nem indokolt arra kotelezni, hogy rendszeresen inspekcidkat végezzenek
a vizsgdlati gybgyszerek harmadik orszdgbeli gyart6indl. Az ilyen inspekcidk szitkségességét kockdzatalapt
megkozelités alapjan kell megallapitani, de a harmadik orszdgbeli gyartokndl legaldbb abban az esetben indokolt
inspekciot végezni, ha felmeriil annak a gyantja, hogy a vizsgilati gydgyszereket nem legaldbb az Unidban
alkalmazandékkal egyenértékd mindségi elirdsok alkalmazdsdval allitjdk eld.

(11) Az ellendroknek figyelembe kell venniik a Bizottsignak az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati gyogyszerek
helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozé irdanymutatdsait. Az inspekcidk megéllapitdsai Union beliili kolcsonds
elismerésének megvaldsitdsa és fenntartdsa, valamint a tagallamok egyiittmiikodésének megkonnyitése érdekében
eljdrdsok formdjiban kozosen elismert elSirdsokat kell kidolgozni a vizsgdlati gydgyszerek helyes gydrtdsi
gyakorlatdt érint6 inspekciok végzésére vonatkozdan. A Bizottsdg irdnymutatdsait és az emlitett eljdrdsokat
a mszaki és tudomdnyos fejlédésnek megfeleléen gondozni és rendszeresen frissiteni kell.

(12) Az tizemekben végzett inspekcidk sordn az ellendroknek ellendrizniiik kell, hogy egy adott iizem megfelel-e
a helyes gyartasi gyakorlatnak mind a vizsgdlati gyogyszerek, mind pedig a forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek tekintetében. Emiatt, valamint a hatékony feliigyelet biztositdsa érdekében az emberi felhaszndldsra
szant vizsgalati gybgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlata betartdsdnak ellen6rzése érdekében végzett inspekcikra
vonatkozé eljardsokat és hatdskoroket a lehet§ legnagyobb mértékben ossze kell hangolni az emberi felhasz-
naldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozd eljarasokkal és hatdskorokkel.

(13) Az inspekcik hatékonysdgdnak biztositdsa érdekében az ellenéroket megfelel§ hatdskorrel kell felruhdzni.

(14) A tagédllamok szdmdra lehetGséget kell biztositani arra, hogy fellépjenek az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdnak be nem tartdsa esetén.

(15) Az illetékes hatosdgok szdmadra el kell irni, hogy hozzanak létre mindségrendszereket az inspekcids eljdrdsok
betartdsdnak és kovetkezetes nyomon kovetésének biztositdsdra. Egy jol miikodé mindségrendszer részét képezik
az aldbbiak: szervezeti felépités, egyértelmii folyamatok és eljardsok, tobbek kozott az ellendrok dltal feladatuk
elvégzése sordn kovetend§ eljdrdsi standardok, az ellendrok feladat- és felelGsségi korének, valamint a folyamatos
képzésiikkel kapcsolatos kovetelményeknek az egyértelmid és részletes meghatdrozdsa, tovibbd a megfelelés
hidnydnak megsziintetésére irdnyul megfelel§ forrdsok és mechanizmusok.

(16) E rendeletet ugyanattél az idéponttél indokolt alkalmazni, mint az (EU) 2017/1572 bizottsagi irdnyelvet (3,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrél, valamint
a2001/83(EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl (HL L 324.,2007.12.10.,121. 0.).

(* A Bizottsdg (EU) 2017/1572 irdnyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatira vonatkozd alapelvek és irdinymutatdsok tekintetében torténd kiegészi-
tésérdl (Lasd e Hivatalos Lap 44. oldalat).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatdrozza az olyan, emberi felhaszndldsra szdnt vizsgélati gydgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra
vonatkozé alapelveket és irdnymutatdsokat, amelyek elGdllitdséhoz vagy behozataldhoz az 536/2014/EU rendelet
61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély sziikséges, valamint megdllapitja a gydrtokndl a helyes gydrtdsi
gyakorlatnak valé megfelelés tekintetében az emlitett rendelet 63. cikkének (4) bekezdésével osszhangban végzett
inspekci6kra vonatkozé szabalyokat.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazasdban:

1. ,gyart6”: olyan személy, aki az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdése értelmében engedélykoteles
tevékenységet folytat;

2. ,harmadik orszdgbeli gyart6”: harmadik orszdgban letelepedett és az adott harmadik orszdgban gyartdsi miiveleteket
végz8 személy;

3. termékismertet6 dokumentdcié™ a vizsgdlati gyogyszer feldolgozdsira, csomagoldsira, mingség-ellenGrzésére,
vizsgalatira és gyartdsi tételeinek felszabaditdsira vonatkozd részletes irdsbeli utasitisok megfogalmazdsihoz,
valamint a gydrtdsi tételek tandsitdsdhoz sziikséges Osszes informdciot tartalmazd vagy azokat tartalmazé dokumen-
taciora hivatkozé referenciadokumentacié;

4. ,validalds™ a helyes gydrtdsi gyakorlat alapelveivel 6sszhangban annak bizonyitdsa, hogy egy adott eljards, folyamat,
berendezés, anyag, tevékenység vagy rendszer valéban a vart eredményekhez vezet.

II. FEJEZET
HELYES GYARTASI GYAKORLAT

3. cikk
A helyes gyirtisi gyakorlat betartdsa

(1) A gyarto biztositja, hogy a gyartasi miiveleteket a vizsgalati gydgyszerekre vonatkozdan e rendeletben meghata-
rozott helyes gyartdsi gyakorlattal 6sszhangban és az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett
engedély birtokdban végezzék.

(2)  Vizsgdlati gyogyszer behozatalakor az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély
jogosultja meggy6z3dik arrdl, hogy a termékeket legaldbb az e rendeletben és az 536/2014/EU rendeletben meghataro-
zottakkal egyenértékdi mindségi elSirdsok alkalmazdsdval gydrtottdk, és hogy a harmadik orszdgbeli gyirt6 az adott
orszdg jogszabélyaival Osszhangban engedéllyel rendelkezik vagy jogosult az adott vizsgdlati gydgyszernek az adott
harmadik orszdgban val6 el@allitdsdra.

4. cikk
A Kklinikai vizsgélati engedélynek valé megfelelés

(1) A gyarté biztositja, hogy a vizsgélati gydgyszereket érint6 valamennyi gydrtdsi mveletet az 536/2014/EU
rendelet 25. cikke alapjan a megbiz6 éltal rendelkezésre bocsétott dokumentacionak és informdcidknak megfelelGen és
a IL fejezetben, illet6leg ha a dokumentdcié és az informdcidk id6kozben moédosultak, a fent emlitett 536/2014/EU
rendelet III. fejezetében megallapitott eljdrdssal 6sszhangban megadott engedélynek megfelel6en végezzék.

(2) A gyirt6 a tudomdnyos és miiszaki fejl6dés, valamint a megbizé dltal a vizsgalati gyogyszer kifejlesztése sordn
szerzett tapasztalatok fényében rendszeresen feliilvizsgalja gydrtdsi modszereit.

A gyarté tdjékoztatja a megbizot a gyartdsi médszerek felillvizsgalatarol.

Amennyiben a feliilvizsgdlat eredményeképpen a klinikai vizsgdlati engedély mddositdsra szorul, a mddositds irdnti
kérelmet — amennyiben a klinikai vizsgdlat médositdsa lényeges mddositds — az 536/2014/EU rendelet 16. cikkével
osszhangban kell benyujtani, amennyiben pedig a klinikai vizsgdlat médositdsa nem lényeges mddositds, a modositdst az
emlitett rendelet 81. cikkének (9) bekezdésével 6sszhangban kell végrehajtani.
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5. cikk
GyégyszerminGségi rendszer

(1) A gyart6 koteles hatékony szervezeti intézkedéseket meghatdrozni, végrehajtani és fenntartani annak biztositdsa
érdekében, hogy a vizsgdlati gydgyszerek a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 mindségtiek legyenek. Ezek az
intézkedések magukban foglaljak a helyes gydrtasi gyakorlat kialakitdsat és a mingség-ellenSrzést.

(2) A fels6 vezetés és a killonboz4 szervezeti egységek tagjai részt vesznek a gydgyszermindségi rendszer kialaki-
tdsdban.

6. cikk
Személyzet

(1) A gyarténak minden egyes gydrtasi helyszinen elegendd szdmi hozzdért6 és megfelelGen képesitett személynek all
rendelkezésére annak biztositdsdra, hogy a vizsgilati gyGgyszerek a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 mindségtiek
legyenek.

(2) A vezet§ beosztist és a feliigyelettel megbizott alkalmazottak, ezen belil a helyes gyértdsi gyakorlat végrehaj-
tasdért és alkalmazasaért felelGs képesitett személyek feladatait munkakori leirdsukban meg kell hatdrozni. Az ald-foléren-
deltségi viszonyokat szervezeti diagramban kell meghatdrozni. A szervezeti diagramokat és a munkakori leirdsokat
a gyarto belsd eljarasaival 6sszhangban kell jovahagyni.

(3) A (2) bekezdésben emlitett alkalmazottaknak elegendd hatdskort kell biztositani kotelezettségeik megfeleld teljesi-
téséhez.

(4) A személyzetnek alap- és tovabbképzésben kell részesiilnie, killonosen az aldbbi teriileteken:

a) a gyogyszerminGség fogalma az elméletben és a gyakorlatban;

b) helyes gyartasi gyakorlat.

A gyarté ellendrzi a képzés hatékonysagat.

(5) A gyartd higiéniai programokat dolgoz ki, amelyek eljardsokat hatdroznak meg a személyzet egészségére, higiéniai

gyakorlatdra és ruhdzatira vonatkozdéan. A programokat hozzd kell igazitani az elvégzend§ gyartdsi miveletekhez.
A gyarté biztositja a programok betartdsat.

7. cikk
Helyiségek és berendezések

(1) A gyarté biztositja a helyiségek és a gyartoberendezések oly moédon torténd elhelyezését, megtervezését,
felépitését, kialakitasat és karbantartdsat, hogy azok megfeleljenek a tervezett miiveleteknek.

(2) A gyarté biztositjia a helyiségek és a gydrtdberendezések oly mdédon torténd megtervezését, kialakitdsat és
muikodtetését, hogy a hibdk kockazata a lehetd legkisebb legyen, valamint hogy a helyiségeket és a berendezéseket
a szennyez8dések, a keresztszennyezSdések és a vizsgalati gyogyszer minségére gyakorolt mas kdros hatdsok elkeriilése
érdekében hatékonyan lehessen tisztitani és karbantartani.

(3) A gyartd gondoskodik arrdl, hogy a vizsgilati gydgyszerek minésége szempontjabdl kritikus gyartasi
miveletekhez hasznalt helyiségeket és berendezéseket megfeleld mindsitésnek és hitelesitésnek vessék ala.

8. cikk
Dokumenticié

(1) A gyart6 dokumentdcids rendszert hoz 1étre és tart fenn, amelyben — adott esetben hivatkozva a végzett tevékeny-
ségekre — a kovetkezGket rogziti:

a) gydrtdsi el6irdsok;
b) gydrtasi receptirdk;

¢) feldolgozési és csomagoldsi utasitdsok;
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d) eljardsok és jegyzSkonyvek, beleértve az dltalanos gyartdsi miveletekre és feltételekre vonatkozé eljardsokat;

e) nyilvdntartdsok, kiilonosen a kiilonbozé elvégzett gydrtdsi miiveletekre és a gydrtdsi tételekre vonatkozé nyilvan-
tartdsok;

f) technikai megallapoddsok;
g) vizsgélati tantsitvinyok.

Az adott esetnek megfeleléen a vizsgilati gydgyszerre vonatkozé dokumentumoknak Osszhangban kell lenniiik
a termékismerteté dokumentdcidban foglaltakkal.

(2) A dokumentécids rendszer biztositja az adatok minéségét és sértetlenségét. A dokumentumoknak egyértelmiinek,
hibamentesnek és naprakésznek kell lenniiik.

(3) A gyarté megdrzi a termékismertet§ dokumentdciot és a gyartdsi tételek dokumentdci6jat azon utolsé klinikai
vizsgélat befejezését vagy ledllitasat kovetd legaldbb ot évig, amelyben az adott gyartasi tételeket felhasznaltdk.

(4)  Amennyiben a dokumentdciét elektronikus, fényképalapt vagy egyéb adatfeldolgozd rendszerek segitségével
taroljak, a gyart6 elGszor hitelesiti a rendszereket annak biztositdsa érdekében, hogy az adatok tdroldsa a (3) bekezdésben
meghatdrozott tdroldsi id§ alatt megfelelGen torténjék. A széban forgd rendszerekben tdrolt adatoknak gyorsan hozzafér-
het6nek kell lenniiik olvashaté formaban.

(5) Az elektronikusan tdrolt adatokat védeni kell az adatokhoz vald jogszertitlen hozzaféréssel, azok elvesztésével
vagy kdrosoddsdval szemben olyan mddszerekkel, mint a parhuzamos tdrolds, a biztonsdgi mentés és a mds tdrol6rend-
szerbe vald dthelyezés. Ellendrzési nyomvonalakat kell fenntartani, azaz a széban forgd adatok minden 1ényeges mddosi-
tasardl és torlésérdl nyilvantartast kell vezetni.

(6) A dokumentdciét kérésre be kell nydjtani az illetékes hatésagnak.

9. cikk
Gyartas
(1) A gyarté a gyartdsi miiveleteket el6re meghatdrozott utasitdsok és eljarasok alapjan végzi.

A gyart6 biztositja, hogy megfelel§ és elegendé forrdsok alljanak rendelkezésre a gydrtdskozi ellendrzésekhez, valamint
hogy a folyamatoktdl valé mindennemd eltérés és a termékhibdk dokumentéldsra és alapos kivizsgéldsra kertiljenek.

(2) A gyartd megfelel§ technikai vagy szervezeti intézkedéseket hoz az anyagok keresztszennyez&désének és véletlen
keveredésének elkeriilése érdekében. Kiilonos figyelmet kell forditani a vizsgalati gyogyszerek kodositdsi miveletek soran

és azt kovetSen torténd kezelésére.

(3) A gydrtasi folyamatot, amennyiben indokolt, teljes egészében hitelesiteni kell, figyelembe véve a termékfejlesztés
allapotat.

A gyirt6 azonositja azokat az eljardsi lépéseket, amelyek biztositjdk a vizsgdlati alany biztonsdgat (példdul steril
koriilmények), valamint a klinikai vizsgélat sordn nyert klinikai vizsgalati adatok megbizhat6sdgdt és megalapozottsdgat.
E kritikus eljdrdsi 1épéseket hitelesiteni és rendszeresen tjrahitelesiteni kell.

A gyiértdsi folyamat megtervezésének és fejlesztésének minden 1épését teljeskortien dokumentdlni kell.

10. cikk
Mindség-ellenGrzés

(1) A gyarté egy megfelel§ képesitésekkel rendelkezd és a termeléstdl fiiggetlen személy vezetése alatt all6 minéség-
ellendrzd részleget alakit ki és tart fenn.

E személynek hozzaférése van a kiinduldsi és a csomagoléanyagok, valamint a koztes és a kész vizsgélati gydgyszerek
vizsgélatara megfelel személyzettel és berendezésekkel rendelkez8 egy vagy tobb mingség-ellen6rzé laboratériumhoz.

(2) A gyarté biztositja, hogy a minGség-ellen6rzé laboratériumok megfeleljenek az 536/2014/EU rendelet
25. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a tagallamok dltal engedélyezett dokumentdciékban szerepl$ informacidknak.

(3)  Amennyiben a vizsgélati gyogyszereket harmadik orszdgbdl importéljdk, az Union belili analitikai ellen6rzés nem
kotelezd.
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(4) A kész vizsgilati gyogyszer végsS ellenSrzése sordn, valamint a gydrtd dltali felszabaditdsdt megel6zden a gyartd
figyelembe veszi a kovetkezdket:

a) analitikai eredmények;

b) gyartasi feltételek;

c) a gyartaskozi ellen6rzések eredménye;

d) a gyartasi dokumentdcio vizsgalata;

e) a termék specifikdciénak valdé megfelelése;

f) a termék klinikai vizsgédlati engedélynek val6 megfelelése;

g) a termék kész végs§ csomagoldsdnak a vizsgalata.

11. cikk
A mingség-ellendrzés sordn haszndlt mintdk megdrzése

(1) A gyarté a nem kimért adagokban kiszerelt termék minden egyes gyartdsi tételéb6l, a kész vizsgdlati gyogyszer
egyes gyartasi tételeihez felhaszndlt csomagolds {6 Osszetevdibdl és a kész vizsgdlati gydgyszer minden egyes gyartési
tételébdl kielégitd mennyiségii mintdt Griz meg azon klinikai vizsgdlat befejezésétsl vagy ledllitdsatol szdmitva legaldbb
két évig, amelyben a gydrtdsi tételt felhaszndltdk.

A gyértdsi eljards sordn haszndlt kiinduldsi anyagok mintdit — az olddszerek, gdzok és viz kivételével — a gydrt6
a vizsgdlati gydgyszer felszabaditdst kovetSen legaldbb két évig megérzi. Ez az idGszak azonban lerévidithetd, ha
a kiinduldsi anyagnak a vonatkoz6 specifikdciéban feltiintetett stabilitdsi idGtartama rovidebb.

A gyarté minden esetben meg6rzi és az illetékes hatdsag rendelkezésére bocsitja a mintdkat.

(2) A gyartd kérésére az illetékes hatdsdg eltérést engedélyezhet az (1) bekezdéstSl a kiinduldsi anyag mintdival és
meglrzésével kapcsolatban, valamint egyes egyedileg vagy kis mennyiségben el8dllitott termékek esetében, illetve ha
azok tdroldsa killonleges problémadkat vethet fel.

12. cikk
A képesitett személyek felelGssége

(1) Az 536/2014/EU rendelet 61. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett képesitett személy a kovetkezdkért
felel:

a) amennyiben a vizsgdlati gydgyszereket az érintett tagdllamban éllitidk elS, akkor annak ellendrzéséért, hogy
valamennyi gydrtdsi tételt a vizsgdlati gyogyszerekre vonatkozd, e rendeletben meghatdrozott helyes gyartasi
gyakorlat kovetelményeinek és az 536/2014/EU rendelet 25. cikke alapjan szolgaltatott informdcidknak megfelelGen,
az emlitett rendelet 63. cikkének (1) bekezdésében emlitett irdnymutatisok figyelembevételével gyartottdk és
ellendrizték;

b) amennyiben a vizsgdlati gydgyszereket harmadik orszagban allitjak el8, akkor annak ellenérzéséért, hogy valamennyi
gyartasi tételt legaldbb az e rendeletben meghatdrozottakkal egyenértékdi mindségi elirdsok alkalmazdsdval és az
536/2014/EU rendelet 25. cikke alapjan szolgdltatott informdcidknak megfelelSen, az emlitett rendelet
63. cikkének (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsok figyelembevételével gyartottdk és ellendrizték.

A képesitett személy az e célra rendszeresitett nyilvdntartdsban vagy azzal egyenértékti dokumentumban tandsitja, hogy
az egyes gyartasi tételek megfelelnek az (1) bekezdésben meghatdrozott kovetelményeknek.

(2) A nyilvantartdst vagy azzal egyenértékdi dokumentumot a mdveletek végrehajtdsit kovetve naprakészen kell
tartani, és annak az illetékes hat6sdg rendelkezésére kell allnia azon utolsé klinikai vizsgédlat befejezését vagy hivatalos
ledllitasat kovetd legalabb ot évig, amelyben az adott gyartasi tételeket felhasznéltak.

13. cikk

Kiszervezett miiveletek

(1)  Amennyiben barmely gydrtdsi mvelet, illetve ahhoz kapcsol6dé miivelet kiszervezésre keriil, a kiszervezésrl
irdsbeli szerz6dést kell kotni.
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(2) A szerz8désben egyértelmden meg kell hatdrozni az egyes felek feladatait. Azon fél szdmdra, akihez a miiveletek
kiszervezésre keriilnek, a szerz8dés elSirja a helyes gydrtdsi gyakorlat kovetését, és meghatdrozza, hogy az egyes tételek
tanusitdsért felel6s képesitett személy hogyan ldssa el a feladatait.

(3) A fél, akihez a mtiveletek kiszervezésre keriilnek, a megbizé irdsos beleegyezése nélkiil nem adhatja alvéllalkozdsba
a szerz8dés értelmében rabizott miveleteket.

(4) A ftél, akihez a mtiveletek kiszervezésre keriilnek, betartja az érintett miiveletekre alkalmazandd helyes gyartasi
gyakorlat alapelveit és irdnymutatdsait, és aldveti magdt az illetékes hatosdgok dltal az 536/2014/EU rendelet
63. cikkének (4) bekezdése alapjin végzett inspekcidknak.

14. cikk
Panaszok, forgalombél val6 kivonds és vészhelyzeti kédfeltorés
(1) A gyartdé a megbizéval egyiittmiikodésben a panaszok nyilvantartdsira és vizsgalatira szolgdlé rendszert
mikodtet, ezzel egyiitt pedig olyan, hatékony rendszert, amely révén a mdr az elosztohalézatba bekeriilt vizsgalati
gybgyszerek azonnal és barmikor kivonhat6k a forgalombdl. A gyarté nyilvantartasba vesz és kivizsgdl minden hibara
vonatkozé panaszt, és tdjékoztatja a megbizot, valamint az érintett tagéllamok illetékes hatdsdgait minden olyan hibarél,
amely forgalombdl valé kivondst eredményezhet, vagy amely a forgalmazas rendkiviili korlatozasat vonhatja maga utdn.

Minden vizsgalati helyszint azonositani kell, és ha lehetséges, minden rendeltetési orszdgot meg kell jelolni.

Engedélyezett vizsgdlati gydgyszer esetében a gydrté a megbizéval egyiittmiikodve tdjékoztatja a forgalombahozatali
engedély jogosultjat a termékkel kapcsolatos barmely hibarél.

(2)  Abban az esetben, ha a klinikai vizsgdlati terv sziikségessé teszi a vizsgdlati gydgyszer kddositdsat, a gyartd
a megbizdval egyiittmiikodve a kodolt termékek gyors kddfeltorésére vonatkozé eljdrdst hajt végre, amennyiben ezt az
(1) bekezdésben emlitett, forgalombdl torténs azonnali kivonds sziikségessé teszi. A gyartd biztositja, hogy az eljards
csak a szitkséges mértékben fedje fel a kodolt terméket.

15. cikk

A gyirté dltal végzett 6nellenSrzés

A gydrté a helyes gydrtdsi gyakorlat végrehajtdsanak és betartdsinak nyomon kovetése érdekében a gyogyszermingségi
rendszer részeként rendszeres inspekci6kat végez. Meghozza a szitkséges korrekcids intézkedéseket, és megteszi
a szitkséges megel6z8 intézkedéseket.
A gyart6 nyilvantartast vezet valamennyi ilyen inspekci6rél, valamint a kés@bbiekben hozott korrekcids és megel6z6
intézkedésekrdl.

16. cikk

Fejlett terdpids vizsgdlati gyégyszerek

A helyes gyartasi alapelveket a fejlett terdpids gyogyszerek sajatossagaihoz kell igazitani, amennyiben azokat vizsgélati

gyogyszerként hasznaljak. Azokat a vizsgdlati gydgyszereket, amelyek egyuttal fejlett terdpids gyogyszerek is, az
1394/2007/EK rendelet 5. cikkében emlitett irinymutatdsoknak megfelelGen kell el&allitani.

III. FEJEZET
INSPEKCIO
17. cikk
Inspekcidval trténd ellendrzés
(1) A tagdllam az 536/2014/EU rendelet 63. cikkének (4) bekezdésében emlitett rendszeres inspekcidok révén
biztositja, hogy a széban forgd rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély jogosultja megfeleljen a helyes

gyartdsi gyakorlat e rendeletben meghatdrozott alapelveinek, és figyelembe veszi az 536/2014/EU rendelet 63. cikke
(1) bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett irdnymutatdsokat.
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(2) Az Unié és a harmadik orszdgok kozotti megallapoddsok sérelme nélkil az illetékes hatésdg felkérheti a harmadik
orszagbeli gyartot, hogy vesse ald magdt az 536/2014/EU rendelet 63. cikkének (4) bekezdése és e rendelet szerinti
inspekcidnak. Ez a rendelet értelemszertien alkalmazandé a harmadik orszdgokban végzett ilyen inspekcidkra.

(3) A tagdllamok inspekcidkat végeznek a harmadik orszdgbeli gyartékndl annak biztositdsa érdekében, hogy az
Unibba behozott vizsgdlati gybgyszereket legaldbb az Unidban alkalmazanddokkal egyenértékdi mindségi elGirdsok
alkalmazdsaval dllitsdk eld.

A tagdllamok nem kotelesek rendszeresen inspekciokat végezni a vizsgalati gydgyszerek harmadik orszagbeli gyartdinal.
Az inspekciok szitkségességét a kockazat értékelése alapjan kell meghatdrozni, de legaldbb az olyan esetekben inspekcit
kell végezni, ha egy tagdllam okkal feltételezi, hogy az Unidba behozott vizsgélati gydgyszerek gydrtdsira alkalmazott
mindségi elbirdsok alacsonyabbak, mint az e rendeletben és az 536/2014/EU rendelet 63. cikke (1) bekezdésének
mésodik albekezdésében emlitett irdnymutatdsokban meghatdrozott mindségi elSirdsok.

(4) Az inspekciokat sziikség esetén elGzetes bejelentés nélkiil is lehet végezni.

(5) Az inspekciét kovetden az ellendr jelentést készit az inspekciordl. A jelentés illetékes hatdsdg éltali elfogaddsa el6tt
a gyartonak lehetSséget kell biztositani arra, hogy a jelentés megéllapitasaival kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(6)  Amennyiben a zdrdjelentés megdllapitdsai azt mutatjdk, hogy a gyart6 megfelel a vizsgdlati gydgyszerek helyes
gyartdsi gyakorlatdnak, az illetékes hatdsdg az inspekciét kovetd 90 napon beliil a helyes gyartdsi gyakorlatot igazol6
tandsitvanyt allit ki a gyart6 szdmdra.

(7) Az illetékes hatésdg az dltala kibocsdtott, a helyes gyartdsi gyakorlatot igazolé tandsitvanyt rogziti a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 111. cikkének (6) bekezdésében emlitett unids adatbazisban.

(8)  Amennyiben az inspekcié eredménye szerint a gyarté nem felel meg a vizsgalati gyogyszerek helyes gydrtasi
gyakorlatdnak, az illetékes hatdsdg ezt az informdciot rogziti a 2001/83/EK irdnyelv 111. cikkének (6) bekezdésében
emlitett unids adatbazisban.

(9) Az illetékes hatésdg indokoldssal ellatott kérelemre az (5) bekezdésben emlitett inspekcids jelentést elektronikus
Gton elkiildi a tobbi tagdllam illetékes hat6sigdnak vagy az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek (a tovdbbiakban:
Ugynokség).
(10) Az illetékes hatdsdg az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedélyre vonatkozd
informdcidkat rogziti a 2001/83EK irdnyelv 111. cikkének (6) bekezdésében emlitett uni6s adatbazisban.

18. cikk

Inspekcidkkal kapcsolatos egyiittmiikodés és koordinicid

Az illetékes hat6sigok az inspekciokkal kapcsolatban egyiittmtkodnek egymdssal és az Ugynokséggel. A tagdllamok
megosztjak az Ugynokséggel a tervezett és lezajlott inspekci6kra vonatkozé informacidkat.

19. cikk

Az inspekcidk megillapitisainak elismerése

(1) A 17. cikk (5) bekezdésében emlitett inspekcids jelentésben levont kovetkeztetések az Unid egész teriiletén
érvényesek.

Kivételes esetekben azonban, ha egy illetékes hatdsagnak kozegészségiigyi okokbdl nem all médjéban elismerni az
536/2014[EU rendelet 63. cikkének (4) bekezdése szerinti inspekci6 alapjan levont kovetkeztetéseket, akkor errdl
haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és az UgynoOkséget. Az Ugynokség tdjékoztatia a tobbi érintett illetékes
hatésdgot.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg az (1) bekezdés masodik albekezdésével 6sszhangban tdjékoztatdst kap, a jelentést el nem
fogadé illetékes hatdsdggal folytatott konzultdcit kovetSen 1 inspekcid elvégzésére kérheti fel az inspekcidt végzd
ellendrt. Az ellendrt a nézeteltérésben részt nem vevs mds illetékes hatdsigok két ellendre kisérheti.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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20. cikk
Az ellendrok hatdskorei
(1) Az illetékes hatdsdg az azonositdsukra alkalmas eszkozt biztosit az ellendroknek.

(2) Az ellen6rok felhatalmazast kapnak arra, hogy:

a) a gydrto és a gydrtd szdmadra a 10. cikk szerinti ellendrzéseket végz6 minGség-ellen6rzd laboratériumok helyiségeiben
tartozkodjanak és ott inspekciot végezzenek;

b) mintdt vegyenek, tobbek kozott azzal a céllal, hogy egy hivatalos gydgyszerellendrzé laboratérium vagy valamely
tagdllam dltal erre a célra kijelolt laboratérium fuiggetlen vizsgalatokat végezzen; valamint

¢) megvizsgiljanak az inspekci6 tdrgydval kapcsolatos dokumentumokat, mdsolatot készitsenek nyilvantartdsokrdl és
nyomtatott dokumentumokrél, kinyomtassanak elektronikus nyilvantartisokat, valamint fényképeket készitsenek
a gyartd helyiségeirdl és berendezéseirdl.

21. cikk
Az ellendrok képesitése és kotelezettségei

(1) Az illetékes hatosdg biztositja, hogy az ellen6rok megfelel6 képesitéssel, tapasztalattal és ismeretekkel rendel-
kezzenek. Az ellendrok rendelkeznek kiilonosen a kovetkezSkkel:

a) az inspekcids eljarassal kapcsolatos tapasztalat és ismeretek;

b) a helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeinek valé megfeleléssel kapcsolatos szakmai dontések meghozataldnak
képessége;

) a minGségligyi kockdzatkezelés alapelveinek alkalmazdsara val6 képesség;
d) az inspekci6k szempontjabdl lényeges aktudlis technoldgidk ismerete;
e) a vizsgdlati gydgyszerek aktudlis gydrtdsi technoldgidinak ismerete.

2) Az inspekcidk eredményeként szerzett informdcidkat bizalmasan kell kezelni.

(
(3) Az illetékes hatésigok biztositjak, hogy az ellenrok megkapjak a készségeik fenntartdsdhoz, illetve fejlesztéséhez
szitkséges képzést. Az ellenérok képzési igényeit az e feladatra kijelolt személyek rendszeresen értékelik.

(4) Az illetékes hatosdg minden egyes ellendr képesitéseir6l, képzéseirdl és tapasztalatir6l dokumentdciét vezet. E
dokumentaciét naprakészen kell tartani.

22. cikk
Mindségbiztositasi rendszer

(1) Az illetékes hatésagok az ellendreik szamdra megfelelGen kialakitott mindségbiztositasi rendszert hoznak létre és
hajtanak végre, valamint betartjdk azt. A minGségbiztositdsi rendszert sziikség szerint naprakésszé kell tenni.

(2) Az ellendrok tdjékoztatast kapnak az eljarasi standardokrdl és feladataikrdl, valamint felel@sségi koriikrdl és
a rajuk vonatkozé tovdbbképzési kovetelményekrdl. A széban forgd eljarasi standardokat naprakészen kell tartani.

23. cikk
Az ellendrok pdrtatlansiga

Az illetékes hat6sdg biztositja, hogy a feliigyel6k minden olyan indokolatlan befolydsté] mentesek legyenek, amelyek
befolydsolhatjdk pértatlansdgukat és télGképességiiket.

Az ellenSroknek fiiggetlennek kell lenniiik killonosen az aldbbiaktol:
a) a megbizd;
b) a klinikai vizsgalati helyszin vezet8sége és személyzete;

¢) az olyan klinikai vizsgdlatokban részt vevs vizsgalok, amelyekben az inspekcid targydt képezd gyartd éltal elGallitott
vizsgélati gyogyszerek felhasznaldsra keriilnek;

d) az olyan klinikai vizsgalatot finansziroz6 személyek, amelyben a vizsgalati gyogyszer felhaszndlasra keriil;
e) a gyarto.

Az ellendrok évente nyilatkoznak az inspekcid targydt képezd személyekhez kot6dS pénziigyi érdekeltségeikrdl, illetSleg
a hozzdjuk fiz6d6 egyéb kapcsolataikrol. Az illetékes hatdsdg az ellen6rok konkrét inspekcidkra valé kijelolésekor
figyelembe veszi ezt a nyilatkozatot.
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24. cikk
A helyiségekbe valé bejutds

A gyarté6 mindenkor lehet6vé teszi az ellen8rok szdmdra a helyiségeibe valé bejutdst és a dokumentdcidhoz vald
hozzaférést.

25. cikk
A gyirtdsi engedély felfiiggesztése és visszavondsa

Amennyiben az inspekcié sordn kideriil, hogy az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély
jogosultja nem koveti az unids jogban el6irt helyes gyartasi gyakorlatot, az illetékes hatésdg e gyarté tekintetében felfiig-
gesztheti az emberi felhaszndldsra szant vizsgalati gy6gyszerek gydrtdsat vagy harmadik orszdgbdl torténd behozatali,
illetve a készitmények egy kategéridjara vonatkozd engedélyt vagy az osszes készitményre vonatkozd engedélyt felfiig-
gesztheti vagy visszavonhatja.

IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK
26. cikk
Atmeneti rendelkezés

A tagdllamok az 536/2014/EU rendelet 98. cikkében meghatdrozott dtmeneti rendelkezéseknek megfeleléen tovabbra is
alkalmazhatjak a 2003/94/EK bizottsdgi irdnyelv (') alapjin elfogadott nemzeti atiiltetd intézkedéseket a 2001/20/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) dltal szabdlyozott klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati gydgyszerek
gyartasara.

27. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (3) bekezdésében emlitett kozleménynek az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet hat hénap elteltével, illetve 2018. dprilis 1-jét61 kell alkalmazni, attdl figgden,
hogy melyik a késdbbi idépont.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mdjus 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 2003/94/EK irdnyelve (2003. oktdber 8.) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek és az emberi felhasznaldsra szant
vizsgdlati gyogyszerek helyes gydrtasi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és irinymutatdsok megallapitdsarol (HL L 262., 2003.10.14.,
22.0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. 4prilis 4.) az emberi felhasznélasra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgdlatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezések kozelitésérsl (HLL 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1570 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. szeptember 15.)

a Kinai Népkoztirsasigbdl szirmazé vagy ott feladott kristilyos szilicium fotovillamos modulok és
alapvetd részeik (azaz elemek) behozatalira vonatkozé végleges kiegyenlitG és dompingellenes
vamok kivetésér6l szol6 (EU) 2017/366 végrehajtisi rendelet és (EU) 2017/367 végrehajtdsi
rendelet médositdsirol, valamint a Kinai Népkoztirsasigb6l szdrmazé vagy ott feladott kristilyos
szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozatalira vonatkozé
démpingellenes és szubvencidellenes eljirisokkal kapcsolatban a végleges intézkedések alkalmazsi
idGszaka tekintetében felajinlott kotelezettségvillalis elfogaddsinak megerGsitésérdl sz6lo
2013/707/EU végrehajtisi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintette] az Eurdpai Unidban tagsdggal nem rendelkezd orszagokbdl érkez8 dompingelt behozatallal szembeni
védelemrdl sz6l6, 2016. junius 8-i (EU) 2016/1036 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') (dompingellenes
alaprendelet) és kiilonosen annak 11. cikke (3) bekezdésére és 8. cikke (9) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Unidban tagsdggal nem rendelkezd orszagokbdl érkezd tdmogatott behozatallal szembeni
védelemrdl sz6l6, 2016. junius 8-i (EU) 2016/1037 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () (szubvencidellenes
alaprendelet) és killondsen annak 19. cikkére és 13. cikke (9) bekezdésére,

mivel:

1. ELJARAS
1.1. Hatdlyban 1évé intézkedések

(1) A Tandcs az 1238/2013/EU rendelettel () végleges dompingellenes vamot vetett ki a Kinai Népkoztdrsasdgbol
(a tovdbbiakban: Kina) szdrmaz6 vagy ott feladott kristdlyos szilicium fotovillamos modulok és alapvet részeik
(azaz elemek) behozataldra (a tovabbiakban: eredeti dompingellenes vizsgélat). Az intézkedések 27,3 % és 64,9 %
kozotti értékvamot hatdroztak meg.

(2) A Tandcs az 1239/2013/EU rendelettel (*) 11,5 %-ig terjed6 végleges kiegyenlit6 vamokat vetett ki a Kinai
Népkoztarsasighol szdrmazo vagy ott feladott kristdlyos szilicium fotovillamos modulok és alapvets részeik (azaz
elemek) behozataldra (a tovdbbiakban: eredeti szubvencidellenes vizsgdlat).

(3) A Kinai Gép- és Elektronikus Termék Export-import Kereskedelmi Kamara (a tovabbiakban: CCCME) az exportdl6
gyartok egy csoportja nevében drra vonatkozd kotelezettségvillalast nydjtott be a Bizottsagnak. A Bizottsdg
a 2013/423/EU hatarozattal (°) elfogadta ezt az drra vonatkozé kotelezettségvallaldst az ideiglenes dompingellenes
vam tekintetében. Az exportdld gyartok egy csoportja és a CCCME dltal az drra vonatkozdan felajanlott kotelezett-
ségvallalds modositott valtozatival kapcsolatos értesitést kovetSen a Bizottsig a 2013/707/EU végrehajtdsi
hatdrozattal () megerGsitette az drra vonatkozéd modositott kotelezettségvallalds elfogaddsit a végleges

() HLL176.,2016.6.30., 21. 0.

() HLL176.,2016.6.30., 55. 0.

(®) A Tandcs 1238/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. december 2.) a Kinai Népkoztdrsasagbol szdrmazd vagy ott feladott kristdlyos
szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozataldra vonatkozé végleges dompingellenes vam kivetésérél és
a kivetett ideiglenes vam végleges beszedésérdl (HLL 325.,2013.12.5., 1. 0.).

(*) A Tandcs 1239/2013/EU végrehajtési rendelete (2013. december 2.) a Kinai Népkoztarsasagbol szdrmazo vagy ott feladott kristdlyos
szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozataldra vonatkozd végleges kiegyenlitd vam kivetésérsl
(HLL 325.,2013.12.5., 66.0.).

(’) A Bizottsdg 2013/423/EU hatdrozata (2013. augusztus 2.) a Kinai Népkoztarsasigb6l szarmazo vagy ott feladott kristdlyos szilicium
fotovillamos modulok és alapvets részeik (azaz elemek és lemezek) behozataldra vonatkozé dompingellenes eljardssal kapcsolatban
felajanlott kotelezettségvallalds elfogaddsardl (HL L 209., 2013.8.3., 26. 0.).

() A Bizottsdg 2013/707EU végrehajtdsi hatdrozata (2013. december 4.) a Kinai Népkoztdrsasdgbdl szirmazoé vagy ott feladott kristalyos
szilicium fotovillamos modulok és alapvet§ részeik (azaz elemek) behozataldra vonatkozé dompingellenes és szubvencidellenes
eljdrdsokkal kapcsolatban a végleges intézkedések alkalmazdsi id@szaka tekintetében felajanlott kotelezettségvillalds elfogaddsinak
megerGsitésérSl (HLL 325.,2013.12.5., 214. 0.).
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dompingellenes és kiegyenlitd intézkedések alkalmazdsi idGszaka tekintetében. A Bizottsdg emellett hatdrozatot
hozott a kotelezettségvillalds végrehajtdsinak pontositdsardl (), valamint elfogadott tizenegy rendeletet,
amelyekkel tobb exportald gyarto tekintetében visszavonta a kotelezettségvallalds elfogaddsat (%).

(4) A Bizottsdg az (EU) 2016/12 végrehajtasi rendelettel (°) az emlitett kotelezettségvallalasban meghatdrozott drkiiga-
zitdsi mechanizmus vonatkozdsiban alkalmazott referenciaértékre korldtozodé részleges iddkozi feliilvizsgélat
nyomdan az intézkedések médositdsa nélkiil a részleges id6kozi felulvizsgalatot megsziintette.

(5) A Bizottsag az (EU) 2016/185 (%) és az (EU) 2016/184 (") végrehajtasi rendelettel kiterjesztette a Kinai Népkoz-
tarsasdgbol szdrmazd vagy ott feladott kristdlyos szilicium fotovillamos modulok és alapvet§ részeik (azaz
elemek) behozataldra vonatkozé végleges dompingellenes és kiegyenlit§ vdmokat a Malajzidban és Tajvanon
feladott kristalyos szilicium fotovillamos modulok és alapvet§ részeik (azaz elemek) behozataldra, ami aldl tobb
valodi gyartd is mentesiilt.

(6) A Bizottsig a dompingellenes alaprendelet 11. cikkének (2) bekezdése szerinti hatalyvesztési feliilvizsgalatot
kovetSen az (EU) 2017/367 végrehajtasi rendelettel (') kiterjesztette a Kinai Népkoztdrsasagbdl szarmazd vagy
ott feladott kristdlyos szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozataldra vonatkozé
végleges dompingellenes vimot, valamint megsziintette a dompingellenes alaprendelet 11. cikkének (3) bekezdése
szerinti részleges id6kozi feliilvizsgalatot (a tovabbiakban: dompingellenes hatélyvesztési feliilvizsgélat).

(7) A Bizottsdg a szubvenciellenes alaprendelet 18. cikkének (2) bekezdése szerinti hatdlyvesztési feliilvizsgalatot
kovetGen az (EU) 2017/366 végrehajtdsi rendelettel (%) kiterjesztette a Kinai Népkoztarsasagbol szarmazd vagy
ott feladott kristdlyos szilicium fotovillamos modulok és alapvet§ részeik (azaz elemek) behozataldra vonatkozd
végleges kiegyenlit6 vdmot, valamint megsziintette a szubvencidellenes alaprendelet 19. cikkének (3) bekezdése
szerinti részleges id6kozi felilvizsgdlatot (a tovdbbiakban: szubvencidellenes hatdlyvesztési feliilvizsgalat)
(a dompingellenes hatdlyvesztési feliilvizsgdlat és a szubvencidellenes hatélyvesztési feliilvizsgalat a tovabbiakban
egyiittesen: hatdlyvesztési feliilvizsgalatok).

(8) A Bizottsdg az (EU) 2017/615 végrehajtdsi hatdrozattal (%) elfogadta az exportdl6 gyartdk arra irdnyuld javaslatdt,
hogy a minimalis importdr tovabbra is a 2017 madrciusdban alkalmazandé szinten maradjon érvényben.

() A Bizottsdg 2014657 [EU végrehajtdsi hatdrozata (2014. szeptember 10.) az exportalé gyartok egy csoportjdnak és a Kinai Gép- és
Elektronikus Termék Export-import Kereskedelmi Kamardnak a 2013707 [EU végrehajtsi hatdrozatban emlitett kotelezettségvallalds
végrehajtdsdval kapcsolatos pontositdsokra vonatkozd javaslatdnak elfogaddsardl (HLL 270., 2014.9.11., 6. 0.).

A kotelezettségvillalds elfogaddsit tobb exportalé gyartd tekintetében visszavond bizottsdgi végrehajtdsi rendeletek: (EU) 2015/866

(HL L 139., 2015.6.5., 30. 0.), (EU) 2015/1403 (HLL 218., 2015.8.19., 1. 0.), (EU) 2015/2018 (HL L 295., 2015.11.12., 23. 0), (EU)

2016/115 (HL L 23., 2016.1.29., 47. 0.), (EU) 2016/1045 (HL L 170., 2016.6.29., 5. 0.), (EU) 2016/1382 (HL L 222., 2016.8.17.,

10. 0.), (EU) 2016/1402 (HL L 228., 2016.8.23., 16. 0), (EU) 2016/1998 (HL L 308., 2016.11.16., 8. 0.), (EU) 2016/2146 (HL L 333.,

2016.12.8., 4.0.), (EU) 2017454 (HLL 71.,2017.3.16., 5. 0., (EU) 2017/941 (HLL 142., 2017.6.2., 43.0)).

A Bizottsdg (EU) 2016/12 végrehajtdsi rendelete (2016. janudr 6.) a Kinai Népkoztdrsasagbdl szdrmazd vagy ott feladott kristdlyos

szilicium fotovillamos modulok és alapvet§ részeik (azaz elemek) behozataldra alkalmazandé dompingellenes és kiegyenlitd

intézkedések részleges id6kozi feliilvizsgalatanak megsziintetésérdl (HL L 4., 2016.1.7., 1. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2016/185 végrehajtasi rendelete (2016. februdr 11.) a Kinai Népkoztdrsasagbdl szdrmaz6 vagy ott feladott kristdlyos

szilicium fotovillamos modulok és alapvets részeik (azaz elemek) behozataldra az 1238/2013/EU tandcsi rendelettel kivetett végleges

dompingellenes vimnak a Malajzidban és Tajvanon feladott — fiiggetleniil attdl, hogy az drut Malajzidbol és Tajvanrdl szdrmazoként
jelentették-e be vagy sem — kristélyos szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozataldra torténd kiterjesz-
tésérél (HLL 37.,2016.2.12.,76.0.).

A Bizottsdg (EU) 2016/184 végrehajtasi rendelete (2016. februar 11.) a Kinai Népkoztdrsasagbol szdrmaz6 vagy ott feladott kristdlyos

szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozataldra az 1239/2013/EU tandcsi végrehajtdsi rendelettel

kivetett végleges kiegyenlité vimnak a Malajzidban és Tajvanon feladott — fiiggetlenil attdl, hogy az drut Malajzidbdl és Tajvanrdl
szdrmazoként jelentették-¢ be vagy sem — kristalyos szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozataldra

torténd kiterjesztésérdl (HLL 37.,2016.2.12., 56.0.).

('3 A Bizottsdg (EU) 2017367 végrehajtdsi rendelete (2017. mércius 1.) a Kinai Népkoztarsasdgbol szarmazd vagy ott feladott kristlyos
szilicium fotovillamos modulok és alapvetd részeik (azaz elemek) behozataldra vonatkozé végleges dompingellenes vamnak az (EU)
2016/1036 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 11. cikkének (2) bekezdése szerinti hatdlyvesztési feliilvizsgalatot kovets kivetésérsl
és az (EU) 2016/1036 rendelet 11. cikkének (3) bekezdése szerinti részleges iddkozi feliilvizsgdlat megsziintetésérél (HL L 56.,
2017.3.3.,131.0.).

(") A Bizottsag (EU) 2017366 végrehajtdsi rendelete (2017. mércius 1.) a Kinai Népkoztarsasdgbdl szarmazd vagy ott feladott kristdlyos

szilicium fotovillamos modulok és alapvet részeik (azaz elemek) behozataldra vonatkozé végleges kiegyenlité vaimoknak az (EU)

2016/1037 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 18. cikkének (2) bekezdése szerinti hatdlyvesztési feliilvizsgalatot kovetd kivetésérsl

és az (EU) 2016/1037 rendelet 19. cikkének (3) bekezdése szerinti részleges iddkozi felillvizsgdlat megsziintetésérél (HL L 56.,

2017.3.3,1.0.).

A Bizottsdg (EI)J) 2017615 végrehajtdsi hatdrozata (2017. mdrcius 30.) az exportdl6 gyartok egy csoportjdnak és a Kinai Gép- és

Elektronikus Termék Export-import Kereskedelmi Kamardnak a 2013707 [EU végrehajtdsi hatdrozatban emlitett kotelezettségvallalds

végrehajtdsaval kapcsolatos javaslatdnak elfogaddsarél (HLL 86.,2017.3.31., 14. 0.).

=

2

(10

<=

(11

N

(4

N



L 23824 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.9.16.

1.2. Részleges idGkozi feliilvizsgilat meginditdsa

(9)  2017. marcius 3-dn a Bizottsdg a dompingellenes alaprendelet 11. cikkének (3) bekezdése és a szubvencibellenes
alaprendelet 19. cikke alapjan hivatalbol meginditotta (*) e részleges, az intézkedések formdjira korldtoz6do
idskozi felillvizsgalatot (a tovabbiakban: az eljards meginditdsardl sz6lé értesités). A Bizottsdg a hatdlyvesztési
feliilvizsgdlathoz kapcsolédé két rendelet unids érdekrdl szolo fejezetében jelentette be e feliilvizsgdlat azzal
a céllal torténd meginditdsara irdnyul6 szandékdt, hogy az intézkedések alkalmazdsdbdl még hatralévs idGszakra
egyensiilyt teremtsen a napenergia-piacon mutatkozd, a hatilyvesztési felilvizsglatok sordn azonositott
kiilonbo6z6 érdekek kozott. (*°)

1.3. Erdekelt felek

(10) A Bizottsdg az eljirds meginditdsdrdl szolo értesitésben felkérte az érdekelt feleket, hogy a vizsgilatban vald
részvétel érdekében vegyék fel vele a kapcsolatot. A Bizottsdg emellett a CCCME-t, a Kindban mikodd ismert
exportdld gyartokat, valamint a kinai hatdsagokat is tdjékoztatta a vizsgdlatokrdl, amely feleket egytttal a vizsgéla-
tokban val6 részvételre is felkért.

(11) Az érdekelt feleknek lehetéségiik nyilt a vizsgdlat meginditdsaval kapcsolatos észrevételeik megtételére, valamint
a Bizottsdggal és/vagy a kereskedelmi tigyekben eljdré meghallgaté tisztviselGvel tartandé meghallgatds kérelme-
zésére.

1.4. Az érdekelt felek tdjékoztatdsa

(12) A Bizottsdg 2017. jalius 19-én valamennyi érdekelt felet tdjékoztatta a lényeges tényekrdl és szempontokrol, és
felkérte Gket, hogy 14 napon belill tegyék meg észrevételeiket. A Bizottsaghoz 20 érdekelt fél juttatta el hataridén
belil vélaszdt, nevezetesen az unibs gyartok szervezete, hét unids gyartd, két felhasznaldi szervezet, négy
upstream és downstream unids érdekelt fél, négy kinai exportdld gyartd, a CCCME és a kinai kormdny. Ezt
kovetden a Bizottsdg egy Gjabb tdjékoztatot kildott az érdekelt feleknek, amelyeket egyuttal arra is felkért, hogy
tegyék meg észrevételeiket. Ez utdbbi, ajboli tdjékoztatds kizdrdlag a minimdlis importdr megéllapitdsdhoz
alkalmazott médszertan két elemére, valamint az e rendelet hatélybalépésérdl sz6l6 rendelkezésre vonatkozott.

2. A VIZSGALAT TENYMEGALLAPITASAI

(13) A Bizottsdg 2017. mdrcius 21-én tdjékoztatds irdnti felkérést kiildott tobb mint 100 érdekelt félnek. 26 érdekelt
félt6l érkezett vélasz: két unids gydrt6tol, ot eurdpai upstream és downstream villalattdl, illetve hdrom
szervezettSl, a CCCME-t6], a kinai kormdnytdl, 13 exportdld gyart6tol és egy malajziai exportdld gyart6tol.

2.1. Minimélis importir formdjiban alkalmazott viltozé mértékii vim

(14) Az intézkedések jelenlegi formdjukban az (EU) 2017367 végrehajtasi rendelet 1. cikkében meghatdrozott
dompingellenes értékvambdl, valamint az (EU) 2017/366 végrehajtasi rendelet 1. cikkében meghatdrozott
kiegyenlit6 értékvambdl dllnak. Az egyiittmiikodg exportdlé gyartok egy csoportja és a CCCME drra vonatkozd
kotelezettségvallalast tett, amelyet a Bizottsdg elfogadott. A kotelezettségvallalds egyik kozponti elemét
a negyedéves kiigazitdsi mechanizmushoz kotott minimdlis importar jelenti. A Bizottsag altal elfogadott, drra
vonatkozé kotelezettségvallalds értelmében a modulokra és elemekre vonatkozé minimdlis importdr negyedéves
kiigazitasahoz a modulok nemzetkozi piacon jegyzett, a Bloomberg-adatbézis szerinti kinai drakat is magukban
foglalé azonnali drak szolgdlnak referenciaként. A Bizottsdg eredetileg tobb mint 120 vallalat/véllalatcsoport
részérdl fogadta el a kotelezettségvallaldst. Az azota eltelt id6szak sordn a Bizottsdg 14 vdllalat tekintetében
visszavonta a kotelezettségvillalds elfogaddsdt. Kozilikk tizenkett§ esetében a kotelezettségvallalds feltart
megszegése volt az ok, mig a mdsik két villalatnal az alkalmazott tizleti modell miatt kivitelezhetetlenné valt
a kotelezettségvallalasban foglaltak teljesitésének nyomon kévetése. Ezenkiviil 15 tovabbi kinai vallalat 6nkéntesen
visszavonta kotelezettségvallalasat. (V)

() Ertesités a Kinai Népkoztarsasagbol szarmazé vagy ott feladott kristalyos szilicium fotovillamos modulok és alapveté részeik (azaz
elemek) behozataldra alkalmazandé dompingellenes és kiegyenlitS intézkedések részleges id6kozi feliilvizsgdlatinak meginditdsarol
(HLC67.,2017.3.3.,16.0.).

(*) Lasd az (EU) 2017/367 végrehajtasi rendelet (256), (336), (364) és (369) preambulumbekezdését.

("7) Lasd a 8.labjegyzetet.



2017.9.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 238/25

(15) A fuiggetlen importdrok és a nem vertikdlisan integralt uniés modulgyérték érdekeinek a hatédlyvesztési feliilvizs-
gdlatok sordn végzett feliilvizsgdlatakor a Bizottsdghoz tobb panasz is érkezett az e véllalatokra rétt silyos
adminisztrativ teher miatt, mig az unids gydrtok azt nehezményezték, hogy az intézkedéseket tovabbra is
kijatsszak. ('%) Igy példdul: a kotelezettségvallalds nyomon kovetéséhez a CCCME és az exportdlé gyartok egyarant
kotelesek havi és negyedéves jelentéseket benyujtani a Bizottsdghoz. E jelentések elengedhetetlenek voltak az éves
szint tiszteletben tartdsinak ellenérzéséhez, valamint az arra vonatkozd els§ elemzések elvégzéséhez, hogy
a bejelentett értékesitési iigyletek megfeleltek-e a minimdlis importarnak.

(16) A tajékoztatasi felkérésre valaszold érdekelt felek egybehangzdan ugy vélték, hogy a minimdlis importar
formdjdban alkalmazott valtozé mértékd vam (a tovabbiakban: minimélis importir formdji véltozé vim)
megfeleldbb intézkedésforma lenne a korabbi, drra vonatkozé kotelezettségvallalassal osszekapesolt értékvamnal
(a tovabbiakban: kotelezettségvallaldsi minimdlis importdr). Az érdekelt felek mindenekelStt dgy lattak, hogy
a minimélis importdr formdju véltozé vam atlathatobb, kiszamithatobb és eredményesebben érvényre juttathatd
lesz. Az érdekelt felek szerint egy minimalis importdr formdji véltozé vammal csokkeni fognak az importdrok
adminisztrativ terhei és koltségei. Néhany érdekelt fél arra 6sztonozte a Bizottsigot, hogy az intézkedések dj
formdja kapcsan gondoskodjon arrdl, hogy az ne dllitson komolyabb korldtokat az unids vallalatok elé
a nemzetkozi szintéren jelenlévd gyartokkal kotott iizleti megallapoddsok szempontjabdl. Meglatasuk szerint e
korlatozasok az unids import6rok szamdra jelentds kockdzatokat, kotelezettségeket, koltséges atvildgitasokat és
késedelmeket jelentenek. Ugyanezen felek azt is megjegyezték, hogy meg kell sziintetni a behozatali volumen
kotelezettségvallalisban szereplS jelenlegi fels§ korldtjdt, mivel az egyfel§l noveli az adminisztrativ terheket,
masfeld] pedig f6loslegessé vilt, tekintve, hogy a behozatalok egyébként is jelentésen a korldt alatt maradtak.

(17) A Bizottsig elfogadta ezeket az érveket. A Bizottsdg ugy vélte, hogy az intézkedések formdjat minimalis importdr
formdju valtozé vamként kell meghatdrozni. A minimdlis importdr formdji véltozé vdm rendszere azt jelenti,
hogy mentesiil a vdm al6l az az erre jogosult (") behozatal, amelynek bejelentett értéke eléri — vagy meghaladja —
a minimdlis importdrat, ha viszont a terméket a minimdlis importdr alatti dron importdljdk, a vdmhatdsigok
azonnal kivetik a vdmokat. A minimdlis importdr formdji valtoz6 vimmal csokkenni fognak az exportdld
gyartokra, az import6rokre és a Bizottsdgra hdrulé adminisztrativ terhek, mivel a tovdbbiakban a CCCME-nek
nem kell majd havi rendszerességgel jelentéseket tennie, az exportdlé gyartéknak pedig a jovében nem kell
negyedévenként jelentést benytjtaniuk a Bizottsdgnak. Tovdbbd, a minimdlis importdr formdju valtozdé vim
szintje kozzétételre fog keriilni. Ezzel egyrészt biztositott lesz az atldthatdsdg, mdsrészt lehet6vé valik az
intézkedések eredményesebb érvényre juttatdsa.

(18) A Bizottsag abban is egyetértett az érdekelt felekkel, hogy a minimdlis importar formdji valtozé vimot nem kell
tovabbi korldtozasokkal és fels§ korldtokkal osszekapcsolni. A kivitel valéban mindig joval elmaradt az éves
szintt8l. Annak ellendrzése, hogy az érintett véllalatok nem kotottek-e keresztkompenzaciés megallapoddsokat és
nem vesznek-e részt egyéb, a minimadlis importdr kijdtszdsdra iranyul gyakorlatban, az uniés vamhatésdgok
feladata lesz.

2.2. A monokristdlyos és polikristilyos termékek megkiilonboztetése

(19) Tobb, érdekelt félként érintett véllalat, igy az unids gydrtdk szerint is a killonboz8 terméktipusokhoz killonbozd
minimdlis importdr formdjii valtozé vamot kell rendelni. A legtobb érdekelt fél emellett gy latta, hogy a legmegfe-
lel6bb megolddst a technoldgia szerinti, vagyis a monokristdlyos és a polikristilyos (olykor multikristalyosnak
nevezett) termékek kozotti megkiilonboztetés jelenti. A monokristdlyos és a polikristalyos termékek drazdsa
eltér, és a mérvado drindexek — példdul a PV Insights és az Energy Trend PV — is kiilon drakat jegyeznek a mono-
és polikristilyos elemek, valamint modulok esetében. A monokristdlyos termékek drai kovetkezetesen
magasabbak, mivel nagyobb az egységnyi teriiletre vetitett leadott teljesitményiik. A PV Insights () dltal jegyzett
arak alapjdn 2014. janudr 1-je és 2017. mdrcius 31. kozott a monokristélyos és polikristdlyos modulok kozott az
atlagos arkillonbozet 0,047 EUR[W, a polikristdlyos és monokristdlyos elemek kozott pedig 0,040 EUR/W volt.

(20) A monokristalyos és polikristélyos termékek megkiilonboztetése ezen tilmenGen Osszhangban all a hatdlyvesztési
feliilvizsgalatok sordn felmeriilt azon elgondoldssal is, miszerint megfelel§ egyenstlyt kell teremteni az egymadssal
szemben 4ll6 érdekek kozott. A megkillonboztetés egyfel§l hatékonyabb védelmet jelent az uniés gazdasigi
dgazat szdmdra, amely egyre nagyobb hangsiilyt helyez a magas szinvonald, tetdre szerelhet§ monokristélyos

(") Lasd az (EU) 2017/367 rendelet (253), (336) és (369) preambulumbekezdését.
(*) Ajogosultsdg kapcsan ldsd e rendelet 3. szakaszdt.
(*) Az EKB havi dtlagos atvaltdsi drfolyamdn USD-r6l EUR-ra dtvaltott Gsszegek.
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termékek gydrtdsara. Masfeldl, egy ilyen jellegti megkiilonboztetés jobban szolgdlja a fiiggetlen import6rok, illetve
a kozizemi méretd rendszerek dgazatdban midkodS mérnoki, kozbeszerzési és épitSipari vallalatok érdekeit is,
mivel e feleknek alacsony dron beszerezhetd, alapanyag jellegli polikristdlyos modulokra van sziikségiik ahhoz,
hogy a technolégiasemleges palydzatokon felvehessék a tobbi megtjuld energiaforrdssal a versenyt.

(21) A monokristdlyos és polikristilyos elemeket a vdmhatésigok nehézség nélkil meg tudjak killonboztetni
egymdst6l. A polikristilyos elemek kis kristdlyok alkotta polikristdlyos sziliciumbdl (poli-Si) késziilnek.
A monokristdlyos elemek monokristalyos sziliciumbdl (mono-Si) készilnek, amely egyetlen, folytonos racsszer-
kezet( kristdly. Egy eszkoz soha nem tartalmaz egyszerre mono- és polikristdlyos elemeket, kovetkezésképpen
pedig olyan modulok sem léteznek, amelyek el@allitdséhoz mono- és polikristilyos elemeket egyardnt felhasz-
naltak. A polikristdlyos modulok kizarélag polikristdlyos elemekbdl, a monokristdlyos modulok pedig kizdrdlag
monokristilyos elemekbdl késziilnek. A monokristdlyos termékek a napsugdrzdst nagyobb hatékonysaggal
alakitjdk 4t elektromos drammd, ami egységnyi teriiletre vetitve nagyobb leadott teljesitményt eredményez.
A monokristilyos termékek szemrevételezéssel kiilonboztethet6k meg a polikristdlyos termékektSl. A polikris-
talyos elemek tokéletes téglalap alakiiak. A monokristélyos elemeknek ezzel szemben a négy sarka le van vigva.

(22) A Bizottsidg mindezek alapjdn agy itélte meg, hogy a monokristdlyos és polikristélyos elemekre, illetve modulokra
kiilon minimalis importérat kell meghatdrozni, és a négy terméktipus mindegyikéhez kiilon TARIC-kédot kell
rendelni.

2.3. A minimdlis importdr formdjii viltozé vam fokozatos cs6kkenése

(23) A Bizottsdg dltal elfogadott, drra vonatkozd jelenlegi kotelezettségvallalds értelmében a modulokra és elemekre
vonatkoz6 minimdlis importdr negyedéves kiigazitdsdhoz a modulok nemzetkozi piacon jegyzett, a Bloomberg-
adatbdzis (mds néven Bloomberg vagy BNEF azonnalidr-index) szerinti kinai drakat is magukban foglalé azonnali
drak szolgdlnak referenciaként. A kotelezettségvallalds elfogaddsakor a Bizottsdg tigy itélte meg, hogy ez az 4r
tikrozi a kdrt nem okozd drat és kell§ volumend kindlatot biztosit az Unidé szdmdra a szoban forgd
termékbdl (*).

(24) A hatalyvesztési felulvizsgalatok sordn a Bizottsdg arrdl értesiilt, hogy a kotelezettségvallaldsi minimalis importdr
kiigazitdsdra szolgdlé mechanizmus 2016 nagy részében nem kovette a vildgpiaci drcsokkenéseket, és emiatt mdr
nem titkrozte az eredeti vizsgalat keretében megéllapitott, kirt nem okozo drat.

(25) Ezenkiviil a kordbbi kiigazitdsi rendszer megakaddlyozta, hogy az eurdpai elemfelhaszndlok (azaz a nem
vertikdlisan integrdlt modulgyartk) és modulfelhasznalok (azaz a napelemes rendszereket vdsirlé magansze-
mélyek és véllalatok) kihasznaljak a globélis hatékonysagnovekedésbél fakado lehetéségeket. ()

(26) Az érdekelt felek altal szolgdltatott bizonyitékok valdban azt erdsitették meg, hogy a kotelezettségvallaldsi
minimélis importdr 2016-ban nem kovette a vildgpiaci ar csokkend tendencidjit. Jollehet a minimdlis importérat
2017 elején jelentds mértékben csokkentették, tovabbra is tekintélyes volt a kiilonbség a minimalis importar és
a vilagpiaci ar kozott. (%)

(27) A Bizottsdg kovetkezésképpen megvizsgdlta, hogy létezik-e olyan mdsik referenciaérték, amely alkalmasabb az
eredeti vizsgdlat sordn megéllapitott, kirt nem okozé drszint, valamint a vildgpiaci koltségek és drak csokkené-
seinek kifejezésére.

(28)  Egy unids gyarté és az unibs gydrtok egyik szervezete azt dllitotta, hogy a minimélis importdr Gj kiigazitdsi
mechanizmusdnak a napenergia-ipardg tanuldsi rdtdjan kell alapulnia. Az osszes érdekelt féltS] kapott bizonyiték
arr6l tantskodott, hogy folyamatosan csokkennek a napenergia-dgazat termelési koltségei, amit a napenergia-
dgazat tanuldsi rdtdi jelenitenek meg. Tobb mdsik érdekelt fél észrevételeiben ugyanakkor amellett érvelt
kimeritGen, hogy miért nem alkalmasak a napenergia-ipardg tanuldsi rdtdi arra, hogy referenciaértékként
alkalmazzdk Gket a minimdlis importdr kiigazitdsi mechanizmusdhoz. A felek el8szor is azt dllitottdk, hogy

(*) Lasda2013/423/EU hatdrozat (3)—~(9) preambulumbekezdését.

(**) Lisd az (EU) 2017/367 végrehajtasi rendelet (256), (336) és (370) preambulumbekezdését.

(*) A PV Insights példdul 2017 IL negyedévére a polikristilyos modulok esetében 0,3 EUR/W-os, a monokristilyos modulokra
0,35 EUR/W-os, a polikristdlyos elemekre 0,18 EUR/W-os, a monokristdlyos elemekre pedig 0,21 EUR/W-os étlagos azonnali drakat
jelentett. Valamennyi dr az EKB adott hdnapra érvényes, dtlagos dtvéltdsi drfolyamdn, USD-r6l EUR-ra 4tvaltott 4r. Ez jelenti az 6sszeha-
sonlitdsi alapot az elemek (0,23 EUR/W-o0s) és a modulok (0,46 EUR[W-os) jelenlegi, az drra vonatkozd kotelezettségvallalds szerint
meghatdrozott, kdrt nem okoz6 minimdlis draihoz.
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a tanuldsi ratdkr6l beszdmold tanulmdnyok a ratdk becslését hosszabb id6tdvokra elSretekintve adjdk meg. Ezek
tehdt a rovid tdvl piaci dinamikdkat nem titkrozik. A figyelembe vett id6tdv rdaddsul nagyban befolyasolja
a kapott eredményeket. Példaként emlithet§ a legfrissebb International Technology Roadmap for Photovoltaic
(a tovdbbiakban: ITRPV), amely 40 éves idStdvra 22,5 %-os (**), az elmilt 10 évre pedig 39 %-os (¥) ratit
jelentett. Ezenfeliil az érdekelt felek szerint a tanuldsi rdtdk elsGdlegesen nem is azt a célt szolgéljdk, hogy eldre
jelezzék a kozeljovd drvdltozdsait. Az ITRPV tanuldsi rétdja példdul annak a projektnek képezi részét, amelynek
célja, hogy a beszillitokat és vevSket tdjékoztassa a jovébeli technoldgiai trendekrd], illetve hogy osztonozze
a szitkséges fejlesztésekrdl és szabvanyokrol folytatott parbeszéd kibontakozdsit.

(29) Végezetiil: a tanuldsi gorbe rdtdja a globdlis kumulativ modulszallitmanyok megkétszerez6dése esetén jelzi az
arcsokkenést. (*) A kereslet elSrejelzését — annak természetébSl adéddan — igen komoly bizonytalansdg jellemzi.
Ahogy az egyik érdekelt fél ramutatott: ,Nem hagyhatd figyelmen kiviil, hogy a jovébeli keresletr6l és novekedésrél szolé
eldrejelzések pusztdn megalapozott feltételezések, és nagyban fiiggnek példdul a kiilonbozd piacokon alkalmazott kereskedelem-
politikdtdl, a tdmogatdsi rendszerek dtalakitdsdtdl, valamint a fotovillamos napenergia szempontjdbél irdnyadd, piacspecifikus
szabdlyozdsi kerettél”. Ezen okokbdl kifoly6lag a globalis kereslet alakuldsardl szdmos, tobb kiilonboz8 szervezet
altal készitett elGrejelzés is elérhetd.

(30) A Bizottsdg elfogadta ezeket az érveket és a kovetkezSkre jutott. Ha a Bizottsdg tigy hatdrozott volna, hogy
a minimalis importar kiigazitdsi mechanizmuséhoz a tanuldsi ratat alkalmazza, akkor meg kellett volna vizsgélnia,
hogy a széban forgd két rata kozil melyik alkalmasabb a napenergia-iparagon beliili koltségesokkenés kovetkezd
18 hoénapos alakuldsanak eldrejelzésére. Egy ilyen jellegli vizsgdlat elvégzése igen Osszetett feladat lett volna.
A tanuldsi gorbe ratdja rdaddsul a globdlis kumulativ modulszdllitmanyok megkétszerezGdése esetén jelzi az
arcsokkenést. () A Bizottsag rendelkezésére bocsdtott elGrejelzések legtobbje szerint a kumulativ napelemmodul-
széllitmanyok hozzavet8leg 2020-ban vagy 2021-ben kétszerez6dhetnek meg. A Bizottsdg tehdt, mivel nem lehet
pontos eldrejelzést késziteni, kénytelen lenne egy megalapozott feltételezésre hagyatkozni és kivdlasztani egy
konkrét id6pontot a kumulativ szdllitmanyok 2020. janudr 14e és 2021. december 31. kozotti megkétszerezd-
déséhez, ami nagy fokii bizonytalansdgot eredményezne. Végezetiil: a Bizottsdg azt is szdmitdsba vette, hogy
a tajékoztatas irdnti felkérésre vdlaszolé downstream és upstream vallalatok koziil egyetlen egy sem alkalmazza
a napenergia-ipardg tanuldsi ratdit az drvéltozasok el8rejelzéséhez.

(31) A Bizottsdg ezek alapjin arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a napenergia-ipardg tanuldsi rdtdinak felhaszndldsa
a minimdlis importdr kiigazitdsdhoz olyan nagy fokd bizonytalansigot eredményezne, amely kivitelezhetetlenné
tenné az drvéltozdsok pontos eldrejelzését. A Bizottsdg emiatt egy mdsik — frissebb, dtlathatobb és megbizhatbb
adatokra épiil§ — referenciaérték alkalmazdsa mellett dontott.

(32) Az érdekelt felek legtobbje szerint az j kiigazitdsi mechanizmusnak a PV Insights tajvani piaci hirszerzd
tigynokség dltal jegyzett drakon kell alapulnia. Egyediil a legnagyobb eurdpai gydrt6, a Solar World vélte tgy,
hogy a PV Insights nem megbizhatd. Emellett a vélekedések szerint az érdekelt felek korében is a PV Insights
szamitott a legelterjedtebb indexnek. Tobb fél is kiemelte, hogy a PV Insights jegyzett drai és drtrendjei
osszhangban dlltak az ipardg bizalmadt élvez8 madsik (szintén egy tajvani székhely( piaci hirszerz8 iigynokség dltal
tizemeltetett) index, az Energy Trend PV draival és drtrendjeivel. Ehhez képest a jelenleg hasznalt index, azaz
a Bloomberg-adatbdzis szerinti jegyzett drak nagyobb volatilitdst mutattak, a Bloomberg azonnalidr-indexe pedig
2015 decembere koriil elkezdett egy, a PV Insights és az Energy Trend PV dltal jelzett pdlydtdl eltérS trendet
mutatni. A Bloomberg-adatbdzis esetében az drakra vonatkozé adatszolgdltatds onkéntes, vagyis az adatbazis
a piacnak csak egy igen kis szegmensét fedi le.

(33) A Bizottsdg felkérte az ITRPV-t, hogy nydjtson bdvebb tdjékoztatdst azokrél a napenergia-hasznositdshoz
kapcsolédd drakrdl, amelyeket felhaszndl a napenergia-ipardg tanuldsi rdtdjanak kiszdmitdsdhoz. Az ITRPV
benydjtotta az drakra vonatkozé adatokat és jelezte, hogy jelenleg két forrast hasznal: a PV Insights-ot és az Energy
Trend PV-t. 2016 vége el6tt az ITRPV egy nagyobb arkosarat haszndlt, amely a Bloomberg azonnalidr-indexét is
magdban foglalta. Tekintettel egyfel6l arra, hogy az ITRPV dltal alkalmazott két forrds egyike a PV Insights,
masfeld] pedig, hogy a PV Insights és az Energy Trend PV jegyzett drai lényegében 6sszhangban dlltak egymadssal, az
ITRPV tanuldsi ratdhoz haszndlt drszinvonala és drvaltozdsa — killonosképpen 2016 végétSl — igen nagy
hasonlésdgot mutatott a PV Insights dltal jelentett adatokkal.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Results 2017, Eighth Edition, 2017. mércius, 6. o.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Results 2017, Eighth Edition, 2017. marcius, 44. oldalt.

(*) A globalis kumulativ széllitmanyok lényegében megegyeznek a vildgpiaci kumulativ kereslettel. EI6bbi a gydrtok dltal értékesitett
modulok mennyiségét, utébbi pedig a felhaszndldk éltal telepitett és mér villamos energidt termel§ modulok mennyiségét mutatja.
A kettének bizonyos késedelemmel ugyan, de meg kell egyeznie — leszdmitva azt a kisebb szdzalékos eltérést, amely az drutovabbitds
soran eltort modulok miatt jelentkezik.

(¥) A globdlis kumulativ széllitmdnyok 1ényegében megegyeznek a vildgpiaci kumulativ kereslettel. El6bbi a gydrtok éltal értékesitett
modulok mennyiségét, utdbbi pedig a felhaszndlok dltal telepitett és mdr villamos energidt termel6 modulok mennyiségét mutatja.
A kettének bizonyos késedelemmel ugyan, de meg kell egyeznie — leszdmitva azt a kisebb szdzalékos eltérést, amely az drutovabbitds
soran eltort modulok miatt jelentkezik.
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(34) A Bizottsdg kialakitott egy csokkend minimélisimportar-rendszert a PV Insights adatai alapjan, amelyek a legmeg-
bizhatébb és a napenergia-ipardg altal legszélesebb korben hasznalt adatoknak szdmitanak. A csokkend minimalis
importdr rendszerének kezdSpontjat az elemek (0,23 EUR/W-os) és a modulok (0,46 EUR/W-os) jelenlegi, az drra
vonatkozé kotelezettségvallalds szerint meghatdrozott, kirt nem okozé minimalis drai jelentik. Ezek az drak
viszont — szemben az j mechanizmussal — nem tesznek kiilonbséget a poli- és monokristalyos termékek kozott.
A Bizottsdg megéllapitott egy 3 éves iddszakra vonatkozé drkiilonbséget a mono- és polikristdlyos elemek és
modulok tekintetében. (*¥) Az drkillonbség éatlagdt a Bizottsdg egyenl§ ardnyban hozzdrendelte a mono- és
polikristdlyos elemekhez és modulokhoz, hogy megallapitsa az egyes terméktipusokra vonatkozd, jelenleg
érvényes, kirt nem okozd drat, ami a polikristilyos elemek és modulok esetében 0,210 EUR[W, illetve
0,437 EUR[W, a monokristdlyos elemek és modulok esetében pedig 0,250 EUR/W, illetve 0,483 EUR/W volt.
Ezek az drak fokozatosan fognak igazodni PV Insights dltal jelentett jelenlegi drakhoz (¥), azaz a polikristélyos
elemek és modulok 0,18 EUR[/W-os, illetve 0,3 EUR/W-os, valamint a monokristdlyos elemek és modulok
0,21 EUR/W-os és 0,35 EUR[W-os 4raihoz.

(35) A kiigazitdsi mechanizmussal kapott minimalis importarak 2018 szeptemberére el fogjak érni a vildgpiaci drak
2017 I negyedévi szintjét (ez az évnek az utols6 olyan teljes negyedéve, amelyre vonatkozdan rendelkezésre
dllnak adatok a vildgpiaci drakrol). Mivel az elmalt harom évben az drak meredek visszaesést mutattak, a f6bb
gyartok haszonkulcsai szdmottevSen csokkentek. () A Bizottsag ezért azzal szdmolt, hogy egy ilyen jellegti
meredek visszaesés nem tarthaté fenn huzamosabb ideig, és az drak 2018 szeptemberére nem fognak sokkal
alacsonyabb szintre keriilni, ami az uniés gazdasigi dgazat szdmdra még mindig biztosit majd valamennyi
védelmet.

(36) A mechanizmus tehdt egy viszonylag sztk idSkereten belil lehet6vé teszi a vildgpiaci drak megkozelitését. Ez
egyfel6l szavatolja az eredeti vizsgdlatban meghatdrozott, kirt nem okozé drszinthez torténd visszatérést,
mésfelsl pedig osszhangban 4ll a hatélyvesztési feliilvizsgdlatoknak az unids érdek vizsgdlata keretében megfogal-
mazott, érdekegyensiilyt tdrgyalé ténymegdllapitdsaival. (*!) Tovébbi el6nye, hogy hatékonyabban tikrozi
a technoldgiai fejlédés legfrissebb eredményeit, illetve az a megtakaritds, amelyre a vevék az drak révén
esetlegesen szert tehetnek, és amely biztositja, hogy az unidbeli felhasznalok a jévben kihasznalhassék a globalis
hatékonysagnovekedésbdl fakadd lehet@ségeket. A mechanizmus ezzel parhuzamosan kell§ védelmet biztosit az
unids gazdasdgi dgazat szdmdra ahhoz, hogy alkalmazkodjon az intézkedések majdani hatdlyvesztése nyoman
jelentkezd fokozott versenykényszerhez.

(37) Az érdekelt felek tdjékoztatdsit kovetSen a Bizottsdg szdmos észrevételt kapott a minimdlis importar formdaja
véiltozé vam szintjével kapcsolatban. Az unids elem- és modulgyartok, illetve szervezetiik elGadta, hogy
a vildgpiaci drak — mivel azokat a tetemes kinai kapacitdsfeleslegek dompingje alakitja — nem az drak kirt nem
okozé szintjét titkrozik, aminek kovetkeztében a referenciaként a vildgpiaci drat alapul vevS minimalis importdr
formdju valtozé6 vam tilsigosan alacsony szint( lenne. A felek ismételten kifejtették, hogy a minimalis
importdrnak inkdbb a napenergia-ipardg hosszii tdvd tanuldsi rdtdjin kellene alapulnia. A Bizottsdg mindazonaltal
mar a kotelezettségvallalds 2013. jdliusi elfogaddsakor tgy itélte meg, hogy a modulok nemzetkdzi azonnali,
kinai drakat is magukban foglalé drai titkrozik a kdrt nem okozé drat. (*2) Ezenkiviil a Bizottsdg az (EU) 2016/12
végrehajtasi rendelette]l megsziintetett id6kozi felilvizsgalat sordn arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kinai
véllalatokat egyre nagyobb ardnyban megjelenit§ referenciadr betdlti a hatdlyban levd intézkedések szerinti
szerepét. (*) A Bizottsdg ezért ezt az dllitdst elutasitotta.

(38) Az uniés elem- és modulgyartdk, illetve szervezetitk emellett azt dllitotta, hogy a tajvani napenergia-ipardg
gyartoit tomorit§ szervezet panasza nyomdn a Taiwan Fair Trade Commission — a tajvani nemzeti versenyhatdsig
— jelenleg vizsgdlatot folytat a PV Insights ellen. A vizsgdlat meginditdsdra azok az éllitdsok adtak alapot, amelyek
szerint egyfeldl a kinai jegyzett drak domindljak, s6t manipulaljdk a PV Insights indexét, mdsfel8l pedig hogy az
index drszintje alacsonyabb a tajvani termelési koltségnél. Allispontjuk szerint tehat a PV Insights ezek alapjan
nem lenne megfelel§ hivatkozdsi pont.

(39) A Bizottsdg emlékeztetett arra, hogy a napi tizletvitelben a downstream és upstream ipardg a PV Insights-ot
tartotta a legmegbizhatobb indexnek. Az ITRPV-jelentések az egyik {6 arreferenciaként szintén a PV Insights-ot
haszndljdk a napenergia-ipardg tanuldsi rdtdjanak becsléséhez. Az upstream és downstream ipardg mindeddig
semmiféle kifogdst nem fogalmazott meg a PV Insights-index megbizhatdsdgaval kapcsolatban. Végezetiil: a tajvani

(**) Lasda (19) preambulumbekezdést.

(*) APV Insights 2017 . negyedévében jelentett drainak dtlaga terméktipusonként.

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

(*) Lasd az (EU) 2017/367 rendelet (256), (336) és (370) preambulumbekezdését.

(*) Lasda2013/423/EU hatdrozat (3)—(9) preambulumbekezdését.

(*)) Lasd az (EU) 2016/12 végrehajtasi rendelet (41) preambulumbekezdését.
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hat6sagok még nem jutottak végleges ténymegdllapitdsokra az dllitdsokkal kapcsolatban. A Bizottsdg figyelemmel
fogja kisérni a Taiwan Fair Trade Commission altal elért eredményeket és mérlegelni fog minden, a lehetséges
ténymegdllapitisok nyomdn szitkségessé vdlo intézkedést. E szakaszban a Bizottsdg ezért ezt az dllitdst
elutasitotta.

(40) Az eurépai upstream és downstream érdekelt felek, tovdbbd a kinai kormdny és a CCCME tobb szempontbdl is
birdlta az Gj minimdlis importdr csokkenését.

(41) Az emlitett felek egyrészt gy vélték, hogy til magas a kezd6 minimalis importar. Allitdsuk szerint a monokris-
tilyos termékekre vonatkozd j, minimdlis importdr formdji véltozé vdm még a korabbi, kotelezettségvallalds
szerinti minimdlis importdrndl is magasabb lenne. Ha a minimalis importdr formdji valtozé vdim még magasabb
szinten keriil megdllapitdsra, az véleményik szerint Gsszeegyeztethetetlen lenne a feliilvizsgdlat ténymegallapita-
saival, nevezetesen, hogy a kirt nem okoz6 drhoz képest tdlsdgosan magas szinten keriilt megdllapitsra a kotele-
zettségvallalds szerinti minimdlis importdr. Annak szintjét kovetkezésképpen a megfelel6 szintre le kell
csokkenteni. Néhdny fél azt dllitotta tovdbbd, hogy a 2017 I negyedévi minimdlis importar nem jelent megfelel§
kiinduldsi alapot a minimdlis importar formdjii valtozé vim esetében, mivel a Bizottsdg maga is arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy az nem tiikrozi a vildgpiaci drak alakuldsat.

(42) A Bizottsig mérlegelte a fenti észrevételeket és kialakitotta a minimdlis importdr formdju véltozé vam
negyedévente fokozatosan csokkend #ij rendszerét. Mivel a kotelezettségvallalds szerinti minimdlis importdrat
2017 II. negyedévével befagyasztottdk, a Bizottsdg elreiitemezte a fokozatos csokkenés kiindulépontjat. Ezt
a kiindulopontot a kotelezettségvallalds szerinti, befagyasztott minimélis importar szintjén rogzitették, amelybél
azonban levondsra keriilt a befagyasztds miatt elmaradt két negyedéves — nevezetesen a 2017-es év IL és IIL
negyedévéhez tartozé — kiigazitds értéke.

(43) Masrészt tobb fél a zdrd, vagyis az intézkedések 2018. szeptemberi hatdlyvesztésekor érvényes minimdlis
importar formédjd valtozé vamot is tl magasnak tartotta. Allitdsuk szerint a PV Insights-nak a felek tjékoztatdsdt
kovetSen elérhet6vé vélt jegyzett drai mar alacsonyabb napenergia-hasznositdshoz kapcsolddd, vildgpiaci drakrdl
tandskodtak. A Bizottsdg elfogadta a javaslatot, miszerint a zar6 negyedév szempontjabol legmegfelelébb kozelits
értékként a rendelkezésre 4ll6 legfrissebb adatokat kell felhaszndlni. A Bizottsdg ennek alapjan a végsé minimalis
importdr formdju valtozé vdmot az utolsé rendelkezésre dllé6 negyedévben, azaz a 2017 IL negyedévében
érvényes drak szintjén hatdrozta meg.

(44) A szdban forgd felek azt allitottdk tovabbd, hogy megalapozatlan a Bizottsdg eldrejelzése, amely a napenergia-
hasznositashoz kapcsolédd drak csokkenésének lassuldsdt prognosztizalta. Ugyanakkor PV Insights hosszi tava
argorbéjének elemzése azt mutatja, hogy a napenergia-hasznositdshoz kapcsoldédé drak ciklikusan valtoznak —
a mdltbeli adatok alapjan a napenergia-hasznositdshoz kapcsolodé arak tobb negyedéven keresztiil meredeken
estek, majd stabilizalodtak, s6t azt kovetGen kismértékben még ndttek is. A jelenlegi ciklusban a moduldrak
viszonylag hosszi ideje, azaz 2015 IV. negyedévétdl folyamatos csokkenést mutatnak. Az elemdrak ugyanakkor,
amelyek kordbban hasonl6 tendencia mentén alakultak, mar stabilizdlédtak, s6t kismértékben néttek is. Az, hogy
a f6 nyersanyag, azaz az elemek drai egy kiilonosen hosszi idgszakon at tarté drcsokkenést koveten stabiliza-
lodtak, a Bizottsdg eldrejelzését tdmasztja ald, vagyis hogy végiil a moduldrak is stabilizdlédni fognak. Ezért
a Bizottsag elutasitotta az allitast.

(45) A nem integralt modulgyartok tovabba azt allitottdk, hogy a tdjékoztatéban jelzett minimdlis importdr formdja
véltozé vdm a modulok esetében az elemekénél joval gyorsabb iitemben csokken, ami ardnytalan mértékd hatdst
fejtene ki haszonkulcsukra. A Bizottsdg rdamutatott, hogy a csokkenési pilya ilyen jellegli eltérése elkeriilhetetlen
kovetkezménye annak, hogy az elemek kotelezettségvallalds szerinti minimdlis importdra sokkal inkdbb kozelebb
allt a vildgpiaci drakhoz, mint a modulok kételezettségvillalds szerinti minimdlis importdra. Ezenkiviil a Bizottsdg
— a felek tdjékoztatdsit kovetGen — csokkentette a vdltozé mértékdi vam kiindulé minimélis importdrdt, igy
a minimdlis importdr formdjii véltozé vim mdr nem fogja meghaladni a monokristdlyos elemek kotelezettség-
véllalds szerinti minimdlis importdrét.

(46) Az 1jbdli tdjékoztatdst kovetSen az upstream és downstream villalatok, illetve szervezeteik, tovdbbd a CCCME
ismét hangot adtak azon véleményiiknek, miszerint a minimdlis importir még a lefelé torténd, tovdbbi —
néhdnyuk dltal kedvezd fejleményként értékelt — kiigazitds ellenére is til magas. Az unids gydrtok és szervezetitk
ezzel szemben ismét azzal érvelt, hogy a minimalis importar til alacsony és nem tiikrozi a kdrt nem okozé drat,
valamint hogy a modulok minimélis importdra az elemekénél ardnytalanul gyorsabb titemben csokken, és hogy
a PV Insights nem megbizhaté referencia.

(47) A Bizottsdg megdllapitotta, hogy a tdjékoztatoban szereplS két 4j elem (a fokozatos csokkenés elGreiitemezése és
a legfrissebb negyedéves adatok felhasznaldsa) kapcsdn e felek egyike sem terjesztett el§ Gj érveket. Valdjdban
a minimdlis importdr kapcsdn képviselt, a tdjékoztatdst kovetSen mar kifejtett dllispontjukat ismételték meg,
hozzdigazitva a negyedéves minimalis importdrak @j szintjeihez. A Bizottsdg mindezek alapjin tgy vélte, hogy
a tdjékoztatdst kovetGen mar megvélaszolta ezen dllitdsok érdemi elemeit.



L 238/30 2017.9.16.

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

(48) Szamos fél tovabbd azt dllitotta, hogy a Bizottsdg til kevés id6t biztositott az észrevételek megtételére.
A Bizottsdg 1gy itélte meg, hogy egy munkanap kell§ id6t jelent az érdekelt felek szdmdra ahhoz, hogy
megtegyék észrevételeiket, tekintve, hogy a tdjékoztaté mindGssze a minimélis importdr megéllapitdsihoz
alkalmazott mddszertan két elemére, valamint az e rendelet hatalybalépésérdl sz6l6 rendelkezésre korlatozodott.
A Bizottsdg ezért ezt az dllitast elutasitotta.

(49) A minimélis importar formdji véltozé vam fokozatos csokkenése a kivetkezd:

Polikristalyos Monokristélyos Polikristalyos Monokristélyos
elemek minimélis elemek minimélis | modulok minimdlis | modulok minimalis
importdra importara importdra importara
(EUR/watt) (EUR[watt) (EURwatt) (EUR[watt)
Kotelezettségvallalds szerinti, 0,21 0,25 0,43 0,48
befagyasztott minimalis 0,23 - (0,04/2) | 023 +(0,04/2) | 0,46~ (0,047/2) | 0,46 + (0,047/2)
importar (1)
2017 1L negyedéve, 0,20 0,24 0,41 0,46
hipotetikus kiigazitds ()
2017 1IL. negyedéve, 0,20 0,23 0,39 0,44
hipotetikus kiigazitds ()
2017. oktéber 1-jét6l 2017. 0,19 0,23 0,37 0,42
december 31-ig
2018. janudr 1-jét6l 2018. 0,19 0,22 0,34 0,39
marcius 31-ig
2018. dprilis 1-jétsl 2018. 0,19 0,22 0,32 0,37
junius 30-ig
2018. julius 1-jétdl 0,18 0,21 0,30 0,35

(") A kotelezettségvallalds szerinti minimdlis importdr poli- és monokristélyos termékek szerinti bontdsdhoz alkalmazott méd-
szertan ismertetését lasd a (19) és (34) preambulumbekezdésben.
() A (42) preambulumbekezdés szerinti eléreiitemezéshez végzett hipotetikus kiigazitds.

3. A MINIMALIS IMPORTAR FORMAJU VALTOZO VAM HATALYA

(50) A Bizottsdg figyelembe vette, hogy az drra vonatkoz6 kotelezettségvéllalds eredetileg az osszes olyan villalatra
kiterjedt, amely egyiittmitikodott a kezdeti vizsgdlatban. Tekintettel arra, hogy ezt a kotelezettségvallaldst felvaltja
az Uj minimdlis importdr formdji véltozé vam, a Bizottsdg indokoltnak latta, hogy az ¢j minimdlis importdr
kizdr6lag azokra a villalatokra vonatkozzon, amelyek vagy még részes felei az drra vonatkozé kotelezettségvilla-
lasnak vagy amelyek onkéntesen, anélkiil vontdk vissza részvételitket, hogy a Bizottsdg bdrmilyen kordbbi
problémat azonositott volna veliik kapcsolatban.

(51) A Bizottsdg ugyanakkor agy vélte, hogy mds villalatokra nem az ¢j minimdlis importdr, hanem értékvamok
lennének alkalmazanddk azért, hogy biztositani lehessen az intézkedések @j formdjanak hatékonysigat. Ez
a lehatarolds mindenekel6tt azokat a véllalatokat érinti, amelyek tekintetében a Bizottsdg a kotelezettségvallalds
megszegése miatt visszavonta a kotelezettségvallalds elfogaddsit. Ezekben az esetekben a széban forgd kinai
exportdlé gyartok kordbbi magatartdsa, vagyis hogy az érintett terméket a kart nem okozé dr alatti dron
exportaltdk vagy mds mddon megszegték a kotelezettségvallaldst, kell6 alapot szolgdltatott a Bizottsdg szdmdra
ahhoz, hogy éljen a feltételezéssel, miszerint jelentds kockdzata van annak, hogy e felek az @j minimalis
importarat sem tartjdk majd tiszteletben. Ez alddsnd az Gj minimalis importdr hatékony mdikodését, megakada-
lyozva, hogy az kell§ védelmet biztositson a jovdbeli kirt okozé dompinggel szemben. Ugyanezen gondolatmenet
alapjan azok a vallalatok sem tartozhatnak az @j, minimalis importar forméja véltoz6 vam hatdlya ald, amelyek
azért vontdk vissza onkéntesen kotelezettségvallaldsukat, hogy igy elejét vegyék kotelezettségvallaldsuk varhatd,
Bizottsdg dltali visszavonasdnak.

(52) A felek tdjékoztatdsdt kovetSen a kotelezettségvallaldst onkéntesen visszavond, de a VI. mellékletben nem szerepld
véllalatok koziil hirom vdllalat bizonyitékokkal aldtimasztott észrevételeket nyujtott be azokrdl az okokrdl,
amelyek miatt gy vélték, hogy jogos indokok alapjin dlltak el a kotelezettségvallaldstol. A széban forgd
véllalatok dltal szolgdltatott jabb bizonyitékok alapjin a Bizottsdg megdllapitotta, hogy a kordbbiakban e
véllalatok nem szegték meg a kotelezettségvallaldst. Ezenfeliil az onkéntes visszavonds el6tt annak sem allt fenn
kozvetlen veszélye, hogy a Bizottsdg vonja vissza kotelezettségvallaldsukat. A Bizottsdg ezen tilmenGen arrdl is
meggy$z3dott, hogy a kotelezettségvallalds visszavondsdnak hdtterében dll6 okok nem jelentenek komolyabb
kockdzatot az 0j minimdlis importdr e vdllalatok dltali jovSbeni tiszteletben tartdsira nézve. A Bizottsdg
ennélfogva e hdrom viéllalatot felvette a VI. mellékletbe. A Bizottsdg ezenkiviil két olyan mdsik vallalatot is felvett
a mellékletbe, amelyek esetében a kotelezettségvallalds elfogaddsat kizdrdlag ,kivitelezhetetlenségre” visszave-
zethetd okok miatt vonta vissza. Esetiikben semmilyen bizonyiték nem utalt arra, hogy az érintett terméket kdrt
nem okozd ar alatti dron értékesitették volna az uni6s piacon.
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(53) A felek tdjékoztatdsat kovetGen néhdny exportdld gyartd, a kinai kormany és a CCCME azt is elGadta, hogy az uj,
minimdlis importdr formdji valtozé vdmot valamennyi kinai exportdlé gydrtéra alkalmazni kell, és hogy
valamely export6rnek a minimalis importdr rendszerébdl torténd kizdrdsa véleményiik szerint a dompingellenes
alaprendelet 9. cikke (5) bekezdésének és a szubvencidellenes alaprendelet 15. cikke (2) bekezdésének megsértését
jelentené. A Bizottsdg emlékeztetett arra, hogy megkiilonboztetésmentes alapon hatdrozott meg -eltérd
vamszinteket az egyes exportdl6 gydrtokra, a tobbi egyiittmiikodd exportdlé gyarté csoportjaira, illetve az Osszes
tobbi viéllalatra vonatkozéan. Ezenkiviil a Bizottsdg a minimdlis importdr formdji valtozé vdmot illetSen
kizdr6lag objektiv szempontok alapjan tett kiilonbséget az exportald gyartok kozott (nevezetesen, hogy a kotele-
zettségvallalds feltételeinek teljesitése alapjin komoly-e a kockdzata annak, hogy a minimdlis importdr formdja
véltozé vammal szembeni kitettség miatt ne tartandk tiszteletben a minimadlis importdr formdji valtozé vamot).
A Bizottsdg ily médon a kotelezettségvillalds tiszteletben tartdsdr6l végzett vizsgdlatai alapjan megallapitotta,
hogy csak bizonyos véllalatokra vonatkozhat a minimalis importdr formdji valtozé vdm, mivel 6k nem
jelentenek veszélyt a minimdlis importdr formdji valtoz6 vam jovébeli be nem tartdsa szempontjdbdl. E korbe az
alabbi villalatok tartoznak: i. az érintett terméket az Unidba a kotelezettségvillalds feltételeinek tiszteletben
tartdsdval a kiilon meghatdrozott, kdrt nem okozé dron exportdld exportdlé gyartok, valamint ii. a kotelezettség-
véllalast 6nkéntesen visszavond exportdlé gyartok, amennyiben visszavondsuk hatterében nem az allt, hogy igy
vegy¢k elejét kotelezettségvallaldsuk vérhatd, Bizottsdg dltali visszavondsdnak. Az érintett termék Unidba irdnyuld
kivitelekor az emlitett vallalatok esetében a minimdlis importdr formdji véltozé vamot kell alkalmazni. Ezzel
szemben azon exportdld gyartok koziil, amelyek megszegték a kotelezettségvallaldst — fuggetleniil attdl, hogy mar
megallapitast nyert kotelezettségvallalds-szegésrSl van-e szd, vagy olyanrdl, amelynek elkovetését a Bizottsdg
jovdbeli vizsgdlatai fogjdk megallapitani — egyetlen exportdlé gyarté esetében sem lehet abban bizni, hogy
tiszteletben fogjak tartani a minimdlis importdr formdju véltoz6 vamot. Rajuk ennek megfelel6en a vonatkozd,
felsg korlat nélkiili értékvam alkalmazando.

(54) A Bizottsdg folytatja az drra vonatkozd kotelezettségvallalds tiszteletben tartdsa kapcsdn inditott vizsgdlatait,
tovabbad j vizsgdlatokat is indithat azon druk tekintetében, amelyeket még az drra vonatkozé kotelezettségvallalds
mellett bocsdtottak szabad forgalomba. Az emlitett vizsgdlatok esetében alkalmazandé jog tovédbbra is az (EU)
2017/366 és az (EU) 2017367 végrehajtasi rendelet 2. és 3. cikke. Kiemelendd, hogy vdmtartozds fog keletkezni
a szabad forgalomba bocsitasra vonatkozé drunyilatkozat elfogaddsakor: a) ha megéllapitdst nyer, hogy a kotele-
zettségvallalds hatdlya ald tartozé vallalatok dltal szamldzott importdrukat illetGen a kotelezettségvallalds egy vagy
tobb feltétele nem teljesiilt; vagy b) ha a Bizottsag konkrét iigyletekre hivatkozd, és a vonatkozé kotelezettségval-
lalasi szdmldkat érvénytelennek nyilvanité rendeletben vagy hatdrozatban megéllapitia a kotelezettségvallalds
megszegését. A Bizottsdg tovdbbd tgy vélte, hogy azok az exportdld gydrtok, amelyekrsl megéllapitdst nyert,
hogy megszegték a kotelezettségvallaldst, még abban az esetben sem részesiilhetnek a minimalis importdr formdji
véltozé vam el6nyeibdl, ha e ténymegéllapitdsok megtételére az drra vonatkozé kotelezettségvallalds megsziinését
kovetden keriil sor. Az ilyen helyzetekben a minimalis importdr formdji valtozé vam a tovabbiakban nem
alkalmazandé6. Az adott vallalat(ok) neveit a Bizottsag ezt kovetSen koteles a meg nem felelést megallapité jogi
aktussal torolni az 4j VI. mellékletbdl és az 6j 5. mellékletbdl.

(55) A minimadlis importar formdji véltozé vdim ennek megfelelGen kizarélag az (EU) 2017/367 bizottsagi végrehajtdsi
rendelethez hozzdadand6 ¢j VI mellékletben, valamint az (EU) 2017/366 bizottsdgi végrehajtdsi rendelethez
hozzdadand¢ 4j 5. mellékletben felsorolt jogi személyekre lesz alkalmazando.

4. A MINIMALIS IMPORTAR FORMA]JU VALTOZO VAM MUKODESI MECHANIZMUSA

(56) Ha az (EU) 2017367 végrehajtdsi rendelethez hozzdadand6 wj VI. mellékletben, valamint az (EU) 2017/366
végrehajtdsi rendelethez hozzdadandé 4j 5. mellékletben felsorolt jogi személyektdl érkezd drukat a megdllapitott
minimdlis importdr formdja vdltozé vdmmal megegyezd vagy anndl magasabb unids hatdrparitdson szdmitott
CIF-4ron importdljak, nem lenne fizetend§ vam. Ha az ilyen jellegli behozatalra a minimélis importdr forméja
véltozd vamnadl alacsonyabb dron keriil sor, a végleges vam az alkalmazandé minimalis importar formdji véltozo
vam és a vamfizetés el6tti, uniés hatdrparitdson szdmitott netté ar kozotti kilonbséggel egyenls. A vim osszege
egyetlen esetben sem lehet magasabb az (EU) 2017/367 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet 1. cikkének
(2) bekezdésében, valamint az (EU) 2017/366 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet 1. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott értékvimok egyiittes mértékénél. Ennek megfeleléen, ha a behozatalra a minimdlis importar
formdju véltozé vamnadl alacsonyabb dron keriil sor, az alkalmazandé minimalis importdr forméja véltozé vam és
a vamfizetés eltti, uniés hatdrparitdson szdmitott nettd dr kozotti, illetve az (EU) 2017/367 végrehajtdsi rendelet
1. cikkének (2) bekezdésében, valamint az (EU) 2017/366 végrehajtdsi rendelet 1. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott értékvamok egyiittes mértéke kozotti killonbozet koziil az alacsonyabbat kell megfizetni.

(57) Mivel a minimdlis importdr formdji valtoz6 vam felvéltja a jelenlegi kotelezettségvallaldst, a kotelezettségvallalds
elfogaddsinak megerdsitésérdl szolo, legutébb az (EU) 2017/615 végrehajtdsi hatdrozattal modositott
2013/707[EU végrehajtasi hatdrozatot hatdlyon kiviil kell helyezni. Ugyanakkor indokolt, hogy a Bizottsig
folytassa a folyamatban 1évé, drra vonatkozé kotelezettségvdllalds tiszteletben tartdsa kapcsdn inditott vizsga-
latokat, és hogy adott esetben Uj vizsgdlatokat kezdeményezhessen a jov8ben azon druk tekintetében, amelyeket
még az drra vonatkozé kotelezettségvallalds mellett bocsdtottak szabad forgalomba.
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(58) A felek tdjékoztatdsat kovetGen néhdny fél kérelmezte az j minimalis importdr elGzetes kozzétételét, hogy
elegendd id6 alljon rendelkezésiikre az dtalldsra val6 felkésziiléshez. Mivel ezzel Osszefiiggésben egyetlen fél sem
tett idtartamra vonatkozd javaslatot, a Bizottsdg gy vélte, hogy egy két héttel kordbbi kozzététel e tekintetben
valamennyi érintett fél szdmadra elegendd id6t biztositana. Ezért helyénvalé el6irni, hogy e rendelet kihirdetése és
hatalybalépése kozott két hétnek el kell telnie. Az Gjboli tdjékoztatdst kovetGen a CCCME elGadta, hogy
a minimdlis importdr formdja valtoz6 vimnak késedelem nélkiil hatdlyba kell lépnie. A Bizottsdg tigy vélte, hogy
az 0j, minimdlis importar formdja valtoz6 vam jelentdsen eltér a jelenlegi, kotelezettségvallalds szerinti minimalis
importartdl. A véllalatoknak ezért szitkségiik van két hétre, hogy alkalmazkodni tudjanak a megvéltozott piaci
koriilményekhez. A Bizottsdg ezért ezt az dllitdst elutasitotta.

(59) Az (EU) 2016/1036 rendelete 15. cikkének (1) bekezdésével, valamint az (EU) 2016/1037 25. cikkének

(1) bekezdésével létrehozott bizottsig nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/367 végrehajtasi rendelet a kovetkez6képpen modosul:
1. Az 1. cikk a kovetkezd (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az (1) bekezdésben leirt, az 4j (5) bekezdésben felsorolt TARIC-k6dok ald jelenleg tartozo, és a VI. mellék-
letben megnevezett jogi személyek dltal gydrtott termékekre alkalmazandé végleges dompingellenes vdm osszege
a kovetkez§ albekezdésben rogzitett minimalis importdrak és a vimfizetés el6tti, unids hatdrparitison szdmitott nettd
ar kozotti kilonbozet, ha ez utdbbi alacsonyabb az el6bbinél. Nem kell vaimot beszedni, ha az uniés hatdrparitdson
szamitott nettd dr az aldbbi tdbldzatban meghatdrozott irinyadé minimalis importdrral egyenl$ vagy anndl magasabb.
A vdm 0Osszege semmilyen koriilmények kozott sem haladhatja meg a (2) bekezdésben meghatdrozott értékvamtételt.
A VL mellékletben emlitett véllalatok esetében az intézkedések alkalmazdsinak feltétele az, hogy a tagdllamok
vamhatésdgainak olyan érvényes kereskedelmi szdmldt mutassanak be, amely feltinteti az V. mellékletben meghatd-
rozott elemeket.

Az ¢l8z6 albekezdés alkalmazdsaban az aldbbi tabldzatban megallapitott minimdlis importdr az alkalmazandé. Ha
a behozatal utdni megerdsitést kovetGen megdllapitdst nyer, hogy az uniébeli els§ figgetlen vevs dltal ténylegesen
fizetett uniés hatdrparitdson szdmitott netté dr (behozatal utdni 4r) alacsonyabb az unids hatdrparitdson szamitott
vamfizetés elStti netté — a vdm-drunyilatkozatbdl kovetkezd — drndl, és a behozatal utdni 4r alacsonyabb, mint
a minimdlis importdr, az aldbbi tabldzatban meghatdrozott minimadlis importdr, valamint a behozatal utdni ar
killonbozetével megegyezs Osszegli vam alkalmazandd, kivéve, ha a (2) bekezdésben meghatdrozott értékvamok
alkalmazdsa és a behozatal utdni dr olyan oOsszeget (ténylegesen fizetett dr plusz értékvdm) ad, amely alacsonyabb az
alabbi tdbldzatban megdllapitott minimélis importdrndl.

Az egyes terméktipusokra vonatkozé minimélis importdr negyedévente, az aldbbi tablazat szerint csokken:

A minimélis importdr alkalma-
zdsi ideje

Polikristélyos elemek
minimalis importdra

Monokristédlyos
elemek minimélis

Polikristalyos
modulok minimadlis

Monokristélyos
modulok minimadlis

(EUR[watt) importdra (EUR/watt) | importdra (EUR/watt) | importdra (EUR/watt)
2017. oktdber 1-jétdl 2017. 0,19 0,23 0,37 0,42
december 31-ig
2018. janudr 1-jétsl 2018. 0,19 0,22 0,34 0,39
marcius 31-ig
2018. aprilis 1-jét6l 2018. 0,19 0,22 0,32 0,37
junius 30-ig
2018. julius 1-jétdl 0,18 0,21 0,30 0,35

Azokra a jogi személyekre, amelyek nem szerepelnek sem a (2) bekezdés, sem pedig az 1. melléklet, II. melléklet vagy
VI. melléklet szerinti felsoroldsban, a (2) bekezdésben meghatdrozott ,minden mds vallalatra” alkalmazandé egyiittes
értékvamtételek vonatkoznak.”
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2. Az 1. cikk (4) bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(4)  Amennyiben a Kinai Népkoztdrsasig bdrmely 0j exportdlé gyirtdja elegendd bizonyitékot szolgdltat
a Bizottsdgnak arra vonatkozdan, hogy:

— 2011. julius 1. és 2012. janius 30. kozott (az eredeti vizsgdlati idészakban) nem exportdlta az Unidba az
(1) bekezdésben leirt terméket,

— nem 4ll kapcsolatban egyetlen olyan kinai népkoztdrsasigbeli exportdrrel vagy gyartéval sem, amely az e
rendelettel bevezetett dompingellenes intézkedések hatalya ala tartozik,

— az érintett terméket az Unidba ténylegesen csak az intézkedések alapjdul szolgdl6 vizsgélati idészak utdn
exportdlta, vagy visszavonhatatlan szerzédéses kotelezettséget véllalt jelentds mennyiségnek az Unidba torténd
exportjara,

a Bizottsdg az 0j exportdld gyarté felvételével mddosithatja az I. mellékletet és a VI. mellékletet.”
3. Az 1. cikk a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

,(5) A polikristdlyos (mds néven multikristdlyos) szilicium fotovillamos modulok vagy panelek jelenleg
a 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 és 8541 40 90 59 TARIC-kéd ald tartoznak. A polikristilyos
modulok polikristdlyos elemekbdl késziilnek.

A monokristilyos szilicium fotovillamos modulok vagy panelek jelenleg a 8541 40 90 41, 8541 40 90 42,
8541 40 90 43 és 8541 40 90 49 TARIC-kdd ald tartoznak. A monokristdlyos modulok monokristlyos elemekbdl
késziilnek.

Az olyan tipusii polikristdlyos (mds néven multikristdlyos) elemek, amelyeket kristalyos szilicium fotovillamos
modulokban vagy panelekben haszndlnak, és amelyek vastagsiga legfeliebb 400 pm, jelenleg a 8541 40 90 71,
8541 40 90 72, 8541 40 90 73 és 8541 40 90 79 TARIC-kdd ald tartoznak. A polikristdlyos elemek kis kristdlyok
alkotta polikristalyos sziliciumbdl (poli-Si) késziilnek és tokéletes téglalap alakiak.

Az olyan tipusi monokristdlyos elemek, amelyeket kristdlyos szilicium fotovillamos modulokban vagy panelekben
haszndlnak, és amelyek vastagsdga legfeljebb 400 pm, jelenleg a 8541 40 90 61, 8541 40 90 62, 8541 40 90 63
és 8541 40 90 69 TARIC-k6d ald tartoznak. A monokristilyos elemek monokristdlyos sziliciumbdl (mono-Si) —
egyetlen, folytonos rdcsszerkezetd kristdlybol — késziilnek, és négy sarkuk le van vdgva.”

4. A 2. cikk hatdlydt veszti.

5. A 3. cikk hatalyat veszti.

2. cikk

E rendelet melléklete VI. mellékletként beillesztésre keriil az (EU) 2017/367 végrehajtdsi rendeletbe.

3. cikk

Az (EU) 2017/366 végrehajtasi rendelet a kovetkez6képpen médosul:
1. Az 1. cikk a kovetkez§ (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az (1) bekezdésben leirt, az Gj (4) bekezdésben felsorolt TARIC-kédok ald jelenleg tartozd, és az
5. mellékletben megnevezett jogi személyek dltal gydrtott termékre alkalmazandé végleges kiegyenlit§ vam osszege
a kovetkez§ albekezdésben rogzitett minimalis importdrak és a vamfizetés el6tti, uniés hatdrparitdson szdmitott nettd
ar kozotti kilonbozet, ha ez utdbbi alacsonyabb az el6bbinél. Nem kell vaimot beszedni, ha az uniés hatdrparitdson
szamitott nett6 dr az aldbbi tdbldzatban meghatdrozott irinyadé minimalis importdrral egyenl$ vagy anndl magasabb.
A vam 6sszege semmilyen koriilmények kozott sem haladhatja meg a (2) bekezdésben meghatérozott értékvamtételt.
Az 5. mellékletben emlitett vallalatok esetében az intézkedések alkalmazdsinak feltétele az, hogy a tagdllamok
vamhatésdgainak olyan érvényes kereskedelmi szdmldt mutassanak be, amely feltiinteti a 4. mellékletben meghatd-
rozott elemeket.
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Az el6z8 albekezdés alkalmazdsdban az aldbbi tdbldzatban megéllapitott minimdlis importdr az alkalmazandé. Ha
a behozatal utdni megerdsitést kovetGen megdllapitdst nyer, hogy az uniébeli els§ fuggetlen vevd dltal ténylegesen
fizetett uniés hatdrparitdson szdmitott netté dr (behozatal utdni dr) alacsonyabb az unids hatdrparitdson szamitott
vamfizetés el6tti nettd — a vam-drunyilatkozatbdl kovetkezd — arndl, és a behozatal utdni ar alacsonyabb, mint
a minimalis importdr, az aldbbi tdbldzatban meghatdrozott minimalis importdr, valamint a behozatal utdni 4r
kiillonbozetével megegyezs Osszegli vam alkalmazando, kivéve, ha a (2) bekezdésben meghatdrozott értékvamok
alkalmazasa és a behozatal utdni dr olyan osszeget (ténylegesen fizetett dr plusz értékvam) ad, amely alacsonyabb az
alabbi tdblazatban megallapitott minimélis importdrnal.

A minimalis importdr negyedévente csokken minden egyes terméktipus esetében:

A minimalis i cér alkal Polikristalyos elemek Monokristalyos Polikristalyos Monokristélyos
inimais ,”?‘.P:f? ar A inimalis importra elemek minimélis modulok minimdlis | modulok minimélis
zast ideje (EUR |watt) importdra (EUR/watt) | importdra (EUR/watt) | importdra (EUR/watt)
2017. oktéber 1-jétsl 2017. 0,19 0,23 0,37 0,42
december 31-ig
2018. janudr 1-jétél 2018. 0,19 0,22 0,34 0,39
mdrcius 31-ig
2018. dprilis 1-jétdl 2018. 0,19 0,22 0,32 0,37
junius 30-ig
2018. jalius 1-jét6l 0,18 0,21 0,30 0,35

Azokra a jogi személyekre, amelyek nem szerepelnek sem a (2) bekezdés, sem pedig az 1. melléklet vagy 5. melléklet
szerinti felsoroldsban, a (2) bekezdésben meghatdrozott ,minden mds véllalatra” alkalmazandé egyiittes értékvam-
tételek vonatkoznak.”

2. Az 1. cikk a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:
»(4) A polikristdlyos (mds néven multikristdlyos) szilicium fotovillamos modulok vagy panelek jelenleg

a 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 és 8541 40 90 59 TARIC-kéd ald tartoznak. A polikristilyos
modulok polikristdlyos elemekbdl késziilnek.

A monokristdlyos szilicium fotovillamos modulok vagy panelek jelenleg a 8541 40 90 41, 8541 40 90 42,
8541 40 90 43 és 8541 40 90 49 TARIC-kdd ald tartoznak. A monokristilyos modulok monokristalyos elemekbd]
késziilnek.

Az olyan tipusi polikristdlyos (mds néven multikristdlyos) elemek, amelyeket kristilyos szilicium fotovillamos
modulokban vagy panelekben hasznilnak, és amelyek vastagsiga legfeljebb 400 pm, jelenleg a 8541 40 90 71,
8541 40 90 72, 8541 40 90 73 és 8541 40 90 79 TARIC-kdd ald tartoznak. A polikristdlyos elemek kis kristdlyok
alkotta polikristalyos sziliciumbdl (poli-Si) késziilnek és tokéletes téglalap alakiak.

Az olyan tipusi monokristdlyos elemek, amelyeket kristdlyos szilicium fotovillamos modulokban vagy panelekben
haszndlnak, és amelyek vastagsdga legfeljebb 400 um, jelenleg a 8541 40 90 61, 8541 40 90 62, 8541 40 90 63
és 8541 40 90 69 TARIC-kdd ald tartoznak. A monokristilyos elemek monokristilyos sziliciumbdl (mono-Si) —
egyetlen, folytonos racsszerkezetii kristdlybdl — késziilnek, és négy sarkuk le van vigva.”

3. A 2. cikk hatdlydt veszti.

4. A 3. cikk hatdlydt veszti.

4. cikk

E rendelet melléklete 5. mellékletként beillesztésre keriil az (EU) 2017/366 végrehajtasi rendeletbe.

5. cikk

A 2013/707[EU végrehajtasi hatdrozat és az (EU) 2017615 végrehajtdsi hatdrozat hatélyat veszti.
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6. cikk

Ez a rendelet 15 nappal az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetGen 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/367 végrehajtasi rendelet VI. melléklete és az (EU) 2017/366 végrehajtasi rendelet 5. melléklete (Jogi

személyek, amelyekre a minimalis importar formaji véltozé vam alkalmazando)

,Vallalat neve

TARIC-kiegészit6 kod

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

az Eurdpai Uniéban mikodd, velitk kapcsolatban all6 véllalatokkal egyiitt

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

az Uniéban miikods, velik kapcsolatban dll6 vallalattal egyiitt

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

az Uniéban miikods, velitk kapcesolatban 4ll6 véllalatokkal egytitt

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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Véllalat neve

TARIC-kiegészits kdd

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
HENGJI 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

az Uniéban miikodd, veliik kapcsolatban 4ll6 véllalattal egyiitt
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Villalat neve TARIC-kiegészits kdd
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

az Uni6ban miikodd, veliik kapcsolatban 4ll6 vallalattal egyiitt

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

az Uniéban miikodd, velik kapcsolatban 4ll6 véllalatokkal egyiitt

Juli New Energy Co. Ltd B846
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Villalat neve TARIC-kiegészits kdd
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

az Unidéban miik6d8, vele kapcsolatban 4ll6 vallalattal egyiitt

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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Villalat neve TARIC-kiegészits kdd
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

az Unidéban miikods, vele kapcsolatban 4ll6 vallalattal egyiitt
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Véllalat neve

TARIC-kiegészits kdd

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”

az Uniéban miik6d8, vele kapcsolatban 4ll6 vallalattal egyiitt
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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1571 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. szeptember 15.)

az ISIL-lel (Ddissal) és az al-Kaida szervezetekkel osszekottetésben illo egyes személyekkel és
szervezetekkel szemben meghatirozott egyes korlitozé intézkedések bevezetésérdl szo6l6
881/2002/EK tandcsi rendelet 277. alkalommal térténé modositisirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az ISIL-lel (Ddissal) és az al-Kaida szervezetekkel osszekottetésben dllé egyes személyekkel és szervezetekkel
szemben meghatdrozott egyes korldtozé intézkedések bevezetésérdl szold, 2002. mdjus 27-i 881/2002/EK tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 7. cikke (1) bekezdésének a) pontjdra és 7a. cikkének (5) bekezdésére,

mivel:

(1) A 881/2002[EK rendelet 1. melléklete felsorolja azon személyeket, csoportokat és szervezeteket, amelyekre
a rendeletnek megfelel@en a pénzeszkozok és gazdasagi erGforrasok befagyasztasa vonatkozik.

(2)  2017. szeptember 12-én az Egyesiilt Nemzetek Biztonsdgi Tandcsdnak szankciobizottsdga gy hatdrozott, hogy
egy természetes személyt torol az azon személyekre, csoportokra és szervezetekre vonatkozd jegyzékébdl,
amelyekre vonatkozdan a pénzeszkozok és gazdasdgi er6forrasok befagyasztsat alkalmazni kell. A 881/2002/EK
rendelet I. mellékletét ezért ennek megfeleléen mddositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 881/2002/EK rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének megfelelSen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 15-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

a Kiilpolitikai Eszkozokért Felelds Szolgdlat vezetdje

() HLL139.,2002.5.29.,9.0.
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MELLEKLET

A 881/2002/EK rendelet I. mellékletében a ,Természetes személyek” részben a kovetkezd bejegyzést tordlni kell:

»Zulkifli Abdul Hir (mds néven a) Musa Abdul Hir; b) Muslimin Abdulmotalib; ¢) 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; I) Abdulhir Bin Hir; m) Hassan; n) Hogalu; o) Hugalu; p) Lagu; q) Marwan [f6leg
ezen a nevén ismert]). Cime: a) Seksyen 17, Shah Alam, Selangor, Malajzia (kordbbi tart6zkoddsi hely); b)
Maguindanao, Fiilop-szigetek (2015 janudr). Sziiletési id6: a) 1966.1.5., b) 1966.10.5. Sziiletési hely Muar Johor,
Malajzia. Allampolgarsiga: malajziai. Utlevélszama: a) A 11263265, b) Nemzeti személyazonosité szdma: 660105-
01-5297, ¢) Jogositviny szdma: D2161572, kiadva Kalifornidban, USA. Egyéb informacié: a) az Egyesiilt Allamok
Eszak-Kaliforniai Korzeti Birésdga, elfogatéparancsot bocsatott ki ellene 2007. augusztus 1-jén; b) megerdsitették,
hogy 2015 janudrjdban meghalt Maguindanaoban, a Fiilop-szigeteken; c) anyja neve: Minah Bmto Aogist Abd Aziz.
A 2a. cikk (4) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott megjelolés id6pontja: 2003.9.9.”
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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1572 IRANYELVE
(2017. szeptember 15.)

a 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szint
gyogyszerek helyes gyirtdsi gyakorlatira vonatkozé alapelvek és irdnymutatisok tekintetében
torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 47. cikke els§ bekezdésére,

mivel:

(1) A 2003/94[EK bizottsdgi irdnyelv (*) mind az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre, mind pedig az emberi
felhasznaldsra szant vizsgalati gyogyszerekre vonatkozik.

(2) Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 63. cikke (1) bekezdésének megfelelGen (°) a Bizottsdg
felhatalmazdssal rendelkezik arra, hogy az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gydgyszerek helyes gyartdsi
gyakorlatdra vonatkozé alapelvek megallapitdsardl szol6, felhatalmazdson alapuld jogi aktust fogadjon el. Ezért
a 2003/94/[EK irdnyelv rendelkezéseit az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati gy6gyszerekre val6 hivatkozdsok
elhagydsaval médositani kell.

(3) A gydgyszermindségi rendszer meghatdrozdsat és a terminoldgia egyes részeit aktualizalni sziikséges, figyelembe
véve a nemzetkozi fejleményeket, valamint e terminoldgidnak az ellen6rok és a gyartok dltali tényleges
alkalmazdsat.

(4) Az Unidban gyértott vagy oda behozott, emberi felhasznaldsra szdnt valamennyi gy6gyszert, beleértve a kivitelre
szant gyogyszereket is, a helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé alapelvekkel és iranymutatdsokkal 6sszhangban
kell elééllitani. Ahhoz azonban, hogy a gydrt6 be tudja tartani az érintett alapelveket és irdnymutatdsokat,
szitkséges a gyart6 és a forgalombahozatali engedély jogosultja kozotti egyiittmikodés, amennyiben a kettS két
kiilonboz8 jogi személy. A gyartonak és a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak az egymdssal szembeni

kotelezettségeit a kozottiik 1étrejovs technikai megallapodésban kell meghatérozni.

(5) A gydgyszerek gyartéjanak biztositania kell, hogy a gydgyszerek alkalmasak a tervezett felhaszndldsra,
megfelelnek a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek, és nem jelentenek kockdzatot a betegekre nézve
nem megfelel6 minéségbdl kifolydlag. Annak érdekében, hogy e mindségre vonatkozé célkitiizés megbizhatéan
teljesiiljon, a gydrténak atfogéan megtervezett és megfelelGen végrehajtott gydgyszermindségi rendszert kell
megvaldsitania, amely magdban foglalja a helyes gydrtasi gyakorlatot és a mingségiigyi kockdzatkezelést.

(6) A helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé alapelvek és irinymutatdsok betartdsdnak biztositdsa érdekében részletes
rendelkezéseket kell el6irni az illetékes hatdsdgok dltal végzett inspekcidkra és a gydrt6 egyes kotelezettségeire
vonatkozdan.

(7)  Biztositani kell, hogy az EU teriiletén rendelkezésre 4ll valamennyi gydgyszer megfeleljen ugyanazon mindségi
el6irdsoknak, ezért az Unid teriiletére behozott gydgyszerek gydrtdsa sordn a helyes gydrtdsi gyakorlat vonatko-
zdsaban az Unidban megallapitott elGirdsokkal legalabb egyenértékii elGirasokat kell alkalmazni.

() HLL311.,2001.11.28.,67.0.

(*) A Bizottsdg 2003/94/EK irdnyelve (2003. oktdber 8.) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek és az emberi felhasznaldsra szant
vizsgdlati gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozd alapelvek és irdinymutatdsok megéllapitdsarél (HL L 262., 2003.10.14.,
22.0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek klinikai vizsga-
latairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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(8) A helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkoz6 alapelvek kovetkezetes alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek gydrtbinak és ellendreinek figyelembe kell venniitk a 2001/83[EK irdnyelv
47. cikkének mdsodik bekezdésében emlitett irdnymutatdsokat. A fejlett terdpids gydgyszerek tekintetében
azonban az 1394/2007/EK rendelet () 5. cikkében emlitett irdnymutatds alkalmazand6. Az emberi felhaszndldsra
zettel, a helyiségekkel, a felszerelésekkel, a dokumentdciéval, a gydrtdssal, a minGség-ellenGrzéssel, a kiszervezett
miiveletekkel, a panaszokkal és a kivondsokkal, valamint az Onellendrzéssel kapcsolatban kell meghatdrozni.
A fejlett terdpids gyogyszerek tekintetében ezen alapelveket és irdnymutatdsokat a kockdzatalapti megkozelitésnek
megfelelGen az érintett termékek specifikus jellemzdihez kell igazitani.

(9)  Mivel a 2003/94/EK irdnyelv szdmos rendelkezését ki kell igazitani, az egyértelm(ség kedvéért az irdnyelvet
hatélyon kiviil kell helyezni.

(10) Az ezen irdnyelvben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek édllandé
bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Targy

Ezen irdnyelv azon, emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatira vonatkozd alapelveket és
irdnymutatdsokat allapitja meg, amelyek gydrtdsdhoz és behozataldhoz a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkében meghatd-
rozott engedély sziikséges.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

1. ,gyart6™ a 2001/83[EK irdnyelv 40. cikke (1) és (3) bekezdésében emlitett engedélyt igényld tevékenységet folytatd
személy;

2. ,gybgyszerminGségi rendszer”: azon szervezeti intézkedések Osszessége, amelyek betartdsdval biztosithaté, hogy
a gyogyszerek a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 minGségtick legyenek;

3. ,helyes gyartdsi gyakorlat™ a mindségbiztositds azon része, amely biztositja a gydgyszerek felhaszndldsi céljuknak
megfelel6 mindségi elGirdsokkal 6sszhangban torténd gyartasat, behozatalat és ellenSrzését.

3. cikk
Inspekcié

(I) A tagdllamok a 2001/83/EK irdnyelv 111. cikkének (la) bekezdésében emlitett ismételt inspekcidk révén
biztositjdk, hogy a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkének (1) és (3) bekezdésének megfelelSen engedélyezett gydrtok
betartsdk az ezen irdnyelvben megdllapitott helyes gyértdsi gyakorlatra vonatkozd alapelveket és irinymutatdsokat.

A tagéllamok az inspekcidkra és informdcidcserére vonatkozdan sszedllitott és a Bizottsdg dltal kiadott unids eljardsokat
is figyelembe veszik.

(2) A helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé alapelvek és irdnymutatdsok értelmezéséhez a gyartdk és az illetékes
hatésdgok a 2001/83[EK irdnyelv 47. cikkének mdsodik bekezdésében emlitett részletes irdnymutatdsokat veszik
figyelembe. A fejlett terdpids gyodgyszerek esetében a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl szolé 1394/2007/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 5. cikkében emlitett, a fejlett terdpids gydgyszerek esetében alkalmazandé helyes
gyartdsi gyakorlatra vonatkoz6 irdnymutatdsokat kell figyelembe venni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint
a2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl (HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).
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(3) A tagdllamok a feliigyeleti tevékenység keretében megfelelSen kialakitott, a feliigyeletért felel6s személyzet és
vezetSség dltal betartott mindségrendszert hoznak létre és alkalmaznak. A mindségrendszert sziikség szerint naprakésszé
kell tenni.

4. cikk

A helyes gyirtdsi gyakorlat betartdsa

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a gyartok a gyartdsi miiveleteket a helyes gydrtdsi gyakorlattal és a gyartasi
engedéllyel 6sszhangban végezzék. E rendelkezést a kizardlag kivitelre szant gyogyszerekre is alkalmazni kell.

(2) A harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszerek esetében a tagallam biztositja, hogy a termékek el8allitdsa soran az
Uniéban megéllapitott, helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé el6irdsokkal legaldbb egyenértékd elSirdsokat alkalmaztak,
és e termékeket az arra szabalyszertien kiadott engedéllyel rendelkezd gyarték éllitottak el6.
5. cikk
A forgalombahozatali engedélyben foglaltak betartdsa

(1) A tagillamok biztositjdk, hogy a gydrték a forgalombahozatali engedélyhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatos
valamennyi gyértdsi és behozatali mveletet a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben megadott informacidkkal
osszhangban végezzék.

(2) A tagdllamok kotelezik a gyartdkat, hogy gyartdsi modszereiket a tudomdnyos és miiszaki fejlédés fényében
rendszeresen feliilvizsgéljdk.

Amennyiben sziikségessé vilik a forgalombahozatali engedély dokumenticiéjanak modositdsa, a modositds sordn
a 2001/83/EK irdnyelv 23b. cikkében foglalt szabalyoknak megfelel§ eljarast kell kovetni.

6. cikk

GyégyszerminGségi rendszer

A tagdllamok biztositjak, hogy a gyartok a felsé vezetés és a killonbozs szervezeti egységek munkatdrsainak aktiv részvé-
telével hatékony gy6gyszermindségi rendszert alakitsanak ki, alkalmazzanak és tartsanak fenn.

7. cikk

Személyzet

(1) A gyarténak minden gydrtdsi és behozatali helyszinen elegendd szdmi, hozzaértd és megfeleléen képesitett
munkatarssal kell rendelkeznie a gydgyszermindségi rendszer céljdnak megvaldsitdsahoz.

(2) A helyes gyartasi gyakorlat végrehajtasaért és makodtetéséért felel@s vezet§ és feliigyel6 munkatarsak, ezen beliil
a 2001/83(EK irdnyelv 48. cikkében emlitett, megfelelSen képesitett személyek feladatait munkakori leirdsuk hatdrozza
meg. Az ald-folérendeltségi viszonyokat szervezeti diagramban kell meghatirozni. A szervezeti diagramokat és
a munkakori lefrdsokat a gyarté belsd eljdrdsaival osszhangban kell jévahagyni.

(3) A (2) bekezdésben emlitett munkatdrsaknak elegendd hatdskort kell biztositani kotelezettségeik megfeleld teljesi-
téséhez.

(4) A munkatdrsaknak alap- és tovdbbképzésben kell részesiilniitk; meg kell gy6z8dni e képzések eredményességérdl,
kiilonos tekintettel a minéségbiztositds és a helyes gydrtasi gyakorlat elméletére és alkalmazdsdra.

(5) Az eclvégzendd tevékenységekhez igazitott higiénés programokat kell kialakitani, és gondoskodni kell azok
betartdsar6l. E programok eljirdsokat hatdroznak meg a személyzet egészségére, higiéniai gyakorlatdra és ruhdzatdra
vonatkozdan.
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8. cikk
Helyiségek és berendezések

(1) A helyiségeket és a gyartoberendezéseket az ott végezni kivint mdveleteknek megfelel6en kell elhelyezni,
megtervezni, felépiteni, kialakitani és karbantartani.

(2) A tagdllamok el6irjak, hogy a gyartasi helyiségeket és a gydrtdberendezéseket olyan mddon kell megtervezni,
kialakitani és mtikodtetni, hogy a hibak kockazata a lehetd legkisebb legyen, valamint hogy a helyiségeket és a berende-
zéseket a szennyezddések, a keresztszennyezddések és a termék mindségére gyakorolt mds karos hatdsok elkeriilése
érdekében hatékonyan lehessen tisztitani és karbantartani.

(3) A termékek mindségének szempontjabdl kulcsfontossdgii gydrtdsi és behozatali miveletekben igénybe vett
helyiségeket és gyartoberendezéseket megfelel6 mindsitésnek és tanusitasnak kell aldvetni.

9. cikk
Dokumenticié

(1) A gyart6 a gyartasi elGirasok, a gyartasi recepturdk; valamint a feldolgozasi és csomagoldsi utasitdsok, eljardsok és
nyilvantartdsok alapjan dokumentdcids rendszert hoz létre és tart fenn a killonboz8 gyartdsi miveletek vonatkozasdban.
A dokumentdciés rendszer biztositja az adatok mindségét és sértetlenségét. A dokumentumoknak egyértelmiinek,
hibamentesnek és naprakésznek kell lenniitk. Az dltalinos gyartasi miiveletekre és feltételekre vonatkozdan szabvanymdi-
veleti el@irdsoknak kell rendelkezésre allniuk, az egyes gydrtdsi tételek gydrtdsira vonatkozé kiilon dokumenticidval
egyiitt. E dokumentumkészlet lehet6vé teszi az egyes tételek gyartasaval kapcsolatos miiveletek nyomon kovetését.

A gyartd a gyartasi tételek dokumentdcidjit legaldbb az érintett gydrtdsi tételek lejérati idejét kovetSen egy évig vagy
a 2001/83[EK irdnyelv 51. cikkének (3) bekezdésében emlitett igazolds kiaddsdtdl szdmitott 6t évig megGrzi attdl
figg8en, hogy melyik e két id6szak koziil a hosszabb.

(2)  Ha az irasbeli dokumentdcié meg6rzése helyett elektronikus, fényképalapt vagy mds adatfeldolgozé rendszereket
hasznélnak, a gydrt6 el@szor annak igazoldsaval hitelesiti a rendszereket, hogy az adatok tdroldsa a tervezett tdroldsi id6
alatt megfelelGen torténik. Az e rendszerek segitségével tdrolt adatoknak olvashaté formdban konnyen elérhetének kell
lennitik, és az illetékes hatdsdgok kérésére azonnal rendelkezésre kell bocsitani Gket. Az elektronikus dton tdrolt
adatokat mds tdrolorendszerbe dtvitt mdsolatok készitésével vagy biztonsdgi mdsolattal adatvesztés vagy -sériilés, illetGleg
jogosulatlan hozzéférés ellen védeni kell, és ellen6rzési nyomvonalakat kell bevezetni.

10. cikk

Gyartas
(1) A tagallamok biztositjdk, hogy a gyartok a kilonbozd gydrtdsi miveleteket el6re meghatdrozott utasitdsok és
eljdrdsok alapjdn és a helyes gydrtdsi gyakorlattal osszhangban végezzék. A gyart6 gondoskodik arrdl, hogy a gyartdskozi

ellenérzésekhez megfelels és elégséges eréforrdsok élljanak rendelkezésre. A folyamat sordn minden eltérést és minden
termékhibat dokumentdlni kell, és alaposan ki kell vizsgdlni.

(2) A gyartok megfelel§ technikai és szervezeti intézkedéseket hoznak az anyagok keresztszennyez8désének és kevere-
désének elkeriilése érdekében.

(3) A gyogyszerek minden 1j gydrtdsi eljdrdsdt és a meglévd gyartdsi eljrdsban bekovetkez8 minden lényeges
modositdst hitelesiteni kell. A gydrtdsi folyamatok lényeges szakaszait rendszeresen Gjra hitelesiteni kell.
11. cikk
Mindség-ellenGrzés

(1) A gyért6 egy megfelels képesitésekkel rendelkezd és a termeléstd] fiiggetlen személy vezetése alatt 4ll6 mindség-
ellendrzé részleget alakit ki és tart fenn.

E személy rendelkezésére dll a kiinduldsi és a csomagoldanyagok, valamint a koztes és a kész gydgyszerek sziikséges
vizsgalatdhoz megfelel§ személyzettel és berendezéssel ellitott egy vagy tobb minGség-ellendrzé laboratérium, vagy
ilyenhez hozzaféréssel rendelkezik.
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(2)  Gyogyszerek esetében, beleértve a harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszereket is, szerzédéses laboratérium is
alkalmazhat6, ha azt ezen irdnyelv 12. cikkével és a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontjdval 6sszhangban engedé-
lyezték.

(3) A kész gydgyszer értékesitését vagy forgalomba bocsatdsit megel6z8 végss ellendrzés sordn a mindség-ellendrzési
rendszer az analitikai eredményeken feliil olyan alapvetd informacidkat is figyelembe vesz, mint példdul a gyartasi
feltételek, a gyartdskozi ellenérzések eredménye, a gyartdsi dokumentacié vizsgdlata, valamint az, hogy a termék, ezen
beliil a végleges csomagolds megfelel-e a vonatkozé elgirasoknak.

(4) A kész gydgyszer minden egyes gydrtdsi tételébdl a lejdrati id6t kovetSen legaldbb egy évig mintdkat kell
megdrizni.

A gyartési eljards sordn hasznalt kiinduldsi anyagok mintdit — az olddszerek, gazok és viz kivételével — a termék felszaba-
ditdsat koveten legaldbb két évig meg kell Srizni. Ez az idészak azonban lerovidithetS, ha az anyagnak a vonatkozd
specifikdcioban feltiintetett stabilitdsi idGtartama rovidebb. Minden mintdt az illetékes hatésigok rendelkezésére kell
bocsatani.

Az illetékes hatésdg beleegyezésével mads feltételek is meghatdrozhatok a kiinduldsi anyagok és az egyedileg vagy kis
mennyiségekben gydrtott anyagok, illetve az olyan anyagok mintavétele és megGrzése esetében, amelyek tdroldsa
kiilonleges problémakat vethet fel.

12. cikk
Kiszervezett miiveletek

(1) A tagallamok el6irjak, hogy barmely olyan gyartdsi vagy behozatali mveletrdl, illetve ezekhez kapcsol6dé
miveletrdl, amely kiszervezésre keriilt, irdsbeli szerz6dést kell kotni.

(2) A szerz6dés vildgosan meghatdrozza az egyes felek felelgsségét, kilonos tekintettel a szerz8déssel megbizott fél
altal kovetendd helyes gyartdsi gyakorlatra, valamint az egyes gydrtdsi tételek tandsitasért felels, a 2001/83/EK irdnyelv
48. cikkében emlitett megfelelGen képesitett személy feladata elvégzésének modjdra.

(3) A megbizott a megbizé irdsbeli felhatalmazdsa nélkiil nem adhatja alvallalkozdsba a szerz8dés értelmében rabizott
miveleteket.

(4) A szerzédéssel megbizott fél betartja az érintett miiveletekre alkalmazandd, az Unibban érvényes helyes gydrtdsi
gyakorlat alapelveit és irdnymutatdsait, és aldveti magat az illetékes hatdsdgok dltal a 2001/83/EK irdnyelv 111. cikke
alapjdn végzett inspekcidknak.

13. cikk
Panaszok és a termék visszahivdsa

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a gyartok a panaszok rogzitésére és feliilvizsgdlatira szolgdlé rendszert, valamint
olyan, hatékony rendszert miikodtetnek, amelynek révén a mdr az elosztéhdlézatba bekeriilt gydgyszerek azonnal és
barmikor kivonhatdk a forgalombél. A gyarté minden hibdra vonatkozé panaszt rogzit és kivizsgdl. A gydrt6 az illetékes
hatésdgot és adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultjat minden olyan hibardl tdjékoztatja, amely
forgalombdl valé kivondst eredményezhet, vagy amely a forgalmazds rendkiviili korldtozdsdt vonhatja maga utdn, és
amennyiben lehetséges, megjeloli a rendeltetési orszdgokat is.

(2) A visszahivast a 2001/83/EK irdnyelv 123. cikkében emlitett elGirdsokkal 6sszhangban kell végezni.

14. cikk
Onellendrzés

A gyéartd a gybgyszermindségi rendszer részeként rendszeresen Onellendrzést hajt végre a helyes gydrtdsi gyakorlat
végrehajtdsdnak és betartdsdnak ellendrzése, valamint az esetlegesen sziikségessé valo korrekcids ésfvagy megel6z
intézkedések javasldsa érdekében. Az onellendrzésrdl és az azt kovetSen foganatositott esetleges korrekcids intézkedé-
sekrdl nyilvantartast kell vezetni.
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15. cikk
A 2003/94[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése
A 2003/94/EK irdnyelv az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (3) bekezdésében emlitett kozleménynek az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet$ hat honap elteltével, illetve 2018. dprilis 1-jétd] hatdlydt veszti, attdl figgGen,
hogy melyik a kés6bbi id6pont.
A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre vonatkozé hivatkozasok erre az irdnyelvre, valamint az (EU) 2017/1569 felhatal-

mazdson alapulé bizottsdgi rendeletre (') vonatkozé hivatkozasokként értelmezendSk, a mellékletben szerepl
megfelelési tablazatnak megfelelGen.

16. cikk
Atiiltetés
(1) A tagdllamok legkésébb 2018. madrcius 31-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmdra.
Az emlitett rendelkezéseket az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (3) bekezdésében emlitett kozleménynek az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetS hat honap elteltével, illetve 2018. dprilis 1-jét8l kell alkalmazni, attdl

figgBen, hogy melyik a késébbi idGpont.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozast kell féizni. A hivatkozds mddjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szévegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

17. cikk
Hatilybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

18. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 2017. médjus 23-i (EU) 20171569 felhatalmazdson alapulé rendelete az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gydgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozo alapelveknek és irinymutatd-
soknak, valamint az inspekcid szabalyainak meghatdrozdsa révén torténd kiegészitésérdl (lasd e Hivatalos Lap 12. oldalt).
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MELLEKLET
Megfelelési tdblizat
A Bizottsdg (EU) 2017/1569 felhatalma-
zdson alapulé rendelete az 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
az emberi felhaszndldsra szant vizsgélati
2003/94/[EK irdnyelv Ezen irdnyelv gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatdra
vonatkoz¢ alapelveknek és irdnymutaté-
soknak, valamint az inspekcié szabi-
lyainak meghatdrozdsa révén torténd
kiegészitésérsl

1. cikk 1. cikk 1. cikk

2. cikk 2. cikk 2. cikk

3. cikk 3. cikk —

4. cikk 4. cikk 3. cikk

5. cikk 5. cikk 4. cikk

6. cikk 6. cikk 5. cikk els6 bekezdés

7. cikk 7. cikk 6. cikk

8. cikk 8. cikk 7. cikk

9. cikk 9. cikk 8. cikk

10. cikk 10. cikk 9. cikk

11. cikk 11. cikk 10. cikk

12. cikk 12. cikk 13. cikk

13. cikk 13. cikk 14. cikk

14. cikk 14. cikk 15. cikk

15. cikk — —

16. cikk — —

17. cikk — =

18. cikk — —

19.

cikk




2017.9.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 238/51

HATAROZATOK

A TANACS (KKBP) 2017/1573 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. szeptember 15.)

a Koreai Népi Demokratikus Koztdrsasiggal szembeni korlitozé intézkedésekrdl sz6l6 (KKBP)
2016/849 hatdrozat végrehajtisirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurépai Uniérdl sz6l6 szerzddésre és kiilonosen annak 31. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel a Koreai Népi Demokratikus Koztdrsasiggal szembeni korldtozé intézkedésekrsl és a 2013/183/KKBP
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2016. majus 27-i (KKBP) 2016/849 tandcsi hatdrozatra (') és killonosen
annak 33. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az Uni6 kiliigyi és biztonsagpolitikai f6képvisel8jének javaslatdra,
mivel:
(1) A Tandcs 2016. majus 27-én elfogadta a (KKBP) 2016/849 hatdrozatot.

(2) Az Egyesiilt Nemzetek Biztonsdgi Tandcsa 2017. szeptember 11-én elfogadta a 2375 (2017) sz. hatdrozatot,
amellyel tovdbbi egy személyt és hirom szervezetet vett fel a korlitozd intézkedések hatilya ald tartozd
személyek és szervezetek jegyzékébe.

(3) A (KKBP) 2016/849 hatdrozat I. mellékletét ezért ennek megfelel6en médositani kell,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A (KKBP) 2016/849 hatdrozat L. melléklete az e hatdrozat mellékletében foglaltak szerint médosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 15-én.

a Tandcs részérél
az elnok
M. MAASIKAS

() HLL 141.,2016.5.28., 79. 0.
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Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

2017.9.16.

MELLEKLET

A (KKBP) 2016/849 hatdrozat 1. mellékletében szerepls, korlitozd intézkedések hatalya ald tartozé személyek és
szervezetek jegyzéke az alabbi személyekkel és szervezetekkel egésziil ki.

A. Személyek

Az ENSZ éltali

Név Azonosité adatok jegyzékbe vétel Indokolds
détuma
63. | Pak Yon Sik Allampolgdrsdg: 2017.9.11. | A Koreai Munkdspart Kozponti Katonai Bi-
KNDK zottsdgdnak tagja. A bizottsdg feladata a Ko-

Sziiletési év: 1950

reai Munkdspart katonai politikdinak kidolgo-
zdsa és végrehajtdsa, a KNDK hadseregének
vezetése és irdnyitdsa, valamint az orszdg vé-
delmi ipardgainak irdnyitdsdban valé kozre-
mikodés.

B. Szervezetek

Az ENSZ éltali

Név Cim jegyzékbe vétel Egyéb informdéci6
détuma

51. | Central Military Phenjan, KNDK 2017.9.11. | A Kozponti Katonai Bizottsdg feladata a Ko-
Commission of the reai Munkdspdrt katonai politikdinak kidolgo-
Worker’s Party of zdsa és végrehajtdsa, a KNDK hadseregének
Korea (CMC) vezetése és irdnyitdsa, valamint az orszdg vé-
(A Koreai delmi ipardgainak irdnyitisa az Allamiigyi Bi-
Munkdspdrt zottsdggal koordindciban.

Kozponti Katonai
Bizottsaga)

52. | Organization and KNDK 2017.9.11. | A Szervezési és Irdinymutatdsi Hivatal a Koreai
Guidance Munkdspart nagy befolydssal bird testiilete.
Department (OGD) A hivatal irdnyitja a Koreai Munkdspérton,
(Szervezési és a KNDK hadseregén és a KNDK kormdnyzati
[rdnymutatasi hivatalain beliili legfontosabb személyzeti ki-
Hivatal) nevezéseket. A teljes KNDK politikai tigyeinek

irdnyitdsara torekszik, és dont6 szerepet jat-
szik a KNDK cenzordlasi politikdinak végre-
hajtdsdban.

53. | Propaganda and Phenjan, KNDK 2017.9.11. | A Propaganda és Agitdcios Hivatal teljes el-

Agitation
Department (PAD)
(Propaganda és
Agitacios Hivatal)

lendrzése alatt tartja a médidt, és azt a kozvé-
lemény irdnyitdsdra hasznalja a KNDK vezetd-
sége nevében. A hivatal szerepet villal
a KNDK kormdnya éltali, egyebek mellett j-
sagokat és sugdrzott misorokat sujtd cenzi-
raban, vagy felel@s ezért.




2017.9.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 238/53

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOKKAL LETREHOZOTT
SZERVEK ALTAL ELFOGADOTT JOGI AKTUSOK

AZ EUROPAI KOZOSSEG ES AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK KOZOTTI KOLCSONOS
ELISMERESROL SZOLO MEGALLAPODAS ALAP]AN LETREHOZOTT VEGYES BIZOTTSAG
51/2017 HATAROZATA

(2017. szeptember 4.)

megfelelGségértékeld testiileteknek az elektromdgneses osszeférhetGségre vonatkozd dgazati
mellékletbe torténd felvételérdl [2017/1574]

A VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Kozosség és az Amerikai Egyesiilt Allamok kozotti kolesonos elismerésrdl sz616 megallapoddsra és
kiilondsen annak 7. és 14. cikkére,

mivel a vegyes bizottsag feladata, hogy hatdrozatot hozzon egy vagy tobb megfelelgségértékels testiilet valamely dgazati
mellékletbe val6 felvételérsl,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. Az elektromagneses OsszeférhetGségre vonatkozd dgazati melléklet V. szakaszdnak ,Az EK hozzaférése az USA
piacdhoz” oszlopdban a megfelelGségértékeld testiiletek jegyzéke kiegésziil az A. fiiggelékben szerepld megfelelGségér-
tékeld testiilettel.

2. A felek megillapodtak az A. fiiggelékben megnevezett megfelelgségértékeld testilet jegyzékbe torténd felvételének
konkrét hatdlydrol, azaz arrél, hogy mely termékek és megfelel6ségértékelési eljdrdsok érintettek, és azt fenntartjdk.

Ezt a két példinyban készilt hatdrozatot a vegyes bizottsig azon képviselSi irjdk ald, akik meghatalmazdssal
rendelkeznek arra vonatkozéan, hogy a megéllapodds médositdsa céljdbdl a felek részérdl eljérjanak. E hatdrozat az
utolsé aldirds napjan 1ép hatalyba.

az Amerikai Egyesiilt Allamok nevében az Eurdpai Unié nevében
James C. SANFORD Ignacio IRUARRIZAGA
Aldirtdk Washingtonban, 2017. jilius 5-én. Aléirtdk Briisszelben, 2017. szeptember 4-én.
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A. Fiiggelék

Az elektromdgneses oOsszeférhetGségre vonatkoz6 dgazati melléklet V. szakaszdnak ,,Az EK
hozziférése az USA piacdhoz” oszlopidban a megfelelGségértékeld testiiletek jegyzéke a kovetkezd
EK-megfelelGségértékeld testiilettel egésziil ki
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HELYESBITESEK

Helyesbités az (EU) 2017/127 rendelet bizonyos haldszati lehetGségek tekintetében torténd
modositisirél sz616, 2017. jalius 25-i (EU) 2017/1398 tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 199., 2017. jiilius 29.)

1. A 3. oldalon az 1. cikk 2. pontjdban:

a kovetkezd' szovegrész: 2. Az (EU) 2017/127 rendelet IA. és ID. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen
modosul.”,

helyesen: ,2. Az (EU) 2017/127 rendelet IA., IB. és ID. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen
modosul.”.

2. A 7. oldalon, a melléklet (1) pont f) alpontjdban a bevezet fordulatban:

a kovetkezd szovegrész:  f) A voros dlsiigéreknek az I és II ovezet nemzetkdzi vizein folytatott haldszatdra vonatkozé
haldszati lehetGségeket ismertetd tdblazat helyébe a kovetkezd tdblazat 1ép:”,

helyesen: ,2. Az (EU) 2017/127 rendelet IB. mellékletében, a voros alsiigéreknek az I és II ovezet

nemzetkozi vizein folytatott haldszatdra vonatkozd haldszati lehetGségeket ismertets
tabldzat helyébe a kovetkez§ tabldzat lép:”.

3. A 7. oldalon, a melléklet 2. pontjéban:
a kovetkezd szoveg:  ,(2) Az (EU) 2017/127 rendelet ID. mellékletében ...,

helyesen: ,(3) Az (EU) 2017/127 rendelet ID. mellékletében ...".
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