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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

RADETS BESLUT (EU) 20171567
av den 8 juni 2017

om undertecknande, pd unionens och medlemsstaternas vignar, och provisorisk tillimpning av

protokollet till avtalet om partnerskap och samarbete som upprittar ett partnerskap mellan

Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, 4 ena sidan, och Republiken Uzbekistan, &
andra sidan, med anledning av Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sdrskilt artiklarna 91, 100.2, 207 och 209 jaimférda
med artikel 218.5,

med beaktande av anslutningsakten for Kroatien, sérskilt artikel 6.2,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 6.2 i anslutningsakten for Republiken Kroatien ska Kroatiens anslutning till avtalet om partnerskap
och samarbete som upprittar ett partnerskap mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena
sidan, och Republiken Uzbekistan, & andra sidan () (nedan kallat avtalet), godkdnnas genom ett protokoll till
avtalet. Enligt artikel 6.2 i anslutningsakten ska ett forenklat forfarande tillimpas vid sddana anslutningar, genom
att ett protokoll ingds mellan radet, som darvid ska besluta enhilligt pd medlemsstaternas vdgnar, och de berérda
tredjelinderna.

(2)  Den 14 september 2012 bemyndigade raddet kommissionen att inleda forhandlingar med Uzbekistan om en
anpassning av avtalet. Forhandlingarna om ett protokoll till avtalet (nedan kallat protokollet) slutférdes genom att
verbalnoter utvixlades.

(3)  Undertecknandet av protokollet dr foremadl for ett separat forfarande vad giller frigor som omfattas av Europeiska
atomenergigemenskapens behorighet.

(4)  Protokollet bor ddrfor undertecknas pd unionens och medlemsstaternas vagnar, och bor, for att sikerstilla en
effektiv tillimpning av protokollet, tillimpas provisoriskt, i avvaktan pd fullbordandet av de forfaranden som
krévs for att det ska trida i kraft.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Undertecknandet pd unionens och medlemsstaternas vignar av protokollet till avtalet om partnerskap och samarbete
som upprittar ett partnerskap mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Republiken
Uzbekistan, & andra sidan, med anledning av Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen, godkinns
hirmed, med forbehall for att protokollet ingds.

Texten till protokollet &tf6ljer detta beslut.

(") Ridets och kommissionens beslut 1999/593/EG, EKSG, Euratom av den 31 maj 1999 om ingdende av partnerskaps- och
samarbetsavtalet som upprittar ett partnerskap mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och
Republiken Uzbekistan, & andra sidan (EGTL 229, 31.8.1999, s. 1).
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Artikel 2

Rédets ordforande bemyndigas att utse den eller de personer som ska ha ritt att underteckna protokollet pd unionens
och medlemsstaternas vignar.

Artikel 3

Protokollet ska tillimpas provisoriskt i enlighet med artikel 4.3 i protokollet fran och med den 1 juli 2013, i avvaktan
pa fullbordandet av de forfaranden som kravs for att det ska trdda i kraft.

Artikel 4

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfardat i Luxemburg den 8 juni 2017.

Pi rddets vignar
K. SIMSON
Ordférande
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PROTOKOLL

till avtalet om partnerskap och samarbete som upprittar ett partnerskap mellan Europeiska
gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Republiken Uzbekistan, 4 andra sidan,
med anledning av Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen

KONUNGARIKET BELGIEN,
REPUBLIKEN BULGARIEN,
REPUBLIKEN TJECKIEN,
KONUNGARIKET DANMARK,
FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLAND,
REPUBLIKEN ESTLAND,

IRLAND,

REPUBLIKEN GREKLAND,
KONUNGARIKET SPANIEN,
REPUBLIKEN FRANKRIKE,
REPUBLIKEN KROATIEN,
REPUBLIKEN ITALIEN,

REPUBLIKEN CYPERN,

REPUBLIKEN LETTLAND,
REPUBLIKEN LITAUEN,
STORHERTIGDOMET LUXEMBURG,
UNGERN,

REPUBLIKEN MALTA,
KONUNGARIKET NEDERLANDERNA,
REPUBLIKEN OSTERRIKE,
REPUBLIKEN POLEN,

REPUBLIKEN PORTUGAL,
RUMANIEN,

REPUBLIKEN SLOVENIEN,
REPUBLIKEN SLOVAKIEN,
REPUBLIKEN FINLAND,
KONUNGARIKET SVERIGE,
FORENADE KONUNGARIKET STORBRITANNIEN OCH NORDIRLAND,

fordragsslutande parter i fordraget om Europeiska unionen, fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och
fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen, nedan kallade medlemsstaterna,

EUROPEISKA UNIONEN, nedan kallad unionen, och
EUROPEISKA ATOMENERGIGEMENSKAPEN,

4 ena sidan,

OCH

REPUBLIKEN UZBEKISTAN,

4 andra sidan,

nedan tillsammans kallade parterna,
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SOM BEAKTAR att avtalet om partnerskap och samarbete som upprittar ett partnerskap mellan Europeiska
gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Republiken Uzbekistan, & andra sidan, nedan kallat avtalet,
undertecknades i Florens den 21 juni 1996,

SOM BEAKTAR att fordraget om Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen undertecknades i Bryssel den
9 december 2011,

SOM BEAKTAR att enligt artikel 6.2 i akten om villkoren fér Republiken Kroatiens anslutning och om anpassning av
fordraget om Europeiska unionen, fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och fordraget om upprittandet av
Europeiska atomenergigemenskapen ska Republiken Kroatiens anslutning till avtalet godkdnnas genom ingdende av ett
protokoll till avtalet,

SOM BEAKTAR Republiken Kroatiens anslutning till unionen och till Europeiska atomenergigemenskapen den 1 juli
2013,

HAR ENATS OM FOLJANDE.

Artikel 1

Republiken Kroatien ska ansluta sig till avtalet om partnerskap och samarbete som upprittar ett partnerskap mellan
Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Republiken Uzbekistan, & andra sidan, som
undertecknades i Florens den 21 juni 1996. Republiken Kroatien ska ocksd pd samma sitt som 6vriga medlemsstater
anta och beakta texterna till avtalet och de gemensamma forklaringar, forklaringar och skriftvixlingar som atf6ljer den
slutakt som undertecknades samma dag samt de protokoll som undertecknades 2004, 2008 och 2011 och som utgor
integrerade delar av avtalet.

Artikel 2

Efter det att detta protokoll har undertecknats ska unionen oversinda den kroatiska sprdkversionen av avtalet till
medlemsstaterna och Republiken Uzbekistan. Med forbehdll for detta protokolls ikrafttridande ska den text som avses
i forsta meningen vara giltig pd samma villkor som de bulgariska, danska, engelska, estniska, finska, franska, grekiska,
italienska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederldndska, polska, portugisiska, rumainska, slovakiska, slovenska, spanska,
svenska, tjeckiska, tyska, ungerska och uzbekiska avtalstexterna.

Artikel 3

Detta protokoll ska utgora en integrerad del av avtalet.

Artikel 4

1. Detta protokoll ska godkinnas av parterna i enlighet med deras egna forfaranden och parterna ska meddela
varandra att de forfaranden som dr nodvindiga for detta har slutforts.

2. Detta protokoll trider i kraft den forsta dagen i den manad som f6ljer pd den ménad dé det sista meddelandet som
avses i punkt 1 har limnats.

3. Detta protokoll ska i avvaktan pa att det trader i kraft tillimpas provisoriskt frin och med den 1 juli 2013.

Artikel 5

Detta protokoll ska upprittas i tvd exemplar pd bulgariska, danska, engelska, estniska, finska, franska, grekiska,
italienska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederldndska, polska, portugisiska, ruméanska, slovakiska, slovenska,
spanska, svenska, tjeckiska, tyska, ungerska och uzbekiska spraken, vilka alla texter 4r lika giltiga.

TILL BEVIS HARPA har undertecknade befullmiktigade undertecknat detta protokoll.



16.9.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 238/5

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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Information om ikrafttridandet av protokollet till stabiliserings- och associeringsavtalet mellan
Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Bosnien och Hercegovina, &
andra sidan, med anledning av Republiken Kroatiens anslutning till Europeiska unionen

De forfaranden som dr nodvindiga for det ovannimnda protokollets ikrafttridande avslutades den 7 september 2017.
Dirmed trdder detta protokoll i kraft den 1 oktober 2017 i enlighet med artikel 8.1 i protokollet.
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Meddelande om provisorisk tillimpning av det dvergripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta)
mellan Kanada, & ena sidan, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, 4 andra sidan

Det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta) mellan Kanada, & ena sidan, och Europeiska unionen och dess
medlemsstater, & andra sidan ('), som undertecknades i Bryssel den 30 oktober 2016, ska tillimpas provisoriskt frdn och
med den 21 september 2017 i enlighet med artikel 30.7.3 i avtalet. I enlighet med artikel 1.1 i rddets beslut av den
28 oktober 2016 om provisorisk tillimpning av avtalet tillimpar EU avtalet provisoriskt i avvaktan pa att de forfaranden
som dr nodvindiga for dess ingdende avslutas, med forbehall f6r foljande led:

a) Endast foljande bestimmelser i kapitel atta i avtalet (investeringar) ska tillimpas provisoriskt, och endast vad giller
utlindska direktinvesteringar:

— artiklarna 8.1-8.8,

— artikel 8.13,

— artikel 8.15, med undantag for punkt 3 darav, och
— artikel 8.16.

b) Foljande bestimmelser i kapitel tretton i avtalet (finansiella tjdnster) ska inte tillimpas provisoriskt vad giller
portfoljinvesteringar, investeringsskydd eller 1osning av investeringstvister mellan investerare och stat:

— artikel 13.2.3 och 13.2.4,
— artikel 13.3 och artikel 13.4,
— artikel 13.9. och
— artikel 13.21.
) Foljande bestimmelser i avtalet ska inte tillimpas provisoriskt:
— artikel 20.12.

— artikel 27.3 och artikel 27.4, i den man dessa artiklar tillimpas pd administrativa forfaranden, provning och
overklagande pd medlemsstatsniva,

— artikel 28.7.7.

d) Den provisoriska tillimpningen av kapitlen 22, 23 och 24 i avtalet ska ske med respekt for fordelningen av
befogenheter mellan unionen och medlemsstaterna.

() EUTL11,14.1.2017,s. 23.
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FORORDNINGAR

RADETS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1568
av den 15 september 2017

om genomférande av foérordning (EU) 2017/1509 om restriktiva atgirder mot Demokratiska
folkrepubliken Korea

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av rddets forordning (EU) 2017/1509 av den 30 augusti 2017 om restriktiva atgirder mot Demokratiska
folkrepubliken Korea och om upphivande av forordning (EG) nr 329/2007 (!), sdrskilt artikel 47.1,

med beaktande av forslaget frdn unionens hoga representant for utrikes fragor och sikerhetspolitik, och
av foljande skal:
(1)  Den 30 augusti 2017 antog radet forordning (EU) 2017/15009.

(2)  Den 11 september 2017 antog FN:s sikerhetsrdd resolution 2375 (2017), genom vilken en person och tre
enheter lades till pa forteckningen Gver personer och enheter som omfattas av restriktiva dtgirder.

(3)  Bilaga XIII till f6rordning (EU) 2017/1509 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga XIII till forordning (EU) 2017/1509 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 september 2017.

Pd radets vignar
M. MAASIKAS
Ordférande

() EUTL224,31.8.2017,s. 1.
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BILAGA

Nedanstdende personer och enheter ska liggas till i forteckningen over personer och enheter som ar féremdl for

restriktiva atgarder i bilaga XIII till forordning (EU) 2017/15009.

a) Fysiska personer

Datum for uppfo-

Namn Alias Identifieringsuppgifter rande pa FN- Skal
forteck-ningen
63. | Pak Yon Sik Nationalitet: 11.9.2017 Medlem i Koreas arbetarpartis centrala mili-
Nordkorea tira kommission som ansvarar for utveckling

Fodelsedr: 1950

och genomforande av Koreas arbetarpartis
militdrpolitik, har befilet 6ver och kontrolle-
rar den nordkoreanska militdren och hjilper
till att leda landets militdra forsvarsindustrier.

b) Juridiska personer, en

heter och organ

Datum for uppfo-

Namn Alias Etableringsort rande pd FN- Ovriga uppgifter
forteck-ningen

51. | Central Military Pyongyang, 11.9.2017 Centrala militira kommissionen ansvarar for
Commission of the Nordkorea utveckling och genomférande av Koreas arbe-
Worker’s Party of Korea tarpartis militirpolitik, har befilet 6ver och
(CMC) (Koreas kontrollerar den nordkoreanska militdren och
arbetarpartis centrala leder landets militdra forsvarsindustrier i sam-
militdra kommission) ordning med State Affairs Commission (kom-

missionen for statliga fragor).

52. | Organization and Nordkorea 11.9.2017 Avdelningen for organisation och vigledning
Guidance Department ar ett mycket méktigt organ inom Koreas ar-
(OGD) (avdelningen for betarparti. Den beslutar om viktiga personal-
organisation och utndmningar inom Koreas arbetarparti, den
vigledning) nordkoreanska militdren och Nordkoreas stat-

liga forvaltning. Den strivar ocksd efter att
kontrollera politiska fragor for hela Nordko-
rea och har en viktig roll i genomforandet av
Nordkoreas censurpolitik.

53. | Propaganda and Pyongyang, 11.9.2017 Propaganda- och agitationsavdelningen har
Agitation Department Nordkorea fullstindig kontroll 6ver medierna som den

(PAD) (propaganda- och
agitationsavdelningen)

anviander som ett verktyg for att kontrollera
allménheten pd det nordkoreanska ledarska-
pets vdgnar. Propaganda- och agitationsavdel-
ningen medverkar ocksd i eller ansvarar for
den nordkoreanska regeringens censur, diri-
bland av tidningar och sindningar.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2017/1569
av den 23 maj 2017

om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 vad giller
principer och riktlinjer for god tillverkningssed foér provningslikemedel for humant bruk och
rutiner for inspektioner

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG ('), sérskilt artikel 63.1, och

av foljande skal:

(I)  Genom god tillverkningssed for prévningslikemedel f6r humant bruk sikerstiller man att det rdder
overensstimmelse mellan olika tillverkningssatser av samma prévningslikemedel som anvinds i samma eller
olika kliniska provningar, och att dndringar under utvecklingen av ett provningslikemedel dokumenteras och
motiveras pd lampligt sitt. Tillverkningen av provningslikemedel dr mer komplicerad an tillverkningen av
godkinda likemedel eftersom det inte finns ndgra bestimda rutiner och eftersom de kliniska provningarna, och
dirmed ocksd forpackningarna, kan utformas pd olika sitt. Svérigheterna beror pd att man ofta mdste gora
randomiseringar och maskera provningslikemedlets identitet vid kliniska provningar (blindning). Vid tidpunkten
for provningen dr man inte alltid fullt medveten om toxiciteten, styrkan och sensibiliseringspotentialen hos
provningslikemedel for humant bruk, och behovet av att minimera riskerna for korskontaminering ar dirfor
dnnu storre dn for godkdnda likemedel. Av den anledningen bor tillverkningsmomenten omfattas av ett ytterst
effektivt farmaceutiskt kvalitetssystem.

(2)  Principerna for god tillverkningssed 4r desamma for likemedel som ir godkinda for att slippas ut pd marknaden
och for provningslikemedel. Ofta tillverkas bade provningslikemedel och likemedel som dr godkinda for att
slippas ut pd marknaden i samma anldggning. Darfor bor principerna och riktlinjerna f6r god tillverkningssed for
provningslikemedel for humant bruk i mojligaste man anpassas till principerna och riktlinjerna for god tillverk-
ningssed for humanldkemedel.

(3)  Enligt artikel 61.5 i férordning (EU) nr 536/2014 omfattas vissa processer inte av krav pa tillstdnd i enlighet med
artikel 61.1 i den forordningen. I enlighet med artikel 63.2 i forordning (EU) nr 536/2014 4r inte god tillverk-
ningssed for provningslikemedel tillimplig pd de processerna.

(4)  For att tillverkaren ska kunna folja god tillverkningssed for provningslikemedel maste tillverkaren och sponsorn
samarbeta. Likaledes mdste sponsorn samarbeta med tillverkaren for att kunna uppfylla kraven i férordning (EU)
nr 536/2014. Om tillverkaren och sponsorn ir olika juridiska personer bor deras skyldigheter gentemot varandra
anges i ett tekniskt avtal mellan dem. Ett sddant avtal bor omfatta utbyte av inspektionsrapporter och utbyte av
information om kvalitetsfragor.

(5)  Provningslikemedel som importeras till unionen bor tillverkas enligt kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga
med dem som faststdllts i unionen. Darfor bor endast sddana produkter fd importeras till unionen som har
tillverkats av en tredjelandstillverkare som har tillstand eller 4r behorig att tillverka produkterna i enlighet med
lagarna i det land dar tillverkaren ar etablerad.

(6)  Alla tillverkare bor ha ett effektivt kvalitetssikringssystem for sin tillverkning eller import. For att ett sidant
system ska vara effektivt méste ett farmaceutiskt kvalitetssdkringssystem ha inforts. Bra dokumentation 4r en

(') EUTL158,27.5.2014,s. 1.
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vasentlig del av ett kvalitetssdkringssystem. Tillverkarnas dokumentationssystem bor gora det mojligt att
rekonstruera tillverkningsforfarandet for varje tillverkningssats och att se vilka dndringar som gjorts under
utvecklingen av ett provningslakemedel.

(7)  Principer och riktlinjer for god tillverkningssed for prévningslikemedel bor faststillas for kvalitetsstyrning,
personal, lokaler, utrustning, dokumentation, produktion, kvalitetskontroll, verksamhet som lagts ut pé
entreprenad, reklamationer, aterkallanden och egeninspektioner.

(8)  Det bor stillas krav pd en produktspecifikation som innehaller all viktig referensdokumentation, sd att man
sikerstiller att provningslikemedlen tillverkas i enlighet med god tillverkningssed for prévningslakemedel och
tillstindet f6r klinisk prévning.

(9)  Med anledning av att provningslikemedel for avancerad terapi har sirskilda karakteristika, bor bestimmelserna
om god tillverkningssed anpassas till dessa produkter i enlighet med en riskbaserad metod. Nir det giller
lakemedel for avancerad terapi som saluférs i unionen foreskrivs en sddan anpassning i artikel 5 i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 ('). Kommissionens riktlinjer som avses i artikel 5
i forordning (EG) nr 1394/2007 bor ocksd innehélla de krav for god tillverkningssed som ar tillimpliga pa
provningslikemedel for avancerad terapi.

(10)  For att sakerstdlla att principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed foljs bor man faststilla bestimmelser
for de inspektioner som gors av medlemsstaternas behdriga myndigheter. Medlemsstaterna bor inte vara skyldiga
att rutinmdéssigt gora inspektioner hos tredjelandstillverkare av provningslikemedel. Behovet av sddana
inspektioner bor faststillas i enlighet med en riskbaserad metod, men tredjelandstillverkarna bor bli foremal for
inspektioner atminstone om det finns misstankar om att provningslikemedlen inte tillverkas enligt
kvalitetsnormer som minst &r likvirdiga med dem som giller i unionen.

(11) Inspektorerna bor beakta kommissionens riktlinjer for god tillverkningssed for provningslikemedel f6r humant
bruk. For att erhdlla och bibehédlla 6msesidigt erkdnnande av inspektionsresultat i unionen och underlitta
medlemsstaternas samarbete bor man utveckla allmént erkdnda standarder for inspektioner av god tillverk-
ningssed for provningslikemedel i form av forfaranden. Kommissionens riktlinjer och dessa forfaranden bor
uppritthéllas och regelbundet uppdateras i enlighet med den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

(12) Under inspektionerna av en anliggning bor inspektorerna kontrollera om en anlidggning iakttar god tillverk-
ningssed bade for provningslikemedel och likemedel som dr godkdnda for att slippas ut pd marknaden. Av den
anledningen och for att sikerstilla effektiv tillsyn bor forfarandena och befogenheten att gora inspektioner for att
kontrollera att god tillverkningssed for provningslikemedel for humant bruk f6ljs i méjligaste mén anpassas till
god tillverkningssed for humanlikemedel.

(13) Inspektorerna bor ha de befogenheter som behovs for att sikerstilla att inspektionerna blir effektiva.

(14) Medlemsstaterna bor kunna vidta dtgarder om god tillverkningssed for provningslakemedel for humant bruk inte
foljs.

(15) De behoriga myndigheterna bor &liggas att inrdtta kvalitetssystem som sikerstiller att rutinerna for
inspektionerna f6ljs och stindigt Gvervakas. Ett vilfungerande kvalitetssystem bor omfatta en organisations-
struktur, tydliga processer och rutiner, inklusive de standardrutiner som inspektorerna ska folja nir de utfor sitt
arbete, ndrmare information om inspektorernas uppgifter och ansvar samt kraven pé utbildning, samt adekvata
resurser och mekanismer for att dtgdrda bristande efterlevnad.

(16) Denna forordning bor bli tillimplig samma dag som kommissionens direktiv (EU) 2017/1572 (%).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,s. 121).

(*) Kommissionens direktiv (EU) 20171572 av den 15 september 2017 om komplettering av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG vad giller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for humanlikemedel (se sidan 44 i detta nummer av EUT).]
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

Denna forordning anger principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for prévningslakemedel for humant bruk
som féir tillverkas eller importeras endast med ett sidant tillstind som avses i artikel 61.1 i foérordning (EU)
nr 536/2014, och den faststiller rutinerna for inspektioner av att tillverkarna f6ljer god tillverkningssed i enlighet med
artikel 63.4 i den forordningen.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. tillverkare: varje person som bedriver verksamhet for vilken det krdvs ett tillstdind i enlighet med artikel 61.1
i férordning (EU) nr 536/2014.

2. tredjelandstillverkare: varje person som dr etablerad i ett tredjeland och dgnar sig &t tillverkning i det tredjelandet.

3. produktspecifikation: referensdokumentation som innehéller, eller hinvisar till, dokumentation innehdllande alla
uppgifter som behovs for att utarbeta ingdende skriftliga anvisningar for bearbetning, forpackning, kvalitetskontroll,
testning och satsfrislippning av ett provningslikemedel och for att certifiera tillverkningssatser.

4. validering: atgird som i enlighet med principerna om god tillverkningssed visar att ett forfarande, en process,
utrustning, material, en verksamhet eller ett system faktiskt ger det forvintade resultatet.

KAPITEL 1I
GOD TILLVERKNINGSSED

Artikel 3
Efterlevnad av god tillverkningssed

1. Tillverkaren ska sikerstilla att tillverkningen sker i enlighet med god tillverkningssed for prévningslikemedel som
anges i denna forordning och for vilka det kravs ett sddant tillstind som avses i artikel 61.1 i forordning (EU)
nr 536/2014.

2. Vid import av ett prévningslikemedel ska innehavare av det tillstind som avses i artikel 61.1 i férordning (EU)
nr 536/2014 sikerstilla att produkterna har tillverkats enligt kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga med dem som
faststdlls i den hér forordningen och i férordning (EU) nr 536/2014 och att tredjelandstillverkaren har tillstdnd eller ar
behorig i enlighet med det landets lagar att tillverka provningslikemedlet i det tredjelandet.

Artikel 4
Overensstimmelse med tillstindet for klinisk provning

1. Tillverkaren ska sikerstilla att alla moment i tillverkningen av provningslikemedel sker i enlighet med den
dokumentation och information som sponsorn limnat i enlighet med artikel 25 i forordning (EU) nr 536/2014 och
som godkints i enlighet med forfarandet i kapitel II eller, om dokumentationen och informationen dndrats i ett senare
skede, i kapitel IIl i den forordningen.

2. Tillverkaren ska regelbundet se 6ver tillverkningsmetoderna med beaktande av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och sponsorns erfarenheter i samband med utvecklingen av prévningslikemedlet.

Tillverkaren ska informera sponsorn om sina &versyner av tillverkningsmetoderna.

Om det till foljd av en Gversyn krivs en dndring av tillstdndet for klinisk provning ska ansokan om édndring limnas in
i enlighet med artikel 16 i forordning (EU) nr 536/2014 om édndringen av den kliniska prévningen utgor en visentlig
dndring, och i enlighet med artikel 81.9 i den forordningen om &ndringen av den kliniska prévningen inte utgor en
vasentlig dndring.
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Artikel 5
Farmaceutiskt kvalitetssystem

1.  Tillverkaren ska inritta, genomféra och uppritthalla effektiva rutiner for att sikerstilla att provningslikemedlen
har den kvalitet som krdvs for den avsedda anvidndningen. Dessa rutiner ska innefatta faststillande av god tillverk-
ningssed och kvalitetskontroll.

2. Ledningen och personalen pé de olika avdelningarna ska delta i arbetet med det farmaceutiska kvalitetssystemet.

Artikel 6
Personal

1. P4 varje tillverkningsstille ska tillverkaren ha tillrdckligt med kompetent personal med limplig utbildning for att
sdkerstilla att provningslikemedlen har den kvalitet som krévs for den avsedda anvandningen.

2. Aliggandena for personal i arbetsledande och 6vervakande stillning och de sakkunniga personer som ansvarar for
att god tillverkningssed infors och tillimpas ska klargoras i arbetsbeskrivningar. Den inbordes hierarkin ska anges i en
organisationsplan. Organisationsplanen och arbetsbeskrivningarna ska godkinnas i enlighet med tillverkarens interna
forfaranden.

3. Den personal som avses i punkt 2 ska ges sddana befogenheter att den kan fullgora sina dtaganden pa ett korrekt
satt.

4. Personalen ska ges introduktionsutbildning och fortbildning pa i synnerhet foljande omraden:
a) Begreppet farmaceutisk kvalitet i teori och praktisk tillimpning.
b) God tillverkningssed.

Tillverkaren ska kontrollera att utbildningen &r effektiv.

5. Tillverkaren ska utfirda hygienforeskrifter, inklusive forfaranden som avser personalens hilsa, hygien och klddsel.
Foreskrifterna ska anpassas till de tillverkningsmoment som ska utforas. Tillverkaren ska sdkerstilla att foreskrifterna
foljs.

Artikel 7

Lokaler och utrustning

1. Tillverkaren ska sikerstilla att lokaler och tillverkningsutrustning ar beldgna, utformade, konstruerade, anpassade
och underhéllna pa ett sitt som limpar sig for den avsedda verksamheten.

2. Tillverkaren ska sikerstilla att lokaler och tillverkningsutrustning 4r planerade, utformade och hanteras pa ett
saddant sitt att riskerna for misstag minimeras och att effektiv rengéring och underhéll dr mojligt, s& att man undviker
kontaminering, korskontaminering och annan ogynnsam inverkan pd provningslikemedlets kvalitet.

3. Tillverkaren ska sikerstilla att lokaler och utrustning som ar avsedda att anvindas vid tillverkningsmoment som
har avgorande betydelse for provningslikemedlens kvalitet omfattas av sirskilda krav och sirskild validering.

Artikel 8
Dokumentation

1.  Tillverkaren ska inrdtta och uppritthélla ett dokumentationssystem 6ver foljande, i tillimpliga fall med beaktande
av den verksamhet som bedrivs:

a) Specifikationer.
b) Tillverkningsmetoder.

¢) Anvisningar for bearbetning och forpackning.
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d) Forfaranden och protokoll, inklusive férfaranden for normalt forekommande tillverkningsprocesser och tillverknings-
forhéllanden.

e) Journaler, sirskilt 6ver de olika tillverkningsprocesserna och tillverkningssatserna.
f) Tekniska avtal.
g) Analysintyg.

Dokumentationen om prévningslikemedlet ska overensstimma med produktspecifikationen i tillimpliga fall.

2. Dokumentationssystemet ska sikerstdlla uppgifternas kvalitet och integritet. Handlingarna ska vara tydliga, fria frin
felaktigheter och uppdaterade.

3. Tillverkaren ska spara produktspecifikationen och dokumentationen for varje tillverkningssats i minst fem ar efter
att den sista kliniska provning under vilken tillverkningssatsen anvindes, har slutforts eller avbrutits.

4. Nir dokumentationen lagras med hjilp av elektroniska, fotografiska eller andra databehandlingssystem ska
tillverkaren forst validera dessa system for att sikerstilla att uppgifterna bevaras pé tillfredsstillande sitt under den
lagringstid som anges i punkt 3. Uppgifter som lagras med dessa system ska enkelt kunna goras tillgingliga i lisbar
form.

5. De elektroniskt lagrade uppgifterna ska skyddas mot obehérig atkomst, forlust eller skador genom exempelvis
duplicering, sikerhetskopiering och 6verforing till ett annat lagringssystem. En logg ska uppritthallas i form av journaler

over alla relevanta dndringar och strykningar i dessa uppgifter.

6.  Dokumentationen ska ldmnas till den behoriga myndigheten pé begiran.

Artikel 9
Produktion
1. Tillverkaren ska utfora produktionsmomenten i enlighet med i forvdg upprittade anvisningar och forfaranden.

Tillverkaren ska sikerstilla att det finns limpliga och tillrdckliga resurser for processkontroll och att alla processav-
vikelser och produktfel dokumenteras och undersoks grundligt.

2. Tillverkaren ska vidta lampliga tekniska eller organisatoriska atgdrder for att undvika korskontaminering och
oavsiktlig blandning av substanser. Sirskild uppmarksamhet ska fastas vid hanteringen av provningslikemedel under och

efter en blindning.

3. Tillverkningsprocessen ska valideras i sin helhet i den man det ar limpligt, med beaktande av produktutveck-
lingsskedet.

Tillverkaren ska identifiera de processteg som sikerstiller forsokspersonens sikerhet, sdsom sterilisering, och tillforlit-
ligheten och robustheten hos de data som genereras vid kliniska provningar. Dessa kritiska processteg ska valideras och

regelbundet revalideras.

Alla steg i utformningen och utvecklingen av tillverkningsprocessen ska dokumenteras fullt ut.

Artikel 10
Kvalitetskontroll

1. Tillverkaren ska inritta och uppritthdlla ett system for kvalitetskontroll som star under tillsyn av en person med
erforderliga kvalifikationer som dr oberoende av produktionen.

Den personen ska ha tillging till ett eller flera kontrollaboratorier med limplig personal och utrustning for att utfora
granskning och testning av utgdngsmaterial och forpackningsmaterial samt testning av mellanprodukter och firdiga
provningslikemedel.

2. Tillverkaren ska sikerstilla att kontrollaboratorierna overensstimmer med den information som limnats i den
ansokan som avses i artikel 25.1 i forordning (EU) nr 536/2014 och som godkints av medlemsstaterna.

3. Nar provningslikemedel importeras fran tredjelinder ska det inte vara obligatoriskt att utféra analyskontroller
i unionen.
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4. Under slutkontrollen av det firdiga prévningslikemedlet, och innan det frislipps av tillverkaren, ska tillverkaren
beakta

a) analysresultaten,

b) produktionsforhallandena,

c) resultaten av processkontrollen,

d) granskningen av tillverkningshandlingarna,

e) produktens Gverensstimmelse med specifikationerna,

f) produktens Gverensstimmelse med tillstindet for klinisk prévning,

g) granskningen av den slutliga forpackningen.

Artikel 11
Bevarande av prover som anvinds for kvalitetskontroll

1.  Tillverkaren ska behalla tillrickligt manga prover pé varje tillverkningssats av produkter i bulk, pa centrala
forpackningsdelar som anvinds till varje tillverkningssats av firdiga prévningslikemedel och pd varje tillverkningssats av
fardiga provningslakemedel i minst tvd ar efter att den sista kliniska provning under vilken tillverkningssatsen anvindes
har slutforts eller avbrutits.

Prover av annat utgdngsmaterial dn losningsmedel, gaser eller vatten som har anvints i tillverkningsprocessen ska
behéllas av tillverkaren i minst tvd &r efter att provningslikemedlet har frislippts. Denna period far dock forkortas om
stabilitetstiden for utgdngsmaterialet, enligt gillande specifikation, 4r kortare.

I samtliga fall ska tillverkaren hélla prover tillgdngliga f6r den behoriga myndigheten.

2. Efter ansokan fran tillverkaren fir den behoriga myndigheten medge undantag frin punkt 1 nidr det giller
provtagning och lagring av utgdngsmaterial och vissa produkter som tillverkas separat eller i smd miéngder eller vars
lagring kan ge upphov till sirskilda problem.

Artikel 12
Skyldigheter for sakkunniga personer

1. Den sakkunniga person som avses i artikel 61.2 b i férordning (EU) nr 536/2014 ska ansvara for foljande:

a) Nar det giller provningslikemedel som har tillverkats i den berérda medlemsstaten, kontroll av att varje sats av
lakemedel har tillverkats och kontrollerats i enlighet med kraven for god tillverkningssed for provningslikemedel
i den hir forordningen och informationen i artikel 25 i férordning (EU) nr 536/2014, med beaktande av de riktlinjer
som avses i artikel 63.1 i den forordningen.

b) Nar det giller provningslikemedel som har tillverkats i ett tredjeland, kontroll av att varje sats av likemedel har
tillverkats och kontrollerats i enlighet med kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga med dem som faststalls i den hir
forordningen och informationen i artikel 25 i forordning (EU) nr 536/2014, med beaktande av de riktlinjer som
avses i artikel 63.1 i den forordningen.

Den sakkunniga personen ska intyga i en journal eller ndgon annan likvirdig handling som upprittats for detta dndamal
att varje tillverkningssats uppfyller kraven i punkt 1.

2. Denna journal eller likvirdiga handling ska uppdateras allt eftersom arbetet utfors och std till den behoriga
myndighetens forfogande i minst fem dr efter att den sista kliniska prévning under vilken tillverkningssatsen anvindes
har slutforts eller formellt avbrutits.

Artikel 13

Verksamhet som lagts ut pd entreprenad

1. Om ett tillverkningsmoment eller verksamhet som hianger samman med tillverkningen har lagts ut pé entreprenad,
ska detta omfattas av ett skriftligt kontrakt.
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2. I kontraktet ska det tydligt anges vilka skyldigheter de bdda parterna har. Det ska anges att kontraktstagaren dr
skyldig att f6lja god tillverkningssed och anges pé vilket sitt den sakkunniga person som ska intyga att tillverknings-
satserna uppfyller kraven ska fullgora sina skyldigheter.

3. Kontraktstagaren fir inte ligga ut nigon del av det arbete som ska utféras enligt kontraktet pd andra
underleverantor utan skriftligt medgivande frdn kontraktsgivaren.

4.  Kontraktstagaren ska folja de principer och riktlinjer for god tillverkningssed som ir tillimpliga pd den berérda
verksamheten och tilldta inspektioner utférda av den behériga myndigheten i enlighet med artikel 63.4 i férordning (EU)
nr 536/2014.

Artikel 14
Reklamationer, dterkallande av produkter och avblindning i nodfall
1. Tillverkaren ska i samarbete med sponsorn tillimpa ett system for att registrera och behandla reklamationer samt
ett effektivt system for att snabbt och ndr som helst kunna aterkalla prévningslikemedel som redan befinner sig
i distributionsndtet. Varje reklamation som avser ett fel ska registreras och undersokas av tillverkaren, som sedan
informerar sponsorn och de berérda medlemsstaternas behoriga myndighet om varje fel som kan medfora éterkallande
eller onormala leveransbegrinsningar.

Alla provningsstillen ska anges, och i den mén det dr mojligt ska destinationslinderna anges.

Nir det giller ett godkint provningslikemedel ska tillverkaren i samarbete med sponsorn informera innehavaren av
godkinnandet for forsiljning om eventuella fel som kan hirledas till det lakemedlet.

2. Om det i provningsprotokollet stills krav pd blindning av provningslikemedlen ska tillverkaren tillsammans med
sponsorn tillimpa ett forfarande for att snabbt avblinda blindade likemedel, nir s& behévs for att snabbt kunna aterkalla
dem i enlighet med punkt 1. Tillverkaren ska sikerstilla att forfarandet innebdr att det blindade likemedlets identitet
endast avslojas nér det dr nodvindigt.

Artikel 15

Tillverkarens egeninspektioner

Tillverkaren ska goéra dterkommande inspektioner som en del av det farmaceutiska kvalitetssystemet for att kontrollera
att god tillverkningssed infors och iakttas. Tillverkaren ska vidta nodvindiga korrigerande &tgirder och inféra
nodvindiga forebyggande dtgirder.
Tillverkaren ska spara dokumentation om alla sddana inspektioner och efterfoljande korrigerande Aatgirder eller
forebyggande atgirder.

Artikel 16

Provningslikemedel for avancerad terapi

Nir ldkemedel for avancerad terapi anvdnds som provningslikemedel bor principerna for god tillverkningssed vara

anpassade till deras sdrskilda karakteristika. Provningslakemedel som samtidigt dr likemedel for avancerad terapi ska
tillverkas i enlighet med de riktlinjer som avses i artikel 5 i férordning (EG) nr 1394/2007.

KAPITEL III
INSPEKTIONER
Artikel 17
Tillsyn genom inspektioner
1. Genom regelbundna inspektioner i enlighet med artikel 63.4 i férordning (EU) nr 536/2014 ska medlemsstaten
sikerstilla att innehavare av ett sddant tillstdnd som avses i artikel 61.1 i den férordningen féljer principerna f6r god

tillverkningssed i den hir forordningen och beaktar de riktlinjer som avses i artikel 63.1 andra stycket i férordning (EU)
nr 536/2014.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av eventuella overenskommelser mellan unionen och tredjelinder fir en
behorig myndighet kriva att en tredjelandstillverkare underkastar sig en inspektion i enlighet med artikel 63.4
i forordning (EU) nr 536/2014 och den hidr forordningen. Den hir forordningen ska i tillimpliga delar tillimpas pé
sddana inspektioner i tredjeldnder.

3. Medlemsstaterna ska gora inspektioner hos tredjelandstillverkare for att sikerstilla att provningslikemedel som
importeras till unionen har tillverkats enligt kvalitetsnormer som minst ar likvirdiga med dem som faststillts i unionen.

Medlemsstaterna 4r inte skyldiga att rutinmdssigt gora inspektioner hos tredjelandstillverkare av provningslikemedel.
Behovet av sddana inspektioner ska baseras pd en riskbedomning, men inspektioner ska &tminstone goéras om
medlemsstaterna har fog att misstinka att de kvalitetsnormer som tillimpas pa tillverkning av provningslikemedel som
importas till unionen ar ligre dn dem som faststills i den hir forordningen och i de riktlinjer som avses i artikel 63.1
andra stycket i forordning (EU) nr 536/2014.

4.  Inspektionerna fir vid behov goras utan anmalan.

5. Efter en inspektion ska inspektoren uppritta en inspektionsrapport. Innan rapporten antas av den behoriga
myndigheten ska tillverkaren ges mojlighet att limna synpunkter pa rapportresultaten.

6. Om resultaten i slutrapporten visar att tillverkaren foljer god tillverkningssed for provningslikemedel ska den
behoriga myndigheten inom 90 dagar fran inspektionen utfirda ett intyg pa god tillverkningssed till tillverkaren.

7. Den behoriga myndigheten ska ligga in det intyg pa god tillverkningssed som den utfirdat i den unionsdatabas
som avses i artikel 111.6 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG ().

8. Om inspektionen visar att tillverkaren inte foljer god tillverkningssed for prévningslikemedel ska den behoriga
myndigheten ldgga in den informationen i den unionsdatabas som avses i artikel 111.6 i direktiv 2001/83/EG.

9. Den behoriga myndigheten ska, pd motiverad begiran, skicka de inspektionsrapporter som avses i punkt 5
elektroniskt till de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater eller till Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan
kallad lakemedelsmyndigheten).

10.  Den behériga myndigheten ska fora in uppgifterna om det tillstind som avses i artikel 61.1 i férordning (EU)
nr 536/2014 i den unionsdatabas som avses i artikel 111.6 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 18

Samarbete om och samordning av inspektioner

De behoriga myndigheterna ska samarbeta sinsemellan och med likemedelsmyndigheten nir det giller inspektioner. De
ska dela information med likemedelsmyndigheten om savil planerade som genomforda inspektioner.

Artikel 19

Erkinnande av inspektionsresultaten

1. Slutsatserna i den inspektionsrapport som avses i artikel 17.5 ska vara giltiga i hela unionen.

Om en behorig myndighet av hinsyn till folkhilsan i undantagsfall inte kan godta slutsatserna frdn en inspektion
i enlighet med artikel 63.4 i forordning (EU) nr 536/2014, ska den behoriga myndigheten dock omedelbart underritta
kommissionen och likemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten ska underritta ovriga berorda behoriga
myndigheter.

2. Nir kommissionen underrittas i enlighet med punkt 1 andra stycket fir den, efter samrdd med den behoriga
myndighet som inte kunde godta rapporten, begira att den inspektor som gjorde inspektionen gor en ny inspektion.
Inspektoren far atfoljas av tva inspektorer fran andra behoriga myndigheter som inte berérs av meningsskiljaktigheten.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).
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Artikel 20
Inspektorernas befogenheter
1. Den behoriga myndigheten ska forse inspektorerna med lamplig legitimation.

2. Inspektorerna ska ha befogenhet att

a) besoka och inspektera tillverkarens lokaler och de kontrollaboratorier som for tillverkarens rikning har gjort
kontroller i enlighet med artikel 10,

b) ta prover, dven i syfte att fa en oberoende analys utford av ett officiellt laboratorium for likemedelskontroll eller av
ett annat laboratorium som medlemsstaten anvisat for detta andamal, och

¢) granska all dokumentation som ror syftet med inspektionen, kopiera journaler eller tryckt dokumentation, skriva ut
elektroniska journaler och fotografera tillverkarens lokaler och utrustning.

Artikel 21
Inspektorernas kompetens och skyldigheter

1. Den behoriga myndigheten ska sikerstdlla att inspektorerna har limpliga kvalifikationer samt lamplig erfarenhet
och kunskap. Inspektorerna ska sarskilt

a) ha erfarenhet av och kunskap om inspektionsprocessen,

b) kunna gora sakkunniga bedémningar av om kraven i god tillverkningssed {6ljs,
¢) kunna tillimpa principerna for kvalitetsriskhantering,

d) ha kunskap om aktuell teknik som ar relevant for inspektionerna,

e) ha kunskap om aktuell teknik nér det giller tillverkning av provningslikemedel.

2. Sadan information som erhéllits till {5ljd av inspektioner ska vara konfidentiell.

3. De behoriga myndigheterna ska sikerstilla att inspektorerna far erforderlig utbildning for att uppritthélla eller
forbdttra sin kompetens. Deras behov av utbildning ska regelbundet bedomas av de personer som utsetts for detta.

4. Den behoriga myndigheten ska dokumentera varje inspektors kvalifikationer, utbildning och erfarenhet. Denna
dokumentation ska hallas aktuell.

Artikel 22
Kvalitetssystem

1. De behoriga myndigheterna ska inritta, genomfora och folja ett vil utformat kvalitetssystem for sina inspektorer.
Kvalitetssystemet ska uppdateras vid behov.

2. Varje inspektor ska fd information om standardrutinerna och sina uppgifter och ansvar samt kraven pd
fortbildning. Dessa forfaranden ska hillas aktuella.

Artikel 23
Inspektérernas opartiskhet

Den behoriga myndigheten ska sdkerstilla att inspektorerna inte dr utsatta for ndgon otillborlig paverkan som skulle
kunna inverka pa deras opartiskhet och bedémning.

Inspektorerna ska vara oberoende av i synnerhet
a) sponsorn,
b) provningsstillets ledning och personal,

¢) de provare som deltar i de kliniska provningarna, om de provningslikemedel som anvinds har tillverkats av den
tillverkare som 4r foremadl for inspektion,

d) de personer som finansierar den kliniska provning ddr provningslikemedlet anvinds, och
e) tillverkaren.

Inspektorerna ska varje ar avge en forklaring om sina ekonomiska intressen och andra kopplingar till de parter som ar
foremdl for inspektion. Den behoriga myndigheten ska beakta forklaringen nir den utser inspektorer till en inspektion.
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Artikel 24
Tilltrade till lokaler

Tillverkaren ska nir som helst ge inspektorerna tilltrade till lokalerna och tillgéng till dokumentation.

Artikel 25
Tillfilligt eller slutgiltigt dterkallande av ett tillverkningstillstind

Om en inspektion visar att innehavaren av ett sidant tillstind som avses i artikel 61.1 i férordning (EU) nr 536/2014
inte foljer god tillverkningssed enligt unionslagstiftningen, far den behériga myndigheten nir det giller denna tillverkare
tillfalligt stoppa tillverkningen eller importen frén tredjelinder av prévningslikemedel f6r humant bruk, eller tillfilligt
eller slutgiltigt dterkalla tillstdndet for en produktkategori eller for alla produkter.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 26
Overgdngsbestimmelse

Medlemsstaterna fir fortsitta att tillimpa de nationella Overgdngsbestimmelserna enligt kommissionens direktiv
2003/94[EG (') pa tillverkning av provningslikemedel som anvénds vid kliniska provningar som regleras av Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2001/20/EG (3), i enlighet med overgdngsbestimmelserna i artikel 98 i férordning (EU)
nr 536/2014.

Artikel 27
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas fran och med sex ménader efter offentliggorandet i Europeiska unionens officiella tidning av det
meddelande som avses i artikel 82.3 i férordning (EU) nr 5362014, eller den 1 april 2018, beroende pé vilket som
intréffar sist.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdat i Bryssel den 23 maj 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i fraga
om humanlikemedel och provningslikemedel for humant bruk (EUTL 262, 14.10.2003, s. 22).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7[1570
av den 15 september 2017

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/366 och genomférandeforordning (EU)
2017/367 om inforande av slutgiltiga utjimnings- och antidumpningstullar pd import av
solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller
avsinda fran Folkrepubliken Kina och om upphivande av genomfoérandebeslut 2013/707/EU som
bekriftar godtagande av ett atagande som erbjudits i samband med antidumpnings- och
antisubventionsférfarandena avseende import av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga
komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda frin Folkrepubliken Kina under
giltighetsperioden for slutgiltiga dtgirder

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/1036 av den 8 juni 2016 om skydd mot
dumpad import frdn linder som inte 4r medlemmar i Europeiska unionen (') (nedan kallad den grundliggande antidump-
ningsforordningen), sirskilt artiklarna 11.3 och 8.9,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/1037 av den 8 juni 2016 om skydd mot
subventionerad import fran linder som inte dr medlemmar i Europeiska unionen (%) (nedan kallad den grundliggande
antisubventionsforordningen), sirskilt artiklarna 19 och 13.9, och

av foljande skal:

1. FORFARANDE
1.1 Gillande atgirder

(1)  Genom forordning (EU) nr 1238/2013 () inforde rddet en slutgiltig antidumpningstull pd import av
solcellsmoduler av kristallint kisel och vasentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda fran
Folkrepubliken Kina (nedan kallad Kina) (nedan kallad den ursprungliga antidumpningsundersokningen). Atgarderna
fick formen av en vardetull pd mellan 27,3 % och 64,9 %.

(2)  Genom forordning (EU) nr 1239/2013 (*) inforde radet slutgiltiga utjamningstullar pd upp till 11,5 % pa import
av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda frin
Kina (nedan kallad den ursprungliga antisubventionsundersokningen).

(3)  Den kinesiska handelskammaren for import och export av maskiner och elektroniska produkter (nedan kallad
CCCME) erbjod kommissionen ett prisdtagande for en grupp exporterande tillverkares rikning. Kommissionen
godtog genom beslut 2013423 /EU (°) detta prisitagande med avseende pd den provisoriska antidumpningstullen
(tidigare kallad den prelimindra antidumpningstullen). Efter ett meddelande om en 4ndrad version av
prisdtagandet fran en grupp exporterande tillverkare i samverkan med CCCME bekriftade kommissionen genom
genomférandebeslut 2013/707/EU (°) godtagandet av prisitagandet i dess dndrade lydelse for de slutgiltiga

() EUTL 176, 30.6.2016,s. 21.

() EUTL176, 30.6.2016,s. 55.

() Réddets genomforandefrordning (EU) nr 1238/2013 av den 2 december 2013 om inférande av en slutgiltig antidumpningstull och om
slutgiltigt uttag av den preliminira tull som inforts pd import av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs.
celler) med ursprung i eller avsinda fran Folkrepubliken Kina (EUT L 325, 5.12.2013,s. 1).

(*) Rédets genomforandeférordning (EU) nr 1239/2013 av den 2 december 2013 om inférande av en slutgiltig utjamningstull pd import av
solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda fran Folkrepubliken Kina
(EUTL 325,5.12.2013,s. 66).

(*) Kommissionens beslut 2013/423/EU av den 2 augusti 2013 om godtagande av ett dtagande som erbjudits i samband med antidump-
ningsforfarandet avseende import av solcellsmoduler av kristallint kisel och vasentliga komponenter (dvs. celler och plattor) med
ursprung i eller avsanda fran Folkrepubliken Kina (EUT L 209, 3.8.2013, 5. 26).

() Kommissionens genomforandebeslut 2013/707/EU av den 4 december 2013 som bekriftar godtagande av ett atagande som erbjudits
i samband med antidumpnings- och antisubventionsforfarandena avseende import av solcellsmoduler av kristallint kisel och vésentliga
komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda fran Folkrepubliken Kina under giltighetsperioden for slutgiltiga &tgarder
(EUTL 325,5.12.2013,s.214).
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antidumpnings- och utjamningsdtgirdernas giltighetsperiod. Kommissionen antog ocksd ett beslut om
fortydligande av tillimpningen av dtagandet () och elva férordningar om dtertagande av godtagandet av
atagandet for flera exporterande tillverkare (%).

(4)  Efter en partiell interimsoversyn som var begrinsad till att omfatta det riktmérke som anvints som referens for
prisjusteringsmekanismen i dtagandet avslutade kommissionen genom genomforandeférordning (EU) 2016/12 ()
den partiella interims6versynen utan att dndra dtgirderna.

(5)  Genom genomforandeférordningarna (EU) 2016/185 (*°) och (EU) 2016/184 (') utvidgade kommissionen de
slutgiltiga antidumpnings- och utjamningstullarna pd import av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga
komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda fran Kina till att dven omfatta import av solcellsmoduler
av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) som avsints fran Malaysia och Taiwan, med undantag
for ett antal faktiska tillverkare.

(6)  Genom genomforandeforordning (EU) 2017/367 (*?) forlingde kommissionen den slutgiltiga antidumpningstullen
pd import av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller
avsinda frdn Kina efter en oversyn vid giltighetstidens utgang enligt artikel 11.2 i den grundliggande antidump-
ningsforordningen och avslutade den partiella interimsGversynen enligt artikel 11.3 i den grundliggande
antidumpningsforordningen (nedan kallad Gversynen vid giltighetstidens utgdng avseende antidumpningsdtgirderna)

(7)  Genom genomférandeforordning (EU) 2017/366 (%) forlingde kommissionen en slutgiltig utjamningstull pé
import av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller
avsinda fran Kina efter en oversyn vid giltighetstidens utgdng enligt artikel 18.2 i den ursprungliga antisubven-
tionsforordningen och avslutade den partiella interims6versynen enligt artikel 19.3 i den grundliggande
antisubventionsforordningen (nedan kallad &versynen vid giltighetstidens utgdng avseende antisubventionsdtgarderna)
(6versynen vid giltighetstidens utgdng avseende antidumpningsitgirderna och oversynen efter giltighetstidens
utgdng avseende antisubventionsétgarderna kallas nedan gemensamt Gversynerna vid giltighetstidens utgdng).

(8)  Genom genomférandebeslut (EU) 2017/615 (**) godtog kommissionen ett forslag fran de exporterande
tillverkarna om att behdlla minimiimportpriset pa den niva som var tillimplig i mars 2017.

() Kommissionens genomf6randebeslut 2014657 EU av den 10 september 2014 om godtagande av ett forslag om fortydligande fran en
grupp exporterande tillverkare i samverkan med den kinesiska handelskammaren for import och export av maskiner och elektroniska
produkter vad giller tillimpningen av det dtagande som avses i genomforandebeslut 2013/707/EU (EUTL 270, 11.9.2014, s. 6).

(®) Kommissionens genomforandeférordningar (EU) 2015/866 (EUT L 139, 5.6.2015, s. 30), (EU) 2015/1403 (EUT L 218, 19.8.2015,
s. 1), (EU) 2015/2018 (EUT L 295, 12.11.2015, 5. 23), (EU) 2016/115 (EUT L 23, 29.1.2016, s. 47), (EU) 2016/1045 (EUT L 170,
29.6.2016, s. 5), (EU) 2016/1382 (EUT L 222, 17.8.2016, s. 10), (EU) 2016/1402 (EUT L 228, 23.8.2016, s. 16), (EU) 2016/1998
(EUT L 308, 16.11.2016, s. 8), (EU) 2016/2146 (EUT L 333, 8.12.2016, s. 4), (EU) 2017/454 (EUT L 71, 16.3.2017, s. 5), (EU)
2017/941 (EUTL 142, 2.6.2017, s. 43) om étertagande av godtagandet av dtagandet for flera exporterande tillverkare.

(’) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2016/12 av den 6 januari 2016 om avslutande av den partiella interims6versynen av
antidumpnings- och utjgmningsatgirder gillande import av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler)
med ursprung i eller avsinda frén Folkrepubliken Kina (EUT L 4, 7.1.2016, 5. 1).

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/185 av den 11 februari 2016 om utvidgning av den slutgiltiga antidumpningstull
som genom rddets férordning (EU) nr 1238/2013 inférts pd import av solcellsmoduler av kristallint kisel samt visentliga komponenter
(dvs. celler) med ursprung i eller avsinda fran Folkrepubliken Kina till att 4ven omfatta import av solcellsmoduler av kristallint kisel samt
visentliga komponenter (dvs. celler) avsinda frin Malaysia och Taiwan, oavsett om produktens deklarerade ursprung ar Malaysia och
Taiwan eller inte (EUTL 37, 12.2.2016,s. 76).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/184 av den 11 februari 2016 om utvidgning av den slutgiltiga utjgmningstull som
genom radets genomforandeforordning (EU) nr 1239/2013 inforts pd import av solcellsmoduler av kristallint kisel samt vésentliga
komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda fran Folkrepubliken Kina till att dven omfatta import av solcellsmoduler av
kristallint kisel samt visentliga komponenter (dvs. celler) avsinda frdn Malaysia och Taiwan, oavsett om produktens deklarerade
ursprung 4r Malaysia och Taiwan eller inte (EUT L 37,12.2.2016, s. 56).
Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/367 av den 1 mars 2017 om inférande av en slutgiltig antidumpningstull pd
import av solcellsmoduler av kristallint kisel och vasentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsanda fran Folkrepubliken
Kina efter en Gversyn vid giltighetstidens utgang enligt artikel 11.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1036 och om
avslutande av den partiella interims6versynen enligt artikel 11.3 i forordning (EU) 2016/1036 (EUTL 56, 3.3.2017,s.131).
Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/366 av den 1 mars 2017 om inforande av slutgiltiga utjamningstullar pd import
av solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda frén Folkrepubliken Kina till
foljd av en 6versyn ndr dtgarderna upphor att gilla enligt artikel 18.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1037 och
om avslutande av den partiella interimsoversynen enligt artikel 19.3 i forordning (EU) 2016/1037 (EUTL 56, 3.3.2017, s. 1).
(") Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/615 av den 30 mars 2017 om godtagande av ett forslag frdn en grupp exporterande
tillverkare i samverkan med den kinesiska handelskammaren for import och export av maskiner och elektroniska produkter vad giller
tillimpningen av det dtagande som avses i genomforandebeslut 2013/707/EU (EUTL 86, 31.3.2017, s. 14).

(11

N

(12

(13



L 23824 Europeiska unionens officiella tidning 16.9.2017

1.2 Inledande av en partiell interimsoversyn

(9)  Den 3 mars 2017 inledde kommissionen pd eget initiativ denna partiella interimsoversyn begrinsad till
dtgardernas form enligt artikel 11.3 i den grundliggande antidumpningsforordningen och artikel 19 i den
grundliggande antisubventionsférordningen (V) (nedan kallat tillkdnnagivandet om inledande). 1 avsnitten om
unionens intresse i de bdda forordningarna om Gversyn vid giltighetstidens utgdng aviserade kommissionen sin
avsikt att inleda denna oversyn med syftet att for dtgardernas aterstdende 16ptid hitta den ritta balansen mellan
de olika intressen som man vid oversynerna hade konstaterat foreligger pa solenergimarknaden (*°).

1.3 Berorda parter

(10) I tillkdnnagivandet om inledande uppmanade kommissionen berorda parter att kontakta kommissionen for att
delta i undersokningen. Kommissionen underrittade vidare CCCME, kinda exporterande tillverkare i Kina och de
kinesiska myndigheterna om undersokningarna och uppmanade dem att delta.

(11)  Berorda parter gavs mojlighet att limna synpunkter pé inledandet av unders6kningen och att begira att bli horda
av kommissionen och/eller forhorsombudet for handelspolitiska forfaranden.

1.4 Utlimnande av uppgifter

(12) Den 19 juli 2017 meddelade kommissionen alla berérda parter de viktigaste omstindigheter och 6verviganden
som ldg till grund for undersokningen och uppmanade dem att inkomma med synpunkter inom 14 dagar.
Kommissionen mottog svar frdn 20 ber6rda parter inom tidsfristen, nimligen frdn unionstillverkarnas intresseor-
ganisation, sju unionstillverkare, tvd intresseorganisationer fér anvindare, fyra berorda parter i unionen i tidigare
och senare led, fyra exporterande tillverkare i Kina, CCCME och de kinesiska myndigheterna. Direfter skickade
kommissionen ytterligare ett utlimnandedokument till alla berérda parter och uppmanade dem att limna
synpunkter. Detta ytterligare utlimnande r6rde bara tvd nya inslag i metoden for att faststdlla minimiimportpriset
och en bestimmelse om foérordningens ikrafttridande.

2. UNDERSOKNINGSRESULTAT

(13) Den 21 mars 2017 sinde kommissionen en begiran om upplysningar till over 100 berorda parter.
Kommissionen fick in svar frdn 26 berorda parter, nimligen frin 2 unionstillverkare, 5 europeiska foretag
i tidigare och senare led samt 3 intresseorganisationer, CCCME, de kinesiska myndigheterna, 13 exporterande
tillverkare och 1 malaysisk exporterande tillverkare.

2.1 Rorlig tull i form av en tull pd minimiimportpriset

(14) Den nuvarande atgardsformen &r en antidumpningsvirdetull som faststills i artikel 1 i genomférandeforordning
(EU) 2017/367 och utjamningsvirdetull som faststills i artikel 1 i genomforandeforordning (EU) 2017/366. Ett
prisdtagande erbjods av en grupp samarbetsvilliga exporterande tillverkare i samverkan med CCCME och godtogs
av kommissionen. En central del av dtagandet 4r minimiimportpriset som dr kombinerat med en mekanism for
kvartalsvis justering. Enligt det prisitagande som godtagits av kommissionen justeras minimiimportpriset for
moduler och celler varje kvartal pa grundval av de internationella spotpriserna pd moduler frin Bloombergs
databas, dir de kinesiska priserna ingdr. Atagandet godtogs inledningsvis av over 120 foretag/foretagsgrupper.
Under tiden atertog kommission sitt godtagande av dtagandet for 14 foretag. Tolv av dessa befanns ha overtratt
dtagandet och de dterstdende tva foretagens affirsmodeller gjorde det omojligt att Gvervaka deras efterlevnad av
dtagandet. Darut6ver atertog 15 andra kinesiska foretag frivilligt dtagandet (V7).

(") Tillkdnnagivande om inledande av en partiell interimséversyn av antidumpnings- och utjdmningsatgirderna som tillimpas pa import av
solcellsmoduler av kristallint kisel och visentliga komponenter (dvs. celler) med ursprung i eller avsinda fran Folkrepubliken Kina
(EUTC67,3.3.2017,s. 16).

(*) Seskdlen 256, 336, 364 och 369 i genomforandeforordning (EU) 2017/367.

(') Se fotnot 8.
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(15) I samband med kommissionens genomgéng av unionens icke vertikalt integrerade modultillverkares intressen vid
oversynerna vid giltighetstidens utgdng fick kommissionen in klagomal angdende den tunga administrativa borda
som dalagts dem, medan unionstillverkarna klagade over pdgdende kringgdende (*¥). Exempelvis mdste bade
CCCME och de exporterande tillverkarna limna madnatliga och kvartalsvisa rapporter till kommissionen for
overvakningen av dtagandet. Dessa rapporter har varit nédvindiga for arbetet med att kontrollera att den &rliga
nivan inte overskrids och gora en forsta analys av om minimiimportpriset foljs vid de rapporterade f6rsaljnings-
transaktionerna.

(16)  Alla berorda parter som svarade pd begdran om upplysningar ansdg att en rorlig tull i form av ett minimiim-
portpris (nedan kallad rarlig twll/MIP) dr en mer limplig form av dtgdrder 4n den tidigare virdetullen
i kombination med prisdtagandet (nedan kallat dtagandet/MIP). De berorda parterna ansdg i synnerhet att en rorlig
tull/MIP dr mer transparent, forutsigbar och verkstillbar. De berorda parterna ansdg att en rorlig tull/MIP skulle
minska den administrativa bordan och kostnaderna for importorerna. Nagra berorda parter bad kommissionen
att sikerstilla att den nya atgdrdsformen inte skulle komma att medféra betydande begrinsningar for unionens
foretag vad giller deras affirsavtal med tillverkare pa andra hill i vérlden. De menade att sidana begridnsningar
skulle innebdra betydande risker, forpliktelser, kostnadskriavande due diligence och forseningar fér importorerna
i unionen. Samma parter begirde ocksa att det befintliga taket for importen som ingér i dtagandet skulle tas bort,
dé det medfor extra administrativ borda och inte fyller nigot syfte eftersom importen dndd ldg betydligt under
taket.

(17) Kommissionen godtog dessa argument. Den ansdg att dtgirderna bor utformas som en rorlig tull/MIP. Den rorliga
tullen/MIP innebir att ifrigakommande (') import med ett deklarerat virde som motsvarar, eller ligger Gver,
minimiimportpriset inte skulle vara foremaél for tullar, och att tullmyndigheterna tar ut tull direkt om produkten
importeras till ett pris som understiger minimiimportpriset. Den rorliga tullen/MIP kommer att minska den
administrativa bordan for de exporterande tillverkarna, importérerna och kommissionen, eftersom det inte lingre
skulle krivas ndgon ménatlig rapportering frin CCCME eller ndgon kvartalsvis rapportering frén alla
exporterande tillverkare till kommissionen. Nivan pa den rorliga tullen/MIP kommer dessutom att offentliggoras.
Detta kommer att sorja for transparens och mojliggora ett bittre verkstillande av dtgdrderna.

(18) Kommissionen holl ocksd med berorda parter om att den rorliga tullen/MIP inte bor atf6ljas av en lista med
ytterligare begrinsningar och tak. Exporten har alltid legat langt under den &rliga nivan. Det blir unionens
tullmyndigheters sak att kontrollera att de berorda foretagen inte ingdtt ndgra avtal om korsvis kompensation
eller andra arrangemang som innebir att minimiimportpriset kringgds.

2.2 Skillnad mellan monokristallina och multikristallina produkter

(19) Flera berorda foretag, daribland unionstillverkarna, ansdg att den rorliga tullen/MIP bor vara olika for olika
produkttyper. Flertalet berorda parter ansdg ocksd att den bista differentieringen ar att utgd fran tekniken, dvs.
monokristallina och multikristallina (ibland 4ven kallade polykristallina) produkter. Monokristallina och
multikristallina produkter prissitts olika, och viktiga prisindex som PV Insights och Energy Trend PV anger
separata priser for monokristallina och multikristallina celler och moduler. Monokristallina produkter ar alltid
dyrare eftersom de ger mer energi per ytenhet. Enligt prisnoteringarna i PV Insights (**) mellan den 1 januari
2014 och den 31 mars 2017 var den genomsnittliga prisskillnaden mellan monokristallina och multikristallina
moduler 0,047 euro/W och mellan multikristallina och monokristallina celler 0,040 euro/W.

(20)  Att gora en atskillnad mellan monokristallina och multikristallina produkter stimmer ocksé overens med det
resonemang som framfordes i oversynerna vid giltighetstidens utgdng for att hitta en limplig balans mellan
konkurrerande intressen. Dels kommer detta att forbattra skyddet for unionsindustrin, som i allt storre
utstrackning inriktar sig pd tillverkning av dyrare monokristallina produkter for sektorn for takmonterade

("®) Seskilen 253, 336 och 369 i genomforandeférordning (EU) 2017/367.
(*) Vad giller ifrigakommande se avsnitt 3 i denna forordning.
(*) Omraknat fran US-dollar till euro enligt ECB:s genomsnittliga manatliga vixelkurs.
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solcellsanldggningar. Dels kommer en sddan atskillnad att vara fordelaktig for icke-ndrstiende importérer och
ingenjors-, upphandlings- och byggbolag som ar verksamma inom den allminnyttiga sektorn, som behover fa
tillgdng till billiga multikristallina moduler foér att kunna konkurrera med andra fornybara energikillor vid
teknikneutrala upphandlingar.

(21)  Det ar enkelt for tullmyndigheterna att skilja mellan monokristallina och multikristallina celler. Multikristallina
celler framstills av multikristallint kisel bestiende av smé kristaller. Monokristallina celler framstills av
monokristallint kisel, som bestdr av en enda kristall. Mono- och multikristallina celler kombineras aldrig i en
anordning, vilket innebir att det inte finns ndgra moduler bestdende av bdde mono- och multikristallina celler.
Multikristallina moduler tillverkas uteslutande av multikristallina celler och monokristallina moduler tillverkas
uteslutande av monokristallina celler. Monokristallina produkter har hogre effektivitet nir det giller att omvandla
solljus till el, vilket innebdr att de ger mer energi per ytenhet. Monokristallina produkter kan sirskiljas fran
multikristallina produkter genom fysisk inspektion. Den multikristallina cellen 4r helt rektangulir. En
monokristallin cell har diremot fyra avrundade horn.

(22) Kommissionen ansdg darfor att minimiimportpriserna for monokristallina och multikristallina celler och moduler
bor vara olika och att var och en av de fyra produkttyperna bor ha ett eget Taric-nummer.

2.3 Gradvis minskning av den rérliga tullen/MIP

(23)  Enligt det nuvarande prisdtagandet som godtagits av kommissionen justeras minimiimportpriset for moduler och
celler varje kvartal pd grundval av de internationella spotpriserna pd moduler frdn Bloombergs databas (dven
kallad Bloomberg eller BNEF spotprisindex), dér de kinesiska priserna ingdr. Nir kommissionen godtog dtagandet
ansdg den att detta pris dterspeglade det icke-skadevéllande priset och tryggade en tillricklig forsorjning av den
berorda produkten for unionen (*!).

(24)  Vid oversynerna vid giltighetstidens utgdng upptickte kommissionen att justeringsmekanismen i dtagandet for
minimiimportpriset inte f6ljde de globala prisminskningarna under storre delen av 2016, och dirmed inte lingre
aterspeglade det icke-skadevéllande priset, sdsom det faststillts i den ursprungliga undersékningen.

(25)  Vidare hade det tidigare justeringssystemet inneburit att europeiska cellanvindare (dvs. icke vertikalt integrerade
modultillverkare) och modulanvindare (dvs. enskilda personer och foretag som koper solenergisystem) utestingts
fran globala effektivitetsvinster (*2).

(26) Den bevisning som de berorda parterna limnat bekriftade att justeringsmekanismen i dtagandet for minimiim-
portpriset slutade folja den globala prisutvecklingen med fallande priser under 2016. Trots att minimiimportpriset
minskade avsevirt i borjan av 2017 var skillnaden mellan minimiimportpriset och priserna pd virldsmarknaden
fortfarande stor ().

(27)  Kommissionen undersokte darfor om det fanns ndgot annat riktmarke som pd ett bittre sitt skulle dterspegla den
icke-skadeviéllande prisnivd som faststillts i den ursprungliga undersokningen och de sinkta kostnaderna och
priserna pa virldsmarknaden.

(28)  En unionstillverkare och en intresseorganisation som foretrader unionstillverkarna menade att den nya prisjuster-
ingsmekanismen for minimiimportpriset bor baseras pd solenergiindustrins inldrningskurva. Den bevisning som
limnats av alla berorda parter bekriftade att tillverkningskostnaden i solenergiindustrin kontinuerligt har
minskat, vilket &terspeglas i solenergiindustrins inlirningskurva. Flera andra berorda parter limnade dock
omfattande synpunkter pé varfor solenergiindustrins inldrningskurva inte limpar sig som riktmirke for justerings-
mekanismen for minimiimportpriset. For det forsta menade parterna att i de studier som gjorts om

(*) Seskal 3-9 ibeslut 2013/423/EU.

(*) Seskilen 256, 336 och 370 i genomforandeforordning (EU) 2017/367.

() Exempelvis var de genomsnittliga spotpriserna som PV Insights rapporterade under andra kvartalet 2017 0,3 euro/W for
multikristallina moduler och 0,35 euro/W for monokristallina moduler, for mulitkristallina celler var de 0,18 euro/W och for
monkristallina celler var de 0,21 euro/W. Alla priser omriknades frén US-dollar till euro enligt ECB:s genomsnittliga gillande vixelkurs
for de relevanta manaderna. Detta ska jamforas med det nuvarande icke-skadevéllande minimipris som faststillts enligt prisitagandet
for celler (0,23 euro/W) och moduler (0,46 euro/W).
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inldrningskurvor har man virderat dessa kurvor 6ver lingre tid. De &terspeglar ddrfor inte dynamiken pa
marknaden pa kort sikt. Dessutom har den undersokta tidsperioden stor betydelse for resultaten. Enligt senaste
utgdvan av International Technology Roadmap for Photovoltaic (nedan kallad ITRPV) ligger kurvan pd 22,5 % sett over
40 ar (**) och pa 39 % sett over de senaste 10 dren (¥). De berorda parterna menade ocksa att det frimsta syftet
med inldrningskurvorna inte 4r att forutse prisutvecklingen under den nirmaste framtiden. ITRPV:s
inldrningskurva ingdr t.ex. i ett projekt som syftar till att informera leverantorer och kunder om den férvintade
tekniska utvecklingen och stimulera diskussionerna om forbittringar och standarder som krvs.

(29)  Slutligen visar inlarningskurvan prisfallet f6r varje fordubbling av de samlade leveranserna av moduler globalt (*%).
Det ligger i sakens natur att prognoserna for efterfrigan ar mycket osikra. Som en av de berorda parterna
pdpekade: "Man maste hélla i dtanke att prognoser for framtida efterfrdgan och tillvixt bara ar kvalificerade
gissningar och i hog grad dr beroende av faktorer som den handelspolitik som fors pd olika marknader,
fordndringar av stodsystem och forandringar av regelverket for solceller pd varje marknad”. Det finns dirfor olika
prognoser for utvecklingen av den globala efterfrigan som tagits fram av olika organisationer.

(30) Kommissionen godtog dessa argument och konstaterade foljande: Om kommissionen hade bestimt sig for att
anvanda inldrningskurvan for justeringsmekanismen for minimiimportpriset skulle den ha behovt undersoka
vilken av dessa tvd kurvor som vore bist limpad for att prognostisera den sjunkande kostnadsutvecklingen inom
solenergisektorn under de kommande 18 manaderna. Detta skulle ha varit forenat med ett stort matt av
komplexitet. Dessutom visar inldrningskurvan prisminskningen for varje fordubbling av de samlade globala
modulleveranserna (¥). De flesta prognoser som kommissionen har tillgdng till forutspir att de samlade
leveranserna av solcellsmoduler kan fordubblas under 2020 eller 2021. Eftersom det dr omojligt att gora exakta
prognoser skulle kommissionen behéva goéra en kvalificerad gissning och vilja ett exakt datum for ndr de
samlade leveranserna kommer att fordubblas mellan den 1 januari 2020 och den 31 december 2021, vilket
innebdr en hog grad av osikerhet. Slutligen konstaterade kommissionen att inget av foretagen i tidigare och
senare led som besvarade begiran om upplysningar anvinder solenergiindustrins inldrningskurva for att
prognostisera den framtida prisutvecklingen.

(31) Kommissionen drog darfor slutsatsen att anvindningen av solenergiindustrins inlirningskurva for justeringen av
minimiimportpriset skulle medfora ett stort matt av osikerhet och gora exakta prognoser om prisutvecklingen
omojliga. Kommissionen bestimde sig darfor for att anvinda ett annat riktmirke, som bygger pd mer aktuella,
transparenta och tillforlitliga uppgifter.

(32) Flertalet berorda parter menade att den nya justeringsmekanismen bor baseras pd prisnoteringarna frén den
taiwanesiska marknadsanalysbyrdn PV Insights. Bara Solar World, den storsta tillverkaren i Europa, ansdg att PV
Insights uppgifter var otillforlitliga. Berorda parter ansdg att PV Insights uppgifter dr de uppgifter som anvinds
mest. Flera parter pdpekade att PV Insights prisnoteringar och trender for prisutvecklingen stimmer 6verens med
priserna och trenderna i ett annat index som industrin litar p, nimligen Energy Trend PV (som drivs av en
annan marknadsanalysbyrd i Taiwan). Ddremot priglades prisnoteringarna i det index som anvinds nu, dvs.
Bloombergs databas, av mycket storre volatilitet, och runt december 2015 borjade Bloombergs spotprisindex visa
en annan trend dn PV Insights och Energy Trend PV. Bloombergs databas bygger pd prisuppgifter som limnats
frivilligt, vilket betyder att bara en liten del av marknaden tdcks in.

(33) Kommissionen bad ITRPV att ldmna fler uppgifter om de solenergipriser som de anvint for att berikna
solenergiindustrins inlarningskurva. ITRPV limnade prisuppgifterna och uppgav att de for nirvarande anvinder
tva kéllor: PV Insights och Energy Trend PV. Fore slutet av 2016 hade ITRPV anvint en storre priskorg, bla.
Bloombergs spotprisindex. Eftersom PV Insights dr en av ITRPV:s tvé kéllor och prisnoteringarna frdn PV Insights
och Energy Trend PV i stort sett stimmer Overens med varandra, stimmer den prisnivd och prisutveckling som
ITRPV anvint for att berdkna inldrningskurvan nira overens med de uppgifter som rapporterats av PV Insights,
sdrskilt sedan slutet av 2016.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Results 2017, attonde utgavan, mars 2017, s. 6.

(*) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Results 2017, attonde utgavan, mars 2017, s. 44.

(*) De globala samlade leveranserna motsvarar i stort sett den globala samlade efterfrdgan. De globala samlade leveranserna utgor antalet
moduler som sdlts av tillverkarna och den globala samlade efterfragan utgor antalet moduler som anvindarna har installerat och som
har borjat generera el. Efter en viss tid bor det ena vara lika med det andra, med undantag for en liten andel moduler som forstorts under
transport.

(¥) De glgbala samlade leveranserna motsvarar i stort sett den globala samlade efterfragan. De samlade leveranserna ir ett métt pd mangden
moduler som sélts av tillverkarna, och den samlade efterfrdgan ar ett matt pd mingden moduler som installerats av anvindarna och som
borjat generera el. Efter en viss tid bor vara det ena vara lika med det andra, med undantag for en liten andel moduler som forstorts
under transport.
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(34) Kommissionen utformade ett system med ett minskande minimiimportpris pd grundval av PV Insights uppgifter,
som ansdgs vara de mest tillforlitliga och mest anvinda av solenergiindustrin. Utgdngspunkten for detta system
med ett minskande minimiimportpris baseras pd det nuvarande icke-skadevillande minimipris som faststillts
enligt prisdtagandet for celler (0,23 euro/W) och moduler (0,46 euro/W). Dessa priser skiljer dock inte mellan
multikristallina och monokristallina produkter, vilket den nya mekanismen kommer att gora. Kommissionen
konstaterade att det foreldg en prisskillnad mellan monokristallina och multikristallina celler och moduler sett
over en tredrsperiod (**). Genomsnittet av denna prisskillnad fordelades jamnt mellan monokristallina och
multikristallina celler och moduler f6r att faststilla det lopande icke-skadevallande priset for varje produkttyp,
nidmligen 0,210 euro/W respektive 0,437 euro/W for multikristallina celler och moduler, och 0,250 euro/W och
0,483 euro/W for monokristallina celler och moduler. Dessa priser kommer gradvis att nirma sig de nuvarande
priser som rapporterats av PV Insights (¥), dvs. 0,18 euro/W respektive 0,3 euro/W for multikristallina celler och
moduler, och 0,21 euro/W och 0,35 euro/W for monokristallina celler och moduler.

(35) Justeringsmekanismen kommer att resultera i minimiimportpriser som senast i september 2018 kommer att ligga
pad samma nivd som virldsmarknadspriserna under forsta kvartalet 2017 (de senast tillgidngliga virldsmarknads-
priserna for hela kvartalet det ret). Eftersom priserna har gatt ned mycket kraftigt under de senaste tre dren har
marginalerna for de frimsta tillverkarna krympt betydligt (**). Kommissionen forvintade sig darfor att detta
kraftiga prisfall inte kan pdgd sd mycket lingre, och att priserna i september 2018 inte kommer att vara sarskilt
mycket ldgre och dirmed fortfarande innebdr ett visst terstdende skydd f6r unionsindustrin.

(36) Mekanismen mojliggor dirfor en konvergens i riktning mot virldsmarknadspriserna inom en relativt kort
tidsperiod. For det forsta sakerstiller detta en dtergdng till den icke-skadevallande prisnivd som faststallts i den
ursprungliga undersokningen. For det andra ligger detta i linje med resultaten rorande intressebalansen vid
provningen av unionens intresse (*!) i samband med oversynerna vid giltighetstidens utgdng. Den har vidare den
fordelen att den pé ett bittre sdtt terspeglar den senaste tekniska utvecklingen och de dirmed forbundna
mojligheterna till prisbesparingar for konsumenterna, vilket sikerstiller att anvdndarna i unionen inte lingre
kommer att utestingas fran globala effektivitetsvinster. Mekanismen sorjer samtidigt for ett tillrickligt skydd for
unionsindustrin s att den kan anpassa sig till ett 6kat konkurrenstryck nér dtgirderna slutar gilla.

(37)  Efter utlimnandet av uppgifter mottog kommissionen manga synpunkter om nivdn pd den rorliga tullen/MIP.
Unionens cell- och modultillverkare och deras intresseorganisation menade att virldsmarknadspriserna inte
aterspeglade den icke-skadevallande prisnivan, eftersom de pressas ned av den dumpning som &r knuten till den
massiva kinesiska overkapaciteten. Den rorliga tullen/MIP som bygger pd det globala prisriktmarket skulle ddrfor
vara for ldg. De upprepade att minimiimportpriset i stéllet bor baseras pd solenergiindustrin inldrningskurva pé
léng sikt. Kommissionen ansdg dock ndr den godtog dtagandet i juli 2013 att de internationella spotpriserna pa
moduler, inklusive de kinesiska priserna, aterspeglade det icke-skadevéllande priset (*3). Vid interimsoversynen
som avslutades genom genomférandeférordning (EU) 2016/12 drog kommissionen dessutom slutsatsen att
prisriktmérket d4ven med en okande andel kinesiska foretag fyllde sitt syfte i enlighet med de gillande
dtgarderna (**). Kommissionen avvisade dirfor detta pdstdende.

(38)  Unionens cell- och modultillverkare och deras intresseorganisation menade ocksé att PV Insights nu dr under
utredning av Taiwan Fair Trade Commission (Taiwans nationella konkurrensmyndighet) till foljd av ett klagomal
fran den taiwanesiska intresseorganisationen for solcellstillverkare. Utredningen inleddes efter det att man gjort
gillande att PV Insights index dominerades eller till och med manipulerades av kinesiska prisnoteringar och att
indexets prisnivd ligger under produktionskostnaden i Taiwan. Enligt deras &sikt skulle det siledes inte vara
lampligt att anvinda PV Insights.

(39) Kommissionen erinrade om att foretagen i tidigare och senare led betraktade PV Insights som det mest
tillforlitliga indexet i sin dagliga verksamhet. PV Insights var ocksd ett av de viktigaste prisriktmarkena f6r ITRPV:s
rapporter i samband med berdkningarna av solenergiindustrins inldrningskurva. Foretagen i tidigare och senare
led har hittills inte ifrdgasatt tillforlitligheten i friga om PV Insights index. Slutligen har de taiwanesiska

(*®) Seskil 19.

(*) Genomsnittet av de priser som rapporterats av PV Insights under forsta kvartalet 2017 for varje produkttyp.

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

(*) Seskilen 256, 336 och 370 i genomforandeférordning (EU) 2017/367.

(*) Seskal 3-9ibeslut 2013/423/EU.

() Seskil 41 i kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/12.
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myndigheterna dnnu inte kommit fram till ndgot avgérande betriffande de pdstdenden som framforts.
Kommissionen kommer att folja utvecklingen vad betriffar Taiwan Fair Trade Commission och kommer att
overviaga alla nodvindiga atgirder beroende pd vad Taiwan Fair Trade Commission kommer fram till.
Kommissionen avvisade i detta skede dirfor detta argument.

(40)  Europeiska berérda parter i tidigare och senare led, de kinesiska myndigheterna och CCCME invinde mot flera
aspekter av den nya sinkningen av minimiimportpriset.

(41) For det forsta ansdg de att det inledande minimiimportpriset var for hogt. De hivdade att vad gillde
monokristallina produkter skulle den nya rorliga tullen/MIP vara dnnu hogre dn det tidigare minimiimportpriset
i dtagandet. Om den rorliga tullen/MIP skulle faststillas till en dnnu hogre nivé skulle detta, enligt deras asikt,
strida mot slutsatsen frdn oversynen om att minimiimportpriset i dtagandet hade satts for hogt i férhéllande till
det icke-skadevéllande priset. Det skulle foljaktligen behéva sinkas till en limplig niva. Vissa parter hivdade
ocksd att det minimiimportpris som var tillimpligt forsta kvartalet 2017 inte var en limplig utgdngspunkt for
den rorliga tullen/MIP, eftersom kommissionen sjilv hade konstaterat att det inte stimde 6verens med den globala
prisutvecklingen.

(42) Kommissionen beaktade dessa synpunkter och tog fram en ny kvartalsvis gradvis sinkning av den rorliga
tullen/MIP. Eftersom dtagandet/MIP frystes frin andra kvartalet 2017 och framdt, forskot kommissionen
utgdngspunkten for den gradvisa minskningen. Denna utgdngspunkt faststills till den nivd som motsvarar det
frysta atagandet/MIP minskat med virdet av de tva kvartalsvisa justeringar som skulle ha 4gt rum under den tid
som det var fryst, dvs. andra och tredje kvartalet 2017.

(43) For det andra ansdg ett flertal parter att den avslutande rorliga tullen/MIP, dvs. det minimiimportpris som ér
tillimpligt ndr atgirderna loper ut i september 2018, ocksd var alltfor hog. De hivdade att enligt de
prisnoteringar frdn PV Insights som var tillgingliga efter utlimnandet av uppgifter hade virldsmarknadspriserna
pd solenergiprodukter redan minskat. Kommissionen godtog forslaget att anvinda senast tillgdngliga uppgifter
som nirmevarde for det avslutande kvartalet. Kommissionen faststillde darfor den slutliga rorliga tullen/MIP till
den prisniva som gillde under senast tillgangliga kvartal, dvs. andra kvartalet 2017.

(44) Dessa parter hivdade ocksd att kommissionen inte hade ndgon grund for sin prognos om lagre prisminskningar
pa solenergiprodukter. En analys av PV Insights langsiktiga priskurva visar dock att priserna pé solenergiprodukter
ar cykliska — historiskt har dessa priser fallit kraftigt under flera kvartal och sedan stabiliserats eller till och med
okat. Under den nuvarande cykeln har priserna pd moduler fallit kontinuerligt under relativt ldng tid, nirmare
bestdmt sedan fjarde kvartalet 2015. Samtidigt har priserna pd celler, som brukat utvecklas pd samma sitt, redan
stabiliserats eller till och med 6kat ndgot. Det faktum att priserna pa den viktigaste rdvaran, dvs. celler, har
stabiliserats efter en sirskilt ling period av fallande priser stirker kommissionens prognos att dven priserna pa
moduler sd smdningom kommer att stabiliseras. Pastdendet avvisades ddrfor.

(45) De icke-integrerade modultillverkarna hivdade ocksé att den rorliga tull/MIP som anges i utlimnandedokumentet
minskade betydligt snabbare for moduler dn for celler, vilket pa ett oproportionerligt sitt skulle paverka deras
vinstmarginaler. Kommissionen papekade att en sidan skillnad i den sluttande minskningstakten ér en oundviklig
konsekvens av det faktum att &dtagandet/MIP for celler 1&g mycket nirmare virldsmarknadspriserna in
tagandet/MIP f6r moduler. Efter utlimnandet av uppgifter sinkte kommissionen dessutom den inledande rorliga
tullen/MIP och dirfér kommer den rorliga tullen/MIP inte lingre att vara hogre dn atagandet/MIP for
monokristallina celler.

(46)  Efter det ytterligare utlimnandet upprepade féretag i tidigare och senare led, deras intresseorganisationer och
CCCME att minimiimportpriset enligt deras dsikt var for hogt, dven om det justerades nedét ytterligare, vilket
ndgra av dem vilkomnade. Unionstillverkarna och deras intresseorganisation upprepade & andra sidan att
minimiimportpriset var for ldgt och att det inte aterspeglade det icke-skadevéllande priset, att minimiimportpriset
minskade oproportionerligt snabbare for moduler dn for celler och att PV Insights inte var ett tillforlitligt
riktmarke.

(47) Kommissionen konstaterade att ingen av dessa parter lagt fram ndgra nya argument om de tvd nya inslagen
i utlimnandet (forskjutningen av den gradvisa sinkningen och anvindningen av de senaste kvartalsuppgifterna).
I stillet upprepade de sin allménna instéllning i friga om minimiimportpriset som de redan hade forklarat efter
utlimnandet och nu anpassat till de nya nivderna av de kvartalsvisa minimiimportpriserna. Kommissionen ansdg
dirfor att den redan hade behandlat sakinnehéllet i dessa pastdenden efter utlimnandet av uppgifter.



L 238/30 16.9.2017

Europeiska unionens officiella tidning

(48) Flera parter hivdade ocksd att tidsfristen for att limna synpunkter var for kort. Kommissionen ansdg att en
arbetsdag rackte for att parterna skulle kunna limna sina synpunkter, med tanke pd att utlimnandet bara rérde
tvéd inslag i metoden for att faststilla minimiimportpriset och en bestimmelse om forordningens ikrafttridande.
Kommissionen tillbakavisade dérfoér denna invindning.

(49)  Den rorliga tullen/MIP kommer att minska gradvis enligt f6ljande:

Minimiimportpris Minimiimportpris Minimiimportpris Minimiimportpris
multikristallina monokristallina multikristallina monokristallina
celler (euro/W) celler (euro/W) moduler (euro/W) moduler (euro/W)

Det frysta dtagandet/MIP (') 0,21 0,25 0,43 0,48

0,23 - (0,04/2) 0,23 + (0,04/2) 0,46 — (0,047/2) | 0,46 + (0,047/2)

Hypotetisk justering 0,20 0,24 0,41 0,46
2:a kvartalet 2017 (3

Hypotetisk justering 0,20 0,23 0,39 0,44
3:e kvartalet 2017 (3

Fran och med den 1 oktober 0,19 0,23 0,37 0,42
2017 till och med den

31 december 2017

Fran och med den 1 januari 0,19 0,22 0,34 0,39
2018 till och med den

31 mars 2018

Fran och med den 1 april 0,19 0,22 0,32 0,37
2018 till och med den 30 juni

2018

Fran och med den 1 juli 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

(") Se skilen 19 och 34 for metoden for att dela upp atagandet/MIP mellan multikristallina och monokristallina produkter.
(3 Hypotetisk justering for den forskjutna utgdngspunkten, se skal 42.

3. TILLAMPNINGSOMRADET FOR DEN RORLIGA TULLEN/MIP

(50) Kommissionen noterade att prisitagandet inledningsvis omfattade alla samarbetsvilliga foretag i den ursprungliga
undersokningen. Eftersom den nya rorliga tullen/MIP kommer att ersitta detta dtagande ansdg kommissionen att
det nya minimiimportpriset bara ska tillimpas pd de foretag som fortfarande ingdr i prisdtagandet eller som
atertagit det frivilligt utan ndgra foregdende problem som kommissionen identifierat.

(51) Kommissionen ansdg att ovriga foretag ddremot inte bor omfattas av det nya minimiimportprissystemet, utan
i stillet av virdetullar for att inte undergrava den nya atgirdsformens verkan. Denna uteslutning bor gilla for
foretag for vilka kommissionen atertagit sitt godtagande av atagandet pd grund av overtradelser av dtagandet. De
berorda kinesiska exporterande tillverkarnas tidigare beteende nir de har exporterat den berérda produkten under
det icke-skadevallande priset eller pa annat sitt har overtritt atagandet utgjorde i dessa fall en tillricklig grund for
kommissionen att anta att det foreligger en avsevird risk for att de inte heller skulle respektera det nya minimiim-
portpriset. Detta skulle undergrava minimiimportprisets verkan och dirfor inte ge det nodvindiga skyddet mot
framtida skadevéllande dumpning. Enligt samma resonemang bor de foretag som frivilligt atertagit dtagandet for
att foregripa kommissionens forestdende dtertagande inte heller omfattas av den nya rorliga tullen/MIP.

(52)  Efter utlimnandet av uppgifter limnade tre foretag som frivilligt hade atertagit dtagandet, men som inte ingick
i bilaga VI, underbyggda synpunkter och forklarade varfor de ansdg att de hade legitima skal for att dterta
tagandet. P4 grundval av ytterligare bevisning som dessa foretag limnade fann kommissionen att de inte hade
overtrdtt dtagandet tidigare. Det stod heller inte klart att kommissionen skulle aterta dtagandet innan deras
frivilliga dtertagande. Kommissionen var ocksa forvissad om att deras dtertagande skett av skil som inte tydde pa
ndgon storre risk for att de inte skulle respektera det nya minimiimportpriset i framtiden. Kommissionen forde
dirfor upp dessa tre foretag i bilaga VI. Den forde dessutom upp ytterligare tva foretag for vilka godtagandet av
atagandet uteslutande hade dtertagits pd grund av praktiska svarigheter med genomforandet. I dessa fall fanns det
ingen bevisning for att de hade salt den berorda produkten till unionsmarknaden under det icke-skadevallande
priset.
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(53)  Efter utlimnandet av uppgifter menade ndgra exporterande tillverkare, de kinesiska myndigheterna och CCCME
ocksd att den nya rorliga tullen/MIP bor tillimpas pé alla kinesiska exporterande tillverkare, och att uteslutandet
av exportorer frdn minimiimportpriset enligt deras &sikt stod i strid med artikel 9.5 i den grundliggande
antidumpningsférordningen och artikel 15.2 i den grundliggande antisubventionsforordningen. Kommissionen
erinrade om att den hade faststillt olika tullsatser for enskilda exporterande tillverkare, grupper av andra
samarbetsvilliga exporterande tillverkare och alla Gvriga foretag pé icke-diskriminerande grunder. Dessutom har
kommissionen, vad giller den rorliga tullen/MIP, bara gjort en atskillnad mellan exporterande tillverkare pa
objektiva grunder (ndmligen huruvida, forutsatt att villkoren i dtagandet iakttas, exponeringen for den rorliga
tullen/MIP ger upphov till en betydande risk for bristande efterlevnad av den rorliga tullen/MIP). P4 grundval av
undersokningarna av efterlevnaden av atagandet slog kommissionen darfor fast att bara vissa foretag bor omfattas
av den rorliga tullen/MIP, eftersom det i deras fall inte uppstar ndgon risk for bristande efterlevnad av den rorliga
tullen/MIP i framtiden. Det ror sig om foljande foretag: i) exporterande tillverkare som respekterat villkoren
i dtagandet genom att exportera den berérda produkten till unionen till det faststillda icke-skadevallande priset,
och ii) exporterande tillverkare som &tertagit atagandet frivilligt utan avsikt att foregripa ett forestdende
dtertagande av dtagandet fran kommissionens sida. Dessa foretag bor omfattas av den rorliga tullen/MIP for
export av den berorda produkten till unionen. Diremot kan de exporterande tillverkare som overtritt dtagandet,
oavsett om Overtradelsen redan har dgt rum eller kommer att konstateras vid framtida undersokningar frin
kommissionens sida, inte formodas respektera den rorliga tullen/MIP. Den respektive virdetullen utan tak bor
dirfor gilla for dem.

(54) Kommissionen fortsitter att genomfora undersokningar av efterlevnaden av prisdtagandet och kan inleda nya
undersokningar for varor som overgdtt till fri omsittning medan prisitagandet fortfarande var i kraft. Vad
betriffar dessa undersokningar ar artiklarna 2 och 3 i genomférandeférordningarna (EU) 2017/366 och (EU)
2017/367 fortfarande tillimpliga. I synnerhet kommer en tullskuld att uppkomma vid tidpunkten for godtagande
av deklarationen for 6vergdng till fri omsittning om a) det for de importvaror som fakturerats av foretag som
omfattas av dtagandet faststillts att ett eller flera av villkoren i dtagandet inte dr uppfyllda, eller b) kommissionen
konstaterar att dtagandet overtritts i en forordning eller ett beslut dir det hénvisas till enskilda transaktioner och
anges att berorda dtagandefakturor dr ogiltiga. Kommissionen ansdg vidare att en exporterande tillverkare som
konstaterats overtrada dtagandet inte bor kunna dra nytta av den rorliga tullen/MIP, dven om detta konstaterats
efter det att prisitagandet upphort att gilla. T dessa fall bor den rorliga tullen/MIP inte lingre vara tillimplig.
Kommissionen bor dé avfora namnet pé respektive foretag frin den nya bilaga VI och den nya bilaga 5 genom
samma rattsakt i vilken 6vertradelsen konstateras.

(55) Den rorliga tullen/MIP kommer darfor bara att vara tillimplig pd de rattsliga enheter som fortecknas i den nya
bilaga VI som ska ldggas till i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/367 och den nya bilaga 5 som
ska laggas till i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/366.

4. DEN RORLIGA TULLEN/MIP - FORFARINGSSATT

(56) Ingen tull tas ut ndr varor frin de rittsliga enheter som fortecknas i den nya bilaga VI (som ska laggas till
i forordning (EU) 2017/367) och i den nya bilaga 5 (som ska lidggas till i férordning (EU) 2017/366) importeras
till ett pris cif vid unionens grins som ligst motsvarar den faststillda rorliga tullen/MIP. Om importen sker till ett
pris som understiger den rorliga tullen/MIP bor den slutgiltiga tullen motsvara skillnaden mellan den tillimpliga
rorliga tullen/MIP och nettopriset fritt unionens grins, fore tull. Tullbeloppet fir under inga omstindigheter vara
hogre dn de kombinerade virdetullsatser som anges i artikel 1.2 i kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/367 och artikel 1.2 i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/366. Om importen sker till ett
pris som understiger den rorliga tullen/MIP blir det foljaktligen ett belopp uppgdende till skillnaden mellan den
tillimpliga rorliga tullen/MIP och nettopriset fritt unionens grins, fore tull, eller ett belopp uppgédende till de
kombinerade virdetullsatser som anges i artikel 1.2 i férordning (EU) 2017/367 och artikel 1.2 i forordning (EU)
2017/366 som ska betalas, beroende pd vilket av dessa belopp som ir det lagre.

(57)  Genomférandebeslut 2013/707/EU som bekriftar godtagande av dtagandet, senast dndrat genom genomféran-
debeslut (EU) 2017615, maste upphivas, eftersom den rorliga tullen/MIP kommer att ersitta det nuvarande
dtagandet. Det dr samtidigt lampligt att kommissionen fortsitter att genomfora sina pagdende undersokningar av
efterlevnaden av prisitagandet och att den vid behov inleder nya undersokningar i framtiden for varor som
overgdtt till fri omsittning medan prisdtagandet fortfarande varit i kraft.
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(58)  Efter utlimnandet av uppgifter begirde ndgra parter att det nya minimiimportpriset ska offentliggoras i forvig, sa
att de far tillrackligt med tid pd sig for att forbereda sig infor forindringen. Eftersom ingen part uppgav nigon
tidsram for detta ansdg kommissionen att tvd veckor ar tillrdckligt med tid for alla berorda parter. Det ar ddrfor
lampligt att foreskriva en frist pd tvd veckor mellan offentliggorandet och ikrafttradandet av denna férordning.
Efter det ytterligare utlimnandet menade CCCME att den rorliga tullen/MIP bor trada i kraft utan drojsmal.
Kommissionen ansdg att skillnaden mellan minimiimportpriset i det nuvarande &tagandet och den nya rorliga
tullen/MIP dr betydande. Foretagen behover darfor tvd veckor pd sig for att anpassa sig till de fordndrade
marknadsforhdllandena. Kommissionen tillbakavisade dérfor denna begéran.

(59) De kommittéer som inrittats genom artikel 15.1 i forordning (EU) 2016/1036 och artikel 25.1 i férordning (EU)
2016/1037 har inte avgett ndgot yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomf6randeférordning (EU) 2017/367 ska dndras pé foljande stt:
1. Tartikel 1 ska foljande punkt 2a inforas:

"2a  Den slutgiltiga antidumpningstull som ska tillimpas pd de produkter som beskrivs i punkt 1, vilka for
ndrvarande omfattas av de Taric-nummer som anges i den nya punkt 5 och tillverkas av de rittsliga enheter som
anges i bilaga VI, ska vara skillnaden mellan de minimiimportpriser som faststills i ndsta stycke och nettopriset fritt
unionens grans, fore tull, om det senare priset dr lagre dn det forra. Ingen tull ska tas ut i de fall dir nettopriset fritt
unionens grans dr lika med eller hogre dn det motsvarande minimiimportpris som anges i tabellen nedan.
Tullbeloppet far under inga omstandigheter vara hogre dn den vérdetullsats som anges i punkt 2. Atgirderna for de
foretag som anges i bilaga VI ska tillimpas pa villkor att det for medlemsstaternas tullmyndigheter uppvisas en giltig
handelsfaktura med angivande av de uppgifter som anges i bilaga V.

Vid tillimpningen av foregdende stycke ska det minimiimportpris som faststills i tabellen nedan gilla. Om det vid
kontroll efter importen konstateras att det nettopris fritt unionens grins som faktiskt betalats av den forsta
oberoende kunden i unionen (priset efter import) dr lagre dn det nettopris fritt unionens gréns, fore tull, som framgar
av tulldeklarationen, och priset efter import dr ligre dn minimiimportpriset, ska ett tullbelopp motsvarande
skillnaden mellan minimiimportpriset i tabellen nedan och priset efter import tillimpas, sdvida inte tillimpningen av
de virdetullar som anges i punkt 2 plus priset efter import leder till ett belopp (det pris som faktiskt betalats plus
virdetullen) som dr lagre dn det minimiimportpris som anges i tabellen nedan.

Minimiportpriset for var och en av de olika produkttyperna kommer att minska varje kvartal i enlighet med tabellen

nedan:
1 . I Minimiimportpris Minimiimportpris Minimiimportpris Minimiimportpris
Tlllampn{r.lgspertlod. f(ir mint- multikristallina celler monokristallina multikristallina monokristallina
MIMpOortprise (euro/W) celler (euro/W) moduler (euro/W) moduler (euro/W)
Frdn och med den 1 oktober 0,19 0,23 0,37 0,42
2017 till och med den
31 december 2017
Frén och med den 1 januari 0,19 0,22 0,34 0,39
2018 till och med den
31 mars 2018
Frén och med den 1 april 0,19 0,22 0,32 0,37
2018 till och med den 30 juni
2018
Frén och med den 1 juli 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

De rittsliga enheter som varken fortecknas i punkt 2 eller i bilaga I, bilaga II eller bilaga VI ska omfattas av de
kombinerade virdetullsatser som ar tillimpliga pa” alla 6vriga foretag” enligt punkt 2.
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2. Tartikel 1 ska punkt 4 ersittas med foljande:

”4. Om en ny exporterande tillverkare i Folkrepubliken Kina ldmnar tillrdcklig bevisning till kommissionen for att
foretaget

— inte exporterade den produkt som beskrivs i punkt 1 till unionen under perioden 1 juli 2011-30 juni 2012 (den
ursprungliga unders6kningsperioden),

— inte dr ndrstdende ndgon av de exportorer eller tillverkare i Folkrepubliken Kina som omfattas av de antidump-
ningsdtgirder som infors genom denna férordning,

— faktiskt har exporterat den berorda produkten till unionen efter den undersokningsperiod som ligger till grund
for dtgirderna, eller genom avtal har gjort ett odterkalleligt dtagande att exportera en betydande kvantitet till
unionen,

far kommissionen dndra bilaga I och bilaga VI genom att ligga till den nya exporterande tillverkaren.”
3. Tartikel 1 ska foljande punkt 5 inforas:

5. Solcellsmoduler eller solcellspaneler av multikristallint (dven kallat polykristallint) kisel klassificeras for
ndrvarande enligt Taric-nummer 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 och 8541 40 90 59.
Multikristallina moduler bestdr av multikristallina celler.

Solcellsmoduler eller solcellspaneler av monokristallint kisel klassificeras for narvarande enligt Taric-nummer
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 och 8541 40 90 49. Monokristallina moduler bestdr av
monokristallina celler.

Multikristallina (4ven kallade polykristallina) celler av den typ som anvinds i solcellsmoduler eller solcellspaneler av
kristallint kisel och har en tjocklek pd hogst 400 pm Kklassificeras for nirvarande enligt Taric-nummer
8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 och 8541 40 90 79. Multikristallina celler framstills av
multikristallint kisel bestdende av smd kristaller och ar helt rektanguldra.

Monokristallina celler av den typ som anvinds i solcellsmoduler eller solcellspaneler av kristallint kisel och har en
tjocklek pd hogst 400 pm klassificeras for nirvarande enligt Taric-nummer 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 och 8541 40 90 69. Monokristallina celler framstills av monokristallint kisel, bestdr av en enda
kristall och har fyra avrundade horn.”

4. Artikel 2 ska upphora att gilla.

5. Artikel 3 ska upphora att gilla.

Artikel 2

Bilagan till den hir férordningen ska inforas som bilaga VI till genomférandeférordning (EU) 2017/367.

Artikel 3

Genomf6randeforordning (EU) 2017/366 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 1 ska foljande punkt 2a inforas:

"2a  Den slutgiltiga utjamningstull som ska tillimpas pd den produkt som beskrivs i punkt 1, vilken f6r nirvarande
klassificeras enligt de Taric-nummer som anges i den nya punkt 4 och tillverkas av de rittsliga enheter som anges
i bilaga 5, ska vara skillnaden mellan de minimiimportpriser som faststills i ndsta stycke och nettopriset fritt
unionens grans, fore tull, om det senare priset 4r lagre dn det forra. Ingen tull ska tas ut i de fall dir nettopriset fritt
unionens grans dr lika med eller hogre dn det motsvarande minimiimportpris som anges i tabellen nedan.
Tullbeloppet far under inga omstandigheter vara hogre dn den virdetullsats som anges i punkt 2. Atgirderna for de
foretag som anges i bilaga 5 ska tillimpas pa villkor att det for medlemsstaternas tullmyndigheter uppvisas en giltig
handelsfaktura med angivande av de uppgifter som anges i bilaga 4.
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Vid tillimpningen av foregdende stycke ska det minimiimportpris som faststills i tabellen nedan gilla. Om det vid
kontroll efter importen konstateras att det nettopris fritt unionens grins som faktiskt betalats av den forsta
oberoende kunden i unionen (priset efter import) ar lagre dn det nettopris fritt unionens gréns, fore tull, som framgar
av tulldeklarationen, och priset efter import ar ligre dn minimiimportpriset, ska ett tullbelopp motsvarande
skillnaden mellan minimiimportpriset i tabellen nedan och priset efter import tillimpas, sdvida inte tillimpningen av
de vidrdetullar som anges i punkt 2 plus priset efter import leder till ett belopp (det pris som faktiskt betalats plus
virdetullen) som ér lagre dn det minimiimportpris som anges i tabellen nedan.

Minimiportpriset for var och en av de olika produkttyperna kommer att minska varje kvartal:

Tillimpninesperiod for mini Minimiimportpris Minimiimportpris Minimiimportpris Minimiimportpris
4mpningspe tO. 2 . multikristallina celler monokristallina multikristallina monokristallina
MImpOrtprise (euro/W) celler (euro/W) moduler (euro/W) moduler (euro/W)
Frdn och med den 1 oktober 0,19 0,23 0,37 0,42
2017 till och med den
31 december 2017
Frdn och med den 1 januari 0,19 0,22 0,34 0,39
2018 till och med den
31 mars 2018
Frén och med den 1 april 0,19 0,22 0,32 0,37
2018 till och med den 30 juni
2018
Frin och med den 1 juli 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

De rittsliga enheter som varken fortecknas i punkt 2 eller i bilaga 1 eller bilaga 5 ska omfattas av de kombinerade
virdetullsatser som dr tillimpliga pa "alla ovriga foretag” enligt punkt 2.

2. Tartikel 1 ska foljande punkt 4 inforas:

4. Solcellsmoduler eller solcellspaneler av multikristallint (dven kallat polykristallint) kisel klassificeras for
ndrvarande enligt Taric-nummer 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 och 8541 40 90 59.
Multikristallina moduler bestdr av multikristallina celler.

Solcellsmoduler eller solcellspaneler av monokristallint kisel klassificeras for ndrvarande enligt Taric-nummer
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 och 8541 40 90 49. Monokristallina moduler bestdr av
monokristallina celler.

Multikristallina (dven kallade polykristallina) celler av den typ som anvinds i solcellsmoduler eller solcellspaneler av
kristallint kisel och har en tjocklek pd hogst 400 pm klassificeras for nirvarande enligt Taric-nummer
8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 och 8541 40 90 79. Multikristallina celler framstills av
multikristallint kisel bestdende av smd kristaller och ar helt rektangulira.

Monokristallina celler av den typ som anvinds i solcellsmoduler eller solcellspaneler av kristallint kisel och har en
tjocklek pd hogst 400 pm klassificeras for nirvarande enligt Taric-nummer 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 och 8541 40 90 69. Monokristallina celler framstills av monokristallint kisel, bestdr av en enda
kristall och har fyra avrundade horn.”

3. Artikel 2 ska upphora att gilla.

4. Artikel 3 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Bilagan till den hir forordningen ska inforas som bilaga 5 till genomférandeférordning (EU) 2017/366.

Artikel 5

Genomférandebeslut 2013/707[EU och genomforandebeslut (EU) 2017/615 ska upphora att gilla.
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Artikel 6

Denna forordning trider i kraft 15 dagar efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 september 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Bilaga VI till genomforandeférordning (EU) 2017/367 och bilaga 5 till genomforandeforordning (EU) 2017/366 (De
rittsliga enheter pa vilka den rorliga tullen/MIP ér tillimplig)

“Foretagets namn Taric-tilliggsnummer

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

tillsammans med deras nirstdende foretag i Europeiska unionen

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

tillsammans med deras nirstdende foretag i unionen

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

tillsammans med deras nirstdende foretag i unionen

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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Foretagets namn Taric-tilliggsnummer

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

tillsammans med deras nirstdende foretag i unionen
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Foretagets namn Taric-tilliggsnummer
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

tillsammans med deras nirstiende foretag i unionen

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

tillsammans med deras nirstdende foretag i unionen

Juli New Energy Co. Ltd B846
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Foretagets namn Taric-tilliggsnummer
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

tillsammans med sitt ndrstdende foretag i unionen

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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Foretagets namn Taric-tilliggsnummer

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

tillsammans med sitt nirstdende foretag i unionen
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Foretagets namn

Taric-tilliggsnummer

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”

tillsammans med sitt nirstdende foretag i unionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7[1571
av den 15 september 2017

om indring for tvihundrasjuttiosjunde gingen av ridets foérordning (EG) nr 881/2002 om
inférande av vissa sirskilda restriktiva dtgirder mot vissa med organisationerna Isil (Daish) och
al-Qaida associerade personer och enheter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 881/2002 av den 27 maj 2002 om inférande av vissa sirskilda restriktiva
dtgirder mot vissa med organisationerna Isil (Daish) och al-Qaida associerade personer och enheter ('), sirskilt
artiklarna 7.1 a och 7a.5, och

av foljande skal:

(1) 1 bilaga I till forordning (EG) nr 881/2002 fortecknas de personer, grupper och enheter som omfattas av
frysningen av penningmedel och ekonomiska resurser i enlighet med den forordningen.

(2)  Den 12 september 2017 beslutade FN:s sdkerhetsrdds sanktionskommitté att stryka en fysisk person i sin
forteckning 6ver personer, grupper och enheter som omfattas av frysning av penningmedel och ekonomiska
resurser. Bilaga I till forordning (EG) nr 881/2002 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga I till forordning (EG) nr 881/2002 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 september 2017.

Pi kommissionens vignar
For ordféranden

Chefen for tjdnsten for utrikespolitiska instrument

() EGTL139,29.5.2002, s. 9.
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BILAGA

I bilaga I till rddets forordning (EG) nr 881/2002 under rubriken "Fysiska personer” ska foljande utga:

"Zulkifli Abdul Hir (alias a) Musa Abdul Hir, b) Muslimin Abdulmotalib, ¢) Salim Alombra, d) Armand Escalante,
e) Normina Hashim, f) Henri Lawi, g) Hendri Lawi, h) Norhana Mohamad, i) Omar Salem, j) Ahmad Shobirin, k) Bin
Abdul Hir Zulkifli, I) Abdulhir Bin Hir, m) Hassan, n) Hogalu, o) Hugalu, p) Lagu, q) Marwan (mest kdnd som)).
Adress: a) Seksyen 17, Shah Alam, Selangor, Malaysia (tidigare adress), b) Maguindanao, Filippinerna (i januari
2015). Fodd a) den 5 januari 1966, b) den 5 oktober 1966 i Muar Johor, Malaysia. Malaysisk medborgare. Pass
nr: a) A 11263265, b) Nationellt identitetsnr: 660105-01-5297, ¢) korkort nr D2161572 utfirdat i Kalifornien,
Forenta staterna. Ovriga upplysningar: a) Court for the Northern District of California, Forenta staterna, utfirdade en
arresteringsorder for honom den 1 augusti 2007. b) Bekriftas ha avlidit i Maguindanao, Filippinerna i januari 2015.
¢) moderns namn dr Minah Binto Aogist Abd Aziz. Dag som avses i artikel 2a.4 b: 9 september 2003.”
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2017/1572
av den 15 september 2017

om komplettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG vad giller principer och
riktlinjer for god tillverkningssed f6r humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel ('), sarskilt artikel 47 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens direktiv. 2003/94/EG (3 ir tillimpligt pd bdde humanlikemedel och prévningslikemedel for
humant bruk.

(2)  Enligt artikel 63.1 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 (*) ska kommissionen ges
befogenhet att anta en delegerad akt for att faststilla principer for god tillverkningssed for provningslikemedel for
humant bruk. Dirfér mdste bestimmelserna i direktiv 2003/94/EG anpassas genom att hinvisningarna till
provningslikemedel for humant bruk tas bort.

(3)  Definitionen av farmaceutiskt kvalitetssystem och vissa andra begrepp bor uppdateras med beaktande av den
internationella utvecklingen eller inspektorernas och tillverkarnas nuvarande bruk av denna terminologi.

(4)  Samtliga humanldkemedel som tillverkas i eller importeras till unionen, inklusive likemedel som ir avsedda for
export, bor tillverkas enligt principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed. Men for att tillverkaren ska
kunna folja dessa principer och riktlinjer for god tillverkningssed for prévningslikemedel maste tillverkaren och
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning samarbeta, om de ar olika juridiska personer. De skyldigheter som
tillverkaren och innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har gentemot varandra bor anges i ett tekniskt avtal
mellan dem.

(5)  Likemedelstillverkaren maste sikerstilla att likemedlen dr limpade for den avsedda anvindningen, uppfyller
kraven i godkinnandet for forsiljning och inte utsitter patienterna for risker pd grund av otillricklig kvalitet. For
att kunna uppnd en tillforlitlig kvalitet maste tillverkaren inritta ett omfattande och vilfungerande farmaceutiskt
kvalitetssystem som innefattar god tillverkningssed och hantering av kvalitetsrisker.

(6)  For att sikerstilla att principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed f6ljs, behovs det detaljerade
bestimmelser for de behoriga myndigheternas inspektioner och for vissa av tillverkarens skyldigheter.

(7)  Det maste sikerstillas att alla likemedel som ar tillgingliga pd unionens territorium uppfyller samma
kvalitetsnormer, och dirfor bor likemedel som importeras till unionen tillverkas i enlighet med normer for god
tillverkningssed som minst dr likvirdiga med dem som faststillts i unionen.

() EGTL311,28.11.2001, s. 67.

(*) Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i fraga
om humanlikemedel och provningslakemedel for humant bruk (EUTL 262, 14.10.2003, s. 22).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphavande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014,s. 1).
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(8)  For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av principerna om god tillverkningssed bor tillverkarna av
humanlikemedel och inspektorerna beakta de riktlinjer som avses i artikel 47 andra stycket i direktiv
2001/83/EG. Nar det giller likemedel for avancerad terapi bor dock de riktlinjer som avses i artikel 5
i forordning (EG) nr 1394/2007 (') tillimpas. Principer och riktlinjer fér god tillverkningssed for
humanlikemedel bor faststillas for kvalitetsstyrning, personal, lokaler och utrustning, dokumentation,
produktion, kvalitetskontroll, verksamhet som lagts ut pd entreprenad, reklamationer, produktéterkallanden och
egeninspektioner. Nar det giller likemedel for avancerad terapi bor principerna och riktlinjerna anpassas till dessa
produkters sarskilda karakteristika i enlighet med en riskbaserad metod.

(9)  Eftersom flera bestdimmelser i direktiv. 2003/94/EG behover anpassas, bor direktivet for tydlighetens skull
upphivas.

(10) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for
humanlakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststills principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for humanldkemedel som far tillverkas eller
importeras endast med ett sddant tillstdind som avses i artikel 40 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv giller foljande definitioner:

(1) Tillverkare: varje person som bedriver verksamhet f6r vilken det krivs ett sddant tillstind som avses i artikel 40.1
och 40.3 i direktiv 2001/83/EG.

(2) farmaceutiskt kvalitetssystem: summan av samtliga rutiner som har inforts i syfte att sikerstilla att likemedel har den
kvalitet som kravs for den avsedda anvindningen.

(3) god tillverkningssed: den del av kvalitetssikringen som sakerstiller att likemedel alltid produceras, importeras och
kontrolleras i enlighet med de kvalitetsnormer som ar limpliga for den avsedda anvindningen.

Artikel 3
Inspektioner

1.  Genom de iterkommande inspektioner som avses i artikel 111.1a i direktiv 2001/83/EG ska medlemsstaterna
sakerstilla att tillverkare med tillstdnd i enlighet med artikel 40.1 och 40.3 i direktiv 2001/83/EG foljer principerna och
riktlinjerna for god tillverkningssed i det har direktivet.

Medlemsstaterna ska ocksé ta hansyn till den av kommissionen offentliggjorda sammanstillningen av unionsforfaranden
for inspektioner och informationsutbyte.

2. For tolkningen av principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed ska tillverkarna och de behoriga
myndigheterna ta hinsyn till de utforliga riktlinjer som avses i artikel 47 andra stycket i direktiv 2001/83/EG. Nir det
giller likemedel for avancerad terapi bor det tas hinsyn till de riktlinjer for god tillverkningssed som ir specifika for
lakemedel f6r avancerad terapi och som avses i artikel 5 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007
om likemedel for avancerad terapi.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,s. 121).
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3. Medlemsstaterna ska inritta och genomfora ett vil utformat kvalitetssystem for inspektioner som inspektionsmyn-
digheternas personal och ledning ska folja. Kvalitetssystemet ska uppdateras vid behov.
Artikel 4
Efterlevnad av god tillverkningssed

1. Medlemsstaterna ska sikerstalla att tillverkarna utfér tillverkningen i enlighet med god tillverkningssed och tillverk-
ningstillstdndet. Denna bestimmelse ska ocksd tillimpas pé likemedel som endast 4r avsedda for export.

2. For likemedel som importeras frdn tredjelinder ska medlemsstaterna sikerstilla att produkterna har tillverkats
i enlighet med normer for god tillverkningssed som minst ar likvirdiga med dem som faststillts i unionen, och att dessa
produkter har tillverkats av tillverkare med vederborligt tillstind.

Artikel 5

Overensstimmelse med godkiinnandet for forsiljning

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillverkaren utfor alla moment i tillverkningen eller importen av likemedel som
omfattas av krav pd godkdnnande for forsiljning i enlighet med den information som limnats i ansokan om
godkinnande for forsiljning.

2. Medlemsstaterna ska dldgga tillverkaren att regelbundet se over tillverkningsmetoderna med beaktande av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Om det dr nodvindigt att dndra uppgifterna i godkdnnandet for forsiljning ska dndringen goras i enlighet med
artikel 23b i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 6

Farmaceutiskt kvalitetssystem

Medlemsstaterna ska sakerstilla att tillverkarna inrittar, genomfor och uppritthaller ett effektivt farmaceutiskt
kvalitetssystem som innefattar ett aktivt deltagande av ledningen och personalen pé de olika avdelningarna.

Artikel 7

Personal

1. Tillverkaren ska aldggas att pd varje tillverknings- eller importstille ha tillrickligt med kompetent personal med
lamplig utbildning for att kunna nd malet med det farmaceutiska kvalitetssystemet.

2. Aliggandena for personal i arbetsledande och dvervakande stillning och de personer med sirskild kompetens som
avses 1 artikel 48 i direktiv 2001/83/EG och som ansvarar for att god tillverkningssed infors och tillimpas ska klargéras
i arbetsbeskrivningar. Den inbordes hierarkin ska anges i en organisationsplan. Organisationsplaner och arbetsbe-
skrivningar ska godkannas i enlighet med tillverkarens interna forfaranden.

3. Den personal som avses i punkt 2 ska ges sddana befogenheter att den kan fullgora sina dtaganden pa ett korrekt
sdtt.

4. Personalen ska ges introduktionsutbildning och fortbildning vars effektivitet ska kontrolleras och som sirskilt ska
omfatta begreppen kvalitetssikring och god tillverkningssed i teori och praktisk tillimpning.

5. Hygienforeskrifter anpassade efter verksamheten ska utfirdas och foljas. Dessa foreskrifter ska sarskilt omfatta
forfaranden som avser personalens hilsa, hygien och kladsel.
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Artikel 8
Lokaler och utrustning

1.  Tillverkaren ska dldggas att sikerstilla att lokaler och tillverkningsutrustning ar beldgna, utformade, konstruerade,
anpassade och underhéllna pa ett sitt som lampar sig for den avsedda verksamheten.

2. Medlemsstaterna ska krava att lokaler och tillverkningsutrustning ar planerade, utformade och hanteras pa ett
sddant sdtt att riskerna for misstag minimeras och att effektiv rengéring och underhéll dr mojligt, s& att man undviker
kontaminering, korskontaminering och annan ogynnsam inverkan pa produktens kvalitet.

3. Lokaler och utrustning som &r avsedda att anvindas vid sddana moment i tillverkningen eller importen som har
avgorande betydelse for produkternas kvalitet ska omfattas av sirskilda krav och sdrskild validering.

Artikel 9
Dokumentation

1. Tillverkaren ska dldggas att inritta och uppritthélla ett dokumentationssystem baserat pd specifikationer, tillverk-
ningsmetoder och anvisningar for bearbetning och forpackning samt forfaranden och protokoll for de olika tillverk-
ningsmoment som utfors. Dokumentationssystemet ska sikerstilla uppgifternas kvalitet och integritet. Handlingarna ska
vara tydliga, fria frin felaktigheter och uppdaterade. I forvig upprittade forfaranden for normalt forekommande tillverk-
ningsmoment och tillverkningsforhdllanden ska hallas tillgingliga tillsammans med sirskilda handlingar for
tillverkningen av varje sirskild tillverkningssats. Denna uppsittning handlingar ska gora det mojligt att rekonstruera
tillverkningsforfarandet for varje tillverkningssats.

Tillverkaren ska dldggas att spara dokumentationen for varje tillverkningssats i minst ett ar efter utgdngsdatum for de
tillverkningssatser den avser, eller i minst fem &r efter det intyg som avses i artikel 51.3 i direktiv 2001/83/EG, varvid
den lingsta av dessa tva tidsperioder ska viljas.

2. Nir elektroniska, fotografiska eller andra databehandlingssystem anvinds i stillet for skriftliga handlingar, ska
tillverkaren aldggas att forst validera dessa system genom att visa att uppgifterna kommer att bevaras pd tillfredsstallande
sitt under den férutsedda lagringstiden. De uppgifter som lagras med hjdlp av sidana system ska enkelt kunna goras
tillgdngliga i ldsbar form och pa begiran tillhandahallas de behériga myndigheterna. De elektroniskt lagrade uppgifterna
ska skyddas mot obehorig atkomst, forlust eller skador genom exempelvis duplicering eller sikerhetskopiering och
overforing till ett annat lagringssystem, och en logg ska uppritthillas.

Artikel 10

Produktion

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillverkarna utfér de olika produktionsmomenten i enlighet med i forvig
upprattade anvisningar och forfaranden samt i enlighet med god tillverkningssed. Tillverkaren ska tillhandahalla lampliga
och tillrickliga resurser for processkontroll. Alla processavvikelser och produktfel ska dokumenteras och undersokas
grundligt.

2. Tillverkarna ska aldggas att vidta limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att undvika korskontaminering
och forvixling.

3. Varje ny tillverkning eller betydande dndring av en tillverkningsprocess for ett lakemedel ska valideras. Kritiska
moment i tillverkningen ska regelbundet revalideras.
Artikel 11
Kvalitetskontroll

1. Tillverkaren ska aldggas att inritta och uppritthélla ett system for kvalitetskontroll som stdr under tillsyn av en
person med erforderliga kvalifikationer som dr oberoende av produktionen.

Den personen ska ha eller ha tillgdng till ett eller flera kontrollaboratorier med limplig personal och utrustning for att
utfora nodvindig granskning och testning av utgdngsmaterial och forpackningsmaterial samt testning av
mellanprodukter och firdiga lakemedel.
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2. For likemedel, dven de som importeras fran tredjelinder, fir kontraktslaboratorier anlitas om de har godkints
i enlighet med artikel 12 i det hér direktivet och artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG.

3. Under slutkontrollen av det firdiga lakemedlet, innan det slapps for forsiljning eller distribution, ska systemet for
kvalitetskontroll forutom resultaten av analyserna ocksd beakta uppgifter av visentlig betydelse, sdsom produktionsfor-
hallandena, resultaten av processkontrollen, granskningen av tillverkningshandlingarna och  produktens
overensstimmelse med specifikationerna, inklusive den slutliga férpackningen.

4. Prover pd varje tillverkningssats av ett fardigt likemedel ska behéllas i minst ett ar efter utgdngsdatum.

Prover av annat utgdngsmaterial dn losningsmedel, gaser eller vatten som har anvints i tillverkningsprocessen ska
behéllas i minst tvd ar efter att ldkemedlet har frislippts. Denna period fir forkortas om stabilitetstiden for materialet,
enligt gillande specifikation, ar kortare. Samtliga prover ska héllas tillgingliga for de behoriga myndigheterna.

For utgdngsmaterial och vissa produkter som tillverkas separat eller i smd mangder eller vars lagring kan ge upphov till
sirskilda problem, fir andra villkor for provtagning och lagring faststillas med den behoriga myndighetens
godkinnande.

Artikel 12
Verksamhet som lagts ut pd entreprenad

1. Medlemsstaterna ska krava att alla moment i tillverkningen eller importen, eller verksamhet som hinger samman
med tillverkningen eller importen, som har lagts ut pd entreprenad omfattas av ett skriftligt kontrakt.

2. I kontraktet ska det tydligt anges vilka skyldigheter de bdda parterna har, sirskilt kontraktstagarens skyldighet att
folja god tillverkningssed och pé vilket sdtt den person med sdrskild kompetens som avses i artikel 48 i direktiv
2001/83/EG och som ska intyga att tillverkningssatserna uppfyller kraven ska fullgéra sina skyldigheter.

3. Kontraktstagaren fir inte ligga ut ndgon del av det arbete som ska utforas enligt kontraktet pd andra
underleverantor utan skriftligt medgivande frn kontraktsgivaren.

4. Kontraktstagaren ska folja de principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed som faststallts i unionen och som ar
tillimpliga pd den ber6rda verksamheten och ska tillita inspektioner utforda av den behoriga myndigheten i enlighet
med artikel 111 i direktiv 2001/83/EG.

Artikel 13
Reklamationer och éterkallande av produkter

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillverkarna tillimpar ett system for att registrera och behandla reklamationer
samt ett effektivt system for att snabbt och ndr som helst kunna aterkalla likemedel som redan befinner sig i distribu-
tionsndtet. Varje reklamation som avser ett fel ska registreras och undersokas av tillverkaren. Tillverkaren ska éldggas att
informera den behoriga myndigheten och, i tillimpliga fall, innehavaren av godkinnandet for forsiljning om varje fel
som kan medfora dterkallande eller onormala leveransbegrinsningar, och att ange destinationslinderna i den méan det ar
mojligt.

2. Aterkallanden ska ske i enlighet med de krav som avses i artikel 123 i direktiv 2001/83[EG.

Artikel 14
Egeninspektion

Tillverkaren ska aldggas att gora dterkommande egeninspektioner som en del av det farmaceutiska kvalitetssystemet for
att kontrollera att god tillverkningssed iakttas och att foresld nodvindiga korrigerande atgdrder och/eller forebyggande
atgarder. Uppgifter om sddana egeninspektioner och efterféljande korrigerande dtgirder ska dokumenteras och sparas.
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Artikel 15
Upphivande av direktiv 2003/94/EG
Direktiv 2003/94/EG ska upphora att gilla sex ménader efter offentliggorandet i Europeiska unionens officiella tidning av
det meddelande som avses i artikel 82.3 i forordning (EU) nr 536/2014, eller den 1 april 2018, beroende pa vilket som

intraffar sist.

Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hanvisningar till det hir direktivet och till kommissionens
delegerade forordning (EU) 2017/1569 (*) och ldsas i enlighet med jimforelsetabellen i bilagan.

Artikel 16
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 mars 2018 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar
noédvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med sex ménader efter offentliggorandet i Europeiska unionens officiella
tidning av det meddelande som avses i artikel 82.3 i forordning (EU) nr 536/2014, eller den 1 april 2018, beroende pé
vilket som intréffar sist.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 17
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 18
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 15 september 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj 2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 vad giller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for provningslikemedel for humant bruk och
rutiner for inspektioner (se sidan 12 i detta nummer av EUT).
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BILAGA
Jimforelsetabell
Kommissionens delegerade forordning
(EU) 2017/1569 om komplettering av
Europaparlamentets och rddets forordning
Direktiv 2003/94/EG Detta direktiv (EU) nr 536/2014 vad giller principer och
riktlinjer for god tillverkningssed for prov-
ningsldkemedel for humant bruk och
rutiner for inspektioner]
Artikel 1 Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3 —
Artikel 4 Artikel 4 Artikel 3
Artikel 5 Artikel 5 Artikel 4
Artikel 6 Artikel 6 Artikel 5 forsta stycket
Artikel 7 Artikel 7 Artikel 6
Artikel 8 Artikel 8 Artikel 7
Artikel 9 Artikel 9 Artikel 8
Artikel 10 Artikel 10 Artikel 9
Artikel 11 Artikel 11 Artikel 10
Artikel 12 Artikel 12 Artikel 13
Artikel 13 Artikel 13 Artikel 14
Artikel 14 Artikel 14 Artikel 15
Artikel 15 — —
Artikel 16 — —
Artikel 17 — —
Artikel 18 — —
Artikel 19 — —




16.9.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 238/51

BESLUT

RADETS GENOMFORANDEBESLUT (GUSP) 2017/1573
av den 15 september 2017

om genomforande av beslut (Gusp) 2016/849 om restriktiva dtgirder mot Demokratiska
folkrepubliken Korea

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sirskilt artikel 31.2,

med beaktande av rddets beslut (Gusp) 2016/849 av den 27 maj 2016 om restriktiva dtgirder mot Demokratiska
folkrepubliken Korea och om upphivande av beslut 2013/183/Gusp ('), sdrskilt artikel 33.1,

med beaktande av forslaget frdn unionens hoga representant for utrikes frigor och sikerhetspolitik, och
av foljande skal:
(1)  Den 27 maj 2016 antog rddet beslut (Gusp) 2016/849.

(2)  Den 11 september 2017 antog FN:s sikerhetsrdd resolution 2375 (2017), genom vilken en person och tre
enheter lades till pa forteckningen Gver personer och enheter som omfattas av restriktiva dtgirder.

(3)  Bilaga I till beslut (Gusp) 2016/849 bor darfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga I till beslut (Gusp) 2016/849 ska dndras i enlighet med bilagan till det har beslutet.

Artikel 2

Detta beslut trider i kraft ssmma dag som det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfirdat i Bryssel den 15 september 2017.

Pa radets vignar
M. MAASIKAS
Ordférande

() EUTL 141, 28.5.2016,s. 79.
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BILAGA

Nedanstdende personer och enheter ska liggas till i forteckningen over personer och enheter som ar féremdl for

restriktiva atgarder i bilaga I till beslut (Gusp) 2016/849.

A. Personer
Datum for uppfo-
Namn Alias Identifieringsuppgifter rande pa FN- Skal
forteckningen
63. | Pak Yon Sik Nationalitet: 11.9.2017 Medlem i Koreas arbetarpartis centrala mili-
Nordkorea tira kommission som ansvarar for utveckling
Fodelsedr: 1950 och genomforande av Koreas arbetarpartis
’ militdrpolitik, har befilet 6ver och kontrolle-
rar den nordkoreanska militdren och hjilper
till att leda landets militdra forsvarsindustrier.
B. Enheter
Datum for uppfo- )
Namn Alias Etableringsort rande pd FN- Ovriga uppgifter
forteckningen

51. | Central Military Pyongyang, 11.9.2017 Centrala militira kommissionen ansvarar for
Commission of the Nordkorea utveckling och genomférande av Koreas arbe-
Worker’s Party of Korea tarpartis militirpolitik, har befilet 6ver och
(CMC) (Koreas kontrollerar den nordkoreanska militdren och
arbetarpartis centrala leder landets militdra forsvarsindustrier i sam-
militdra kommission) ordning med State Affairs Commission (kom-

missionen for statliga fragor).

52. | Organization and Nordkorea 11.9.2017 Avdelningen for organisation och vigledning
Guidance Department ar ett mycket méktigt organ inom Koreas ar-
(OGD) (avdelningen for betarparti. Den beslutar om viktiga personal-
organisation och utndmningar inom Koreas arbetarparti, den
vigledning) nordkoreanska militdren och Nordkoreas stat-

liga forvaltning. Den strivar ocksd efter att
kontrollera politiska fragor for hela Nordko-
rea och har en viktig roll i genomforandet av
Nordkoreas censurpolitik.

53. | Propaganda and Pyongyang, 11.9.2017 Propaganda- och agitationsavdelningen har
Agitation Department Nordkorea fullstindig kontroll 6ver medierna som den

(PAD) (propaganda- och
agitationsavdelningen)

anviander som ett verktyg for att kontrollera
allménheten pd det nordkoreanska ledarska-
pets vdgnar. Propaganda- och agitationsavdel-
ningen medverkar ocksd i eller ansvarar for
den nordkoreanska regeringens censur, diri-
bland av tidningar och sindningar.
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AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS
GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

BESLUT nr 51/2017 AV DEN GEMENSAMMA KOMMITTE SOM INRATTATS ENLIGT AVTALET
OM OMSESIDIGT ERKANNANDE MELLAN EUROPEISKA GEMENSKAPEN OCH AMERIKAS
FORENTA STATER

av den 4 september 2017

betriffande forteckning av organ for bedomning av 6verensstimmelse i den sektoriella bilagan om
elektromagnetisk kompatibilitet [2017/1574]

GEMENSAMMA KOMMITTEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av avtalet om Omsesidigt erkinnande mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta stater,
sarskilt artiklarna 7 och 14, och

av foljande skal:

Det ankommer pd gemensamma kommittén att fatta beslut om upptagande av ett eller flera organ for bedomning av
overensstimmelse i en sektoriell bilaga.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

(1) Det organ for bedomning av Overensstimmelse som anges i tilligg A ska upptas i forteckningen over organ for
bedomning av overensstimmelse i kolumnen "EG:s tilltrdde till USA:s marknad” i avsnitt V i den sektoriella bilagan
om elektromagnetisk kompatibilitet.

(2) Parterna har kommit Gverens om och kommer att uppritthdlla den specifika rickvidd avseende produkter och
forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse som ska gilla for det organ fér bedémning av verensstimmelse
som anges i tilligg A.

Detta beslut, som upprittats i tvd exemplar, ska undertecknas av foretridare for gemensamma kommittén, som ar
bemyndigade att handla pa parternas vignar vid dndringar av avtalet. Detta beslut ska fa verkan frdn och med dagen for
det sista av dessa undertecknanden.

Pi Amerikas forenta staters vignar Pé Europeiska unionens vignar
James C. SANFORD Ignacio IRUARRIZAGA
Undertecknat i Washington D.C. den 5 juli 2017. Undertecknat i Bryssel den 4 september 2017.
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Tilligg A

Organ for bedomning av overensstimmelse i EG som upptas i forteckningen 6ver organ for
bedomning av 6verensstimmelse i kolumnen "EG:s tilltride till USA:s marknad” i avsnitt V i den
sektoriella bilagan om elektromagnetisk kompatibilitet

Electromagnetic Testing Services Ltd
Pratts Fields, Lubberhedges Lane
Stebbing, Dunmow
Essex CM6 3BT
FORENADE KUNGARIKET
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RATTELSER

Riittelse till ridets forordning (EU) 2017/1398 av den 25 juli 2017 om 4ndring av forordning (EU)
2017/127 vad giller vissa fiskemdjligheter

(Europeiska unionens officiella tidning L 199 av den 29 juli 2017)

Sidan 3, artikel 1 led 2
I stallet for:  ”2. Bilagorna IA och ID till forordning (EU) 2017127 ska dndras ...”

ska det std:  "2. Bilagorna IA, IB och ID till forordning (EU) 2017/127 ska dndras ...".

Sidan 7, bilagan, punkt 1 f, inledningen

I stallet for: ~ "f) Tabellen over fiskemojligheter for kungsfiskar i internationella vatten i I och II ska ersittas med
foljande:”

ska det std:  "2. 1 bilaga IB till forordning (EU) 2017/127 ska tabellen &ver fiskemojligheter for kungsfiskar

i internationella vatten i I och II ersittas med foljande:”.

Sidan 7, bilagan, punkt 2
I stallet for: 2. I bilaga ID till forordning (EU) 2017/127 ...”

ska det std:  ”3. I bilaga ID till férordning (EU) 2017/127 ...".
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