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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

DECYZJA RADY (UE) 2017/1567
z dnia 8 czerwca 2017 r.

w sprawie podpisania, w imieniu Unii i panstw czlonkowskich, oraz tymczasowego stosowania

Protokolu do Umowy o partnerstwie i wspoélpracy ustanawiajacej partnerstwo miedzy

Wspélnotami Europejskimi i ich Pafistwami Czlonkowskimi, z jednej strony, a Republika

Uzbekistanu, z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii
Europejskiej

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 91, art. 100 ust. 2 oraz art. 207
i 209, w zwiazku z art. 218 ust. 5,

uwzgledniajgc Akt przystapienia Chorwacji, w szczegdlnosci jego art. 6 ust. 2,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 Aktu przystapienia Chorwacji przystapienie Chorwacji do Umowy o partnerstwie
i wspolpracy ustanawiajacej partnerstwo miedzy Wspélnotami Europejskimi i ich Paistwami Czlonkowskimi,
z jednej strony, a Republikg Uzbekistanu, z drugiej strony (') (zwanej dalej ,Umowa”) uzgadnia si¢ poprzez
zawarcie protokotu do Umowy. Zgodnie z art. 6 ust. 2 Aktu przystgpienia do takiego przystapienia stosowana
jest procedura uproszczona, zgodnie z ktérg zawierany jest protokét pomiedzy Radg, stanowiaca jednomyslnie
w imieniu panstw czlonkowskich, a zainteresowanymi pafistwami trzecimi.

(2) W dniu 14 wrzesnia 2012 r. Rada upowaznita Komisj¢ do rozpoczecia negocjacji z Uzbekistanem w sprawie
przyjecia Umowy. Negocjacje Protokolu do tej Umowy (zwanego dalej ,Protokolem”) zostaly pomyslnie
zakoniczone wymiang not werbalnych.

(3) W odniesieniu do kwestii nalezagcych do kompetencji Europejskiej Wspélnoty Energii Atomowej podpisanie
Protokotu podlega odrebnej procedurze.

(4)  Nalezy zatem podpisal Protokél w imieniu Unii i pafistw cztonkowskich oraz stosowal Protokdl tymczasowo
w celu zapewnienia jego skutecznego stosowania do czasu zakonczenia procedur niezbednych do jego wejscia
w Zycie,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym upowaznia si¢ do podpisania, w imieniu Unii i pafistw cztonkowskich, Protokotu do Umowy o partnerstwie
i wspolpracy ustanawiajacej partnerstwo miedzy Wspdlnotami Europejskimi i ich Pafstwami Czlonkowskimi, z jednej
strony, a Republika Uzbekistanu, z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii
Europejskiej, z zastrzezeniem zawarcia tego Protokolu.

Tekst Protokolu dolgcza sie do niniejszej decyzji.

(") Decyzja Rady i Komisji 1999/593/WE, EWWIiS, Euratom z dnia 31 maja 1999 r. w sprawie zawarcia Umowy o partnerstwie
i wspélpracy ustanawiajacej partnerstwo migdzy Wspdlnotami Europejskimi i ich Pafistwami Czlonkowskimi, z jednej strony,
a Republikg Uzbekistanu, z drugiej strony (Dz.U. L 229z 31.8.1999, 5. 1).
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Artykut 2

Przewodniczacy Rady zostaje niniejszym upowazniony do wyznaczenia osoby lub oséb umocowanych do podpisania
Protokotu w imieniu Unii i pafistw cztonkowskich.

Artykut 3

Protokél stosuje si¢ tymczasowo, zgodnie z jego art. 4 ust. 3, ze skutkiem od dnia 1 lipca 2013 r., do czasu
zakoniczenia procedur niezbednych do jego wejscia w zycie.

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 8 czerwca 2017 r.

W imieniu Rady
K. SIMSON

Przewodniczgcy
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PROTOKOL

do Umowy o partnerstwie i wspOlpracy ustanawiajgcej partnerstwo miedzy Wspdlnotami
Europejskimi i ich Pafistwami Czlonkowskimi, z jednej strony, a Republika Uzbekistanu, z drugiej
strony, w celu uwzglednienia przystapienia Republiki Chorwacji do Unii Europejskiej

KROLESTWO BELGII,

REPUBLIKA BULGARII,
REPUBLIKA CZESKA,
KROLESTWO DANII,

REPUBLIKA FEDERALNA NIEMIEC,
REPUBLIKA ESTONSKA,
IRLANDIA,

REPUBLIKA GRECKA,
KROLESTWO HISZPANII,
REPUBLIKA FRANCUSKA,
REPUBLIKA CHORWAC]],
REPUBLIKA WLOSKA,

REPUBLIKA CYPRYJSKA,
REPUBLIKA LOTEWSKA,
REPUBLIKA LITEWSKA,

WIELKIE KSIESTWO LUKSEMBURGA,
WEGRY,

REPUBLIKA MALTY,

KROLESTWO NIDERLANDOW,
REPUBLIKA AUSTRII,
RZECZPOSPOLITA POLSKA,
REPUBLIKA PORTUGALSKA,
RUMUNIA

REPUBLIKA SLOWENII,
REPUBLIKA SEOWACKA,
REPUBLIKA FINLANDII,
KROLESTWO SZWECJ],
ZJEDNOCZONE KROLESTWO WIELKIE] BRYTANII I IRLANDII POLNOCNE].

Umawiajace si¢ Strony Traktatu o Unii Europejskiej, Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej oraz Traktatu ustana-
wiajacego Europejska Wspdlnote Energii Atomowej, zwane dalej ,paiistwami cztonkowskimi”,

UNIA EUROPEJSKA, zwana dalej ,Unig”, oraz
EUROPEJSKA WSPOLNOTA ENERGII ATOMOWE],
z jednej strony,

ORAZ

REPUBLIKA UZBEKISTANU,

z drugiej strony,

zwane dalej tgcznie ,Stronami”,
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BIORAC POD UWAGE, ZE Umowa o partnerstwie i wspélpracy ustanawiajgca partnerstwo miedzy Wspdlnotami
Europejskimi i ich Pafstwami Czlonkowskimi a Republikg Uzbekistanu, zwana dalej ,Umowg”, zostala podpisana we
Florencji w dniu 21 czerwca 1996 r,;

BIORAC POD UWAGE, ZE w dniu 9 grudnia 2011 r. w Brukseli podpisano Traktat dotyczacy przystapienia Republiki
Chorwagji do Unii Europejskiej;

BIORAC POD UWAGE, ZE zgodnie z art. 6 ust. 2 Aktu dotyczacego warunkéw przystapienia Republiki Chorwacji oraz
dostosowan w Traktacie o Unii Europejskiej, Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i Traktacie ustanawiajagcym
Europejska Wspélnote Energii Atomowej, przystapienie Republiki Chorwacji do Umowy uzgadnia si¢ poprzez zawarcie
protokotu do Umowy;

UWZGLEDNIAJAC przystgpienie Republiki Chorwacji do Unii i do Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej dnia 1 lipca
2013 r,,

UZGODNILY, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

Republika Chorwacji przystepuje jako Strona do Umowy o partnerstwie i wspdlpracy ustanawiajgcej partnerstwo
miedzy Wspdlnotami Europejskimi i ich Paristwami Czlonkowskimi, z jednej strony, a Republikg Uzbekistanu, z drugiej
strony, podpisanej we Florencji dnia 21 czerwca 1996 r. Republika Chorwacji przyjmuje takze i uwzglednia, podobnie
jak pozostale panstwa czlonkowskie, teksty Umowy oraz wspélnych deklaracji, deklaracji i wymian listéw zalgczonych
do aktu koficowego podpisanego w tym samym dniu, jak réwniez protokoléw podpisanych w 2004, 2008 i 2011 r.,
ktore stanowig integralng cz¢$¢ Umowy.

Artykut 2

W odpowiednim czasie po podpisaniu niniejszego Protokotu Unia przekazuje pafistwom czlonkowskim oraz Republice
Uzbekistanu tekst Umowy w jezyku chorwackim. Z zastrzezeniem wejscia w zycie niniejszego Protokotu, tekst,
o ktérym mowa w zdaniu pierwszym niniejszego artykulu, staje si¢ na réwni autentyczny co teksty Umowy w jezyku
angielskim, bulgarskim, czeskim, duniskim, estofiskim, fifiskim, francuskim, greckim, hiszpanskim, litewskim, totewskim,
maltafiskim, niderlandzkim, niemieckim, polskim, portugalskim, rumunskim, stowackim, stowenskim, szwedzkim,
wegierskim, wloskim i uzbeckim.

Artykut 3

Niniejszy Protokét stanowi integralng cze$¢ Umowy.

Artykut 4

1. Strony zatwierdzaja niniejszy Protok6t zgodnie ze swoimi wewnetrznymi procedurami i powiadamiajg sie
wzajemnie o zakonczeniu procedur niezbednych do tego celu.

2. Niniejszy Protokét wchodzi w zycie pierwszego dnia miesigca nastgpujgcego po miesigcu, w ktérym zlozono
ostatnie powiadomienie, o ktérym mowa w ust.1.

3. Do czasu wejScia w Zycie niniejszego Protokolu jest on stosowany tymczasowo ze skutkiem od dnia 1 lipca 2013
r.
Artykut 5

Niniejszy Protokét sporzadzono w dwdch egzemplarzach w jezykach: angielskim, bulgarskim, chorwackim, czeskim,
duniskim, estonskim, finskim, francuskim, greckim, hiszpariskim, litewskim, lotewskim, maltafiskim, niderlandzkim,
niemieckim, polskim, portugalskim, stowackim, stowenskim, szwedzkim, rumunskim, wegierskim, wloskim i uzbeckim,
przy czym kazdy z tekstOw jest na rowni autentyczny.

W DOWOD CZEGO, nizej podpisani petnomocnicy, nalezycie w tym celu umocowani podpisali niniejszy Protokot.
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CbcraBeHO B BpIOKceNT Ha CelleMHaleceTy 0JI Ipe3 [Be XMIISM ¥ CelleMHafeceTa TouHa.
Hecho en Bruselas, el diecisiete de julio de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne sedmnéctého ¢ervence dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den syttende juli to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am siebzehnten Juli zweitausendsiebzehn.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu sedamnaestog srpnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi diciassette luglio duemiladiciassette.

Brisele, divi tiikstosi septinpadsmita gada septinpadsmitaja jalija.

Priimta du tikstanciai septyniolikty mety liepos septyniolikta dieng Briuselyje.

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

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

Gedaan te Brussel, zeventien juli tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia siedemnastego lipca roku dwa tysiace siedemnastego.

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

Intocmit la Bruxelles la saptesprezece iulie doud mii saptesprezece.

V Bruseli sedemndsteho jula dvetisicsedemnast.

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

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

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

3a EBporeiickus cpio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

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

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

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

W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eurépsku uniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

Espona Mtrudokyu HoMunan
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3a mbpKaBUTe-UIIEHKN

Por los Estados miembros
Za ¢lenské staty

For medlemsstaterne

Fur die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel

Ta ta kpaTn pein

For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave Clanice

Per gli Stati membri -
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu

A tagallamok részérél
Ghall-Istati Membri

Voor de lidstaten

W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre

Za ¢lenské staty

Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

Ab30 HaBraTiap HOMUIAH

3a EBporeiickara OOIIHOCT 3a aTOMHA €HEPIHs

Por la Comunidad Europea de la Energia Atémica

Za Evropské spolecenstvi pro atomovou energii

For Det Europaiske Atomenergifellesskab

Fiir die Europdische Atomgemeinschaft

Euroopa Aatomienergiaithenduse nimel

T'a v Euponaikr Kowodtnta Atopukrg Evépyetag

For the European Atomic Energy Community

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

Per la Comunita europea dell’'energia atomica

Eiropas Atomenergijas Kopienas varda —

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

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

Za Evropsko skupnost za atomsko energtjo
Euroopan atomienergiajirjeston puolesta

For Europeiska atomenergigemenskapen

EBpona Atom DHeprusicu Xam:KaMHATH HOMHIaH
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3a Penybnuika Y36exucran

Por la Reptiblica de Uzbekistdn

Za Republiku Uzbekistin

For Republikken Usbekistan

Fiir die Republik Usbekistan
Usbekistani Vabariigi nimel

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

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

W imieniu Republiki Uzbekistanu
Pela Reptiblica do Usbequistdo
Pentru Republica Uzbekistan

Za Uzbeckd republiku

Za Republiko Uzbekistan
Uzbekistanin tasavallan puolesta
For Republiken Uzbekistan

Y36ekncroH Pecriybrnvkacy HOMMaaH
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Informacja dotyczaca wej$cia w zycie Protokolu do Ukladu o stabilizacji i stowarzyszeniu miedzy

Wspélnotami Europejskimi i ich pafistwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Bosnia

i Hercegowing, z drugiej strony, w celu uwzglednienia przystgpienia Republiki Chorwacji do Unii
Europejskiej

W zwigzku z tym, ze w dniu 7 wrzesnia 2017 r. ukoriczono procedury niezbedne do wejscia w Zycie wyzej
wymienionego protokotu, wchodzi on w Zzycie z dniem 1 paZzdziernika 2017 r., zgodnie ze swoim art. 8 ust. 1.
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Nota dotyczjca tymczasowego stosowania Kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA)
miedzy Kanady, z jednej strony, a Uniag Europejska i jej pafistwami czlonkowskimi, z drugiej
strony

Kompleksowa umowa gospodarczo-handlowa (CETA) migdzy Kanada, z jednej strony, a Unig Europejska i jej pafstwami
cztonkowskimi, z drugiej strony ('), podpisana w Brukseli w dniu 30 pazdziernika 2016 r., ma by¢ — na mocy jej
art. 30.7.3 — tymczasowo stosowana od dnia 21 wrze$nia 2017 r. Na mocy art. 1 ust. 1 decyzji Rady z dnia
28 pazdziernika 2016 r. w sprawie tymczasowego stosowania przedmiotowej umowy UE stosuje umowe tymczasowo
do czasu zakoriczenia procedur niezbednych do jej zawarcia, z zastrzezeniem nastepujacych kwestii:

a) jedynie nastgpujace postanowienia rozdzialu dsmego umowy (Inwestycje) stosuje si¢ tymczasowo i tylko w zakresie,
w jakim dotyczy to zagranicznych inwestycji bezposrednich:

— art. 8.1-8.8,

— art. 8.13,

— art. 8.15, z wyjatkiem jego ust. 3, oraz
— art. 8.16;

b) nastepujacych postanowien rozdziatu trzynastego umowy (Ustugi finansowe) nie stosuje si¢ tymczasowo w zakresie,
w jakim dotycza inwestycji portfelowych, ochrony inwestycji lub rozstrzygania sporéw inwestycyjnych miedzy
inwestorami a panstwami:

— art. 13.2 ust. 31 4,
— art. 13.3 i art. 13.4,
— art. 13.9, oraz
— art. 13.21;
¢) nastepujacych postanowiefi umowy nie stosuje si¢ tymczasowo:

— art. 20.12,

— art. 27.3 i art. 27.4, w zakresie, w jakim artykuly te stosuje si¢ do postgpowania administracyjnego, kontroli
i odwotania na poziomie paistwa cztonkowskiego,

— art. 28.7 ust. 7;

d) tymczasowe stosowanie rozdzialéw 22, 23 i 24 umowy nie moze narusza¢ podzialu kompetencji miedzy Unia
a panstwami cztonkowskimi.

() Dz.U.L11z14.1.2017,s.23.
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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE RADY (UE) 2017/1568
z dnia 15 wrze$nia 2017 r.

wykonujace rozporzadzenie (UE) 2017/1509 dotyczace Srodkéw ograniczajacych skierowanych
przeciwko Koreanskiej Republice Ludowo-Demokratyczne;j

RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzgdzenie Rady (UE) 2017/1509 z dnia 30 sierpnia 2017 r. dotyczgce Srodkéw ograniczajgcych
skierowanych przeciwko Koreafiskiej Republice Ludowo-Demokratycznej i uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 329/2007 (), w szczegdlnosci jego art. 47 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
(1) W dniu 30 sierpnia 2017 r. Rada przyjela rozporzadzenie (UE) 2017/15009.

(2) W dniu 11 wrzesnia 2017 r. Rada Bezpieczeiistwa Organizacji Narodéw Zjednoczonych przyjela rezolucje
nr 2375 (2017), na mocy ktérej dodano jedna osobe i trzy podmioty do wykazu oséb i podmiotéw objetych
Srodkami ograniczajacymi.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik XIII do rozporzadzenia (UE) 2017/1509,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XIII do rozporzadzenia (UE) nr 2017/1509 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 wrze$nia 2017 r.

W imieniu Rady
M. MAASIKAS

Przewodniczgcy

() Dz.U.L224731.8.2017,s.1.
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ZAELACZNIK

Wymienione ponizej osoby i podmioty wpisuje si¢ do wykazu oséb i podmiotéw objetych Srodkami ograniczajacymi,
zamieszczonego w zatgczniku XIII do rozporzadzenia (UE) 2017/15009.

a) Osoby fizyczne

Imig i nazwisko

Alias

Informacje identyfika-
cyjne

Data umie-
szczenia
w wykazie ONZ

Uzasadnienie

63. | Pak Yon Sik

obywatelstwo: KRLD

rok urodzenia: 1950

11.9.2017

Czlonek Centralnej Komisji Wojskowej Partii
Robotniczej Korei, ktéra odpowiada za opra-
cowywanie i1 wdrazanie polityki militarnej
Partii Robotniczej Korei, dowodzi wojskiem
KRLD i je kontroluje, a takze pomaga kiero-
wal przemyslem wojskowym i obronnym
kraju.

b) Osoby prawne, podmioty i organy

Nazwa

Inne nazwy

Lokalizacja

Data umie-
szczenia
w wykazie ONZ

Inne informacje

51. | Centralna Komisja

Wojskowa Partii
Robotniczej Korei

Pjongjang, KRLD

11.9.2017

Centralna Komisja Wojskowa odpowiada za
opracowywanie i wdrazanie polityki militar-
nej Partii Robotniczej Korei, dowodzi woj-
skiem KRLD i je kontroluje, a takze kieruje
przemystem wojskowym i obronnym kraju
w koordynacji z Komisja Spraw Panstwo-

wych.

52. | Departament

Organizacji
i Kierowania

KRLD

11.9.2017

Departament Organizacji i Kierowania jest
bardzo waznym organem Partii Robotniczej
Korei. Zawiaduje obsadzaniem kluczowych
pozycji w Partii Pracy Korei, w wojsku KRLD
i w péocnokoreanskiej administracji rzado-
wej. Jego zadaniem jest rOwniez sprawowanie
kontroli nad caloscig spraw politycznych
KRLD, pehi tez wazna rol¢ w realizacji poli-
tyki KRLD w zakresie cenzury.

53. | Departament

Propagandy
i Agitacji

Pjongjang, KRLD

11.9.2017

Departament Propagandy i Agitacji sprawuje
pelng kontrole nad mediami, ktére wykorzys-
tuje jako narzedzie kontroli spoleczenstwa
w imieniu przywdédztwa KRLD. Departament
Propagandy i Agitacji zajmuje si¢ réwniez
cenzurg, w tym cenzurg gazet i mediow lub
za nig odpowiada z ramienia rzadu KRLD.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2017/1569
z dnia 23 maja 2017 r.

uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 poprzez
okreSlenie zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustalefi dotyczacych prowadzenia inspekcji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (1),
w szczegllnosci jego art. 63 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dobra praktyka wytwarzania badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ma zapewnial spdjnosé
miedzy seriami tego samego badanego produktu leczniczego stosowanego w tym samym badaniu lub w réznych
badaniach klinicznych oraz stuzy¢ temu, aby zmiany podczas rozwoju badanego produktu leczniczego byly
odpowiednio udokumentowane i uzasadnione. Z wytwarzaniem badanych produktéw leczniczych wigzg sig
dodatkowe wyzwania w poréwnaniu z wytwarzaniem produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu,
poniewaz brak jest ustalonych sposobéw postepowania, istniejg rézne projekty badan klinicznych, a w zwiazku
z tym rézne wzory opakowan. Wyzwania te wynikaja czesto z potrzeby randomizacji i ukrycia tozsamosci
badanych produktéw leczniczych do celéw badania klinicznego (zaslepianie). Mozliwe jest, ze w trakcie badania
klinicznego nie sa w pelni znane toksyczno$¢, sita dziatania i wlaSciwosci uczulajace badanego produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, w zwigzku z czym tym wazniejsza jest potrzeba minimalizacji ryzyka zanieczy-
szczenia krzyzowego w poréwnaniu z produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu. Ze wzgledu na te
ztozono$¢ czynnosci produkeyjne powinny podlegaé bardzo skutecznemu farmaceutycznemu systemowi jakosci.

(2)  Dobra praktyka wytwarzania w odniesieniu zaréwno do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, jak
i do badanych produktéw leczniczych opiera si¢ na tych samych zasadach. Czgsto w tym samym miejscu
wytwarzania wytwarza si¢ zar6wno produkty badane, jak i produkty lecznicze dopuszczone do obrotu. Z tego
wzgledu zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi powinny by¢ w jak najwickszym stopniu dostosowane do zasad i wytycznych majacych
zastosowanie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(3)  Zgodnie z art. 61 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 niektdre procesy nie wymagaja uzyskania pozwolenia,
o ktérym mowa w art. 61 ust. 1 tego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 63 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
dobra praktyka wytwarzania badanych produktéw leczniczych nie ma zastosowania do tych proceséw.

(4)  Aby producent byl w stanie przestrzega¢ zasad dobrej praktyki wytwarzania badanych produktéw leczniczych,
niezbedna jest wspodlpraca migdzy producentem a sponsorem. Aby sponsor mogl przestrzegaé wymogdw
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, réwniez niezbedna jest jego wspélpraca z producentem. Jezeli producent
i sponsor to dwa rézne podmioty prawne, wzajemne obowigzki producenta i sponsora powinny zosta¢ okreslone
w umowie technicznej miedzy nimi. Umowa taka powinna przewidywa¢ wymiang sprawozdan z inspekcji oraz
wymiang informacji na temat probleméw jakosciowych.

(5)  Badane produkty lecznicze przywozone do Unii powinny by¢ wytwarzane z zastosowaniem norm jako$ci co
najmniej rownowaznych normom obowiazujacym w Unii. Z tego wzgledu dozwolony powinien by¢ przywéz do
Unii tylko produktéw wytwarzanych przez producenta z pafistwa trzeciego, ktéry jest odpowiednio uprawniony
lub upowazniony zgodnie z przepisami pafistwa, gdzie ma on siedzibe.

(6)  Wszyscy producenci powinni dysponowac skutecznym systemem zapewniania jako$ci swoich czynnosci produk-
cyjnych i importowych. Skuteczno$¢ takiego systemu wymaga wdrozenia farmaceutycznego systemu jakosci.

() Dz.U.L158727.5.2014,s. 1.
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Dobra dokumentacja jest istotnym elementem systemu zapewniania jakosci. System dokumentacji producentéw
umozliwia przesledzenie historii wytworzenia kazdej serii oraz zmian wprowadzonych w trakcie rozwoju
badanego produktu leczniczego.

(7)  Zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania badanych produktéw leczniczych powinny by¢ okreslone
w odniesieniu do zarzadzania jakoscig, personelu, pomieszczefi, urzadzen, dokumentacji, produkgcji, kontroli
jakosci, dzialan zlecanych na zewnatrz, reklamacji i wycofan oraz inspekcji wewnetrznych.

(8)  Nalezy wymagal podstawowej dokumentacji produktu, ktéra zawiera wszystkie niezbedne dokumenty
referencyjne, aby zapewni¢ wytwarzanie badanych produktéw leczniczych zgodnie z dobra praktyka wytwarzania
badanych produktéw leczniczych i zgodnie z pozwoleniem na badanie kliniczne.

(9)  Ze wzgledu na szczegdlne cechy badanych produktéw leczniczych terapii zaawansowanej przepisy dotyczace
dobrej praktyki wytwarzania powinny by¢ dostosowane do tych produktéw zgodnie z podejsciem opartym na
ryzyku. Dostosowanie takie dla produktéw leczniczych terapii zaawansowanej wprowadzanych do obrotu w Unii
przewidziano w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady ('). Wytyczne
Komisji, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007, powinny réwniez okresla¢ wymogi
dotyczace dobrej praktyki wytwarzania majace zastosowanie do badanych produktéw leczniczych terapii zaawan-
sowane;.

(10) W celu zapewnienia zgodnosci z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki wytwarzania badanych produktéw
leczniczych nalezy okresli¢ przepisy dotyczace inspekcji prowadzonych przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich. Panstwa czlonkowskie nie powinny by¢ zobowigzane do przeprowadzania rutynowych inspekcji
u producentéw badanych produktéw leczniczych z pafistw trzecich. Konieczno$¢ przeprowadzania takich
inspekcji powinna by¢ okreslona zgodnie z podejSciem opartym na ocenie ryzyka, ale producenci z panstw
trzecich powinni by¢ poddawani inspekcji przynajmniej w przypadku, gdy istnieje podejrzenie, ze badane
produkty lecznicze nie s3 wytwarzane z zastosowaniem norm jako$ci co najmniej réwnowaznych normom
majgcym zastosowanie w Unii.

(11) Inspektorzy powinni uwzglednia¢é wytyczne Komisji w zakresie dobrej praktyki wytwarzania badanych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Aby osiagnaé i utrzymaé w Unii wzajemne uznawanie wynikéw
inspekcji oraz ulatwi¢ wspdlprace panstw czlonkowskich, nalezy opracowal powszechnie uznawane normy
przeprowadzania inspekcji dobrej praktyki wytwarzania badanych produktéw leczniczych w formie procedur.
Wytyczne Komisji i powyzsze procedury nalezy utrzymywaé i regularnie aktualizowal w oparciu o postep
techniczny i naukowy.

(12) Podczas inspekcji w zakladzie inspektorzy powinni sprawdzal, czy w zakladzie przestrzega si¢ zasad dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu zaréwno do badanych produktéw leczniczych, jak i do produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu. Z tego wzgledu oraz w celu zapewnienia skutecznego nadzoru, procedury
i uprawnienia do przeprowadzania inspekcji weryfikujacych, czy przestrzegane sa zasady dobrej praktyki
wytwarzania badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, powinny by¢ w jak najwigkszym stopniu
dostosowane do procedur i uprawnien odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(13) Inspektorzy powinni mie¢ odpowiednie uprawnienia, aby inspekcje mogly by¢ skuteczne.

(14) Panstwa czlonkowskie powinny méc podjaé dzialania w przypadku nieprzestrzegania zasad dobrej praktyki
wytwarzania badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(15) Wlasciwe organy powinny by¢ zobowigzane do ustanowienia systeméw jakosci, tak aby procedury inspekgji byly
przestrzegane i systematycznie monitorowane. Dobrze funkcjonujacy system jakosci powinien obejmowaé
strukture organizacyjng, jasne procesy i procedury, w tym standardowe procedury operacyjne stosowane przez
inspektoréw podczas wykonywania ich zadaf, jasno zdefiniowane szczegbtowe informacje o zadaniach
i obowigzkach inspektoréw oraz obowigzujacych ich wymogach szkoleniowych, jak réwniez odpowiednie zasoby
i mechanizmy, ktérych celem jest wyeliminowanie niezgodnosci.

(16) Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od tego samego dnia co dyrektywa Komisji (UE)
2017/1572 (),

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
5. 121).

(*) Dyrektywa Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupelniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (zob. s. 44 niniejszego
Dziennika Urzgdowego).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania badanych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktérych wytwarzanie lub przywéz wymaga pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) nr 536/2014, oraz okre§la ustalenia dotyczace prowadzenia inspekcji u producentéw w zakresie
przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania zgodnie z art. 63 ust. 4 tego rozporzadzenia.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,producent” oznacza kazda osob¢ zajmujacg si¢ czynnoSciami, dla ktérych wymagane jest pozwolenie zgodnie
z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014;

2) ,producent z panstwa trzeciego” oznacza osob¢ majaca siedzibe w panstwie trzecim i zajmujacg si¢ czynno$ciami
produkcyjnymi w tym panstwie trzecim;

3) ,podstawowa dokumentacja produktu” oznacza dokumentacje referencyjna zawierajaca — lub odnoszacg si¢ do
dokumentéw zawierajagcych — wszystkie informacje niezbedne do sporzadzenia szczeg6towych pisemnych instrukeji
dotyczacych przetwarzania, pakowania, kontroli jakosci, badania i zwolnienia serii badanego produktu leczniczego
oraz do przeprowadzania certyfikacji serii;

4) ,walidacja” oznacza czynno$¢ potwierdzenia — zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania — ze kazda
procedura, proces, urzadzenie, material, dzialanie i system pozwalaja rzeczywiscie osiagna¢ spodziewane rezultaty.

ROZDZIAL 11
DOBRA PRAKTYKA WYTWARZANIA

Artykut 3
Zgodno$¢ z dobra praktyka wytwarzania

1. Producent zapewnia, aby czynno$ci produkcyjne przeprowadzane byly zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania
badanych produktéw leczniczych okreslong w niniejszym rozporzadzeniu i na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

2. W przypadku przywozu badanych produktéw leczniczych posiadacz pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, zapewnia, aby produkty byly wytwarzane z zastosowaniem norm jakosci co najmniej
réwnowaznych normom okre§lonym w niniejszym rozporzadzeniu oraz w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014, oraz aby
producent z panstwa trzeciego byl upowazniony lub uprawniony zgodnie z prawem danego panistwa do wytwarzania
badanych produktéw leczniczych w tym pafstwie trzecim.

Artykut 4
Zgodnos$¢ z pozwoleniem na badanie kliniczne

1. Producent zapewnia, aby wszystkie czynno$ci produkcyjne dotyczace badanych produktéw leczniczych byly
przeprowadzane zgodnie z dokumentami i informacjami dostarczonymi przez sponsora zgodnie z art. 25 rozporzg-
dzenia (UE) nr 536/2014 oraz zgodnie z pozwoleniem w ramach procedury okreSlonej w rozdziale II lub, jezeli
dokumenty i informacje zostaly na p6Zniejszym etapie zmienione, w rozdziale Il wyzej wspomnianego rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014.

2. Producent dokonuje regularnego przegladu swoich metod produkeji, uwzgledniajac postep naukowy i techniczny
oraz do$wiadczenie zdobyte przez sponsora podczas rozwoju badanego produktu leczniczego.

Producent informuje sponsora o zmianach w metodach produkcji.

Jezeli w wyniku wprowadzonej zmiany konieczna jest zmiana pozwolenia na badanie kliniczne, wniosek o dokonanie
zmiany sklada si¢ zgodnie z art. 16 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, jezeli zmiana w badaniu klinicznym jest istotng
zmiang, lub zmiane wprowadza si¢ zgodnie z art. 81 ust. 9 tego rozporzadzenia, jezeli zmiana w badaniu klinicznym
nie jest istotng zmiana.
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Artykut 5
Farmaceutyczny system jako$ci

1. Producent ustanawia, wdraza i utrzymuje skuteczny, zorganizowany system w celu zapewnienia jako$ci badanych
produktéw leczniczych odpowiedniej do ich planowanego zastosowania. System ten obejmuje ustanowienie dobrej
praktyki wytwarzania i kontroli jakosci.

2. W ustanowieniu farmaceutycznego systemu jakosci uczestniczy kadra kierownicza wyzszego szczebla i pracownicy
z réznych dziatow.

Artykut 6
Personel

1. W kazdym miejscu wytwarzania producent musi mie¢ do dyspozycji odpowiednig liczbe kompetentnych
i odpowiednio wykwalifikowanych pracownikéw, aby zapewnié jako$¢ badanych produktéw leczniczych wymagang na
potrzeby ich planowanego zastosowania.

2. Obowiazki personelu kierowniczego i nadzorczego, w tym oséb wykwalifikowanych odpowiedzialnych za
wdrazanie i funkcjonowanie dobrej praktyki wytwarzania, okreslane sa w opisie zakresu ich obowigzkéw. Zaleznosci
stuzbowe okresla si¢ w schemacie organizacyjnym. Schemat organizacyjny i zakresy obowiazkéw zatwierdza si¢ zgodnie
z procedurami wewnetrznymi producenta.

3. Personel, o ktérym mowa w ust. 2, powinien mie¢ wystarczajgce uprawnienia do prawidlowego wykonywania
swoich obowigzkdow.

4. Pracownicy musza uczestniczy¢ we wstepnych i ustawicznych szkoleniach, obejmujacych w  szczegdlnosci
nastepujace obszary:

a) teoria i zastosowania koncepcji zapewniania jakosci farmaceutycznej;
b) dobra praktyka wytwarzania.

Producent weryfikuje skutecznos¢ szkolefi.

5. Producent ustanawia programy higieny, w tym procedury odnoszace si¢ do zdrowia, praktyk higienicznych
i odziezy personelu. Programy s3 dostosowywane do prowadzonych czynnosci produkcyjnych. Producent zapewnia
przestrzeganie programow.

Artykut 7
Pomieszczenia i urzadzenia

1. Producent zapewnia, aby pomieszczenia i urzadzenia produkcyjne byly rozmieszczone, zaprojektowane,
wykonane, dostosowane i utrzymywane tak, aby odpowiadaly planowanym czynnos$ciom.

2. Producent zapewnia, aby pomieszczenia i urzadzenia produkcyjne byly rozmieszczone, zaprojektowane
i obstugiwane tak, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia bledu oraz umozliwi¢ skuteczne czyszczenie
i konserwacje w celu uniknigcia zanieczyszczenia, zanieczyszczenia krzyzowego lub innego niekorzystnego oddzia-
tywania na jako$¢ badanego produktu leczniczego.

3. Producent zapewnia, aby pomieszczenia i urzadzenia uzywane w czynno$ciach produkcyjnych, ktére majg
decydujace znaczenie dla jakosci badanych produktéw leczniczych, podlegaly odpowiedniej kwalifikacji oraz walidacji.

Artykut 8
Dokumentacja

1. Producent ustanawia i utrzymuje system dokumentacji, w ktérym zapisuje si¢ nastepujace kwestie, w stosownych
przypadkach z uwzglednieniem podjetych dzialan:

a) specyfikacje;
b) metody wytwarzania;

c) instrukcje przetwarzania i pakowania;
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d) procedury i protokoly, w tym procedury dotyczace ogdlnych czynnosci i warunkéw wytwarzania;
€) zapisy, w szczegdlnosci obejmujace rdzne czynnosci produkeyjne i zapisy wytwarzania serii;

f) umowy techniczne;

g) certyfikaty analityczne.

Dokumenty dotyczace poszczegdlnych badanych produktéw leczniczych muszg by¢ zgodne z odpowiednia podstawowa
dokumentacjg produktu.

2. System dokumentacji zapewnia jakos¢ i sp6jnos¢ danych. Dokumenty sg sformulowane w jasny sposéb, wolne od
bledéw oraz uaktualniane.

3. Producent przechowuje podstawowa dokumentacje produktu i dokumentacje serii przez co najmniej pie¢ lat po
zakonczeniu lub przerwaniu ostatniego badania klinicznego, w ktérym dana seria byla uzyta.

4. Jezeli dokumenty s3 przechowywane z wykorzystaniem elektronicznych, fotograficznych lub innych systeméw
przetwarzania danych, producent najpierw waliduje systemy, aby zapewni¢ odpowiednie przechowywanie danych przez
okres przechowywania okreSlony w ust. 3. Dane przechowywane w tych systemach muszg by¢ latwe do udostgpnienia
w czytelnej formie.

5. Dane przechowywane w formie elektronicznej muszg by¢ chronione przed bezprawnym dostgpem oraz utratg lub
uszkodzeniem danych za pomoca technik takich jak powielanie, tworzenie kopii zapasowych i przenoszenie do innego
systemu przechowywania. Zachowuje si¢ $ciezke audytu, czyli rejestr wszystkich istotnych zmian i usunie¢ w tych
danych.

6.  Dokumentacje przekazuje si¢ wlasciwemu organowi na jego zadanie.

Artykut 9
Produkcja
1. Producent prowadzi czynnosci produkcyjne zgodnie z wezesniej ustalonymi instrukcjami i procedurami.

Producent zapewnia, aby na potrzeby kontroli w trakcie procesu dostgpne byly odpowiednie i wystarczajgce zasoby
i aby wszystkie odchylenia w ramach procesu oraz wady produktéw byly dokumentowane oraz starannie badane.

2. Producent wprowadza odpowiednie $rodki techniczne lub organizacyjne w celu unikniecia zanieczyszczenia
krzyzowego i przypadkowego pomieszania substancji. Zwraca si¢ szczegélng uwage na obchodzenie si¢ z badanymi
produktami leczniczymi w trakcie za$lepiania i po zaSlepianiu.

3. Proces wytwarzania jest walidowany w calo$ci w zakresie, w jakim jest to wlasciwe, z uwzglednieniem etapu
rozwoju produktu.

Producent okresla etapy procesu, ktére zapewniajg bezpieczenstwo uczestnikow, takie jak sterylizacja, oraz
wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych klinicznych uzyskanych w ramach badania klinicznego. Te kluczowe etapy procesu sg

walidowane i regularnie rewalidowane.

Wszystkie etapy w ramach projektowania oraz rozwoju procesu wytwarzania s w peini dokumentowane.

Artykut 10
Kontrola jakosci

1. Producent ustanawia oraz utrzymuje system kontroli jakoSci pozostajacy w zakresie odpowiedzialnosci osoby,
ktéra posiada wymagane kwalifikacje oraz jest niezalezna od produkcji.

Osoba ta musi mie¢ dostgp do co najmniej jednego laboratorium kontroli jakoSci dysponujacego odpowiednim
personelem oraz odpowiednio wyposazonego do przeprowadzania badan i testow materialéw wyjsciowych oraz
opakowan, a takze badania posrednich i gotowych badanych produktéw leczniczych.

2. Producent zapewnia, aby laboratoria kontroli jakosci byly zgodne z informacjami, o ktérych mowa w art. 25
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, podanymi w dokumentacji wniosku zatwierdzonego przez panstwa
cztonkowskie.

3. Jezeli badane produkty lecznicze sg przywozone z panstw trzecich, kontrola analityczna w Unii nie jest
obowigzkowa.
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4. Podczas koficowej kontroli gotowego badanego produktu leczniczego i przed jego zwolnieniem przez producenta,
producent bierze pod uwage:

a) wyniki analityczne;

b) warunki produkgji;

¢) wyniki kontroli w trakcie procesu;

d) badanie dokumentacji wytwarzania;

) zgodno$¢ produktu z jego specyfikacjg;

f) zgodnos¢ produktu z pozwoleniem na badanie kliniczne;

g) badanie ostatecznego koncowego opakowania.

Artykut 11
Przechowywanie prébek uzytych do kontroli jakosci

1. Producent przechowuje wystarczajaca ilo§¢ prébek kazdej serii produktu luzem, prébek najwazniejszych
elementéw opakowaniowych uzytych dla kazdej serii gotowego badanego produktu leczniczego oraz prébek kazdej serii
gotowego badanego produktu leczniczego przez co najmniej dwa lata po zakonczeniu lub przerwaniu ostatniego
badania klinicznego, w ktérym dana seria byla uzyta.

Probki materialéw wyjSciowych innych niz rozpuszczalniki, gazy lub woda, uzytych w procesie wytwarzania, sa
przechowywane przez producenta przez co najmniej dwa lata po dopuszczeniu badanego produktu leczniczego do
obrotu. Okres ten moze zostaé jednak skrocony, jezeli okres stabilnosci materialu wyjsciowego, wskazany
w odpowiedniej specyfikacji, jest krotszy.

We wszystkich przypadkach prébki sa przechowywane przez producenta do dyspozycji wlasciwego organu.

2. Na wniosek producenta wlasciwy organ moze przyznaé odstepstwo od ust. 1 w odniesieniu do pobierania probek
oraz przechowywania materialéw wyjsciowych oraz w przypadku niektérych produktéw wytwarzanych pojedynczo lub
w malych ilosciach lub jezeli ich przechowywanie mogloby spowodowac szczeg6lne problemy.

Artykut 12
Obowigzki osoby wykwalifikowanej

1. Osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w art. 61 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, jest odpowie-
dzialna za:

a) jezeli badane produkty lecznicze sg wytwarzane w danym panstwie czlonkowskim, sprawdzenie, czy kazda seria
produkcyjna zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z wymogami dobrej praktyki wytwarzania badanych
produktéw leczniczych okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz zgodnie z informacjami podanymi na
podstawie art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, z uwzglednieniem wytycznych, o ktérych mowa w art. 63
ust. 1 tego rozporzadzenia;

b) jezeli badane produkty lecznicze s3 wytwarzane w panistwie trzecim, sprawdzenie, czy kazda seria produkcyjna
zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z normami jako$ci co najmniej réwnowaznymi normom okreslonym
w niniejszym rozporzadzeniu oraz zgodnie z informacjami podanymi na podstawie art. 25 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014, z uwzglednieniem wytycznych, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Osoba wykwalifikowana zaswiadcza w rejestrze lub réwnowaznym dokumencie do tego stuzacym, ze kazda seria
produkcyjna spelnia wymogi okreslone w ust. 1.

2. Rejestr lub rownowazny dokument jest aktualizowany na biezaco w miarg przeprowadzania czynnosci i pozostaje
do dyspozycji wlasciwego organu przez okres co najmniej pieciu lat po zakofczeniu lub formalnym przerwaniu
ostatniego badania klinicznego, w ktérym dana seria byla uzyta.

Artykut 13

Dzialania zlecane na zewngtrz

1. Jezeli czynno$¢ produkcyjna lub czynno$¢ z nig zwigzana sg zlecane na zewnatrz, zlecenie musi by¢ przedmiotem
pisemnej umowy.
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2. Umowa musi jasno okresla¢ obowigzki kazdej ze stron. Musi ona okre§laé obowigzek przestrzegania dobrej
praktyki wytwarzania przez podmiot, ktéremu zleca si¢ czynnosci, i okresla¢ sposob, w jaki osoba wykwalifikowana
odpowiedzialna za certyfikacje kazdej serii ma wypelniaé swoje obowigzki.

3. Podmiot, ktéremu zleca si¢ czynnosci, nie moze podzleca¢ zadnych powierzonych mu na mocy umowy czynnosci
bez pisemnej zgody zleceniodawcy.

4. Podmiot, ktéremu zleca si¢ czynnosci, musi przestrzega¢ zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
stosowanych w odniesieniu do danych czynnosci oraz poddawaé si¢ inspekcjom prowadzonym przez wlasciwy organ
zgodnie z art. 63 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Artykut 14
Reklamacje, wycofywanie produktow oraz odslepianie w naglych sytuacjach

1. Producent we wspélpracy ze sponsorem wdraza system rejestrowania i analizy reklamacji wraz ze skutecznym
systemem wycofywania badanych produktéw leczniczych, ktére zostaly juz wprowadzone do sieci dystrybucji,
bezzwlocznie i w kazdym momencie. Producent rejestruje i bada kazda reklamacje dotyczaca wady oraz informuje
sponsora i wlasciwy organ zainteresowanych pafstw czlonkowskich o kazdej wadzie, ktéra moze spowodowac
wycofanie produktu lub nadzwyczajne ograniczenie dostaw.

Nalezy zidentyfikowaé wszystkie osrodki badan klinicznych oraz w miare mozliwosci wskazaé panstwa przeznaczenia.

W przypadku badanego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, producent — we wspélpracy ze sponsorem —
powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o wszelkich wadach, ktére moga by¢ zwigzane z tym
produktem.

2. Jezeli protokét badania klinicznego wymaga za$lepienia badanych produktéw leczniczych, producent wraz ze
sponsorem wdrazaja procedure szybkiego odslepienia zaSlepionych produktéw, jezeli jest to niezbedne w celu
niezwlocznego wycofania, o ktérym mowa w ust. 1. Producent zapewnia, aby w procedurze ujawniana byla tozsamo$¢
za$lepionego produktu tylko w takim zakresie, w jakim jest to niezbedne.

Artykut 15
Inspekcja wewnetrzna producenta

Producent przeprowadza regularne inspekcje w ramach farmaceutycznego systemu jakoSci w celu monitorowania
wdrozenia i przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania. Podejmuje on wszelkie niezbedne dzialania naprawcze
i wprowadza wszelkie niezbedne $rodki zapobiegawcze.
Producent prowadzi rejestr wszystkich takich inspekeji oraz wprowadzonych w ich nastepstwie dzialan naprawczych lub
srodkéw zapobiegawczych.

Artykut 16

Badane produkty lecznicze terapii zaawansowanej

Zasady dobrej praktyki wytwarzania dostosowuje si¢ do szczegdlnych wilasciwosci produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej stosowanych jako badane produkty lecznicze. Badane produkty lecznicze, ktére s3 jednoczesnie

produktami leczniczymi terapii zaawansowanej, wytwarza si¢ zgodnie z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007.

ROZDZIAL 11T
INSPEKCJE
Artykut 17
Nadzér poprzez inspekcje
1. Poprzez regularne inspekcje, o ktoérych mowa w art. 63 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, pafistwo
czonkowskie zapewnia, aby posiadacze pozwoleni, o ktérych mowa w art. 61 ust. 1 tego rozporzadzenia, przestrzegali

zasady dobrej praktyki wytwarzania okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz uwzgledniali wytyczne, o ktérych
mowa w art. 63 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
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2. Bez uszczerbku dla jakichkolwiek ewentualnych uzgodnienn miedzy Unia a panstwami trzecimi wlaSciwy organ
moze zada¢ od producenta z paristwa trzeciego poddania si¢ inspekcji, o ktérej mowa w art. 63 ust. 4 rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014 i w niniejszym rozporzadzeniu. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ odpowiednio do takich inspekcji
w pafistwach trzecich.

3. Panstwa czlonkowskie przeprowadzaja inspekcje producentéw z pafistwa trzeciego w celu zapewnienia, aby
badane produkty lecznicze przywozone do Unii byly wytwarzane z zastosowaniem norm jakosSci co najmniej
réwnowaznych normom okreslonym w Unii.

Panstwa czlonkowskie nie sa zobowigzane do przeprowadzania rutynowych inspekcji producentéw badanych
produktéw leczniczych z pafistw trzecich. Konieczno$¢ takich inspekcji opiera si¢ na ocenie ryzyka, ale odbywa sig
przynajmniej w przypadku, gdy pafstwa czlonkowskie majg powody, by podejrzewaé, ze normy jakosci stosowane
podczas wytwarzania badanych produktéw leczniczych przywozonych do Unii sa nizsze niz normy okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu i w wytycznych, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.

4. Inspekcje moga w razie potrzeby by¢ niezapowiedziane.

5. Po przeprowadzeniu inspekgji inspektor sporzadza sprawozdanie z inspekcji. Przed zatwierdzeniem sprawozdania
przez wlasciwy organ producent ma mozliwo$¢ przedlozenia uwag odnosnie do ustaleft zawartych w sprawozdaniu.

6. Jezeli z ustalen zawartych w sprawozdaniu koncowym wynika, Ze producent przestrzega dobrej praktyki
wytwarzania badanych produktéw leczniczych, wlasciwy organ, w terminie 90 dni od dnia inspekcji, wydaje
producentowi certyfikat dobrej praktyki wytwarzania.

7. Wlasciwy organ wprowadza wydany certyfikat dobrej praktyki wytwarzania do unijnej bazy danych, o ktorej
mowa w art. 111 ust. 6 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE ().

8.  Jezeli w wyniku inspekcji stwierdza si¢, Ze producent nie przestrzega dobrej praktyki wytwarzania badanych
produktéw leczniczych, wlasciwy organ wprowadza takg informacje do unijnej bazy danych, o ktérej mowa w art. 111
ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

9.  Wlasciwy organ, po otrzymaniu uzasadnionego wniosku, przesyla droga elektroniczng sprawozdania z inspekdji,
o ktérych mowa w ust. 5, wlaciwym organom innych panstw czlonkowskich lub Europejskiej Agencji Lekéw
(»Agencja”).

10.  Wlasciwy organ wprowadza informacje dotyczace pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014, do unijnej bazy danych, o ktérej mowa w art. 111 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 18

Wspolpraca i koordynacja inspekgji

Wilasciwe organy wspolpracuja ze sobg i z Agencja w zakresie inspekcji. Przekazuja one Agencji informacje na temat
planowanych i przeprowadzonych inspekdji.

Artykut 19

Uznawanie wynikéw inspekcji

1. Whnioski zawarte w sprawozdaniu z inspekcji, o ktérym mowa w art. 17 ust. 5, obowigzuja na terenie calej Unii.

Jednakze w wyjatkowych przypadkach, jezeli wilasciwy organ nie moze ze wzgledéw zwigzanych ze zdrowiem
publicznym uznaé¢ wnioskéw z inspekcji na podstawie art. 63 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, organ ten
niezwlocznie informuje o tym Komisje i Agencje. Agencja informuje o tym pozostale zainteresowane wlasciwe organy.

2. Jezeli Komisja zostanie powiadomiona zgodnie z ust. 1 akapit drugi, Komisja moze po konsultacji z wlasciwym
organem, ktéry nie mogt przyjaé sprawozdania, wystapi¢ do inspektora, ktory przeprowadzil inspekcje, o przeprowa-
dzenie ponownej inspekcji. Inspektorowi temu moze towarzyszy¢ dwoch innych inspektoréw z innych wlasciwych
organdéw, ktore nie s3 stronami sporu.

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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Artykut 20
Uprawnienia inspektoréw
1. Wlasciwy organ zapewnia inspektorom odpowiednie $rodki identyfikacji.

2. Inspektorzy sa uprawnieni do:

a) wejScia do pomieszczen i inspekcji pomieszczen producenta i laboratoriéw kontroli jakosci, ktére prowadzily
kontrole dla producenta zgodnie z art. 10;

b) pobierania probek, w tym do przeprowadzenia niezaleznych badan przez Panstwowe Laboratorium Kontroli
Produktéw Leczniczych lub przez laboratorium wyznaczone do tych celéw przez panistwo cztonkowskie; oraz

) sprawdzania wszelkich dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu inspekcji, sporzadzania kopii zapiséw lub
dokumentéw drukowanych, drukowania rejestréw elektronicznych oraz fotografowania pomieszczen i urzadzen
producenta.

Artykut 21
Kompetencje i obowiazki inspektoréw

1. Wlasciwy organ zapewnia, aby inspektorzy posiadali odpowiednie kwalifikacje, wiedz¢ i doswiadczenie.
W szczegdlnosci inspektorzy muszg mieé:

a) do$wiadczenie w procesach inspekgji i wiedze na ich temat;

b) umiejetnos¢ profesjonalnej oceny zgodnosci z wymogami dobrej praktyki wytwarzania;
¢) umiejetno$¢ zastosowania zasad zarzadzania ryzykiem jakosci;

d) znajomo$¢ aktualnych technologii istotnych dla inspekji;

e) wiedzg na temat aktualnych technologii wytwarzania badanych produktéw leczniczych.

2. Informacje uzyskane w wyniku inspekcji pozostajg poufne.

3. Wlasciwe organy zapewniaja, aby inspektorzy przechodzili szkolenia niezbedne do utrzymania lub doskonalenia
ich umiejetnosci. Potrzeby szkoleniowe s3 regularnie oceniane przez osoby wyznaczone do tego zadania.

4. Wlasciwy organ dokumentuje kwalifikacje, szkolenia i do$wiadczenie kazdego z inspektoréw. Rejestry te sg na
biezaco uaktualniane.

Artykut 22
System jakoSci

1.  Wlasciwe organy ustanawiajg, wdrazaja i stosujg odpowiednio zaprojektowany system jakosci dla swoich
inspektoréw. System jakosci jest odpowiednio aktualizowany.

2. Kazdy inspektor jest informowany o standardowych procedurach operacyjnych i o swoich zadaniach, obowigzkach
i wymogach w zakresie ksztalcenia ustawicznego. Procedury te sg na biezaco uaktualniane.

Artykut 23
Bezstronno$¢ inspektoréow

Wilasciwy organ zapewnia, aby inspektorzy nie byli pod wplywem niepozadanych naciskow, ktére moglyby mie¢ wplyw
na ich bezstronnos¢ i osad.

Inspektorzy musza by¢ niezalezni, w szczegdlnosci od:

a) sponsora;

b) kadry zarzadzajacej i personelu oSrodka badan klinicznych;

¢) badaczy biorgcych udzial w badaniach klinicznych, w ktérych stosowane sg badane produkty lecznicze wytwarzane
przez producenta poddanego inspekcji;

d) oséb finansujacych dane badanie kliniczne, w ktérych badany produkt leczniczy jest stosowany;
e) producenta.

Inspektorzy skladajg roczne o$wiadczenie na temat intereséw finansowych w podmiotach poddawanych inspekeji oraz
innych powigzan z nimi. Wlasciwy organ bierze o$wiadczenie pod uwage przy wyznaczaniu inspektoréw do
konkretnych inspekcji.
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Artykut 24
Dostep do pomieszczefi

Producent zapewnia inspektorom w kazdej chwili dostgp do swoich pomieszczen i dokumentacgji.

Artykut 25
Zawieszenie lub wycofanie pozwolenia na wytwarzanie

Jezeli inspekcja potwierdzi, ze posiadacz pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014, nie przestrzega dobrej praktyki wytwarzania okreSlonej w prawie Unii, wlaSciwy organ moze,
w odniesieniu do tego producenta, zawiesi¢ wytwarzanie lub przywéz z panstw trzecich badanych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi badz zawiesi¢ lub wycofa¢ pozwolenie dla danej kategorii preparatéw lub dla
wszystkich preparatéw.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY KONCOWE
Artykut 26
Przepis przejSciowy

Pafistwa czlonkowskie moga nadal stosowal krajowe Srodki transpozycji przyjete na mocy dyrektywy Komisji
2003/94/WE (') w odniesieniu do wytwarzania badanych produktéw leczniczych stosowanych w badaniach klinicznych
objetych dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3 zgodnie z przepisami przejsciowymi okre§lonymi
w art. 98 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Artykut 27
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ po uplywie szeSciu miesiecy od daty publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej zawiadomienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, lub od dnia 1 kwietnia
2018 r., w zaleznosci od tego, ktdry z tych terminéw przypada pdznie;j.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych sie
w fazie badan (Dz.U.L 262 2 14.10.2003, s. 22).

(*) Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Pafstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badarn klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001,
s. 34).
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1570
z dnia 15 wrzes$nia 2017 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/366 i rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/367 nakladajace ostateczne cla antydumpingowe i wyréwnawcze na przywoéz moduléw
fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych
lub wysylanych z Chinskiej Republiki Ludowej i uchylajace decyzje wykonawcza 2013/707/UE
potwierdzajaca  przyjecie zobowigzania zlozonego w zwigzku z  postepowaniem
antydumpingowym i postepowaniem antysubsydyjnym dotyczacym przywozu moduléw
fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych
lub wysylanych z Chifiskiej Republiki Ludowej na okres obowigzywania Srodkéw ostatecznych

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1036 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie
ochrony przed przywozem produktéw po cenach dumpingowych z krajéw niebedacych czlonkami Unii Europejskiej ()
(,podstawowe rozporzadzenie antydumpingowe”), w szczegdlnosci jego art. 11 ust. 3 i art. 8 ust. 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1037 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie
ochrony przed przywozem towaréw subsydiowanych z krajow niebedacych czlonkami Unii Europejskiej (3)
(,podstawowe rozporzadzenie antysubsydyjne”), w szczegdlnosci jego art. 19 i art. 13 ust. 9,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1. PROCEDURA
1.1. Obowiazujace $rodki

(1) Rada nalozyla rozporzadzeniem (UE) nr 1238/2013 (*) ostateczne clo antydumpingowe na przywéz moduléw
fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysytanych
z Chinskiej Republiki Ludowej (,ChRL") (,pierwotne dochodzenie antydumpingowe”). Srodki przybraly forme cta
ad valorem na poziomie od 27,3 % do 64,9 %.

(2)  Rada nalozyla rozporzadzeniem (UE) nr 1239/2013 (*) ostateczne cla wyréwnawcze wynoszace 11,5 % na
przywéz modutéw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw)
pochodzacych lub wysylanych z Chiriskiej Republiki Ludowej (,pierwotne dochodzenie antysubsydyjne”).

(3)  Chinska Izba Gospodarcza ds. Przywozu i Wywozu Maszyn i Produktéw Elektronicznych (,CCCME”) przedstawita
Komisji w imieniu grupy producentéw eksportujacych zobowigzanie cenowe. Decyzja 2013/423/UE () Komisja
przyjela to zobowiazanie cenowe w odniesieniu do tymczasowego cla antydumpingowego. W nastepstwie
powiadomienia o zmienionej wersji zobowigzania cenowego przez grupe producentéw eksportujacych wraz
z CCCME, Komisja potwierdzita decyzja wykonawcza 2013/707/UE () przyjecie zmienionego zobowigzania

() Dz.U.L 1767 30.6.2016,s. 21.

() Dz.U.L176230.6.2016,s. 55.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Rady (UE) nr 1238/2013 z dnia 2 grudnia 2013 r. nakladajace ostateczne clo antydumpingowe oraz
stanowigce o ostatecznym poborze cla tymczasowego nalozonego na przywéz moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego
i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysylanych z Chiniskiej Republiki Ludowej (Dz.U. L 325 z 5.12.2013, s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Rady (UE) nr 1239/2013 z dnia 2 grudnia 2013 r. nakladajace ostateczne clo wyréwnawcze na przywoéz

moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysylanych z Chiniskiej

Republiki Ludowej (Dz.U. L 3252 5.12.2013, s. 66).

Decyzja Komisji 2013/423[UE z dnia 2 sierpnia 2013 r. przyjmujaca zobowigzanie ztozone w zwigzku z postegpowaniem antydum-

pingowym dotyczacym przywozu moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw i plytek)

pochodzacych lub wysylanych z Chiniskiej Republiki Ludowej (Dz.U. L 209 z 3.8.2013, 5. 26).

Decyzja wykonawcza Komisji 2013/707UE z dnia 4 grudnia 2013 r. potwierdzajaca przyjecie zobowigzania zlozonego w zwigzku

z postgpowaniem antydumpingowym i postgpowaniem antysubsydyjnym dotyczacym przywozu moduléw fotowoltaicznych z krzemu

krystalicznego i gtéwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysytanych z Chinskiej Republiki Ludowej na okres obowia-

zywania Srodkow ostatecznych (Dz.U. L 325 2 5.12.2013, 5. 214).

-

—
<
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cenowego na okres obowigzywania ostatecznych $rodkéw antydumpingowych i antysubsydyjnych. Komisja
przyjeta réwniez decyzje wyjasniajaca realizacje zobowigzania () oraz jedenascie rozporzadzen w sprawie
wycofania przyjecia zobowigzania w odniesieniu do kilku producentéw eksportujacych (%).

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2016/12 (°), w nastgpstwie czgSciowego przegladu okresowego ograni-
czonego w swoim zakresie do poziomu odniesienia wykorzystywanego jako warto$¢ referencyjng dla
mechanizmu dostosowywania cen okre$lonego w wyzej wymienionym zobowigzaniu, Komisja zakonczyla
cz¢Sciowy przeglad okresowy bez zmiany Srodkow.

(5)  Rozporzadzeniami wykonawczymi (UE) 2016/185 (') i (UE) 2016/184 (') Komisja rozszerzyla ostateczne cla
antydumpingowe i wyréwnawcze na przywoz moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych
komponentow (tj. ogniw) pochodzacych lub wysylanych z Chifiskiej Republiki Ludowej na przywéz modutéw
fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (fj. ogniw) wysylanych z Malezji
i z Tajwanu, z wyjatkiem kilku rzeczywistych producentéw.

(6)  Rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/367 (') Komisja rozszerzyla ostateczne clo antydumpingowe na
przyw6z moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw)
pochodzgcych lub wysylanych z Chinskiej Republiki Ludowej w nastgpstwie przegladu wygasnigcia zgodnie
z art. 11 ust. 2 podstawowego rozporzadzenia antydumpingowego i zakoriczyla dochodzenie w ramach
czeSciowego przegladu okresowego zgodnie z art. 11 ust. 3 podstawowego rozporzgdzenia antydumpingowego
(,dochodzenie dotyczace przegladu wygasniecia Srodkéw antydumpingowych”).

(7)  Rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/366 (")) Komisja rozszerzyla ostateczne clo wyréwnawcze na
przywéz modutéw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw)
pochodzacych lub wysytanych z Chinskiej Republiki Ludowej w nastgpstwie przegladu wygasnigcia zgodnie
z art. 18 ust. 2 podstawowego rozporzadzenia antysubsydyjnego i zakonczyla dochodzenie w ramach
czeSciowego przegladu okresowego zgodnie z art. 19 ust. 3 podstawowego rozporzadzenia antysubsydyjnego
(»dochodzenie dotyczace przegladu wygasnigcia Srodkéw antydumpingowych”) (dochodzenie dotyczace przegladu
wygasniecia Srodkéw antydumpingowych oraz dochodzenie dotyczace przegladu wygasnigcia Srodkéw wyrdwna-
wezych zwane dalej ,dochodzeniami dotyczacymi przegladu wygasnigcia”).

(8)  Decyzja wykonawcza (UE) 2017/615 (') Komisja przyjela wniosek producentéw eksportujacych, by utrzymaé
minimalng ceng¢ importowa (,MCI") na poziomie obowigzujagcym w marcu 2017 r.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2014/657[UE z dnia 10 wrzesnia 2014 r. przyjmujaca wniosek zlozony przez grupe producentéw
eksportujgcych wraz z Chifiskg 1zba Gospodarczg ds. Przywozu i Wywozu Maszyn i Produktéw Elektronicznych w sprawie wyjasnief
dotyczacych realizacji zobowigzania, o ktérym mowa w decyzji wykonawczej 2013/707/UE (Dz.U.L 270z 11.9.2014, s. 6).
Rozporzadzenia wykonawcze Komisji (UE) 2015/866 (Dz.U.L 139 z 5.6.2015, s. 30), (UE) 2015/1403 (Dz.U.L 218 219.8.2015,s. 1),
(UE) 2015/2018 (Dz.U. L 295 z 12.11.2015, 5. 23), (UE) 2016/115 (Dz.U. L 23 z 29.1.2016, s. 47), (UE) 2016/1045 (Dz.U. L 170
z 29.6.2016, s. 5), (UE) 2016/1382 (Dz.U. L 222 z 17.8.2016, s. 10), (UE) 2016/1402 (Dz.U. L 228 z 23.8.2016, s. 16), (UE)
2016/1998 (Dz.U. L 308 z 16.11.2016, s. 8), (UE) 2016/2146 (Dz.U. L 333 z 8.12.2016, s. 4), (UE) 2017/454 (Dz.U. L 71
216.3.2017,s. 5), (UE) 2017/941 (Dz.U. L 142 2 2.6.2017, s. 43) w sprawie wycofania przyjecia zobowigzania w odniesieniu do kilku
producentéw eksportujacych.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/12 z dnia 6 stycznia 2016 r. koficzace czg$ciowy przeglad okresowy Srodkéw
antydumpingowych i wyréwnawczych majacych zastosowanie do przywozu moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego
i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysytanych z Chiniskiej Republiki Ludowej (Dz.U.L 42 7.1.2016, s. 1).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/185 z dnia 11 lutego 2016 r. rozszerzajace ostateczne cto antydumpingowe natozone
rozporzadzeniem Rady (UE) nr 12382013 na przywéz moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych
komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysytanych z Chinskiej Republiki Ludowej, na przywéz modutéw fotowoltaicznych
z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) wysytanych z Malezji i Tajwanu, zgtoszonych lub niezgloszonych jako
pochodzgce z Malezji i Tajwanu (Dz.U.L 37 2 12.2.2016, s. 76).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/184 z dnia 11 lutego 2016 r. rozszerzajace ostateczne clo wyréwnawcze natozone
rozporzadzeniem wykonawczym Rady (UE) nr 1239/2013 na przywéz moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego
i gtéwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysylanych z Chiriskiej Republiki Ludowej, na przywéz moduléw fotowol-
taicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) wysylanych z Malezji i Tajwanu, zgloszonych lub niezgto-
szonych jako pochodzgce z Malezji i Tajwanu (Dz.U. L 37 2 12.2.2016, 5. 56).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/367 z dnia 1 marca 2017 r. nakladajace ostateczne clo antydumpingowe na przywoz
moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysytanych z Chiriskiej
Republiki Ludowej w nastepstwie przegladu wygasnigcia zgodnie z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/1036 i konczace dochodzenie w ramach czg$ciowego przegladu okresowego zgodnie z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2016/1036 (Dz.U.L 56 2 3.3.2017,s. 131).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/366 z dnia 1 marca 2017 r. nakladajace ostateczne cto wyréwnawcze na przywoz
modutéw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych lub wysylanych z Chinskiej
Republiki Ludowej w nastepstwie przegladu wygasnigcia zgodnie z art. 18 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/1037 i konczace dochodzenie w ramach czg$ciowego przegladu okresowego zgodnie z art. 19 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2016/1037 (Dz.U.L 56 2 3.3.2017, 5. 1).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/615 z dnia 30 marca 2017 r. przyjmujaca wniosek zlozony przez grupe producentéw ekspor-
tujacych wraz z Chifiskg Izbg Gospodarczg ds. Przywozu i Wywozu Maszyn i Produktéw Elektronicznych dotyczacy realizacji
zobowigzania, o ktorym mowa w decyzji wykonawczej 2013/707/UE (Dz.U.L 86 z 31.3.2017,s. 14).
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1.2. Wszczecie czeSciowego przegladu okresowego

W dniu 3 marca 2017 r. Komisja wszczela z urzedu czeSciowy przeglad okresowy ograniczony do formy
Srodkéw, zgodnie z art. 11 ust. 3 podstawowego rozporzadzenia antydumpingowego i art. 19 podstawowego
rozporzadzenia antysubsydyjnego (V) (,zawiadomienie o wszczeciu postgpowania”). Zamiar Komisji dotyczgcy
wszczecia tego przegladu zostal ogloszony w rozdziale w sprawie interesu Unii w ramach dwdch rozporzadzen
dotyczacych przegladéw wygasniecia, jako sposéb znalezienia rownowagi, w pozostalym okresie obowigzywania
srodkéw, miedzy rozbieznymi interesami, ktérych istnienie na rynku produktéw fotowoltaicznych stwierdzono
podczas dochodzen w sprawie przegladu wygasnigcia (*°).

1.3. Zainteresowane strony

W zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania Komisja wezwala zainteresowane strony do skontaktowania si¢
z nig w celu wziecia udzialu w dochodzeniu. Ponadto Komisja poinformowata CCCME, znanych producentéw
eksportujgcych w ChRL i wladze ChRL o dochodzeniach i zaprosila te podmioty do wzigcia w nich udziatu.

Zainteresowane strony mialy mozliwo$¢ przedstawienia uwag na temat wszczecia dochodzenia oraz wystgpienia
z wnioskiem o przestuchanie przed Komisjg lub rzecznikiem praw stron w postepowaniach w sprawie handlu.

1.4. Ujawnianie informacji

W dniu 19 lipca 2017 r. Komisja ujawnila wszystkim zainteresowanym stronom zasadnicze fakty i informacje
wynikajagce z dochodzenia oraz wezwala je do przedstawienia uwag w terminie 14 dni. Komisja otrzymala
odpowiedzi w terminie od 20 zainteresowanych stron, a mianowicie od stowarzyszenia producentéw unijnych,
siedmiu producentéw unijnych, dwdch stowarzyszeni uzytkownikéw, czterech zainteresowanych podmiotéw
dzialajacych na rynkach wyzszego i nizszego szczebla w Unii, czterech chinskich producentéw eksportujacych,
CCCME i rzadu ChRL. Komisja przestala nastgpnie dodatkowy dokument zawierajgcy ujawnienie ustalen
wszystkim zainteresowanym stronom i wezwala je do zglaszania uwag. To ponowne ujawnienie ustalen
ograniczalo si¢ tylko do dwoch elementéw zwigzanych z metodyka okreslania MCI oraz do przepisu
odnoszacego si¢ do wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

2. USTALENIA WYNIKAJACE Z DOCHODZENIA

Komisja wyslala wniosek o udzielenie informacji w dniu 21 marca 2017 r., do ponad 100 zainteresowanych
stron. Komisja otrzymala uwagi od 26 zainteresowanych stron: dwoch producentéw unijnych; pieciu
europejskich przedsiebiorstw na rynkach wyzszego i nizszego szczebla oraz trzech stowarzyszef; CCCME; rzadu
ChRL; 13 producentéw eksportujacych i jednego producenta eksportujacego z Malezji.

2.1. Zmienne clo ustalane na podstawie minimalnej ceny importowe;j

Obecnie stosowang formg $rodkéw jest clo antydumpingowe ad valorem okreSlone w art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2017/367 i clo wyréwnawcze ad valorem okreslone w art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/366. Zobowigzanie cenowe zostalo zlozone przez grupe wspodlpracujacych producentéw eksportu-
jacych wraz z CCCME i zaakceptowane przez Komisj¢. Jednym z najwazniejszych elementéw tego zobowiazania
jest MCI, ktéra podlega mechanizmowi kwartalnych korekt. W ramach przyjetego przez Komisj¢ zobowiazania
cenowego, MCI w odniesieniu do moduléw i ogniw jest korygowana kwartalnie poprzez odniesienie do migdzy-
narodowych cen kasowych moduléw, w tym chifskich cen wedlug bazy danych agencji Bloomberg.
Zobowigzania pierwotnie przyjeto od ponad 120 przedsigbiorstw/grup przedsigbiorstw. W miedzyczasie Komisja
wycofala si¢ z przyjecia zobowiazania wobec 14 przedsigbiorstw. W odniesieniu do dwunastu z nich
stwierdzono, Ze naruszyly zobowigzanie, a w przypadku pozostalych dwdch przedsigbiorstw ich struktura
biznesowa uniemozliwiala monitorowanie przestrzegania zobowigzania. Ponadto 15 innych chinskich przedsie-
biorstw dobrowolnie wycofalo si¢ ze zobowiazania (V).

(") Zawiadomienie o wszczgciu czeSciowego przegladu okresowego $rodkéw antydumpingowych i wyréwnawczych majgcych
zastosowanie do przywozu moduléw fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego i gléwnych komponentéw (tj. ogniw) pochodzacych
lub wysytanych z Chinskiej Republiki Ludowej (Dz.U. C 67 z 3.3.2017, 5. 16).

(*) Zob. motywy 256, 336, 364 i 369 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/367.

(") Zob. przypis 8.
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(15)  Analizujac interesy niepowigzanych importeréw i niezintegrowanych pionowo unijnych producentéw modutéw
w ramach dochodzen w sprawie przegladu wygasniecia, Komisja otrzymata skargi na temat znacznych obcigzen
administracyjnych, z ktérymi borykaly si¢ te podmioty, natomiast producenci unijni skarzyli si¢ na trwajace
obchodzenie $rodkéw (). Na przyklad zaréwno CCCME jak i producenci eksportujagcy musza przedkladaé
Komisji miesigczne i kwartalne sprawozdania w celu monitorowania zobowigzania. Sprawozdania te s niezbedne
w celu sprawdzenia, czy nie zostal przekroczony roczny poziom oraz w celu przeprowadzenia pierwszej analizy,
czy zgloszone transakcje sprzedazy byly zgodne z MCL

(16) Wszystkie zainteresowane strony, ktére udzielily odpowiedzi na wezwanie do udzielenia informacji, uznaly, ze
zmienne clo ustalane na podstawie MCI (,zmienne clo MCI”) jest bardziej wiasciwe niz poprzednia forma
Srodkow, tj. clo ad valorem polaczone ze zobowigzaniem cenowym (,zobowiazanie MCI”). W szczegdlnosci zainte-
resowane strony stwierdzily, ze zmienne cto MCI bedzie bardziej przejrzyste, przewidywalne i bedzie mozna je
lepiej egzekwowac. Zainteresowane strony uznaly, ze zmienne clo MCI mogloby przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia
kosztéw i obcigzeft administracyjnych dla importeréw. Niektdre z zainteresowanych stron zwrécily si¢ do Komisji
o zagwarantowanie, ze nowa forma $rodkéw nie wiaze si¢ ze znacznymi ograniczeniami nakladanymi na
przedsigbiorstwa unijne pod wzgledem uméw zawieranych z producentami na calym $wiecie. Ich zdaniem
ograniczenia te przyczynily si¢ do powstania znacznego ryzyka, zobowigzan, kosztownych analiz due diligence
i opdznien dla unijnych importeréw. Te same strony stwierdzily réwniez, Ze istniejace ograniczenia wielkosci
przywozu zawarte w zobowigzaniu powinny zosta¢ usunigte, poniewaz spowodowaly dodatkowe obcigzenia
administracyjne i byly bezcelowe, jako ze przywoéz i tak byl dokonywany znacznie ponizej tych ograniczen.

(17) Komisja przyjela te argumentacje. Uznala, Ze Srodki powinny zosta¢ wprowadzone w formie zmiennego cta MCL
Zmienne cto MCI oznacza, ze kwalifikowalny (%) przyw6z o deklarowanej wartosci rownej MCI lub powyzej MCI
nie podlegalby naleznoiciom celnym, a organy celne beda natychmiast pobiera¢ naleznosci, jezeli produkt jest
przywozony po cenach ponizej MCL Zmienne clo MCI zmniejszy obcigzenia administracyjne po stronie
producentéw eksportujacych, importeréw i Komisji, poniewaz comiesieczne sprawozdania przedstawiane przez
CCCME i kwartalne sprawozdania dla Komisji przedkladane przez wszystkich producentéw eksportujacych nie
beda juz konieczne. Ponadto poziom zmiennego cla MCI zostanie opublikowany. Zapewni to przejrzystos$é
i usprawni egzekwowanie Srodkéw.

(18) Komisja zgodzila si¢ rowniez z zainteresowanymi stronami, ze zmiennemu ctu MCI nie powinien towarzyszy¢
wykaz dodatkowych ograniczen i pulapéw. Istotnie, wielko$¢ wywozu byla zawsze znacznie ponizej poziomu
rocznego. Organy celne Unii bedg odpowiedzialne za sprawdzanie, czy przedsigbiorstwa nie zawarly zadnego
porozumienia o wzajemnej kompensacji i innych porozumien stuzacych obchodzeniu MCIL.

2.2. Rozréznienie miedzy produktami mono- i multikrystalicznymi

(19) Kilka zainteresowanych stron, w tym producentéw unijnych, uznalo, ze nalezy ustanowi¢ odrebne zmienne clo
MCI dla réznych rodzajéow produktu. Wigkszo$¢ zainteresowanych stron uznala réwniez, ze najlepsze zrdzni-
cowanie opiera si¢ na technologii, tj. mono- i multikrystalicznych (czasami zwanych tez polikrystalicznymi)
produktach. Produkty mono- i multikrystaliczne sa wyceniane w rézny sposéb, a gléwne wskazniki cen, takie jak
PV Insights i Energy Trend PV podaja oddzielne ceny za mono- i multikrystaliczne ogniwa i moduly. Monokrysta-
liczne produkty stale drozeja, gdyz sa bardziej wydajne w stosunku do zajmowanej przestrzeni. Wedlug notowan
cen PV Insights (*) miedzy dniem 1 stycznia 2014 r. a dniem 31 marca 2017 r. $rednia réznica ceny miedzy
monokrystalicznymi i multikrystalicznymi modutami wynosita 0,047 EUR/W, a miedzy monokrystalicznymi
i multikrystalicznymi ogniwami wynosita 0,040 EUR/W.

(20)  Rozrdznienie miedzy monokrystalicznymi i multikrystalicznymi  produktami wpisuje si¢ réwniez w tok
rozumowania przedstawiony w ramach dochodzen w sprawie przegladu wygasniecia, aby znalezé wlasciwa
réwnowage miedzy sprzecznymi interesami. Z jednej strony bedzie ono lepiej chroni¢ przemyst unijny, ktory
coraz bardziej koncentruje si¢ na produkcji wysokiej jakosci produktéw monokrystalicznych w sektorze instalacji

(") Zob. motywy 253, 336 i 369 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/367.
(*) W odniesieniu do kwalifikowalnosci - zob. sekcja 3 niniejszego rozporzadzenia.
(*) Po przeliczeniu wedlug Sredniego miesigcznego kursu wymiany USD na EUR stosowanego przez EBC.
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dachowych. Z drugiej strony tego rodzaju rozréznienie bedzie lepiej stuzy¢ interesom niepowigzanych
importeréw i przedsi¢biorstw zwigzanych z inzynierig, zaméwieniami i budownictwem (,EPC”) prowadzacych
dzialalno$¢ w sektorze przemystowym, ktéry potrzebuje dostepu do tanich ogélnodostepnych multikrystalicznych
moduléw, aby méc konkurowaé z innymi odnawialnymi Zrédlami energii w przetargach neutralnych pod
wzgledem technologicznym.

(21)  Organy celne moga fatwo rozrézni¢ monokrystaliczne i multikrystaliczne ogniwa. Ogniwa multikrystaliczne sa
produkowane z krzemu multikrystalicznego (multi-Si) skladajacego si¢ z matych krysztaléw. Ogniwa monokrysta-
liczne sg produkowane z krzemu monokrystalicznego (mono-Si) — jednego krysztalu krzemu. Mono- i multikrys-
taliczne ogniwa nigdy nie sa laczone w jednym urzadzeniu, w zwigzku z tym nie ma moduléw, ktére sa
wykonane zaréwno z mono-, jak i multikrystalicznych ogniw. Moduly multikrystaliczne s3 wytwarzane
wylacznie z ogniw multikrystalicznych; natomiast moduly monokrystaliczne sa wytwarzane wylacznie z ogniw
monokrystalicznych. Produkty monokrystaliczne charakteryzuja si¢ wyzsza sprawnoscig przetwarzania $wiatla
stonecznego na prad elektryczny, co prowadzi do wyzszej wydajnosci w stosunku do zajmowanej przestrzeni.
Produkty monokrystaliczne mozna odrézni¢ od produktéw multikrystalicznych w drodze kontroli fizyczne;j.
Ogniwo multikrystaliczne jest catkowicie prostokgtne. Natomiast ogniwo monokrystaliczne ma cztery rogi Sciete.

(22) W zwigzku z tym Komisja uznala, ze nalezy ustanowi¢ odrebng MCI dla ogniw i modutéw monokrystalicznych
i multikrystalicznych, a kazdy z czterech rodzajéw produktéw powinien mie¢ swoj whasny kod TARIC.

2.3. Stopniowe zmniejszanie zmiennego cla MCI

(23) W ramach obecnie przyjetego przez Komisje zobowigzania cenowego, MCI w odniesieniu do modutéw i ogniw
jest korygowana kwartalnie poprzez odniesienie do migdzynarodowych cen kasowych moduléw, w tym chinskich
cen wedlug bazy danych agencji Bloomberg (zwanej réwniez wskaznikiem cen kasowych Bloomberg lub BNEF).
Przy przyjmowaniu zobowigzania Komisja uznala, Ze cena ta odzwierciedlala cen¢ niewyrzadzajaca szkody
i zapewniala wystarczajgce dostawy do Unii produktu objetego postepowaniem (*').

(24) W toku dochodzenia w sprawie przegladu wygasnigcia Komisja dowiedziala si¢, ze przez wigkszg cze$¢ 2016 r.
mechanizm korekty zobowigzania MCI nie podgzal za spadkiem cen i, co za tym idzie, nie odzwierciedlat juz
ceny niewyrzadzajacej szkody ustalonej w dochodzeniu pierwotnym.

(25)  Ponadto poprzednia korekta uniemozliwila europejskim uzytkownikom ogniw (tj. producentom moduléw, ktérzy
nie sg zintegrowani pionowo) oraz uzytkownikom moduléw (tj. osobom prywatnym oraz przedsi¢biorstwom
kupujacym systemy fotowoltaiczne) uzyskanie globalnego przyrostu wydajnosci (*3).

(26) W rzeczywistosci dowody dostarczone przez zainteresowane strony potwierdzily, ze zobowigzanie MCI przestato
funkcjonowaé w nastepstwie spadku cen $wiatowych w 2016 r. Nawet jedli na poczatku 2017 r. MCI znacznie
si¢ zmniejszyla, nadal istniata duza réznica miedzy MCI i cenami globalnymi (¥).

(27) W zwiazku z tym Komisja zbadala, czy istnial inny wskaznik, ktéry lepiej odzwierciedlalby poziom cen niewyrza-
dzajacych szkody, jak ustalono w dochodzeniu pierwotnym, i ogdlne koszty oraz spadek cen.

(28)  Jeden producent unijny oraz zrzeszenia producentéw unijnych twierdzili, ze nowy mechanizm dostosowania MCI
powinien opiera si¢ na stopie uczenia si¢ w sektorze fotowoltaicznym. Dowody dostarczone przez wszystkie
zainteresowane strony potwierdzily, ze koszt produkcji w sektorze fotowoltaicznym stale spada, co znajduje
odzwierciedlenie we wskazniku wynikajagcym z efektu uczenia si¢ w sektorze fotowoltaicznym. Niemniej jednak
kilka innych zainteresowanych stron przedstawilo swoje szczegblowe uwagi uzasadniajgce, dlaczego stopy
uczenia si¢ w sektorze fotowoltaicznym nie sa odpowiednie jako poziom odniesienia dla mechanizmu
dostosowania MCL. Po pierwsze, strony twierdzily, ze badania opisujace stopy uczenia si¢ szacujg te wskazniki

(*") Zob. motywy 3-9 decyzji 2013/423UE.

(*}) Zob. motywy 256, 336 i 370 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/367.

(*) Na przyklad srednia cena kasowa zgloszona przez PV Insights w drugim kwartale 2017 r. wynosita 0,3 EUR/W dla modutéw multikrys-
talicznych i 0,35 EUR/W dla modutéw monokrystalicznych oraz 0,18 EUR/W dla ogniw multikrystalicznych i 0,21 EUR/W dla ogniw
monokrystalicznych. Wszystkie ceny byly przeliczane z USD na EUR wedlug $redniego kursu wymiany EBC obowiazujacego
w odpowiednim miesigcu. Mozna to pordwna¢ do obecnej minimalnej ceny niewyrzadzajacej szkody ustalonej w ramach zobowigzania
cenowego w odniesieniu do ogniw (0,23 EUR/W) i moduléw (0,46 EUR/W).
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przez dlugi czas. Nie odzwierciedlaja one zatem dynamiki rynku w perspektywie krdtkoterminowej. Ponadto
rozpatrywany okres czasu ma istotny wplyw na wyniki. Na przyklad w ostatnim International Technology
Roadmap for Photovoltaic (,ITRPV”) zgloszono wskaznik w wysokosci 22,5 % w ciggu 40 lat (*) i wskaznik
wynoszacy 39 % w ciggu ostatnich 10 lat (*¥). Zainteresowane strony twierdzily réwniez, ze gléwnym celem
stopy uczenia si¢ nie jest prognozowanie rozwoju cen w najblizszej przyszlosci. Na przyklad stopa uczenia sig
ITRPV jest czgscig projektu, ktdrego celem jest informowanie dostawcéw i klientéw o przewidywanych trendach
technologicznych oraz pobudzanie do dyskusji na temat koniecznych ulepszen oraz standardéw.

(29) Krzywa uczenia wskazuje na spadek cen dla kazdego dwukrotnego wzrostu lacznych $wiatowych dostaw
moduldéw (*). Prognozowanie popytu charakteryzuje si¢ znaczna niepewnoscia. Jedna z zainteresowanych stron
zwroécila uwage, ze: ,Nalezy zauwazy(, iz prognozy dotyczace przyszlego popytu i wzrostu to jedynie oparte na
danych przypuszczenia i w duzym stopniu zaleza one od czynnikéw, takich jak polityka handlowa na réznych
rynkach, zmiany w systemach wsparcia oraz zmiany ram regulacyjnych dotyczacych sektora fotowoltaicznego na
kazdym rynku”. Z tych powodéw istnieja rézne prognozy dotyczace zmiany globalnego popytu, ktére sg
opracowywane przez kilka organizacji.

(30) Komisja zaakceptowala te argumenty i stwierdzila, co nastepuje: Gdyby Komisja zdecydowala si¢ skorzysta¢ ze
stopy uczenia si¢ w ramach mechanizmu dostosowania MCI, musiataby oceni¢, ktéry z tych dwéch wskaznikéw
bylby bardziej odpowiedni w celu prognozowania zmian spadku kosztéw w sektorze fotowoltaicznym
w najblizszych 18 miesigcach. Dokonanie takiej oceny wprowadziloby znaczgcy element zlozonosci. Ponadto
krzywa uczenia wskazuje na spadek cen dla kazdego dwukrotnego wzrostu lacznych $wiatowych dostaw
moduléw (V). Wigkszo$¢ prognoz udostepnionych Komisji wskazuje, ze skumulowane wysytki modutéw fotowol-
taicznych mogg dwukrotnie zwigkszy¢ sie okolo roku 2020 lub 2021. W zwigzku z tym, skoro niemozliwe jest
przeprowadzenie dokladnej prognozy, Komisja bedzie zmuszona do dokonania opartego na danych szacunku
i wyboru dokladnej daty, kiedy laczna ilos¢ wysylek dwukrotnie zwigkszy si¢ miedzy 1 stycznia 2020 r.
a 31 grudnia 2021 r.,, co wigze si¢ z wysokim stopniem niepewnosci. Poza tym Komisja zauwazyla, ze zadne
z przedsigbiorstw na rynkach nizszego i wyzszego szczebla, ktére udzielity odpowiedzi na wniosek o informagje,
nie wykorzystuje stop uczenia si¢ przemystu fotowoltaicznego do prognozowania zmian cen.

(31) Komisja uznala zatem, ze zastosowanie stép uczenia si¢ przemystu fotowoltaicznego do dostosowania MCI
wprowadzitoby znaczna niepewno$¢, co uniemozliwitoby dokonanie dokladnych prognoz dotyczacych zmian
cen. W zwigzku z tym Komisja postanowita skorzysta¢ z innego poziomu odniesienia, ktéry opiera si¢ na
bardziej aktualnych, przejrzystych i wiarygodnych danych.

(32) Wigkszo$¢ zainteresowanych stron stwierdzila, Ze nowy mechanizm korekt powinien by¢ oparty na cenach
podawanych przez tajwanskg agencje wywiadu rynkowego PV Insights. Tylko Solar World, najwigkszy europejski
producent, uznat PV Insights za niewiarygodna. PV Insights zostala uznana za najpowszechniej wykorzystywana
przez zainteresowane strony. Kilka stron wskazalo, ze ceny podawane przez PV Insights i wyznaczane przez nia
trendy zmian cen byly zgodne z cenami i trendami rozwoju cen podawanymi przez inny wskaznik wiarygodny
dla przemystu tj. Energy Trend PV (zarzadzany przez inny wywiad rynkowy zlokalizowany réwniez na Tajwanie).
Natomiast ceny podawane przez stosowany obecnie wskaznik, tj. baze danych agencji Bloomberg, podlegaly
znacznie wickszym wahaniom i mniej wigcej w grudniu 2015 r. wskaznik cen kasowych Bloomberg zaczal
wykazywa¢ inne tendencje w poréwnaniu do trendéw wyznaczonych przez PV Insights i Energy Trend PV. Baza
danych agencji Bloomberg jest oparta na dobrowolnych notowaniach cen, co oznacza, Ze obejmuje jedynie
bardzo niewielka czes$¢ rynku.

(33) Komisja zwrdcita si¢ do ITRPV o dostarczenie dalszych informacji na temat cen produktéw fotowoltaicznych
stosowanych do obliczania stopy uczenia si¢ w sektorze fotowoltaicznym. ITRPV dostarczyl dane dotyczgce cen
i zaznaczyl, ze obecnie korzysta z dwdch Zrédel — PV Insights i Energy Trend PV. Przed konicem 2016 r. ITRPV
skorzystal z wigkszego koszyka cen, w tym wskaznika cen kasowych agencji Bloomberg. Z uwagi na to, ze PV
Insights jest jednym z dwoch zrédel wykorzystywanych przez ITRPV oraz ze ceny podane przez PV Insights
i Energy Trend PV byly w duzej mierze zgodne ze sobg, poziom i zmiany cen, ktére ITRPV wykorzystalo do
obliczania stopy uczenia sig¢, byly zgodne z danymi zglaszanymi przez PV Insights, zwlaszcza od konica 2016 r.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): wyniki w 2017 r., 6sma edycja, marzec 2017 r,, s. 6.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): wyniki w 2017 r., 6sma edycja, marzec 2017 1., s. 44.

(*) Laczne globalne wysylki sg zasadniczo réwnowazne lacznemu $wiatowemu popytowi. Pierwszy wskaznik mierzy ilo§¢ moduléw
sprzedawanych przez producentéw, a drugi mierzy ilos¢ modutdw, ktdre zostaly zainstalowane przez uzytkownikéw i wytwarzaja
energie elektryczna. Po pewnym czasie oba te wskazniki powinny by¢ réwne, z wyjatkiem niewielkiego odsetka moduléw, ktore zostaly
uszkodzone podczas tranzytu.

(¥) Laczne globalne wysylki sa zasadniczo réwnowazne lacznemu $§wiatowemu popytowi. Pierwszy wskaznik mierzy ilo$¢ modutéow
sprzedawanych przez producentéw, a drugi mierzy ilo§¢ modutdw, ktére zostaly zainstalowane przez uzytkownikéw i wytwarzaja
energi¢ elektryczng. Po pewnym czasie oba te wskazniki powinny by¢ réwne, z wyjatkiem niewielkiego odsetka modutéw, ktére zostaly
uszkodzone podczas tranzytu.



L 238/28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 16.9.2017

(34) Komisja opracowala system zmniejszajacej si¢ MCI na podstawie danych PV Insights, ktére uznano za najbardziej
wiarygodne i najpowszechniej stosowane przez sektor fotowoltaiczny. Punktem wyjsciowym dla tego systemu jest
obecna minimalna cena niewyrzadzajaca szkody ustalona w ramach zobowigzania cenowego w odniesieniu do
ogniw (0,23 EUR[W) i moduléw (0,46 EUR/W). Ceny te nie zawieraja jednak rozréznienia miedzy produktami
mono- i multikrystalicznymi, ktére zostanie dokonane w nowym mechanizmie. Komisja ustalita réznice cen
w okresie trzech lat miedzy mono- i multikrystalicznymi ogniwami i modulami (*). Srednia réznica cen zostala
réwno rozlozona miedzy mono- i multikrystaliczne ogniwa i moduly w celu ustalenia biezgcej ceny niewyrza-
dzajacej szkody w odniesieniu do kazdego rodzaju produktu, tj. 0,210 EUR/W i 0,437 EUR/W odpowiednio dla
multikrystalicznych ogniw i moduléw oraz 0,250 EUR/W i 0,483 EUR/W odpowiednio dla monokrystalicznych
ogniw i modutéw. Ceny te beda stopniowo zblizal si¢ do biezacych cen zglaszanych przez PV Insights (*) tj.
0,18 EUR/W i 0,3 EUR/W odpowiednio dla multikrystalicznych ogniw i moduléw oraz
0,21 EUR/W i 0,35 EUR/W odpowiednio dla monokrystalicznych ogniw i moduléw.

(35)  Ten mechanizmu dostosowan doprowadzi do okre$lenia MCI, ktéra do wrze$nia 2018 r. bedzie na poziomie cen
$wiatowych w pierwszym kwartale 2017 r. (najnowsze dostepne §wiatowe ceny za caly kwartal roku). Poniewaz
ceny gwaltownie spadaly w ciagu ostatnich trzech lat, marze najwigkszych producentéw znaczaco si¢
zmniejszyly (). Komisja oczekiwala, ze taki gwaltowny spadek cen nie moze utrzymywal si¢ w dluzszej
perspektywie i ceny we wrze$niu 2018 r. nie beda znacznie nizsze, a zatem nadal zapewnia pewng ochrong dla
przemystu unijnego.

(36) Mechanizm umozliwia zatem konwergencje w kierunku $wiatowych cen rynkowych w stosunkowo krétkim
czasie. Po pierwsze, zapewnia to powrét do poziomu cen niewyrzadzajacych szkody, jak ustalono w pierwotnym
dochodzeniu. Po drugie, jest to zgodne z ustaleniami dochodzenia w ramach przegladu wygasniecia
w odniesieniu do wywazenia intereséw w ramach badania interesu Unii (*'). Co wiecej, system ten przynosi
korzySci w postaci lepszego odzwierciedlenia najnowszych osiagnie¢ technologicznych i mozliwosci oszczednosci
dla konsumentéw, co gwarantuje, ze uzytkownicy w Unii beda mogli czerpa¢ korzysci z ogdlnego przyrostu
wydajnosci. Jednocze$nie taki mechanizm zapewnia odpowiednia ochrong dla przemystu unijnego, aby
dostosowac si¢ do zwigkszonej presji konkurencyjnej po wygasnieciu Srodkéw.

(37) Po ujawnieniu ustalen Komisja otrzymata wiele uwag dotyczacych zmiennego cla MCIL Unijni producenci
moduléw i ogniw oraz ich stowarzyszenia twierdzili, Ze globalne ceny rynkowe nie odzwierciedlaly poziomu cen
niewyrzadzajacego szkody, poniewaz byly stymulowane przez dumping spowodowany ogromnymi chinskimi
mocami produkcyjnymi. W zwiazku z tym zmienne clo MCI ustalone na podstawie globalnego wskaznika cen
byloby zbyt niskie. Ponownie podkreslili réwniez, ze MCI powinna opieraé si¢ na dlugoterminowej stopie uczenia
si¢ przemystu fotowoltaicznego. Przy przyjmowaniu zobowigzania w lipcu 2013 r. Komisja uznala jednak, ze
miedzynarodowe ceny kasowe modutéw, w tym ceny chinskie, odzwierciedlaly ceng niewyrzadzajaca szkody (*2).
Ponadto w ramach przegladu okresowego zakoniczonego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2016/12 Komisja
stwierdzila, Ze ceny odniesienia obejmujace wzrost udzialu chinskich przedsigbiorstw spelnily swoje cele odzwier-
ciedlone w obowiazujacych Srodkach (**). W zwigzku z powyzszym Komisja odrzucita ten argument.

(38) Unijni producenci modutéw i ogniw i ich stowarzyszenia twierdzili takze, ze PV Insights jest obecnie
przedmiotem dochodzenia prowadzonego przez tajwanska Komisje ds. Sprawiedliwego Handlu — tajwanski
krajowy urzad ds. konkurencji — w nastgpstwie skargi wniesionej przez stowarzyszenie producentéw produktéw
fotowoltaicznych. To dochodzenie zostalo wszczete na podstawie zarzutdéw, ze wskaznik PV Insights byt
zdominowany lub nawet zmanipulowany przez chinskie notowania cen oraz ze poziom tego wskaznika cen jest
ponizej kosztéw produkcji na Tajwanie. Zatem dla podmiotéw polegajacych na PV Insights wskaznik ten nie
bylby odpowiedni.

(39) Komisja przypomniala, Ze przemysl wyzszego i niZszego szczebla uznal, iz PV Insights jest najbardziej
wiarygodnym wskaznikiem w ich codziennej dzialalnoci. PV Insights byt réwniez jednym z kluczowych

(*) Zob. motyw 19.

(*) Srednia cen zgtoszonych przez PV Insights w pierwszym kwartale 2017 r. dla kazdego rodzaju produktu.

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

(*") Zob. motywy 256, 336 i 370 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/367.

(*)) Zob. motywy 3-9 decyzji 2013/423UE.

(**) Zob. motyw 41 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2016/12.
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wskaznikéw cen odniesienia dla sprawozdan ITRPV podczas szacowania stopy uczenia si¢ przemystu fotowol-
taicznego. Do chwili obecnej przemyst nizszego i wyzszego szczebla nie kwestionowal wiarygodnosci wskaznika
PV Insights. Ponadto wladze tajwanskie nie dokonaly jeszcze ostatecznych ustalen w sprawie wymienionych
zarzutéw. Komisja bedzie monitorowal rozwdj sytuacji w tajwarskiej Komisji ds. Sprawiedliwego Handlu oraz
rozwazy wszelkie dzialania niezbedne dla dokonania potencjalnych ustalen. Na tym etapie Komisja odrzucila ten
argument.

(40)  Zainteresowane strony z Europy dzialajgce na rynkach wyzszego i nizszego szczebla oraz rzad Chin i CCCME
zakwestionowaly szereg aspektéw zwigzanych z nowym obnizeniem MCL

(41) Po pierwsze, strony te uznaly, ze poczatkowa MCI byla zbyt wysoka. Twierdzily one, ze w odniesieniu do
produktéw monokrystalicznych nowe zmienne cto MCI byloby nawet wyzsze od wczesniejszego zobowigzania
MCIL. Okreslenie zmiennego cta MCI na wyzszym poziomie byloby ich zdaniem w sprzecznosci z ustaleniami
dochodzenia przegladowego, zgodnie z ktérymi zobowigzanie MCI bylo okreslone na zbyt wysokim poziomie
w stosunku do ceny niewyrzadzajacej szkody. W zwiazku z tym musialoby zosta¢ obnizone do odpowiedniego
poziomu. Niektdre strony twierdzily réwniez, ze MCI obowigzujaca w pierwszym kwartale 2017 r. nie jest
odpowiednim punktem wyjicia w odniesieniu do zmiennego cla MCI, poniewaz sama Komisja stwierdzila, Ze nie
byla ona zgodna z tendencjami dotyczacymi §wiatowych cen.

(42) Komisja uwzglednita te uwagi i opracowala nowe, kwartalne, stopniowe zmniejszanie zmiennego cla MCL
Zwazywszy, ze zobowigzanie MCI zostalo zamrozone poczawszy od drugiego kwartalu 2017 r., Komisja
uwzglednita z wyprzedzeniem punkt wyjscia stopniowego zmniejszenia. Ten punkt wyjscia zostal ustalony na
poziomie zamrozonego zobowiazania MCI obnizonego o warto$¢ dwoch kwartalnych korekt, ktére powinny
byly nastapi¢ w okresie zamrozenia, mianowicie w drugim i trzecim kwartale 2017 r.

(43) Po drugie, niektére strony stwierdzily, Ze koficowe zmienne cto MCJ, tj. clo obowigzujace w dniu wygasnigcia
srodkéw we wrzesniu 2018 r. réwniez byloby zbyt wysokie. Twierdzily one, Ze zgodnie z notowaniami cen PV
Insights, ktére byly dostepne po ujawnieniu ustalen, $wiatowe ceny produktéw fotowoltaicznych ulegly juz
obnizeniu. Komisja przyjela propozycje, zeby skorzysta¢ z najnowszych dostgpnych danych jako najbardziej
odpowiedniego wskaznika dla koficowego kwartalu. W zwiazku z tym ustanowila koficowe zmienne cto MCI na
poziomie cen w ostatnim dostepnym kwartale, tj. drugim kwartale 2017 r.

(44)  Strony te twierdzily takze, Ze prognozy Komisji dotyczace spowolnienia spadku cen produktéw fotowoltaicznych
byly nieuzasadnione. Jednakze analiza krzywej cen dlugoterminowych PV Insights sugeruje, Ze ceny produktéw
fotowoltaicznych sg cykliczne — w przesztoci ceny te gwaltownie spadaly podczas kilku kwartalow, a nastepnie
ustabilizowaly sie lub nawet nieznacznie wzrosty. W trakcie obecnego cyklu ceny modutéw stale zmniejszaly sie
w stosunkowo dlugim okresie, tj. od czwartego kwartalu 2015 r. W tym samym czasie ceny ogniw, ktdre
podazaly zwykle za podobnym trendem, juz ustabilizowaly si¢, a nawet nieznacznie wzrosly. Fakt, Ze ceny
glownego surowca, tj. ogniw, ustabilizowaly si¢ po wyjatkowo dlugim okresie spadku cen, potwierdza prognozy
Komisji, zgodnie z ktérymi ceny moduléw ostatecznie réwniez ustabilizujg si¢. W zwigzku z tym argument ten
zostal odrzucony.

(45) Niezintegrowani producenci moduléw twierdzili réwniez, ze zmienne clo MCI wskazane w dokumencie
dotyczacym ujawnienia ustalen zmniejszalo si¢ znacznie szybciej w odniesieniu do moduléw niz w przypadku
ogniw, co mogloby mie¢ nieproporcjonalny wplyw na ich marze zysku. Komisja wskazala, ze taka rdznica
w odniesieniu do spadku jest nieunikniong konsekwencja tego, ze zobowigzanie MCI dotyczace ogniw bylo na
poziomie znacznie bardziej zblizonym do cen na rynku §wiatowym niz zobowigzanie MCI dotyczace modulow.
Dodatkowo, po ujawnieniu ustaleri, Komisja zmniejszyta poczatkowa MCI dla zmiennego cla, a zatem zmienne
clo MCI nie bedzie juz wyzsze od zobowigzania MCI dotyczacego ogniw monokrystalicznych.

(46) Po ponownym ujawnieniu ustalen przedsiebiorstwa dzialajace na rynkach wyzszego i nizszego szczebla oraz ich
stowarzyszenia i CCCME potwierdzily swoje stanowisko, ze MCI byla zbyt wysoka, nawet jesli zostala ona
skorygowana w dol, co niektére ze stron przyjely z zadowoleniem. Z drugiej strony, producenci unijni oraz ich
stowarzyszenie powtérzyli, ze MCI jest zbyt niska i nie odzwierciedla ceny niewyrzadzajacej szkody; ze MCI
zmniejsza si¢ nieproporcjonalnie szybciej w przypadku moduléw niz ma to miejsce w przypadku ogniw oraz ze
PV Insights nie jest wiarygodnym poziomem odniesienia.

(47) Komisja zauwazyla, ze zadna z tych stron nie przedstawila nowych argumentéw w sprawie dwoch nowych
elementéw zawartych w ujawnieniu ustalen (uwzglednienie z wyprzedzeniem punktu wyjscia stopniowego
zmniejszenia i wykorzystanie najnowszych danych kwartalnych). Powt6rzyli oni jedynie swoje ogdlne stanowisko
na temat MCI, ktére zostalo juz przedstawione po ujawnieniu ustale, dostosowujac je do nowych pozioméw
kwartalnych MCL. W zwigzku z tym Komisja uznala, ze odniosta si¢ juz do zasadniczej tresci tych argumentéw
po ujawnieniu ustalen.
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(48) Kilka stron stwierdzilo réwniez, ze termin na przedstawienie uwag byt zbyt krétki. Komisja uwaza, ze jeden
dzien roboczy byl wystarczajacy do przedstawienia uwagi, biorac pod uwage, ze ujawnienie ograniczalo si¢ tylko
do dwdch elementéw zwigzanych z metodykg okreslania MCI oraz przepisu odnoszacego si¢ do wejscia w Zycie

niniejszego rozporzadzenia. Komisja odrzucita zatem ten argument.

Stopniowe zmniejszanie zmiennego cla MCI bedzie wygladad nastepujgco:

MCI dla ogniw
multikrystalicznych

(EUR/W)

MCI dla ogniw
monokrystalicznych

(EUR/W)

MCI dla modutéw
multikrystalicznych

(EUR/W)

MCI dla modutéw
monokrystalicznych
(EUR/W)

Zamrozone zobowigzanie
MCI (")

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

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

0,43
0,46 — (0,047/2)

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

Hipotetyczne korekty 0,20 0,24 0,41 0,46

w drugim kwartale 2017 . (3)

Hipotetyczne korekty 0,20 0,23 0,39 0,44

w trzecim kwartale 2017 r. (9

0Od 1 pazdziernika 2017 r. do 0,19 0,23 0,37 0,42

31 grudnia 2017 r.

Od 1 stycznia 2018 r. do 0,19 0,22 0,34 0,39

31 marca 2018 r.

Od 1 kwietnia 2018 r. do
30 czerwca 2018 r.

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

Poczawszy od 1 lipca 2018 r. 0,18 0,21 0,30 0,35

(") Zob. motywy 19 i 34 dotyczace metodyki podziatlu zobowiazania MCI migdzy multi- i monokrystaliczne produkty.
(3 Hipotetyczne korekty do celow uwzglednienia punktu wyjscia z wyprzedzeniem, jak wyjasniono w motywie 42.

3. ZAKRES STOSOWANIA ZMIENNEGO CLA MCI

Komisja zauwazyla, ze zobowigzanie cenowe obejmowalo pierwotnie wszystkie przedsigbiorstwa wspotpracujace
w dochodzeniu pierwotnym. Biorgc pod uwage, ze nowe zmienne cto MCI zastapi to zobowigzanie, Komisja
uznala za wlasciwe, Zeby nowa MCI miala jedynie zastosowanie do tych przedsigbiorstw, ktére byly nadal objete
zobowigzaniem cenowym lub dobrowolnie wycofaly si¢ bez zadnych wcze$niejszych probleméw stwierdzonych
przez Komisje.

Komisja wzigla pod uwage fakt, Ze inne przedsi¢biorstwa nie powinny by¢ objete nowym systemem MCI, ale
clami ad valorem, aby nie oslabi¢ skutecznosci nowej formy $rodkéw. W szczegdlnosci wylgczenie to powinno
mie¢ zastosowanie do przedsi¢biorstw, w odniesieniu do ktérych Komisja wycofala przyjecie zobowigzania
z powodu naruszenia zobowigzania. W tych przypadkach wczesniejsze zachowanie chinskich producentéw
eksportujacych, ktérzy dokonywali wywozu produktu objetego postgpowaniem po cenach nizszych od ceny
niewyrzadzajacej szkody lub ktérzy w inny sposéb naruszyli zobowigzanie, stanowito wystarczajacg podstawe dla
Komisji, aby zalozy(, ze istnieje znaczne ryzyko, Ze nie beda oni przestrzegaé takze nowej MCL Mogloby to
podwazy¢ skuteczno$¢ tej MCI i tym samym nie gwarantowal wystarczajgcej ochrony przed dumpingiem
wyrzadzajacym szkode. W tym samym duchu, przedsigbiorstwa, ktére dobrowolnie wycofaly sie ze
zobowigzania, aby wyprzedzi¢ nieuchronne wykluczanie ich przez Komisje, réwniez nie powinny by¢ objete
nowg procedurg zmiennego cta MCL

Po ujawnieniu ustalen trzy przedsigbiorstwa, ktére dobrowolnie wycofaly si¢ ze zobowigzania, lecz nie zostaly
uwzglednione w zalgczniku VI, przedlozyly uwagi wraz z wyjasnieniem, dlaczego uznaly, ze mialy uzasadnione
powody do wycofania si¢. Na podstawie dodatkowych dowodéw dostarczonych przez te przedsi¢biorstwa
Komisja ustalila, ze nie naruszyly one zobowigzania w przesztosci. Ponadto Komisja nie zamierzala wykluczyé
ich ze zobowigzania bezposrednio przed dobrowolnym wycofaniem si¢ tych przedsigbiorstw. Komisja réwniez
upewnila si¢, ze ich wycofanie nastgpito z przyczyn, ktére nie wskazuja na znaczne ryzyko, ze nie bedg one
przestrzega¢ nowej MCI w przyszlosci. W zwigzku z tym Komisja dodala te trzy przedsigbiorstwa do
zalgcznika VI. Ponadto uwzglednita réwniez dwa kolejne przedsigbiorstwa, w przypadku ktérych przyjecie
zobowigzania zostalo wycofane jedynie ze wzgledu na ,niewykonalno$¢”. W tych przypadkach nie ma dowodéw
na to, ze sprzedawaly one produkt objety postgpowaniem na rynku unijnym ponizej ceny niewyrzadzajgcej
szkody.
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(53) Po ujawnieniu ustaleni niekt6rzy producenci eksportujacy, rzad Chin i CCCME stwierdzili, ze nowe zmienne cto
MCI powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich chifiskich producentéw eksportujacych, a wylaczenie jakiego-
kolwiek eksportera z MCI narusza ich zdaniem art. 9 ust. 5 podstawowego rozporzadzenia antydumpingowego
i art. 15 ust. 2 podstawowego rozporzadzenia antysubsydyjnego. Komisja przypomniala, ze okreslita rézne
poziomy cla dla indywidualnych producentéw eksportujacych, grup innych wspélpracujacych producentéw
eksportujgcych i wszystkich pozostalych przedsigbiorstw na niedyskryminacyjnych podstawach. Ponadto
w zakresie, w jakim dotyczy to zmiennego cla MCI, Komisja wprowadzita wylacznie z przyczyn obiektywnych
rozr6znienie migdzy producentami eksportujacymi (ustalajac, czy przyjecie warunkow zobowigzania wigze si¢ ze
znacznym ryzykiem nieprzestrzegania zmiennego cta MCI). Opierajac si¢ na swoich dochodzeniach dotyczacych
przestrzegania zobowigzania, Komisja ustalita zatem, ze tylko niektére przedsigbiorstwa powinny by¢ objete
zmiennym clem MCI, gdyz nie zagrazajg przestrzeganiu zmiennego cta MCI w przeszlodci. Tymi przedsigbior-
stwami sg: (i) producenci eksportujacy, ktdrzy przestrzegali warunkéw zobowigzania, dokonujac wywozu
produktu objetego postepowaniem do Unii po odpowiednio ustalonej cenie niewyrzadzajacej szkody, oraz
(i) producenci eksportujacy, ktérzy dobrowolnie wycofali si¢ ze zobowigzania, bez zamiaru uprzedzenia
nieuchronnego wycofania zobowigzania przez Komisj¢. Przedsigbiorstwa te powinny podlegaé zmiennemu clu
MCI dotyczacemu wywozu produktu objetego postepowaniem do Unii. Z drugiej strony wszyscy producenci
eksportujgcy, ktdrzy naruszyli zobowigzanie, niezaleznie od tego, czy takie naruszenie zostalo juz stwierdzone
albo czy takie naruszenie zostanie stwierdzone w dochodzeniach prowadzonych w przysztosci przez Komisje, nie
mogg by¢ wiarygodni w zakresie przestrzegania zmiennego cfa MCI. Odpowiednie nieograniczone clo ad valorem
powinno w zwigzku z tym mie¢ do nich zastosowanie.

(54) Komisja nadal prowadzi dochodzenia dotyczace przestrzegania zobowigzan cenowych i moze wszczal nowe
dochodzenia dotyczace towardw, ktére zostaly dopuszczone do swobodnego obrotu, podczas gdy zobowigzanie
cenowe bylo jeszcze w mocy. W przypadku tych dochodzen zastosowanie maja art. 2 i 3 rozporzadzen
wykonawczych (UE) 2017/366 i (UE) 2017/367. W szczegdlnosci dlug celny powstanie w chwili przyjecia
zgloszenia o dopuszczenie do swobodnego obrotu: a) w kazdym przypadku stwierdzenia, w odniesieniu do
przywozu zafakturowanego przez przedsi¢biorstwa objete zobowigzaniem, ze nieprzestrzegany byt co najmniej
jeden warunek zobowigzania; lub b) gdy w drodze rozporzadzenia lub decyzji, ktére odnosza si¢ do konkretnych
transakcji, Komisja stwierdzi, ze zobowigzanie zostalo naruszone oraz o$wiadczy, ze odpowiednie faktury
w ramach zobowigzania sa niewazne. Komisja uznala ponadto, ze producent eksportujacy, co do ktdrego
ustalono, ze naruszyl zobowigzanie, nie powinien korzysta¢ ze zmiennego cta MCI, nawet jezeli takie ustalenia
zostaly dokonane po wygasnieciu zobowigzania cenowego. W tego rodzaju przypadkach zmienne clo MCI nie
powinno juz by¢ stosowane. Komisja powinna wtedy usunaé nazwy takich przedsi¢biorstw z nowego
zalgcznika VI 1 z nowego zalgcznika 5 w drodze tego samego aktu prawnego, w ktérym stwierdza si¢
niezgodnos¢.

(55) W zwigzku z tym zmienne clo MCI bedzie mialo zastosowanie wylacznie do podmiotéw prawnych
wymienionych w nowym zalaczniku VI, ktéry zostanie dodany do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2017/367, i w nowym zalaczniku 5, ktory zostanie dodany do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/366.

4. FUNKCJONOWANIE ZMIENNEGO CLA MCI

(56) Clo nie jest nalezne, gdy towary od os6b prawnych wymienionych w nowym zalgczniku VI, ktéry zostanie
dodany do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/367, i w nowym zalaczniku 5, ktory zostanie dodany do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/366, sa przywozone po cenie CIF na granicy Unii réwnej lub wyzszej
od zmiennego cta MCL Jezeli przywdz dokonywany jest po cenach nizszych niz zmienne clo MCI, ostateczne clo
powinno by¢ réwne réznicy miedzy obowigzujagcym zmiennym clem MCI a ceng netto na granicy Unii, przed
ocleniem. W zadnym przypadku wysoko$¢ cla nie moze by¢ wyzsza niz faczne stawki celne ad valorem okreslone
w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/367 i art. 1 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2017/366. Z tego wzgledu, jezeli przywdz dokonywany jest po cenie nizszej niz zmienne clo MCI, nalezna
bedzie nizsza z réznic miedzy obowigzujacym zmiennym clem MCI a ceng netto na granicy Unii, przed
ocleniem, oraz tgcznymi stawkami cta ad valorem okre$lonymi w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2017/367 i art. 1 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/366.

(57) Decyzja wykonawcza 2013/707/UE potwierdzajacg przyjecie zobowigzania, ostatnio zmieniona decyzja
wykonawczg (UE) 2017/615 powinna zosta¢ uchylona, poniewaz obecne zobowigzanie bedzie zastgpione
zmiennym clem MCL Jednoczes$nie nalezy kontynuowaé dochodzenia w sprawie przestrzegania zobowigzania
cenowego, ktére sg obecnie prowadzone przez Komisje oraz, w stosownych przypadkach, wszczynaé nowe
dochodzenia w przyszlosci w odniesieniu do towaréw, ktére zostaly dopuszczone do swobodnego obrotu
podczas gdy zobowigzanie cenowe bylo jeszcze w mocy.
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(58)  Po ujawnieniu ustalen niektore strony zwrdcily si¢ o ogloszenie MCI z wyprzedzeniem, aby zapewni¢ im wystar-
czajacg ilo§¢ czasu na przygotowanie si¢ do zmian. Zadna strona nie zaproponowata jednak zadnego terminu
w tym zakresie i Komisja uznala, ze powiadomienie z dwutygodniowym wyprzedzeniem zapewnia wszystkim
zainteresowanym stronom wystarczajacg ilo$¢ czasu. Nalezy zatem przewidzie¢ okres dwoch tygodni opdznienia
miedzy momentem publikacji a datg wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Po ujawnieniu ustalen CCCME
stwierdzila, ze zmienne clo MCI powinno wejs¢ w Zycie bezzwlocznie. Komisja uznala, zZe réznica miedzy
obecnym zobowigzaniem MCI a nowym zmiennym clem MCI jest znaczna. W zwigzku z tym przedsigbiorstwa
potrzebuja dwoch tygodni na dostosowanie si¢ do nowej sytuacji rynkowej. Komisja odrzucila zatem ten
argument.

(59) Komitety ustanowione na mocy art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/1036 oraz art. 25 ust. 1 rozporzadzenia

(UE) 2016/1037 nie wydaly opinii.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017367 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 1 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,2a.  Wysoko$¢ ostatecznego cla antydumpingowego majaca zastosowanie do produktéw opisanych w ust. 1,
obecnie objetych kodami TARIC wskazanymi w nowym ust. 5 i wytwarzanych przez podmioty prawne wymienione
w zalgczniku VI poprzez podanie ich nazwy, réwna jest réznicy miedzy minimalng ceng importowg okreslong
w kolejnym ustepie a cena netto na granicy Unii, przed ocleniem, o ile ta druga cena jest nizsza niz pierwsza. Jezeli
cena netto na granicy Unii przed ocleniem jest réwna odpowiadajacej jej minimalnej cenie importowej okreslonej
w ponizszej tabeli lub wyzsza od niej, cla si¢ nie pobiera. W Zadnym przypadku wysoko$¢ cla nie moze by¢ wyzsza
niz stawka celna ad valorem okre§lona w ust. 2. Stosowanie Srodkéw w odniesieniu do przedsigbiorstw wymienionych
w zalgczniku VI jest uwarunkowane przedstawieniem organom celnym pafstw czlonkowskich waznej faktury
handlowej wskazujacej elementy wymienione w zalgczniku V.

Na potrzeby poprzedniego ustgpu zastosowanie ma minimalna cena importowa okre$lona w tabeli ponizej.
W przypadku ustalenia w wyniku weryfikacji po przywozie, Ze cena netto na granicy Unii faktycznie zaplacona
przez pierwszego niezaleznego klienta w Unii (cena po przywozie) jest nizsza od ceny netto na granicy Unii przed
ocleniem, wynikajacej ze zgloszenia celnego, oraz ze cena po przywozie jest nizsza od minimalnej ceny importowe;j,
zastosowanie ma clo w wysokosci réznicy miedzy minimalng cena importowa okreslong w tabeli ponizej a ceng po
przywozie, chyba ze zastosowanie cel ad valorem okreSlonych w ust. 2, powigkszonego o cen¢ po przywozie daje
w rezultacie kwote (cena faktycznie zaplacona plus clo ad valorem) nizsza od minimalnej ceny importowej okreslonej
w tabeli ponize;j.

Minimalna cena importowa (»MCl«) bedzie zmniejszac si¢ co kwartal, jak okre$lono w ponizszej tabeli w odniesieniu
do kazdego odpowiadajacego rodzaju produktu:

MCI dla ogniw multi-

MCI dla ogniw

MCI dla moduléw

MCI dla modutéw

Okres stosowania MCI krystalicznych monokrystalicznych | multikrystalicznych | monokrystalicznych
(EUR/W) (EUR/W) (EUR/W) (EUR/W)

Od 1 pazdziernika 2017 r. do 0,19 0,23 0,37 0,42

31 grudnia 2017 r.

Od 1 stycznia 2018 r. do 0,19 0,22 0,34 0,39

31 marca 2018 r.

Od 1 kwietnia 2018 r. do 0,19 0,22 0,32 0,37

30 czerwca 2018 .

Poczawszy od 1 lipca 2018 r. 0,18 0,21 0,30 0,35

Podmioty prawne, ktére nie s3 wymienione w ust. 2, ani w zalaczniku I, zalaczniku II lub zalgczniku VI, podlegaja
facznym stawkom cla ad valorem majacym zastosowanie do »wszystkich pozostalych przedsigbiorstw« okreslonym
w ust. 2.7}
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2) art. 1 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku gdy jakikolwiek nowy producent eksportujacy w Chiriskiej Republice Ludowej dostarczy Komisji
wystarczajace dowody potwierdzajace, ze:

— nie dokonywal wywozu do Unii produktu opisanego w ust. 1 w okresie od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia
30 czerwca 2012 r. (pierwotnym okresie objetym dochodzeniem),

— nie jest powigzany z zadnym eksporterem ani producentem w Chinskiej Republice Ludowej, ktéry podlega
$rodkom antydumpingowymi nalozonym na mocy niniejszego rozporzadzenia,

— rzeczywiscie dokonywal wywozu produktu objetego postepowaniem do Unii po uplywie okresu objetego
dochodzeniem, na podstawie ktérego wprowadzono $rodki, lub zaciagnal nieodwolalne zobowigzanie umowne
na wywoz znacznych ilosci do Unii,

Komisja moze zmieni¢ zalacznik I i zalacznik VI poprzez dodanie nowego producenta eksportujgcego.”;

S
~

w art. 1 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5.  Moduly lub panele fotowoltaiczne z krzemu multikrystalicznego (zwane takze modutami polikrystalicznymi)
objete sg obecnie kodami TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 i 8541 40 90 59. Moduly
multikrystaliczne sa wytwarzane wylacznie z ogniw multikrystalicznych.

Moduly lub panele fotowoltaiczne z krzemu monokrystalicznego objete s obecnie kodami TARIC 8541 40 90 41,
8541 40 90 42, 8541 40 90 43 i 8541 40 90 49. Moduly monokrystaliczne sa wytwarzane wylacznie z ogniw
monokrystalicznych.

Ogniwa multikrystaliczne (zwane réwniez polikrystalicznymi) w rodzaju stosowanych w modufach lub panelach
fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego o grubosci ogniw nieprzekraczajacej 400 pm objete sa obecnie kodami
TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 85414090 73 i 8541 40 90 79. Ogniwa multikrystaliczne sg
produkowane z krzemu multikrystalicznego (multi-Si) sktadajacego si¢ z malych krysztaléw oraz charakteryzuja si¢
catkowicie prostokatnym ksztaltem.

Ogniwa monokrystaliczne w rodzaju stosowanych w modulach lub panelach fotowoltaicznych z krzemu krysta-
licznego o grubosci ogniw nieprzekraczajacej 400 pm objete sa obecnie kodami TARIC 8541 40 90 61,
8541 40 90 62, 8541 40 90 63 i 8541 40 90 69. Ogniwa monokrystaliczne s3 wytwarzane z krzemu monokrysta-
licznego (mono-Si) — jednego krysztatu krzemu, a ich cztery rogi sg $cigte.”;

4) art. 2 traci moc;

5) art. 3 traci moc.

Artykut 2

Zalacznik do niniejszego rozporzadzenia dodaje si¢ jako zalgcznik VI do rozporzgdzenia wykonawczego (UE)
2017/367.

Artykut 3

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017366 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 1 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,2a.  Wysoko$¢ ostatecznego cla wyréwnawczego majaca zastosowanie do produktu opisanego w ust. 1, obecnie
objetego kodami TARIC wskazanymi w nowym ust. 4 i wytwarzanego przez podmioty prawne wymienione
w zalaczniku 5 poprzez podanie ich nazwy, réwna jest roznicy miedzy minimalng ceng importowa okreslong
w kolejnym ustepie a ceng netto na granicy Unii, przed ocleniem, o ile ta druga cena jest nizsza niz pierwsza. Jezeli
cena netto na granicy Unii przed ocleniem jest rowna odpowiadajacej jej minimalnej cenie importowej okreslonej
w ponizszej tabeli lub wyzsza od niej, cla nie pobiera sie. W zadnym przypadku wysoko$¢ cla nie moze by¢ wyzsza
niz stawka celna ad valorem okrelona w ust. 2. Stosowanie §rodkéw w odniesieniu do przedsi¢biorstw wymienionych
w zalgczniku 5 jest uwarunkowane przedstawieniem organom celnym pafistw czlonkowskich waznej faktury
handlowej wskazujacej elementy wymienione w zalgczniku 4.
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Na potrzeby poprzedniego ustgpu zastosowanie ma minimalna cena importowa okreSlona w tabeli ponizej.
W przypadku ustalenia w wyniku weryfikacji po przywozie, ze cena netto na granicy Unii faktycznie zaplacona
przez pierwszego niezaleznego klienta w Unii (cena po przywozie) jest nizsza od ceny netto na granicy Unii przed
ocleniem, wynikajacej ze zgloszenia celnego, oraz ze cena po przywozie jest nizsza od minimalnej ceny importowe;j,
zastosowanie ma clo w wysokosci réznicy miedzy minimalng ceng importowa okreslong w tabeli ponizej a ceng po
przywozie, chyba ze zastosowanie cel ad valorem okreSlonych w ust. 2, powigkszonego o cen¢ po przywozie daje
w rezultacie kwote (cena faktycznie zaptacona plus clo ad valorem) nizszg od minimalnej ceny importowej okre$lonej
w tabeli ponize;j.

Minimalna cena importowa ("MCl«) bedzie zmniejszaé si¢ co kwartal w odniesieniu do kazdego odpowiadajacego
rodzaju produktu:

MCI dla ogniw multi- MCI dla ogniw MCI dla modutéw MCI dla moduléw
Okres stosowania MCI krystalicznych monokrystalicznych | multikrystalicznych | monokrystalicznych
(EUR/W) (EUR/W) (EUR/W) (EUR/W)
Od 1 pazdziernika 2017 r. do 0,19 0,23 0,37 0,42
31 grudnia 2017 r.
Od 1 stycznia 2018 r. do 0,19 0,22 0,34 0,39
31 marca 2018 r.
Od 1 kwietnia 2018 r. do 0,19 0,22 0,32 0,37
30 czerwca 2018 r.
Poczawszy od 1 lipca 2018 r. 0,18 0,21 0,30 0,35

Podmioty prawne, ktére nie sa wymienione w ust. 2, ani w zalgczniku 1 lub zalgczniku 5, podlegaja facznym
stawkom cla ad valorem majacym zastosowanie do »wszystkich pozostalych przedsigbiorstw« okreslonym w ust. 2.7;

2) wart. 1 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Moduly lub panele fotowoltaiczne z krzemu multikrystalicznego (zwane takze modutami polikrystalicznymi)
objete s3 obecnie kodami TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 i 8541 40 90 59. Moduly
multikrystaliczne s wytwarzane wylacznie z ogniw multikrystalicznych.

Moduly lub panele fotowoltaiczne z krzemu monokrystalicznego objete sa obecnie kodami TARIC 8541 40 90 41,
8541 40 90 42, 8541 40 90 43 i 8541 40 90 49. Moduly monokrystaliczne s3 wytwarzane wylacznie z ogniw
monokrystalicznych.

Ogniwa multikrystaliczne (zwane réwniez polikrystalicznymi) w rodzaju stosowanych w modufach lub panelach
fotowoltaicznych z krzemu krystalicznego o grubosci ogniw nieprzekraczajacej 400 pm objete sg obecnie kodami
TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541409073 i 8541 40 90 79. Ogniwa multikrystaliczne s3
produkowane z krzemu multikrystalicznego (multi-Si) skfadajacego si¢ z malych krysztaléw oraz charakteryzuja sie
catkowicie prostokatnym ksztaltem.

Ogniwa monokrystaliczne w rodzaju stosowanych w modufach lub panelach fotowoltaicznych z krzemu krysta-
licznego o grubosci ogniw nieprzekraczajagcej 400 pm objete s3 obecnie kodami TARIC 8541 40 90 61,
8541 40 90 62, 8541 40 90 63 i 8541 40 90 69. Ogniwa monokrystaliczne sg wytwarzane z krzemu monokrysta-
licznego (mono-Si) — jednego krysztatu krzemu, a ich cztery rogi sa Scigte.”;

3) art. 2 traci moc;

4) art. 3 traci moc.

Artykut 4

Zalacznik do niniejszego rozporzadzenia dodaje si¢ jako zatacznik 5 do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/366.

Artykut 5

Decyzja wykonawcza 2013/707UE oraz decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/615 zostaja niniejszym uchylone.
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Artykut 6

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie pigtnastego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzegdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 wrze$nia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Zalacznik VI do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/367 i zalacznik 5 do rozporzadzenia wykonawczego (UE)

2017/366 (Podmioty prawne, do ktérych zastosowanie ma zmienne cto MCI):

,Nazwa przedsigbiorstwa

Dodatkowy kod TARIC

Changzhou Trina Solar Energy Co. Ltd

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

Trina Solar Energy (Szanghaj) Co. Ltd

Yancheng Trina Solar Energy Technology Co. Ltd

wraz z ich przedsi¢biorstwami powiazanymi w Unii Europejskiej

B791

Delsolar (Wujiang) Co. 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

wraz z ich przedsigbiorstwem powigzanym w Unii Europejskiej

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

wraz z ich przedsi¢biorstwami powiazanymi w Unii Europejskiej

B796

Yingli Energy (Chiny) 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 (Pekin) 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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Nazwa przedsigbiorstwa Dodatkowy kod TARIC

Xi'an SunOasis (Prime) Company Limited B804
TBEA SOLAR CO. LTD
XINJIANG SANG’O SOLAR EQUIPMENT

Changzhou NESL Solartech Co., Ltd B806
Changzhou Shangyou Lianyi Electronic Co., Ltd B807
ChangZhou EGing Photovoltaic Technology Co. Ltd B811
CIXI CITY RIXING ELECTRONICS CO. LTD. B812

ANHUI RINENG ZHONGTIAN SEMICONDUCTOR DEVELOPMENT CO. LTD.
HUOSHAN KEBO ENERGY & TECHNOLOGY CO. LTD.

CNPV Dongying Solar Power Co., Ltd B813
CSG PVtech Co., Ltd B814
China Sunergy (Nankin) Co., Ltd B809

CEEG Nanjing Renewable Energy Co., Ltd

CEEG (Szanghaj) Solar Science Technology Co., Ltd
China Sunergy (Yangzhou) Co. Ltd

China Sunergy (Szanghaj) 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 (Szanghaj) 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 (Chiny) Co. Ltd B830

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

wraz z ich przedsigbiorstwem powigzanym w Unii Europejskiej
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Nazwa przedsigbiorstwa Dodatkowy kod TARIC
Jiangsu Green Power PV Co. Ltd B831
Jiangsu Hosun Solar Power Co. Ltd B832
Jiangsu Jiasheng Photovoltaic Technology Co. Ltd B833
Jiangsu Runda PV Co. Ltd B834
Jiangsu Sainty Photovoltaic Systems Co. Ltd B835

Jiangsu Sainty Machinery Imp. And Exp. Corp. Ltd

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

Jiangsu Shunfeng Photovoltaic Electronic Power Co. Ltd

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

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

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

wraz z ich przedsigbiorstwem powigzanym w Unii Europejskiej

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

wraz z ich przedsigbiorstwami powigzanymi w Unii Europejskiej

Juli New Energy Co. Ltd B846
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Nazwa przedsigbiorstwa Dodatkowy kod TARIC
Jumao Photonic (Xiamen) Co. Ltd B847
King-PV Technology Co. Ltd B848
Kinve Solar Power Co. Ltd (Maanshan) B849
GCL System Integration Technology Co. Ltd B850

Konca Solar Cell Co. Ltd

Suzhou GCL Photovoltaic Technology Co. Ltd

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

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

GCL SOLAR POWER (SUZHOU) LIMITED

GCL Solar System (Shuzhou) Limited

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

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

LEVO SOLAR TECHNOLOGY CO. LTD

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

Phono Solar Technology Co. Ltd

Risen Energy Co., Ltd B868

wraz z ich przedsi¢biorstwem powigzanym w Unii Europejskiej

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




L 23840 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 16.9.2017

Nazwa przedsigbiorstwa Dodatkowy kod TARIC

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

SHANGHAI SHANGHONG ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD B874

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

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

Shenzhen Sacred Industry Co. Ltd B878

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

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

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

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

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

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

Xi'an Huanghe Photovoltaic Technology Co. Ltd B896
Nalezace do panistwa 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

wraz z ich przedsi¢biorstwem powigzanym w Unii Europejskiej
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Nazwa przedsigbiorstwa

Dodatkowy kod TARIC

Yuhuan Sinosola Science & Technology Co. Ltd B900
Zhangjiagang City SEG PV Co. Ltd B902
Zhejiang Fengsheng Electrical Co. Ltd B903
Zhejiang Global Photovoltaic Technology Co. Ltd B904
Zhejiang Heda Solar Technology Co. Ltd B905
Zhejiang Jiutai New Energy Co. Ltd B906
Zhejiang Topoint Photovoltaic Co. Ltd

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

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

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

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

ZHEJIANG YUANZHONG SOLAR CO. LTD B920
Zhongli Talesun Solar Co. Ltd B922”

wraz z ich przedsi¢biorstwem powigzanym w Unii Europejskiej
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1571
z dnia 15 wrzes$nia 2017 r.

zmieniajgce po raz 277. rozporzadzenie Rady (WE) nr 881/2002 wprowadzajace niektore
szczegolne S$rodki ograniczajace skierowane przeciwko niektorym osobom i podmiotom
zwigzanym z organizacjami ISIL (Daisz) i Al-Kaida

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Rady (WE) nr 881/2002 z dnia 27 maja 2002 r. wprowadzajace niektore szczegdlne
srodki ograniczajace skierowane przeciwko niektorym osobom i podmiotom zwigzanym z organizacjami ISIL (Daisz)
i Al-Kaida ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 1 lit. a) i art. 7a ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 881/2002 zawiera wykaz os6b, grup i podmiotéw, ktérych fundusze oraz
zasoby gospodarcze podlegajag zamrozeniu na mocy tego rozporzadzenia.

(2)  Dnia 12 wrze$nia 2017 r. Komitet Rady Bezpieczefistwa Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Sankcji podjat
decyzje o wykresleniu jednego nazwiska z listy oséb, grup i podmiotéw, w odniesieniu do ktérych nalezy
stosowaé zamrozenie funduszy i zasobéw gospodarczych. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik I do
rozporzadzenia (WE) nr 881/2002,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 881/2002 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 wrze$nia 2017 r.
W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,

Szef Stuzby ds. Instrumentow Polityki Zagranicznej

() Dz.U.L139729.5.2002,s.9.
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ZAELACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia Rady (WE) nr 881/2002 w tytule ,Osoby fizyczne” wykresla si¢ wpis w brzmieniu:

»Zulkifli Abdul Hir (alias 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) powszechnie znany jako
Marwan). Adres: a) Seksyen 17, Shah Alam, Selangor, Malezja (poprzednie miejsce pobytu), b) Maguindanao, Filipiny
(wedlug danych ze stycznia 2015 r.). Data urodzenia: a) 5.1.1966, b) 5.10.1966. Miejsce urodzenia: Muar Johor,
Malezja. Obywatelstwo: malezyjskie. Numer paszportu: a) A 11263265, b) krajowy numer identyfikacyjny: 660105-
01-5297, ¢) prawo jazdy nr D2161572, wydane w Kalifornii, USA. Inne informacje: a) Trybunal dla Pénocnego
Okregu Kalifornii wydal dla niego w dniu 1 sierpnia 2007 r. nakaz aresztowania; b) potwierdzono, ze zmarl

w Maguindanao (Filipiny) w styczniu 2015 r.; ¢) nazwisko matki: Minah Binto Aogist Abd Aziz. Data wyznaczenia,
o ktérej mowa w art. 2a ust. 4 lit. b): 9.9.2003 r.”.
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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMIS]JI (UE) 2017/ 1572
z dnia 15 wrze$nia 2017 r.

uzupelniajgca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczeg6lnosci jej art. 47 akapit
pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/94/WE (%) ma zastosowanie zaréwno do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
jak i do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(2)  Zgodnie z art. 63 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (*) Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktu delegowanego ustanawiajacego zasady dobrej praktyki wytwarzania badanych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W zwigzku z tym konieczne jest dostosowanie przepiséw
dyrektywy 2003/94/WE poprzez skreslenie odniesient do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(3)  Konieczna jest aktualizacja definicji systemu jakosci farmaceutycznej i czg$ci terminologii, aby odzwierciedlaly
one rozwdj sytuacji miedzynarodowej lub faktyczne stosowanie terminologii przez inspektoréw i producentéw.

(4)  Wszystkie produkty lecznicze stosowane u ludzi, wytworzone w Unii lub przywozone do Unii, w tym produkty
lecznicze przeznaczone na wywdz, powinny by¢ wytwarzane zgodnie z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania. Jednakze aby producent mogl przestrzegal tych zasad i wytycznych, niezbedna jest wspélpraca
miedzy producentem a posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli sa to rézne podmioty prawne.
Wzajemne obowigzki producenta i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ okre§lone
w umowie technicznej migdzy nimi.

(5)  Producent produktéw leczniczych musi zapewnié, aby nadawaly si¢ one do planowanego zastosowania, byly
zgodne z wymogami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nie narazaly pacjentéw na ryzyko z powodu
nieodpowiedniej jakoSci. Aby osiagnaé ten cel jakoSciowy w sposob wiarygodny, producent zobowigzany jest
stosowaé kompleksowo opracowany i prawidlowo wdrozony system jakosci farmaceutycznej obejmujacy dobrag
praktyke wytwarzania i zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci.

(6) W celu zapewnienia zgodnosci z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki wytwarzania niezbedne jest okreslenie
szczegblowych przepiséw dotyczacych przeprowadzania inspekcji przez wlasciwe organy oraz niektérych
obowigzkéw producenta.

(7)  Konieczne jest zapewnienie tej samej jakoSci wszystkich produktéw leczniczych dostepnych na terytorium UE,
a zatem produkty lecznicze przywozone do Unii powinny by¢ wytwarzane zgodnie z normami, ktére sa co
najmniej réwnowazne normom dobrej praktyki wytwarzania okreslonymi w Unii.

() Dz.U.L 3117 28.11.2001,s. 67.

(*) Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢
w fazie badan (Dz.U. L 262 2 14.10.2003, s. 22).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badar klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, 5. 1).
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(8)  Aby zapewni¢ spdjne stosowanie zasad dobrej praktyki wytwarzania, producenci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz inspektorzy powinni uwzglednia¢ wytyczne, o ktorych mowa w art. 47 akapit drugi
dyrektywy 2001/83/WE. Natomiast w przypadku produktéw leczniczych terapii zaawansowanej nalezy stosowaé
wytyczne, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady (!).
Zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi powinny byé
okreslone w odniesieniu do zarzadzania jakoscia, personelu, pomieszczen i sprzetu, dokumentacji, produkcji,
kontroli jako$ci, czynnosci podzlecanych, skarg i wycofania produktéw oraz inspekcji wewnetrznych. Jezeli
chodzi o produkty lecznicze terapii zaawansowanej, zasady i wytyczne te powinny zosta¢ dostosowane do
specyficznych wlasciwosci tych produktéw zgodnie z podejiciem opartym ryzyku.

(9)  Szereg przepisow dyrektywy 2003/94/WE wymaga dostosowania, w zwiazku z czym nalezy dla czytelnosci
uchyli¢ t¢ dyrektywe.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza dyrektywa okresla zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktérych produkeja lub przywéz wymaga pozwolenia, o ktérym mowa w art. 40 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,producent” oznacza kazdg osobe zajmujaca si¢ czynno$ciami, dla ktérych wymagane jest pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 40 ust. 1 i 3 dyrektywy 2001/83/WE;

2) ,system jakoSci farmaceutycznej” oznacza ogdl organizacyjnych ustalen poczynionych w celu zapewnienia jakosci
produktéw leczniczych wymaganej dla ich planowanego zastosowania;

3) ,dobra praktyka wytwarzania” oznacza czg$¢ systemu zapewniania jakoSci, dzigki ktorej produkty lecznicze sa
spjnie wytwarzane, przywozone i kontrolowane, zgodnie z normami jakosci wiasciwymi dla ich planowanego
zastosowania.

Artykut 3
Inspekgje

1. Poprzez powtarzalne inspekcje, o ktérych mowa w art. 111 ust. la dyrektywy 2001/83/WE, panstwa
czlonkowskie zapewniaja przestrzeganie zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania okreslonych w niniejszej
dyrektywie przez producentéw, ktérzy uzyskali pozwolenie zgodnie z art. 40 ust. 1 i 3 dyrektywy 2001/83/WE.

Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja rowniez publikowane przez Komisj¢ zebrane unijne procedury inspekcji i wymiany
informacji.

2. Przy wykladni tych zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania producenci i wlasciwe organy uwzgledniajg
szczegblowe wytyczne, o ktorych mowa w art. 47 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE. W przypadku produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej uwzgledniane sa wytyczne dobrej praktyki wytwarzania specyficzne dla produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).
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3. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg i wdrazaja w swoich inspektoratach odpowiednio zaprojektowany system
jakoci, ktory stosujg pracownicy i kadra kierownicza inspektoratéw. System jakosci jest odpowiednio aktualizowany.
Artykut 4
Zgodno$¢ z dobra praktyka wytwarzania

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja wykonywanie czynno$ci produkcyjnych przez producentéw zgodnie z dobrg
praktyka wytwarzania i zgodnie z pozwoleniem na wytwarzanie. Przepis ten stosuje si¢ réwniez do produktéw
leczniczych przeznaczonych na wywoz.

2. W przypadku produktéw leczniczych przywozonych z panstw trzecich pafstwa czlonkowskie zapewniaja, aby

produkty byly wytwarzane zgodnie z normami co najmniej réwnowaznymi normom dobrej praktyki wytwarzania

okreslonymi w Unii i aby takie produkty byly wytwarzane przez producentéw odpowiednio do tego upowaznionych.
Artykut 5

Zgodnos¢ z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja wykonywanie przez producentéw wszystkich czynnosci produkcyjnych
i importowych, odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, zgodnie
z informacjami zawartymi we wniosku o dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Panstwa czlonkowskie zobowigzuja producenta do regularnego przegladu metod produkcji w $wietle postgpu
naukowo-technicznego.

Jezeli konieczna jest zmiana w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zmiana odbywa si¢ na podstawie
uzgodnien przyjetych zgodnie z art. 23b dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 6

System jakoSci farmaceutycznej

Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby producenci ustanawiali, wdrazali i utrzymywali skuteczny system jakosci
farmaceutycznej z aktywnym udzialem kadry kierowniczej wyzszego szczebla i pracownikéw z réznych dzialéw.

Artykut 7

Personel

1. Producent jest zobowiazany mie¢ do dyspozycji w kazdym zakladzie produkcyjnym lub importowym odpowiednig
liczbge kompetentnych i odpowiednio wykwalifikowanych pracownikéw, aby osiagna¢ cel systemu jakosci farmaceu-
tyczne;j.

2. Obowiazki kadry kierowniczej i personelu nadzorczego, w tym oséb wykwalifikowanych, o ktérych mowa
w art. 48 dyrektywy 2001/83/WE, odpowiedzialnych za wdrazanie i funkcjonowanie dobrej praktyki wytwarzania,
okreslone s3 w opisie zakresu ich obowiazkéw. Hierarchi¢ i podporzadkowanie okresla si¢ w schemacie organizacyjnym.
Schematy organizacyjne i zakresy obowigzkéw zatwierdza si¢ zgodnie z procedurami wewnetrznymi producenta.

3. Personel, o ktérym mowa w ust. 2, musi mie¢ wystarczajace uprawnienia do prawidlowego wykonywania swoich
obowigzkdw.

4. Pracownicy muszg uczestniczy¢ we wstepnych i ustawicznych szkoleniach, ktérych skuteczno$¢ jest sprawdzana,
obejmujacych w szczegdlnosci teori¢ 1 wdrazanie metod zapewniania jakosci oraz dobrej praktyki wytwarzania.

5. Sporzadzane i przestrzegane sg programy higieny dostosowane do dzialalnosci, ktéra ma by¢ prowadzona.
Programy te w szczeg6lnosci obejmujg procedury odnoszace si¢ do zdrowia, praktyk higienicznych i odziezy personelu.
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Artykut 8
Pomieszczenia i sprzet

1. Jezeli chodzi o pomieszczenia i sprzet produkcyjny, producent jest zobowigzany do zapewnienia, aby byly one
rozmieszczone, zaprojektowane, wykonane, dostosowane i utrzymywane tak, aby odpowiadaly planowanym
czynno$ciom.

2. Panstwa czlonkowskie wymagaja, aby pomieszczenia i sprzet produkcyjny byly rozmieszczone, zaprojektowane
i obstugiwane tak, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystgpienia bledu oraz umozliwi¢ skuteczne czyszczenie
i konserwacje w celu uniknigcia zanieczyszczenia, zanieczyszczenia krzyzowego oraz ogélnie jakiegokolwiek
niekorzystnego oddzialywania na jako$¢ produktu.

3. Pomieszczenia i sprzet uzywane w czynno$ciach produkcyjnych lub importowych, ktére maja decydujace
znaczenie dla jakosci produktéw, podlegaja odpowiedniemu kwalifikowaniu oraz walidacji.

Artykut 9
Dokumentacja

1. Producent jest zobowigzany do ustanowienia i utrzymywania systemu dokumentacji na podstawie specyfikacji,
formul wytwarzania oraz instrukcji przetwarzania i pakowania, procedur i rejestrow obejmujacych rézne wykonywane
czynnoéci produkcyjne. System dokumentacji zapewnia jako$¢ i spéjno$¢ danych. Dokumenty sa jasne, wolne od
bledéw oraz uaktualniane. Dostgpne sg okreslone z gory procedury dotyczace ogdlnych czynnosci i warunkéw produk-
cyjnych, wraz ze szczegblowymi dokumentami dotyczacymi wytwarzania kazdej serii. Ten zestaw dokumentéw
umozliwia przesledzenie historii wytworzenia kazdej serii.

Producent jest zobowigzany do przechowywania dokumentacji serii przez co najmniej jeden rok od uplywu terminu
waznosci serii, do ktdrej si¢ ona odnosi, lub co najmniej pig¢ lat od zas$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 51 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE, w zaleznosci od tego, ktory z tych okreséw jest dtuzszy.

2. Jezeli zamiast dokumentéw pisemnych stosowane sg elektroniczne, fotograficzne lub inne systemy przetwarzania
danych, producent jest zobowigzany najpierw do zwalidowania systemu przez wykazanie, ze dane beda prawidlowo
przechowywane w trakcie przewidzianego okresu przechowywania. Dane przechowywane w tych systemach muszg by¢
fatwe do udostgpnienia w czytelnej formie oraz sg dostarczane wlasciwym organom na ich wniosek. Dane przecho-
wywane w formie elektronicznej musza by¢ chronione przed bezprawnym dostepem oraz utratg lub uszkodzeniem
danych za pomocy technik takich jak powielanie, tworzenie kopii zapasowych i przenoszenie do innego systemu
przechowywania, z zachowaniem $ciezki audytu.

Artykut 10

Produkcja
1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby producenci przeprowadzali rézne czynnosci produkcyjne zgodnie
z weze$niej ustalonymi instrukcjami i procedurami oraz zgodnie z dobra praktyka wytwarzania. Producent udostgpnia
odpowiednie i wystarczajace zasoby na potrzeby kontroli w trakcie procesu. Wszystkie odchylenia w ramach procesu

oraz wady produktéw sg dokumentowane oraz starannie badane.

2. Producenci s3 zobowigzani wprowadzi¢ odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu uniknigcia zanieczy-
szczenia krzyzowego i przypadkowego zmieszania substangji.

3. Kazdy nowy proces produkcyjny produktu leczniczego lub jego istotna zmiana podlegaja walidacji. Najwazniejsze
fazy procesu produkcyjnego sa regularnie ponownie walidowane.
Artykut 11
Kontrola jakosci

1. Producent jest zobowigzany do ustanowienia i utrzymywania systemu kontroli jakosci pozostajacego w zakresie
odpowiedzialnosci osoby, ktdra posiada wymagane kwalifikacje oraz jest niezalezna od produkgji.

Osoba ta musi mie¢ do dyspozycji lub mie¢ dostep do co najmniej jednego laboratorium kontroli jakosci, dysponujacego
odpowiednim personelem oraz odpowiednio wyposazonego do przeprowadzania niezbednych badan i testéw
materialéw wyjSciowych oraz opakowar, a takze testowania posrednich i gotowych produktéw leczniczych.
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2. W odniesieniu do produktéw leczniczych, w tym tych przywozonych z pafstw trzecich, mozna korzystaé
z laboratoriow, ktérym zleca si¢ wykonanie zaméwienia, jezeli uzyskano na to zezwolenie zgodnie z art. 12 niniejszej
dyrektywy oraz art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

3. Podczas konicowej kontroli gotowego produktu leczniczego, przed jego dopuszczeniem do sprzedazy lub
dystrybucji, w systemie kontroli jakoci uwzglednia si¢, oprécz wynikéw analitycznych, podstawowe informacje takie jak
warunki produkcji, wyniki kontroli w trakcie procesu, badanie dokumentacji wytwarzania i zgodno$¢ produktu z jego
specyfikacjami, w tym ostateczne gotowe opakowanie.

4. Probki kazdej serii gotowych produktoéw leczniczych przechowuje si¢ przez co najmniej rok od uplywu terminu
waznosci.

Probki materialéw wyjsciowych innych niz rozpuszczalniki, gazy lub woda, uzytych w procesie wytwarzania,
przechowuje si¢ przez co najmniej dwa lata po dopuszczeniu produktu do obrotu. Okres ten moze zostal skrécony,
jezeli okres stabilno$ci materiatu, wskazany w odpowiedniej specyfikacji, jest krotszy. Wszystkie te probki przechowuje
si¢ do dyspozycji wlasciwych organdw.

Za zgodg wlasciwego organu okreslone moga zosta¢ inne warunki pobierania prébek oraz przechowywania materialéw
wyjSciowych oraz niektérych produktéw wytwarzanych pojedynczo lub w malych ilosciach lub jezeli ich przecho-
wywanie mogloby si¢ wigzaé ze szczeg6lnymi problemami.

Artykut 12
Czynno$ci podzlecane

1. Panstwa czlonkowskie wymagaja, aby kazda czynnos¢ produkcyjna lub importowa lub czynno$¢ z nia zwigzana,
ktéra jest podzlecana, byla przedmiotem pisemnej umowy.

2. W umowie jasno okresla si¢ obowigzki kazdej ze stron oraz okresla si¢ w szczegdlnosci przestrzeganie dobrej
praktyki wytwarzania przez zleceniobiorce oraz sposéb, w jaki osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w art. 48
dyrektywy 2001/83/WE, odpowiedzialna za certyfikacje kazdej serii, ma wypelnia¢ swoje obowigzki.

3. Zleceniobiorca nie moze podzlecaé wykonania zadnej pracy powierzonej mu w ramach umowy bez pisemnej
zgody zleceniodawcy.

4. Zleceniobiorca musi przestrzega¢ okreSlonych w Unii zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
stosowanych wzgledem danych czynnosci oraz poddawal si¢ inspekcjom przeprowadzanym przez wlaSciwe organy
zgodnie z art. 111 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 13
Skargi i wycofanie produktéw

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby producenci wdrazali system rejestracji i oceny skarg wraz ze skutecznym
systemem wycofywania, bezzwlocznie i w kazdym momencie, produktéw leczniczych z sieci dystrybucji. Wszelkie
skargi dotyczace wady produktu sg rejestrowane oraz badane przez producenta. Producent jest zobowigzany do poinfor-
mowania wiladciwego organu i — w stosownych przypadkach — posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o kazdej wadzie, ktéra moze spowodowaé wycofanie produktu lub nadzwyczajne ograniczenie dostaw oraz, w zakresie,
w jakim jest to mozliwe, do wskazania pafistw przeznaczenia.

2. Kazde wycofanie produktu odbywa si¢ zgodnie z wymogami, o ktérych mowa w art. 123 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 14
Inspekcja wewnegtrzna

Producent jest zobowigzany do przeprowadzania powtarzajacych si¢ inspekcji wewnetrznych w ramach systemu
zapewniania jako$ci farmaceutycznej w celu monitorowania wdrozenia i przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania
oraz do proponowania wszelkich niezbednych Srodkéw naprawczych lub dzialaii zapobiegawczych. Utrzymywane sa
rejestry takich inspekcji wewnetrznych oraz wszelkich podjetych w ich nastepstwie dzialai naprawczych.
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Artykut 15
Uchylenie dyrektywy 2003/94/WE
Dyrektywa 2003/94/WE traci moc ze skutkiem po uplywie szeSciu miesiecy od daty publikacji w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej zawiadomienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, lub od dnia

1 kwietnia 2018 r., w zaleznosci od tego, ktdry z tych terminéw przypada pdzniej.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy i do rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2017/1569 (*) zgodnie z tabelg korelacji w zalaczniku.

Artykut 16
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdézniej do dnia [31 marca 2018 r.], przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw.

Stosuja one te przepisy po uplywie szesciu miesiecy od daty publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej zawiado-
mienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, lub od dnia 1 kwietnia 2018 r.,
w zaleznosci od tego, ktéry z tych termindéw przypada pézniej.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa

czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 17
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 18

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 wrze$nia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1569 z dnia 23 maja 2017 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 poprzez okreSlenie zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do badanych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustalenl dotyczgcych prowadzenia inspekgji (zob. s. 12 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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ZALACZNIK
Tabela korelacji
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2017/1569 uzupekiajgce rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rafiy (UE)
Dy 200394 N s | 018 o e st
w odniesieniu do badanych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz
ustalen dotyczacych prowadzenia inspekdji
art. 1 art. 1 art. 1
art. 2 art. 2 art. 2
art. 3 art. 3 —
art. 4 art. 4 art. 3
art. 5 art. 5 art. 4
art. 6 art. 6 art. 5 ust. 1
art. 7 art. 7 art. 6
art. 8 art. 8 art. 7
art. 9 art. 9 art. 8
art. 10 art. 10 art. 9
art. 11 art. 11 art. 10
art. 12 art. 12 art. 13
art. 13 art. 13 art. 14
art. 14 art. 14 art. 15
art. 15 — —
art. 16 — —
art. 17 — —
art. 18 — —
art. 19 — —
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA RADY (WPZiB) 2017/ 1573
z dnia 15 wrze$nia 2017 r.

dotyczaca wykonania decyzji (WPZiB) 2016/849 w sprawie S$rodkow ograniczajacych
skierowanych przeciwko Koreafiskiej Republice Ludowo-Demokratycznej

RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajgc Traktat o Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 31 ust. 2,

uwzgledniajgc decyzje Rady (WPZiB) 2016/849 z dnia 27 maja 2016 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych
skierowanych przeciwko Koreanskiej Republice Ludowo-Demokratycznej, uchylajaca decyzje 2013/183/WPZiB ('),
w szczegblnosci jej art. 33 ust. 1,

uwzgledniajac wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczenstwa,
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
(1) W dniu 27 maja 2016 r. Rada przyjela decyzje (WPZiB) 2016/849.

(2) W dniu 11 wrzesnia 2017 r. Rada Bezpieczenistwa Organizacji Narodéw Zjednoczonych przyjeta rezolucje
nr 2375 (2017), na mocy ktérej dodano jedna osobe i trzy podmioty do wykazu oséb i podmiotéw objetych
Srodkami ograniczajgcymi.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik I do decyzji (WPZiB) 2016/849,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W zalgczniku I do decyzji (WPZiB) 2016/849 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 wrze$nia 2017 r.

W imieniu Rady
M. MAASIKAS
Przewodniczgcy

() Dz.U.L 1417 28.5.2016,s. 79.



L 238/52

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

16.9.2017

ZAELACZNIK

Wymienione ponizej osoby i podmioty wpisuje si¢ do wykazu oséb i podmiotéw objetych Srodkami ograniczajacymi,

zamieszczonego w zalaczniku I do decyzji (WPZiB) 2016/849.

A. Osoby
- . Data umie-
Imig i nazwisko Pseudonim Informaqe}dentyﬁka— szczeniawwykazie Uzasadnienie
cyne ONZ
63. | Pak Yon Sik obywatelstwo: KRLD 11.9.2017 Czlonek Centralnej Komisji Wojskowej Partii
rok urodzenia: 1950 Robotnic;ej Korei, k.t(’)rg odpqwiada za opra-
cowywanie i wdrazanie polityki militarnej
Partii Robotniczej Korei, dowodzi wojskiem
KRLD i je kontroluje, a takze pomaga kiero-
wal przemyslem wojskowym i obronnym
kraju.
B. Podmioty
Data umie-
Nazwa Inne nazwy Miejsce szczenia Inne informacje
w wykazie ONZ
51. | Centralna Komisja Pjongjang, KRLD 11.9.2017 Centralna Komisja Wojskowa odpowiada za
Wojskowa Partii opracowywanie i wdrazanie polityki militar-
Robotniczej Korei nej Partii Robotniczej Korei, dowodzi woj-
skiem KRLD i je kontroluje, a takze kieruje
przemystem wojskowym i obronnym kraju
w koordynacji z Komisja Spraw Panstwo-
wych.
52. | Departament KRLD 11.9.2017 Departament Organizacji i Kierowania jest
Organizacji bardzo waznym organem Partii Robotniczej
i Kierowania Korei. Zawiaduje obsadzaniem kluczowych
pozycji w Partii Pracy Korei, w wojsku KRLD
i w péocnokoreanskiej administracji rzado-
wej. Jego zadaniem jest rOwniez sprawowanie
kontroli nad caloscig spraw politycznych
KRLD, pehi tez wazna rol¢ w realizacji poli-
tyki KRLD w zakresie cenzury.
53. | Departament Pjongjang, KRLD 11.9.2017 Departament Propagandy i Agitacji sprawuje
Propagandy pelng kontrole nad mediami, ktére wykorzys-
i Agitacji tuje jako narzedzie kontroli spoleczenstwa

w imieniu przywdédztwa KRLD. Departament
Propagandy i Agitacji zajmuje si¢ réwniez
cenzurg, w tym cenzurg gazet i mediéw, lub
za nig odpowiada z ramienia rzadu KRLD.
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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 51/2017 WSPOLNEGO KOMITETU USTANOWIONEGO NA MOCY UMOWY
O WZAJEMNYM UZNAWANIU MIEDZY WSPOLNOTA EUROPEJSKA A STANAMI ZJEDNO-
CZONYMI AMERYKI

z dnia 4 wrzesnia 2017 r.

odnoszaca si¢ do wpisania instytucji oceny zgodnosSci do wykazu tych instytucji zawartego
w zalgczniku sektorowym dotyczacym kompatybilnosci elektromagnetycznej [2017/1574]

WSPOLNY KOMITET,

uwzgledniajagc Umowe o wzajemnym uznawaniu migdzy Wspélnotg Europejska a Stanami Zjednoczonymi Ameryki,
w szczegblnosci jej art. 7 1 14,

a takze majac na uwadze fakt, ze Wspdlny Komitet ma podja¢ decyzje o wpisaniu instytucji oceny zgodnosci do
zalgcznika sektorowego,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. Instytucja oceny zgodnosci wymieniona w zalgczniku A zostaje dodana do wykazu instytucji oceny zgodnosci
w kolumnie ,Dostep WE do rynku USA” w sekeji V zalacznika sektorowego dotyczacego kompatybilnosci elektro-
magnetyczne;.

2. Szczegblowy zakres wpisu instytucji oceny zgodnosci wymienionej w zalgczniku A, w odniesieniu do produktéw
i procedur oceny zgodnosci, zostal ustalony przez Strony i bedzie przez nie utrzymany.

Niniejsza decyzje sporzadzong w dwdch egzemplarzach podpisuja przedstawiciele Wspdlnego Komitetu, ktérzy sa
upowaznieni do dzialania w imieniu Stron w zakresie wprowadzania zmian Umowy. Niniejsza decyzja staje sie
skuteczna od daty zlozenia ostatniego z wymienionych podpiséw.

W imieniu Stanéw Zjednoczonych Ameryki W imieniu Unii Europejskiej
James C. SANFORD Ignacio IRUARRIZAGA
Podpisano w Waszyngtonie w dniu 5 lipca 2017 r. Podpisano w Brukseli w dniu 4 wrzesnia

2017 r.
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Zakgcznik A

Instytucja oceny zgodnoSci WE dodana do wykazu instytucji oceny zgodno$ci w kolumnie
~Dostep WE do rynku USA” w sekcji V zalgcznika sektorowego dotyczacego kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Electromagnetic Testing Services Ltd
Pratts Fields, Lubberhedges Lane
Stebbing, Dunmow
Essex CM6 3BT
ZJEDNOCZONE KROLESTWO
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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia Rady (UE) 2017/1398 z dnia 25 lipca 2017 r. zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) 2017/127 w odniesieniu do niektérych uprawnieft do polowéw

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 199 z dnia 29 lipca 2017 r.)

1. Strona 3, art. 1 pkt 2:

zamiast: »(...) w zalacznikach IA oraz ID do rozporzadzenia (UE) 2017/127 wprowadza si¢ zmiany (...)",

powinno byé:  ,(...) w zalacznikach IA, IB oraz ID do rozporzadzenia (UE) 2017/127 wprowadza si¢ zmiany (...)".

2. Strona 7, zalacznik, pkt 1 lit. f), wyrazenie wprowadzajace:

zamiast: i) tabela okreslajaca uprawnienia do polowéw karmazynéw w wodach migdzynarodowych obszaréw
[ oraz II otrzymuje brzmienie:”,

powinno byé: 2. W zalagczniku IB do rozporzadzenia (UE) 2017127 tabela okreslajaca uprawnienia do polowéw

karmazynéw w wodach miedzynarodowych obszaréw I oraz Il otrzymuje brzmienie:”.

3. Strona 7, zalacznik, pkt 2:
zamiast: ,2. W zalaczniku ID do rozporzadzenia (UE) 2017/127 (...)",

powinno byé: 3. W zalaczniku ID do rozporzadzenia (UE) 2017/127 (...)".
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