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II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA (UE) 2017/1 567 A CONSILIULUI
din 8 iunie 2017

privind semnarea, in numele Uniunii si al statelor membre, si aplicarea cu titlu provizoriu

a Protocolului la Acordul de parteneriat si cooperare de stabilire a unui parteneriat intre

Comunititile Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si Republica Uzbekistan, pe
de alti parte, pentru a tine seama de aderarea Republicii Croatia la Uniunea Europeand

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 91, articolul 100 alineatul (2) si
articolele 207 si 209, coroborate cu articolul 218 alineatul (5),

avand in vedere Actul de aderare a Croatiei, in special articolul 6 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Actul de aderare a Republicii Croatia, aderarea Croatiei la Acordul
de parteneriat si cooperare de stabilire a unui parteneriat intre Comunititile Europene si statele membre, pe de
o parte, si Republica Uzbekistan, pe de altd parte (') (denumit in continuare ,acordul”), trebuie aprobatd prin
intermediul unui protocol la acord. in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Actul de aderare, in cazul unei
astfel de aderdri se aplicd o procedurd simplificatd, prin care se incheie un protocol intre Consiliu, hotdrand in
unanimitate in numele statelor membre, si tdrile terte in cauza.

(2)  La 14 septembrie 2012, Consiliul a autorizat Comisia sd deschidd negocieri cu Uzbekistanul in vederea adaptarii
acordului. Negocierile pentru un protocol la acord (denumit in continuare ,protocolul”) s-au incheiat cu succes
prin schimb de note verbale.

(3)  In ceea ce priveste chestiunile care intrd in sfera de competentd a Comunititii Europene a Energiei Atomice,
semnarea protocolului face obiectul unei proceduri separate.

(4)  Prin urmare, protocolul ar trebui semnat in numele Uniunii si al statelor sale membre, si ar trebui, in vederea
asigurdrii aplicarii sale eficace, sd se aplice cu titlu provizoriu, in asteptarea finalizdrii procedurilor necesare
pentru intrarea sa in vigoare,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se autorizeazd semnarea, in numele Uniunii si al statelor membre ale acesteia, a Protocolului la Acordul de parteneriat si
cooperare de stabilire a unui parteneriat intre Comunitdtile Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si
Republica Uzbekistan, pe de altd parte, pentru a tine seama de aderarea Republicii Croatia la Uniunea Europeand, sub
rezerva incheierii protocolului mentionat.

Textul protocolului este atasat la prezenta decizie.

(") Decizia 1999/593/CE, CECO, Euratom a Consiliului si a Comisiei din 31 mai 1999 privind incheierea Acordului de parteneriat si
cooperare de stabilire a unui parteneriat intre Comunititile Europene si statele membre, pe de o parte, si Republica Uzbekistan, pe de altd
parte JOL 229, 31.8.1999, p. 1).
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Articolul 2

Presedintele Consiliului este autorizat si desemneze persoana imputernicitd (persoanele imputernicite) si semneze
protocolul in numele Uniunii si al statelor membre.

Articolul 3

Pand la finalizarea procedurilor necesare pentru intrarea sa in vigoare, protocolul se aplicd cu titlu provizoriu, in
conformitate cu articolul 4 alineatul (3) din protocol, de la 1 iulie 2013.

Articolul 4

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptatd la Luxemburg, 8 junie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
K. SIMSON
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PROTOCOL

la Acordul de parteneriat si cooperare de stabilire a unui parteneriat intre Comunititile Europene
si statele membre ale acestora, pe de o parte, si Republica Uzbekistan, pe de altd parte, pentru
a tine seama de aderarea Republicii Croatia la Uniunea Europeand

REGATUL BELGIE],

REPUBLICA BULGARIA,
REPUBLICA CEHA,

REGATUL DANEMARCEI,
REPUBLICA FEDERALA GERMANIA,
REPUBLICA ESTONIA,

IRLANDA,

REPUBLICA ELENA,

REGATUL SPANIEI,

REPUBLICA FRANCEZA,
REPUBLICA CROATIA,

REPUBLICA ITALIANA,

REPUBLICA CIPRU,

REPUBLICA LETONIA,

REPUBLICA LITUANIA,

MARELE DUCAT AL LUXEMBURGULUI,
UNGARIA,

REPUBLICA MALTA,

REGATUL TARILOR DE JOS,
REPUBLICA AUSTRIA,

REPUBLICA POLONA,

REPUBLICA PORTUGHEZA,
ROMANIA,

REPUBLICA SLOVENIA,

REPUBLICA SLOVACA,

REPUBLICA FINLANDA,

REGATUL SUEDIEJ,

REGATUL UNIT AL MARII BRITANII $I IRLANDEI DE NORD,

parti contractante la Tratatul privind Uniunea Europeand, la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul
de instituire a Comunitatii Europene a Energiei Atomice, denumite in continuare ,statele membre”,

UNIUNEA EUROPEANA, denumitd in continuare ,Uniunea”, si
COMUNITATEA EUROPEANA A ENERGIEI ATOMICE,

pe de o parte,

s

REPUBLICA UZBEKISTAN,

pe de altd parte,

denumite in continuare impreund ,partile”,
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INTRUCAT Acordul de parteneriat si cooperare de stabilire a unui parteneriat intre Comunititile Europene si statele
membre ale acestora, pe de o parte, si Republica Uzbekistan, pe de altd parte, denumit in continuare ,acordul”, a fost
semnat la Florenta la 21 iunie 1996,

INTRUCAT Tratatul privind aderarea Republicii Croatia la Uniunea Europeand a fost semnat la Bruxelles la
9 decembrie 2011,

INTRUCAT, in temeiul articolului 6 alineatul (2) din Actul privind conditiile de aderare a Republicii Croatia, precum si
adaptdrile la Tratatul privind Uniunea Europeand, la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de
instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice, aderarea acestei tiri la acord trebuie aprobati prin incheierea unui
protocol la acord,

TINAND SEAMA de aderarea Republicii Croatia la Uniune si la Comunitatea Europeand a Energiei Atomice la
1 julie 2013,

CONVIN DUPA CUM URMEAZA:

Articolul 1

Republica Croatia aderd la Acordul de parteneriat si cooperare de stabilire a unui parteneriat intre Comunitatile
Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si Republica Uzbekistan, pe de altd parte, semnat la Florenta la
21 iunie 1996. Republica Croatia adoptd si ia act, la raAndul sdu, in acelasi mod ca si celelalte state membre, de textele
acordului si de declaratiile comune, de declaratiile si de schimburile de scrisori anexate la actul final semnat la aceeasi
datd, precum si de protocoalele semnate in 2004, 2008 si 2011, care fac parte integranti din acord.

Articolul 2

Uniunea transmite statelor membre si Republicii Uzbekistan, in timp util dupd semnarea prezentului protocol, textul
acordului in limba croatd. Sub rezerva intririi in vigoare a prezentului protocol, textul mentionat in prima tezd
a prezentului articol devine autentic in aceleasi conditii ca si textele acordului in limbile bulgard, cehd, danezd, englezi,
estond, finlandezd, francezd, germand, greacd, italiand, letond, lituaniand, maghiard, maltezd, olandezd, poloni,
portughezd, roménd, slovaci, slovend, spaniold, suedezd si uzbeci.

Articolul 3

Prezentul protocol face parte integrantd din acord.

Articolul 4

(1)  Prezentul protocol se aprobd de parti in conformitate cu procedurile fiecireia iar pdrtile isi notificd reciproc
finalizarea procedurilor necesare in acest scop.

(2)  Prezentul protocol intrd in vigoare in prima zi a lunii urmitoare celei in care s-a efectuat ultima notificare
prevazuti la alineatului (1).

(3)  Pand la intrarea sa in vigoare, prezentul protocol se aplici cu titlu provizoriu de la 1 iulie 2013.

Articolul 5

Prezentul protocol este intocmit in dublu exemplar in limbile bulgard, cehd, croatd, danezd, englezd, estond, finlandezi,
francezd, germand, greacd, italiand, letond, lituaniand, maghiard, maltezd, olandezd, polond, portughezi, romand, slovaci,
slovend, spaniold, suedezd si uzbecd, fiecare text fiind in egald mdsurd autentic.

DREPT CARE, subsemnatii plenipotentiari, pe deplin autorizati in acest scop, semneaza prezentul protocol.
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CbcraBeHO B BpIOKceNT Ha CelleMHaleceTy 0JI Ipe3 [Be XMIISM ¥ CelleMHafeceTa TouHa.
Hecho en Bruselas, el diecisiete de julio de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne sedmnéctého ¢ervence dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den syttende juli to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am siebzehnten Juli zweitausendsiebzehn.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu sedamnaestog srpnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi diciassette luglio duemiladiciassette.

Brisele, divi tiikstosi septinpadsmita gada septinpadsmitaja jalija.

Priimta du tikstanciai septyniolikty mety liepos septyniolikta dieng Briuselyje.

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

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

Gedaan te Brussel, zeventien juli tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia siedemnastego lipca roku dwa tysiace siedemnastego.

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

Intocmit la Bruxelles la saptesprezece iulie doud mii saptesprezece.

V Bruseli sedemndsteho jula dvetisicsedemnast.

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

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

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

3a EBporeiickus cpio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

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

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

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

W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eurépsku uniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

Espona Mtrudokyu HoMunan
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3a mbpKaBUTe-UIIEHKN

Por los Estados miembros
Za ¢lenské staty

For medlemsstaterne

Fur die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel

Ta ta kpaTn pein

For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave Clanice

Per gli Stati membri -
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu

A tagallamok részérél
Ghall-Istati Membri

Voor de lidstaten

W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre

Za ¢lenské staty

Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

Ab30 HaBraTiap HOMUIAH

3a EBporeiickara OOIIHOCT 3a aTOMHA €HEPIHs

Por la Comunidad Europea de la Energia Atémica

Za Evropské spolecenstvi pro atomovou energii

For Det Europaiske Atomenergifellesskab

Fiir die Europdische Atomgemeinschaft

Euroopa Aatomienergiaithenduse nimel

T'a v Euponaikr Kowodtnta Atopukrg Evépyetag

For the European Atomic Energy Community

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

Per la Comunita europea dell’'energia atomica

Eiropas Atomenergijas Kopienas varda —

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

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

Za Evropsko skupnost za atomsko energtjo
Euroopan atomienergiajirjeston puolesta

For Europeiska atomenergigemenskapen

EBpona Atom DHeprusicu Xam:KaMHATH HOMHIaH
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3a Penybnuika Y36exucran

Por la Reptiblica de Uzbekistdn

Za Republiku Uzbekistin

For Republikken Usbekistan

Fiir die Republik Usbekistan
Usbekistani Vabariigi nimel

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

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

W imieniu Republiki Uzbekistanu
Pela Reptiblica do Usbequistdo
Pentru Republica Uzbekistan

Za Uzbeckd republiku

Za Republiko Uzbekistan
Uzbekistanin tasavallan puolesta
For Republiken Uzbekistan

Y36ekncroH Pecriybrnvkacy HOMMaaH
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Informare privind intrarea in vigoare a Protocolului la Acordul de stabilizare si de asociere dintre
Comunititile Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si Bosnia si Hertegovina, pe
de altd parte, pentru a se tine seama de aderarea Republicii Croatia la Uniunea Europeand

Intrucat procedurile necesare pentru intrarea in vigoare a protocolului sus-mentionat au fost finalizate la
7 septembrie 2017, acest protocol intrd in vigoare la 1 octombrie 2017, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din
acesta.
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Notificare privind aplicarea cu titlu provizoriu a Acordului economic si comercial corespunzitor
(CETA) dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeani si statele sale membre, pe de altd parte

Acordul economic si comercial cuprinzitor (CETA) dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeand si statele sale
membre, pe de altd parte ('), semnat la Bruxelles la 30 octombrie 2016, se aplicd cu titlu provizoriu de la
21 septembrie 2017, in conformitate cu articolul 30.7.3 din acord. In temeiul articolului 1 alineatul (1) din Decizia
Consiliului din 28 octombrie 2016 privind aplicarea cu titlu provizoriu a acordului, UE aplicd acordul cu titlu
provizoriu pand la finalizarea procedurilor necesare pentru incheierea acestuia, sub rezerva urmatoarelor puncte:

(a) se aplicd cu titlu provizoriu numai urmdtoarele dispozitii ale capitolului opt din acord (,Investitii”) si numai in
mdsura in care privesc investitiile striine directe:

— articolele 8.1-8.8;

— articolul 8.13;

— articolul 8.15, cu exceptia alineatului (3); si
— articolul 8.16;

(b) in misura in care privesc investitiile de portofoliu, protectia investitiilor sau solutionarea litigiilor privind investitiile
dintre investitori si state, nu se aplicd cu titlu provizoriu urmditoarele dispozitii din capitolul treisprezece din acord
(»Servicii financiare”):

— articolul 13.2 alineatele (3) si (4);
— articolele 13.3 si 13.4;
— articolul 13.9; si
— articolul 13.21;
(c) nu se aplicd cu titlu provizoriu urmitoarele dispozitii din acord:

— articolul 20.12;

— articolele 27.3 si 27.4, in mdsura in care respectivele articole se aplici procedurilor administrative, controlului
jurisdictional si cdilor de atac la nivelul statelor membre;

— articolul 28.7 alineatul (7);

(d) aplicarea cu titlu provizoriu a capitolelor 22, 23 si 24 din acord respectd partajarea competentelor intre Uniune si
statele membre.

() JOL11,14.1.2017, p. 23.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2017/1568 AL CONSILIULUI
din 15 septembrie 2017

privind punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/1509 privind mdsuri restrictive impotriva
Republicii Populare Democrate Coreene

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/1509 al Consiliului din 30 august 2017 privind mdsuri restrictive impotriva
Republicii Populare Democrate Coreene si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 329/2007 ('), in special articolul 47
alineatul (1),

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:
(1)  La 30 august 2017, Consiliul a adoptat Regulamentul (UE) 2017/1509.

(2)  La 11 septembrie 2017, Consiliul de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite a adoptat Rezolutia 2375 (2017),
prin care se adaugd o persoand si trei entititi pe lista persoanelor si entitdtilor cdrora li se aplici masurile
restrictive.

(3)  Prin urmare, anexa XIII la Regulamentul (UE) 2017/1509 ar trebui modificatd in consecintd,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XIII la Regulamentul (UE) 2017/1509 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 septembrie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. MAASIKAS

() JOL224,31.8.2017,p. 1.
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ANEXA

Persoanele si entitdtile mentionate mai jos se adaugd pe lista persoanelor si entititilor care fac obiectul misurilor
restrictive, previzutd in anexa XIII la Regulamentul (UE) 2017/1509.

(a) Persoane fizice

Nume

Pseudonim

Date de identificare

Data desemndrii
de cidtre ONU

Expunere de motive

63.

Pak Yon Sik

Cetdtenie: RPDC
Anul nagterii: 1950

11.9.2017

Membru al Comisiei Militare Centrale a Parti-
dului Muncitorilor din Coreea, care este res-
ponsabild cu elaborarea si punerea in aplicare
a politicilor militare ale Partidului Muncitori-
lor din Coreea, asigurd comanda si controlul
armatei RPDC si ajutd la dirijarea industriilor
de apdrare militard ale tdrii.

(b) Persoane juridice,

entitdti si organisme

Denumire

Pseudonim

Locul de desfdsurare
a activitatii

Data desemndrii
de citre ONU

Alte informatii

51. | Comisia Militard Phenian, RPDC 11.9.2017 Comisia Militard Centrald este responsabild cu
Centrald (CMC) elaborarea si punerea in aplicare a politicilor
a Partidului militare ale Partidului Muncitorilor din
Muncitorilor din Coreea, asigurd comanda si controlul armatei
Coreea RPDC si dirijeazd industriile de apirare mili-

tard ale tarii in coordonare cu Comisia pentru
Afaceri de Stat.

52. | Departamentul de RPDC 11.9.2017 Departamentul de Organizare si Orientare
Organizare si este un organism foarte puternic in cadrul
Orientare (OGD) Partidului Muncitorilor din Coreea. Acesta di-

rijeazd numirile personalului-cheie pentru
Partidul Muncitorilor din Coreea, armata
RPDC si administratia publici a RPDC. De
asemenea, urmdreste sd controleze afacerile
politice ale intregii RPDC si are un rol decisiv
in punerea in aplicare a politicilor de cenzurd
ale RPDC.

53. | Departamentul de Phenian, RPDC 11.9.2017 Departamentul de Agitatie si Propaganda de-

Agitatie si
Propagandd (PAD)

tine controlul deplin asupra mass-mediei, pe
care o utilizeazd ca instrument de control al
publicului in numele conducerii RPDC. De
asemenea, Departamentul de Agitatie si Pro-
pagandd se implicd in cenzura impusd de
Guvernul RPDC sau este responsabil de aceas-
ta, inclusiv de cenzurarea ziarelor, a radiodifu-
ziunii §i a televiziunii.
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 201 7/ 1569 AL COMISIEI
din 23 mai 2017

de completare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului prin
precizarea principiilor si a orientirilor pentru buna practicd de fabricatie a medicamentelor de uz
uman experimentale si a modalititilor de realizare a inspectiilor

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (!), in special
articolul 63 alineatul (1),

intrucat:

(1) Buna practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman experimentale asigurd faptul cd existd coerentd intre
loturile compuse din acelasi medicament experimental utilizat in acelasi trial clinic sau in trialuri diferite, precum
si cd modificarile efectuate pe parcursul dezvoltdrii unui medicament experimental sunt documentate si justificate
in mod corespunzitor. Fabricarea medicamentelor experimentale implicd provociri suplimentare in comparatie
cu fabricarea medicamentelor autorizate deoarece nu existd proceduri fixe, existd o diversitate de conceptii ale
trialurilor clinice i, in consecintd, a modalittilor de ambalare. Respectivele provociri se datoreazd, adesea,
necesitdtii de a realiza randomizarea si de a ascunde identitatea medicamentelor experimentale in scopul realizdrii
corecte a trialului clinic (procedeu orb/codificare). Este posibil ca toxicitatea, potenta si potentialul de sensibilizare
al medicamentelor de uz uman experimentale si nu fie pe deplin intelese la momentul desfisurdrii trialului, iar
necesitatea de a reduce la minimum toate riscurile de contaminare incrucisatd are, prin urmare, o importantd si
mai mare decit pentru medicamentele autorizate. Din cauza acestei complexititi, operatiunile de fabricatie ar
trebui sd facd obiectul unui sistem foarte eficient de asigurare a calititii farmaceutice.

(2)  Buna practici de fabricatie atit a medicamentelor autorizate care urmeazd si fie introduse pe piatd, cat si
a medicamentelor experimentale, se bazeazd pe aceleasi principii. Aceleasi unitdti de fabricatie vor produce,
adesea, atdt medicamente experimentale, cit si medicamente care sunt autorizate si fie introduse pe piatd. Din
acest motiv, principiile si orientdrile privind buna practicd de fabricatie care vizeazd medicamentele de uz uman
experimentale ar trebui aliniate, intr-o cat mai mare misurd posibild, celor aplicabile medicamentelor de uz
uman.

(3)  In conformitate cu articolul 61 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, anumite procese nu necesiti
autorizarea mentionatd la articolul 61 alineatul (1) din regulamentul respectiv. in conformitate cu articolul 63
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, buna practicd de fabricatie a medicamentelor experimentale nu
se aplicd respectivelor procese.

(4)  Pentru ca un producitor si fie iIn misurd si respecte buna practici de fabricatie a medicamentelor experimentale,
este necesar ca €l si coopereze cu sponsorul. De asemenea, pentru ca sponsorul si respecte cerintele previzute in
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, este necesard cooperarea cu producitorul. In cazul in care producitorul si
sponsorul sunt entitdti juridice diferite, obligatiile reciproce ale producdtorului si ale sponsorului ar trebui
specificate intr-un acord tehnic incheiat intre ei. Un astfel de acord ar trebui si prevadid partajarea rapoartelor de
inspectie si schimbul de informatii cu privire la calitate.

(5)  Medicamentele experimentale importate in Uniune ar trebui si fie fabricate prin aplicarea unor standarde
referitoare la calitate cel putin echivalente celor din Uniune. Din acest motiv, in Uniune ar trebui si poatd fi
importate numai produsele fabricate de un producitor dintr-o tard tertd care are dreptul sau este autorizat in
acest sens in conformitate cu legislatia din tara in care isi are sediul.

(6)  Toti producitorii ar trebui si pund in aplicare un sistem eficace de asigurare a calitdtii operatiunilor lor de
fabricatie sau de import. Pentru ca un astfel de sistem si fie eficace, este nevoie sd se pund in aplicare un sistem

() JOL158,27.5.2014,p. 1.
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de calitate farmaceutici. O documentatie bine intocmitd constituie o parte esentiald a sistemului de asigurare
a calitdtii. Sistemul de documentatie al producitorilor trebuie si permiti reconstituirea istoricului fabricatiei
fiecarui lot, precum si a oricdror modificari introduse in cursul dezvoltdrii unui medicament experimental.

(7)  Principiile si orientdrile privind buna practicd de fabricatie care vizeazd medicamentele experimentale ar trebui sd
fie elaborate in relatie cu gestionarea calitdtii, cu personalul, sediile, echipamentele, documentatia, productia,
controlul calitatii, activitatile externalizate, reclamatiile si retragerea de pe piatd, precum si cu autoinspectia.

(8)  Este adecvat sd existe un dosar care si contind specificatiile produselor si care sd reuneascd si s contind toate
documentele de referintd esentiale pentru a se asigura cd medicamentele experimentale sunt fabricate in
conformitate cu buna practici de fabricatie pentru medicamentele experimentale si cu autorizatia trialurilor
clinice.

(9)  Avand in vedere caracteristicile speciale ale medicamentelor experimentale care reprezintd terapii avansate,
dispozitiile privind buna practici de fabricatie ar trebui sd fie adaptate la aceste produse in conformitate cu
o abordare bazati pe riscuri. In ceea ce priveste medicamentele care reprezintd terapii avansate si care sunt
comercializate in Uniune, articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al
Consiliului (') prevede o astfel de adaptare. Orientdrile Comisiei mentionate la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007 ar trebui, de asemenea, sd stabileascd cerintele privind buna practici de fabricatie aplicabile
medicamentelor experimentale care reprezintd terapii avansate.

(10) Pentru a asigura conformitatea cu principiile si orientdrile vizind buna practici de fabricatie a medicamentelor
experimentale, ar trebui stabilite dispozitii privind inspectiile efectuate de autoritdtile competente ale statelor
membre. Statele membre nu ar trebui sd fie obligate sd inspecteze in mod regulat producitori din tiri terte de
medicamente experimentale. Necesitatea unor astfel de inspectii ar trebui stabilitd in conformitate cu o abordare
bazatd pe riscuri, iar producitorii din tdri terte ar trebui inspectati cel putin in cazul in care se suspecteazd cd
medicamentele experimentale nu sunt fabricate prin aplicarea unor standarde referitoare la calitate cel putin
echivalente celor aplicate in Uniune.

(11) Inspectorii ar trebui sd ia in considerare orientdrile Comisiei privind buna practicd de fabricatie a medicamentelor
de uz uman experimentale. Pentru a obtine §i a mentine recunoasterea reciprocd a rezultatelor inspectiilor in
cadrul Uniunii §i pentru a facilita cooperarea statelor membre, ar trebui si fie elaborate standarde recunoscute in
comun de efectuare a inspectiilor vizdnd buna practici de fabricatie a medicamentelor experimentale, sub forma
de proceduri. Orientdrile Comisiei §i aceste proceduri ar trebui si fie mentinute si actualizate in mod regulat, in
functie de progresele tehnice si stiintifice.

(12)  in timpul inspectiilor unui sediu de productie, inspectorii ar trebui si verifice daci se respectd buna practicd de
fabricatie, atit in ceea ce priveste medicamentele experimentale, cat si cele autorizate pentru a fi introduse pe
piatd. Din acest motiv si pentru a asigura o supraveghere eficientd, procedurile si competentele de a desfisura
inspectii pentru a verifica faptul ci buna practicd de fabricatie pentru medicamentele de uz uman experimentale
se aplicd ar trebui sd fie aliniate, pe cat posibil, celor pentru medicamentele de uz uman.

(13) Pentru a se asigura faptul c inspectiile sunt eficiente, inspectorii ar trebui si fie abilitati in mod corespunzitor.

(14)  Statele membre ar trebui si fie in mdsurd actioneze in caz de neconformitate cu buna practicd de fabricatie
a medicamentelor experimentale de uz uman.

(15)  Autoritdtile competente ar trebui si fie obligate s instituie sisteme de calitate pentru a se asigura cd procedurile
de inspectie sunt respectate si monitorizate in mod consecvent. Un sistem de asigurare a calitatii care
functioneaza bine ar trebui sd cuprinda o structurd organizationald, procese si proceduri clare, inclusiv proceduri-
standard de operare care sd fie urmate de citre inspectori atunci cand isi indeplinesc atributiunile, detalii definite
in mod clar cu privire la atributiile si responsabilititile inspectorilor si la cerintele de formare continud, precum si
resurse si mecanisme adecvate care si aibd ca scop eliminarea neconformititilor.

(16) Prezentul regulament ar trebui sd se aplice de la aceeasi datd ca i Directiva (UE) 2017/1572 a Comisiei (%),

(") Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru
terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, 10.12.2007, p. 121).

(%) Directiva (UE) 2017/1572 a Comisiei din 15 septembrie 2017 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului in ceea ce priveste principiile si orientarile vizind buna practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman (a se vedea
pagina 44 din prezentul Jurnal Oficial).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament precizeazd principiile si orientdrile vizadnd buna practicd de fabricatie a medicamentelor de uz
uman experimentale pentru a cdror fabricatie sau import este necesard o autorizatie astfel cum se mentioneaza la
articolul 61 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 si stabileste modalititile de inspectare a producitorilor in
ceea ce priveste respectarea bunei practici de fabricatie in conformitate cu articolul 63 alineatul (4) din regulamentul
respectiv.

Articolul 2
Definitii
in sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:

1. ,producdtor” inseamnd orice persoand care desfisoard activitdti pentru care este necesard o autorizatie in
conformitate cu articolul 61 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014;

X

2. ,producitor dintr-o tard ter{d” inseamnd orice persoand stabilitd intr-o tard tertd si care desfisoard operatiuni de
fabricatie in tara tertd respectivi;

3. ,dosar cu specificatiile produsului” inseamnd un dosar de referintd care contine sau care se referd la dosare care
contin toate informatiile necesare pentru elaborarea unor instructiuni scrise detaliate privind prelucrarea, ambalarea,
controlul calititii, testdrii si eliberdrii loturilor de medicamente experimentale si pentru efectuarea certificirii loturilor;

4. ,validare” inseamnd actiunea de a dovedi, in conformitate cu principiile bunei practici de fabricatie, cd orice
procedurd, proces, echipament, material, activitate sau sistem conduce in mod efectiv la obtinerea rezultatelor
preconizate.

CAPITOLUL II
BUNA PRACTICA DE FABRICATIE

Articolul 3
Conformitatea cu buna practici de fabricatie

(1)  Producdtorul se asigurd cd operatiunile de fabricatie se efectueazd in conformitate cu buna practicd de fabricatie
a medicamentelor experimentale precizatd in prezentul regulament si cd ele fac obiectul unei autorizatii, astfel cum se
mentioneazd la articolul 61 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(2) In cazul in care un medicament experimental este importat, titularul autorizatiei la care se face referire la
articolul 61 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 se asigurd cd produsele au fost fabricate prin aplicarea
unor standarde referitoare la calitate cel putin echivalente celor previzute in prezentul regulament si in Regulamentul
(UE) nr. 536/2014, precum si cd producitorul dintr-o tard tertd este autorizat sau abilitat in conformitate cu legislatia
din tara respectivd sd fabrice respectivele medicamente experimentale in tara tertd respectiva.

Articolul 4
Respectarea autorizatiei trialului clinic

(1) Producdtorul se asigurd cd toate operatiunile de fabricatie a medicamentelor experimentale sunt realizate in
conformitate cu documentatia si cu informatiile furnizate de citre sponsor in temeiul articolului 25 din Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 si cu autorizatia emisd in conformitate cu procedura stabilitd in capitolul II sau, in cazul in care
documentatia si informatiile au fost modificate ulterior, in capitolul I din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 mentionat
mai sus.

(2)  Producatorul isi revizuieste cu regularitate metodele de fabricatie in functie de progresele stiintifice si tehnice si de
experienta dobanditd de sponsor in cursul dezvoltdrii medicamentului experimental.

Producitorul informeaza sponsorul cu privire la revizuirile metodelor de fabricatie pe care le-a efectuat.

In cazul in care, in urma unei revizuiri, este necesari o modificare a autorizatiei trialului clinic, cererea de modificare se
transmite in conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 in cazul in care modificarea trialului
clinic este substantiali, sau modificarea se realizeazi in conformitate cu articolul 81 alineatul (9) din respectivul
regulament in cazul in care modificarea trialului clinic nu este substantial.
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Articolul 5
Sistemul de calitate farmaceutici

(1)  Producitorul stabileste, pune in aplicare si mentine modalitdti organizate efective pentru a se asigura cd medica-
mentele experimentale sunt de calitatea necesard pentru utilizarea lor preconizatd. Respectivele modalitdti includ
stabilirea unei bune practici de fabricatie si a unui sistem de control al calitatii.

(2)  Personalul de conducere superior si personalul din diferite departamente participad la stabilirea sistemului de
asigurare a calitatii farmaceutice.

Articolul 6
Personalul

(1)  La fiecare sediu de fabricatie, producitorul dispune de un numdr suficient de angajati competenti si calificati in
mod corespunzdtor pentru a asigura faptul cd medicamentele experimentale au calitatea necesard pentru utilizarea lor
preconizata.

(2)  Indatoririle membrilor personalului de conducere si de supraveghere, inclusiv ale persoanelor calificate,
responsabile cu punerea in aplicare si cu operarea bunei practici de fabricatie, se stipuleazi in fisa postului. Relatiile lor
pe linie ierarhicd se stabilesc in organigramd. Organigrama si fisele postului se aprobd in conformitate cu procedurile
interne ale producitorului.

(3)  Personalul mentionat la alineatul (2) se investeste cu autoritatea necesard pentru a-si indeplini corect responsabili-
tatile.

(4)  Personalul beneficiazd de formare profesionald initiald si continud, care acoperd in particular urmdtoarele domenii:
(a) teoria si aplicatiile conceptului de calitate farmaceutics;
(b) buna practici de fabricatie.

Producitorul verificd eficacitatea formdrii profesionale.

(5)  Producitorul stabileste programe de igiend, inclusiv proceduri referitoare la sindtate, practici de igiend si imbréca-
mintea personalului. Programele se adapteazd la operatiunile de fabricatie care trebuie si fie efectuate. Producitorul se
asigurd cd programele sunt respectate.

Articolul 7

Sedii si echipamente

(1)  Producitorul asigurd faptul ci sediile si echipamentele de fabricatie sunt amplasate, concepute, construite, adaptate
si Intretinute astfel incat si corespundi operatiunilor preconizate.

(2)  Producitorul se asigurd ci sediile si echipamentele de fabricatie sunt dispuse, concepute si exploatate astfel incat
sd reducd la minimum riscul de eroare si sd permitd curdtarea si intretinerea eficientd pentru a evita contaminarea,
contaminarea incrucisati si orice alte efecte adverse care pot afecta calitatea medicamentului experimental.

(3)  Producitorul asigurd faptul ci respectivele sedii i echipamente care se utilizeazd in operatiunile de fabricatie
esentiale pentru calitatea medicamentelor experimentale sunt supuse unor procese adecvate de calificare i validare.

Articolul 8
Documentatia

(1)  Producitorul elaboreazd si mentine un sistem de documentatie prin care se inregistreazd urmitoarele aspecte,
atunci cand este cazul, avand in vedere activititile desfdsurate:

(a) specificatii;
(b) formule de fabricatie;

(c) instructiuni de prelucrare si de ambalare;
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(d) proceduri si protocoale, inclusiv procedurile si conditiile pentru operatiunile generale de fabricatie;

(e) evidente, care cuprind in particular diversele operatiuni de fabricatie efectuate si evidente referitoare la loturi;
(f) acorduri tehnice;

(@) certificate de analizd.

Documentele specifice pentru orice medicament experimental sunt in acord cu dosarul continand specificatiile
produsului relevant.

(2)  Sistemul de documentatie asigurd calitatea si integritatea datelor. Documentele sunt clare, fard greseli si se mentin
actualizate.

(3)  Producitorul péstreazd dosarul cu specificatiile produsului si documentatia referitoare la loturi timp de cel putin
cinci ani dupi finalizarea sau stoparea ultimului trial clinic in care lotul a fost utilizat.

(4)  In cazul in care documentatia este pastrati utilizand sisteme electronice, fotografice sau alte sisteme de prelucrare
a datelor, producdtorul valideazd in primul rdnd aceste sisteme pentru a se asigura cd datele vor fi pastrate in mod
corespunzdtor in perioada de pastrare prevdzutd la alineatul (3). Datele pastrate cu ajutorul respectivelor sisteme trebuie
sd fie usor accesibile intr-un format lizibil.

(5)  Datele pastrate pe suport electronic sunt protejate impotriva accesului ilegal, a pierderilor sau a distrugerilor de
date prin tehnici cum ar fi duplicarea, realizarea unor copii de rezervd si transferarea intr-un alt sistem de pastrare.
Pistele de audit, iInsemnand evidente ale tuturor modificarilor relevante si ale stergerilor datelor respective, se pastreaza.

(6)  Documentatia se pune, la cerere, la dispozitia autoritdtii competente.

Articolul 9

Productia
(1)  Producitorul efectueazd operatiuni de productie in conformitate cu instructiuni si proceduri prestabilite.
Producitorul se asigurd cd sunt disponibile resurse adecvate si suficiente pentru realizarea controalelor in cursul
procesului de fabricatie si cd toate abaterile de la procesul de productie si toate defectele produsului sunt documentate si
investigate minufios.
(2)  Producdtorul ia mdsuri tehnice sau organizatorice adecvate pentru a se evita contaminarea incrucisatd si
amestecarea neintentionatd a substantelor. Se acordd o atentie deosebitd manipuldrii medicamentelor experimentale in

timpul si dupd orice operatiune de decodificare.

(3)  Procesul de fabricatie se valideazd in intregime, in mdisura in care este posibil, tinind seama de stadiul de
dezvoltare a produsului.

Producitorul identificd etapele procesului care asigurd siguranta subiectului, cum ar fi sterilizarea, precum si fiabilitatea
si robustetea datelor despre trialul clinic generate in cursul trialului clinic. Aceste etape esentiale ale procesului de
productie se valideazd, iar ulterior se revalideazi in mod regulat.

Toate etapele de proiectare si de dezvoltare a procesului de fabricatie se documenteaza in intregime.

Articolul 10
Controlul calititii

(1)  Producitorul stabileste si mentine un sistem de control al calitdtii sub autoritatea unei persoane care are calificarile
necesare si care este independentd de procesul de productie.

Persoana respectivd are acces la unul sau la mai multe laboratoare de control al calitatii, care dispun de personal si de
dotdri adecvate pentru a efectua examindrile si testdrile materialelor de start si ale materialelor de ambalare, precum si
testarea medicamentelor experimentale intermediare si finite.

(2)  Producitorul asigurd faptul ci laboratoarele de control al calititii sunt conforme cu informatiile furnizate in
dosarul de cerere, mentionat la articolul 25 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, conform autorizirii de

cdtre statele membre.

(3)  In cazul medicamentelor experimentale importate din tari terte, controlul analitic in Uniune nu este obligatoriu.
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(4 In timpul controlului final al medicamentului experimental finit si inainte de eliberarea sa de citre producitor,
acesta ia in considerare:

(a) rezultatele analitice;

=

) conditiile de productie;

(e)
~

rezultatele controalelor care se realizeazd in cursul procesului de fabricatie;

examinarea documentelor aferente procesului de fabricatie;

o
-~

conformitatea produsului cu specificatiile sale;

—_ o~ =~ =
oL
Ny

=

conformitatea produsului cu autorizatia trialului clinic;

(g) examinarea ambalajului final al produsului finit.

Articolul 11
Retinerea esantioanelor utilizate pentru controlul calititii

(1)  Producitorul retine suficiente esantioane din fiecare lot de produse formulate in vrac, din componentele esentiale
de ambalare utilizate pentru fiecare lot de medicamente experimentale finite si din fiecare lot de medicamente experi-
mentale finite timp de cel putin doi ani dupa finalizarea sau stoparea ultimului trial clinic in care lotul a fost utilizat.

Esantioanele prelevate din materialele de start, altele decét solventii, gazele sau apa, utilizate in procesul de fabricatie se
retin de cdtre producitor timp de cel putin doi ani dupid eliberarea medicamentului experimental. Totusi, aceastd
perioadd poate fi scurtatd in cazul in care perioada de stabilitate a materialului de start, astfel cum e indicatd in
specificatia relevantd, este mai scurtd.

In toate cazurile, esantioanele se pastreazd de citre producitor la dispozitia autorititii competente.

(2)  La cererea producitorului, autoritatea competentd poate acorda o derogare de la alineatul (1) in ceea ce priveste
esantionarea si refinerea materialului de start, precum si pentru anumite produse fabricate individual sau in cantitdti mici
ori atunci cind pdstrarea lor ar putea pune probleme deosebite.

Articolul 12
Responsabilititile persoanei calificate

(1)  Persoana calificatd mentionati la articolul 61 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 este
responsabild de urmitoarele aspecte:

(a) in cazul in care medicamentele experimentale sunt fabricate in statul membru in cauzd, verificarea faptului ci fiecare
lot de productie a fost fabricat si verificat in conformitate cu cerintele bunei practici de fabricatie a medicamentelor
experimentale previzute in prezentul regulament si cu informatiile furnizate in temeiul articolului 25 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, ludnd in considerare orientdrile mentionate la articolul 63 alineatul (1) din
regulamentul respectiv;

(b) in cazul in care medicamentele experimentale sunt fabricate intr-o tard tertd, verificarea faptului cd fiecare lot de
productie a fost fabricat si verificat in conformitate cu standarde referitoare la calitate care sunt cel putin echivalente
celor previzute in prezentul regulament si cu informatiile furnizate in temeiul articolului 25 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 luand in considerare orientirile mentionate la articolul 63 alineatul (1) din regulamentul respectiv;

Persoana calificatd certificd intr-un registru sau intr-un document echivalent previzut in acest scop ci fiecare lot de
productie este in conformitate cu cerintele previzute la alineatul (1).

(2)  Registrul sau documentul echivalent se mentine actualizat pe masurd ce sunt efectuate operatiuni si rimane la
dispozitia autorititii competente timp de cel putin cinci ani dupi finalizarea sau stoparea oficiald a ultimului trial clinic
in care a fost utilizat lotul respectiv de produse.

Articolul 13

Operatiuni externalizate

(1) In cazul in care o operatiune de fabricatie sau o operatiune legatd de aceasta este externalizatd, externalizarea face
obiectul unui contract scris.
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(2)  Contractul stabileste in mod clar responsabilititile fiecirei parti. El stabileste obligatia partii cireia i se externa-
lizeazi operatiunile de a urma buna practicd de fabricatie si de a stabili modul in care persoana calificatd responsabild de
certificarea fiecdrui lot isi indeplineste responsabilititile.

(3) Partea cireia i se externalizeazd operatiunile nu subcontracteazi niciuna dintre operatiunile care i-au fost
incredintate in temeiul contractului fdrd acordul scris din partea contractorului.

(4)  Partea cireia i se externalizeazd operatiunile respectd principiile si orientdrile bunei practici de fabricatie aplicabile
operatiunilor in cauzi si se supune inspectiilor efectuate de autoritatea competentd in temeiul articolului 63 alineatul (4)
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Articolul 14
Reclamatii, rechemarea produsului si decodificarea de urgentd

(1)  Producitorul, in cooperare cu sponsorul, pune in aplicare un sistem de inregistrare si de revizuire a reclamatiilor,
impreund cu un sistem efectiv de rechemare, cu promptitudine si in orice moment, a medicamentelor experimentale care
au ajuns deja in reteaua de distributie. Producitorul inregistreazd si investigheaza orice reclamatie referitoare la un defect
si informeazd sponsorul si autoritatea competentd a statelor membre in cauzd cu privire la orice defect care poate
conduce la rechemarea produsului sau la limitarea anormald a aprovizionrii.

Toate sediile de desfasurare a trialului se identificd si, in mésura in care este posibil, se indici tdrile de destinatie.

In cazul unui medicament experimental autorizat, producitorul, in cooperare cu sponsorul, informeazi titularul
autorizatiei de introducere pe piatd cu privire la orice defect care ar putea si aiba legdturd cu produsul respectiv.

(2) In cazul in care, in baza protocolului unui trial clinic, codificarea (procedeul orb) este necesard, producitorul,
impreund cu sponsorul, pune in aplicare o procedurd de decodificare rapidd a produselor a ciror identitate a fost
ascunsd, atunci cand aceastd actiune este necesard pentru o rechemare promptd astfel cum se mentioneazd la
alineatul (1). Producitorul se asigurd ci procedura dezviluie identitatea produsului codificat numai in misura in care
acest lucru este necesar.

Articolul 15
Autoinspectia efectuatd de producitor
Producitorul efectueazd inspectii regulate ca parte a sistemului de asigurare a calitdtii farmaceutice in scopul de
a monitoriza punerea in aplicare si respectarea bunei practici de fabricatie. El ia orice masuri corective necesare si

instituie orice mdsuri preventive necesare.

Producitorul péstreazi evidente ale tuturor acestor inspectii i ale oriciror mdsuri corective sau preventive luate ulterior.

Articolul 16
Medicamente experimentale care reprezinti terapii avansate

Principiile bunei practici de fabricatie se adapteazd la caracteristicile specifice ale medicamentelor care reprezinti terapii
avansate atunci cand sunt utilizate ca medicamente experimentale. Medicamentele experimentale care reprezintd terapii
avansate se fabricd in conformitate cu orientdrile mentionate la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007.

CAPITOLUL III
INSPECTIILE

Articolul 17
Supervizarea prin inspectii

(1)  Prin intermediul unor inspectii regulate, astfel cum se mentioneazi la articolul 63 alineatul (4) din Regulamentul
(UE) nr. 536/2014, statele membre asigurd faptul ci titularii unei autorizatii, astfel cum se mentioneazi la articolul 61
alineatul (1) din regulamentul mentionat, respectd principiile bunei practici de fabricatie prezentate in prezentul
regulament si iau in considerare orientdrile mentionate la articolul 63 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul
(UE) nr. 536/2014.
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(2)  Fard a aduce atingere eventualelor acorduri incheiate intre Uniune si tdri terte, o autoritate competentd poate
solicita unui producitor dintr-o tard tertd si se supund unei inspectii, astfel cum se mentioneazd la articolul 63
alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 si in prezentul regulament. Prezentul regulament se aplicd, mutatis
mutandis, unor astfel de inspectii in tari terte.

(3)  Statele membre efectueazd inspectii la producitori din tdri terte pentru a asigura faptul cd medicamentele experi-
mentale importate in Uniune sunt fabricate prin aplicarea unor standarde referitoare la calitate cel putin echivalente
celor din Uniune.

Statele membre nu au obligatia sd inspecteze in mod regulat producitorii de medicamente experimentale din tiri terte.
Necesitatea unor astfel de inspectii se bazeazd pe o evaluare a riscurilor, insd ele se desfdsoard cel putin atunci cand
statele membre au motive sd suspecteze cd standardele referitoare la calitate aplicate in fabricarea medicamentelor experi-
mentale importate in Uniune sunt mai putin stricte decat cele previzute in prezentul regulament si in orientdrile
mentionate la articolul 63 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

(4)  Dacd este necesar, inspectiile pot fi neanuntate.

(5) In urma unei inspectii, inspectorul intocmeste un raport de inspectie. inainte de adoptarea raportului de citre
autoritatea competentd, producdtorului i se acordd posibilitatea de a prezenta observatii cu privire la constatdrile
raportului.

(6)  In cazul in care constatirile raportului final aratd ci producitorul respectd buna practici de fabricatie a medica-
mentelor experimentale, autoritatea competentd, in termen de 90 de zile de la inspectie, elibereazd producitorului un
certificat de bund practica de fabricatie.

(7)  Autoritatea competentd introduce certificatul de bund practicd de fabricatie pe care il elibereazd in baza de date
a Uniunii mentionatd la articolul 111 alineatul (6) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (V).

(8)  In cazul in care rezultatul inspectiei aratd ci producitorul nu respectd buna practicd de fabricatie a medicamentelor
experimentale, autoritatea competentd introduce aceastd informatie in baza de date a Uniunii mentionatd la
articolul 111 alineatul (6) din Directiva 2001/83/CE.

(9)  Autoritatea competentd, in urma primirii unei cereri justificate, trimite, pe cale electronici, rapoartele de inspectie
mentionate la alineatul (5) autoritdtilor competente din celelalte state membre sau Agentiei Europene pentru
Medicamente (,agentia”).

(10)  Autoritatea competentd introduce informatiile privind autorizatia mentionatd la articolul 61 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 in baza de date a Uniunii mentionatd la articolul 111 alineatul (6) din Directiva
2001/83/CE.

Articolul 18
Cooperarea si coordonarea inspectiilor
Autorititile competente coopereazd intre ele si cu agentia in ceea ce priveste inspectiile. Ele fac schimb de informatii cu
agentia atat cu privire la inspectiile planificate, ct si cu privire la cele efectuate.
Articolul 19

Recunoasterea concluziilor unei inspectii

(1)  Concluziile la care s-a ajuns in cadrul raportului de inspectie mentionat la articolul 17 alineatul (5) sunt valabile
pe intreg teritoriul Uniunii.

Totusi, in cazuri exceptionale, in cazul in care o autoritate competentd nu este capabild, din motive legate de sindtatea
publicd, sd recunoascd concluziile la care s-a ajuns in urma unei inspectii efectuate in temeiul articolului 63 alineatul (4)
din Regulamentul nr. 536/2014, respectiva autoritate competentd informeazd de indatd Comisia si agentia. Agentia
informeazd celelalte autoritati competente in cauzd.

(2) In cazul in care Comisia este informatd in conformitate cu alineatul (1) al doilea paragraf, ea poate, dupi
consultarea autoritatii competente care nu a putut si accepte raportul, sd ceard inspectorului care a efectuat inspectia sd
efectueze o noud inspectie. Inspectorul poate fi insotit de doi inspectori din partea altor autoritdti competente care nu
sunt parti in disputd.

(") Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67).
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Articolul 20
Abilitirile inspectorilor
(1)  Autoritatea competentd oferd inspectorilor mijloace adecvate pentru identificarea lor.

(2)  Inspectorii sunt abilitati:

(a) sd intre si sd inspecteze sediile producdtorului si ale laboratoarelor de control al calititii care au efectuat verificarile
in temeiul articolului 10 pentru producitor;

(b) sd preleve esantioane, inclusiv in vederea efectudrii unor teste independente de citre un laborator oficial pentru
controlul medicamentelor sau de citre un laborator desemnat in acest scop de un stat membru, si

(c) sd examineze orice documente referitoare la obiectul inspectiei, sd facd copii ale inregistrarilor sau ale documentelor
tipdrite, sd tipareascd inregistriri electronice si sd facd fotografii ale sediilor si ale echipamentelor producitorului.

Articolul 21
Competenta si obligatiile inspectorilor
(1)  Autoritatea competentd se asigurd ci inspectorii poseda calificiri, experientd si cunostinte adecvate. in particular,
inspectorii detin urmatoarele:
(a) experientd si cunostinte despre procesul de inspectie;

(b) capacitatea de a efectua rationamente profesionale in ceea ce priveste conformarea la cerintele bunei practici de
fabricatie;

¢) capacitatea de a aplica principiile gestiondrii riscurilor determinate de calitate;
d) cunostinte despre tehnologiile actuale care sunt relevante pentru inspectii;

(
(
(e) cunostinte despre tehnologiile actuale pentru fabricarea medicamentelor experimentale.
(2)  Informatiile obtinute in urma inspectiilor riman confidentiale.

(

3)  Autoritdtile competente se asigurd cd inspectorii beneficiazd de formarea profesionald necesard pentru a-si
mentine sau pentru a-si imbundtdti competentele profesionale. Nevoile lor in materie de formare profesionald sunt
evaluate in mod regulat de citre persoane desemnate in acest sens.

(4)  Autoritatea competentd documenteazd calificdrile, formarea profesionald si experienta fiecdrui inspector.
Respectivele documente se mentin actualizate.

Articolul 22
Sistemul de asigurare a calitatii

(1)  Autoritdtile competente stabilesc, pun in aplicare si respectd un sistem bine conceput de asigurare a calititii
pentru inspectorii lor. Sistemul de asigurare a calitdtii se actualizeaza in functie de necesitdti.

(2)  Fiecare inspector este informat cu privire la procedurile-standard de operare si la atributiile, responsabilititile si
cerintele sale de formare profesionald continud. Respectivele proceduri se mentin actualizate.

Articolul 23
Impartialitatea inspectorilor

Autoritatea competentd se asigurd cd inspectorii sunt liberi de orice influentd necuvenitd care le-ar putea afecta impartia-
litatea si rationamentul.

Inspectorii sunt independenti, in special de:
(a) sponsor;
(b) conducerea si personalul sediului in care se desfisoari trialul clinic;

(c) investigatorii implicati in trialurile clinice in care sunt utilizate medicamentele experimentale fabricate de
producdtorul inspectat;

(d) persoanele care finanteazd trialul clinic in care este utilizat medicamentul experimental;
(e) producitor.

Inspectorii depun o declaratie anuald cu privire la interesele lor financiare in pdrtile inspectate sau cu privire la alte
legdturi cu acestea. Autoritatea competentd ia in considerare declaratia atunci cind desemneazd inspectorii s efectueze
inspectii specifice.
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Articolul 24
Accesul in sedii

Producitorul permite inspectorilor accesul in sediile sale si la documentele sale in orice moment.

Articolul 25
Suspendarea sau revocarea autorizatiei de fabricatie

Daci in urma unei inspectii se dovedeste ci titularul unei autorizatii mentionate la articolul 61 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 nu respectd buna practicd de fabricatie astfel cum este stabilitd in legislatia Uniunii,
autoritatea competentd poate, in ceea ce priveste acest producitor, si suspende fabricatia sau importurile din tdri terte de
medicamente de uz uman experimentale ori si suspende sau si revoce autorizatia pentru o categorie de preparate sau
pentru toate preparatele.

CAPITOLUL IV

DISPOZITII FINALE
Articolul 26
Dispozitie tranzitorie

Statele membre pot continua sd aplice masurile nationale de transpunere adoptate in temeiul Directivei 2003/94/CE
a Comisiei (') in cazul fabricdrii medicamentelor experimentale utilizate in trialurile clinice care intrd sub incidenta
Directivei 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului (}) in conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevdzute
la articolul 98 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Articolul 27
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd dupi sase luni de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a anuntului previzut la articolul 82
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 sau de la 1 aprilie 2018, oricare dintre aceste date este ulterioard
celeilalte.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 mai 2017.

Pentru Comisie

Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(*) Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor si orientirilor privind buna practici de fabricatie cu
privire la produsele medicamentoase de uz uman si medicamentele experimentale de uz uman (JOL 262, 14.10.2003, p. 22).

(¥ Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere ge lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudrii de studii clinice pentru evaluarea
produselor medicamentoase de uz uman (JOL 121, 1.5.2001, p. 34).
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2017/1570 AL COMISIEI
din 15 septembrie 2017

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/366 si a Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2017/367 de instituire a unei taxe compensatorii si antidumping definitive
pentru importurile de module fotovoltaice pe bazi de siliciu cristalin si componentele lor cheie
(si anume celule) originare sau expediate din Republica Populard Chinezi si de abrogare a Deciziei
de punere in aplicare 2013/707/UE de confirmare a acceptirii unui angajament oferit in legiturd cu
procedurile antidumping si antisubventie privind importurile de module fotovoltaice pe bazi de
siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate din Republica
Populard Chinezi pentru perioada de aplicare a misurilor definitive

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) 2016/1036 al Parlamentului European si al Consiliului din 8 junie 2016 privind
protectia impotriva importurilor care fac obiectul unui dumping din partea tdrilor care nu sunt membre ale Uniunii
Europene () (denumit in continuare ,regulamentul antidumping de bazd”), in special articolul 11 alineatul (3) si
articolul 8 alineatul (9),

avand in vedere Regulamentul (UE) 2016/1037 al Parlamentului European si al Consiliului din 8 iunie 2016 privind
protectia impotriva importurilor care fac obiectul unor subventii din partea tarilor care nu sunt membre ale Uniunii
Europene (}) (denumit in continuare ,regulamentul antisubventie de bazd”), in special articolul 19 si articolul 13
alineatul (9),

intrucat:

1. PROCEDURA
1.1. Misurile in vigoare

(1)  Prin Regulamentul (UE) nr. 1238/2013 (*), Consiliul a instituit o taxd antidumping definitivd la importurile de
module fotovoltaice pe bazi de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate
din Republica Populard Chinezd (denumiti in continuare ,RPC”) (,ancheta antidumping initiald”). Mésurile au luat
forma unei taxe ad valorem cuprinse intre 27,3 % si 64,9 %.

(2)  Prin Regulamentul (UE) nr. 1239/2013 (*), Consiliul a instituit taxe compensatorii definitive de pand la 11,5 % la
importurile de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin §i componentele lor cheie (si anume celule)
originare sau expediate din Republica Populard Chinezi (,ancheta antisubventie initiald”).

(3)  Camera de Comert a Chinei pentru Importul si Exportul de Masini si Produse Electronice (denumitd in continuare
,CCCME") a prezentat Comisiei, in numele unui grup de producdtori-exportatori, un angajament de pret. Prin
Decizia 2013/423/UE (), Comisia a acceptat respectivul angajament de pret in ceea ce priveste taxa antidumping
provizorie. In urma notificdrii unei versiuni modificate a angajamentului de pret de citre un grup de producitori-
exportatori impreund cu CCCME, Comisia a confirmat, prin Decizia de punere in aplicare 2013/707/UE (°),

() JOL176,30.6.2016,p. 21.

() JOL176,30.6.2016, p. 55.

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1238/2013 al Consiliului din 2 decembrie 2013 de instituire a unei taxe antidumping
definitive si de percepere definitivd a taxei provizorii impuse pentru importurile de module fotovoltaice pe bazi de siliciu cristalin si
componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate din Republica Populard Chineza (JO L 325, 5.12.2013, p. 1).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1239/2013 al Consiliului din 2 decembrie 2013 de instituire a unei taxe compensatorii
definitive la importurile de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin §i componentele lor cheie (si anume celule) originare sau
expediate din Republica Populard Chinezd (JO L 325, 5.12.2013, p. 66).

(*) Decizia 2013/423/UE a Comisiei din 2 august 2013 de acceptare a unui angajament oferit in legdturd cu procedura antidumping privind
importurile de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin si componentele lor cheie (celule si plachete) originare sau expediate din
Republica Populard Chineza (JO L 209, 3.8.2013, p. 26).

() Decizia de punere in aplicare 2013/707/UE a Comisiei din 4 decembrie 2013 de confirmare a acceptdrii unui angajament oferit in
legdturd cu procedurile antidumping si antisubventie privind importurile de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin si
componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate din Republica Populard Chineza pentru perioada de aplicare a misurilor
definitive (JOL 325, 5.12.2013, p. 214).
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acceptarea angajamentului de pref, astfel cum a fost modificat, pentru perioada de aplicare a masurilor
antidumping si compensatorii definitive. Comisia a adoptat, de asemenea, o decizie de clarificare a punerii in
aplicare a angajamentului () si unsprezece regulamente de retragere a acceptdrii angajamentului pentru mai multi
producitori-exportatori (%).

(4)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/12 (°), in urma unei reexamindri intermediare partiale al cirei
obiect s-a limitat la indicatorul utilizat ca referintd pentru mecanismul de adaptare a pretului stabilit in
angajamentul mentionat mai sus, Comisia a incheiat reexaminarea intermediard partiald fird a modifica masurile.

(5)  Prin Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2016/185 (**) si (UE) 2016/184 ('), Comisia a extins taxele
antidumping si taxele compensatorii definitive asupra importurilor de module fotovoltaice pe bazd de siliciu
cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate din Republica Populard Chinezd la
importurile de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule)
expediate din Malaysia si din Taiwan, cu exceptia unui numdr de producitori veritabili.

(6)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367 ('?), Comisia a extins taxa antidumping definitivd pentru
importurile de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin §i componentele lor cheie (si anume celule)
originare sau expediate din Republica Populard Chinezd, in urma unei reexamindri efectuate in perspectiva
expirdrii mdsurilor in temeiul articolului 11 alineatul (2) din regulamentul antidumping de bazd si a incheiat
ancheta de reexaminare intermediard partiald in temeiul articolului 11 alineatul (3) din regulamentul antidumping
de bazid (denumiti in continuare ,ancheta antidumping de reexaminare in perspectiva expirdrii masurilor”).

(7)  Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/366 (**), Comisia a extins taxa compensatorie definitivd
pentru importurile de module fotovoltaice pe bazid de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule)
originare sau expediate din Republica Populard Chinezd, in urma unei reexamindri efectuate in perspectiva
expirdrii mdsurilor in temeiul articolului 18 alineatul (2) din regulamentul antisubventie de bazd si a incheiat
ancheta de reexaminare intermediard partiald in temeiul articolului 19 alineatul (3) din regulamentul antisubventie
de bazd (denumitd in continuare ,ancheta antisubventie de reexaminare in perspectiva expirdrii mdsurilor”)
(ancheta antidumping de reexaminare in perspectiva expirdrii masurilor si ancheta antisubventie de reexaminare
in perspectiva expirdrii masurilor sunt denumite in continuare in comun ,anchetele de reexaminare in perspectiva
expirdrii masurilor”).

(8)  Prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/615 (*4), Comisia a acceptat propunerea producitorilor-exportatori
de a mentine pretul minim la import (denumit in continuare ,PMI”) la nivelul aplicabil in martie 2017.

() Decizia de punere in aplicare 2014657 /UE a Comisiei din 10 septembrie 2014 de acceptare a unei propuneri din partea unui grup de
producitori-exportatori si a Camerei de Comert Chineze pentru Importul si Exportul de Masini si Produse Electronice in ceea ce priveste
clarificdri referitoare la punerea in aplicare a angajamentului mentionat in Decizia de punere in aplicare 2013/707/UE
(JOL270,11.9.2014, p. 6).

Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2015/866 (JO L 139, 5.6.2015, p. 30), (UE) 2015/1403 (JO L 218, 19.8.2015, p. 1), (UE)
2015/2018 (JO L 295, 12.11.2015, p. 23), (UE) 2016/115 (JO L 23, 29.1.2016, p. 47), (UE) 2016/1045 (JO L 170, 29.6.2016, p. 5),
(UE) 2016/1382 (JO L 222, 17.8.2016, p. 10), (UE) 2016/1402 (JO L 228, 23.8.2016, p. 16), (UE) 2016/1998
(JOL 308,16.11.2016, p. 8), (UE) 2016/2146 (JOL 333, 8.12.2016, p. 4), (UE) 2017/454 JOL 71, 16.3.2017, p. 5) si (UE) 2017/941
(JOL142,2.6.2017, p. 43) ale Comisiei de retragere a acceptarii angajamentului pentru mai multi producitori-exportatori.
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/12 al Comisiei din 6 ianuarie 2016 privind incheierea reexamindrii intermediare partiale
a masurilor antidumping si compensatorii aplicabile importurilor de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin si componentele lor
cheie (si anume celule) originare sau expediate din Republica Populard Chinezd (JOL 4, 7.1.2016, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/185 al Comisiei din 11 februarie 2016 de extindere a taxei antidumping definitive
instituite prin Regulamentul (UE) nr. 1238/2013 al Consiliului la importurile de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin si
componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate din Republica Populard Chineza prin importuri de module fotovoltaice
pe bazd de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) expediate din Malaysia si Taiwan, indiferent daci au fost sau nu
declarate ca fiind originare din Malaysia sau din Taiwan (JO L 37,12.2.2016, p. 76).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/184 al Comisiei din 11 februarie 2016 de extindere a aplicarii taxei compensatorii
definitive instituite prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1239/2013 al Consiliului la importurile de module fotovoltaice pe
bazi de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate din Republica Populard Chineza la importuri
de module fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) expediate din Malaysia si din Taiwan,
indiferent daca au fost sau nu declarate ca fiind originare din Malaysia sau din Taiwan (JO L 37,12.2.2016, p. 56).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367 al Comisiei din 1 martie 2017 de instituire a unei taxe antidumping definitive
pentru importurile de module fotovoltaice pe baza de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate
din Republica Populard Chinezd, in urma unei reexamindri efectuate in perspectiva expirdrii masurilor in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/1036 al Parlamentului European si al Consiliului si de incheiere a anchetei de reexaminare
intermediard partiald in temeiul articolului 11 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/1036 (JOL 56, 3.3.2017, p. 131).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/366 al Comisiei din 1 martie 2017 de instituire a unei taxe compensatorii definitive
pentru importurile de module fotovoltaice pe baza de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume celule) originare sau expediate
din Republica Populard Chinezd, in urma unei reexamindri efectuate in perspectiva expirdrii msurilor in conformitate cu articolul 18
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/1037 al Parlamentului European si al Consiliului §i de incheiere a anchetei de reexaminare
intermediard partiald in temeiul articolului 19 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/1037 (JOL 56, 3.3.2017, p. 1).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/615 a Comisiei din 30 martie 2017 de acceptare a unei propuneri din partea unui grup de
producitori-exportatori si a Camerei de Comert Chineze pentru Importul si Exportul de Masini si Produse Electronice, referitoare la
punerea in aplicare a angajamentului mentionat in Decizia de punere in aplicare 2013/707/UE (JOL 86, 31.3.2017, p. 14).
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(10)

(12)

(14)

1.2. Deschiderea unei reexaminiri intermediare partiale

La 3 martie 2017, Comisia a deschis din oficiu prezenta reexaminare intermediard partiald limitatd la forma
misurilor, in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) din regulamentul antidumping de bazd si cu articolul 19
din regulamentul antisubventie de bazd (**) (,avizul de deschidere”). Intentia Comisiei de a deschide prezenta
reexaminare a fost anuntatd in capitolul referitor la interesul Uniunii al celor doud regulamente de reexaminare in
perspectiva expirdrii masurilor, ca un mijloc de a gsi echilibrul adecvat intre interesele divergente a ciror
existentd a fost constatatd de anchetele de reexaminare in perspectiva expirdrii mdsurilor pe piata energiei solare
pentru perioada rimasd din durata misurilor (*°).

1.3. Partile interesate

In avizul de deschidere, Comisia a invitat partile interesate si o contacteze pentru a participa la ancheti. in plus,
Comisia a informat CCCME, producitorii-exportatori cunoscuti din RPC si autoritdtile din RPC cu privire la
anchete si i-a invitat sd participe.

Pirtile interesate au avut posibilitatea de a formula observatii privind deschiderea anchetei si de a solicita
o audiere de citre Comisie sifsau de citre consilierul-auditor pentru proceduri comerciale.

1.4. Informarea partilor

La 19 iulie 2017, Comisia a comunicat tuturor partilor interesate faptele si consideratiile esentiale ale anchetei si
le-a invitat sd prezinte observatii in termen de 14 de zile. Comisia a primit rdspunsuri, in termenul stabilit, de la
20 de parti interesate, si anume asociatia producitorilor din Uniune, sapte producitori din Uniune, doud asociatii
de utilizatori, patru pdrti interesate din Uniune din amonte si din aval, patru producitori-exportatori chinezi,
CCCME si guvernul RPC. Ulterior, Comisia a trimis tuturor pdrtilor interesate un document de informare
suplimentar si le-a invitat si prezinte observatii. Aceastd noud comunicare viza doar doud elemente ale
metodologiei de stabilire a PMI si o dispozitie referitoare la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

2. CONSTATARILE ANCHETEI

La 21 martie 2017, Comisia a trimis o solicitare de informatii la mai mult de 100 de parti interesate. Comisia
a primit rdspunsuri de la 26 de parti interesate: doi producitori din Uniune, cinci societiti europene din amonte
si din aval, precum si trei asociatii, CCCME, guvernul RPC, 13 producitori-exportatori si un producitor-
exportator din Malaysia.

2.1. Taxa variabild sub forma unui pret minim la import

Forma actuald a masurilor constd intr-o taxd antidumping ad valorem stabilitd la articolul 1 din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2017/367 si intr-o taxd compensatorie ad valorem stabilitd la articolul 1 din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2017/366. Un grup de producdtori-exportatori cooperanti, impreund cu CCCME, au
oferit un angajament de pret, care a fost acceptat de citre Comisie. Unul dintre elementele esentiale ale angaja-
mentului este pretul minim la import (denumit in continuare ,PMI”), care face obiectul unui mecanism de ajustare
trimestriald. In temeiul angajamentului de pref acceptat de Comisie, PMI pentru module si celule este ajustat
trimestrial in functie de preturile la vedere internationale ale modulelor, inclusiv pregurile chineze, astfel cum sunt
raportate in baza de date Bloomberg. Angajamentul a fost acceptat initial de peste 120 de societdti/grupuri de
societdti. Intre timp, Comisia si-a retras acceptarea angajamentului pentru 14 societdti. In cazul a doudsprezece
dintre acestea s-a constatat incilcarea angajamentului, in timp ce celelalte doud societdti aveau modele de afaceri
care au ficut imposibild monitorizarea respectdrii angajamentului. In plus, alte 15 societdti chineze s-au retras in
mod voluntar din cadrul angajamentului (*7).

(") Aviz de deschidere a unei reexamindri intermediare partiale a misurilor antidumping si compensatorii aplicabile importurilor de
module fotovoltaice pe baza de siliciu cristalin si componentele lor cheie (si anume, celule) originare sau expediate din Republica
Populard Chineza (JO C 67, 3.3.2017, p. 16).

(*) A se vedea considerentele 256, 336, 364 si 369 din Regulamentul (UE) 2017/367.

(') A sevedea nota de subsol 8.
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(15) La reexaminarea, in cadrul anchetelor de reexaminare in perspectiva expirdrii misurilor, a intereselor importa-
torilor neafiliati si a producitorilor de module din Uniune neintegrati pe verticald, Comisia a primit plangeri cu
privire la sarcina administrativd considerabild impusd acestora, in timp ce producdtorii din Uniune s-au plans de
eluddrile din prezent (*). De exemplu, atdit CCCME, cat si producitorii-exportatori trebuie s prezinte Comisiei
rapoarte lunare si trimestriale pentru monitorizarea angajamentului. Aceste rapoarte au fost esentiale pentru
a verifica dacd nivelul anual nu a fost depdsit si pentru a efectua o primi analizd privind conformitatea tranzac-
tiilor de vanzare raportate cu PML

(16) Toate partile interesate care au rispuns la solicitarea de informatii au considerat ci o taxd variabild sub forma
unui PMI (,PMI de tip taxi variabild”) reprezintd o formd a mdsurilor mai adecvati decit precedenta taxd ad
valorem asociatd cu angajamentul de pret (,PMI al angajamentului”). In special, partile interesate au considerat ci
un PMI de tip taxd variabild va fi mai transparent, mai previzibil si mai usor de aplicat. Pirtile interesate au
considerat ¢ un PMI de tip taxd variabild ar reduce sarcina administrativd §i costurile pentru importatori.
Anumite parti interesate au incurajat Comisia sd se asigure c¢i noua formd a mdsurilor nu impune restrictii
semnificative societdtilor din Uniune in ceea ce priveste acordurile lor comerciale cu producitorii din intreaga
lume. In opinia lor, aceste restrictii au generat riscuri semnificative, datorii, operatiuni costisitoare privind
diligenta necesard (due diligence) si intarzieri pentru importatorii din Uniune. Aceleasi pdrti au afirmat, de
asemenea, cd actualul plafon pentru volumele importurilor cuprinse in angajament ar trebui eliminat, deoarece
a addugat o sarcind administrativd suplimentard si nu a servit niciunui scop, intrucit importurile au fost oricum
cu mult inferioare acestuia.

(17) Comisia a acceptat aceste argumente. Ea a considerat c¢d mdsurile ar trebui sd ia forma unui PMI de tip taxd
variabild. Acest PMI de tip taxd variabild inseamnd cd importurile eligibile (**) cu o valoare declaratd mai mare sau
egald cu PMI nu ar fi supuse taxelor i cd autoritdtile vamale vor percepe taxele imediat in cazul in care produsul
este importat la un pret mai mic decat PMI. PMI de tip taxd variabild va reduce sarcina administrativd suportatd
de producitorii-exportatori, de importatori i de Comisie, deoarece rapoartele lunare ale CCCME i rapoartele
trimestriale transmise Comisiei de citre toti producitorii-exportatori nu vor mai fi necesare. In plus, nivelul PMI
de tip taxd variabild va fi publicat. Acest lucru va asigura transparenta si va permite o mai bund punere in
aplicare a masurilor.

(18) De asemenea, Comisia a convenit cu parile interesate ¢ PMI de tip taxd variabild nu ar trebui s fie insotit de
o listd de restrictii si de plafoane suplimentare. Intr-adevir, exporturile au fost intotdeauna cu mult inferioare
nivelului anual. Va fi la latitudinea autoritdtilor vamale din Uniune si verifice dacd societdtile implicate nu au
incheiat acorduri de compensare incrucisatd sau alte acorduri de eludare a PML

2.2. Distinctia dintre produsele monocristaline si produsele multicristaline

(19) Mai multe parti interesate, inclusiv producitorii din Uniune, au considerat cd ar trebui si existe PMI de tip taxd
variabild distincte pentru diferitele tipuri de produse. Cele mai multe parti interesate au considerat, de asemenea,
cd cea mai bund diferentiere este cea bazatd pe tehnologie, si anume diferentierea produselor monocristaline de
produsele multicristaline (denumite uneori si policristaline). Preturile produselor monocristaline sunt diferite de
cele ale produselor multicristaline si principalii indici ai preturilor, precum PV Insights si Energy Trend PV, indicd
preturi diferite pentru celulele si modulele mono- si multicristaline. Produsele monocristaline sunt intotdeauna
mai costisitoare, deoarece asigurd o productie mai mare pe unitate de suprafatd. Potrivit cotatiilor de preg
prezentate de PV Insights (*) intre 1 ianuarie 2014 si 31 martie 2017, diferenta medie de pret dintre modulele
monocristaline si cele multicristaline era de 0,047 EUR/W si cea dintre celulele multicristaline si cele monocris-
taline era de 0,040 EUR/W.

(20) Distinctia dintre produsele monocristaline si produsele multicristaline se incadreazd, de asemenea, in rationa-
mentul expus in cadrul anchetelor de reexaminare in perspectiva expirdrii mdsurilor privind gisirea unui
echilibru adecvat intre interesele concurente. Pe de o parte, ea va asigura o mai bund protectie industriei din
Uniune, care se concentreazd tot mai mult asupra fabricdrii de produse monocristaline de calitate superioard

(**) Asevedea considerentele 253, 336 si 369 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367.
(**) In ceea ce priveste eligibilitatea, a se vedea sectiunea 3 din prezentul regulament.
(*%) Conversie la cursul de schimb mediu lunar al BCE din USD in EUR.
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pentru sectorul instalatiilor de acoperis. Pe de altd parte, o astfel de distinctie va servi mai bine interesele importa-
torilor neafiliati si pe cele ale societdtilor de inginerie, de achizitii si de constructii active in sectorul instalatiilor la
scard utilitard, care au nevoie de acces la module multicristaline de bazd ieftine pentru a fi In mdisurd si
concureze cu alte surse regenerabile de energie in cadrul cererilor de oferte neutre din punct de vedere
tehnologic.

(21)  Celulele monocristaline si cele multicristaline pot fi distinse cu usurintd de cdtre autorititile vamale. Celulele
multicristaline sunt compuse din siliciu multicristalin (multi-Si) format din cristale mici. Celulele monocristaline
sunt compuse din siliciu monocristalin (mono-Si), un cristal continuu. Celulele mono- si multicristaline nu sunt
combinate niciodatd intr-un singur dispozitiv, astfel incat nu existd module compuse atat din celule monocris-
taline, cat si din celule multicristaline. Modulele multicristaline sunt compuse exclusiv din celule multicristaline si
modulele monocristaline sunt compuse exclusiv din celule monocristaline. Produsele monocristaline sunt mai
eficiente in convertirea luminii solare in curent electric, ceea ce se traduce printr-o productie mai mare pe unitate
de suprafatd. Produsele monocristaline pot fi distinse de produsele multicristaline prin intermediul unei inspectii
fizice. Celula multicristalini este perfect dreptunghiulard. In schimb, pe celula monocristalin, cele patru colturi
sunt tdiate.

(22)  Prin urmare, Comisia a considerat ci ar trebui sd existe PMI distincte pentru celulele si modulele monocristaline
si multicristaline si cd fiecare dintre cele patru tipuri de produse ar trebui sd aibd propriul cod TARIC.

2.3. Reducerea treptatd a PMI de tip taxd variabild

(23)  In temeiul angajamentului de pret actual acceptat de Comisie, PMI pentru module si celule este ajustat trimestrial
in functie de preturile la vedere internationale ale modulelor, inclusiv preturile chineze, astfel cum sunt raportate
in baza de date Bloomberg (denumitd si indicele preturilor la vedere Bloomberg sau BNEF). Atunci cind
a acceptat angajamentul, Comisia a considerat ci acest preg reflecta pretul neprejudiciabil si asigura o aprovi-
zionare suficientd cu produsul in cauzd in Uniune (*').

(24) In cadrul anchetelor de reexaminare efectuate in perspectiva expirarii masurilor, Comisia a devenit constientd de
faptul cd, in cea mai mare parte a anului 2016, mecanismul de ajustare a PMI al angajamentului nu a urmat
scdderile preturilor de la nivel mondial si, prin urmare, nu a mai reflectat pretul neprejudiciabil, astfel cum s-a
stabilit in cursul anchetei initiale.

(25) In plus, sistemul de ajustare anterior nu le permisese utilizatorilor de celule (producitorii de module neintegrati
pe verticald) si de module (persoanele fizice si societdtile care achizitioneazi sisteme solare) din Europa accesul la
castigurile in materie de eficientd de la nivel mondial (*?).

(26)  Intr-adevir, elementele de proba furnizate de partile interesate au confirmat cd PMI al angajamentului a incetat si
urmeze tendinta de scidere a preturilor de la nivel mondial in cursul anului 2016. Chiar daci, la inceputul anului
2017, PMI a scdzut in mod semnificativ, exista incd un decalaj semnificativ intre PMI si preturile mondiale ().

(27)  Prin urmare, Comisia a examinat dacd exista un alt criteriu de referintd care si reflecte mai bine nivelul pretului
neprejudiciabil stabilit in cadrul anchetei initiale, precum si scdderile costurilor si ale preturilor de la nivel
mondial.

(28)  Un producitor din Uniune si o asociatie de producitori din Uniune au pretins c¢i noul mecanism de adaptare
a PMI ar trebui sd se bazeze pe rata de invitare a industriei energiei solare. Elementele de probi furnizate de toate
partile interesate au confirmat cd respectivul cost de productie al industriei energiei solare a fost in continud
scidere, ceea ce se reflectd in ratele de invitare ale industriei energiei solare. Cu toate acestea, o serie de alte parti
interesate au comentat pe larg motivul pentru care ratele de invétare ale industriei energiei solare nu constituie un
criteriu de referintd adecvat pentru un mecanism de adaptare a PMI. in primul rand, partile au sustinut ci studiile

(*") A sevedea considerentele 3-9 din Decizia 2013/423/UE.

(**) A se vedea considerentele 256, 336 si 370 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367.

(*) De exemplu, pretul mediu la vedere raportat de PV Insights in al 2-lea trimestru al anului 2017 era de 0,3 EUR/W pentru modulele
multicristaline §i de 0,35 EUR/W pentru modulele monocristaline; de 0,18 EUR/W pentru celulele multicristaline si de
0,21 EUR/W pentru celulele monocristaline. Toate preturile au fost convertite din USD in EUR la cursul de schimb mediu al BCE
aplicabil in fiecare dintre lunile in cauza. Aceste cifre trebuie comparate cu actualul pref minim neprejudiciabil stabilit in temeiul angaja-
mentului de pret pentru celule (0,23 EUR/W) si pentru module (0,46 EUR[/W).
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care prezintd rate de invitare estimeazd aceste rate de-a lungul unor perioade indelungate. Prin urmare, ele nu
reflectd dinamica pietei pe termen scurt. In plus, perioada avutd in vedere are un impact semnificativ asupra
rezultatelor. De exemplu, ultima Foaie de parcurs internationald privind tehnologia pentru energia fotovoltaica
(ITRPV” — International Technology Roadmap for Photovoltaic) indicd o ratdi de 22,5 % pe o perioadd de
40 de ani (**) si o ratd de 39 % in ultimii 10 ani (*). Pirtile interesate au sustinut, de asemenea, ci obiectivul
principal al ratelor de invitare nu este acela de a prognoza evolutia preturilor in viitorul apropiat. De exemplu,
rata de invitare a ITRPV face parte din proiectul al cdrui scop este acela de a-i informa pe furnizori si pe clienti
cu privire la tendintele tehnologice preconizate si de a stimula discutia referitoare la imbundtitirile si standardele
necesare.

(29) In sfarsit, rata curbei de invitare indicd sciderea preturilor pentru fiecare dublare a expedierilor cumulate de
module la nivel mondial (*). Prognozarea cererii este, prin natura sa, caracterizatd de un grad semnificativ de
incertitudine. Astfel cum a subliniat una dintre partile interesate: ,Este important de observat faptul cd prognozele
privind cererea si cresterea economici viitoare reprezinti doar ipoteze plauzibile si depind in mare masurd de
factori precum politicile comerciale existente pe diferite piete, schimbadrile de la nivelul schemelor de sprijin si

modificdrile cadrului normativ care reglementeaza energia solard fotovoltaicd pe fiecare piatd”. Din aceste motive,
existd o serie de prognoze privind evolutia cererii mondiale, produse de mai multe organizatii.

(30) Comisia a acceptat aceste argumente §i a constatat urmdtoarele. In cazul in care Comisia ar fi decis si utilizeze
rata de invdtare pentru mecanismul de adaptare a PMI, ea ar fi trebuit s3 evalueze care dintre aceste doud rate ar
fi fost mai potrivitd pentru a prognoza evolutia scidderii costurilor in sectorul energiei solare in urmatoarele
18 luni. O astfel de evaluare ar fi introdus un element important de complexitate. In plus, curba ratei de invatare
indicd scdderea preturilor pentru fiecare dublare a expedierilor cumulate de module la nivel mondial (¥)).
Majoritatea previziunilor puse la dispozitia Comisiei prevdd cd expedierile cumulate de module solare s-ar putea
dubla pand in anul 2020 sau 2021. Prin urmare, intrucit o estimare exactd este imposibild, Comisia ar fi obligatd
si formuleze o ipotezd plauzibild si si aleagd data precisd cind expedierile cumulate se vor dubla intre
1 ianuarie 2020 si 31 decembrie 2021, ceea ce implici un grad ridicat de incertitudine. In cele din urmi,
Comisia a observat cd niciuna dintre societdtile din aval si din amonte care au rdspuns la solicitarea de informatii
nu utilizeazd ratele de invatare ale industriei energiei solare pentru a prognoza evolutia preturilor.

(31) Prin urmare, Comisia a concluzionat ci utilizarea ratelor de invitare ale industriei energiei solare pentru
adaptarea PMI ar introduce un grad considerabil de incertitudine, care ar face imposibild orice estimare precisi cu
privire la evolutia preturilor. In consecintd, Comisia a decis s3 utilizeze un alt criteriu de referinta, bazat pe date
mai recente, mai transparente si mai fiabile.

(32) Majoritatea pirtilor interesate au afirmat ¢ noul mecanism de ajustare ar trebui si se bazeze pe cotatiile de pret
ale agentiei taiwaneze de analizd a pietei PV Insights. Doar Solar World, cel mai mare producitor european,
a considerat ci PV Insights nu este fiabild. PV Insights a fost consideratd, de asemenea, agentia cea mai utilizatd de
partile interesate. Mai multe parti au subliniat faptul cd preturile si tendintele de evolutie a preturilor indicate de
PV Insights erau in conformitate cu preturile si tendintele indicate de un alt indice considerat fiabil de citre
industrie, si anume Energy Trend PV (gestionat de o alti agentie de analizd a pietei cu sediul tot in Taiwan). In
schimb, preturile indicate de indicele utilizat in prezent, si anume baza de date Bloomberg, au fost supuse unei
volatilitdti mai mari si, in jurul lunii decembrie 2015, indicele preturilor la vedere al Bloomberg au inceput sd
urmeze o tendintd diferitd de cea indicatd de PV Insights si de Energy Trend PV. Baza de date Bloomberg se bazeazd
pe comunicdri voluntare ale cotatiilor de pret, ceea ce inseamnd cd ea reflectd doar o foarte micd parte a pietei.

(33) Comisia a solicitat ITRPV sd furnizeze mai multe informatii privind preturile echipamentelor solare utilizate
pentru calcularea ratei de invitare a industriei energiei solare. ITRPV a furnizat datele referitoare la preturi si
a indicat ci utilizeazd in prezent doud surse, si anume PV Insights si Energy Trend PV. Inainte de sfarsitul anului
2016, ITRPV utilizase un set mai larg de preturi, inclusiv indicele preturilor la vedere al Bloomberg. Avand in
vedere faptul cd PV Insights este una dintre cele doud surse utilizate de ITRPV si cd preturile indicate de PV
Insights si de Energy Trend PV au fost, in general, in concordantd unele cu altele, nivelul si evolutia preturilor
utilizate de ITRPV pentru calcularea ratei de invatare au fost conforme in mare masurd cu datele raportate de PV
Insights, in special de la sfarsitul anului 2016.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): rezultate din 2017, a opta editie, martie 2017, p. 6.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): rezultate din 2017, a opta editie, martie 2017, p. 44.

(*) Expedierile cumulate de la nivel mondial sunt in mare parte echivalente cu cererea cumulati mondiald. Primul concept masoard
cantitatea de module vandute de producitori, in timp ce cel de-al doilea masoard cantitatea de module instalate de utilizatori si care au
inceput sd producid energie electricd. Dupd o anumiti perioadd, ambele concepte trebuie s fie egale, cu exceptia unui procent redus de
module deteriorate in timpul transportului.

(¥) Expedierile cumulate de la nivel mondial sunt in mare parte echivalente cu cererea cumulatdi mondiald. Primul concept mdsoard
cantitatea de module vandute de producitori, in timp ce cel de-al doilea mdsoard cantitatea de module instalate de utilizatori si care au
inceput sd produci energie electrici. Dupd o anumitd perioadd, ambele concepte trebuie s fie egale, cu exceptia unui procent redus de
module deteriorate in timpul transportului.
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(34) Comisia a elaborat un sistem de PMI descrescitor bazat pe datele PV Insights, care au fost considerate cele mai
fiabile si cele mai utilizate de citre industria energiei solare. Punctul de plecare al acestui sistem de PMI
descrescdtor este bazat pe actualul pret minim neprejudiciabil stabilit in temeiul angajamentului de pret pentru
celule (0,23 EUR/W) si pentru module (0,46 EUR[W). Totusi, aceste preturi nu fac distinctia intre produsele
multicristaline si cele monocristaline, spre deosebire de noul mecanism. Comisia a constatat o diferentd de pret,
pe o perioadd de 3 ani, intre celulele si modulele mono- si multicristaline (*). Media acestei diferente de pret
a fost impdrtitd in mod egal intre celulele si modulele mono- si multicristaline in vederea stabilirii pretului
neprejudiciabil actual pentru fiecare tip de produs, si anume 0,210 EUR/W si 0,437 EUR/W pentru celulele si
modulele multicristaline si, respectiv, 0,250 EUR[W si 0,483 EUR/W pentru celulele si modulele monocristaline.
Aceste preturi vor converge treptat spre actualele preturi raportate de PV Insights (¥%), si anume 0,18 EUR/W si
0,3 EUR[W pentru celulele si modulele multicristaline si, respectiv, 0,21 EUR/W si 0,35 EUR/W pentru celulele si
modulele monocristaline.

(35) Acest mecanism de adaptare va avea ca rezultat preturi minime la import care, pand in septembrie 2018, se vor
situa la nivelul preturilor mondiale din primul trimestru al anului 2017 (ultimele preturi mondiale disponibile
pentru intregul trimestru al anului). Intrucat pregurile au scizut in mod agresiv in ultimii trei ani, marjele princi-
palilor producitori s-au redus in mod considerabil (*). Prin urmare, Comisia se astepta ca o astfel de scidere
agresivd a preturilor si nu poatd fi mentinutd mult timp si ca preturile din septembrie 2018 sd nu fie cu mult
mai mici si sd ofere, astfel, in continuare o anumiti protectie reziduald industriei din Uniune.

(36) In consecintd, mecanismul permite convergenta citre preturile de pe piata mondiald intr-un interval de timp
relativ scurt. In primul rand, acest lucru garanteazd o revenire la nivelul pretului neprejudiciabil stabilit in cadrul
anchetei initiale. In al doilea rand, el este in conformitate cu constatirile anchetelor de reexaminare efectuate in
perspectiva expirdrii masurilor in ceea ce priveste echilibrul de interese in cadrul testului privind interesul
Uniunii (*!). El are, de asemenea, avantajul de a reflecta mai bine evolutiile tehnologice recente si potentialul de
economisire pentru consumatori, ceea ce garanteazd faptul ca utilizatorii din Uniune nu vor mai fi deconectati de
castigurile in materie de eficientd de la nivel mondial. In acelasi timp, acest mecanism ii oferd industriei din
Uniune o protectie adecvatd, permitdndu-i s se adapteze la presiunea concurentiald sporiti ce va avea loc dupd
expirarea misurilor.

(37) in urma informirii partilor, Comisia a primit numeroase observatii cu privire la nivelul PMI de tip taxd variabila.
Producitorii de celule §i de module din Uniune si asociatia lor au afirmat cd preturile de pe piata mondiald nu
reflectd nivelul neprejudiciabil al preturilor, deoarece ele sunt influentate de dumpingul capacitdtilor excedentare
masive ale Chinei. Prin urmare, PMI de tip taxd variabild bazat pe pretul de referintd la nivel mondial ar fi prea
scdzut. Ei si-au reiterat afirmatia potrivit cireia PMI ar trebui sd se bazeze, in schimb, pe rata de invdtare
a industriei energiei solare pe termen lung. Cu toate acestea, la acceptarea angajamentului, in iulie 2013, Comisia
estimase deja cd preturile la vedere internationale ale modulelor, inclusiv preturile chineze, reflectau pretul
neprejudiciabil (). In plus, in cadrul reexaminirii intermediare incheiate prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2016/12, Comisia a concluzionat ci pretul de referintd, care includea o proportie tot mai mare de societati
chineze, 1si indeplinise obiectivul stabilit in cadrul mdsurilor in vigoare (**). Prin urmare, Comisia a respins
aceastd afirmatie.

(38)  Producitorii de celule si de module din Uniune si asociatia lor au afirmat, de asemenea, ci PV Insights face, in
prezent, obiectul unei anchete a Comisiei pentru comert echitabil din Taiwan (autoritatea nationald de concurentd
a acestei tdri), in urma unei plingeri depuse de asociatia taiwanezd a producitorilor de echipamente solare.
Aceastd anchetd a fost deschisd pe baza afirmatiilor potrivit cdrora indicele PV Insights era dominat sau chiar
manipulat de cotatiile de pret din China, iar nivelul de pret al acestui indice era inferior costului de productie din
Taiwan. Astfel, potrivit acestor producitori, nu ar fi adecvat si se recurgd la PV Insights.

(39) Comisia a reamintit faptul ca industriile din aval §i din amonte consideraserd cd PV Insights este indicele cel mai
fiabil pentru activititile lor zilnice. PV Insights era, de asemenea, unul dintre principalii indici ai preturilor utilizati
in rapoartele ITRPV in vederea estimdrii ratei de invétare a industriei energiei solare. Pand in prezent, industriile
din amonte si din aval nu au pus sub semnul intrebdrii fiabilitatea indicelui PV Insights. In cele din urma,

(**) A sevedea considerentul 19.
(*) Media preturilor indicate de PV Insights in primul trimestru al anului 2017 pentru fiecare tip de produs.
p g p p pdep
(**) Bloomberg New Energy Finance, Q1 2017 Global PV Market Outlook, p. 14 si Bloomberg New Energy Finance, May 2017 PV Index Supply,
Shipments and Prices, p. 12.
(*') A sevedea considerentele 256, 336 si 370 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367.
(*)) A sevedea considerentele 3-9 din Decizia 2013/423/.
*%) A se vedea considerentul 41 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/12.
g p p
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autorititile din Taiwan nu au ajuns incd la constatdri definitive cu privire la aceste afirmatii. Comisia va
monitoriza evolutiile anchetei Comisiei pentru comert echitabil din Taiwan §i va examina mdsurile care pot
rezulta necesare in functie de potentialele constatdri. Prin urmare, in aceasti fazi Comisia a respins aceastd
afirmatie.

(40)  Partile interesate europene din amonte si din aval, precum si guvernul RPC si CCCME au contestat mai multe
aspecte ale noii reduceri a PMIL.

(41)  in primul rand, aceste parti au considerat ci PMI initial era prea ridicat. Ele au afirmat ci, in cazul produselor
monocristaline, noul PMI de tip taxi variabild ar fi chiar mai ridicat decat precedentul PMI al angajamentului.
Stabilirea PMI de tip taxd variabild la un nivel chiar mai ridicat ar fi, dupd pdrerea lor, in contradictie cu
constatdrile anchetei de reexaminare, potrivit cdrora PMI al angajamentului a fost stabilit la un nivel prea ridicat
in raport cu pretul neprejudiciabil. In consecintd, PMI ar trebui si fie redus la nivelul adecvat. Unele parti au
afirmat, de asemenea, cd PMI aplicabil in primul trimestru al anului 2017 nu constituia un punct de plecare
adecvat pentru PMI de tip taxd variabild, deoarece Comisia constatase ea insdsi cd acesta nu era in concordantd cu
evolutiile preturilor la nivel mondial.

(42) Comisia a tinut cont de aceste observatii si a stabilit o noud reducere treptatd trimestriald a PMI de tip taxd
variabild. Intrucat PMI al angajamentului a fost inghetat incepand din al doilea trimestru al anului 2017, Comisia
a anticipat punctul de plecare al reducerii treptate. Acest punct de plecare este stabilit la nivelul PMI al angaja-
mentului inghetat, din care se scade valoarea celor doud ajustdri trimestriale care ar fi trebuit sd aibd loc in timp
ce acesta era inghetat, si anume in cel de-al doilea si in cel de-al treilea trimestru al anului 2017.

(43) In al doilea rand, mai multe parti au considerat ci PMI de tip taxd variabild final, si anume cel care va fi aplicabil
la expirarea mdsurilor, in septembrie 2018, este, de asemenea, prea ridicat. Ele au afirmat cd, potrivit cotatiilor de
pret ale PV Insights disponibile in urma informarii partilor, preturile echipamentelor solare scazuserd deja la nivel
mondial. Comisia a acceptat propunerea de a utiliza cele mai recente date disponibile drept cel mai adecvat
indicator pentru trimestrul final. Prin urmare, ea a stabilit PMI de tip taxd variabila final la nivelul preturilor din
ultimul trimestru disponibil, si anume cel de-al doilea trimestru al anului 2017.

(44)  Aceste pdrti au afirmat, de asemenea, c3 previziunea Comisiei potrivit cireia scidderea preturilor echipamentelor
solare s-ar incetini ar fi nefondatd. Totusi, analiza curbei preturilor pe termen lung a PV Insights sugereazd ci
preturile energiei solare sunt ciclice — din punct de vedere istoric, preturile energiei solare au scizut in mod
agresiv pe parcursul mai multor trimestre si apoi s-au stabilizat sau chiar au crescut usor. In cursul ciclului actual,
preturile modulelor au scdzut in mod continuu pentru o perioadd destul de indelungatd, adicd incepind din cel
de-al patrulea trimestru al anului 2015. In acelasi timp, preturile celulelor, care urmau de obicei o tendintd
similard, s-au stabilizat deja sau chiar au crescut usor. Faptul cd preturile principalei materii prime, si anume
celulele, s-au stabilizat dupd o perioadd de scddere deosebit de indelungatd intdreste previziunea Comisiei potrivit
cireia preturile modulelor se vor stabiliza si ele in cele din urma. Prin urmare, afirmatia a fost respinsa.

(45)  Producitorii de module neintegrati au afirmat, de asemenea, cd PMI de tip taxd variabild indicat in documentul de
informare a scizut mult mai rapid pentru module decat pentru celule, ceea ce va afecta in mod disproportionat
marjele lor de profit. Comisia a subliniat c¢i o astfel de diferentd de rapiditate a scdderii este o consecintd
inevitabild a faptului cd PMI al angajamentului pentru celule a fost mult mai apropiat de preturile pietei mondiale
decat PMI al angajamentului pentru module. in plus, in urma informirii partilor, Comisia a redus PMI de tip taxd
variabild initial, astfel incat PMI de tip taxd variabild nu va mai fi superior PMI al angajamentului pentru celulele
monocristaline.

(46) Dupd noua comunicare adresatd pirtilor, societdtile din amonte si din aval, precum si asociatiile lor si CCCME
si-au reiterat opinia potrivit cdreia PMI este prea ridicat, chiar daci el a fost ajustat in continuare in sens
descrescdtor (lucru considerat binevenit de unele dintre aceste parti). Pe de altd parte, producitorii din Uniune si
asociatia lor au reafirmat ci PMI este prea scizut si nu reflectd pretul neprejudiciabil, precum si ¢ PMI a scizut,
in mod disproportionat, mai rapid in cazul modulelor decat in cel al celulelor si cd PV Insights nu constituie un
indice fiabil.

(47) Comisia a constatat cd niciuna dintre aceste parti nu a prezentat argumente noi cu privire la cele doud elemente
noi comunicate (realizarea anticipatd a reducerii treptate si utilizarea celor mai recente date trimestriale).
Dimpotrivd, pdrtile respective si-au repetat argumentatia generald referitoare la PMI, pe care o prezentaserd deja
dupi informarea pdrtilor, adaptand-o la noile niveluri ale PMI trimestriale. Prin urmare, Comisia a considerat cd
raspunsese deja pe fond la aceste afirmatii dupa informarea pdrtilor.
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(48) Mai multe parti au afirmat, de asemenea, ci perioada acordatd pentru formularea observatiilor este prea scurtd.
Comisia a considerat ¢ o zi lucrdtoare este suficientd pentru a le permite partilor si formuleze observatii, avind
in vedere faptul ci respectiva comunicare viza doar doud elemente ale metodologiei de stabilire a PMI si
o dispozitie referitoare la intrarea in vigoare a prezentului regulament. Prin urmare, Comisia a respins aceastd
afirmatie.

(49) Reducerea treptatd a PMI de tip taxd variabild va fi dupd cum urmeaza:

PMI al celulelor PMI al celulelor PMI al modulelor PMI al modulelor
multicristaline monocristaline multicristaline monocristaline
(EUR [Watt) (EUR/Watt) (EUR[Watt) (EUR[Watt)
PMI al angajamentului 0,21 0,25 0,43 0,48
inghetat (') 0,23 -(0,04/2) | 0,23 +(0,04/2) | 0,46 —(0,047/2) | 0,46 + (0,047/2)
Ajustare ipoteticd in al 2-lea 0,20 0,24 0,41 0,46
trimestru al anului 2017 (3
Ajustare ipoteticd in al 3-lea 0,20 0,23 0,39 0,44
trimestru al anului 2017 (%)
De la 1 octombrie 2017 pand 0,19 0,23 0,37 0,42
la 31 decembrie 2017
De la 1 januarie 2018 pani la 0,19 0,22 0,34 0,39
31 martie 2018
De la 1 aprilie 2018 pani la 0,19 0,22 0,32 0,37
30 iunie 2018
incepénd cu 1 iulie 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

(") A se vedea considerentele 19 si 34 pentru metodologia de repartizare a PMI al angajamentului intre produsele mono- si
multicristaline.
(3 Ajustare ipoteticd in scopul realizarii anticipate, astfel cum se explicd in considerentul 42.

3. DOMENIUL DE APLICARE AL PMI DE TIP TAXA VARIABILA

(50) Comisia a observat cd angajamentul de pret viza initial toate societdtile care au cooperat in cadrul anchetei
initiale. Avand in vedere cd noul PMI de tip taxd variabild va inlocui acest angajament, Comisia a considerat cd
este oportun ca noul PMI si se aplice numai acelor societiti care ficeau inci parte din angajamentul de pret sau
care s-au retras in mod voluntar, firi a fi fost identificate probleme anterioare de citre Comisie.

(51)  in schimb, Comisia a considerat ci celelalte societiti nu ar trebui si faci obiectul noului sistem de PMI, ci al unor
taxe ad valorem, pentru a nu submina eficacitatea noii forme a masurilor. In special, aceast excludere ar trebui si
se aplice societdtilor in cazul cdrora Comisia isi retrdsese acceptarea angajamentului pentru incdlciri ale acestuia.
In aceste cazuri, conduita anterioard a producitorilor-exportatori chinezi care au ficut obiectul contestatiilor
pentru cd au exportat produsul in cauzi la un pret inferior pretului neprejudiciabil sau pentru cd au incilcat in
alt mod angajamentul constituia, pentru Comisie, un motiv suficient pentru a estima ci existd, in mod analog, un
risc considerabil de nerespectare a noului PML Acest lucru ar submina eficacitatea acestuia din urmd si, prin
urmare, nu ar asigura protectia necesara impotriva unui viitor dumping prejudiciabil. in acelasi sens, noul PMI de
tip taxd variabild nu ar trebui si se aplice nici societdtilor care s-au retras in mod voluntar din cadrul angaja-
mentului pentru a anticipa retragerea iminentd din partea Comisiei.

(52) In urma informdrii partilor, trei societdti care se retriseserd in mod voluntar din cadrul angajamentului, dar care
nu au fost incluse in anexa VI, au explicat pe larg de ce considerau ci aveau motive legitime pentru a se retrage.
Pe baza elementelor de probd suplimentare furnizate de aceste societdti, Comisia a constatat ci ele nu incilcaserd
angajamentul in trecut. In plus, nicio retragere a angajamentului din partea Comisiei nu era iminent3 inainte de
retragerea lor voluntard. De asemenea, Comisia s-a asigurat cd retragerea lor a avut loc din motive care nu
indicau un risc considerabil de nerespectare a noului PMI in viitor. Prin urmare, Comisia a inclus aceste trei
societdti in anexa VL. In plus, ea a inclus alte doud societiti, a ciror acceptare a angajamentului fusese retrasi doar
din motive de ,imposibilitate practicd”. In aceste cazuri, nu a existat niciun element de proba care si indice ci
societdtile vanduserd produsul in cauzi pe piata Uniunii la un pret inferior pretului neprejudiciabil.
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(53) In urma informdrii partilor, unii producitori-exportatori, guvernul RPC si CCCME au afirmat, de asemenea, ci
noul PMI de tip taxd variabild ar trebui si se aplice tuturor producitorilor-exportatori chinezi si ci excluderea
oricdrui exportator de la PMI ar incilca, in opinia lor, articolul 9 alineatul (5) din regulamentul antidumping de
bazd si articolul 15 alineatul (2) din regulamentul antisubventie de bazi. Comisia a reamintit ¢ stabilise diferite
niveluri ale taxei pentru producitorii-exportatori individuali, pentru grupurile de alti producitori-exportatori
cooperanti si pentru toate celelalte societiti pe baze nediscriminatorii. In plus, in ceea ce priveste PMI de tip taxd
variabild, Comisia a stabilit o distinctie intre producitorii-exportatori, intemeiatd doar pe motive obiective (i
anume dacd, pe baza respectdrii conditiilor angajamentului, expunerea la PMI de tip taxd variabild genereazd un
risc considerabil de nerespectare a acestuia din urmd). Astfel, bazandu-se pe anchetele sale cu privire la
respectarea angajamentului, Comisia a stabilit ¢cd numai anumite societdti ar trebui si faci obiectul PMI de tip
taxd variabild, deoarece ele nu prezintd un risc de nerespectare a acestuia in viitor. Aceste societdti sunt:
(i) producdtori-exportatori care au respectat conditiile angajamentului, exportdnd produsul in cauzd citre Uniune
la nivelul pretului neprejudiciabil respectiv stabilit si (i) producitori-exportatori care s-au retras in mod voluntar
din cadrul angajamentului, fird scopul de a anticipa retragerea iminentd a angajamentului din partea Comisiei.
Aceste societdti ar trebui si facd obiectul PMI de tip taxid variabild pentru exporturile produsului in cauzi citre
Uniune. Pe de altd parte, toti producitorii-exportatori care au incilcat angajamentul, indiferent dacd o astfel de
incdlcare a fost deja constatatd sau va fi constatatd de citre Comisie in cursul anchetelor viitoare, nu pot fi
considerati fiabili in ceea ce priveste respectarea PMI de tip taxi variabild. In consecintd, in cazul lor ar trebui
aplicatd taxa ad valorem respectivd neplafonati.

(54) Comisia continud si efectueze anchete cu privire la respectarea angajamentului de pret si poate deschide noi
anchete pentru marfurile care au fost puse in liberd circulatie in timp ce angajamentul de pret era incd in vigoare.
In cazul acestor anchete, articolele 2 si 3 din Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2017/366 si (UE)
2017/367 constituie, in continuare, legislatia aplicabild. In special, se va institui o datorie vamald in momentul
acceptdrii declaratiei de punere in liberd circulatie: (a) ori de cite ori se constatd, in cazul importurilor facturate
de societitile care fac obiectul angajamentului, neindeplinirea uneia sau a mai multor conditii din angajament; sau
(b) atunci cind Comisia descoperd cd angajamentul a fost incdlcat prin intermediul unui regulament sau al unei
decizii care se referd la anumite tranzactii si declard nule facturile relevante corespunzitoare angajamentului. De
asemenea, Comisia a considerat cd, atunci cand se constatd cd un producdtor-exportator a incilcat angajamentul,
el nu ar trebui si beneficieze de PMI de tip taxd variabild, chiar dacd respectivele constatiri au loc dupd incetarea
angajamentului de pref. In astfel de cazuri, PMI de tip taxd variabild nu ar trebui si mai fie aplicabil. Comisia ar
trebui sd elimine apoi denumirile societdtii (societdtilor) respective din noua anexd VI si din noua anexd 5 prin
intermediul aceluiasi act juridic prin care se stabileste neconformitatea.

(55) In consecintd, PMI de tip taxd variabild se va aplica numai entitdtilor juridice enumerate in noua anexd VI care
urmeazd sd fie addugatd la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367 al Comisiei si in noua anexd 5
care urmeazd sd fie addugatd la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/366 al Comisiei.

4. FUNCTIONAREA PMI DE TIP TAXA VARIABILA

(56) In cazul in care mirfurile provenite de la entititile juridice enumerate in noua anexd VI care urmeazd si fie
addugatd la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367 si in noua anexd 5 care urmeazd si fie addugatd
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/366 sunt importate la un pret CIF la frontiera Uniunii mai mare
sau egal cu PMI de tip taxd variabild stabilit, nu se aplicd nicio taxd. Dacd aceste importuri sunt efectuate la un
pret mai mic decit PMI de tip taxd variabild, taxa definitivd ar trebui si fie egala cu diferenta dintre PMI de tip
taxd variabild aplicabil si pretul net franco la frontiera Uniunii, inainte de vamuire. In niciun caz cuantumul taxei
nu trebuie sd fie mai mare decat taxele ad valorem combinate stabilite la articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2017/367 al Comisiei si la articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2017/366 al Comisiei. In consecintd, daci importurile se efectueazi la un pret mai mic decat PMI
de tip taxd variabild, ar trebui plititd o sumd egald cu cea mai micd diferentd dintre PMI de tip taxd variabild si
pretul net franco la frontiera Uniunii, inainte de vimuire, si taxele ad valorem combinate stabilite la articolul 1
alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367 si la articolul 1 alineatul (2) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/366.

(57) Decizia de punere in aplicare 2013/707/UE de confirmare a acceptirii angajamentului astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/615, trebuie sd fie abrogatd, deoarece PMI de
tip taxd variabil va inlocui angajamentul actual. In acelasi timp, este oportun sd se continue anchetele referitoare
la respectarea angajamentului de pret pe care Comisia le desfisoard in prezent si, dupd caz, si se deschidd in
viitor noi anchete pentru marfurile care au fost puse in liberd circulatie in timp ce angajamentul de pret era incd
in vigoare.
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(58) In urma informdrii partilor, unele parti au solicitat ca noul PMI si fie publicat in avans, astfel incat si li se acorde

timp suficient pentru a se pregiti pentru schimbare. Intruct nicio parte nu a prezentat informatii privind
perioada necesard, Comisia a considerat cd un termen de doud siptdmani le oferd tuturor partilor interesate timp
suficient in acest sens. Prin urmare, este oportun si se prevadd un termen de doud siptimani intre publicarea si
intrarea in vigoare a prezentului regulament. Dupd noua comunicare adresatd pdrtilor, CCCME a afirmat cd PMI
de tip taxd variabild ar trebui sd intre in vigoare fird intdrziere. Comisia a considerat cd diferenta dintre PMI al
angajamentului actual si noul PMI de tip taxd variabild este substantiald. Prin urmare, societitile au nevoie de
doud siptimani pentru a se adapta la noile conditii ale pietei. In consecinti, Comisia a respins aceastd afirmatie.

(59) Comitetul infiintat prin articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/1036 si prin articolul 25

alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/1037 nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

La articolul 1, se introduce urmdtorul alineat (2a):

»(2a)  Nivelul taxei antidumping definitive aplicabile produselor descrise la alineatul (1), incadrate in prezent la
codurile TARIC enumerate la noul alineat (5) si fabricate de entititile juridice previzute in anexa VI, este egal cu
diferenta dintre preturile minime la import stabilite la urmdtorul paragraf si pretul net franco frontierd a Uniunii,
inainte de vdmuire, dacd acesta din urmd este mai mic decit cel dintii. Nu se percepe nicio taxd in cazul in care
pretul net franco frontierd a Uniunii este mai mare sau egal cu pretul minim la import corespunzitor stabilit in
tabelul de mai jos. In niciun caz cuantumul taxei nu trebuie si fie mai mare decat taxa ad valorem stabilitd la
alineatul (2). Aplicarea mdsurilor pentru societitile mentionate in anexa VI este conditionatd de prezentarea citre
autorititile vamale ale statelor membre a unei facturi comerciale valabile care indicd elementele previzute in anexa V.

In sensul paragrafului precedent, se aplici pretul minim la import indicat in tabelul de mai jos. In cazul in care se
dovedeste, ca urmare a unei verificdri ulterioare importului, cd pretul net franco frontierd a Uniunii platit efectiv de
primul client independent in Uniune (pret ulterior importului) este mai mic decit pretul net franco frontierd
a Uniunii, Inainte de vimuire, astfel cum rezultd din declaratia vamald, si cd pretul ulterior importului este mai mic
decat pretul minim la import, se aplicd o taxd echivalentd cu diferenta dintre pretul minim la import stabilit in
tabelul de mai jos si pretul ulterior importului, cu exceptia cazului in care aplicarea taxelor ad valorem stabilite la
alineatul (2) la care se adaugd pretul ulterior importului au ca rezultat o valoare (pret plitit efectiv plus taxa ad
valorem) mai micd decat pretul minim la import indicat in tabelul de mai jos.

Pretul minim la import (PMI) va scidea in fiecare trimestru, astfel cum este previzut in tabelul de mai jos, pentru
fiecare tip corespunzitor de produs:

16.9.2017

PMI al celulelor PMI al celulelor PMI al modulelor PMI al modulelor
Perioada de aplicare a PMI multicristaline monocristaline multicristaline monocristaline
(EUR[Watt) (EUR[Watt) (EUR[Watt) (EUR[Watt)
De la 1 octombrie 2017 pani 0,19 0,23 0,37 0,42
la 31 decembrie 2017
De la 1 fanuarie 2018 pand la 0,19 0,22 0,34 0,39
31 martie 2018
De la 1 aprilie 2018 pani la 0,19 0,22 0,32 0,37
30 iunie 2018
Incepand cu 1 iulie 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

Entitatile juridice care nu sunt enumerate nici la alineatul (2), nici in anexa I, in anexa II sau in anexa VI fac obiectul
taxelor ad valorem combinate aplicabile ,tuturor celorlalte societdti”, stabilite la alineatul (2).”
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2. La articolul 1, alineatul (4) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(4)  In cazul in care orice producitor-exportator nou din Republica Populard Chinezd prezintd Comisiei suficiente
elemente de probi care si dovedeascd faptul ci:

— nu a exportat in Uniune produsul descris la alineatul (1) pe parcursul perioadei 1 iulie 2011-30 iunie 2012
(perioada anchetei initiale),

— nu este afiliat niciunui exportator sau producitor din Republica Populard Chinezi care face obiectul misurilor
antidumping instituite prin prezentul regulament,

— a exportat efectiv in Uniune produsul in cauzd dupid perioada de anchetd care std la baza misurilor sau si-a
asumat obligatia contractuald irevocabild de a exporta o cantitate importantd in Uniune,

Comisia poate modifica anexele I si VI prin addugarea noului producitor-exportator.”
3. La articolul 1, se introduce urmdtorul alineat (5):

,(5)  Modulele sau panourile fotovoltaice pe bazi de siliciu multicristalin (denumit si policristalin) se incadreazd, in
prezent, la codurile TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 si 8541 40 90 59. Modulele multicris-
taline sunt compuse din celule multicristaline.

Modulele sau panourile fotovoltaice pe bazid de siliciu monocristalin se incadreazd, in prezent, la codurile TARIC
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 si 8541 40 90 49. Modulele monocristaline sunt compuse din
celule monocristaline.

Celulele multicristaline (denumite si policristaline) de tipul celor utilizate in modulele sau panourile fotovoltaice pe
bazid de siliciu cristalin, cu o grosime a celulelor care nu depdseste 400 pm, se incadreazd, in prezent, la codurile
TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 si 8541 40 90 79. Celulele multicristaline sunt compuse
din siliciu multicristalin (multi-Si) format din cristale mici si au o forma perfect dreptunghiulara.

Celulele monocristaline de tipul celor utilizate in modulele sau panourile fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin, cu
o grosime a celulelor care nu depdseste 400 pm, se incadreazd, in prezent, la codurile TARIC 8541 40 90 61,
8541 40 90 62, 8541 40 90 63 si 8541 40 90 69. Celulele monocristaline sunt compuse din siliciu monocristalin
(mono-Si), un cristal continuu, si au cele patru colturi tiiate.”

4. Articolul 2 se abrogi.

5. Articolul 3 se abrogi.

Articolul 2

Anexa la prezentul regulament se introduce ca anexa VI la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/367.

Articolul 3

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/366 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 1, se introduce urmdtorul alineat (2a):

»(2a)  Nivelul taxei compensatorii definitive aplicabile produselor descrise la alineatul (1), incadrate in prezent la
codurile TARIC enumerate la noul alineat (4) si fabricate de entitdtile juridice previzute in anexa 5, este egal cu
diferenta dintre preturile minime la import stabilite la urmdtorul paragraf si pretul net franco frontierd a Uniunii,
inainte de vdmuire, dacd acesta din urmd este mai mic decat cel dintdi. Nu se percepe nicio taxd in cazul in care
pretul net franco frontierd a Uniunii este mai mare sau egal cu pretul minim la import corespunzitor stabilit in
tabelul de mai jos. In niciun caz cuantumul taxei nu trebuie si fie mai mare decat taxa ad valorem stabiliti la alineatul
(2). Aplicarea mdsurilor pentru societdtile mentionate in anexa 5 este conditionatd de prezentarea citre autoritatile
vamale ale statelor membre a unei facturi comerciale valabile care indicd elementele previzute in anexa 4.
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In sensul paragrafului precedent, se aplici pretul minim la import indicat in tabelul de mai jos. In cazul in care se
dovedeste, ca urmare a unei verificiri ulterioare importului, ¢ pretul net franco frontierd a Uniunii plitit efectiv de
primul client independent in Uniune (pret ulterior importului) este mai mic decit pretul net franco frontierd
a Uniunii, inainte de vimuire, astfel cum rezultd din declaratia vamald, si cd pretul ulterior importului este mai mic
decat pretul minim la import, se aplici o taxd echivalentd cu diferenta dintre pretul minim la import stabilit in
tabelul de mai jos si pretul ulterior importului, cu exceptia cazului in care aplicarea taxelor ad valorem stabilite la
alineatul (2) la care se adaugd pretul ulterior importului au ca rezultat o valoare (pret plitit efectiv plus taxa ad
valorem) mai micd decdt pretul minim la import indicat in tabelul de mai jos.

Pretul minim la import (PMI) va scidea in fiecare trimestru pentru fiecare tip corespunzitor de produs:

16.9.2017

3.

4.

PMI al celulelor PMI al celulelor PMI al modulelor PMI al modulelor
Perioada de aplicare a PMI multicristaline monocristaline multicristaline monocristaline
(EUR/Watt) (EUR/Watt) (EUR/Watt) (EUR/Watt)
De la 1 octombrie 2017 pand 0,19 0,23 0,37 0,42
la 31 decembrie 2017
De la 1 fanuarie 2018 pand la 0,19 0,22 0,34 0,39
31 martie 2018
De la 1 aprilie 2018 pani la 0,19 0,22 0,32 0,37
30 iunie 2018
Tncepénd cu 1 iulie 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

Entitdtile juridice care nu sunt enumerate nici la alineatul (2), nici in anexa 1 sau in anexa 5 fac obiectul taxelor ad
valorem combinate aplicabile ,tuturor celorlalte societiti”, stabilite la alineatul (2).”

. La articolul 1, se introduce urmdtorul alineat (4):

»(4)  Modulele sau panourile fotovoltaice pe bazi de siliciu multicristalin (denumit si policristalin) se incadreazd, in
prezent, la codurile TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 si 8541 40 90 59. Modulele multicris-
taline sunt compuse din celule multicristaline.

Modulele sau panourile fotovoltaice pe bazi de siliciu monocristalin se incadreazd, in prezent, la codurile TARIC
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 si 8541 40 90 49. Modulele monocristaline sunt compuse din
celule monocristaline.

Celulele multicristaline (denumite si policristaline) de tipul celor utilizate in modulele sau panourile fotovoltaice pe
bazd de siliciu cristalin, cu o grosime a celulelor care nu depdseste 400 pum, se incadreazd, in prezent, la codurile
TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 si 8541 40 90 79. Celulele multicristaline sunt compuse
din siliciu multicristalin (multi-Si) format din cristale mici si au o formd perfect dreptunghiulari.

Celulele monocristaline de tipul celor utilizate in modulele sau panourile fotovoltaice pe bazd de siliciu cristalin, cu
o grosime a celulelor care nu depdseste 400 pum, se incadreazd, in prezent, la codurile TARIC 8541 40 90 61,
8541 40 90 62, 8541 40 90 63 si 8541 40 90 69. Celulele monocristaline sunt compuse din siliciu monocristalin
(mono-Si), un cristal continuu, i au cele patru colturi tdiate.”

Articolul 2 se abroga.

Articolul 3 se abroga.

Articolul 4

Anexa la prezentul regulament se introduce ca anexa 5 la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/366.

Articolul 5

Decizia de punere in aplicare 2013/707[UE si Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/615 se abrogi.
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Articolul 6

Prezentul regulament intrd in vigoare in a cincisprezecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 septembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexa VI la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017367 si anexa 5 la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/366 (entitdtile juridice cdrora li se aplicd PMI de tip taxd variabila):

,Denumirea societatii Codul aditional 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

impreund cu societdtile lor afiliate din Uniunea Europeand

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

impreund cu societatea lor afiliatd din Uniune

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

impreund cu societdtile lor afiliate din Uniune

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

Anhui Titan PV Co. Ltd B803
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Denumirea societatii Codul aditional TARIC

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

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

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

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

CEEG Nanjing Renewable Energy Co. Ltd

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

China Sunergy (Shanghai) Co. Ltd

Dongfang Electric (Yixing) MAGI Solar Power Technology Co. Ltd B816

EOPLLY New Energy Technology Co. Ltd B817
SHANGHAI EBEST SOLAR ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD
JIANGSU EOPLLY IMPORT & EXPORT CO. LTD

Zheijiang Era Solar Co. Ltd B818
GD Solar Co. Ltd B820
Greenway Solar-Tech (Shanghai) Co. Ltd B821

Greenway Solar-Tech (Huaian) Co. Ltd

Guodian Jintech Solar Energy Co. Ltd B822
Hangzhou Bluesun New Material Co. Ltd B824
Hanwha SolarOne (Qidong) Co. Ltd B826
Hengdian Group DMEGC Magnetics Co. Ltd B827
HENG]I PV-TECH ENERGY CO. LTD B828
Himin Clean Energy Holdings Co. Ltd B829
Jetion Solar (China) Co. Ltd B830

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

impreund cu societatea lor afiliatd din Uniune
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Denumirea societdtii Codul aditional 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

impreund cu societatea lor afiliatd din Uniune

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

impreund cu societdtile lor afiliate din Uniune

Juli New Energy Co. Ltd B846
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Denumirea societatii Codul aditional 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

impreund cu societatea sa afiliatd din Uniune

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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Denumirea societatii Codul aditional TARIC

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

SHANGHAI SHANGHONG ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD B874

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

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

Shenzhen Sacred Industry Co. Ltd B878

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

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

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

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

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

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

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

Shanghai Huanghe Fengjia Photovoltaic Technology Co. Ltd

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

LERRI Solar Technology (Zhejiang) Co. Ltd B898

impreund cu societatea sa afiliatd din Uniune
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Denumirea societdtii

Codul aditional 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”

impreund cu societatea sa afiliatd din Uniune
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2017/1571 AL COMISIEI
din 15 septembrie 2017

de modificare pentru a 277-a oard a Regulamentului (CE) nr. 881/2002 al Consiliului de instituire
a unor misuri restrictive specifice impotriva anumitor persoane si entititi asociate cu organizatiile
ISIL (Da’esh) si Al-Qaida

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 881/2002 al Consiliului din 27 mai 2002 de instituire a unor masuri restrictive
specifice impotriva anumitor persoane si entitdfi asociate cu organizatiile ISIL (Da'esh) si Al-Qaida (!), in special
articolul 7 alineatul (1) litera (a) si articolul 7a alineatul (5),

intrucat:

(1)  Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 contine lista persoanelor, grupurilor si entitatilor cirora li se aplicd
inghetarea fondurilor si a resurselor economice in temeiul regulamentului mentionat.

(2)  La 12 septembrie 2017, Comitetul pentru sanctiuni al Consiliului de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite
a hotdrat si elimine numele unei persoane fizice de pe lista persoanelor, grupurilor si entitdtilor cdrora li se aplicd
inghetarea fondurilor si a resurselor economice. Prin urmare, anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 ar
trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 septembrie 2017.

Pentru Comisie,
Pentru Presedinte,

Seful Serviciului Instrumente de Politicd Externd

(') JOL139,29.5.2002,p. 9.
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ANEXA

In anexa I la Regulamentul (CE) nr. 881/2002 al Consiliului, la rubrica ,Persoane fizice” se elimind urmatoarea mentiune:

»Zulkifli Abdul Hir [alias (a) Musa Abdul Hir, (b) Muslimin Abdulmotalib, (c) Salim Alombra, (d) Armand Escalante,
(e) Normina Hashim, (f) Henri Lawi, (g) Hendri Lawi, (h) Norhana Mohamad, (i) Omar Salem (j) Ahmad Shobirin,
(k) Bin Abdul Hir Zulkifli, (I} Abdulhir Bin Hir, (m) Hassan, (n) Hogalu, (o) Hugalu, (p) Lagu, () Marwan (este
cunoscut indeosebi sub acest nume)]. Adresi: (a) Seksyen 17, Shah Alam, Selangor, Malaysia (adresa precedents),
(b) Maguindanao, Filipine (din ianuarie 2015). Data nasterii: (a) 5.1.1966, (b) 5.10.1966. Locul nasterii: Muar Johor,
Malaysia. Cetdtenia: malaysiand. Pagaport nr.: (a) A 11263265, (b) numdr national de identificare: 660105-01-5297,
(c) permis de conducere cu numirul D2161572, eliberat in California, SUA. Alte informatii: (a) Court for the
Northern District of California, SUA, a emis un mandat de arestare pe numele siu la 1 august 2007; (b) s-a
confirmat ¢i a decedat in Maguindanao, Filipine, in ianuarie 2015; (c) numele mamei este Minah Binto Aogist Abd
Aziz. Data desemndrii mentionati la articolul 2a alineatul (4) litera (b): 9.9.2003.”
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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2017/1572 A COMISIEI
din 15 septembrie 2017

de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste principiile si orientdrile vizind buna practici de fabricatie a medicamentelor de uz uman

(Text cu relevantd pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman ('), in special articolul 47 primul paragraf,

intrucat:

(1)  Directiva 2003/94/CE a Comisiei (%) se aplicd atdt medicamentelor de uz uman, cit si medicamentelor experi-
mentale de uz uman.

(2)  In conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului (), Comisia este imputernicitd sd adopte un act delegat de stabilire a principiilor privind buna practicd
de fabricatie a medicamentelor experimentale de uz uman. Prin urmare, este necesar ca dispozitiile Directivei
2003/94/CE si fie adaptate prin eliminarea trimiterilor la medicamentele experimentale de uz uman.

(3)  Definitia conceptului de ,sistem de calitate farmaceuticd”, precum §i o anumitd terminologie ar trebui sd fie
actualizate pentru a reflecta evolutiile internationale sau utilizarea efectivi a acestei terminologii de citre
inspectori si producitori.

(4) Toate medicamentele de uz uman fabricate sau importate in Uniune, inclusiv medicamentele destinate exportului,
ar trebui si fie fabricate in conformitate cu principiile si cu orientdrile vizand buna practicd de fabricatie. Totusi,
pentru ca producitorul si fie in mdsurd sd respecte aceste principii si orientdri, este necesard o cooperare intre
producitor si titularul autorizatiei de introducere pe piatd, in cazul in care acestia constituie entitdti juridice
diferite. Obligatiile reciproce ale producitorului si ale titularului autorizatiei de introducere pe piatd ar trebui sd
fie definite in cadrul unui acord tehnic intre acestia.

(5)  Producitorul de medicamente trebuie sd se asigure ci acestea sunt potrivite pentru utilizarea cdreia ii sunt
destinate, cd sunt in conformitate cu cerintele autorizatiei de introducere pe piatd si cd nu pun pacientii in pericol
din cauza unei calitdti necorespunzitoare. Pentru a atinge acest obiectiv de calitate in mod fiabil, producitorul
trebuie sd pund in aplicare un sistem de calitate farmaceutici conceput in mod cuprinzitor si aplicat in mod
corect, incluzand buna practic de fabricatie si gestionarea riscurilor in materie de calitate.

(6)  Pentru a asigura conformitatea cu principiile si cu orientdrile vizand buna practicd de fabricatie, este necesar si se
stabileascd dispozitii detaliate privind inspectiile efectuate de autorititile competente si anumite obligatii ale
producitorului.

(7)  Este necesar sd se garanteze cd toate medicamentele disponibile pe teritoriul UE respectd aceleasi standarde de
calitate si, prin urmare, cd medicamentele importate in Uniune sunt fabricate potrivit unor standarde cel putin
echivalente cu standardele privind buna practici de fabricatie stabilite in Uniune.

() JOL311,28.11.2001, p. 67.

(*) Directiva 2003/94/CE a Comisiei din 8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor si orientdrilor privind buna practicd de fabricatie cu
privire la produsele medicamentoase de uz uman si medicamentele experimentale de uz uman (JOL 262, 14.10.2003, p. 22).

(*) Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JOL 158, 27.5.2014, p. 1).
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(8)  Pentru a asigura aplicarea coerentd a principiilor vizind buna practici de fabricatie, producitorii de medicamente
de uz uman si inspectorii ar trebui sd tind cont de orientdrile mentionate la articolul 47 al doilea paragraf din
Directiva 2001/83/CE. Totusi, in cazul medicamentelor pentru terapie avansatd, ar trebui si se aplice orientarea
mentionati la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 (!). Ar trebui si fie elaborate principii §i orientdri
vizdnd buna practici de fabricatie a medicamentelor de uz uman in ceea ce priveste gestionarea calitdti,
personalul, sediile si echipamentele, documentatia, productia, controlul calitdtii, operatiunile externalizate,
reclamatiile, rechemarea produselor si autoinspectiile. In ceea ce priveste medicamentele pentru terapie avansati,
aceste principil si orientdri ar trebui si fie adaptate la caracteristicile specifice ale produselor respective, in
conformitate cu abordarea bazatd pe riscuri.

(9)  Dat fiind faptul ci numeroase dispozitii ale Directivei 2003/94/CE trebuie s fie modificate, respectiva directivd ar
trebui si fie abrogatd, din motive de claritate.

(10)  Masurile previzute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medicamente de
uz uman,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Obiect

Prezenta directivd stabileste principiile si orientdrile vizand buna practicd de fabricatie a medicamentelor de uz uman,
pentru fabricarea sau importul cirora este necesard autorizatia mentionatd la articolul 40 din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplicd urmitoarele definiti:

1. ,producdtor” inseamnd orice persoand care desfisoard activitdti pentru care este necesard autorizatia mentionata la
articolul 40 alineatele (1) si (3) din Directiva 2001/83/CE;

2. ,sistem de calitate farmaceuticd” inseamnd totalitatea mdsurilor organizatorice luate pentru a garanta ci medica-
mentele au calitatea corespunzitoare destinatiei lor;

3. ,bund practicd de fabricatie” inseamnd acea parte a asigurdrii calitdtii care garanteazd cd medicamentele sunt produse,
importate si controlate in mod constant in conformitate cu standardele de calitate corespunzitoare destinatiei lor.

Articolul 3
Inspectii

(1)  Prin intermediul inspectiilor repetate mentionate la articolul 111 alineatul (1a) din Directiva 2001/83/CE, statele
membre se asigurd cd producdtorii autorizati in conformitate cu articolul 40 alineatele (1) si (3) din Directiva
2001/83/CE respectd principiile si orientdrile privind buna practicd de fabricatie stabilite de prezenta directiva.

Statele membre jau de asemenea in considerare culegerea, publicatd de Comisie, a procedurilor Uniunii privind
inspectiile si schimbul de informatii.

(2)  La interpretarea principiilor si a orientdrilor vizdnd buna practici de fabricatie, producitorii si autoritdtile
competente tin cont de orientdrile detaliate mentionate la articolul 47 al doilea paragraf din Directiva 2001/83/CE. In
cazul medicamentelor pentru terapie avansatd, se tine cont de orientdrile privind buna practicd de fabricatie specifice
medicamentelor pentru terapie avansatd mentionate la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 privind medica-
mentele pentru terapie avansata.

(") Regulamentul (CE) nr. 13942007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru
terapie avansatd si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324,10.12.2007, p. 121).
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(3)  Statele membre stabilesc si pun in aplicare, in cadrul serviciilor lor de inspectie, un sistem de calitate conceput in
mod corespunzitor care trebuie si fie respectat de personalul si de conducerea serviciilor de inspectie. Sistemul de
calitate este actualizat, dupd caz.

Articolul 4

Conformitatea cu buna practici de fabricatie

(1)  Statele membre se asigurd cd operatiunile de fabricatie sunt efectuate de citre producitori in conformitate cu buna
practicd de fabricatie si cu autorizatia de fabricatie. Aceastd dispozitie se aplicd, de asemenea, medicamentelor destinate
in exclusivitate exportului.

(2)  In ceea ce priveste medicamentele importate din tari terte, statele membre se asigurd cd produsele au fost fabricate
potrivit unor standarde cel putin echivalente cu standardele privind buna practicd de fabricatie stabilite in Uniune si cd
aceste produse au fost fabricate de producitori autorizati legal in acest scop.

Articolul 5

Conformitatea cu autorizatia de introducere pe piatd

(1)  Statele membre se asigurd cd toate operatiunile de fabricatie sau de import de medicamente care fac obiectul unei
autorizatii de introducere pe piatd sunt efectuate de citre producitori in conformitate cu informatiile furnizate in cererea
de autorizatie de introducere pe piata.

(2)  Statele membre il obligd pe producitor si isi reevalueze in mod periodic metodele de fabricatie, in functie de
progresele stiintifice si tehnice.

Dacd este necesard o modificare a dosarului autorizatiei de introducere pe piatd, aceastd modificare are loc prin
mecanismele stabilite in conformitate cu articolul 23b din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 6

Sistemul de calitate farmaceuticid

Statele membre se asigurd cd producitorii stabilesc, pun in practicd si mentin un sistem eficace de calitate farmaceuticd,
care implicd participarea activd a conducerii de nivel superior si a personalului diverselor servicii in cauzd.

Articolul 7

Personalul

(1)  Producitorul este obligat si dispund, in fiecare unitate de productie sau de import, de personal in numdr suficient,
competent si calificat in mod corespunzitor, pentru a atinge obiectivul sistemului de calitate farmaceutici.

(2)  Sarcinile personalului de conducere si de supraveghere responsabil pentru instituirea si aplicarea bunei practici de
fabricatie, inclusiv cele ale persoanelor calificate mentionate la articolul 48 din Directiva 2001/83/CE, sunt stabilite in
fisele postului. Relatiile de subordonare ierarhicd sunt stabilite in organigrama. Organigramele si fisele postului se aproba
in conformitate cu procedurile interne ale producitorului.

(3)  Personalul mentionat la alineatul (2) este investit cu suficientd autoritate pentru a se achita de sarcinile sale in mod
corespunzator.

(4)  Personalul beneficiazd de formare profesionald initiald si continud, a cirei eficacitate este verificatd si care se referd
in special la teoria si la aplicarea conceptelor de asigurare a calitdtii §i de bund practicd de fabricatie.

(5)  Se stabilesc si se respectd programe de igiend adaptate activititilor care urmeazd si fie efectuate. Aceste programe
includ in special procedurile referitoare la sinitatea, la practicile de igiend si la imbricdmintea personalului.
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Articolul 8
Spatiile si echipamentul

(1) In ceea ce priveste incintele si echipamentele de fabricatie, producitorul este obligat si se asigure ci acestea sunt
amplasate, concepute, construite, adaptate si intretinute in asa fel incit si corespunda destinatiei prevazute.

(2)  Statele membre solicitd ca incintele si echipamentele de fabricatie sd fie dispuse, concepute si exploatate in asa fel
incat si reducd la minimum riscul de eroare si si permiti o curitare si o intretinere eficace, pentru a se evita
contaminarea, contaminarea incrucisatd i, in general, orice efecte adverse asupra calitdtii produsului.

(3) Incintele si echipamentele care urmeazi sd fie utilizate la operatiile de fabricatie sau de import si care sunt decisive
pentru calitatea produselor sunt supuse conditiilor si validirii corespunzitoare.

Articolul 9
Documentatia

(1)  Producitorul este obligat sd instituie si s mentind un sistem de documentatie bazat pe specificatii, formule de
fabricatie, instructiuni de prelucrare si ambalare, proceduri si evidente care cuprind diversele operatii de fabricatie
efectuate. Sistemul de documentare asigurd calitatea i integritatea datelor. Documentele sunt clare, fard greseli si sunt
tinute la zi. Producdtorul dispune de proceduri prestabilite pentru operatiunile si conditiile generale de fabricatie, precum
si de documente specifice privind fabricatia fiecirui lot. Acest set de documente permite trasarea istoricului fabricatiei
fiecdrui lot.

Producitorul este obligat si pastreze documentatia referitoare la loturi timp de cel putin un an dupi data de expirare
a loturilor la care se referd sau timp de cel putin cinci ani dupi certificarea mentionatd la articolul 51 alineatul (3) din
Directiva 2001/83/CE, in cazul in care aceastd perioadd este mai mare.

(2) Atunci cand se utilizeazd sisteme electronice, fotografice sau alte sisteme de prelucrare a datelor in locul
documentelor scrise, producitorul trebuie sd valideze in primul rind aceste sisteme, demonstrand cd datele vor fi stocate
in mod corespunzdtor pe durata avutd in vedere. Datele stocate cu ajutorul acestor sisteme sunt puse la dispozitie rapid
in forma lizibild si sunt furnizate autoritdtilor competente, la cerere. Datele stocate pe suport electronic sunt protejate
impotriva accesului ilegal, a pierderii sau a deteriordrii cu ajutorul unor tehnici precum realizarea unor copii de rezervd
si transferul pe un alt sistem de stocare, iar pistele de audit sunt tinute la zi.

Articolul 10

Productia

(1)  Statele membre se asigurd cd producitorii efectueaza diferitele operatiuni de productie in conformitate cu instruc-
tiunile §i procedurile prestabilite si cu buna practicd de fabricatie. Producitorul pune la dispozitie resurse suficiente si
adaptate pentru efectuarea controalelor in cursul procesului de fabricatie. Toate abaterile de la procedee si toate defectele
produselor sunt documentate si investigate in profunzime.

(2)  Producitorii sunt obligati sd ia mdsuri tehnice §i organizatorice adecvate pentru a evita contaminarea incrucisata si
amestecarea produselor.

(3)  Toate procedeele de fabricatie noi ale unui medicament si toate modificirile importante ale unui procedeu de
fabricatie existent sunt validate. Fazele critice ale procedeelor de fabricatie sunt revalidate periodic.
Articolul 11
Controlul calitatii

(1)  Producitorul este obligat s stabileascd si sd mentind un sistem de control al calititii, aflat sub autoritatea unei
persoane care dispune de calificirile necesare si este independentd de productie.

Persoana respectivd are la dispozitie sau are acces la unul sau mai multe laboratoare de control al calititii, cu personalul
si dotdrile adecvate pentru a efectua examindrile si verificirile necesare ale materiilor de bazi si ale materialelor de
ambalare, precum si testarea produselor intermediare si a medicamentelor finite.



L 238/48 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 16.9.2017

(2)  In cazul medicamentelor, inclusiv al celor importate din tiri terte, pot fi utilizate laboratoare pe bazi de contract,
in cazul in care acestea sunt autorizate in conformitate cu articolul 12 din prezenta directivi si cu articolul 20 litera (b)
din Directiva 2001/83/CE.

(3) In timpul controlului final al medicamentului finit, inainte ca el si fie lansat pentru vanzare sau distributie,
sistemul de control al calitdtii tine cont, in plus fatd de rezultatele analitice, de informatii esentiale precum conditiile de
productie, rezultatele controalelor din timpul fabricatiei, examinarea documentelor de fabricatie si conformitatea
produsului cu specificatiile corespunzdtoare, inclusiv de ambalajul final finit.

(4)  Se pastreazd mostre din fiecare lot de medicamente finite timp de cel putin un an dupd data expirdrii.

Mostrele materiilor de bazi, altele decat solventii, gazele sau apa, utilizate in procesul de fabricatie se pdstreazd timp de
cel putin doi ani dupd lansarea produsului. Aceastd perioadd poate fi redusi in cazul in care perioada de stabilitate
a materialului, indicatd in specificatia corespunzitore, este mai scurtd. Toate aceste mostre sunt tinute in permanenti la
dispozitia autorititilor competente.

Prin intelegere cu autoritatea competentd, pot fi stabilite si alte conditii privind esantionarea si pdstrarea materiilor de
bazd si a anumitor produse fabricate individual sau in cantititi mici, sau atunci cdnd depozitarea lor poate pune
probleme deosebite.

Articolul 12

Operatiunile externalizate

(1)  Statele membre dispun ca orice operatiune de fabricatie sau de import sau orice operatiune aferentd fabricatiei ori
importului care este externalizatd si facd obiectul unui contract scris.

(2)  Contractul defineste in mod clar responsabilititile fiecireia dintre parti si, in special, respectarea bunei practici de
fabricatie de urmat de citre contractant, precum si modul in care persoana calificatd mentionatd la articolul 48 din
Directiva 2001/83/CE, responsabild de certificarea fiecdrui lot, trebuie s 1si indeplineasca atributiile.

(3)  Contractantul nu subcontracteazi nicio parte a activitdtii care i-a fost incredintatd pe bazd de contract fard acordul
scris al partii care atribuie contractul.

(4)  Contractantul respectd principiile si orientdrile vizdnd buna practicd de fabricatie aplicabile operatiunilor in cauzi
stabilite in Uniune si se supune inspectiilor efectuate de autoritdtile competente in temeiul articolului 111 din Directiva
2001/83/CE.

Articolul 13

Reclamatiile si rechemarea produselor

(1)  Statele membre se asigurd cd producitorii pun in aplicare un sistem de inregistrare si de analizd a reclamatiilor,
precum si un sistem eficace de rechemare prompta si in orice moment a medicamentelor aflate in reteaua de distributie.
Fiecare reclamatie privind defectele este inregistratd si examinatd de producitor. Producitorul este obligat sd informeze
autoritatea competentd si, dupd caz, titularul autorizatiei de introducere pe piatd cu privire la orice defect care poate
conduce la rechemarea unui produs sau la limitarea anormald a ofertei si indicd, pe cat posibil, tirile de destinatie.

(2)  Orice rechemare este efectuatd in conformitate cu cerintele mentionate la articolul 123 din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 14
Autoinspectia

Producitorul este obligat sd efectueze autoinspectii repetate in cadrul sistemului de calitate farmaceuticd pentru a urmdri
punerea in aplicare i respectarea bunei practici de fabricatie si pentru a propune mdsurile de remediere sifsau actiunile
preventive necesare. Producitorul tine evidenta acestor autoinspectii si a misurilor de remediere luate ulterior.
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Articolul 15
Abrogarea Directivei 2003/94/CE
Directiva 2003/94/CE se abrogd dupi o perioadid de sase luni de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
a avizului prevdzut la articolul 82 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 sau de la 1 aprilie 2018, dacd

aceastd datd este ulterioard.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la prezenta directivd si la Regulamentul delegat (UE)
2017/1569 al Comisiei () si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa.

Articolul 16
Transpunerea

(1)  Statele membre adoptd si publicd, pand la 31 martie 2018 cel tarziu, actele cu putere de lege si actele adminis-
trative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul actelor
respective.

Ele aplicd aceste acte dupd o perioadd de sase luni de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a avizului
previzut la articolul 82 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 sau de la 1 aprilie 2018, dacd aceastd datd
este ulterioard.

Atunci cind statele membre adoptd actele respective, ele trebuie sd contind o trimitere la prezenta directivd sau sd fie
insotite de o astfel de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei

trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 17
Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 18
Destinatari

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 15 septembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamentul delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului prin precizarea principiilor si a orientdrilor pentru buna practici de fabricatie a medicamentelor de uz uman
experimentale si a modalitdtilor de realizare a inspectiilor (a se vedea pagina 12 din prezentul Jurnal Oficial).
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ANEXA

Tabel de corespondenti

Regulamentul delegat (UE) 2017/1569 al
Comisiei de completare a Regulamentului
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
Directiva 2003/94/CE Prezenta directivd Eu.rop.ez%t.l 3 aAI COH.SIIH{IW prin precizarea
principiilor si a orientdrilor pentru buna
practicd de fabricatie a medicamentelor de
uz uman experimentale si a modalitatilor
de realizare a inspectiilor

Articolul 1 Articolul 1 Articolul 1

Articolul 2 Articolul 2 Articolul 2

Articolul 3 Articolul 3 —

Articolul 4 Articolul 4 Articolul 3

Articolul 5 Articolul 5 Articolul 4

Articolul 6 Articolul 6 Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 7 Articolul 7 Articolul 6

Articolul 8 Articolul 8 Articolul 7

Articolul 9 Articolul 9 Articolul 8

Articolul 10 Articolul 10 Articolul 9

Articolul 11 Articolul 11 Articolul 10

Articolul 12 Articolul 12 Articolul 13

Articolul 13 Articolul 13 Articolul 14

Articolul 14 Articolul 14 Articolul 15

Articolul 15 — —

Articolul 16 — —

Articolul 17 — —

Articolul 18 — —

Articolul 19 — —
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (PESC) 20171573 A CONSILIULUI
din 15 septembrie 2017

privind punerea in aplicare a Deciziei (PESC) 2016/849 privind mdsuri restrictive impotriva
Republicii Populare Democrate Coreene

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 31 alineatul (2),

avand in vedere Decizia (PESC) 2016/849 a Consiliului din 27 mai 2016 privind mdsuri restrictive impotriva Republicii
Populare Democrate Coreene si de abrogare a Deciziei 2013/183/PESC ('), in special articolul 33 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:
(1)  La 27 mai 2016, Consiliul a adoptat Decizia (PESC) 2016/849.

(2)  La 11 septembrie 2017, Consiliul de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite a adoptat Rezolutia 2375 (2017),
care a addugat o persoand si trei entitdti pe lista persoanelor si entitdtilor cirora li se aplicd misurile restrictive.

(3)  Prin urmare, anexa I la Decizia (PESC) 2016/849 ar trebui modificatd in consecinta,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa I la Decizia (PESC) 2016/849 se modificd astfel cum se prevede in anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Bruxelles, 15 septembrie 2017.

Pentru Consiliu
Presedintele
M. MAASIKAS

() JOL141,28.5.2016, p. 79.
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ANEXA

Persoanele si entitdtile mentionate mai jos se adaugd pe lista persoanelor si entititilor care fac obiectul misurilor

restrictive, previzutd in anexa I la Decizia (PESC) 2016/849.

A. Persoane
Nume Pseudonim Date de identificare Data desemndrii Expunere de motive
de citre ONU
63. | Pak Yon Sik Cetitenie: RPDC 11.9.2017 Membru al Comisiei Militare Centrale a Parti-
Anul nasterii: 1950 dului Mtfnc1tor1lor din Coreea, care este res-
ponsabild cu elaborarea si punerea in aplicare
a politicilor militare ale Partidului Muncitori-
lor din Coreea, asigurd comanda si controlul
armatei RPDC si ajutd la dirijarea industriilor
de apdrare militard ale tdrii.
B. Entititi
Denumire Pseudonim Locul de desfasurare el Alte informatii

a activitatii

de citre ONU

51. | Comisia Militard Phenian, RPDC 11.9.2017 Comisia Militard Centrald este responsabild cu
Centrald (CMC) elaborarea si punerea in aplicare a politicilor
a Partidului militare ale Partidului Muncitorilor din
Muncitorilor din Coreea, asigurd comanda si controlul armatei
Coreea RPDC si dirijeazd industriile de apirare mili-

tard ale tarii in coordonare cu Comisia pentru
Afaceri de Stat.

52. | Departamentul de RPDC 11.9.2017 Departamentul de Organizare si Orientare
Organizare si este un organism foarte puternic in cadrul
Orientare (OGD) Partidului Muncitorilor din Coreea. Acesta di-

rijeazd numirile personalului-cheie pentru
Partidul Muncitorilor din Coreea, armata
RPDC si administratia publici a RPDC. De
asemenea, urmdreste sd controleze afacerile
politice ale intregii RPDC si are un rol decisiv
in punerea in aplicare a politicilor de cenzurd
ale RPDC.

53. | Departamentul de Phenian, RPDC 11.9.2017 Departamentul de Agitatie si Propaganda de-

Agitatie si
Propagandd (PAD)

tine controlul deplin asupra mass-mediei, pe
care o utilizeazd ca instrument de control al
publicului in numele conducerii RPDC. De
asemenea, Departamentul de Agitatie si Pro-
pagandd se implicd in cenzura impusd de
Guvernul RPDC sau este responsabil de aceas-
ta, inclusiv de cenzurarea ziarelor, a radiodifu-
ziunii §i a televiziunii.
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ACTE ADOPTATE DE ORGANISME CREATE PRIN
ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA NR. 51/2017 A COMITETULUI MIXT INSTITUIT PRIN ACORDUL DE RECUNOASTERE
RECIPROCA DINTRE COMUNITATEA EUROPEANA SI STATELE UNITE ALE AMERICII

din 4 septembrie 2017

referitoare la includerea unor organisme de evaluare a conformititii in anexa sectoriald privind
compatibilitatea electromagnetici [2017[1574]

COMITETUL MIXT,

avand in vedere Acordul de recunoastere reciprocd dintre Comunitatea Europeand si Statele Unite ale Americii, in special
articolele 7 si 14,

intrucat Comitetului mixt ii revine sarcina de a lua decizia de a include unul sau mai multe organisme de evaluare
a conformitdtii intr-o anexa sectoriald,

DECIDE:

1. Organismul de evaluare a conformitdtii mentionat in anexa A se adaugd in lista organismelor de evaluare a
conformitatii din coloana ,Accesul CE la piata SUA” a sectiunii V din anexa sectoriald privind compatibilitatea
electromagnetica.

2. Competentele specifice ale organismului de evaluare a conformititii mentionat in anexa A in ceea ce priveste
produsele si procedurile de evaluare a conformititii au fost convenite de parti si vor fi mentinute de citre acestea.

Prezenta decizie, intocmitd in doud exemplare, este semnati de reprezentantii Comitetului mixt autorizati si actioneze in
numele partilor in scopul modificarii acordului. Prezenta decizie produce efecte incepand cu data ultimei semndturi.

In numele Statelor Unite ale Americii In numele Uniunii Europene
James C. SANFORD Ignacio IRUARRIZAGA
Semnati la Washington DC, 5 iulie 2017. Semnati la Bruxelles, 4 septembrie 2017.
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Anexa A

Organismul CE de evaluare a conformititii adiugat in lista organismelor de evaluare
a conformititii din coloana , Accesul CE la piata SUA” a sectiunii V din anexa sectoriald privind
compatibilitatea electromagnetici

Electromagnetic Testing Services Ltd
Pratts Fields, Lubberhedges Lane
Stebbing, Dunmow
Essex CM6 3BT
REGATUL UNIT
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RECTIFICARI

Rectificare la Regulamentul (UE) 2017/1398 al Consiliului din 25 iulie 2017 de modificare

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 199 din 29 iulie 2017)

La pagina 3, articolul 1 punctul 2:

inloc de: 2. Anexele IA si ID la Regulamentul (UE) 2017/127 se modifica ....",

se citeste: 2. Anexele IA, IB si ID la Regulamentul (UE) 2017/127 se modifica ....".

La pagina 7, in anexd, punctul 1 litera (f), formula introductivi:

inloc de:  ,(f) Tabelul referitor la posibilititile de pescuit pentru sebastd in apele internationale din zonele I si II se
inlocuieste cu urmadtorul tabel:”,

se citeste: 2. In anexa IB la Regulamentul (UE) 2017/127, tabelul referitor la posibilititile de pescuit pentru sebastd in
apele internationale din zonele I si I se inlocuieste cu urmatorul tabel:".

La pagina 7, in anexd, punctul 2:

inloc de: 2. In anexa ID la Regulamentul (UE) 2017/127, ...”,

se citeste: 3. In anexa ID la Regulamentul (UE) 2017/127, ...
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