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II

(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO (UE) 2017/1567 DO CONSELHO
de 8 de junho de 2017

relativa a assinatura, em nome da Unido e dos Estados-Membros, e aplicacio proviséria do

Protocolo do Acordo de Parceria e Cooperacio que estabelece uma parceria entre as Comunidades

Europeias e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Repdblica do Usbequistio, por outro, a fim
de ter em conta a adesdo da Repiblica da Crodcia a Unido Europeia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 91.°, o artigo 100, n.° 2,
e os artigos 207.2 e 209.°, em conjugacdo com o artigo 218.°, n.° 5,

Tendo em conta o Ato de Adesdo da Crodcia, nomeadamente o artigo 6.0, n.c 2,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 6., n.° 2, do Ato de Adesdo da Republica da Crodcia, a adesdo deste pais ao Acordo de
Parceria e Cooperacdo que estabelece uma parceria entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-Membros,
por um lado, e a Reptiblica do Usbequistdo, por outro (!) (o «Acordo»), deve ser estabelecida através da celebragio
de um protocolo desse Acordo. Nos termos do artigo 6., n.° 2, do Ato de Adesdo, é aplicdvel a essa adesio um
procedimento simplificado, segundo o qual é celebrado um protocolo pelo Conselho, deliberando por
unanimidade em nome dos Estados-Membros, e pelos paises terceiros em questio.

(2)  Em 14 de setembro de 2012 o Conselho autorizou a Comissdo a encetar negociagdes com o Usbequistio com
vista a adaptagio do Acordo. As negociacdes relativas a um protocolo do Acordo (o «Protocolo») foram
concluidas com éxito, mediante troca de notas verbais.

(3)  No que se refere a matérias que sdo da esfera de competéncia da Comunidade Europeia da Energia Atdmica,
a assinatura do Protocolo é objeto de procedimento distinto.

(4) O Protocolo deverd, por conseguinte, ser assinado em nome da Unido e dos Estados-Membros, e deverd, para
garantir a sua aplicacdo eficaz, ser aplicado a titulo provisério, enquanto se aguarda a conclusdo das formalidades
necessdrias a sua entrada em vigor,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

E autorizada a assinatura, em nome da Unido e dos Estados-Membros, do Protocolo do Acordo de Parceria e
Cooperagdo que estabelece uma parceria entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-Membros, por um lado, e
a Reptblica do Usbequistdo, por outro, a fim de ter em conta a adesdo da Republica da Crodcia a Unido Europeia, sob
reserva da celebragdo do referido Protocolo.

O texto do Protocolo acompanha a presente decisio.

(") Decisdo 1999/593/CE, CECA, Euratom do Conselho e da Comisséo, de 31 de maio de 1999, relativa a celebragdo do Acordo de parceria
e cooperagdo que institui uma parceria entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Reptiblica do
Usbequistdo, por outro (JOL 229 de 31.8.1999, p. 1).
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Artigo 2.0

O Presidente do Conselho fica autorizado a designar a(s) pessoa(s) com poderes para assinar o Protocolo em nome da
Unido e dos Estados—-Membros.

Artigo 3.

O Protocolo ¢é aplicado a titulo provisorio, nos termos do artigo 4.°, n.o 3, desde 1 de julho de 2013, enquanto se
aguarda a conclusdo das formalidades necessarias a sua entrada em vigor.

Artigo 4.0

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adocio.

Feito no Luxemburgo, em 8 de junho de 2017.

Pelo Conselho
A Presidente
K. SIMSON
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PROTOCOLO

do Acordo de Parceria e Cooperagio que estabelece uma parceria entre as Comunidades Europeias
e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Repiblica do Usbequistdo, por outro, a fim de ter em
conta a adesdo da Repiiblica da Crodcia a Unido Europeia

O REINO DA BELGICA,

A REPUBLICA DA BULGARIA,

A REPUBLICA CHECA,

O REINO DA DINAMARCA,

A REPUBLICA FEDERAL DA ALEMANHA,
A REPUBLICA DA ESTONIA,

A IRLANDA,

A REPUBLICA HELENICA,

O REINO DE ESPANHA,

A REPUBLICA FRANCESA,

A REPUBLICA DA CROACIA,

A REPUBLICA ITALIANA,

A REPUBLICA DE CHIPRE,

A REPUBLICA DA LETONIA,

A REPUBLICA DA LITUANIA,

O GRAO-DUCADO DO LUXEMBURGO,
A HUNGRIA,

A REPUBLICA DE MALTA,

O REINO DOS PAISES BAIXOS,

A REPUBLICA DA AUSTRIA,

A REPUBLICA DA POLONIA,

A REPUBLICA PORTUGUESA,

A ROMENIA,

A REPUBLICA DA ESLOVENIA,

A REPUBLICA ESLOVACA,

A REPUBLICA DA FINLANDIA,

O REINO DA SUECIA,

O REINO UNIDO DA GRA-BRETANHA E IRLANDA DO NORTE,

Partes Contratantes no Tratado da Unido Europeia, no Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia e no Tratado
que institui a Comunidade Europeia da Energia Atdmica, a seguir designadas por «Estados-Membros»,

A UNIAO EUROPEIA, a seguir designada «Unido», e
A COMUNIDADE EUROPEIA DA ENERGIA ATOMICA,
por um lado,

E

A REPUBLICA DO USBEQUISTAO,

por outro lado,

a seguir conjuntamente designadas por «Partes»,
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CONSIDERANDO que o Acordo de Parceria e Cooperagdo que estabelece uma parceria entre as Comunidades Europeias e
os seus Estados-Membros, por um lado, e a Reptblica do Usbequistdo, por outro, a seguir designado «Acordo», foi
assinado em Florenga em 21 de junho de 1996;

CONSIDERANDO que o Tratado relativo a adesdo da Republica da Crodcia a Unido Europeia foi assinado em Bruxelas em
9 de dezembro de 2011;

CONSIDERANDO que, nos termos do artigo 6., n.° 2, do Ato relativo as condicdes de adesdo da Republica da Croicia e
das adaptacdes do Tratado da Unido Europeia, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia e do Tratado que
institui a Comunidade Europeia da Energia Atdmica, a sua adesdo ao Acordo deve ser decidida mediante a celebragio de
um Protocolo ao Acordo;

TENDO EM CONTA a adesdo da Republica da Crodcia & Unido e a Comunidade Europeia da Energia Atémica em
1 de julho de 2013,

ACORDARAM NO SEGUINTE:

Artigo 1.°

A Reptblica da Croacia adere ao Acordo de Parceria e Cooperagdo que estabelece uma Parceria entre as Comunidades
Europeias e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Republica do Usbequistdo, por outro, assinado em Florenca em
21 de junho de 1996. A Republica da Crodcia adota e toma nota, do mesmo modo que os outros Estados-Membros,
dos textos do Acordo e das Declaragdes Comuns, Declaragdes e Trocas de Cartas anexas a Ata Final assinada na mesma
data, bem como dos Protocolos, assinados em 2004, 2008 e 2011, que sdo parte integrante do Acordo.

Artigo 2.0

Em momento oportuno, apés a assinatura do presente Protocolo, a Unido comunica o texto do Acordo em lingua croata
aos Estados-Membros e a Reptblica do Usbequistio. Sob reserva da entrada em vigor do presente Protocolo, o texto
a que se refere a primeira frase do presente artigo faz fé nas mesmas condi¢des que o texto do Acordo nas linguas
alem3, bulgara, checa, croata, dinamarquesa, eslovaca, eslovena, espanhola, estdnia, finlandesa, francesa, grega, hlingara,
inglesa, italiana, letd, lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, portuguesa, romena, sueca e usbeque do Acordo.

Artigo 3.

O presente Protocolo faz parte integrante do Acordo.

Artigo 4.°

1. O presente Protocolo é aprovado pelas Partes de acordo com as formalidades préprias das Partes, as quais se
notificam do cumprimento das formalidades necessarias para esse efeito.

2. O presente Protocolo entra em vigor no primeiro dia do més seguinte aquele em que tiver sido efetuada a dltima
notificagdo prevista no n.° 1.

3. Enquanto se aguarda a sua entrada em vigor, o presente Protocolo é aplicado a titulo provisério com efeitos
desde 1 de julho de 2013.
Artigo 5.°

O presente Protocolo ¢ redigido em duplo exemplar nas linguas alemd, bulgara, checa, croata, dinamarquesa, eslovaca,
eslovena, espanhola, estonia, finlandesa, francesa, grega, hiingara, inglesa, italiana, letd, lituana, maltesa, neerlandesa,
polaca, portuguesa, romena, sueca e usbeque, fazendo igualmente fé cada um dos textos.

EM FE DO QUE, os plenipotenciérios abaixo assinados, com os devidos poderes para o efeito,
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CbcraBeHO B BpIOKceNT Ha CelleMHaleceTy 0JI Ipe3 [Be XMIISM ¥ CelleMHafeceTa TouHa.
Hecho en Bruselas, el diecisiete de julio de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne sedmnéctého ¢ervence dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den syttende juli to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am siebzehnten Juli zweitausendsiebzehn.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu sedamnaestog srpnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi diciassette luglio duemiladiciassette.

Brisele, divi tiikstosi septinpadsmita gada septinpadsmitaja jalija.

Priimta du tikstanciai septyniolikty mety liepos septyniolikta dieng Briuselyje.

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

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

Gedaan te Brussel, zeventien juli tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia siedemnastego lipca roku dwa tysiace siedemnastego.

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

Intocmit la Bruxelles la saptesprezece iulie doud mii saptesprezece.

V Bruseli sedemndsteho jula dvetisicsedemnast.

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

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

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

3a EBporeiickus cpio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

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

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

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

W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eurépsku uniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

Espona Mtrudokyu HoMunan
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3a mbpKaBUTe-UIIEHKN

Por los Estados miembros
Za ¢lenské staty

For medlemsstaterne

Fur die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel

Ta ta kpaTn pein

For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave Clanice

Per gli Stati membri -
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu

A tagallamok részérél
Ghall-Istati Membri

Voor de lidstaten

W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre

Za ¢lenské staty

Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

Ab30 HaBraTiap HOMUIAH

3a EBporeiickara OOIIHOCT 3a aTOMHA €HEPIHs

Por la Comunidad Europea de la Energia Atémica

Za Evropské spolecenstvi pro atomovou energii

For Det Europaiske Atomenergifellesskab

Fiir die Europdische Atomgemeinschaft

Euroopa Aatomienergiaithenduse nimel

T'a v Euponaikr Kowodtnta Atopukrg Evépyetag

For the European Atomic Energy Community

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

Per la Comunita europea dell’'energia atomica

Eiropas Atomenergijas Kopienas varda —

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

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

Za Evropsko skupnost za atomsko energtjo
Euroopan atomienergiajirjeston puolesta

For Europeiska atomenergigemenskapen

EBpona Atom DHeprusicu Xam:KaMHATH HOMHIaH
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3a Penybnuika Y36exucran

Por la Reptiblica de Uzbekistdn
Za Republiku Uzbekistin

For Republikken Usbekistan

Fiir die Republik Usbekistan
Usbekistani Vabariigi nimel

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

Per la Repubblica dell’'Uzbekistan
Uzbekistanas Republikas varda —
Uzbekistano Respublikos vardu
Az Uzbeg Koztdrsasdg részérél
Ghar-Repubblika tal-Uzbekistan
Voor de Republiek Oezbekistan
W imieniu Republiki Uzbekistanu
Pela Reptiblica do Usbequistdo
Pentru Republica Uzbekistan

Za Uzbeckd republiku

Za Republiko Uzbekistan
Uzbekistanin tasavallan puolesta
For Republiken Uzbekistan

Y36ekncroH Pecriybrnvkacy HOMMaaH



L 238/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.9.2017

Informacio relativa 3 entrada em vigor do Protocolo ao Acordo de Estabilizacio e de Associacio
entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-Membros, por um lado, e a Bosnia-Herzegovina,
por outro, a fim de ter em conta a adesdo da Repiiblica da Crodcia a Unido Europeia

Como ficaram cumpridas em 7 de setembro de 2017 as formalidades necessdrias a entrada em vigor do Protocolo acima
mencionado, 0 mesmo entra em vigor em 1 de outubro de 2017, nos termos do seu artigo 8.2, n.o 1.
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Aviso sobre a aplicagio proviséria do Acordo Econémico e Comercial Global (CETA) entre
o Canadd, por um lado, e a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro

Nos termos do seu artigo 30.7, n.° 3, o Acordo Econémico e Comercial Global (CETA) entre o Canadd, por um lado, e
a Unido Europeia e os seus Estados-Membros, por outro ('), assinado em Bruxelas em 30 de outubro de 2016, é
aplicado a titulo provisério a partir de 21 de setembro de 2017. Por forga do artigo 1.°, n.° 1, da Decisdo do Conselho
de 28 de outubro de 2016 relativa a aplicagdo proviséria do Acordo, a UE aplica provisoriamente o Acordo enquanto se
aguarda a conclusdo das formalidades necessarias a sua celebracio, sob reserva do seguinte:

a) Apenas as seguintes disposi¢des do Capitulo Oito do Acordo (Investimento) sdo aplicadas a titulo provisério, e
somente na medida em que esteja em causa o investimento estrangeiro direto:

— Artigos 8.1 a 8.8;

— Artigo 8.13;

— Artigo 8.15, com exce¢do do n.° 3; e
— Artigo 8.16;

b) As seguintes disposi¢des do Capitulo Treze do Acordo (Servicos Financeiros) ndo sio aplicadas a titulo provisério na
medida em que digam respeito a investimento de carteira, prote¢do de investimento ou resolugdo de litigios em
matéria de investimento entre investidores e Estados:

— Artigo 13.2, n.s 3 e 4;
— Artigo 13.3 e artigo 13.4;
— Artigo 13.9; ¢
— Artigo 13.21;
¢) As seguintes disposicdes do Acordo ndo sdo aplicadas a titulo provisério:

— Artigo 20.12;

— Artigo 27.3 e artigo 27.4, na medida em que esses artigos se aplicam a procedimentos administrativos, reexames
e recursos a nivel de Estado-Membro;

— Artigo 28.7,n.° 7;

d) A aplicagdo proviséria dos Capitulos 22, 23 e 24 do Acordo respeita a reparticdo de competéncias entre a Unido e
os Estados-Membros.

() JOL11 de 14.1.2017, p. 23.
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 201 7/ 1568 DO CONSELHO
de 15 de setembro de 2017

que di execucio ao Regulamento (UE) 2017/1509 que institui medidas restritivas contra
a Repiiblica Popular Democritica da Coreia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/1509 do Conselho, de 30 de agosto de 2017, que institui medidas restritivas
contra a Reptblica Popular Democrdtica da Coreia e que revoga o Regulamento (CE) n.° 329/2007 ('), nomeadamente
o artigo 47.°,n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Alta Representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:
(1)  Em 30 de agosto de 2017, o Conselho adotou o Regulamento (UE) 2017/1509.

(2)  Em 11 de setembro de 2017, o Conselho de Seguranca das Nagdes Unidas adotou a Resolugdo 2375 (2017), que
acrescentou uma pessoa e trés entidades a lista de pessoas e entidades sujeitas a medidas restritivas.

(3)  Por conseguinte, o anexo XIII do Regulamento (UE) 20171509 deverd ser alterado em conformidade,
ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo XIII do Regulamento (UE) 2017/1509 ¢ alterado nos termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de setembro de 2017.

Pelo Conselho
O Presidente
M. MAASIKAS

() JOL224de 31.8.2017,p. 1.
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ANEXO

As pessoas e entidades a seguir indicadas sdo aditadas a lista das pessoas e entidades sujeitas a medidas restritivas que

consta do anexo XIII do Regulamento (UE) 2017/1509.

a) Pessoas singulares

Elementos de identifi-

Data de desig-

Nome Outros nomes cagio naio pela ONU Motivos
63. | Pak Yon Sik Nacionalidade: RPDC 11.9.2017 Membro da Comissdo Militar Central do Par-
Ano de nascimento: tido dos Trabalhadores da Coreia, que é res-

1950

ponsével pelo desenvolvimento e execugdo
das politicas militares do Partido dos Traba-
lhadores da Coreia, comanda e controla
o exército da RPDC e ajuda a dirigir as indds-
trias de defesa militar.

b) Pessoas coletivas, entidades e organismos

Data de desig-

Nome Outros nomes Local nacio pela ONU Outras informagdes

51. | Central Military Pionguiangue, RPDC 11.9.2017 A Comissio Militar Central é responsavel
Commission of the pelo desenvolvimento e execugdo das politi-
Worker's Party of cas militares do Partido dos Trabalhadores da
Korea (CMC) Coreia, comanda e controla o exército da
(Comissdo Militar RPDC e dirige as industrias de defesa militar
Central do Partido do pais em coordenagdo com a Comissio dos
dos Trabalhadores da Assuntos de Estado.

Coreia)

52. | Organization and RPDC 11.9.2017 O Departamento de Organizagio e de Orien-
Guidance tacgdo ¢ um organismo muito poderoso do
Department (OGD) Partido dos Trabalhadores da Coreia. Dirige
(Departamento de as nomeagdes fundamentais de pessoal para
Organizacio e de o Partido dos Trabalhadores da Coreia, o exér-
Orientagio) cito e a administragdo publica da RPDC. Des-

tina-se também a controlar os assuntos politi-
cos de toda a RPDC e € essencial na execugdo
das politicas de censura da RPDC.

53. | Propaganda and Pionguiangue, RPDC 11.9.2017 O Departamento de Propaganda e Agitagdo
Agitation tem o controlo total dos média, que utiliza

Department (PAD)
(Departamento de
Propaganda e
Agitagdo)

como ferramenta para controlar o publico
em nome da lideranca da RPDC. O Departa-
mento de Propaganda e Agitagio também
pratica ou é responsdvel pela censura exercida
pelo Governo da RPDC, nomeadamente a cen-
sura dos jornais e das transmissdes.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 201 7/ 1569 DA COMISSAO
de 23 de maio de 2017

que complementa o Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho
especificando os principios e diretrizes das boas priticas de fabrico dos medicamentos
experimentais para uso humano e as modalidades de inspecio

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014,
relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE ('), nomeadamente
o artigo 63.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)  As boas praticas de fabrico dos medicamentos experimentais para uso humano garantem a consisténcia entre os
lotes do mesmo medicamento experimental utilizado no mesmo ou em diferentes ensaios clinicos, bem como
uma adequada documentagdo e fundamentacdo de todas as alteragdes introduzidas durante o desenvolvimento
destes medicamentos. O fabrico de medicamentos experimentais coloca desafios adicionais em comparagdo com
o fabrico dos medicamentos autorizados, devido a auséncia de procedimentos fixos, a variedade de desenhos dos
ensaios clinicos e a consequente diversidade dos modelos de embalagem. Estes desafios devem-se a necessidade,
muitas vezes, de assegurar a aleatorizagio e de dissimular a identidade dos medicamentos experimentais para
efeitos do ensaio clinico (ocultagdo). A toxicidade, a poténcia e o potencial de sensibilizacdo dos medicamentos
experimentais para uso humano podem nio ser inteiramente conhecidos no momento do ensaio, pelo que
a necessidade de minimizar todos os riscos de contamina¢do cruzada é ainda mais importante do que no caso
dos medicamentos autorizados. Devido a esta complexidade, as operagdes de fabrico devem ser objeto de um
sistema de qualidade farmacéutica altamente eficaz.

(2)  As boas préticas de fabrico dos medicamentos autorizados para colocagdo no mercado e dos medicamentos
experimentais assentam nos mesmos principios. Com frequéncia, as mesmas instalacdes fabricam simulta-
neamente medicamentos experimentais e medicamentos autorizados a ser colocados no mercado. Por esse
motivo, os principios e diretrizes das boas praticas de fabrico dos medicamentos experimentais para uso humano
devem aproximar-se tanto quanto possivel dos principios e diretrizes adotados para os medicamentos autorizados
para uso humano.

(3)  Em conformidade com o artigo 61.°, n.> 5, do Regulamento (UE) n.° 536/2014, certos processos ndo requerem
a autorizacdo a que se refere o artigo 61.°, n.° 1, do mesmo regulamento. Em conformidade com o artigo 63.°,
n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 536/2014, as boas préticas de fabrico dos medicamentos experimentais nio se
aplicam a esses processos.

(4)  Para que o fabricante possa respeitar as boas praticas de fabrico dos medicamentos experimentais é necessaria
uma boa coopera¢do entre o fabricante ¢ o promotor. Do mesmo modo, para que o promotor cumpra os
requisitos do Regulamento (UE) n.° 536/2014, tem de haver cooperagdo com o fabricante. Quando o fabricante e
o promotor sdo entidades juridicas distintas, as obrigagdes reciprocas do fabricante e do promotor devem ser
especificadas num acordo técnico entre ambas as partes. Esse acordo deve prever a partilha dos relatdrios de
inspe¢do e o intercimbio de informagdes sobre questdes relacionadas com a qualidade.

(5) O fabrico de medicamentos experimentais importados para a Unido deve respeitar normas de qualidade pelo
menos equivalentes as normas aplicdveis na Unido. Consequentemente, s6 deve ser autorizada a importagdo na
Unido de produtos fabricados por fabricantes de paises terceiros que estejam habilitados ou autorizados a fazé-lo
em conformidade com a legislacio dos paises em que se encontram estabelecidos.

(6)  Todos os fabricantes devem dispor de um sistema eficaz que garanta a qualidade das suas operagdes de fabrico ou
importagdo. A sua eficicia depende da implementacdo de um sistema de qualidade farmacéutica. Uma boa

() JOL158de 27.5.2014,p. 1.
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documentacio constitui também um elemento essencial de um sistema de garantia da qualidade. O sistema de
documentacdo dos fabricantes deve permitir reconstituir o historial do fabrico de cada lote e identificar todas as
alteragdes introduzidas durante o desenvolvimento de qualquer medicamento experimental cuja produgio seja
necessario investigar.

(7)  Devem estabelecer-se principios e diretrizes das boas praticas de fabrico dos medicamentos experimentais em
matéria de gestdo da qualidade, pessoal, instala¢des, equipamento, documentacdo, produgdo, controlo da
qualidade, operagdes subcontratadas, reclamacdes, recolha de medicamentos e autoinspegdes.

(8)  E importante exigir a manuten¢do de um dossié com as especificagdes do produto que retina e contenha todos os
documentos de referéncia essenciais para garantir que os medicamentos experimentais sdo fabricados de acordo
com as boas prdticas de fabrico destes medicamentos e com a autorizagio do ensaio clinico.

(9)  Devido as caracteristicas especiais dos medicamentos experimentais de terapia avangada, as disposi¢des em
matéria de boas praticas de fabrico devem ser adaptadas a esses medicamentos de acordo com uma abordagem
baseada nos riscos. O artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho (!)
prevé essa adaptacdo para os medicamentos de terapia avangada comercializados na Unido. As orientagdes da
Comissdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1394/2007 devem igualmente estabelecer os requisitos
em matéria de boas prdticas de fabrico aplicdveis aos medicamentos experimentais de terapia avangada.

(10) Para assegurar a observancia dos principios e diretrizes das boas préticas de fabrico dos medicamentos experi-
mentais, importa adotar disposi¢des respeitantes as inspegdes efetuadas pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros. Os Estados-Membros ndo devem ser obrigados a inspecionar regularmente os fabricantes de
medicamentos experimentais de paises terceiros. A necessidade de proceder a essas inspecdes deve basear-se
numa andlise dos riscos, mas os fabricantes de paises terceiros devem pelo menos ser inspecionados sempre que
haja suspeitas de que o fabrico dos medicamentos experimentais ndo cumpre normas de qualidade pelo menos
equivalentes as aplicdveis na Unido.

(11)  Os inspetores devem ter em conta as diretrizes da Comissdo sobre as boas préticas de fabrico dos medicamentos
experimentais para uso humano. A fim de alcancar e salvaguardar o reconhecimento mutuo das conclusdes das
inspegdes efetuadas na Unido e facilitar a cooperacdo entre os Estados-Membros, importa estabelecer normas
comummente reconhecidas para a realizacio das inspecbes em matéria de boas préticas de fabrico dos
medicamentos experimentais, sob a forma de procedimentos. As diretrizes da Comissdo e estes procedimentos
devem ser mantidos e atualizados regularmente de acordo com a evolugdo técnica e cientifica.

(12) Durante as inspecdes de um determinado local, os inspetores devem verificar se este respeita as boas praticas de
fabrico no que se refere tanto aos medicamentos experimentais como aos medicamentos autorizados a ser
colocados no mercado. Por esta razdo, e a fim de garantir uma supervisio eficaz, os procedimentos e poderes
necessarios para verificar o respeito das boas préticas de fabrico dos medicamentos experimentais para uso
humano devem aproximar-se tanto quanto possivel dos aplicdveis aos medicamentos para uso humano.

(13) Para garantir a eficdcia das inspecdes, os inspetores devem dispor de poderes adequados.

(14)  Os Estados-Membros devem poder tomar as medidas necessdrias em caso de incumprimento das boas praticas de
fabrico dos medicamentos experimentais para uso humano.

(15) Deve ser exigido as autoridades competentes a criacdo de sistemas de qualidade que garantam o cumprimento e
um controlo constante dos procedimentos de inspe¢do. Um sistema de qualidade eficaz deve integrar uma
estrutura organizativa, aplicar processos e procedimentos claros, incluindo procedimentos operacionais
normalizados a seguir pelos inspetores no exercicio das suas fungdes, definir de forma clara e precisa as
obrigagdes, responsabilidades e necessidades de formacio dos inspetores, e garantir recursos e mecanismos
adequados que permitam eliminar os casos de ndo conformidade.

(16) O presente regulamento deve ser aplicivel a partir da mesma data que a Diretiva (UE) 2017/1572 da
Comissdo (%),

(") Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de
terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n. 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).

() Diretiva (UE) 201 771 572 da Comissdo, de 15 de setembro de 2017, que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho no que se refere aos principios e diretrizes das boas préticas de fabrico de medicamentos para uso humano (ver pagina 44
do presente Jornal Oficial).]
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento especifica os principios e diretrizes das boas préticas de fabrico dos medicamentos experi-
mentais para uso humano cujo fabrico ou importacdo exija uma autorizagdo nos termos do artigo 61.°, n° 1, do
Regulamento (UE) n. 536/2014 e estabelece as modalidades de inspecio dos fabricantes no que respeita a conformidade
com as boas prdticas de fabrico de acordo com o artigo 63.°, n.° 4, do mesmo regulamento.

Artigo 2.0
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Fabricante» qualquer pessoa que exerca as atividades para as quais é necessdria uma autorizagdo em conformidade
com o artigo 61.°, n.°> 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014;

2) «Fabricante de um pais terceiro»: qualquer pessoa estabelecida num pais terceiro que realize operagdes de fabrico
nesse pais terceiro;

3) «Dossié de especificagdes do produto»: um dossié de referéncia contendo, ou referindo os dossiés que contém, toda
a informacdo necessdria para a redacdo de instrugdes detalhadas relativas ao fabrico, embalagem, controlo de
qualidade, ensaios e aprovagio dos lotes de medicamentos experimentais, bem como para a certificagio dos lotes;

4) «Validagdo». comprovagdo, em conformidade com os principios de boas praticas de fabrico, de que um
procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema contribui efetivamente para alcancar os
resultados esperados.

CAPITULO Il
BOAS PRATICAS DE FABRICO

Artigo 3.0
Conformidade com as boas priticas de fabrico

1. O fabricante deve assegurar que todas as operacdes de fabrico sdo realizadas em conformidade com as boas
préticas de fabrico dos medicamentos experimentais especificadas no presente regulamento e estio sujeitas a uma
autoriza¢do como mencionado no artigo 61.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.> 536/2014.

2. Aquando da importacio de medicamentos experimentais, o titular da autorizagdo a que se refere o artigo 61.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve assegurar que os medicamentos foram fabricados de acordo com normas
de qualidade pelo menos equivalentes as estabelecidas no presente regulamento e no Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢
que o fabricante do pais terceiro estd autorizado ou habilitado em conformidade com a legislagdo do seu pais a fabricar
medicamentos experimentais nesse pais.

Artigo 4.0
Conformidade com a autorizacio do ensaio clinico

1. O fabricante deve assegurar que todas as operacdes de fabrico dos medicamentos experimentais sdo realizadas em
conformidade com a documentagdo e as informagdes fornecidas pelo promotor em aplicacio do artigo 25.° do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 e conforme autorizado de acordo com o procedimento previsto no capitulo II ou, se
a documentacio e informacdes forem posteriormente alteradas, o procedimento previsto no capitulo Il do mesmo
regulamento.

2. O fabricante deve rever periodicamente os seus métodos de fabrico a luz dos progressos cientificos e técnicos e da
experiéncia adquirida pelo promotor durante o desenvolvimento do medicamento experimental.

O fabricante deve comunicar ao promotor as revisdes dos métodos de fabrico.

Se, na sequéncia de uma revisdo, for necessdrio alterar a autorizagdo do ensaio clinico, deve ser apresentado um pedido
de alteragdo em conformidade com o artigo 16.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014, sempre que essa alteragio seja
substancial, ou efetuar a alteragdo em conformidade com o artigo 81.°, n.° 9, do mesmo regulamento, caso ndo seja
substancial.
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Artigo 5.0
Sistema de qualidade farmacéutica

1. O fabricante deve criar, aplicar e manter um sistema eficaz e organizado que garanta que os medicamentos experi-
mentais apresentam a qualidade necessdria para a sua utilizagdo prevista. Esse sistema deve incluir a definicio de boas
préticas de fabrico e de controlo da qualidade.

2. A direcio e o pessoal dos diferentes servicos implicados devem participar na criagdo do sistema de qualidade
farmacéutica.

Artigo 6.°
Pessoal

1.  Em cada local de fabrico, o fabricante deve dispor de um ndmero suficiente de trabalhadores competentes e
devidamente qualificados para garantir que os medicamentos experimentais apresentam a qualidade necessdria para
a sua utilizagdo prevista.

2. As funcdes do pessoal de gestio e supervisdo, incluindo das pessoas qualificadas responsaveis pela aplicacio e
execucdo das boas praticas de fabrico, devem ser definidas na descri¢do das suas fungdes. As suas relagdes hierdrquicas
devem ser apresentadas num organograma. O organograma e a descri¢gdo das fun¢des devem ser aprovados em
conformidade com os procedimentos internos do fabricante.

3. O pessoal referido no n.° 2 deve dispor de poderes suficientes para desempenhar corretamente as suas funcdes.

4. O pessoal receberd formacdo inicial e continua, em especial nos seguintes dominios:
a) Teoria e aplicacdo do conceito de qualidade farmacéutica;
b) Boas priéticas de fabrico.

O fabricante deve verificar a eficdcia da formacio.

5. O fabricante deve definir programas de higiene, incluindo procedimentos relativos a satde, a higiene e ao vestudrio
do pessoal. Os programas devem ser adaptados as operagdes de fabrico a efetuar. O fabricante deve assegurar que os
programas sdo respeitados.

Artigo 7.°
Instalacdes e equipamento

1. O fabricante deve garantir que as instalagdes e o equipamento de fabrico estdo localizados e foram concebidos,
construidos, adaptados e mantidos de acordo com as operagdes a efetuar.

2. O fabricante deve garantir que a disposi¢do, a conce¢do e o funcionamento das instalagdes e do equipamento de
fabrico sejam tais que minimizem o risco de erros e permitam a limpeza e manutengio eficazes, a fim de evitar
a contaminagdo, a contaminagdo cruzada e quaisquer outros efeitos indesejdveis para a qualidade do medicamento
experimental.

3. O fabricante deve garantir que as instalagdes e o equipamento a utilizar nas operagdes de fabrico que sejam criticas
para a qualidade dos medicamentos experimentais sio submetidos a qualificagdo e valida¢do adequadas.

Artigo 8.
Documentacgiao

1. O fabricante deve estabelecer ¢ manter um sistema de documentagio que garanta o registo dos seguintes
elementos, tendo em conta as atividades desenvolvidas conforme apropriado:

a) As especificagdes;
b) As férmulas de fabrico;

¢) As instrucdes de fabrico e de embalagem;
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d) Os procedimentos e protocolos, incluindo os procedimentos relativos as operagdes e condigdes gerais de fabrico;
e) Os registos, em especial, das diferentes operagdes de fabrico e dos lotes;

f) Os acordos técnicos;

g) Os certificados de anlise.

Os documentos especificos de qualquer medicamento experimental devem ser coerentes com o dossié de especificagdes
do produto correspondente.

2. O sistema de documentacio deve assegurar a qualidade e a integridade dos dados. Os documentos devem ser
claros, isentos de erros e atualizados.

3. O fabricante deve conservar o dossié de especificagdes do produto e a documentacio relativa ao lote durante, pelo
menos, cinco anos apés a conclusdo ou descontinuagdo do ultimo ensaio clinico em que o lote foi utilizado.

4. Quando a documentacio for conservada utilizando meios eletrénicos, fotogrficos ou outros sistemas de
tratamento de dados, o fabricante deve previamente validar os sistemas para garantir a adequa¢do do armazenamento
dos dados durante o periodo previsto no n.° 3. Os dados armazenados nestes sistemas devem ser rapidamente disponibi-
lizados em formato legivel.

5. Os dados armazenados eletronicamente devem ser protegidos contra o acesso ilegal, a perda ou a deterioracio
através de técnicas como a duplicacdo, a copia de seguranca e a transferéncia para outro sistema de armazenamento.
Devem ser mantidas pistas de auditoria, ou seja, os registos de todas as alteracdes e supressdes pertinentes introduzidas
nesses dados.

6. A documentagdo deve ser facultada a autoridade competente, quando solicitado.

Artigo 9.
Producio

1. O fabricante deve efetuar as operagdes de producdo de acordo com instrugdes e procedimentos previamente
definidos.

O fabricante deve garantir que s3o disponibilizados recursos suficientes e adequados para realizar os controlos durante
o fabrico e que todos os desvios do processo de fabrico e defeitos do produto sdo documentados e minuciosamente
investigados.

2. O fabricante deve adotar medidas técnicas ou organizativas adequadas que evitem a contaminagdo cruzada e
a mistura involuntdria de substdncias. Deve ser dada particular atengdo ao manuseamento dos medicamentos experi-
mentais durante e apds quaisquer operagdes de ocultagio.

3. O processo de fabrico deve ser validado na sua totalidade, conforme apropriado, tendo em conta a etapa de
desenvolvimento do medicamento.

O fabricante deve identificar as fases do processo que garantem a seguranga dos sujeitos de ensaio, como a esterilizacio,
e a fiabilidade e robustez dos dados dos ensaios clinicos. As fases criticas do processo devem ser validadas e

regularmente revalidadas.

Todas as fases de concecdo e de desenvolvimento do processo de fabrico devem ser totalmente documentadas.

Artigo 10.°
Controlo da qualidade

1. O fabricante deve criar e manter um sistema de controlo da qualidade sob a responsabilidade de uma pessoa que
preencha os requisitos necessarios em termos de qualificagdes e seja independente da producio.

Essa pessoa deve ter acesso a um ou vérios laboratérios de controlo da qualidade, dotados de pessoal e equipamento
adequados a execugdo do exame e teste das matérias-primas e dos materiais de embalagem e do teste dos produtos
intermédios e dos medicamentos experimentais acabados.

2. O fabricante deve assegurar que os laboratdrios de controlo da qualidade respeitam as informacdes fornecidas no
dossié do pedido de autorizagdo a que se refere o artigo 25.°, n.e 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014, como
autorizado pelos Estados-Membros.

3. Quando os medicamentos experimentais sio importados de paises terceiros, o controlo analitico na Unido ndo é
obrigatério.



16.9.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 23817

4. Durante o controlo final dos medicamentos experimentais «produto acabado», e antes da sua libertacio pelo
fabricante, este deve ter em conta:

a) Os resultados analiticos;

b) As condi¢des de producio;

¢) Os resultados dos controlos realizados durante o fabrico;

d) O exame dos documentos relativos ao fabrico;

e) A conformidade do produto com as suas especificagdes;

f) A conformidade do produto com a autoriza¢do do ensaio clinico;

g) O exame da embalagem final «produto acabado».

Artigo 11.°
Conservagdo de amostras para o controlo da qualidade

1. O fabricante deve conservar amostras suficientes de cada lote de produtos formulados a granel, dos principais
componentes de embalagem utilizados em cada lote de medicamentos experimentais acabados e de cada lote de
medicamentos experimentais acabados por um periodo minimo de dois anos ap6s a conclusdo ou descontinuagio do
tltimo ensaio clinico em que o lote foi utilizado.

As amostras das matérias-primas (exceto solventes, gases ou dgua) utilizadas no processo de fabrico devem ser
conservadas pelo fabricante por um periodo minimo de dois anos apéds a libertagdo do medicamento experimental.
Contudo, este periodo pode ser reduzido se o periodo de estabilidade das matérias-primas, como indicado na especi-
ficagdo pertinente, for inferior.

Em todos os casos, as amostras devem ser mantidas pelo fabricante a disposi¢do da autoridade competente.

2. A pedido do fabricante, a autoridade competente pode conceder derrogagdes ao disposto no n.° 1 em relagdo a
amostragem e a conservacdo de matérias-primas e determinados medicamentos fabricados individualmente ou em
pequenas quantidades, ou quando o seu armazenamento seja suscetivel de criar problemas especiais.

Artigo 12.°
Responsabilidades da pessoa qualificada

1. A pessoa qualificada referida no artigo 61.o, n.o 2, alinea b), do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ responsével
pelas seguintes tarefas:

a) No caso de medicamentos experimentais fabricados no Estado-Membro em causa, verificar se todos os lotes foram
fabricados e controlados de acordo com os requisitos de boas praticas de fabrico dos medicamentos experimentais
estabelecidos no presente regulamento e com as informagdes fornecidas nos termos do artigo 25.° do
Regulamento (UE) n.° 536/2014, tendo em conta as diretrizes a que se refere o artigo 63.°, n.° 1, do mesmo
regulamento;

b) No caso de medicamentos experimentais fabricados num pais terceiro, verificar se todos os lotes foram fabricados e
controlados de acordo com normas de qualidade pelo menos equivalentes as normas estabelecidas no presente
regulamento e com as informagdes fornecidas nos termos do artigo 25.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014, tendo
em conta as diretrizes a que se refere o artigo 63.2, n. 1, do mesmo regulamento;

A pessoa qualificada deve atestar, num registo ou documento equivalente previsto para este efeito, que cada lote de
fabrico estd em conformidade com os requisitos estabelecidos no n.° 1.

2. O registo ou documento equivalente deve ser atualizado regularmente a medida que forem sendo efetuadas as
operagdes e deve permanecer a disposi¢do da autoridade competente durante, pelo menos, cinco anos apés a conclusio
ou descontinuagido formal do tltimo ensaio clinico em que o lote de produto foi utilizado.

Artigo 13.°

Operagdes subcontratadas

1. Sempre que uma determinada operagdo de fabrico ou relacionada com o fabrico seja subcontratada deve ser
celebrado um contrato escrito.
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2. O contrato deve definir claramente as responsabilidades de cada parte. Deve obrigar a parte a quem sejam subcon-
tratadas as operagdes de fabrico a respeitar as boas préticas de fabrico e estabelecer o modo como a pessoa qualificada
responsavel pela certificagdo dos lotes deve executar as suas fungdes.

3. A parte subcontratada ndo pode, por sua vez, subcontratar nenhuma operagdo que lhe tenha sido atribuida nos
termos do contrato, sem autorizacdo escrita da outra parte.

4. A parte subcontratada tem de observar os principios e diretrizes das boas préticas de fabrico aplicdveis as
operagdes em causa, e deve sujeitar-se as inspegdes efetuadas pela autoridade competente em conformidade com
o artigo 63.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.> 536/2014.

Artigo 14.°
Reclamagdes, recolha de medicamentos e quebra de ocultagio de emergéncia

1. O fabricante deve, em colabora¢do com o promotor, implementar um sistema de registo e andlise das reclamacdes,
bem como um sistema eficaz de recolha dos medicamentos experimentais que jd entraram na rede de distribuigdo,
prontamente e em qualquer momento. O fabricante deve registar e investigar todas as reclamagdes relacionadas com
defeitos de qualidade e deve comunicar ao promotor e a autoridade competente do Estado-Membro em causa qualquer
defeito suscetivel de conduzir a recolha dos medicamentos ou a restricdes anormais ao seu fornecimento.

Devem ser identificados todos os centros de ensaio e, na medida do possivel, devem ser indicados os paises de destino.

No caso de um medicamento experimental autorizado, o fabricante deve, em colaboragio com o promotor, comunicar
ao titular da autoriza¢do de introdugio no mercado qualquer defeito de qualidade que possa estar relacionado com esse
medicamento.

2. Nos casos em que o protocolo de um ensaio clinico exija a ocultacgdo dos medicamentos experimentais,
o fabricante, em conjunto com o promotor, deve estabelecer um procedimento que permita quebrar rapidamente
a ocultagio desses medicamentos, quando tal seja necessdrio para assegurar uma recolha rdpida como se refere no n.° 1.
O fabricante deve garantir que o procedimento adotado apenas revela a identificagdio do medicamento oculto na medida
do necessdrio.

Artigo 15.°
Autoinspecio efetuada pelo fabricante

O fabricante deve efetuar inspecdes regulares no dmbito do sistema de qualidade farmacéutica, com vista a monitorizar
a aplicagdo e a observancia das boas préticas de fabrico. O fabricante deve adotar todas as agbes corretivas necessdrias e
implementar as medidas preventivas necessarias.
O fabricante deve conservar registos de todas as inspecdes, bem como de todas as acgdes corretivas e medidas
preventivas ulteriores.

Artigo 16.°

Medicamentos experimentais de terapia avancada

Os principios das boas praticas de fabrico devem ser adaptados as caracteristicas especificas dos medicamentos de
terapias avancadas, quando utilizados como medicamentos experimentais. Os medicamentos experimentais que sejam

simultaneamente medicamentos de terapias avangadas tém de ser fabricados em conformidade com as orienta¢des a que
se refere o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1394/2007.

CAPITULO III
INSPECOES
Artigo 17.°
Supervisio mediante inspecio
1. Através de inspecdes regulares, como referido no artigo 63.°, n° 4, do Regulamento (UE) n. 536/2014, os
Estados-Membros devem assegurar que os titulares da autorizacdo a que se refere o artigo 61.°, n° 1, do mesmo

regulamento respeitam os principios das boas praticas de fabrico estabelecidos no presente regulamento e tém em conta
as diretrizes referidas no artigo 63.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 536/2014.
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2. Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados entre a Unido e os paises terceiros, as autoridades competentes
podem exigir que um fabricante estabelecido num pais terceiro se submeta a uma inspecdo, como referido no
artigo 63., n.° 4, do Regulamento (UE) n.> 536/2014 e no presente regulamento. O presente regulamento aplica-se
mutatis mutandis a essas inspegdes nos paises terceiros.

3. Os Estados-Membros devem realizar inspe¢Oes aos fabricantes estabelecidos em paises terceiros para garantir que
os medicamentos experimentais importados na Unido sio fabricados de acordo com normas de qualidade pelo menos
equivalentes as normas aplicdveis na Unido.

Os Estados-Membros ndo sdo obrigados a inspecionar regularmente os fabricantes de medicamentos experimentais
estabelecidos em paises terceiros. A necessidade dessas inspecdes deve basear-se numa avaliagio dos riscos, mas deve
pelo menos ser efetuada sempre que os Estados-Membros tenham razdes para suspeitar que as normas de qualidade
aplicadas ao fabrico dos medicamentos experimentais importados na Unido sdo menos exigentes do que as normas
estabelecidas no presente regulamento e nas diretrizes a que se refere o artigo 63.°, n. 1, segundo paragrafo, do
Regulamento (UE) n.0 536/2014.

4. Se necessdrio, as inspecdes podem ser efetuadas sem aviso prévio.

5. Na sequéncia de uma inspe¢do, deve ser elaborado um relatério de inspecdo por parte do inspetor. Antes da
aprovacio do relatério pela autoridade competente, deve ser dada oportunidade ao fabricante para apresentar
comentdrios relativamente as ndo conformidades identificadas nesse relatério.

6.  Nos casos em que as conclusdes do relatério final demonstrem que o fabricante cumpre as boas praticas de fabrico
dos medicamentos experimentais, a autoridade competente deve emitir ao fabricante um certificado de boas préticas de
fabrico no prazo de 90 dias a contar da data de inspecdo.

7. A autoridade competente deve inserir o certificado de boas praticas de fabrico que emitiu ao fabricante na base de
dados da Unido referida no artigo 111.°, n.° 6, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (').

8. Nos casos em que os resultados da inspecdo revelarem que o fabricante ndo cumpre as boas préticas de fabrico
dos medicamentos experimentais, a autoridade competente deve inserir esta informa¢do na base de dados da Unido
referida no artigo 111.°, n.° 6, da Diretiva 2001/83/CE.

9.  Mediante pedido fundamentado, a autoridade competente deve disponibilizar os relatérios de inspegdo a que se
refere 0 n.° 5, por via eletrénica, as autoridades competentes dos outros Estados-Membros ou a Agéncia Europeia de
Medicamentos (<Agéncia»).
10. A autoridade competente deve inserir a informacdo relativa a autorizagdo referida no artigo 61.°, n° 1, do
Regulamento (UE) n.> 536/2014, na base de dados da Unido referida no artigo 111.°, n.° 6, da Diretiva 2001/83/CE.

Artigo 18.°

Cooperagio e coordenacio das inspegdes

As autoridades competentes devem cooperar entre si e com a Agéncia no que se refere as inspecdes. Devem partilhar
informagdes com a Agéncia tanto sobre as inspe¢des planeadas como ja realizadas.

Artigo 19.°

Reconhecimento das conclusdes das inspecdes

1. As conclusdes do relatério de inspegdo a que se refere o artigo 17.°, n.° 5, sdo vdlidas em toda a Unido.
No entanto, em casos excecionais, e por razdes de saiide publica, sempre que uma autoridade competente ndo possa
reconhecer as conclusdes de uma inspecdo realizada ao abrigo do artigo 63.°, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 536/2014,
essa autoridade competente deve de imediato comunicar esse facto a Comissdo e a Agéncia. A Agéncia deve informar as
outras autoridades competentes interessadas.
2. Nos casos em que seja informada em conformidade com o segundo pardgrafo do n. 1, e apds consulta da
autoridade competente que ndo pode reconhecer o relatério, a Comissdo pode solicitar ao inspetor que procedeu a
inspegdo que realize uma nova inspecdo. O inspetor pode ser acompanhado por dois inspetores de outras autoridades

competentes que ndo sejam parte no diferendo.

(") Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitério relativo
aos medicamentos para uso humano (JOL 311 de 28.11.2001, p. 67).
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Artigo 20.°
Poderes dos inspetores
1. A autoridade competente deve fornecer aos inspetores meios de identificacio adequados.

2. Os inspetores devem dispor de poderes para:

a) Entrar e inspecionar as instalacdes do fabricante e os laboratérios de controlo da qualidade que efetuaram os
controlos nos termos do artigo 10.° para o fabricante;

b) Recolher amostras, incluindo para a realizagdo de testes independentes por um laboratério oficial de controlo de
medicamentos ou por um laboratdrio designado para o efeito pelo Estado-Membro; e

¢) Examinar toda a documentagdo relacionada com o objeto da inspecdo, fazer copias de registos ou documentos
impressos, imprimir registos eletrénicos e tirar fotografias das instalacdes e equipamentos do fabricante.

Artigo 21.°
Competéncias e obrigacdes dos inspetores

1. A autoridade competente deve assegurar que os inspetores possuem qualificaces, experiéncia e conhecimentos
adequados. Em especial, os inspetores devem dispor de:

a) Experiéncia e conhecimentos relacionados com o processo de inspec¢io;

b) Capacidade para proceder a uma avaliagdo profissional da conformidade com os requisitos de boas praticas de
fabrico;

¢) Capacidade para aplicar os principios de gestdo dos riscos relativos a qualidade;
d) Conhecimentos sobre as tecnologias atuais relevantes para a realizacio das inspegdes;
e) Conhecimentos sobre as tecnologias atuais de fabrico de medicamentos experimentais.

2. As informagdes obtidas no ambito das inspegdes devem permanecer confidenciais.

3. As autoridades competentes devem garantir que os inspetores recebem a formagdo necessdria para manter ou
melhorar as suas competéncias. As necessidades de formagio serdo regularmente avaliadas pelas pessoas designadas para
o efeito.

4. As autoridades competentes devem documentar as qualificagdes, formagdo e experiéncia de todos os inspetores.
Estes registos devem ser mantidos atualizados.

Artigo 22.°
Sistema de qualidade

1. As autoridades competentes devem criar, implementar e atuar de acordo com um sistema de qualidade
devidamente concebido para os seus inspetores. Este sistema de qualidade deve ser atualizado sempre que necessario.

2. Cada inspetor deve ser informado sobre os procedimentos operacionais normalizados a seguir e as suas fungdes,
responsabilidades e obrigacdes de formagdo continua. Esses procedimentos devem ser mantidos atualizados.

Artigo 23.°
Imparcialidade dos inspetores

As autoridades competentes devem assegurar que os inspetores exercem as suas funcdes sem qualquer influéncia
indevida que possa afetar a sua imparcialidade e capacidade de avaliacdo.

Os inspetores devem ser independentes, em particular:
a) Do promotor;
b) Da direcdo e do pessoal do centro de ensaio clinico;

¢) Dos investigadores envolvidos nos ensaios clinicos, sempre que sejam utilizados medicamentos experimentais
fabricados pelo fabricante inspecionado;

d) Das pessoas que financiam o ensaio clinico em que o medicamento experimental ¢ utilizado;
e) Do fabricante.

Os inspetores devem apresentar uma declaragio anual sobre os seus interesses financeiros ou outros interesses
relacionados com as partes inspecionadas ou quaisquer outras ligagdes as mesmas. A autoridade competente deve ter em
consideragdo essa declaracio ao escolher os inspetores para cada inspegdo especifica.
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Artigo 24.°
Acesso as instalacdes

O fabricante deve permitir o acesso dos inspetores as suas instalagdes e documentagdo em qualquer momento.

Artigo 25.°
Suspensio ou revogacio da autorizacio de fabrico

Se a inspe¢do revelar que o titular de uma autorizagio a que se refere o artigo 61.°, n.> 1, do Regulamento (UE)
n.° 536/2014 ndo cumpre as boas préticas de fabrico, como estabelecidas no direito da Unido, a autoridade competente
pode, no que diz respeito a esse fabricante, suspender o fabrico ou as importa¢des a partir de paises terceiros de
medicamentos experimentais para uso humano, ou suspender ou revogar a autorizagio relativamente a uma categoria
de preparagdes ou a todas as preparagdes.

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS
Artigo 26.°
Disposicdo transitéria

Os Estados-Membros podem continuar a aplicar as medidas nacionais de transposi¢do adotadas ao abrigo da Diretiva
2003/94/CE da Comissdo (') para o fabrico de medicamentos experimentais utilizados em ensaios clinicos regidos pela
Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3, em conformidade com as disposi¢es transitdrias
previstas no artigo 98.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014.

Artigo 27.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

E aplicavel seis meses apés a data de publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia do aviso referido no artigo 82.°, n.° 3,
do Regulamento (UE) n. 536/2014, ou em 1 de abril de 2018, consoante a data que for posterior.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de maio de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(*) Diretiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de outubro de 2003, que estabelece principios e directrizes das boas préticas de fabrico de
medicamentos para uso humano e de medicamentos experimentais para uso humano (JOL 262 de 14.10.2003, p. 22).

(¥ Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa & aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares ¢ administrativas dos Estados-Membros respeitantes a aplicagio de boas prdticas clinicas na condugdo dos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano (JOL 121 de 1.5.2001, p. 34).
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2017/1570 DA COMISSAO
de 15 de setembro de 2017

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/366 e o Regulamento de Execugio (UE)
2017/367, que instituem direitos de compensacgio e anti-dumping definitivos sobre as importagdes
de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios
ou expedidos da Repiblica Popular da China, e que revoga a Decisdo 2013/707/UE, que confirma
a aceitacio de um compromisso oferecido no Aambito dos processos anti-dumping e
antissubvencdes relativos as importacées de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de
componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da Repiblica Popular da China
durante o periodo de aplicagdo das medidas definitivas

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/1036 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016,
relativo a defesa contra as importagdes objeto de dumping dos paises ndo membros da Unido Europeia (<o regulamento
anti-dumping de base») ('), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 3, e o artigo 8.°, n.° 9,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/1037 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016,
relativo a defesa contra as importagdes que sdo objeto de subvengdes de paises ndo membros da Unido
Europeia (co regulamento antissubvengdes de base») (), nomeadamente o artigo 19.° e o artigo 13.2, n.° 9,

Considerando o seguinte:

1. PROCEDIMENTO
1.1. Medidas em vigor

(1) Pelo Regulamento (UE) n.c 1238/2013 (}), o Conselho instituiu um direito anti-dumping definitivo sobre as
importacdes de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios
ou expedidos da Reptiblica Popular da China (ou «RPC») (dnquérito anti-dumping inicial»). As medidas assumiram
a forma de um direito ad valorem oscilando entre 27,3 % e 64,9 %.

(2)  Pelo Regulamento (UE) n.> 1239/2013 (*), o Conselho instituiu um direito de compensagio definitivo de 11,5 %
sobre as importagdes de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células)
origindrios ou expedidos da Republica Popular da China (dnquérito antissubvencdes inicial»).

(3) A Camara de Comércio Chinesa para a Importa¢do e Exportacdo de Maquinaria e Produtos Eletrénicos («<CCCME»)
apresentou a Comissdo um compromisso de precos em nome de um grupo de produtores-exportadores. Pela
Decisdo 2013/423/UE (}), a Comissdo aceitou este compromisso de precos no que diz respeito ao direito
anti-dumping provisério. Na sequéncia da notificacio de uma versdo alterada do compromisso de precos por um
grupo de produtores-exportadores em conjunto com a CCCME, a Comissdo confirmou, pela Decisio de Execugio
2013/707/UE (), a aceitagdo do compromisso de precos alterado, para o periodo de aplicagio das medidas

() JOL176 de 30.6.2016, p. 21.

() JOL176de 30.6.2016, p. 55.

(®) Regulamento de Execugdo (UE) n.> 1238/2013 do Conselho, de 2 de dezembro de 2013, que institui um direito anti-dumping definitivo e
estabelece a cobranga definitiva do direito provisorio instituido sobre as importa¢des de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de
componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da Reptiblica Popular da China (JOL 325 de 5.12.2013, p. 1).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1239/2013 do Conselho, de 2 de dezembro de 2013, que institui um direito de compensagdo
definitivo sobre as importa¢des de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou
expedidos da Republica Popular da China (JO L 325 de 5.12.2013, p. 66).

() Decisdo 2013/423/UE da Comissdo, de 2 de agosto de 2013, que aceita um compromisso oferecido no dmbito do processo anti-dumping

relativo as importa¢des de mddulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave [ou seja, células e bolachas (wafers)]

origindrios ou expedidos da Republica Popular da China (JO L 209 de 3.8.2013, p. 26).

Decisdo de Execugdo 2013/707UE da Comissdo, de 4 de dezembro de 2013, que confirma a aceitagdo de um compromisso oferecido

no ambito dos processos anti-dumping e antissubvencdes relativos as importa¢des de mddulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de

componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da Repiiblica Popular da China durante o periodo de aplicagdo das

medidas definitivas O L 325 de 5.12.2013, p. 214).

—
<
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anti-dumping e de subvengido definitivas. A Comissdo adotou igualmente uma decisdo para clarificar a aplicagdo
do compromisso (°) e onze regulamentos em que denuncia a aceitagio do compromisso em relagio a vdrios
produtores-exportadores (%).

(4)  Pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2016/12 (°), na sequéncia de um reexame intercalar parcial, limitado no seu
ambito ao valor utilizado como referéncia para o mecanismo de adaptagdo dos precos definido no compromisso
supra, a Comissdo encerrou o reexame intercalar parcial sem alterar as medidas.

(5)  Pelos Regulamentos de Execugdo (UE) 2016/185 (%) e (UE) 2016/184 ('), a Comissdo tornou extensivos os
direitos anti-dumping e de compensagio definitivos sobre as importacdes de mddulos fotovoltaicos de silicio
cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da Reptiblica Popular da China as
importagdes de mddulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) expedidos da
Maldsia e de Taiwan, com exce¢do de um niimero de produtores genuinos.

(6)  Pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2017367 (*?), a Comissdo prorrogou o direito anti-dumping definitivo sobre
as importagdes de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios
ou expedidos da Republica Popular da China, na sequéncia de um reexame da caducidade nos termos do
artigo 11.°, n.° 2, do regulamento anti-dumping de base, e encerrou o inquérito de reexame intercalar parcial nos
termos do artigo 11., n.° 3, do regulamento anti-dumping de base (dnquérito anti-dumping de reexame da
caducidade»).

(7)  Pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2017/366 (%), a Comissdo prorrogou o direito de compensagdo definitivo
sobre as importacdes de mddulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células)
origindrios ou expedidos da Republica Popular da China, na sequéncia de um reexame da caducidade nos termos
do artigo 18, n.° 2, do regulamento antissubven¢des de base, e encerrou o inquérito de reexame intercalar
parcial nos termos do artigo 19.°, n.° 3, do regulamento antissubvencdes de base (dnquérito antissubvencdes de
reexame da caducidade») (o inquérito anti-dumping de reexame da caducidade e o inquérito antissubvencdes de
reexame da caducidade sdo a seguir comummente designados «inquéritos de reexame da caducidade»).

(8)  Pela Decisdo de Execugdo (UE) 2017/615 (%), a Comissdo aceitou a proposta de um grupo de produtores-expor-
tadores para manter o preco minimo de importagdo (PMD») no nivel aplicivel em margo de 2017.

() Decisdo de Execugdo 2014657 |UE da Comissdo, de 10 de setembro de 2014, que aceita uma proposta de um grupo de produtores-ex-
portadores, em conjunto com a Camara de Comércio Chinesa para a Importacdo e Exportacdo de Maquinaria e Produtos Eletronicos, de
clarificagdo no que respeita a implementagdo do compromisso referido na Decisdo de Execugdo 2013/707/UE (JO L 270 de 11.9.2014,
p- 6).

Regulamentos de Execuc¢do (UE) 2015/866 (JO L 139 de 5.6.2015, p. 30), (UE) 2015/1403 (JO L 218 de 19.8.2015, p. 1), (UE)
2015/2018 (JOL 295 de 12.11.2015, p. 23), (UE) 2016/115 (JO L 23 de 29.1.2016, p. 47), (UE) 2016/1045 (JO L 170 de 29.6.2016,
p. 5), (UE) 2016/1382 (JO L 222 de 17.8.2016, p. 10), (UE) 2016/1402 (JO L 228 de 23.8.2016, p. 16), (UE) 2016/1998 (JO L 308 de
16.11.2016, p. 8), (UE) 2016/2146 (JO L 333 de 8.12.2016, p. 4), (UE) 2017/454 (JO L 71 de 16.3.2017, p. 5), (UE) 2017/941
(JOL142de2.6.2017, p. 43), que denunciam a aceitagio do compromisso em relacio a virios produtores-exportadores.
Regulamento de Execugdo (UE) 2016/12 da Comissdo, de 6 de janeiro de 2016, que encerra o reexame intercalar parcial das medidas
anti-dumping e de compensacdo aplicdveis as importacdes de méddulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou
seja, células) origindrios ou expedidos da Republica Popular da China (JOL 4 de 7.1.2016, p. 1).
Regulamento de Execucdo (UE) 2016/185 da Comissdo, de 11 de fevereiro de 2016, que torna extensivo o direito anti-dumping
definitivo instituido pelo Regulamento (UE) n.> 1238/2013 do Conselho, sobre as importa¢des de mddulos fotovoltaicos de silicio
cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da Republica Popular da China, as importagdes de
médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) expedidos da Maldsia e de Taiwan, independen-
temente de serem ou ndo declarados origindrios da Maldsia e de Taiwan (JO L 37 de 12.2.2016, p. 76).
Regulamento de Execugdo (UE) 2016/184 da Comissdo, de 11 de fevereiro de 2016, que torna extensivo o direito de compensagio
definitivo instituido pelo Regulamento (UE) n.° 1239/2013, sobre as importacdes de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de
componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da Reptiblica Popular da China, as importagdes de médulos fotovoltaicos
de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) expedidos da Maldsia e de Taiwan, independentemente de serem ou néo
declarados originarios da Maldsia e de Taiwan (JO L 37 de 12.2.2016, p. 56).
Regulamento de Execugdo (UE) 2017/367 da Comissdo, de 1 de margo de 2017, que institui um direito anti-dumping definitivo sobre as
importagdes de mddulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da
Reptblica Popular da China, na sequéncia de um reexame da caducidade nos termos do artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/1036 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que encerra o reexame intercalar parcial nos termos do artigo 11.°, n.° 3, do
Regulamento (UE) 2016/1036 (JOL 56 de 3.3.2017, p.131).
Regulamento de Execucdo (UE) 2017/366 da Comissdo, de 1 de marco de 2017, que institui direitos de compensagio definitivos sobre
as importagdes de médulos fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da
Reptblica Popular da China, na sequéncia de um reexame da caducidade nos termos do artigo 18.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/1037 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que encerra o inquérito de reexame intercalar parcial nos termos do artigo 19.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/1037 (JOL 56 de 3.3.2017, p.1).
(") Decisdo de Execugdo (UE) 2017/615 da Comissdo, de 30 de marco de 2017, que aceita uma proposta de um grupo de produtores-expor-
tadores, em conjunto com a Cdmara de Comércio Chinesa para a Importagdo e Exportacdo de Maquinaria e Produtos Eletronicos, no
que respeita a aplicagdo do compromisso referido na Decisdo de Execucdo 2013/707/UE (JOL 86 de 31.3.2017, p. 14).

=

2

(10

<=

(11

N

(12

(13



Jornal Oficial da Unido Europeia 16.9.2017

(10)

(12)

(13)

(14)

1.2. Inicio de um reexame intercalar parcial

Em 3 de margo de 2017, a Comissdo deu inicio a um reexame intercalar parcial ex officio, limitado a forma das
medidas previstas no artigo 11.°, n.° 3, do regulamento anti-dumping de base e no artigo 19.° do regulamento
antissubvencdes de base (*°) (caviso de inicio»). A inten¢do da Comissdo de iniciar este reexame foi anunciada no
capitulo sobre o interesse da Unido constante dos dois regulamentos de reexame da caducidade, a fim de obter
um equilibrio entre os interesses divergentes detetados, através dos inquéritos de reexame da caducidade, no
mercado da energia solar para o periodo remanescente de duragio das medidas (*°).

1.3. Partes interessadas

No aviso de inicio, a Comissdo convidou as partes interessadas a contactd-la a fim de participarem no inquérito.
Além disso, a Comissio informou a CCCME, os produtores-exportadores conhecidos da RPC e as autoridades da
RPC acerca dos inquéritos e convidou-os a participar.

Foi dada as partes interessadas a oportunidade de apresentarem observagdes sobre o inicio do inquérito e de
solicitarem uma audi¢do a Comissdo efou ao Conselheiro Auditor em matéria de processos comerciais.

1.4. Divulgacio

Em 19 de julho de 2017, a Comissdo comunicou a todas as partes interessadas os factos e as consideragdes
essenciais do inquérito e convidou-as a apresentarem as suas observagdes no prazo de 14 dias. A Comissdo
recebeu respostas, dentro do prazo estabelecido, de 20 partes interessadas, em particular a associacdo dos
produtores da Unido, sete produtores da Unido, duas associa¢des de utilizadores, quatro partes interessadas
a montante e a jusante na Unifo, quatro produtores-exportadores chineses, a CCCME e o governo da RPC.
Posteriormente, a Comissdo enviou um documento de divulgacdo suplementar a todas as partes interessadas e
convidou-as a enviarem as suas observacgdes. Esta nova divulgacio estava limitada apenas a dois elementos da
metodologia para determinar o PMI e a uma disposicdo relativa a data de entrada em vigor do presente
regulamento.

2. CONCLUSOES DO INQUERITO

Em 21 de marco de 2017, a Comissdo enviou um pedido de informagdes a mais de 100 partes interessadas.
A Comissdo recebeu respostas de 26 partes interessadas: dois produtores da Unido; cinco empresas europeias
a montante e a jusante, bem como trés associagdes; a CCCME; o governo da RPC; 13 produtores-exportadores e
um produtor-exportador da Maldsia.

2.1. Direito varidvel sob a forma de um preco minimo de importacio

A forma atual das medidas é um direito anti-dumping ad valorem estabelecido no artigo 1.° do Regulamento de
Execugdo (UE) 2017/367 e um direito de compensacdo ad valorem estabelecido no artigo 1.° do Regulamento de
Execugdo (UE) 2017/366. A Comissdo aceitou um compromisso de pregos oferecido por um grupo de
produtores-exportadores colaborantes, juntamente com a CCCME. Um dos elementos essenciais do compromisso
é o PMI, que estd sujeito a um mecanismo de ajustamento trimestral. Ao abrigo do compromisso de precos aceite
pela Comissdo, o PMI para os mddulos e as células é ajustado trimestralmente por referéncia aos precos a vista
internacionais dos médulos, incluindo os precos chineses, tal como comunicados pela base de dados Bloomberg.
Inicialmente, o compromisso foi aceite por mais de 120 empresas/grupos de empresas. Entretanto, a Comissdo
denunciou a aceitagdio do compromisso em relagio a 14 empresas. Concluiu-se que doze delas haviam violado
0 compromisso, ao passo que as outras duas empresas tinham modelos empresariais que impossibilitavam
a monitorizagio do seu cumprimento do compromisso. Além disso, outras 15 empresas chinesas denunciaram
voluntariamente a aceitagdo do compromisso (V).

(") Aviso de inicio de um reexame intercalar parcial das medidas anti-dumping e de compensacio aplicdveis as importagdes de mddulos
fotovoltaicos de silicio cristalino e de componentes-chave (ou seja, células) origindrios ou expedidos da Republica Popular da China
(JOC67 de 3.3.2017, p. 16).

(*) Ver os considerandos 256, 336, 364 ¢ 369 do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/367.

("7) Ver nota de rodapé 8.
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(15) Quando analisou, no ambito dos inquéritos de reexame da caducidade, os interesses dos importadores indepen-
dentes e dos fabricantes de médulos da Unido ndo integrados verticalmente, a Comissdo recebeu queixas sobre os
pesados encargos administrativos que lhes sdo impostos, enquanto os produtores da Unido se queixaram dos
subterfigios existentes (*). Por exemplo, quer a CCCME quer os produtores-exportadores tém de apresentar
relatérios mensais e trimestrais a Comissio para monitorizagio do compromisso. Estes relatérios tém sido
essenciais para garantir que o nivel anual ndo é excedido, bem como para realizar uma primeira andlise e
verificar se as operacdes de venda comunicadas estdo em conformidade com o PML

(16) Todas as partes interessadas que responderam ao pedido de informagGes consideraram que um direito varidvel
sob a forma de um PMI (doravante «PMI de direito varidvely) é uma medida mais adequada do que o direito
ad valorem anterior conjugado com o compromisso de precos (doravante «compromisso/PMD). Nomeadamente, as
partes interessadas consideraram que um PMI de direito varidvel serd mais transparente, previsivel e aplicivel. As
partes interessadas consideraram que um PMI de direito varidvel permitiria reduzir os encargos administrativos e
os custos dos importadores. Algumas das partes interessadas incentivaram a Comissdo a garantir que a nova
forma das medidas ndo impde restri¢des significativas as empresas da Unido relativamente aos seus acordos
comerciais com os fabricantes mundiais. Na sua opinido, estas restricdes deram origem a riscos significativos,
a passivos, a auditorias juridicas dispendiosas e a atrasos para os importadores da Unido. As mesmas partes
alegaram ainda que o atual limite mdximo imposto aos volumes das importagdes constante do compromisso
deve ser suprimido, uma vez que acrescentou novos encargos administrativos e ndo serviu qualquer objetivo,
dado que as importacdes ficaram, de qualquer modo, significativamente abaixo do mesmo.

(17) A Comissdo aceitou estes argumentos. A Comissdo considerou que as medidas deveriam assumir a forma de um
PMI de direito varidvel. Com a aplicacio do PMI de direito varidvel, as importagdes elegiveis (**) com um valor
declarado igual ou acima do PMI ndo serdo sujeitas a direitos, e as autoridades aduaneiras cobrardo imediatamente
direitos caso o produto seja importado a um prego inferior ao PMIL. O PMI de direito varidvel ird aliviar a carga
administrativa que recai sobre os produtores-exportadores, os importadores e a Comissdo, uma vez que 0s
relatorios mensais da CCCME e o relatério trimestral apresentado a Comissdo por todos os produtores-expor-
tadores deixardo de ser necessrios. Além disso, o nivel do PMI de direito varidvel serd publicado, o que ird
aumentar a transparéncia e permitir uma melhor aplica¢do das medidas.

(18) Além disso, a Comissdo acordou com as partes interessadas que o PMI de direito varidvel ndo deve ser
acompanhado de uma lista de restricdes e limites maximos adicionais. Com efeito, as exportac¢des ficaram sempre
bastante abaixo do nivel anual. Caberd as autoridades aduaneiras da Unido verificar se as empresas envolvidas nio
celebraram acordos de compensagido cruzada ou outros acordos que lhes permitam contornar o PML

2.2. Distingdo entre produtos monocristalinos e produtos multicristalinos

(19) Vdrias empresas interessadas, incluindo os produtores da Unido, consideraram que deveria haver PMI de direito
varidvel distintos para diferentes tipos de produtos. A maioria das partes interessadas considerou igualmente que
a melhor diferenciagdo se baseia na tecnologia, ou seja, produtos monocristalinos versus produtos multicristalinos
(por vezes também designados «produtos policristalinos»). Os precos dos produtos monocristalinos e dos
produtos multicristalinos sdo calculados de forma diferente e os principais indices de pregos, como o PV Insights
e o Energy Trend PV, indicam precos distintos para as células e os médulos monocristalinos e multicristalinos. Os
produtos monocristalinos s3o, por norma, mais onerosos, uma vez que tém maior volume de produgdo por area
de espago. De acordo com as cotagdes de precos da PV Insights (*), entre 1 de janeiro de 2014 e 31 de margo
de 2017, a diferenca de preco média entre os mddulos monocristalinos e os multicristalinos era de
0,047 EUR|W, e entre as células multicristalinas e as monocristalinas era de 0,040 EUR/W.

(20) A distingdo entre produtos monocristalinos e produtos multicristalinos enquadra-se igualmente no raciocinio
apresentado nos inquéritos de reexame da caducidade para encontrar um equilibrio adequado entre interesses
concorrentes. Por um lado, isso protegerd melhor a industria da Unido, que estd cada vez mais centrada no
fabrico de produtos monocristalinos topo de gama para o setor dos telhados. Por outro lado, uma distingdo deste

("®) Ver os considerandos 253, 336 e 369 do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/367.
(*) Sobre a elegibilidade, ver a sec¢do 3 do presente regulamento.
(*) Convertidos de délares dos Estados Unidos para euros a taxa de cimbio mensal média do BCE.
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género servird melhor os interesses dos importadores independentes e das empresas de engenharia, contratos
publicos e servigos de construgdo a operar no setor piblico que necessitam de acesso a médulos multicristalinos
do tipo bdsico baratos, de modo a poderem competir com outras fontes de energia renovéveis em concursos
neutros do ponto de vista tecnoldgico.

(21)  As autoridades aduaneiras podem facilmente distinguir as células monocristalinas das multicristalinas. As células
multicristalinas sdo feitas de silicio multicristalino (multi-Si) e constituidas por pequenos cristais. As células
monocristalinas sdo feitas de silicio monocristalino (mono-Si), um cristal continuo. As células monocristalinas e
as células multicristalinas nunca sdo combinadas num tnico dispositivo, logo ndo existem mddulos feitos com
células monocristalinas e multicristalinas. Os médulos multicristalinos sdo constituidos exclusivamente por
células multicristalinas; e os médulos monocristalinos sdo constituidos exclusivamente por células monocris-
talinas. Os produtos monocristalinos sio mais eficazes na conversio de luz solar em energia elétrica, de que
resulta um maior volume de producdo por drea de espago. Os produtos monocristalinos podem ser diferenciados
dos produtos multicristalinos mediante um controlo fisico. Uma célula multicristalina é perfeitamente retangular.
Uma célula monocristalina, pelo contrdrio, tem os quatro cantos cortados.

(22)  Por conseguinte, a Comissdo considerou que deveria haver PMI separados para as células e os médulos monocris-
talinos e para as células e os médulos multicristalinos. Além disso, cada um dos quatro tipos de produto deve ter
o seu proprio codigo TARIC.

2.3. Reducio progressiva do direito varidvel sob a forma de um PMI

(23) Ao abrigo do atual compromisso de precos aceite pela Comissdo, o PMI para os mddulos e as células é ajustado
trimestralmente por referéncia aos pregos a vista internacionais dos moédulos, incluindo os pregos chineses, tal
como comunicados pela base de dados Bloomberg (também designada Bloomberg ou indice de precos a vista da
BNEF). Ao aceitar o compromisso, a Comissdo considerou que este prego refletia o preco nio prejudicial e
assegurava uma oferta suficiente do produto em causa na Unido (*').

(24)  Nos inquéritos de reexame da caducidade, a Comissdo tomou conhecimento de que, durante a maior parte do
ano de 2016, o mecanismo de ajustamento do compromisso/PMI ndo seguiu as descidas dos precos a nivel
mundial, e, por conseguinte, deixou de refletir o prego ndo prejudicial, tal como estabelecido no inquérito inicial.

(25) Além disso, o anterior sistema de ajustamento tinha excluido os utilizadores europeus de células (ou seja, os
fabricantes de mddulos ndo integrados verticalmente) e de médulos (ou seja, os individuos e as empresas que
compram sistemas solares) dos ganhos de eficiéncia a nivel mundial (*?).

(26) Com efeito, os elementos de prova fornecidos pelas partes interessadas permitiram confirmar que o compro-
misso/PMI deixou de seguir a tendéncia global de descida dos precos durante o ano de 2016. Mesmo tendo o PMI
diminuido significativamente no inicio de 2017, verificou-se ainda um fosso significativo entre o PMI e os precos
a nivel mundial (¥).

(27)  Por conseguinte, a Comissdo investigou se existia outro valor de referéncia, que refletisse melhor o nivel de prego
ndo prejudicial estabelecido no inquérito inicial, bem como as redugdes dos custos e dos precos a nivel mundial.

(28)  Um produtor da Unido e uma associagdo de produtores da Unido alegaram que o novo mecanismo de adaptagio
do PMI deveria basear-se na taxa de aprendizagem da industria solar. Os elementos de prova fornecidos por todas
as partes interessadas confirmaram que o custo de produgio na indGstria solar tem vindo a diminuir
continuamente, o que se reflete nas taxas de aprendizagem da industria solar. No entanto, varias outras partes
interessadas apresentaram extensas observagdes sobre as razdes pelas quais as taxas de aprendizagem da inddstria
solar ndo sdo adequadas enquanto valores de referéncia para um mecanismo de adaptagio do PMI. Em primeiro
lugar, as partes alegaram que, nos estudos sobre as taxas de aprendizagem, essas mesmas taxas sdo estimadas

(*) Ver considerandos 3 a 9 da Decisdo 2013/423/UE.

(*) Ver considerandos 256, 336 e 370 do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/367.

(*) Por exemplo, os pregos a vista médios comunicados pela PV Insights no 2.° trimestre de 2017 foram 0,3 EUR/W no caso dos médulos
multicristalinos e 0,35EUR/W no caso dos mddulos monocristalinos; 0,18 EUR/W no caso das células multicristalinas e
0,21 EUR/W no caso das células monocristalinas. Todos os pregos foram convertidos de délares dos EUA para euros a taxa de cimbio
média do BCE aplicdvel em cada més. Estes valores devem ser comparados com o preco minimo ndo prejudicial atual estabelecido ao
abrigo do compromisso de precos relativo as células (0,23 EUR[W) e aos médulos (0,46 EUR[/W).
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durante longos periodos de tempo. Por conseguinte, nio refletem a dindmica do mercado a curto prazo. Além
disso, o periodo de tempo em questdo tem um impacto significativo nos resultados. Por exemplo, o dltimo
«nternational Technology Roadmap for Photovoltaic» (ITRPV») indica uma taxa de 22,5 % ao longo de
40 anos (*) e uma taxa de 39 % ao longo dos dltimos 10 anos (¥*). As partes interessadas alegaram também que
o objetivo principal das taxas de aprendizagem ndo é prever a evolugdo dos pregos no futuro préximo. Por
exemplo, a taxa de aprendizagem do ITRPV faz parte do projeto que tem por objetivo informar os fornecedores e
os clientes sobre as tendéncias tecnoldgicas previstas, bem como estimular o debate sobre as melhorias e as
normas necessarias.

(29)  Por dltimo, a taxa da curva de aprendizagem traduz a diminui¢do dos pregos para cada duplicagdo das remessas
de médulos acumuladas a nivel mundial (*). Por natureza, a previsdo da procura caracteriza-se por uma incerteza
significativa. Tal como uma das partes interessadas ressalvou: «E importante salientar que as previsdes de procura
e crescimento sdo apenas opinides abalizadas e estdo altamente dependentes de fatores como as politicas
comerciais em vigor nos diferentes mercados, as mudangas nos regimes de apoio e as alteracdes ao regime
juridico que rege a energia solar fotovoltaica em cada mercado». Por estas razdes existem vdrias previsdes da
evolugdo da procura mundial produzidas por vérias organizagdes diferentes.

(30) A Comissdo aceitou estes argumentos e salientou o seguinte: se a Comissdo tivesse decidido utilizar a taxa de
aprendizagem para o mecanismo de adaptagdo do PM], teria precisado de avaliar qual destas duas taxas seria mais
adequada para prever a evolugdo do declinio dos custos no setor da energia solar durante os 18 meses seguintes.
Uma avaliagio deste género teria introduzido um elemento de complexidade significativo. Além disso, a taxa da
curva de aprendizagem indica uma diminui¢do dos precos para cada duplicacio das remessas de mddulos
acumuladas a nivel mundial (¥). A maioria das previsdes colocadas ao dispor da Comissio indica que, em
matéria de mddulos solares, as remessas acumuladas de mddulos solares podem duplicar por volta de 2020 ou
2021. Por conseguinte, uma vez que ¢ impossivel fazer previsdes exatas, a Comissdo seria obrigada a adivinhar
a data exata em que as remessas acumuladas duplicariam entre 1 de janeiro de 2020 e 31 de dezembro de 2021,
o que implica um elevado grau de incerteza. Por dltimo, a Comissdo salientou que nenhuma das empresas
a montante e a jusante que responderam ao pedido de informagio utiliza as taxas de aprendizagem da industria
solar para prever a evolugio dos pregos.

(31)  Por conseguinte, a Comissdo concluiu que utilizar as taxas de aprendizagem da industria solar para adaptar o PMI
introduziria um grau de incerteza considerdvel, pelo que seria impossivel fazer previsdes exatas sobre a evolugdo
dos pregos. Assim sendo, a Comissdo decidiu recorrer a outro valor de referéncia, baseado em dados mais
recentes, transparentes e fidveis.

(32) A maioria das partes interessadas alegou que o novo mecanismo de ajustamento deveria basear-se nas cota¢des
de pregos fornecidas pela agéncia taiwanesa de informacio sobre o mercado, a PV Insights. Apenas a Solar
World, o maior produtor europeu, considerou que a PV Insights ndo era fidvel. A PV Insights foi igualmente
considerada a agéncia mais amplamente utilizada pelas partes interessadas. Varias partes interessadas assinalaram
que os pregos anunciados pela PV Insights e as suas tendéncias de evolucio dos pregos estavam em consonéncia
com os precos e as tendéncias apresentados por outro indice da confianga da industria, a saber, o Energy Trend
PV (gerido por outra agéncia de informagio sobre o mercado, também baseada em Taiwan). Pelo contrario, os
precos anunciados pelo indice utilizado atualmente, a saber, a base de dados Bloomberg, foram objeto de uma
muito maior volatilidade e, por volta de dezembro de 2015, o indice dos precos a vista comegou a seguir uma
tendéncia diferente da prevista pela PV Insights e pela Energy Trend PV. A base de dados Bloomberg baseia-se em
indicagdes de precos voluntdrias, o que significa que abrange somente uma pequena parte do mercado.

(33) A Comissdo solicitou ao ITRPV mais informagdes sobre os precos da energia solar utilizados para calcular a taxa
de aprendizagem da energia solar. O ITRPV forneceu os dados sobre os precos e informou que atualmente utiliza
duas fontes, a PV Insights e a Energy Trend PV. Até ao final de 2016, o ITRPV tinha utilizado um cabaz de precos
mais vasto, incluindo o indice de pregos a vista da Bloomberg. Dado que a PV Insights é uma das duas fontes
utilizadas pelo ITRPV e que os pregos anunciados pela PV Insights e pela Energy Trend PV tém estado, de um
modo geral, alinhados entre eles, o nivel e a evolu¢do dos precos que o ITRPV usou para calcular a taxa de
aprendizagem tém estado estreitamente alinhados com os dados comunicados pela PV Insights, nomeadamente
desde finais de 2016.

(**) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Resultados de 2017, 8.2 edi¢do, margo de 2017, p. 6.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Resultados de 2017, 8.2 edi¢do, margo de 2017, p. 44.

(*) As remessas acumuladas a nivel mundial sdo, de forma geral, equivalentes & procura mundial acumulada. O primeiro mede a quantidade
de médulos vendidos pelos fabricantes, o tltimo mede a quantidade de médulos que foram instalados pelos utilizadores e que
comecaram a gerar eletricidade. Apds algum desfasamento temporal, estes valores deverdo ficar iguais, com exce¢do de uma pequena
percentagem de médulos que se danificaram em transito.

(¥) As remessas acumuladas a nivel mundial sdo, de forma geral, equivalentes & procura mundial acumulada. O primeiro mede a quantidade
de médulos vendidos pelos fabricantes; o dltimo mede a quantidade de médulos que foram instalados pelos utilizadores e que
comecaram a gerar eletricidade. Apds algum desfasamento temporal, estes valores deverdo ficar iguais, com exce¢do de uma pequena
percentagem de mddulos que se danificaram em transito.
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(34) A Comissdo concebeu um sistema de PMI decrescente, baseado nos dados da PV Insights, que foi considerado
o mais fidvel e é o mais amplamente utilizado pela indstria solar. Este sistema de PMI decrescente baseia-se no
preco minimo ndo prejudicial atual, estabelecido ao abrigo do compromisso de precos relativo as células
(0,23 EUR/W) e aos mddulos (0,46 EUR/W). Estes precos, contudo, ndo fazem uma distingdo entre os produtos
monocristalinos e os multicristalinos, o que o novo mecanismo fard. Ao longo de um periodo de trés anos,
a Comissdo constatou uma diferenca de precos entre as células e os mddulos monocristalinos e multicris-
talinos (*¥). A média desta diferenca de precos foi uniformemente repartida entre as células e os moddulos
monocristalinos e multicristalinos, a fim de determinar o prego ndo prejudicial atual de cada tipo de produto,
a saber, 0,210 EUR/W e 0,437 EUR/W no caso das células e dos mddulos multicristalinos, e 0,250 EUR/W e
0,483 EUR/W no caso das células e médulos monocristalinos, respetivamente. Estes precos irdo gradualmente
convergir no sentido dos precos atuais comunicados pela PV Insights (*), a saber, 0,18 EUR/W e 0,3 EUR/W no
caso das células e dos médulos multicristalinos, e 0,21 EUR/W e 0,35 EUR/W no caso das células e dos mddulos
monocristalinos, respetivamente.

(35) Este mecanismo de adaptagdo levard a que, até setembro de 2018, os PMI fiquem ao nivel dos precos mundiais
do primeiro trimestre de 2017 (tltimos precos mundiais disponiveis para um trimestre inteiro do ano). Uma vez
que os pregos cairam de forma abrupta ao longo dos dltimos trés anos, as margens dos principais fabricantes
diminuiram consideravelmente (*%). Por conseguinte, a Comissdo esperava que essa descida de pregos abrupta nio
pudesse ser sustentada durante muito mais tempo e que, em setembro de 2018, os pregos ndo fossem muito
inferiores e continuassem a oferecer alguma protegdo residual a industria da Unido.

(36)  Assim, o mecanismo permite uma convergéncia com os pregos praticados no mercado mundial num prazo de
tempo relativamente curto. Tal assegura, em primeiro lugar, um retorno ao nivel de precos ndo prejudicial
estabelecido no inquérito inicial. Em segundo lugar, estd em linha com as conclusdes do inquérito de reexame da
caducidade no que diz respeito ao equilibrio de interesses no dmbito do teste do interesse da Unido (*!). Além
disso, tem a vantagem de refletir melhor os mais recentes desenvolvimentos tecnologicos e o potencial de
poupanga de custos para os consumidores, o que garante que os utilizadores na Unido deixardo de ser excluidos
dos ganhos de eficiéncia globais. Ao mesmo tempo, este mecanismo proporciona uma prote¢do adequada a
industria da Unido para que esta se adapte a uma pressdo concorrencial crescente quando as medidas caducarem.

(37) Na sequéncia da divulgacio, a Comissdo recebeu virias observagdes sobre o nivel do PMI de direito varidvel. Os
produtores de células e médulos da Unido e a respetiva associagdo alegaram que os precos do mercado mundial
ndo refletiam o nivel de pregos ndo prejudicial, uma vez que este é determinado pelo dumping decorrente das
enormes sobrecapacidades da China. Logo, o PMI de direito varidvel baseado no valor de referéncia do prego
global seria demasiado baixo. Os produtores reiteraram as alegacdes de que, em vez disso, o PMI deveria
basear-se na taxa de aprendizagem da industria solar a longo prazo. No entanto, ao aceitar o compromisso, em
julho de 2013, a Comissdo jd havia considerado que os precos a vista internacionais dos médulos, incluindo os
precos chineses, refletiam o preco ndo prejudicial (*). Além disso, no reexame intercalar encerrado pelo
Regulamento de Execugio (UE) 2016/12, a Comissdo concluiu que o prego de referéncia, que inclufa um niimero
cada vez maior de empresas chinesas, cumpria o seu objetivo tal como estabelecido nas medidas em vigor ().
Por conseguinte, a Comissdo rejeitou a alegagdo.

(38)  Os produtores de células e médulos da Unido e a respetiva associacdo alegaram igualmente que a PV Insights estd
atualmente a ser investigada pela Taiwan Fair Trade Commission, a autoridade nacional de concorréncia de
Taiwan, na sequéncia de uma queixa apresentada pela associagio de fabricantes do setor solar de Taiwan.
O presente inquérito foi iniciado na sequéncia das alega¢des de que o indice da PV Insights era dominado, ou
mesmo manipulado, pelas cotacdes de pregos chinesas e de que o nivel de precos do indice era inferior ao custo
de producio em Taiwan. Logo, segundo os produtores da Unido, ndo seria adequado confiar na PV Insights.

(39) A Comissdo recordou que as inddstrias a jusante e a montante haviam considerado que o indice da PV Insights
era 0 mais fidvel na sua atividade didria. O indice da PV Insights era também um dos principais pregos de
referéncia usados nos relatérios do ITRPV para estimar a taxa de aprendizagem da inddstria solar. Até ao
momento, a inddstria a montante e a jusante ndo pos em causa a fiabilidade do indice da PV Insights. Por dltimo,

(**) Ver considerando 19.

(*) A média dos precos comunicados pela PV Insights no primeiro trimestre de 2017 para cada tipo de produto. )

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

(*) Ver considerandos 256, 336 e 370 do Regulamento de Execucio (UE) 2017/367.

(*) Ver considerandos 3 a 9 da Decisdo 2013/423/UE.

(*)) Ver considerando 41 do Regulamento de Execugdo (UE) 2016/12.
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as autoridades de Taiwan ndo chegaram ainda a conclusdes definitivas sobre as alegacdes. A Comissdo ird
acompanhar a evoluc¢do dos trabalhos da Taiwan Fair Trade Commission e, tendo em conta as eventuais
conclusdes, ponderar a aplicagio de medidas. Por conseguinte, nesta fase, a Comissdo rejeitou a alegacio.

(40)  As partes interessadas da UE a montante e a jusante, bem como o Governo da RPC e a CCCME contestaram
vérios aspetos da nova diminui¢do do PML

(41)  Em primeiro lugar, essas mesmas partes consideraram que o PMI inicial era demasiado elevado. Alegaram que, no
caso dos produtos monocristalinos, o novo PMI de direito varidvel seria ainda mais elevado do que no compro-
misso/PMI anterior. Em seu entender, fixar o PMI de direito varidvel num nivel ainda mais elevado iria contra as
conclusdes do inquérito de reexame, segundo as quais o compromisso/PMI foi fixado num nivel demasiado
elevado em relagdo ao preco nido prejudicial. Em consequéncia, o PMI de direito varidvel deveria ser reduzido
para o nivel adequado. Algumas das partes interessadas alegaram igualmente que o PMI aplicdvel no primeiro
trimestre de 2017 ndo foi um ponto de partida adequado para o PMI de direito varidvel, até porque a propria
a Comissdo tinha constatado que aquele ndo estava em linha com a evolugdo dos precos a nivel mundial.

(42) A Comissdo teve em consideragio estes comentérios e desenvolveu uma nova reducio progressiva trimestral do
PMI de direito varidvel. Uma vez que o compromisso/PMI ficou congelado a partir do segundo trimestre
de 2017, a Comissdo antecipou o ponto de partida desta redugdo gradual. Este ponto de partida é estabelecido ao
nivel do compromisso/PMI congelado, com a redugdo do valor de dois ajustamentos trimestrais que deveriam ter
ocorrido durante o perfodo em que esteve congelado, ou seja, o segundo e terceiro trimestres de 2017.

(43) Em segundo lugar, diversas partes consideraram que o PMI de direito varidvel final, ou seja aquele aplicavel
aquando da caducidade das medidas em setembro de 2018, também era demasiado elevado. As partes alegaram
que, segundo as cotacdes de pregos da PV Insights que estavam disponiveis apds a divulgacdo, os precos globais
da energia solar ja tinham diminuido. A Comissdo aceitou a proposta de que os dltimos dados disponiveis
deveriam ser usados como o indicador mais adequado para o dltimo trimestre. Por conseguinte, a Comissio
fixou o PMI de direito variavel final ao nivel dos pregos do dltimo trimestre disponivel, a saber, o segundo trimestre
de 2017.

(44) As mesmas partes alegaram também que as previsdes da Comissio no sentido de um abrandamento da
diminui¢do dos pregos da energia solar eram infundadas. No entanto, a andlise da curva dos precos a longo
prazo da PV Insights sugere que os precos da energia solar sdo ciclicos: isto é, os precos foram baixando de
forma agressiva ao longo de varios trimestres, tendo de seguida estabilizado ou mesmo aumentado ligeiramente.
Durante o atual ciclo, os precos dos médulos tém vindo a diminuir de forma continua ao longo de um periodo
de tempo relativamente prolongado, designadamente desde o quarto trimestre de 2015. No mesmo periodo, os
precos das células, que costumavam seguir uma tendéncia similar, tinham jd estabilizado ou mesmo aumentado
ligeiramente. O facto de os precos da matéria-prima principal, ou seja, das células, terem estabilizado apés um
periodo particularmente longo de diminuigdo dos precos reforga a previsio da Comissdo de que os pregos dos
moédulos poderiam também acabar por estabilizar. Por conseguinte, a alegacdo foi rejeitada.

(45) Os produtores de médulos ndo integrados alegaram também que o PMI de direito varidvel indicado no
documento de divulgagio diminuiu muito mais rapidamente no caso dos médulos do que no caso das células,
o que afetaria as suas margens de lucro de uma forma desproporcionada. A Comissdo salientou que essa
diferenga no ritmo da diminuicdo é uma consequéncia inevitdvel do facto de o compromisso/PMI relativo as
células ser muito mais préximo dos precos do mercado mundial do que o compromisso/PMI relativo aos
modulos. Além disso, na sequéncia da divulgagdo, a Comissdo diminuiu o PMI de direito varidvel inicial, pelo que
o PMI de direito varidvel deixard de ser superior ao compromisso/PMI relativo as células monocristalinas.

(46) Na sequéncia da nova divulgagdo, as empresas a montante e a jusante, bem como as respetivas associagdes e
a CCCME reiteraram o seu ponto de vista de que o PMI era demasiado elevado, apesar de ter sido ajustado em
baixa, facto com que algumas das empresas se congratularam. Por outro lado, os produtores da Unido e
a respetiva associagdo insistiram que o PMI era demasiado baixo e que ndo refletia o preco ndo prejudicial; que
o PMI tinha diminuido a um ritmo desproporcionalmente mais rdpido no caso dos médulos do que no caso das
células e que a PV Insights ndo era uma referéncia fidvel.

(47) A Comissdo observou que nenhuma das partes tinha apresentado novos argumentos sobre os dois novos
elementos divulgados (antecipacio da reducio gradual e utilizacio dos dados trimestrais mais recentes). Pelo
contrdrio, as ditas partes reiteraram a argumentacdo geral relativa ao PMI que haviam jd apresentado apods
a divulgacio, adaptada aos novos niveis dos PMI trimestrais. Por conseguinte, a Comissdo considerou que ja tinha
abordado o essencial dessas alegaces ap6s a divulgagio.
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(48) Virias partes alegaram ainda que o periodo para a apresentacdo de observacdes era demasiado curto. A Comissdo
considerou que um dia util era suficiente para as partes apresentarem observagdes, uma vez que a divulgagdo
estava limitada apenas a dois elementos da metodologia para calcular o PMI e a uma disposicdo relativa a data de
entrada em vigor do presente regulamento. Por conseguinte, a Comissdo rejeitou esta alegagio.

(49) A diminuigdo progressiva do PMI de direito varidvel decorrerd conforme se apresenta a seguir:

PMI das células PMI das células PMI dos médulos PMI dos mddulos
multicristalinas monocristalinas multicristalinos monocristalinos
(EUR/W) (EUR/W) (EUR/W) (EUR|W)
compromisso/PMI 0,21 0,25 0,43 0,48
congelado () 023 - (0,042) | 0,23+ (0,04/2) | 0,46 - (0,047/2) | 0,46 + (0,047/2)
Ajustamento hipotético no 2.° 0,20 0,24 0,41 0,46
trimestre de 2017 (3
Ajustamento hipotético no 3.0 0,20 0,23 0,39 0,44
trimestre de 2017 (%)
De 1 de outubro de 2017 0,19 0,23 0,37 0,42
a 31 de dezembro de 2017
De 1 de janeiro de 2018 0,19 0,22 0,34 0,39
a 31 de margo de 2018
De 1 de abril de 2018 0,19 0,22 0,32 0,37
a 30 de junho de 2018
A partir de 1 de julho 0,18 0,21 0,30 0,35
de 2018

(") Ver considerandos 19 e 34 sobre a metodologia para distinguir entre produtos multicristalinos e monocristalinos no 4mbito
do compromisso/PMI.
(3 Ajustamento hipotético para efeitos de antecipagdo, tal como explicado no considerando 42.

3. AMBITO DE APLICACAO DO PMI DE DIREITO VARIAVEL

(50) A Comissdo fez notar que, inicialmente, o compromisso de pregos abrangia todas as empresas que colaboraram
no inquérito inicial. Dado que o novo PMI de direito varidvel substituird o compromisso inicial, a Comissio
considerou adequado que o novo PMI se aplicasse apenas as empresas que continuaram a fazer parte do
compromisso de precos ou as que se retiraram voluntariamente sem que a Comissdo tenha identificado qualquer
problema.

(51) Em contrapartida, a Comissdo considerou que as outras empresas ndo devem estar sujeitas ao novo sistema dos
PMI, mas sim a direitos ad valorem, a fim de ndo prejudicar a eficicia da nova forma das medidas. Esta exclusio
deve ser aplicavel, em particular, as empresas em relagio as quais a Comissdo denunciou a aceitagio do
compromisso devido a violagdes do mesmo. Nestes casos, o comportamento passado dos produtores-expor-
tadores chineses em causa — ou seja, o facto de terem exportado o produto em questdo abaixo do preco nio
prejudicial ou de terem, de outra forma, violado o compromisso -, constitui um motivo suficiente para
a Comissdo pressupor que existe um risco consideravel de também ndo respeitarem o novo PMI, o que compro-
meteria a eficdcia deste dltimo; por conseguinte, a necessdria protecdo contra um futuro dumping prejudicial ndo
estaria assegurada. No mesmo sentido, as empresas que denunciaram o compromisso voluntariamente a fim de
antecipar uma iminente dentincia por parte da Comissdo também ndo devem ser abrangidas pelo novo PMI de
direito varidvel.

(52) Ap6s a divulgagdo, trés empresas que tinham denunciado o compromisso voluntariamente, mas que ndo foram
incluidas no anexo VI, apresentaram observa¢des fundamentadas, a fim de explicar por que razio consideravam
que tinham motivos legitimos para a dentincia. Com base nos elementos de prova adicionais apresentados por
essas empresas, a Comissdo considerou que as mesmas ndo haviam violado o compromisso no passado. Além
disso, a Comissdo ndo tinha estado na iminéncia de denunciar o compromisso com essas empresas antes da
dentincia voluntdria das mesmas. A Comissdo congratulou-se igualmente com o facto de essa dentincia nio se
dever a razdes que indicassem um risco considerdvel de essas empresas ndo virem a respeitar o novo PMI no
futuro. Por conseguinte, a Comissdo incluiu estas trés empresas no anexo VI. Além disso, incluiu ainda duas
outras empresas, em relagdo as quais a aceitagdo do compromisso tinha sido denunciada unicamente por motivos
de «inviabilidade». Nestes casos, ndo havia provas de que as empresas tivessem vendido o produto em causa para
o mercado da Unido abaixo do prego ndo prejudicial.



16.9.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 238/31

(53) Na sequéncia da divulgacio, alguns produtores-exportadores, o Governo da RPC e a CCCME alegaram também
que o novo PMI de direito varidvel deveria ser aplicdvel a todos os produtores-exportadores chineses, e que
a exclusio de qualquer exportador do PMI violava, na sua opinido, o artigo 9.°, n° 5, do regulamento
anti-dumping de base e o artigo 15.°, n.° 2, do regulamento antissubvengdes de base. A Comissdo recordou que
tinha fixado niveis diferentes do direito para os produtores-exportadores individuais, os grupos de outros
produtores-exportadores colaborantes e todas as outras empresas em condi¢des ndo discriminatdrias. Além disso,
no que se refere ao PMI de direito varidvel, a Comissdo estabeleceu uma distingdo entre os produtores-expor-
tadores baseada apenas em motivos objetivos (ou seja, verificou se, partindo do principio de que as condi¢des do
compromisso sdo respeitadas, a perspetiva de aplicagio do PMI de direito varidvel acarreta um risco consideravel
de incumprimento do mesmo). Assim, baseando-se nos inquéritos sobre a conformidade com o compromisso,
a Comissdo determinou que apenas certas empresas devem ser sujeitas ao PMI de direito varidvel, uma vez que
ndo constituem um risco de incumprimento futuro do mesmo. Essas empresas sdo: i) os produtores-exportadores
que respeitaram os termos do compromisso, exportando o produto em causa para a Unido ao nivel de precos
ndo prejudicial determinado e ii) os produtores-exportadores que voluntariamente denunciaram o compromisso
sem a intengdo de antecipar a dentincia iminente do compromisso por parte da Comissdo. Estas empresas devem
ser sujeitas ao PMI de direito varidvel no caso das exportacdes do produto em causa para a Unido. Por outro lado,
ndo se pode confiar que os produtores-exportadores que violaram o compromisso, independentemente de essa
violagdo jé ter sido confirmada ou de ainda vir a ser confirmada em futuros inquéritos pela Comissdo, venham
a dar cumprimento ao PMI de direito varidvel. Por conseguinte, aplica-se-lhes o respetivo direito ad valorem nio
nivelado.

(54) A Comissdo continua a conduzir inquéritos sobre o cumprimento do compromisso de precos e pode iniciar
novos inquéritos relativos a bens que tenham sido introduzidos em livre pritica enquanto o compromisso de
precos estava ainda em vigor. No caso desses inquéritos, continuam a aplicar-se os artigos 2.° e 3. dos
Regulamentos de Execucdo (UE) 2017/366 e (UE) 2017/367. Em especial, uma divida aduaneira serd constituida
no momento da aceitacio da declaragio de introducio em livre prética: a) quando se determinar que, em relagio
as importacdes faturadas pelas empresas sujeitas a0 compromisso, ndo foi cumprida uma ou mais condi¢des do
compromisso; ou b) quando a Comissdo considerar, num dos seus regulamentos ou decisdes referentes
a transagdes especificas, que o compromisso foi violado e declarar invélidas as faturas conexas. A Comissio
considerou ainda que um produtor-exportador que tenha comprovadamente violado o compromisso ndo deve
beneficiar do PMI de direito varidvel, mesmo que tal facto seja comprovado apds o termo do compromisso de
precos. Nestes casos, o PMI de direito varidvel deve deixar de ser aplicivel. A Comissio deve posteriormente
suprimir os nomes dessa(s) empresa(s) do novo anexo VI e do novo anexo 5 através do mesmo ato juridico em
que o incumprimento for estabelecido.

(55) Por conseguinte, o PMI de direito varidvel serd aplicdvel apenas as pessoas coletivas enumeradas no novo
anexo VI, a ser aditado ao Regulamento de Execugdo (UE) 2017/367, e ao novo anexo 5, a ser aditado ao
Regulamento de Execugdo (UE) 2017/366.

4. FUNCIONAMENTO DO PMI DE DIREITO VARIAVEL

(56) Sempre que os bens provenientes das pessoas coletivas enumeradas no novo anexo VI, a ser aditado ao
Regulamento de Execugdo (UE) 2017/367, e no novo anexo 5, a ser aditado ao Regulamento de Execugdo (UE)
2017/366, forem importados a um preco CIF fronteira da Unido igual ou superior ao PMI de direito varidvel
estabelecido, ndo terd de ser pago nenhum direito. Se as importagdes forem efetuadas a um prego inferior ao PMI
de direito varidvel, o direito definitivo deve ser igual a diferenga entre o PMI de direito varidvel aplicdvel e o prego
liquido, franco-fronteira da Unido, do produto nio desalfandegado. Em caso algum, pode o montante do direito
ser superior as taxas do direito ad valorem combinadas fixadas no artigo 1.°, n.> 2, do Regulamento de Execugdo
(UE) 2017/367, e no artigo 1., n° 2, do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/366. Por conseguinte, se as
importacdes forem efetuadas a um prego inferior ao PMI de direito varidvel, deve ser pago o valor mais baixo da
diferenga entre o PMI de direito varidvel aplicdvel e o prego liquido, franco-fronteira da Unido, do produto nio
desalfandegado, bem como as taxas do direito ad valorem combinadas fixadas no artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento
de Execucdo (UE) 2017/367 e no artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/366.

(57) A Decisdo de Execucdo 2013/707[UE, que confirma a aceitagdo do compromisso, com a tltima redagdo que lhe
foi dada pela Decisdo (UE) 2017/615, deve ser revogada, uma vez que o PMI de direito varidvel ird substituir
o atual compromisso. Ao mesmo tempo, hd que prosseguir os inquéritos sobre o cumprimento do compromisso
de precos que a Comissio estd atualmente a conduzir e, se for caso disso, no futuro, iniciar novos inquéritos
relativos a bens que tenham sido introduzidos em livre pritica enquanto o compromisso de pregos estava ainda
em vigor.
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(58) Na sequéncia da divulgagdo, algumas partes solicitaram que o novo PMI seja publicado previamente, a fim de lhes

dar tempo suficiente para se prepararem para as alteragdes. Dado que nenhuma das partes apresentou indica¢des
relativas ao tempo necessdrio para tal, a Comissdo considerou que duas semanas de antecedéncia serd tempo
suficiente para todas as partes interessadas em causa. E, por conseguinte, adequado prever um desfasamento de
duas semanas entre a publicagio e a entrada em vigor do presente regulamento. Na sequéncia da nova
divulgagdo, a CCCME observou que o PMI de direito varidvel deve entrar em vigor sem demora. A Comissdo
considerou que a diferenga entre o compromisso/PMI atual e o novo PMI de direito varidvel é substancial. Por
conseguinte, as empresas precisam de duas semanas para se adaptar a evolugdo das circunstancias do mercado.
Por conseguinte, a Comissdo rejeitou esta alegagdo.

(59) Os comités instituidos pelo artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/1036 e pelo artigo 25.°, n° 1, do

Regulamento (UE) 2016/1037 ndo emitiram parecer,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento de Execugdo (UE) 2017/367 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

Ao artigo 1.° ¢ aditado o seguinte n.° 2, alinea a):

«2-A. O montante do direito anti-dumping definitivo aplicavel aos produtos descritos no n. 1, atualmente classi-
ficados nos cdédigos TARIC enumerados no novo n° 5 e produzidos pelas pessoas coletivas mencionadas no
anexo VI, € igual a diferenca entre o pre¢o minimo de importagio fixado na alinea seguinte e o prego liquido,
franco-fronteira da Unido, do produto ndo desalfandegado, caso este dltimo seja inferior ao primeiro. Ndo serd
cobrado qualquer direito quando o prego liquido, franco-fronteira da Unido for igual ou superior ao pre¢o minimo
de importacdo correspondente, fixado no quadro infra. O montante do direito ndo deve, em caso algum, ser superior
a taxa do direito ad valorem fixado no n.° 2. A aplicacdo das medidas as empresas mencionadas no anexo VI fica
condicionada a apresentagdo as autoridades aduaneiras dos Estados-Membros de uma fatura comercial valida,
indicando os elementos estabelecidos no anexo V.

Para efeitos do disposto na alinea anterior, é aplicdvel o preco minimo de importacdo constante do quadro infra.
Sempre que se constate, na sequéncia de verificacdes subsequentes a importagdo, que o prego liquido, franco-fronteira
da Unido, efetivamente pago pelo primeiro cliente independente na Unido (preco pago apés a importagdo) € inferior
ao preco liquido, franco-fronteira da Unido, do produto ndo desalfandegado, conforme resultante da declaracio
aduaneira, e que o preco pago apds a importacdo € inferior ao preco minimo de importacdo, é aplicivel um
montante do direito equivalente a diferenca entre o preco minimo de importagdo constante do quadro infra e o preco
ap6s a importagdo, a ndo ser que a aplicagdo dos direitos ad valorem constantes do n.> 2 acrescidos do prego pago
ap6s a importagdo conduza a um montante (preco efetivamente pago mais direito ad valorem) que seja inferior ao
preco minimo de importagio constante do quadro infra.

O preco minimo de importagdo (PMI) ird diminuir em cada trimestre, conforme indicado no quadro infra, para cada
tipo de produto correspondente:

16.9.2017

PMI das células PMI das células PMI dos médulos PMI dos médulos
Periodo de aplicagdo do PMI multicristalinas monocristalinas multicristalinos monocristalinos
(EUR/W) (EUR/W) (EUR/W) (EUR/W)
De 1 de outubro de 2017 0,19 0,23 0,37 0,42
a 31 de dezembro de 2017
De 1 de janeiro de 2018 0,19 0,22 0,34 0,39
a 31 de marco de 2018
De 1 de abril de 2018 0,19 0,22 0,32 0,37
a 30 de junho de 2018
A partir de 1 de julho 0,18 0,21 0,30 0,35
de 2018

As pessoas coletivas ndo enumeradas nem no n.° 2 nem nos anexo I, Il ou VI ficam sujeitas as taxas do direito ad
valorem combinadas aplicdveis a «todas as outras empresas» previstas no n.° 2.»
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2) No artigo 1.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagdo:

«4.  Sempre que um novo produtor-exportador da Reptiblica Popular da China apresentar a Comissdo elementos de
prova suficientes de que:

— ndo exportou para a Unido o produto descrito no n.° 1 no periodo compreendido entre 1 de julho de 2011 e
30 de junho de 2012 («periodo de inquérito inicial»),

— ndo estd coligado com nenhum exportador ou produtor da Reptblica Popular da China sujeito as medidas
anti-dumping instituidas pelo presente regulamento,

— exportou efetivamente para a Unido o produto em causa ap6s o periodo de inquérito em que se basearam as
medidas ou assumiu uma obrigagdo contratual irrevogével de exportar para a Unido uma quantidade significativa
do produto,

a Comissdo pode alterar o anexo I e o anexo VI, aditando o novo produtor-exportador.»
3) Ao artigo 1.° ¢ aditado o seguinte n.° 5:

«5.  Os mobdulos ou painéis fotovoltaicos de silicio multicristalino (também denominado policristalino) sio
atualmente classificados nos codigos TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 e 8541 40 90 59. Os
moédulos multicristalinos sdo constituidos por células multicristalinas;

Os moédulos ou painéis fotovoltaicos de silicio monocristalino sdo atualmente classificados nos cddigos TARIC
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 e 8541 40 90 49. Os mddulos monocristalinos sdo constituidos
por células monocristalinas.

As células multicristalinas (também denominadas policristalinas) do tipo usado nos médulos ou painéis fotovoltaicos
de silicio cristalino com uma espessura ndo superior a 400 pum sdo atualmente classificadas nos codigos TARIC
8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 e 8541 40 90 79. As células multicristalinas sdo feitas de silicio
multicristalino (multi-Si), s3o constituidas por pequenos cristais e tém um formato perfeitamente retangular.

As células monocristalinas do tipo usado nos mddulos ou painéis fotovoltaicos de silicio cristalino com uma
espessura ndo superior a 400 pum sdo atualmente classificadas nos codigos TARIC 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 e 8541 40 90 69. As células monocristalinas sdo feitas de silicio monocristalino (mono-Si), um
cristal continuo, e tém os seus quatro cantos cortados.»

4) O artigo 2.° é revogado.

5) O artigo 3.0 é revogado.

Artigo 2.°

O anexo deste regulamento ¢ inserido como anexo VI do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/367.

Artigo 3.0

O Regulamento de Execucdo (UE) 2017/366 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Ao artigo 1. ¢ aditado o seguinte n.° 2, alinea a):

«2-A. O montante do direito de compensagdo definitivo aplicdvel ao produto descrito no n.° 1, atualmente classi-
ficados nos cédigos TARIC enumerados no novo n.° 4 e produzidos pelas pessoas coletivas mencionadas no anexo 5,
¢ igual a diferenca entre o preco minimo de importagdo fixado na alinea seguinte e o preco liquido, franco-fronteira
da Unido, do produto ndo desalfandegado, caso este dltimo seja inferior ao primeiro. Ndo serd cobrado qualquer
direito quando o prego liquido, franco-fronteira da Unido for igual ou superior ao pre¢o minimo de importacio
correspondente, fixado no quadro infra. O montante do direito ndo deve, em caso algum, ser superior a taxa do
direito ad valorem fixado no n. 2. A aplicagdo das medidas as empresas mencionadas no anexo 5 fica condicionada a
apresentagdo as autoridades aduaneiras dos Estados-Membros de uma fatura comercial vélida, indicando os elementos
estabelecidos no anexo 4.
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Para efeitos do disposto na alinea anterior, é aplicdvel o preco minimo de importacdo constante do quadro infra.
Sempre que se constate, na sequéncia de verificacdes subsequentes & importagdo, que o preco liquido, franco-fronteira
da Unido, efetivamente pago pelo primeiro cliente independente na Unido (preco pago apds a importacdo) ¢ inferior
ao prego liquido, franco-fronteira da Unido, do produto ndo desalfandegado, conforme resultante da declaracio
aduaneira, e que o preco pago apds a importagdo ¢ inferior ao preco minimo de importacdo, é aplicivel um
montante do direito equivalente a diferenca entre o preco minimo de importagdo constante do quadro infra e o preco
ap6s a importagdo, a ndo ser que a aplicagdo dos direitos ad valorem constantes do n.> 2 acrescidos do prego pago
ap6s a importagdo conduza a um montante (preco efetivamente pago mais direito ad valorem) que seja inferior ao
preco minimo de importagdo constante do quadro infra.

O prego minimo de importagdo (PMI) deverd diminuir em cada trimestre para cada tipo de produto correspondente:

PMI das células PMI das células PMI dos médulos PMI dos médulos
Perfodo de aplicagdo do PMI multicristalinas monocristalinas multicristalinos monocristalinos
(EUR|W) (EUR/W) (EUR/W) (EUR/W)
De 1 de outubro de 2017 0,19 0,23 0,37 0,42
a 31 de dezembro de 2017
De 1 de janeiro de 2018 0,19 0,22 0,34 0,39
a 31 de margo de 2018
De 1 de abril de 2018 0,19 0,22 0,32 0,37
a 30 de junho de 2018
A partir de 1 de julho 0,18 0,21 0,30 0,35
de 2018

As pessoas coletivas nio enumeradas nem no n.° 2 nem no anexo 1 ou anexo 5 ficam sujeitas as taxas do direito ad
valorem combinadas aplicdveis a «todas as outras empresas» previstas no n.c 2.»

>

Ao artigo 1.° ¢ aditado o seguinte n.° 4:

«4.  Os mobdulos ou painéis fotovoltaicos de silicio multicristalino (também denominado policristalino) s3o
atualmente classificados nos cddigos TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 ¢ 8541 40 90 59. Os
moédulos multicristalinos sdo constituidos por células multicristalinas;

Os moédulos ou painéis fotovoltaicos de silicio monocristalino sdo atualmente classificados nos cddigos TARIC
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 e 8541 40 90 49. Os mddulos monocristalinos sdo constituidos
por células monocristalinas.

As células multicristalinas (fambém denominadas policristalinas) do tipo usado nos médulos ou painéis fotovoltaicos
de silicio cristalino com uma espessura ndo superior a 400 pm sdo atualmente classificadas nos cddigos TARIC
8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 e 8541 40 90 79. As células multicristalinas sdo feitas de silicio
multicristalino (multi-Si), sdo constituidas por pequenos cristais e tém um formato perfeitamente retangular.

As células monocristalinas do tipo usado nos mddulos ou painéis fotovoltaicos de silicio cristalino com uma
espessura ndo superior a 400 pum sdo atualmente classificadas nos codigos TARIC 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 e 8541 40 90 69. As células monocristalinas sdo feitas de silicio monocristalino (mono-Si), um
cristal continuo, e tém os seus quatro cantos cortados.»

3) O artigo 2.° é revogado.

4) O artigo 3.° é revogado.

Artigo 4.

O anexo deste regulamento ¢é inserido como anexo 5 do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/366.

Artigo 5.

A Decisdo de Execugdo 2013/707/UE e a Decisdo de Execugdo (UE) 2017/615 sdo revogadas.



16.9.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 238/35

Artigo 6.°

O presente regulamento entra em vigor 15 dias apds a sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de setembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Anexo VI do Regulamento de Execucdo (UE) 2017367 e anexo 5 do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/366 (Pessoas
coletivas a quem o pre¢o minimo de importacdo [«PMI»] sob a forma de um direito varidvel é aplicavel):

«Firma Cddigo adicional TARIC

Changzhou Trina Solar Energy Co. Ltd. B791
Trina Solar (Changzhou) Science & Technology Co. Ltd.
Changzhou Youze Technology Co. Ltd.

Trina Solar Energy (Shanghai) Co. Ltd.

Yancheng Trina Solar Energy Technology Co. Ltd.

juntamente com as suas empresas coligadas na Unido Europeia

Delsolar (Wujiang) Ltd. B792

JingAo Solar Co. Ltd B794
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.

juntamente com a sua empresa coligada na Unido

Wuxi Suntech Power Co., Ltd. B796
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

juntamente com as suas empresas coligadas na Unido

Yingli Energy (China) Co. Ltd. B797
Baoding Tianwei Yingli New Energy Resources Co. Ltd.
Hainan Yingli New Energy Resources Co. Ltd.
Hengshui Yingli New Energy Resources Co. Ltd.
Tianjin Yingli New Energy Resources Co. Ltd.

Lixian Yingli New Energy Resources Co. Ltd.

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

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 B801

Quanjiao Jingkun Trade Co. Ltd.

Arhui Titan PV Co., Ltd B803
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Firma Cddigo adicional TARIC
Xi'an SunOasis (Prime) Company Limited B804
TBEA SOLAR CO. LTD
XINJIANG SANG'O SOLAR EQUIPMENT
Changzhou NESL Solartech Co. Ltd B806
Changzhou Shangyou Lianyi Electronic Co. Ltd. B807
ChangZhou EGing Photovoltaic Technology Co. Ltd. B811
CIXI CITY RIXING ELECTRONICS CO. LTD. B812
ANHUI RINENG ZHONGTIAN SEMICONDUCTOR DEVELOPMENT CO. LTD.
HUOSHAN KEBO ENERGY & TECHNOLOGY CO. LTD.
CNPV Dongying Solar Power Co. Ltd. B813
CSG PVtech Co. Ltd. B814
China Sunergy (Nanjing) Co. Ltd. B809
CEEG Nanjing Renewable Energy Co. Ltd.
CEEG (Shanghai) Solar Science Technology Co. Ltd.
China Sunergy (Yangzhou) Co. Ltd.
China Sunergy (Shanghai) Co. Ltd.
Dongfang Electric (Yixing) MAGI Solar Power Technology Co. Ltd. B816
EOPLLY New Energy Technology Co. Ltd. B817
SHANGHAI EBEST SOLAR ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD.
JIANGSU EOPLLY IMPORT & EXPORT CO. LTD.
Zheijiang Era Solar Co. Ltd B818
GD Solar Co. Ltd. B820
Greenway Solar-Tech (Shanghai) Co. Ltd B821
Greenway Solar-Tech (Huaian) Co. Ltd.
Guodian Jintech Solar Energy Co. Ltd. B822
Hangzhou Bluesun New Material Co. Ltd. B824
Hanwha SolarOne (Qidong) Co. Ltd. B826
Hengdian Group DMEGC Magnetics Co. Ltd. B827
HENGJI PV-TECH ENERGY CO. LTD. B828
Himin Clean Energy Holdings Co. Ltd. B829
Jetion Solar (China) Co. Ltd. B830

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

juntamente com a sua empresa coligada na Unido
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Firma Cddigo adicional 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

juntamente com a sua empresa coligada na Unido

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.

juntamente com as suas empresas coligadas na Unido

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

Konca Solar Cell Co. Ltd.

Suzhou GCL Photovoltaic Technology Co. Ltd.

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

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

GCL SOLAR POWER (SUZHOU) LIMITED

GCL Solar System (Shuzhou) Limited

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

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

LEVO SOLAR TECHNOLOGY CO. LTD.

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

Phono Solar Technology Co. Ltd.

Risen Energy Co., Ltd B868

juntamente com a sua empresa coligada na Unido

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

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

Shanghai Chaori Solar Energy Science & Technology Co. Ltd. B872
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Firma Cddigo adicional TARIC
Propsolar (Zhejiang) New Energy Technology Co. Ltd. B873
Shanghai Propsolar New Energy Co. Ltd.
SHANGHAI SHANGHONG ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD B874
SHANGHAI SOLAR ENERGY S&T CO. LTD. B875

Shanghai Shenzhou New Energy Development Co. Ltd.
Lianyungang Shenzhou New Energy Co. Ltd.

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

Shenzhen Sacred Industry Co. Ltd. B878

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

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

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

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

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

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

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

Shanghai Huanghe Fengjia Photovoltaic Technology Co. Ltd.

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

LERRI Solar Technology (Zhejiang) Co. Ltd B898

juntamente com a sua empresa coligada na Unido
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Firma Cddigo adicional 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»

juntamente com a sua empresa coligada na Unido
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2017/1571 DA COMISSAO
de 15 de setembro de 2017

que altera pela 277.2 vez o Regulamento (CE) n.c 881/2002 do Conselho que impde certas medidas
restritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades associadas as organizagdes EIIL
(Daexe) e Alcaida

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 881/2002 do Conselho, de 27 de maio de 2002, que impde certas medidas
restritivas especificas contra determinadas pessoas e entidades associadas as organiza¢des EIIL (Daexe) e Alcaida ('),
nomeadamente o artigo 7., n.° 1, alinea a), e o artigo 7.>-A, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 contém a lista das pessoas, grupos e entidades abrangidos pelo
congelamento de fundos e de recursos econdmicos previsto nesse regulamento.

(2)  Em 12 de setembro de 2017, o Comité de Sancdes do Conselho de Seguranga das Nagdes Unidas decidiu
eliminar uma pessoa singular da sua lista das pessoas, grupos e entidades a que ¢ aplicdvel o congelamento de
fundos e de recursos econémicos. O anexo I do Regulamento (CE) n.° 881/2002 deve, por conseguinte, ser
alterado em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo I do Regulamento (CE) n.°c 881/2002 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de setembro de 2017.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Chefe do Servio dos Instrumentos de Politica Externa

() JOL 139 de 29.5.2002, p. 9.
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ANEXO

No anexo I do Regulamento (CE) n.> 881/2002 do Conselho, na rubrica «Pessoas singulares», é suprimida a seguinte
entrada:

«Zulkifli Abdul Hir (também conhecido por a) Musa Abdul Hir, b) Muslimin Abdulmotalib, ¢) Salim Alombra,
d) Armand Escalante, ¢) Normina Hashim, f) Henri Lawi, g) Hendri Lawi, h) Norhana Mohamad, i) Omar Salem,
j) Ahmad Shobirin, k) Bin Abdul Hir Zulkifli, ) Abdulhir Bin Hir, m) Hassan, n) Hogalu, o) Hugalu, p) Lagu,
q) Marwan (nome pelo qual é mais conhecido)). Endereco: a) Seksyen 17, Shah Alam, Selangor, Maldsia (enderego
precedente), b) Maguindanao, Filipinas (desde janeiro de 2015). Data de nascimento: a) 5.1.1966, b) 5.10.1966.
Local de nascimento: Muar Johor, Maldsia. Nacionalidade: malaia. Passaporte n.: a) A 11263265, b) N.c de identi-
ficagdo nacional: 660105-01-5297, (c) Carta de condugio n.c D2161572, emitida na Califérnia, Estados Unidos.
Informagdes suplementares: a) O Tribunal Distrital da Califérnia do Norte, Estados Unidos, emitiu um mandado de
captura em seu nome, em 1 de agosto de 2007. b) Morte confirmada em Maguindanao, nas Filipinas, em

janeiro de 2015. ¢) O nome da méde é Minah Binto Aogist Abd Aziz. Data de designagdo referida no artigo 2.°-A,
n.° 4, alinea b): 9.9.2003.»
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DIRETIVAS

DIRETIVA (UE) 2017/1572 DA COMISSAO
de 15 de setembro de 2017

que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere
aos principios e diretrizes das boas préticas de fabrico de medicamentos para uso humano

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano ('), nomeadamente o artigo 47.°,
primeiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2003/94/CE da Comissdo (%) € aplicdvel aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos
experimentais para uso humano.

(2)  Em conformidade com o artigo 63.°, n.°o 1, do Regulamento (UE) n.> 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho (°), a Comissdo estd habilitada a adotar atos delegados a fim de especificar os principios e as diretrizes
das boas praticas de fabrico dos medicamentos experimentais para uso humano. Por conseguinte, é necessario
adaptar as disposi¢des da Diretiva 2003/94/CE suprimindo as referéncias aos medicamentos experimentais para
uso humano.

(3)  E necessdrio atualizar a defini¢do de sistema de qualidade farmacéutica assim como alguma terminologia, a fim
de refletir desenvolvimentos internacionais ou o uso real dessa terminologia por inspetores e fabricantes.

(4)  Todos os medicamentos para uso humano fabricados ou importados na Unido, incluindo os que se destinam a
exportagdo, devem ser fabricados de acordo com os principios e diretrizes das boas praticas de fabrico. No
entanto, para que o fabricante possa cumprir esses principios e diretrizes, é necessirio que exista uma
cooperagdo entre o fabricante e o titular da autorizagdo de introducio no mercado, quando se trate de entidades
juridicas distintas. As obrigagdes reciprocas do fabricante e do titular da autorizagio de introdugdo no mercado
devem ser definidas num acordo técnico entre ambos.

(5) O fabricante de medicamentos deve garantir que os mesmos sdo proprios para o fim a que se destinam,
cumprem os requisitos da autorizagio de introdugdo no mercado e ndo representam riscos para os doentes por
motivos de qualidade inadequada. A fim de cumprir de modo fidvel este objetivo de qualidade, o fabricante deve
por em prética um sistema de qualidade farmacéutica concebido de forma abrangente e corretamente aplicado,
integrando boas praticas de fabrico e gestdo dos riscos para a qualidade.

(6)  Para assegurar a observancia dos principios e diretrizes das boas prdticas de fabrico, é necessdrio estabelecer
disposi¢des pormenorizadas respeitantes as inspe¢des efetuadas pelas autoridades competentes e a determinadas
obrigagdes do fabricante.

(7) E necessdrio assegurar que todos os medicamentos disponiveis no territério da UE satisfazem as mesmas normas
de qualidade, pelo que os medicamentos importados na Unido devem ser fabricados em conformidade com
normas que sejam pelo menos equivalentes as boas praticas de fabrico estabelecidas na Unido.

() JOL311 de 28.11.2001, p. 67.

(*) Diretiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de outubro de 2003, que estabelece principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de
medicamentos para uso humano e de medicamentos experimentais para uso humano (JOL 262 de 14.10.2003, p. 22).

(*) Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JOL 158 de 27.5.2014, p. 1).
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(8) A fim de assegurar uma aplicagio coerente dos principios das boas prdticas de fabrico, os fabricantes de
medicamentos para uso humano e os inspetores devem ter em consideragdo as diretrizes referidas no artigo 47.°,
segundo pardgrafo, da Diretiva 2001/83/CE. Todavia, no tocante aos medicamentos de terapia avangada, devem
aplicar-se as orientagdes referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1394/2007 (). Devem estabelecer-se
principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano em matéria de gestio da
qualidade, pessoal, instalagdes e equipamento, documentagdo, producio, controlo da qualidade, operacdes
subcontratadas, reclamagdes, recolha de medicamentos e autoinspecdes. No que se refere aos medicamentos de
terapia avangada, os referidos principios e diretrizes devem ser adaptados as caracteristicas especificas desses
medicamentos em conformidade com uma abordagem baseada nos riscos.

(9)  Uma vez que muitas das suas disposicdes carecem de adaptacdo por razdes de clareza, a Diretiva 2003/94/CE
deve ser revogada.

(10) As medidas previstas na presente diretiva estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.
Objeto

A presente diretiva estabelece os principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano
cujo fabrico ou importacdo carega da autorizagdo prevista no artigo 40.° da Diretiva 2001/83/CE.

Artigo 2.0
Defini¢des

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «Fabricante», qualquer pessoa que exerca as atividades para as quais é exigida a autorizagdo referida no artigo 40.°,
n. 1 e 3, da Diretiva 2001/83/CE;

2) «Sistema de qualidade farmacéutica», todo o conjunto de medidas organizadas destinadas a garantir que os
medicamentos tém a qualidade necessaria para a utilizagdo prevista;

3) «Boas prdticas de fabrico», a componente da garantia da qualidade que assegura que os medicamentos sdo
produzidos, importados e controlados de forma consistente, de acordo com as normas de qualidade adequadas a
utilizagdo prevista.

Artigo 3.0
Inspecoes

1. Os Estados-Membros devem assegurar, através das inspecdes repetidas previstas no artigo 111.°, ne 1-A, da
Diretiva 2001/83/CE, que os fabricantes autorizados em conformidade com o artigo 40.°, n 1 e 3, da Diretiva
2001/83/CE observam os principios e diretrizes das boas préticas de fabrico estabelecidos na presente diretiva.

Os Estados-Membros devem ainda ter em conta a compilagdo, publicada pela Comissdo, dos procedimentos da Unido
relativos as inspecdes e a troca de informagdes.

2. No que respeita a interpretagdo dos principios e diretrizes das boas praticas de fabrico, os fabricantes e as
autoridades competentes devem ter em conta as diretrizes circunstanciadas referidas no artigo 47.°, segundo pardgrafo,
da Diretiva 2001/83/CE. No caso dos medicamentos de terapia avangada, devem ter-se em conta as orienta¢des das boas
praticas de fabrico especificas para aqueles medicamentos, referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1394/2007
relativo a medicamentos de terapia avangada.

(") Regulamento (CE) n.°c 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de
terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.> 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).
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3. Os Estados-Membros devem estabelecer e implementar nos seus servicos de inspe¢do sistemas de qualidade adequa-
damente concebidos, a respeitar pelo pessoal e pela direcio daqueles servicos. O sistema de qualidade deve ser
atualizado conforme necessério.

Artigo 4.°

Conformidade com as boas priticas de fabrico

1. Os Estados-Membros devem assegurar que os fabricantes efetuam todas as operagdes de fabrico em conformidade
com as boas praticas de fabrico e com a autorizagio de fabrico. Esta disposi¢do ¢ igualmente aplicdvel aos
medicamentos destinados exclusivamente a exportagdo.

2. No que respeita aos medicamentos importados de paises terceiros, os Estados-Membros devem assegurar que os
medicamentos foram fabricados de acordo com normas que sejam pelo menos equivalentes as boas praticas de fabrico
estabelecidas na Unifo e que esses medicamentos foram fabricados por fabricantes devidamente autorizados para
o efeito.

Artigo 5.°

Conformidade com a autorizagio de introducio no mercado

1. Os Estados-Membros devem assegurar que todas as operacdes de fabrico ou importagio de medicamentos cuja
introdugdo no mercado carega de autorizacdo sdo efetuadas pelos fabricantes no respeito das informagdes dadas no
pedido de autorizagdo de introducido no mercado.

2. Os Estados-Membros devem exigir que o fabricante proceda a andlise periddica dos respetivos métodos de fabrico,
a luz dos progressos cientificos e técnicos.

Caso se revele necessdrio modificar o dossié de autorizagio de introdugio no mercado, essa modificagio deve ocorrer de
acordo com as modalidades estabelecidas em conformidade com o artigo 23.>-B da Diretiva 2001/83/CE.

Artigo 6.

Sistema de qualidade farmacéutica

Os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes criam, aplicam e mantém um sistema de qualidade farmacéutica
eficaz, que envolva a participacdo ativa dos da direcdo e do pessoal dos vérios departamentos.

Artigo 7.0

Pessoal

1. O fabricante é obrigado a dispor, em cada local de fabrico ou importacdo, de pessoal em niimero suficiente e com
as qualificacdes adequadas para cumprir o objetivo do sistema de qualidade farmacéutica.

2. As fungdes do pessoal de gestdo e supervisdo, incluindo das pessoas qualificadas referidas no artigo 48.° da
Diretiva 2001/83/CE, responsdveis pela aplicagio e execugdo das boas prdticas de fabrico, devem ser definidas nas
descricdes das fungdes. As suas relagdes hierdrquicas devem encontrar-se definidas num organograma. Os organogramas
e as descri¢es das funcdes devem ser aprovados em conformidade com os procedimentos internos do fabricante.

3. O pessoal referido no n.° 2 deve dispor da autoridade suficiente para que possa desempenhar corretamente as suas
fungdes.

4. O pessoal deve receber formacdo inicial e continua, cuja eficicia deve ser verificada, nomeadamente no que
respeita a teoria e aplicagdo do conceito de garantia da qualidade e boas praticas de fabrico.

5. Devem ser instituidos e seguidos programas de higiene adaptados as atividades a empreender. Estes programas
devem abranger, em particular, procedimentos relativos a satde, a higiene e ao vestudrio do pessoal.
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Artigo 8.
Instalacdes e equipamento

1. No que se refere as instalagdes e equipamento de fabrico, o fabricante deve garantir que os mesmos estdo
localizados e foram concebidos, construidos, adaptados e mantidos de acordo com as operagdes a efetuar.

2. Os Estados-Membros devem exigir que a disposi¢do, concegdo e funcionamento das instalagdes e do equipamento
de fabrico sejam tais que minimizem o risco de erros e permitam a limpeza e manutengdo eficazes, para evitar
a contaminacdo, a contaminagdo cruzada e, em geral, qualquer efeito indesejavel para a qualidade do medicamento.

3. As instalacdes e o equipamento a utilizar nas operagdes de fabrico e importagdo que sejam vitais para a qualidade
dos medicamentos devem ser submetidos a qualificacdo e validagdo adequadas.

Artigo 9.
Documentacgido

1. Deve exigir-se ao fabricante que estabeleca e mantenha um sistema de documentagio com base em especificagdes,
formulas de fabrico, instruc¢des de processamento e embalagem, bem como procedimentos e registos relativos as varias
operagdes de fabrico que execute. O sistema de documentacdo deve assegurar a qualidade e a integridade dos dados. Os
documentos devem ser claros, isentos de erros e atualizados. Devem estar disponiveis procedimentos previamente
estabelecidos relativos a operagdes e condigdes gerais de fabrico, bem como documentos especificos relativos ao fabrico
de cada lote. Este conjunto de documentos deve permitir reconstituir o historial de fabrico de cada lote.

Cabe ao fabricante conservar a documentagio relativa aos lotes durante, pelo menos, um ano apds o termo do prazo de
validade dos mesmos ou, pelo menos, cinco anos apds a certificagio referida no artigo 51.°, n.° 3, da Diretiva
2001/83/CE, se este for o periodo mais alargado.

2. Caso se utilizem sistemas de tratamento de dados eletrénicos, fotograficos ou outros, em vez de documentos
escritos, o fabricante deve proceder previamente a valida¢do dos sistemas, comprovando que os dados serdo adequa-
damente armazenados durante o periodo previsto de armazenamento. Os dados armazenados nestes sistemas devem ser
rapidamente disponibilizados em formato legivel e facultados as autoridades competentes quando solicitado. Os dados
armazenados eletronicamente devem ser protegidos contra o acesso ilegal, a perda ou a deterioragdo através de técnicas
como a duplicagdo, a copia de seguranca e a transferéncia para outro sistema de armazenamento, e devem ser mantidas
pistas de auditoria.

Artigo 10.°

Producio

1. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que os fabricantes executam as vdrias operacdes de produgio de
acordo com instrucdes e procedimentos previamente definidos e com as boas praticas de fabrico. O fabricante deve
disponibilizar meios suficientes e adequados para a realizagio dos controlos durante o fabrico. Todos os desvios do
processo de fabrico e defeitos de produgio devem ser documentados e investigados em profundidade.

2. Compete ao fabricante adotar medidas técnicas efou organizativas adequadas que evitem a contaminagdo cruzada e
a mistura involuntdria de produtos.

3. Todos os processos de fabrico novos, ou as alteragdes importantes de um dado processo de fabrico de um
medicamento, devem ser validados. As fases criticas do processo de fabrico devem ser objeto de revalidagdes periddicas.
Artigo 11.°
Controlo da qualidade

1. Deve exigir-se ao fabricante que crie e mantenha um sistema de controlo da qualidade sob a responsabilidade de
uma pessoa que preencha os requisitos necessirios em termos de qualificacdes e seja independente da produgio.

Essa pessoa deve poder dispor de um ou mais laboratérios de controlo da qualidade, ou ter acesso a eles, com pessoal e
equipamento adequados & execuc¢do do exame e ensaio das matérias-primas e dos materiais de embalagem e do ensaio
dos produtos intermédios e dos medicamentos acabados.
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2. No caso dos medicamentos, incluindo os importados de paises terceiros, é permitido o recurso a laboratérios
contratados, desde que autorizados nos termos do artigo 12.° da presente diretiva e do artigo 20.°, alinea b), da Diretiva
2001/83/CE.

3. Aquando do controlo final dos medicamentos acabados que precede a libertagdo para venda ou distribuicdo,
o sistema de controlo da qualidade deve tomar em consideragdo, para além dos resultados analiticos, dados essenciais
como as condi¢des de producio, os resultados dos controlos durante o fabrico, o exame dos documentos relativos ao
fabrico e a conformidade dos produtos com as respetivas especificagdes, incluindo a embalagem acabada final.

4. Devem conservar-se amostras de todos os lotes de medicamentos acabados durante um perfodo minimo de um
ano ap6s o termo do prazo de validade.

As amostras das matérias-primas utilizadas no processo de fabrico, exceto solventes, gases ou dgua, devem ser
conservadas durante um periodo minimo de dois anos apds a libertagio do medicamento. Este periodo pode ser
reduzido se o periodo de estabilidade dessas matérias, tal como referido na especificagio pertinente, for inferior. Todas
essas amostras devem ser mantidas a disposi¢do das autoridades competentes.

Podem ser definidas outras condi¢des de amostragem e conservacio, por acordo com a autoridade competente, no que
respeita a matérias-primas e determinados medicamentos fabricados individualmente ou em pequenas quantidades, ou
quando o seu armazenamento seja suscetivel de criar problemas especiais.

Artigo 12.°
Operagdes subcontratadas

1. Os Estados-Membros devem exigir que a subcontrata¢do de qualquer operagdo de fabrico ou importacdo, ou outra
operagdo com ela relacionada, esteja subordinada a um contrato escrito.

2. O contrato deve especificar claramente as responsabilidades de cada uma das partes, e deve especificar,
nomeadamente, a observincia das boas praticas de fabrico pelo contratante e o0 modo como a pessoa qualificada a que
se refere o artigo 48. da Diretiva 2001/83/CE responsdvel pela certificacdo dos lotes deve desempenhar todas as suas
responsabilidades.

3. O contratante ndo poderd subcontratar nenhuma das partes do trabalho que lhe sejam atribuidas nos termos do
contrato sem autorizagdo escrita da outra parte.

4. O contratante deve observar os principios e diretrizes das boas praticas de fabrico em vigor na Unido que sejam
relevantes para as operagdes em causa e permitir inspecdes das autoridades competentes nos termos do disposto no
artigo 111.° da Diretiva 2001/83/CE.

Artigo 13.°
Reclamacgdes e recolha de medicamentos

1. Os Estados-Membros devem garantir que os fabricantes implementam um sistema de registo e de andlise das
reclamacdes, bem como um sistema eficaz para retirar prontamente e a qualquer momento os medicamentos ji
colocados na rede de distribuicdo. Todas as reclamagdes relativas a deficiéncias de qualidade devem ser registadas e
investigadas pelo fabricante. O fabricante deve informar a autoridade competente e, se for caso disso, o titular da
autorizagio de introdugdo no mercado, de qualquer deficiéncia de qualidade suscetivel de conduzir a recolha ou
a restri¢des anormais de fornecimento e, tanto quanto possivel, deve indicar os paises de destino.

2. Todas as recolhas de medicamentos devem processar-se em conformidade com os requisitos constantes do
artigo 123.° da Diretiva 2001/83/CE.
Artigo 14.°
Autoinspecio

Deve exigir-se que o fabricante proceda a autoinspe¢des repetidas como parte do sistema de qualidade farmacéutica,
com vista a monitorizar a aplicacdo e a observancia das boas praticas de fabrico e a propor as medidas corretivas efou
acdes preventivas necessdrias. Devem ser mantidos registos das referidas autoinspe¢des, bem como de quaisquer medidas
corretivas subsequentes.



16.9.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 23849

Artigo 15.°
Revogacio da Diretiva 2003/94/CE
E revogada a Diretiva 2003/94/CE com efeitos a partir de seis meses ap6s a data de publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia do aviso referido no artigo 82.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ou a 1 de abril de 2018, consoante

a data que for posterior.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como referéncias a presente diretiva e ao Regulamento Delegado
(UE) 2017/1569 da Comissédo (') e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo.

Artigo 16.°
Transposicio
1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 31 de marco de 2018, as disposicdes legislativas, regulamentares
e administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar imedia-
tamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des.
Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a partir de seis meses apds a data de publicagio no Jornal
Oficial da Unido Europeia do aviso referido no artigo 82.°, n.> 3, do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ou de 1 de abril

de 2018, consoante a data que for posterior.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicacio oficial. Os Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar & Comissdo o texto das principais disposicdes de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 17.°
Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 18.°
Destinatarios

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de setembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento Delegado (UE) 2017/1569 da Comissdo, de 23 de maio de 2017, que complementa o Regulamento (UE) n.° 536/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho especificando os principios e diretrizes das boas préticas de fabrico dos medicamentos experimentais
para uso humano e as modalidades de inspegdo (ver pdgina 12 do presente Jornal Oficial).
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Quadro de correspondéncia

ANEXO

Diretiva 2003/94/CE

Presente diretiva

Regulamento Delegado (UE) 2017/1569
da Comissdo que complementa o Regula-
mento (UE) n.> 536/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho especificando os
principios e diretrizes das boas praticas de
fabrico dos medicamentos experimentais
para uso humano e as modalidades de

inspecdo
Artigo 1.° Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.° Artigo 2.°
Artigo 3.° Artigo 3.° —
Artigo 4.° Artigo 4.° Artigo 3.°
Artigo 5.° Artigo 5.° Artigo 4.°
Artigo 6.° Artigo 6.° Artigo 5.°,n.° 1
Artigo 7.° Artigo 7.° Artigo 6.°
Artigo 8.° Artigo 8.° Artigo 7.°
Artigo 9.° Artigo 9.° Artigo 8.°
Artigo 10.° Artigo 10.° Artigo 9.°
Artigo 11.° Artigo 11.° Artigo 10.°
Artigo 12.° Artigo 12.° Artigo 13.°
Artigo 13.° Artigo 13.° Artigo 14.°
Artigo 14.° Artigo 14.° Artigo 15.°
Artigo 15.° — —
Artigo 16.° — —
Artigo 17.° — —
Artigo 18.° — —

Artigo 19.°
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DECISOES

DECISAO DE EXECUCAO (PESC) 2017/1573 DO CONSELHO
de 15 de setembro de 2017

que dd execucio a Decisdo (PESC) 2016/849 que impde medidas restritivas contra a Repiiblica
Popular Democriética da Coreia

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 31.2, n.° 2,

Tendo em conta a Decisdo (PESC) 2016/849 do Conselho, de 27 de maio de 2016, que impde medidas restritivas contra
a Reptiblica Popular Democritica da Coreia e revoga a Decisdo 2013/183/PESC ('), nomeadamente o artigo 33.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Alta Representante da Unido para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca,
Considerando o seguinte:
(1)  Em 27 de maio de 2016, o Conselho adotou a Decisdo (PESC) 2016/849.

(2)  Em 11 de setembro de 2017, o Conselho de Seguranga das Nag¢des Unidas adotou a Resolugdo 2375 (2017), que
acrescentou uma pessoa e trés entidades a lista de pessoas e entidades sujeitas a medidas restritivas.

(3)  Por conseguinte, o anexo I da Decisdo (PESC) 2016/849 devera ser alterado em conformidade,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

O anexo I da Decisdo (PESC) 2016/849 € alterado nos termos do anexo da presente decisdo.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 15 de setembro de 2017.

Pelo Conselho
O Presidente
M. MAASIKAS

() JOL 141 de 28.5.2016, p. 79.
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ANEXO

As pessoas e entidades a seguir indicadas sdo aditadas a lista das pessoas e entidades sujeitas a medidas restritivas que
consta do anexo I da Decisdo (PESC) 2016/849.

A. Pessoas
N Outros NOMES | plementos de identifi- Data de desig- .. .
ome por que é ~ 3o pela ONU Exposi¢do de motivos
conhecido cagao nagao pe a
63. | Pak Yon Sik Nacionalidade: RPDC 11.9.2017 Membro da Comissdo Militar Central do Par-

Ano de nascimento:
1950

tido dos Trabalhadores da Coreia, que é res-
ponsdvel pelo desenvolvimento e execugdo
das politicas militares do Partido dos Traba-
lhadores da Coreia, comanda e controla
o exército da RPDC e ajuda a dirigir as indds-
trias de defesa militar.

B. Entidades

Outros nomes

Data de desig-

Nome Cp(j)nrhtiléiedz Local nacio pela ONU Outras informagdes

51. | Central Military Pionguiangue, RPDC 11.9.2017 A Comissio Militar Central é responsavel
Commission of the pelo desenvolvimento e execucio das politi-
Worker’s Party of cas militares do Partido dos Trabalhadores da
Korea (CMC) Coreia, comanda e controla o exército da
(Comissdo Militar RPDC e dirige as industrias de defesa militar
Central do Partido do pais em coordenagio com a Comissdo dos
dos Trabalhadores da Assuntos de Estado.

Coreia)

52. | Organization and RPDC 11.9.2017 O Departamento de Organizagio e de Orien-
Guidance tagdo é um organismo muito poderoso do
Department (OGD) Partido dos Trabalhadores da Coreia. Dirige
(Departamento de as nomeagdes fundamentais de pessoal para
Organizacio e de o Partido dos Trabalhadores da Coreia, o exér-
Orientagio) cito e a administragdo puablica da RPDC. Des-

tina-se também a controlar os assuntos politi-
cos de toda a RPDC e € essencial na execugdo
das politicas de censura da RPDC.

53. | Propaganda and Pionguiangue, RPDC 11.9.2017 O Departamento de Propaganda e Agitacdo

Agitation
Department (PAD)
(Departamento de
Propaganda e
Agitagdo)

tem o controlo total dos média, que utiliza
como ferramenta para controlar o publico
em nome da lideranga da RPDC. O Departa-
mento de Propaganda e Agitagio também
pratica ou é responsavel pela censura exercida
pelo Governo da RPDC, nomeadamente a cen-
sura dos jornais e das transmissdes.
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ATOS ADOTADOS POR INSTANCIAS CRIADAS POR
ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO N. 51/2017 DO COMITE MISTO INSTITUIDO POR FORCA DO ACORDO SOBRE
RECONHECIMENTO MUTUO ENTRE A COMUNIDADE EUROPEIA E OS ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

de 4 de setembro de 2017

relativa a inclusdo de organismos de avaliagio da conformidade na lista do anexo setorial sobre
compatibilidade eletromagnética [2017/1574]

A COMITE MISTO,

Tendo em conta o Acordo sobre Reconhecimento Mituo entre a Comunidade Europeia e os Estados Unidos da América,
nomeadamente 0s artigos 7.° e 14.°,

Considerando que incumbe ao Comité Misto tomar uma deciso no que respeita a inclusdo de um ou mais organismos
de avaliacio da conformidade num anexo setorial,

DECIDE:

1. O organismo de avaliacio da conformidade referido no apéndice A ¢ aditado a lista de organismos de avaliagio da
conformidade que figuram na coluna «Acesso comunitirio ao mercado dos EUA» da sec¢do V do anexo setorial sobre
compatibilidade eletromagnética.

2. O ambito especifico da inclusdo nas listas, em termos de produtos e procedimentos de avaliacio da conformidade, do
organismo de avaliagdo da conformidade indicado no apéndice A foi acordado pelas Partes, que se encarregardo da
sua atualizacdo.

A presente decisdo, redigida em dois exemplares, é assinada pelos representantes do Comité Misto autorizados a agir em
nome das Partes para efeitos de alteracio do Acordo. A presente decisdo produz efeitos a partir da data da dltima das
referidas assinaturas.

Em nome dos Estados Unidos da América Em nome da Unido Europeia
James C. SANFORD Ignacio IRUARRIZAGA
Assinado em Washington DC, em 5 de julho Assinado em Bruxelas, em 4 de setembro

de 2017. de 2017.
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Apéndice A

Organismo de avaliacio da conformidade comunitirio aditado i lista de organismos de avaliacio
da conformidade que figuram na coluna «Acesso comunitirio ao mercado dos EUA» da secgio V
do anexo setorial sobre compatibilidade eletromagnética

Eletromagnéticos Testing Services Ltd
Pratts Fields, Lubberhedges Lane
Stebbing, Dunmow
Essex CM6 3BT
REINO UNIDO
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento (UE) 20171398 do Conselho, de 25 de julho de 2017, que altera
o Regulamento (UE) 2017/127 no respeitante a determinadas possibilidades de pesca

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 199 de 29 de julho de 2017)

Na pégina 3, artigo 1.°, ponto 2:
onde se I&:  «2) Os anexos IA e ID do Regulamento (UE) 2017/127 sdo alterados...»,

leia-se: «2) Os anexos IA, 1B e ID do Regulamento (UE) 2017/127 sdo alterados...».

Na pdgina 7, anexo, ponto 1, alinea f), trecho introdutério:

onde se l&:  «f) o quadro de possibilidades de pesca de cantarilho em dguas internacionais das subzonas I e II é
substituido pelo seguinte quadro:»,

leia-se: «2. No anexo IB do Regulamento (UE) 2017127, o quadro de possibilidades de pesca de cantarilho em
dguas internacionais das subzonas I e II é substituido pelo seguinte quadro:.

Na pégina 7, anexo, ponto 2:
onde se lé:  «2. No anexo ID do Regulamento (UE) 2017/127, ...»,

leia-se: «3. No anexo ID do Regulamento (UE) 2017/127, ...».
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