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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

INTERNATIONALE UBEREINKUNFTE

BESCHLUSS (EU) 2017/1567 DES RATES
vom 8. Juni 2017

iiber die Unterzeichnung — im Namen der Union und der Mitgliedstaaten — und die vorliufige

Anwendung des Protokolls zum Abkommen iiber Partnerschaft und Zusammenarbeit zur

Griindung einer Partnerschaft zwischen den Europiischen Gemeinschaften und ihren

Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Usbekistan andererseits anlisslich des Beitritts der
Republik Kroatien zur Europiischen Union

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 91, Artikel 100
Absatz 2 und Artikel 207 und 209 in Verbindung mit Artikel 218 Absatz 5,

gestiitzt auf die Akte {iber den Beitritt Kroatiens, insbesondere auf Artikel 6 Absatz 2,
auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Nach Artikel 6 Absatz 2 der Akte iiber den Beitritt der Republik Kroatien wird dem Beitritt der Republik Kroatien
zum Abkommen iiber Partnerschaft und Zusammenarbeit zur Griindung einer Partnerschaft zwischen den
Europdischen Gemeinschaften und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Usbekistan andererseits (im
Folgenden ,,Abkommen®) (") durch den Abschluss eines Protokolls zu dem Abkommen zugestimmt. Artikel 6
Absatz 2 der Beitrittsakte sicht fiir einen derartigen Beitritt ein vereinfachtes Verfahren vor, nach dem das
Protokoll zwischen dem Rat, der im Namen der Mitgliedstaaten handelt und einstimmig beschlieft, und den
betreffenden Drittlindern geschlossen wird.

(2)  Am 14. September 2012 ermichtigte der Rat die Kommission, Verhandlungen mit Usbekistan iiber die
Anpassung des Abkommens aufzunehmen. Die Verhandlungen iiber ein Protokoll zu dem Abkommen (im
Folgenden ,Protokoll”) wurden durch den Austausch von Verbalnoten erfolgreich abgeschlossen.

(3)  Im Hinblick auf die Angelegenheiten, die in die Zustindigkeit der Europidischen Atomgemeinschaft fallen, ist die
Unterzeichnung des Protokolls Gegenstand eines getrennten Verfahrens.

(4)  Das Protokoll sollte daher im Namen der Union und ihrer Mitgliedstaaten unterzeichnet werden und ab dem Tag
des Beitritts der Republik Kroatien zur Europdischen Union bis zum Abschluss der fiir sein Inkrafttreten
erforderlichen Verfahren vorldufig angewendet werden, um die wirksame Anwendung des Protokolls
sicherzustellen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Unterzeichnung des Protokolls — im Namen der Union und der Mitgliedstaaten — zum Abkommen iiber
Partnerschaft und Zusammenarbeit zur Griindung einer Partnerschaft zwischen den Europdischen Gemeinschaften und
ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Usbekistan andererseits anldsslich des Beitritts der Republik Kroatien
zur Europiischen Union wird — vorbehaltlich des Abschlusses — genehmigt.

Der Wortlaut des Protokolls ist diesem Beschluss beigefiigt.

(") Beschluss 1999/593/EG, EGKS, Euratom des Rates und der Kommission vom 31. Mai 1999 iiber den Abschluss des Abkommens iiber
Partnerschaft und Zusammenarbeit zur Griindung einer Partnerschaft zwischen den Europiischen Gemeinschaften und ihren
Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Usbekistan andererseits (ABL. L 229 vom 31.8.1999, S. 1).
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Artikel 2

Der Prasident des Rates wird ermichtigt, die Person(en) zu bestellen, die befugt ist (sind), das Protokoll im Namen der
Union und der Mitgliedstaaten zu unterzeichnen.

Artikel 3

Das Protokoll wird gemifl Artikel 4 Absatz 3 des Protokolls ab dem 1. Juli 2013 vorldufig angewandst, bis die fiir sein
Inkrafttreten erforderlichen Verfahren abgeschlossen sind.

Artikel 4

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Geschehen zu Luxemburg am 8. Juni 2017.

Im Namen des Rates
Die Prisidentin
K. SIMSON
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PROTOKOLL

zum Abkommen iiber Partnerschaft und Zusammenarbeit zur Griindung einer Partnerschaft
zwischen den Europidischen Gemeinschaften und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Republik
Usbekistan andererseits anlisslich des Beitritts der Republik Kroatien zur Europiischen Union

DAS KONIGREICH BELGIEN,

DIE REPUBLIK BULGARIEN,

DIE TSCHECHISCHE REPUBLIK,

DAS KONIGREICH DANEMARK,

DIE BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND,
DIE REPUBLIK ESTLAND,

IRLAND,

DIE HELLENISCHE REPUBLIK,

DAS KONIGREICH SPANIEN,

DIE FRANZOSISCHE REPUBLIK,

DIE REPUBLIK KROATIEN,

DIE ITALIENISCHE REPUBLIK,

DIE REPUBLIK ZYPERN,

DIE REPUBLIK LETTLAND,

DIE REPUBLIK LITAUEN,

DAS GROSSHERZOGTUM LUXEMBURG,
UNGARN,

DIE REPUBLIK MALTA,

DAS KONIGREICH DER NIEDERLANDE,
DIE REPUBLIK OSTERREICH,

DIE REPUBLIK POLEN,

DIE PORTUGIESISCHE REPUBLIK,
RUMANIEN,

DIE REPUBLIK SLOWENIEN,

DIE SLOWAKISCHE REPUBLIK,

DIE REPUBLIK FINNLAND,

DAS KONIGREICH SCHWEDEN,

DAS VEREINIGTE KONIGREICH GROSSBRITANNIEN UND NORDIRLAND,

Vertragsparteien des Vertrags iiber die Européische Union, des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union
und des Vertrags zur Griindung der Européischen Atomgemeinschaft, im Folgenden ,Mitgliedstaaten®,

DIE EUROPAISCHE UNION, im Folgenden ,Union®, und
DIE EUROPAISCHE ATOMGEMEINSCHAFT

einerseits,

UND

DIE REPUBLIK USBEKISTAN

andererseits,

im Folgenden zusammen ,Vertragsparteien®,
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IN DER ERWAGUNG, dass das Abkommen iiber Partnerschaft und Zusammenarbeit zur Griindung einer Partnerschaft
zwischen den Europdischen Gemeinschaften und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Usbekistan
andererseits, im Folgenden ,Abkommen®, am 21. Juni 1996 in Florenz unterzeichnet wurde,

IN DER ERWAGUNG, dass der Vertrag iiber den Beitritt der Republik Kroatien zur Europiischen Union am 9. Dezember
2011 in Briissel unterzeichnet wurde,

IN DER ERWAGUNG, dass nach Artikel 6 Absatz 2 der Akte tiber die Bedingungen des Beitritts der Republik Kroatien und
die Anpassungen des Vertrags iiber die Europiische Union, des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union
und des Vertrags zur Griindung der Europiischen Atomgemeinschaft dem Beitritt dieses Landes zu dem Abkommen
durch den Abschluss eines Protokolls zu dem Abkommen zugestimmt wird,

IN ANBETRACHT des Beitritts der Republik Kroatien zur Union und zur Europidischen Atomgemeinschaft am 1. Juli
2013,

SIND WIE FOLGT UBEREINGEKOMMEN:

Artikel 1

Die Republik Kroatien tritt dem am 21. Juni 1996 in Florenz unterzeichneten Abkommen iiber Partnerschaft und
Zusammenarbeit zur Griindung einer Partnerschaft zwischen den Europdischen Gemeinschaften und ihren
Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Usbekistan andererseits bei. Die Republik Kroatien nimmt auferdem das
Abkommen sowie die gemeinsamen Erklirungen, sonstigen Erklirungen und Briefwechsel, die der am selben Tag
unterzeichneten Schlussakte beigefiigt sind, sowie die in den Jahren 2004, 2008 und 2011 unterzeichneten Protokolle,
die Bestandteile des Abkommens sind, in gleicher Weise wie die anderen Mitgliedstaaten an bzw. zur Kenntnis.

Artikel 2

Zu gegebener Zeit nach der Unterzeichnung dieses Protokolls iibermittelt die Union den Mitgliedstaaten und der
Republik Usbekistan das Abkommen in kroatischer Sprache. Vorbehaltlich des Inkrafttretens dieses Protokolls wird der
in Satz 1 dieses Artikels genannte Text unter den gleichen Voraussetzungen verbindlich wie die bulgarische, danische,
deutsche, englische, estnische, finnische, franzosische, griechische, italienische, lettische, litauische, maltesische,
niederldndische, polnische, portugiesische, ruminische, schwedische, slowakische, slowenische, spanische, tschechische,
ungarische und usbekische Texte des Abkommens.

Artikel 3

Dieses Protokoll ist Bestandteil des Abkommens.

Artikel 4

(1)  Dieses Protokoll wird von den Vertragsparteien nach ihren internen Vorschriften genehmigt und die Vertrags-
parteien notifizieren einander den Abschluss der zu diesem Zweck erforderlichen Verfahren.

(2)  Dieses Protokoll tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der auf den Monat folgt, in dem die letzte Notifikation
nach Absatz 1 erfolgt ist.

(3)  Bis zu seinem Inkrafttreten wird dieses Protokoll mit Wirkung vom 1. Juli 2013 vorldufig angewandt.

Artikel 5

Dieses Protokoll ist in doppelten Urschriften in bulgarischer, dinischer, deutscher, englischer, estnischer, finnischer,
franzosischer, griechischer, italienischer, kroatischer, lettischer, litauischer, maltesischer, niederldndischer, polnischer,
portugiesischer, rumdnischer, schwedischer, slowakischer, slowenischer, spanischer, tschechischer, ungarischer und
usbekischer Sprache abgefasst, wobei jeder Wortlaut gleichermafSen verbindlich ist.

ZU URKUND DESSEN haben die unterzeichneten, hierzu gehorig befugten Bevollmichtigten dieses Protokoll
unterschrieben.
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CbcraBeHO B BpIOKceNT Ha CelleMHaleceTy 0JI Ipe3 [Be XMIISM ¥ CelleMHafeceTa TouHa.
Hecho en Bruselas, el diecisiete de julio de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne sedmnéctého ¢ervence dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den syttende juli to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am siebzehnten Juli zweitausendsiebzehn.

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

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

Sastavljeno u Bruxellesu sedamnaestog srpnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi diciassette luglio duemiladiciassette.

Brisele, divi tiikstosi septinpadsmita gada septinpadsmitaja jalija.

Priimta du tikstanciai septyniolikty mety liepos septyniolikta dieng Briuselyje.

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

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

Gedaan te Brussel, zeventien juli tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia siedemnastego lipca roku dwa tysiace siedemnastego.

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

Intocmit la Bruxelles la saptesprezece iulie doud mii saptesprezece.

V Bruseli sedemndsteho jula dvetisicsedemnast.

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

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

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

3a EBporeiickus cpio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

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

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

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

W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eurépsku uniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

For Europeiska unionen

Espona Mtrudokyu HoMunan
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3a mbpKaBUTe-UIIEHKN

Por los Estados miembros
Za ¢lenské staty

For medlemsstaterne

Fur die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel

Ta ta kpaTn pein

For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave Clanice

Per gli Stati membri -
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu

A tagallamok részérél
Ghall-Istati Membri

Voor de lidstaten

W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre

Za ¢lenské staty

Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

Ab30 HaBraTiap HOMUIAH

3a EBporeiickara OOIIHOCT 3a aTOMHA €HEPIHs

Por la Comunidad Europea de la Energia Atémica

Za Evropské spolecenstvi pro atomovou energii

For Det Europaiske Atomenergifellesskab

Fiir die Europdische Atomgemeinschaft

Euroopa Aatomienergiaithenduse nimel

T'a v Euponaikr Kowodtnta Atopukrg Evépyetag

For the European Atomic Energy Community

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

Per la Comunita europea dell’'energia atomica

Eiropas Atomenergijas Kopienas varda —

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

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

Za Evropsko skupnost za atomsko energtjo
Euroopan atomienergiajirjeston puolesta

For Europeiska atomenergigemenskapen

EBpona Atom DHeprusicu Xam:KaMHATH HOMHIaH
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3a Penybnuika Y36exucran

Por la Reptiblica de Uzbekistdn

Za Republiku Uzbekistin

For Republikken Usbekistan

Fiir die Republik Usbekistan
Usbekistani Vabariigi nimel

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

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

W imieniu Republiki Uzbekistanu
Pela Reptiblica do Usbequistdo
Pentru Republica Uzbekistan

Za Uzbeckd republiku

Za Republiko Uzbekistan
Uzbekistanin tasavallan puolesta
For Republiken Uzbekistan

Y36ekncroH Pecriybrnvkacy HOMMaaH
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Informationen iiber das Inkrafttreten des Protokolls zum Stabilisierungs- und Assoziierungs-

abkommen zwischen den Europiischen Gemeinschaften und ihren Mitgliedstaaten einerseits und

Bosnien und Herzegowina andererseits anlisslich des Beitritts der Republik Kroatien zur
Europiischen Union

Da die erforderlichen Verfahren fur das Inkrafttreten des oben genannten Protokolls am 7. September 2017
abgeschlossen worden sind, tritt dieses Protokoll gemaf§ seinem Artikel 8 Absatz 1 am 1. Oktober 2017 in Kraft.
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Mitteilung iiber die vorliufige Anwendung des umfassenden Wirtschafts- und Handelsabkommens
(CETA) zwischen Kanada einerseits und der Europiischen Union und ihren Mitgliedstaaten
andererseits

Das in Briissel am 30. Oktober 2016 unterzeichnete umfassende Wirtschafts- und Handelsabkommen (CETA) zwischen
Kanada einerseits und der Europiischen Union und ihren Mitgliedstaaten andererseits (') wird nach dessen Artikel 30.7
Absatz 3 ab dem 21. September 2017 von der Union vorldufig angewendet. Nach Artikel 1 Absatz 1 des Beschlusses
des Rates vom 28. Oktober 2016 iiber die vorldufige Anwendung des Abkommens wendet die EU das Abkommen
vorldufig an, bis die fir seinen Abschluss erforderlichen Verfahren abgeschlossen sind, und vorbehaltlich folgender
Punkte:

a) Nur die folgenden Bestimmungen des Kapitels Acht des Abkommens (Investitionen) werden vorldufig angewendet,
und nur soweit ausldndische Direktinvestitionen betroffen sind:

— Artikel 8.1 bis 8.8,

— Artikel 8.13,

— Artikel 8.15 mit Ausnahme von dessen Absatz 3 und
— Artikel 8.16;

b) die folgenden Bestimmungen des Kapitels Dreizehn des Abkommens (Finanzdienstleistungen) werden nicht vorlaufig
angewendet, soweit sie Portfolio-Investitionen, den Investitionsschutz oder die Beilegung von Investitionsstreitigkeiten
zwischen Investoren und Staaten betreffen:

— Artikel 13.2 Absitze 3 und 4,
— Artikel 13.3 und Artikel 13.4,
— Artikel 13.9 und

— Artikel 13.21;

c) die folgenden Bestimmungen des Abkommens werden nicht vorldufig angewendet:
— Artikel 20.12,

— Artikel 27.3 und Artikel 27.4, soweit diese Artikel fiir Verwaltungsverfahren, Uberpriifung und Rechtsbehelf auf
Ebene der Mitgliedstaaten gelten,

— Artikel 28.7 Absatz 7;

d) die vorldufige Anwendung der Kapitel 22, 23 und 24 des Abkommens beachtet die Aufteilung der Zustindigkeiten
zwischen der Union und den Mitgliedstaaten.

() ABLL11vom 14.1.2017,S. 23.
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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/1568 DES RATES
vom 15. September 2017

zur Durchfithrung der Verordnung (EU) 2017/1509 iiber restriktive Maflnahmen gegen die
Demokratische Volksrepublik Korea

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2017/1509 des Rates vom 30. August 2017 tber restriktive Malnahmen gegen die
Demokratische Volksrepublik Korea und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 329/2007 ('), insbesondere auf
Artikel 47 Absatz 1,

auf Vorschlag der Hohen Vertreterin der Union fiir Auflen- und Sicherheitspolitik,
in Erwdgung nachstehender Griinde:
(1) Der Rat hat am 30. August 2017 die Verordnung (EU) 2017/1509 erlassen.

(2)  Am 11. September 2017 hat der Sicherheitsrat der Vereinten Nationen die Resolution 2375 (2017)
angenommen, mit der eine Person und drei Einrichtungen in die Liste der Personen und Einrichtungen, die
restriktiven Maffnahmen unterliegen, aufgenommen wurden.

(3)  Anhang XIII der Verordnung (EU) 2017/1509 sollte daher entsprechend geindert werden —
HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang XIII der Verordnung (EU) 2017/1509 wird nach Maflgabe des Anhangs der vorliegenden Verordnung geindert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am 15. September 2017.

Im Namen des Rates
Der Prisident
M. MAASIKAS

(') ABLL224vom 31.8.2017,8. 1.
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ANHANG

Die nachstehend aufgefithrten Personen und Einrichtungen werden der in Anhang XIII der Verordnung (EU) 2017/1509
enthaltenen Liste der Personen und Einrichtungen, die restriktiven Maffnahmen unterliegen, hinzugefiigt:

a) Natiirliche Personen

Tag der Benen-

Name Aliasname Identifikationsangaben | nung durch die Griinde fiir die Benennung
VN
63. | Pak Yon Sik Staatsangehorigkeit: 11.9.2017 Mitglied der zentralen Militirkommission der
DVRK Arbeiterpartei Koreas, die fiir die Entwicklung

Geburtsjahr: 1950

und Durchfithrung der Militdrstrategien der
Arbeiterpartei Koreas verantwortlich ist, Be-
fehlsgewalt und Kontrolle tiber das Militdr der
DVRK hat und an der Leitung der milita-
rischen Verteidigungsindustrien des Landes
beteiligt ist.

b) Juristische Personen, Organisationen und Einrichtungen

Tag der Benen-

Name Aliasname Sitz nung durch die Sonstige Angaben
VN

51. | Zentrale Pyongyang, DVRK 11.9.2017 Die zentrale Militirkommission der Arbeiter-
Militdrkommission partei Koreas ist fur die Entwicklung und
derArbeiterpartei Durchfithrung der Militdrstrategien der Arbei-
Koreas (CMC) terpartei Koreas verantwortlich, hat Befehlsge-

walt und Kontrolle iiber das Militir der DVRK
und leitet in Absprache mit dem Komitee fiir
Staatsangelegenheiten die militirischen Vertei-
digungsindustrien des Landes.

52. | Abteilung fiir DVRK 11.9.2017 Die Abteilung fiir organisatorische Fithrung
organisatorische ist ein sehr michtiges Gremium der Arbeiter-
Fithrung (OGD) partei Koreas. Sie hat die Aufsicht iiber Er-

nennungen in Schliisselpositionen der Arbei-
terpartei Koreas, des Militirs der DVRK und
der Regierungsverwaltung der DVRK. Sie soll
aulerdem die Kontrolle iiber die politischen
Angelegenheiten in der ganzen DVRK haben
und ist maflgeblich an der Durchfithrung der
Zensurpolitik der DVRK beteiligt.

53. | Abteilung Pyongyang, DVRK 11.9.2017 Die Abteilung Propaganda und Agitation kon-
Propaganda und trolliert uneingeschrinkt die Medien und

Agitation (PAD)

nutzt diese, um die Offentlichkeit im Auftrag
der Fithrung der DVRK zu kontrollieren. Au-
Berdem beteiligt sich die Abteilung Propa-
ganda und Agitation an der Zensur durch die
Regierung der DVRK, einschlieflich der Zen-
sur von Zeitungen und Sendungen, oder ist
dafiir verantwortlich.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2017/1569 DER KOMMISSION
vom 23. Mai 2017

zur Erginzung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europidischen Parlaments und des Rates

durch die Festlegung von Grundsitzen und Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis bei

Priifpriparaten, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, und der Einzelheiten von
Inspektionen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber
klinische Priffungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufthebung der Richtlinie 2001/20/EG (), insbesondere auf
Artikel 63 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Gute Herstellungspraxis fiir Priifpriparate, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, gewihrleistet,
dass es keine Unterschiede zwischen Chargen desselben Priifpriparats gibt, die fur dieselbe oder eine andere
klinische Priifung verwendet werden, und dass Anderungen wihrend der Entwicklung eines Priifpriparats
angemessen dokumentiert werden und begriindet sind. Die Herstellung von Priifpriparaten stellt andere
Anforderungen als die Herstellung zugelassener Arzneimittel, weil es keine etablierten Routinen gibt; zudem sind
klinische Priifungen ganz unterschiedlich angelegt, weshalb auch die Verpackungen unterschiedlich gestaltet sind.
Dies ist hdufig auf die Notwendigkeit einer Randomisierung und das Vorenthalten von Informationen iiber die
Identitit des bei einer klinischen Priifung eingesetzten Priifpriparats (Verblindung) zuriickzufuhren. Zum
Zeitpunkt der Priifung konnen Toxizitit, Konzentration und Sensibilisierungspotenzial eines zur Anwendung
beim Menschen bestimmten Priifpriaparats noch unklar sein, und im Vergleich zu zugelassenen Arzneimitteln
muss noch stirker darauf geachtet werden, dass moglichst keine Risiken fiir eine Kreuzkontamination bestehen.
Aufgrund dieser komplexen Verhiltnisse sollten die Herstellungsvorginge durch ein pharmazeutisches
Qualititssystem tiberwacht werden.

(2)  Fir zugelassene Arzneimittel und fiir Priffpriparate gelten dieselben Grundsitze einer Guten Herstellungspraxis.
Haufig werden in ein und demselben Herstellungsbetrieb sowohl Priifpraparate als auch zugelassene Arzneimittel
hergestellt. Daher sollten die Grundsitze und Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis fiir zur Anwendung beim
Menschen bestimmte Priifpriparate und fiir Humanarzneimittel einander moglichst weit angeglichen werden.

(3)  Fiir bestimmte Tatigkeiten ist gemafl Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nicht die in deren
Artikel 61 Absatz 1 vorgeschriebene Erlaubnis erforderlich. Gemaf Artikel 63 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 gilt die Gute Herstellungspraxis fir Priifprdparate nicht fiir solche Tatigkeiten.

(4)  Damit der Hersteller die Gute Herstellungspraxis fiir Priifpriparate befolgen kann, miissen Hersteller und Sponsor
zusammenarbeiten. Um seinerseits die Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 einhalten zu konnen,
muss der Sponsor mit dem Hersteller zusammenarbeiten. Handelt es sich bei Hersteller und Sponsor um
unterschiedliche Rechtstriger, sollten die Pflichten gegeniiber dem jeweils anderen in einer technischen
Vereinbarung zwischen den beiden Parteien festgelegt werden. Eine solche Vereinbarung sollte auch die
Weitergabe von Inspektionsberichten und den Austausch von Informationen tiber Qualititsfragen regeln.

(5)  Prufpréparate, die in die Union eingefithrt werden, sollten unter Verwendung von Qualitdtsstandards hergestellt
worden sein, die denjenigen der Union mindestens gleichwertig sind. Aus diesem Grund sollten nur Produkte in
die Union eingefiihrt werden diirfen, die von einem Drittlandhersteller hergestellt wurden, der dafiir nach den
Gesetzen des Landes, in dem er seinen Sitz hat, eine Befugnis oder Erlaubnis besitzt.

(6)  Alle Hersteller sollten ein wirksames Qualititssicherungssystem fiir ihre Herstellungs- oder Einfuhrvorginge
betreiben. Voraussetzung fiir die Wirksamkeit eines solchen Systems ist die Einfithrung eines pharmazeutischen

() ABLL158vom 27.5.2014,S. 1.
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Qualitdtssystems. Eine gute Dokumentation ist ein wesentlicher Bestandteil eines Qualitdtssicherungssystems. Das
Dokumentationssystem eines Herstellers ermoglicht die Riickverfolgung des Werdegangs jeder Charge sowie aller
im Verlauf der Entwicklung eines Priifprdparats vorgenommenen Anderungen.

(7)  Grundsdtze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Priifpriparate sollten Festlegungen in Bezug auf
Qualitdtsmanagement, Personal, Betriebsrdume, Ausriistung, Dokumentation, Produktion, Qualitdtskontrolle,
Auftragsherstellung, Beanstandungen und Riickruf sowie Selbstinspektionen enthalten.

(8)  Es sollte eine Akte mit allen wesentlichen Unterlagen fiir die Produktspezifikation angelegt werden, um zu
gewihrleisten, dass die Priifpriparate nach der Guten Herstellungspraxis fiir Priifpraparate und der Genehmigung
fir eine klinische Priifung hergestellt werden.

(9)  Wegen der spezifischen Merkmale von Priifpraparaten fiir neuartige Therapien sollten die Bestimmungen der
Guten Herstellungspraxis unter Zugrundelegung einer risikobasierten Vorgehensweise fiir diese Produkte
angepasst werden. Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 13942007 des Europdischen Parlaments und des Rates (!)
sieht eine solche Anpassung fiir in der Union in Verkehr gebrachte Priifpriparate fiir neuartige Therapien vor. Die
in Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 genannten Kommissionsleitlinien sollten auch Anforderungen
an die Gute Herstellungspraxis fiir Priifpriparate fiir neuartige Therapien enthalten.

(10)  Zur Sicherstellung der Ubereinstimmung mit den Grundsitzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir
Priiffpriparate sollten Bestimmungen zu Inspektionen durch die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
festgelegt werden. Eine Verpflichtung, routinemdflig Inspektionen bei Drittlandherstellern von Prifpraparaten
durchzufihren, sollte es fiir die Mitgliedstaaten nicht geben. Ob solche Inspektionen stattfinden miissen, sollte
risikobasiert festgelegt werden; zumindest aber sollten solche Inspektionen bei Drittlandherstellern stattfinden,
wenn ein Verdacht besteht, dass die Priifpriparate nicht nach Qualititsstandards hergestellt werden, die denen der
Union mindestens gleichwertig sind.

(11) Die Inspektoren sollten die Kommissionsleitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis bei zur Anwendung beim
Menschen bestimmten Priifpraparaten beriicksichtigen. Damit die Inspektionsergebnisse in der Union dauerhaft
gegenseitig anerkannt werden und um die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten zu fordern, sollten allgemein
anerkannte Standards fiir die Durchfihrung von Inspektionen in Bezug auf die Gute Herstellungspraxis bei
Priifpriparaten in Form von Verfahren entwickelt werden. Die Kommissionsleitlinien und diese Verfahren sollten
gepflegt und regelmifig im Lichte der technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen aktualisiert werden.

(12)  Bei Betriebsinspektionen sollten die Inspektoren priifen, ob von der Betriebsstitte die Gute Herstellungspraxis
sowohl bei Priifpraparaten als auch bei zugelassenen Arzneimitteln befolgt wird. Aus diesem Grund, und um eine
wirksame Uberwachung zu gewiahrleisten, sollten die Verfahren und Befugnisse fiir die Durchfiihrung von
Inspektionen, mit denen iiberpriift wird, ob die Gute Herstellungspraxis bei zur Anwendung beim Menschen
bestimmten Prifpraparaten befolgt wird, moglichst weit an die Verfahren und Befugnisse bei Humanarzneimitteln
angeglichen werden.

(13) Damit die Inspektionen wirksam sind, sollten die Inspektoren mit geeigneten Befugnissen ausgestattet werden.

(14) Die Mitgliedstaaten sollten in der Lage sein, Mafinahmen zu ergreifen, wenn die Gute Herstellungspraxis bei zur
Anwendung beim Menschen bestimmten Priifpriaparaten nicht befolgt wird.

(15) Die zustindigen Behorden sollten aufgefordert werden, Qualititssicherungssysteme einzurichten, die
gewihrleisten, dass die Inspektionsverfahren iiberpriift und konsequent iiberwacht werden. Ein gut funktion-
ierendes Qualititssystem sollte eine Organisationsstruktur, klar definierte Prozesse und Verfahren — einschlieflich
der von den Inspektoren bei der Durchfihrung ihrer Aufgaben anzuwendenden Standardarbeitsanweisungen —,
genaue Einzelheiten zu Aufgaben, Zustindigkeiten und aktuellen Schulungsanforderungen der Inspektoren sowie
ausreichende Ressourcen und geeignete Mechanismen umfassen, die darauf abzielen, die Einhaltung der
Bestimmungen zu garantieren.

(16) Diese Verordnung sollte gleichzeitig mit der Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission () zur Anwendung
kommen —

(") Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fur neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

(* Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission vom 15. September 2017 zur Erginzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel (siche Seite 44
dieses Amtsblatts).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Die vorliegende Verordnung legt die Grundsatze und Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis bei zur Anwendung beim
Menschen bestimmten Priifpriparaten fest, deren Herstellung oder Einfuhr einer Erlaubnis gemdfl Artikel 61 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bedarf; auerdem regelt sie die Einzelheiten der Inspektionen bei den Herstellern im
Hinblick auf die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis gemif§ Artikel 63 Absatz 4 der genannten Verordnung.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

(1) ,Hersteller* alle Personen, die an Titigkeiten beteiligt sind, fur die eine Erlaubnis gemif Artikel 61 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erforderlich ist;

(2) ,Drittlandhersteller* alle Personen mit Sitz in einem Drittland, die in diesem Land an Vorgingen zur Herstellung
beteiligt sind;

(3) ,Unterlagen iiber die Produktspezifikation® eine Akte, die Unterlagen umfasst oder auf solche verweist, die alle
erforderlichen Informationen fir die Ausarbeitung schriftlicher Anweisungen fiir Verarbeitung, Verpackung,
Qualititskontrolle, Pritfung und Chargenfreigabe bei Priifpriparaten sowie die Bescheinigung von Chargen enthalten;

(4) ,Validierung” den Nachweis gemdff den Grundsitzen der Guten Herstellungspraxis, dass mit den Verfahren,
Prozessen, Ausriistungsgegenstinden, Materialien, Aktivititen oder Systemen die erwarteten Ergebnisse erreicht
werden konnen.

KAPITEL 1I
GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS

Artikel 3
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis

(1)  Der Hersteller gewahrleistet, dass bei den Herstellungsvorgidngen die in der vorliegenden Verordnung dargelegte
Gute Herstellungspraxis fiir Priifpraparate befolgt wird und eine Erlaubnis gemaff Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 vorliegt.

(2)  Bei der Einfuhr von Priifpriparaten gewdahrleistet der Inhaber der Erlaubnis gemifl Artikel 61 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, dass die Produkte unter Verwendung von Qualititsstandards hergestellt worden sind, die
den in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 festgelegten Standards mindestens gleichwertig
sind, und dass der Drittlandhersteller nach den Gesetzen des Landes, in dem er seinen Sitz hat, eine Befugnis oder
Erlaubnis fiir die Herstellung dieser Priifpraparate in dem Land besitzt.

Artikel 4
Ubereinstimmung mit der Genehmigung fiir eine klinische Priifung

(1)  Der Hersteller gewéhrleistet, dass alle Vorgdnge zur Herstellung von Priifpriparaten in Ubereinstimmung mit den
gemdfl Artikel 25 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vom Sponsor vorgelegten Dokumenten und Informationen
durchgefithrt werden und der Genehmigung entsprechen, die nach dem Verfahren gemifl Kapitel 1I der genannten
Verordnung, bzw. deren Kapitel III bei nachtréglicher Anderung der Dokumente und Informationen, erteilt wurde.

(2)  Der Hersteller iiberpriift seine Herstellungsverfahren regelmidfig unter Beriicksichtigung des wissenschaftlichen
und technischen Fortschritts und der Erfahrungen des Sponsors wahrend der Entwicklung des Priifpriparats.

Der Hersteller unterrichtet den Sponsor iiber seine Uberpriifung der Herstellungsverfahren.

Ist nach einer Uberpriifung eine Anderung der Genehmigung fiir eine klinische Priifung erforderlich, muss diese
Anderung nach dem Verfahren des Artikels 16 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 beantragt werden, wenn die klinische
Priifung dadurch wesentlich geindert wird; nicht wesentliche Anderungen der klinischen Priifung kénnen gemif
Artikel 81 Absatz 9 der genannten Verordnung vorgenommen werden.
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Artikel 5
Pharmazeutisches Qualititssystem

(1)  Der Hersteller muss wirksame Vorkehrungen festlegen, anwenden und aufrechterhalten, um zu gewiahrleisten, dass
die Priifpraparate die fiir die vorgesehene Verwendung erforderliche Qualitit aufweisen. Zu diesen Vorkehrungen zihlen
die Festlegung einer Guten Herstellungspraxis und einer Qualititskontrolle.

(2)  An der Festlegung des pharmazeutischen Qualititssystems ist die Geschiftsleitung und das Personal der
betroffenen Abteilungen beteiligt.

Artikel 6
Personal

(1) Der Hersteller muss in jedem Betrieb iiber sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender
Zahl verfiigen, um sicherzustellen, dass die Priifprdparate die fir die vorgesehene Verwendung erforderliche Qualitit
aufweisen.

(2)  Die Aufgaben von Mitarbeitern mit Leitungs- und Aufsichtsfunktion, einschlieSlich der sachkundigen Personen,
die fur die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis zustindig sind, miissen in Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt
werden. Die hierarchischen Beziehungen sind in einem Organisationsschema zu beschreiben. Organisationsschemata und
Arbeitsplatzbeschreibungen sind nach den betriebsinternen Verfahren zu genehmigen.

(3) Den in Absatz 2 genannten Mitarbeitern sind ausreichende Befugnisse einzurdumen, damit sie ihrer
Verantwortung nachkommen kénnen.

(4)  Das Personal muss zu Anfang und danach fortlaufend geschult werden und die Schulung muss sich insbesondere
auf folgende Bereiche erstrecken:

a) Theorie und Anwendung des Konzepts der pharmazeutischen Qualitit;
b) Gute Herstellungspraxis.

Der Hersteller iiberzeugt sich von der Wirksamkeit der Schulung.

(5)  Der Hersteller richtet Hygieneprogramme ein, die Hinweise zur Gesundheit, zum hygienischen Verhalten und zur
Bekleidung des Personals enthalten. Die Programme werden an die durchzufithrenden Herstellungsvorginge angepasst.
Der Hersteller sorgt dafiir, dass die Programme befolgt werden.

Artikel 7
Betriebsriume und Ausriistung

(1)  Der Hersteller sorgt dafiir, dass Betriebsrdume und Ausriistung so angeordnet, ausgelegt, konstruiert, nachgeriistet
und instandgehalten sind, dass sie sich fiir die beabsichtigten Zwecke eignen.

(2)  Der Hersteller sorgt daftr, dass die Betriebsrdume und die Ausriistung so ausgelegt, gestaltet und genutzt werden,
dass das Risiko von Fehlern minimiert wird und eine wirksame Reinigung und Wartung moglich ist, um Verunrei-
nigungen, Kreuzkontamination und sonstige die Qualitit des Priifpriparats beeintrichtigende Effekte zu vermeiden.

(3)  Der Hersteller sorgt dafiir, dass diese Betriebsraume und Ausriistungen, die fiir Herstellungsvorginge eingesetzt
werden, die fiir die Qualitdt des Priifpriparats entscheidend sind, auf ihre Eignung hin iiberpriift (Qualifizierung) und
validiert werden.

Artikel 8
Dokumentation

(1)  Jeder Hersteller muss ein Dokumentationssystem einrichten und unterhalten, in dem die folgenden Daten
aufgezeichnet werden, gegebenenfalls mit Verweis auf die Tatigkeiten:

a) Spezifikationen;
b) Herstellungsformeln;

¢) Verarbeitungs- und Verpackungsanweisungen;
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d) Verfahrensbeschreibungen und Protokolle, auch Vorschriften fiir allgemeine Herstellungsvorginge und -bedingungen;
e) Unterlagen, vor allem iiber die jeweils ausgefiihrten Herstellungsvorginge und Chargenaufzeichnungen;

f) technische Vereinbarungen;

g) Analysenzertifikate.

Die Dokumente fiir jedes Priifpriparat missen mit den entsprechenden Unterlagen iiber die Produktspezifikation
tibereinstimmen.

(2)  Das Dokumentationssystem muss die Qualitit und Integritit der Daten sicherstellen. Die Unterlagen miissen
eindeutig, fehlerfrei und auf dem neuesten Stand sein.

(3)  Der Hersteller bewahrt die Unterlagen iber die Produktspezifikation und die Chargenaufzeichnungen mindestens
funf Jahre nach dem Abschluss oder Abbruch der letzten klinischen Priifung, bei der die betreffende Charge zur
Anwendung kam, auf.

(4)  Werden Daten elektronisch, fotografisch oder mit anderen Datenverarbeitungssystemen gespeichert, so muss der
Hersteller das System zundchst validieren, um zu gewihrleisten, dass die Daten wihrend des Aufbewahrungszeitraums
gemdfd Absatz 3 ordnungsgemif$ gespeichert werden. Die mit solchen Systemen gespeicherten Daten miissen in lesbarer
Form leicht verfiigbar sein.

(5)  Die elektronisch gespeicherten Daten werden durch Verfahren wie Duplizierung oder Back-up und Ubertragung in
ein anderes Speichersystem gegen unbefugten Zugriff, Datenverlust oder -beschddigung geschiitzt. Es werden Priifpfade
(Audit Trails) gepflegt, d. h., alle relevanten Anderungen und Streichungen dieser Daten werden protokolliert.

(6)  Die Unterlagen sind der zustindigen Behorde auf Anfrage vorzulegen.

Artikel 9
Herstellung

(1) Der Hersteller fiihrt die Herstellungsvorginge nach vorab erstellten Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen
durch.

Der Hersteller gewihrleistet, dass angemessene und ausreichende Mittel fiir die Durchfithrung der Inprozesskontrollen
zur Verfugung stehen und dass alle Abweichungen im Prozess und Produktmingel dokumentiert und griindlich
untersucht werden.

(2)  Der Hersteller ergreift die technischen oder organisatorischen Mafinahmen, die erforderlichen sind, um Kreuzkon-
tamination und eine unbeabsichtigte Vermischung von Stoffen zu vermeiden. Der Handhabung von Priifpriparaten im

Verlauf und nach Abschluss einer Verblindung wird besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

(3)  Der Herstellungsprozess wird als Ganzes validiert, insofern dies angezeigt ist, wobei der Produktentwicklungsphase
Rechnung getragen wird.

Der Hersteller ermittelt die Prozessphasen, die fiir die Sicherheit der Priifungsteilnehmer wesentlich sind, beispielsweise
die Sterilisierung, und auch fiir die Zuverldssigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen einer klinischen Priifung
gewonnenen Daten sorgen. Diese kritischen Prozessphasen werden validiert und regelmifSig revalidiert.

Alle Schritte fiir die Konzeption und die Entwicklung des Herstellungsprozesses werden vollstindig dokumentiert.

Artikel 10
Qualititskontrolle

(1)  Der Hersteller muss ein Qualititskontrollsystem einrichten und unterhalten, das von einer Person mit den
erforderlichen Qualifikationen geleitet wird, die von der Herstellung unabhingig ist.

Diese Person hat Zugang zu einem oder mehreren Laboratorien fiir Qualititskontrollen mit ausreichender personeller
Besetzung und angemessener Ausstattung, um die erforderlichen Untersuchungen und Priifungen der Ausgangsstoffe und
Verpackungsmaterialien und die Priifung von Zwischenprodukten und fertigen Priifpraparaten vornehmen zu konnen.

(2)  Der Hersteller gewdahrleistet, dass die Qualititskontrolllaboratorien den Informationen in dem von den
Mitgliedstaaten genehmigten Antragsdossier gemafd Artikel 25 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 entsprechen.

(3)  Bei Einfuhren von Priifpriparaten aus Drittlindern sind analytische Priifungen in der Union nicht obligatorisch.
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(4)  Bei der abschlieBenden Kontrolle des fertigen Priifpraparats und vor seiner Freigabe durch den Hersteller
berticksichtigt dieser

a) die Analyseergebnisse;

b) die Produktionsbedingungen;

c) die Ergebnisse der Inprozesskontrollen;

d) die Priffung der Herstellungsunterlagen;

e) die Ubereinstimmung des Produkts mit seinen Spezifikationen;

f) die Ubereinstimmung des Produkts mit der Genehmigung fiir die klinische Priifung;

g) die Priifung der fertigen Endverpackung.

Artikel 11
Aufbewahrung der fiir die Qualititskontrolle verwendeten Riickstellmuster und Proben

(1) Der Hersteller bewahrt ausreichende Riickstellmuster von jeder Charge einer Zubereitung in unverpackter Form,
von den Hauptbestandteilen der Verpackung der einzelnen Chargen fertiger Priifpraparate sowie von den einzelnen
Chargen fertiger Priifpriparate fiir mindestens zwei Jahre nach dem Abschluss oder Abbruch der letzten klinischen
Priifung, bei der die betreffende Charge zur Anwendung kam, auf.

Proben der beim Herstellungsprozess verwendeten Ausgangsstoffe (aufer Losungsmitteln, Gasen oder Wasser) werden
vom Hersteller mindestens zwei Jahre nach Freigabe des Priifpriparats aufbewahrt. Dieser Zeitraum kann jedoch
verkiirzt werden, wenn die in der entsprechenden Spezifikation angegebene Haltbarkeit des Ausgangsstoffes kiirzer ist.

In jedem Fall hélt der Hersteller der zustindigen Behorde Proben und Riickstellmuster zur Verfiigung.

(2)  Auf Antrag des Herstellers kann die zustindige Behorde im Hinblick auf die Proben von Ausgangsstoffen und die
Riickstellmuster bestimmter Produkte, die fiir den Einzelfall oder in kleinen Mengen hergestellt werden oder deren
Lagerung besondere Probleme bereiten konnte, sowie fiir die entsprechenden Aufbewahrungsfristen eine Ausnahme von
Absatz 1 gewihren.

Artikel 12
Zustindigkeiten der sachkundigen Person

(1)  Die sachkundige Person gemiff Artikel 61 Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist fir
Folgendes zustindig:

a) Bei in dem betreffenden Mitgliedstaat hergestellten Priifpraparaten iiberprift sie, ob jede Produktionscharge
entsprechend den in der vorliegenden Verordnung festgelegten Anforderungen an die Gute Herstellungspraxis fiir
Priifpridparate und den gemifl Artikel 25 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iibermittelten Informationen hergestellt
und kontrolliert wurde, wobei sie die Leitlinien gemafl Artikel 63 Absatz 1 der genannten Verordnung beriicksichtigt;

b) bei in einem Drittland hergestellten Priifpriparaten tiberpriift sie, ob jede Produktionscharge unter Verwendung von
Qualititsstandards, die den in der vorliegenden Verordnung festgelegten Standards mindestens gleichwertig sind, und
den gemif Artikel 25 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 tbermittelten Informationen hergestellt und kontrolliert
wurde, wobei sie die Leitlinien gemédf Artikel 63 Absatz 1 der genannten Verordnung berticksichtigt.

Die sachkundige Person bescheinigt in einem Register oder einem gleichwertigen, fir diese Zwecke vorgelegten
Dokument, dass jede Produktionscharge den Anforderungen gemif§ Absatz 1 entspricht.

(2)  In das Register oder das gleichwertige Dokument miissen die einzelnen Vorginge fortlaufend eingetragen werden
und der zustindigen Behorde mindestens funf Jahre nach dem Abschluss oder formellen Abbruch der letzten klinischen
Priifung, bei der die betreffende Charge zur Anwendung kam, zur Verfiigung stehen.

Artikel 13

Auftragsherstellung

(1)  Wird ein Herstellungsvorgang oder damit verbundener Vorgang im Auftrag ausgefithrt, muss ein schriftlicher
Vertrag zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer bestehen.
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(2)  In dem Vertrag miissen die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt sein. Weiter ist darin zu regeln, dass der
Auftragnehmer die Regeln der Guten Herstellungspraxis befolgt und wie die sachkundige Person, die fir die Freigabe
jeder Charge zustindig ist, ihrer Verantwortung nachzukommen hat.

(3)  Der Auftragnehmer darf keine ihm vom Auftraggeber vertraglich iibertragenen Vorginge ohne dessen schriftliche
Zustimmung an Dritte weitervergeben.

(4)  Der Auftragnehmer hilt die auf die betreffenden Vorginge anwendbaren Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis ein und unterwirft sich den in Artikel 63 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorgesehenen
Inspektionen durch die zustindige Behorde.

Artikel 14
Beanstandungen, Produktriickruf und Entblindung in Notfallsituationen

(1)  Der Hersteller muss in Zusammenarbeit mit dem Sponsor ein System zur Aufzeichnung und Uberpriifung von
Beanstandungen implementieren, zusammen mit einem wirkungsvollen Riickrufsystem, um Priifpriparate, die bereits in
den Vertrieb gelangt sind, jederzeit schnell zuriickrufen zu konnen. Der Hersteller verzeichnet und untersucht jeden
Mangel, der moglicherweise zu einem Riickruf oder einer ungewohnlichen Einschrankung der Versorgung fithrt, und
unterrichtet den Sponsor und die zustindige Behorde des betroffenen Mitgliedstaats davon.

Es sind simtliche Priifstellen zu identifizieren und, soweit moglich, auch die Empfangerlinder anzugeben.

Bei zugelassenen Priifpriparaten informiert der Hersteller in Zusammenarbeit mit dem Sponsor den Zulassungsinhaber
tiber jegliche Mingel, die mit diesem Produkt in Verbindung stehen kénnten.

(2)  Wenn das Protokoll einer klinischen Priifung die Verblindung von Priifpriparaten vorsieht, bringt der Hersteller
gemeinsam mit dem Sponsor ein Verfahren zur raschen Entblindung verblindeter Produkte zur Anwendung, wenn dies
fir einen sofortigen Riickruf nach Absatz 1 erforderlich ist. Der Hersteller gewihrleistet, dass die Identitit eines
verblindeten Produkts nur soweit enthiillt wird, wie dies erforderlich ist.

Artikel 15
Selbstinspektionen des Herstellers

Die Selbstinspektion ist Teil des pharmazeutischen Qualititssystems des Herstellers und erfolgt regelmifSig, um die
Anwendung und Beachtung der Regeln der Guten Herstellungspraxis zu iiberwachen. Der Hersteller ergreift alle
eventuell notwendigen Korrekturmafnahmen und/oder Vorbeugemafinahmen.
Der Hersteller fithrt Aufzeichnungen iiber alle Selbstinspektionen und die getroffenen Korrekturmafnahmen und/oder
Vorbeugemafinahmen.

Artikel 16

Priifpriparate fiir neuartige Therapien

Die Grundsitze der Guten Herstellungspraxis werden an die spezifischen Merkmale der Arzneimittel fiir neuartige
Therapien angepasst, wenn diese als Priifpraparate eingesetzt werden. Priifpraparate, die gleichzeitig Arzneimittel fiir

neuartige Therapien sind, werden entsprechend den Leitlinien gemafS Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
hergestellt.

KAPITEL III
INSPEKTIONEN
Artikel 17
Uberwachung durch Inspektion
(1) Durch regelmifige Inspektionen gemafl Artikel 63 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gewihrleistet der
Mitgliedstaat, dass Inhaber einer Erlaubnis gemaf§ Artikel 61 Absatz 1 der genannten Verordnung die in der vorliegenden

Verordnung festgelegten Grundsitze der Guten Herstellungspraxis befolgen und die in Artikel 63 Absatz 1 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erwihnten Leitlinien berticksichtigen.
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(2)  Unbeschadet eventuell bestehender Vereinbarungen zwischen der Union und Drittlindern kann eine zustindige
Behorde bei einem Drittlandhersteller eine Inspektion gemidfl Artikel 63 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
und gemdf der vorliegenden Verordnung anordnen. Die vorliegende Verordnung gilt entsprechend fiir solche
Inspektionen in Drittlindern.

(3)  Die Mitgliedstaaten fithren Inspektionen bei Drittlandherstellern durch, um zu gewihrleisten, dass in die Union
eingefithrte Priifpréparate nach Qualitdtsstandards hergestellt werden, die denen der Union mindestens gleichwertig sind.

Die Mitgliedstaaten sind nicht verpflichtet, routinemifig Inspektionen bei Drittlandherstellern von Priifpriparaten
durchzufithren. Voraussetzung fiir solche Inspektionen ist eine Risikobewertung; sie erfolgen jedoch zumindest dann,
wenn der begriindete Verdacht besteht, dass die Qualititsstandards bei der Herstellung der in die Union eingefithrten
Priifpriparate niedriger sind als die in der vorliegenden Verordnung und in den Leitlinien gemif Artikel 63 Absatz 1
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 festgelegten Standards.

(4)  Die Inspektionen konnen erforderlichenfalls unangekiindigt erfolgen.

(5)  Nach einer Inspektion erstellt der Inspektor einen Inspektionsbericht. Bevor die zustindige Behorde den Bericht
genehmigt, erhalt der Hersteller Gelegenheit, zu den Feststellungen des Berichts Stellung zu nehmen.

(6)  Wenn aus den Feststellungen in der endgiiltigen Fassung des Berichts hervorgeht, dass der Hersteller die Regeln
der Guten Herstellungspraxis bei Priifpriparaten befolgt, stellt die zustindige Behorde dem Hersteller innerhalb von
90 Tagen nach der Inspektion ein Zertifikat iiber die Gute Herstellungspraxis aus.

(7)  Die zustindige Behorde gibt das von ihr ausgestellte Zertifikat {iber die Gute Herstellungspraxis in die Datenbank
der Union gemafs Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') ein.

(8)  Stellt sich bei der Inspektion heraus, dass der Hersteller die Gute Herstellungspraxis fiir Priifpriparate nicht befolgt,
gibt die zustindige Behorde diese Information in die Datenbank der Union gemaf8 Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie
2001/83/EG ein.

(9) Die zustindige Behorde ubermittelt auf begriindeten Antrag die in Absatz 5 genannten Inspektionsberichte
elektronisch an die zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten oder an die Europdische Arzneimittelagentur (im
Folgenden die ,Agentur®).

(10)  Die zustindige Behorde gibt die Informationen beziiglich der in Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 genannten Erlaubnis in die Datenbank der Union gemifS Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG
ein.

Artikel 18
Zusammenarbeit und Koordination der Inspektionen
Die zustindigen Behorden arbeiten bei den Inspektionen untereinander und mit der Agentur zusammen. Sie geben
Informationen uiber geplante und durchgefiihrte Inspektionen an die Agentur weiter.
Artikel 19

Anerkennung der Inspektionsergebnisse

(1)  Die in dem Inspektionsbericht gemaf8 Artikel 17 Absatz 5 gezogenen Schlussfolgerungen haben in der gesamten
Union Giiltigkeit.

Wenn jedoch eine zustindige Behorde in Ausnahmefillen im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit nicht in der Lage ist,
die nach einer Inspektion gemifl Artikel 63 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gezogenen Schlussfolgerungen
anzuerkennen, unterrichtet sie davon unverziiglich die Kommission und die Agentur. Die Agentur unterrichtet die
anderen betroffenen zustindigen Behorden entsprechend.

(2)  Erhilt die Kommission eine Mitteilung gemif Absatz 1 Unterabsatz 2 kann sie nach Riicksprache mit der
zustindigen Behorde, die den Bericht nicht anerkennen konnte, den die fragliche Inspektion durchfithrenden Inspektor
auffordern, eine neue Inspektion vorzunehmen. Der Inspektor kann von zwei Inspektoren anderer zustindiger Behorden
begleitet werden, die von den Unstimmigkeiten nicht betroffen sind.

(") Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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Artikel 20
Befugnisse der Inspektoren
(1)  Die zustindigen Behorden statten die Inspektoren mit geeigneten Mitteln zu ihrer Identifizierung aus.

(2)  Die Inspektoren sind befugt,

a) die Betriebsrdume der Hersteller und der Qualititskontrolllaboratorien, die fir den Hersteller Kontrollen gemif§
Artikel 10 durchgefithrt haben, zu betreten und zu inspizieren;

b) Proben zu entnehmen, auch fiir unabhingige Untersuchungen durch ein amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder ein
von dem Mitgliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor, und

c) alle Unterlagen mit Bezug zum Inspektionsgegenstand zu priifen, Aufzeichnungen und Schriftstiicke zu kopieren,
elektronische Aufzeichnungen auszudrucken und Fotos von Betriebsriumen und Ausriistung des Herstellers zu
machen.

Artikel 21
Kompetenz und Pflichten der Inspektoren

(1)  Die zustindigen Behorden gewihrleisten, dass die Inspektoren iiber angemessene Qualifikationen, Erfahrung und
Kenntnisse verfiigen. Insbesondere verfiigen die Inspektoren iiber

a) Erfahrung und Kenntnisse in Bezug auf den Inspektionsvorgang;

b) die Fihigkeit, die Einhaltung der Regeln der Guten Herstellungspraxis kompetent zu beurteilen;
c) die Fihigkeit, die Grundsitze des Managements von Qualititsrisiken anzuwenden;

d) Kenntnisse der aktuellen Technologien, die fiir die Inspektionen relevant sind;

e) Kenntnisse der aktuellen Technologien fiir die Herstellung von Priifpraparaten.

(2)  Die im Zuge der Inspektionen gewonnenen Informationen bleiben vertraulich.

(3)  Die zustindigen Behorden gewdahrleisten, dass die Inspektoren die Schulungen erhalten, die erforderlich sind, um
ihre Qualifikationen auf dem erreichten Niveau zu halten oder zu verbessern. Der Schulungsbedarf wird regelmafig von
den fiir diese Aufgabe benannten Personen ermittelt.

(4) Die zustindige Behorde dokumentiert Qualifikationen, Schulungen und Erfahrung jedes Inspektors. Diese
Unterlagen werden auf dem neuesten Stand gehalten.

Artikel 22
Qualititssystem

(1) Die zustindigen Behorden fihren fiir ihre Inspektoren ein fachgerecht konzipiertes Qualititssystem ein und
befolgen dieses. Das Qualititssystem wird bei Bedarf aktualisiert.

(2)  Jeder Inspektor wird iiber die Standardarbeitsanweisungen und seine Aufgaben, Zustindigkeiten und laufenden
Schulungsanforderungen informiert. Diese Verfahren werden auf dem neuesten Stand gehalten.

Artikel 23
Unparteilichkeit der Inspektoren

Die zustindige Behorde gewihrleistet, dass die Inspektoren frei von jeder unzuldssigen Beeinflussung sind, die ihre
Unparteilichkeit und ihr Urteil betreffen konnte.

Die Inspektoren sind insbesondere unabhingig von
a) dem Sponsor;
b) Leitung und Personal der Priifstelle;

¢) den in die klinischen Priifungen einbezogenen Priifern, wenn in den Priffungen die Priifpriparate verwendet werden,
die von dem inspizierten Hersteller hergestellt wurden;

d) den Personen, welche die klinische Priifung finanzieren, in der das Priifpriparat verwendet wird;
¢) dem Hersteller.

Die Inspektoren geben jdhrlich eine Erklirung tiber ihre finanziellen Interessen oder sonstigen Verbindungen in Bezug
auf die Parteien ab, die einer Inspektion unterzogen werden. Die zustindige Behorde beriicksichtigt die Erklarung bei der
Zuteilung einer bestimmten Inspektion an einen Inspektor.
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Artikel 24
Zugang zu Betriebsriumen

Der Hersteller gewahrt den Inspektoren jederzeit Zugang zu seinen Betriebsrdumen und Unterlagen.

Artikel 25
Aussetzung oder Widerruf der Herstellungserlaubnis

Wenn eine Inspektion ergibt, dass der Inhaber einer Herstellungserlaubnis gemidf Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 die Regeln der Guten Herstellungspraxis gemifl Unionsrecht nicht einhilt, kann die zustindige
Behorde fir diesen Hersteller die Herstellung oder Einfuhr aus Drittlindern von zur Anwendung beim Menschen
bestimmten Priifpriaparaten aussetzen oder die Erlaubnis fiir eine Zubereitungskategorie oder fiir alle Zubereitungen
aussetzen oder widerrufen bzw. zuriicknehmen.

KAPITEL IV

SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 26
Ubergangsbestimmungen

Die Mitgliedstaaten konnen nach den Ubergangsbestimmungen gemif Artikel 98 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
der Kommission (') weiterhin ihre gemdf der Richtlinie 2003/94/EG erlassenen Umsetzungsvorschriften fir die
Herstellung von Priifpraparaten anwenden, die in klinischen Priifungen verwendet werden, fir die die Richtlinie
2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (%) gilt.

Artikel 27
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem Tag der Veroffentlichung der in Artikel 82 Absatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 genannten Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union oder mit Wirkung vom 1. April 2018
Anwendung, je nachdem, welcher Zeitpunkt spiter liegt.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 23. Mai 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER

() Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel und fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifprdparate (ABL L 262 vom
14.10.2003, S. 22).

(¥ Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABL. L 121 vom 1.5.2001, S. 34).
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/1570 DER KOMMISSION
vom 15. September 2017

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnungen (EU) 2017/366 und (EU) 2017/367 zur Einfithrung
endgiiltiger Ausgleichs- und Antidumpingzolle auf die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus
kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus
der Volksrepublik China und zur Authebung des Durchfiithrungsbeschlusses 2013/707/EU zur
Bestitigung der Annahme eines Verpflichtungsangebots im Zusammenhang mit dem Antidumping-
und dem Antisubventionsverfahren betreffend die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus
kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus
der Volksrepublik China fiir die Geltungsdauer der endgiiltigen Mafinahmen

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/1036 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 iiber den
Schutz gegen gedumpte Einfuhren aus nicht zur Europdischen Union gehorenden Lindern () (,Antidumping-
Grundverordnung®), insbesondere auf Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 8 Absatz 9,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/1037 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 iiber den
Schutz gegen subventionierte Einfuhren aus nicht zur Europiischen Union gehdrenden Lindern (3) (,Antisubventions-
Grundverordnung*), insbesondere auf Artikel 19 und Artikel 13 Absatz 9,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1. VERFAHREN
1.1. Geltende MafSnahmen

(1) Mit der Verordnung (EU) Nr. 1238/2013 (*) fithrte der Rat einen endgiiltigen Antidumpingzoll auf die Einfuhren
von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in
oder versandt aus der Volksrepublik China (im Folgenden ,VR China“) ein (im Folgenden ,Ausgangsuntersuchung
des Antidumpingverfahrens). Bei den Mafinahmen handelte es sich um einen Wertzoll in Hohe von 27,3 %
bis 64,9 %.

(2)  Mit der Verordnung (EU) Nr. 1239/2013 (%) fithrte der Rat endgiiltige Ausgleichszélle von bis zu 11,5 % auf die
Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit
Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China ein (im Folgenden ,Ausgangsuntersuchung des
Antisubventionsverfahrens®).

(3)  Die Chinesische Handelskammer fiir die Ein- und Ausfuhr von Maschinen und Elektronikerzeugnissen (China
Chamber of Commerce for Import and Export of Machinery and Electronic Products, im Folgenden ,,CCCME®)
legte der Kommission im Namen einer Gruppe ausfithrender Hersteller ein Preisverpflichtungsangebot vor. Mit
dem Beschluss 2013/423[EU (°) akzeptierte die Kommission das Preisverpflichtungsangebot in Bezug auf den
vorldufigen Antidumpingzoll. Nachdem eine Gruppe ausfithrender Hersteller gemeinsam mit der CCCME eine
gednderte Fassung des Verpflichtungsangebots notifiziert hatte, bestitigte die Kommission mit dem Durchfiih-
rungsbeschluss 2013/707/EU (°) die Annahme des Verpflichtungsangebots in der geinderten Fassung fiir die

() ABLL176vom 30.6.2016,S. 21.

() ABL.L176 vom 30.6.2016,S. 55.

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1238/2013 des Rates vom 2. Dezember 2013 zur Einfithrung eines endgiiltigen Antidumpingzolls
und zur endgiiltigen Vereinnahmung des vorldufigen Zolls auf die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und
Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China (ABL L 325 vom 5.12.2013, S. 1).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 1239/2013 des Rates vom 2. Dezember 2013 zur Einfithrung eines endgiiltigen Ausgleichszolls auf
die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder
versandt aus der Volksrepublik China (ABL. L 325 vom 5.12.2013, S. 66).

(*) Beschluss 2013/423/EU der Kommission vom 2. August 2013 zur Annahme eines Verpflichtungsangebots im Zusammenhang mit dem
Antidumpingverfahren betreffend die Einfuhren von Fotovoltaik-Modulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon
(Zellen und Wafer) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China (ABI. L 209 vom 3.8.2013, S. 26).

() Durchfithrungsbeschluss 2013707 /EU der Kommission vom 4. Dezember 2013 zur Bestitigung der Annahme eines Verpflichtungs-
angebots im Zusammenhang mit dem Antidumping- und dem Antisubventionsverfahren betreffend die Einfuhren von Fotovoltaik-
Modulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik
China fiir die Geltungsdauer der endgiiltigen Mafinahmen (ABL. L 325 vom 5.12.2013, S. 214).
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Geltungsdauer der endgiiltigen Antidumping- und Ausgleichsmaflnahmen. Die Kommission erlief ferner einen
Beschluss zur Klarung der Umsetzung des Verpflichtungsangebots () sowie elf Verordnungen zum Widerruf der
Annahme des Verpflichtungsangebots im Hinblick auf mehrere ausfihrende Hersteller (%).

(4)  Im Anschluss an eine teilweise Interimsiiberpriffung, die auf die als Referenz fir den in der Verpflichtung
dargelegten Preisanpassungsmechanismus verwendete Benchmark beschrinkt war, stellte die Kommission die
teilweise Interimsiiberpriiffung mit der Durchfilhrungsverordnung (EU) 2016/12 () ohne Anderung der
Mafnahmen ein.

(5)  Mit den Durchfiihrungsverordnungen (EU) 2016/185 (*°) und (EU) 2016/184 (') weitete die Kommission die
endgiiltigen Antidumping- und Ausgleichszolle auf die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem
Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China
auf aus Malaysia und Taiwan versandte Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und
Schliisselkomponenten davon (Zellen) aus, wobei eine Reihe echter Hersteller von den Zollen befreit war.

(6)  Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/367 ('} verlingerte die Kommission den endgiiltigen
Antidumpingzoll auf die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten
davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China nach einer Uberpriifung wegen
bevorstehenden Auflerkrafttretens gemifS Artikel 11 Absatz 2 der Antidumping-Grundverordnung und stellte die
nach Artikel 11 Absatz 3 der Antidumping-Grundverordnung durchgefithrte teilweise Interimsiiberpriifung (im
Folgenden , Auslauftiberpriifung in Bezug auf die Antidumpingmafinahmen®) ein.

(7)  Mit der Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/366 (}) verlingerte die Kommission den endgiltigen
Ausgleichszoll auf die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten
davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China nach einer Uberpriifung wegen
bevorstehenden Auflerkrafttretens gemaf§ Artikel 18 Absatz 2 der Antisubventions-Grundverordnung und stellte
die nach Artikel 19 Absatz 3 der Antisubventions-Grundverordnung durchgefithrte teilweise Interimsiiberpriifung
(im Folgenden ,Auslaufiiberpriffung in Bezug auf die Ausgleichsmafnahmen®) ein (die Auslaufiberpriifung in
Bezug auf die Antidumpingmafinahmen und die Auslaufiiberpriifung in Bezug auf die Ausgleichsmafinahmen
werden im Folgenden gemeinsam als , Auslaufiiberpriifungen® bezeichnet).

(8)  Mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2017/615 (') akzeptierte die Kommission den Vorschlag der
ausfithrenden Hersteller, den Mindesteinfuhrpreis (im Folgenden ,MEP“) in der im Mirz 2017 geltenden Hohe
beizubehalten.

() Durchfihrungsbeschluss 2014/657/EU der Kommission vom 10. September 2014 zur Annahme eines Vorschlags, der von einer
Gruppe ausfithrender Hersteller gemeinsam mit der chinesischen Handelskammer fiir die Ein- und Ausfuhr von Maschinen und
Elektronikerzeugnissen zur Klarung der Umsetzung des im Durchfithrungsbeschluss 2013707 EU beschriebenen Verpflichtungs-
angebots vorgelegt wurde (ABL. L 270 vom 11.9.2014, S. 6).

Durchfithrungsverordnungen (EU) 2015/866 (ABL L 139 vom 5.6.2015, S. 30), (EU) 2015/1403 (ABI. L 218 vom 19.8.2015, S. 1),
(EU) 2015/2018 (ABL. L 295 vom 12.11.2015, S. 23), (EU) 2016/115 (ABL L 23 vom 29.1.2016, S. 47), (EU) 2016/1045 (ABL. L 170
vom 29.6.2016, S. 5), (EU) 2016/1382 (ABL. L 222 vom 17.8.2016, S. 10), (EU) 2016/1402 (ABI. L 228 vom 23.8.2016, S. 16), (EU)
2016/1998 (ABL L 308 vom 16.11.2016, S. 8), (EU) 2016/2146 (ABL L 333 vom 8.12.2016, S. 4), (EU) 2017/454 (ABL. L 71 vom
16.3.2017, S. 5) und (EU) 2017/941 (ABL L 142 vom 2.6.2017, S. 43) der Kommission zum Widerruf der Annahme des Verpflich-
tungsangebots im Hinblick auf mehrere ausfithrende Hersteller.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/12 der Kommission vom 6. Januar 2016 zur Einstellung der teilweisen Interimsiiberpriifung der
Antidumping- und Ausgleichsmafinahmen gegeniiber den Einfuhren von Fotovoltaik-Modulen aus kristallinem Silicium und Schliissel-
komponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China (ABL. L 4 vom 7.1.2016, S. 1).
Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/185 der Kommission vom 11. Februar 2016 zur Ausweitung des mit der Verordnung (EU)
Nr. 12382013 des Rates eingefithrten endgiiltigen Antidumpingzolls auf Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium
und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China auf aus Malaysia und Taiwan
versandte Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen), ob als Ursprungs-
erzeugnisse Malaysias oder Taiwans angemeldet oder nicht (ABL. L 37 vom 12.2.2016, S. 76).

Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/184 der Kommission vom 11. Februar 2016 zur Ausweitung des mit der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 1239/2013 des Rates eingefithrten endgiiltigen Ausgleichszolls auf Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus
kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt aus der Volksrepublik China auf aus
Malaysia und Taiwan versandte Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen),
ob als Ursprungserzeugnisse Malaysias oder Taiwans angemeldet oder nicht (ABL L 37 vom 12.2.2016, S. 56).
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/367 der Kommission vom 1. Mérz 2017 zur Einfithrung eines endgiiltigen Antidumpingzolls auf
die Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder
versandt aus der Volksrepublik China nach einer Uberpriifung wegen bevorstehenden Auferkrafttretens gemaf Artikel 11 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2016/1036 des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Einstellung der nach Artikel 11 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2016/1036 durchgefiihrten teilweisen Interimsiiberpriifung (ABL L 56 vom 3.3.2017, S. 131).
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/366 der Kommission vom 1. Marz 2017 zur Einfihrung endgiiltiger Ausgleichszélle auf die
Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt
aus der Volksrepublik China im Anschluss an eine Auslaufiiberpriifung nach Artikel 18 Absatz 2 der Verordnung (EU) 20161037 des
Europdischen Parlaments und des Rates und zur Einstellung der teilweisen Interimsiiberpriffung nach Artikel 19 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2016/1037 des Européischen Parlaments und des Rates (ABL. L 56 vom 3.3.2017, S. 1).

Durchfithrungsbeschluss (EU) 2017/615 der Kommission vom 30. Mérz 2017 zur Annahme eines Vorschlags, der von einer Gruppe
ausfithrender Hersteller gemeinsam mit der Chinesischen Handelskammer fiir die Ein- und Ausfuhr von Maschinen und Elektroniker-
zeugnissen zur Umsetzung des im Durchfithrungsbeschluss 2013707 /EU beschriebenen Verpflichtungsangebots vorgelegt wurde
(ABL L 86 vom 31.3.2017, S. 14).
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1.2. Einleitung einer teilweisen Interimsiiberpriifung

(9) Am 3. Midrz 2017 leitete die Kommission von Amts wegen diese teilweise, auf die Form der Mafnahmen
beschrinkte Interimsiiberpriifung nach Artikel 11 Absatz 3 der Antidumpinggrundverordnung und Artikel 19
der Antisubventionsgrundverordnung ein (**) (im Folgenden ,Einleitungsbekanntmachung®). Im Kapitel tber das
Unionsinteresse der beiden Verordnungen zu den Auslaufuberpriifungen hatte die Kommission ihre Absicht
angekiindigt, diese Uberpriifung einzuleiten, um fiir die verbleibende Geltungsdauer der Mafnahmen dafiir zu
sorgen, dass den divergierenden Interessen, die den Ergebnissen der Auslaufuberpriifungen zufolge auf dem
Solarmarkt bestehen, in ausgewogener Weise Rechnung getragen wird. (*¢)

1.3. Interessierte Parteien

(10) 1In der Einleitungsbekanntmachung wurden interessierte Parteien aufgefordert, mit der Kommission Kontakt
aufzunehmen, damit sie an der Untersuchung mitarbeiten konnen. Aufferdem unterrichtete die Kommission die
CCCME, ihr bekannte ausfithrende Hersteller in der VR China und die Behorden in der VR China iiber die
Untersuchungen und bat sie um ihre Mitarbeit.

(11) Die interessierten Parteien erhielten Gelegenheit, zur Einleitung der Untersuchung Stellung zu nehmen und eine
Anhorung durch die Kommission und/oder den Anhdrungsbeauftragten in Handelsverfahren zu beantragen.

1.4. Unterrichtung

(12)  Am 19. Juli 2017 unterrichtete die Kommission alle interessierten Parteien iiber die wesentlichen Tatsachen und
Erwigungen beziiglich der Untersuchung und forderte sie auf, innerhalb von 14 Tagen dazu Stellung zu nehmen.
Innerhalb der gesetzten Frist gingen bei der Kommission Antworten von 20 interessierten Parteien ein, nimlich
vom Verband der Unionshersteller, von sieben Unionsherstellern, zwei Verwenderverbinden, vier im vor- und
nachgelagerten Bereich tdtigen interessierten Parteien in der Union, vier ausfithrenden Herstellern in der VR
China, der CCCME und der Regierung der VR China. Spiter iibermittelte die Kommission allen interessierten
Parteien ein zusitzliches Unterrichtungsdokument und forderte sie zur Stellungnahme auf. Die erneute
Unterrichtung beschriankte sich auf zwei Elemente der Methode zur Ermittlung des Mindesteinfuhrpreises und
eine Bestimmung beziiglich des Inkrafttretens dieser Verordnung.

2. UNTERSUCHUNGSERGEBNISSE

(13) Am 21. Mdrz 2017 sandte die Kommission mehr als 100 interessierten Parteien ein Auskunftsersuchen. Sie
erhielt Antworten von 26 interessierten Parteien: zwei Unionsherstellern, fiinf vor- bezichungsweise
nachgelagerten europdischen Unternehmen sowie drei Verbinden, der CCCME, der Regierung der VR China,
13 ausfiuhrenden Herstellern aus der VR China und einem malaysischen ausfihrenden Hersteller.

2.1. Variabler Zoll in Form eines Mindesteinfuhrpreises

(14) Die derzeitige Form der Malnahmen besteht in der Erhebung eines Antidumpingwertzolls, der in Artikel 1 der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017367 festgelegt ist, und eines Ausgleichswertzolls, der in Artikel 1 der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017366 festgelegt ist. Von einer Gruppe mitarbeitender ausfithrender Hersteller
wurde zusammen mit der CCCME ein Preisverpflichtungsangebot vorgelegt, das von der Kommission
angenommen wurde. Eines der zentralen Elemente der Preisverpflichtung ist der MEP, der einem Mechanismus
zur vierteljahrlichen Anpassung unterliegt. Im Rahmen der von der Kommission angenommenen Preisver-
pflichtung wird der MEP fur die Module und Zellen vierteljahrlich angepasst, und zwar auf der Grundlage der
internationalen, in der Bloomberg-Datenbank ausgewiesenen Spotpreise fur Module einschlieflich der
chinesischen Preise. Urspriinglich gingen tiber 120 Unternehmen/Unternehmensgruppen die Verpflichtung ein. In
der Zwischenzeit widerrief die Kommission die Annahme des Verpflichtungsangebots gegeniiber
14 Unternehmen. Bei zwolf dieser Unternehmen war festgestellt worden, dass sie gegen die Verpflichtung
verstoflen hatten, wihrend die anderen beiden Unternehmen Geschiftsmodelle hatten, bei denen es in der Praxis
nicht moglich war, zu iiberwachen, ob sie die Verpflichtung einhielten. Dariiber hinaus nahmen 15 weitere
chinesische Unternehmen die Verpflichtung freiwillig zuriick. (V)

(") Bekanntmachung der Einleitung einer teilweisen Interimsiiberpriifung der Antidumping- und Ausgleichsmafnahmen gegeniiber den
Einfuhren von Fotovoltaikmodulen aus kristallinem Silicium und Schliisselkomponenten davon (Zellen) mit Ursprung in oder versandt
aus der Volksrepublik China (ABI. C 67 vom 3.3.2017, S. 16).

(*%) Siehe Erwdgungsgriinde 256, 336, 364 und 369 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/367.

(*7) Siehe FuBnote 8.
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(15) Im Zuge der Uberpriifung der Interessen der unabhingigen Einfithrer und der nicht vertikal integrierten Unions-
hersteller von Modulen im Rahmen der Auslaufiiberpriifungen gingen bei der Kommission Beschwerden iiber den
hohen Verwaltungsaufwand ein, und die Unionshersteller beanstandeten, dass die Mafnahmen nach wie vor
umgangen wiirden. (**) So miissen sowohl die CCCME als auch die ausfithrenden Hersteller der Kommission zur
Uberwachung der Verpflichtung monatlich und vierteljghrlich Berichte iibermitteln. Diese Berichte sind
unerldsslich, um zu dberpriffen, ob die jihrliche Hochstmenge fir zu den Bedingungen der Verpflichtung
getitigte Einfuhren nicht tiberschritten wird, und um eine erste Analyse dazu vorzunehmen, ob bei den
gemeldeten Verkaufsgeschiften der MEP eingehalten wurde.

(16) Samtliche interessierten Parteien, die auf das Auskunftsersuchen reagierten, waren der Ansicht, dass ein variabler
Zoll in Form eines MEP (im Folgenden ,mit einem variablen Zoll gekoppelter MEP“ oder ,VZ-MEP“) eine
angemessenere Mafinahmenform darstelle als der bisherige mit der Preisverpflichtung gekoppelte Wertzoll (im
Folgenden ,im Zusammenhang mit der Verpflichtung geltender MEP“ oder ,Verpflichtungs-MEP“). Insbesondere
waren die interessierten Parteien der Auffassung, dass ein mit einem variablen Zoll gekoppelter MEP
transparenter, berechenbarer und besser durchsetzbar sei. Threr Meinung nach wiirde ein VZ-MEP den
Verwaltungsaufwand und die Kosten fur die Einfithrer verringern. Einige der interessierten Parteien forderten die
Kommission dazu auf, dafiir zu sorgen, dass mit der neuen Mafnahmenform keine massiven Beschrinkungen fiir
die Unionsunternehmen verbunden seien, was ihre Geschifte mit Herstellern weltweit anbelange. Threr Ansicht
nach fithrten diese Beschrankungen zu erheblichen Risiken, Verbindlichkeiten, einer teuren Due Diligence und zu
Verzogerungen fiir die Unionseinfithrer. Dieselben Parteien fithrten ferner an, die bestehende, in der Verpflichtung
vorgesehene Begrenzung der Einfuhrmengen solle aufgehoben werden, da sie den Verwaltungsaufwand noch
weiter erhohe und angesichts der Tatsache, dass die Einfuhren sowieso deutlich darunter ligen, keinerlei Zweck
diene.

(17) Die Kommission akzeptierte diese Argumentation. Threr Auffassung nach sollten die Malnahmen die Form eines
mit einem variablen Zoll gekoppelten MEP annehmen. Bei einem VZ-MEP wiirde fur die in Betracht
kommenden (*) Einfuhren mit einem angegebenen Wert in Hohe des MEP oder dariiber kein Zoll gelten, und
wiirden die Zollbehorden, falls die Ware zu einem unter dem MEP liegenden Preis eingefithrt wird, die Zolle
sofort erheben. Durch einen VZ-MEP verringert sich der Verwaltungsaufwand fur die ausfilhrenden Hersteller, die
Einfithrer und die Kommission, weil die monatliche Berichterstattung seitens der CCCME und die vierteljahrliche
Berichterstattung aller ausfihrenden Hersteller an die Kommission nicht mehr erforderlich sind. Dariiber hinaus
wird die Hohe des VZ-MEP veroffentlicht. Dies wird fiir Transparenz sorgen und eine bessere Durchsetzung der
Maflnahmen ermdglichen.

(18) Die Kommission stimmte den interessierten Parteien auch zu, dass der VZ-MEP nicht mit zusitzlichen
Beschrinkungen und Begrenzungen einhergehen sollte. Die Ausfuhren lagen ndmlich immer deutlich unter der
jahrlichen Hochstmenge firr zu den Bedingungen der Verpflichtung getitigte Einfuhren. Es wird Sache der
Zollbehorden der Union sein, sich zu vergewissern, dass die beteiligten Unternchmen keine Absprachen iiber
Ausgleichsgeschifte getroffen haben und keine sonstigen Vereinbarungen zur Umgehung des MEP eingegangen
sind.

2.2. Unterscheidung zwischen monokristallinen und polykristallinen Erzeugnissen

(19) Mehrere als interessierte Parteien auftretende Unternehmen, darunter auch die Unionshersteller, waren der
Ansicht, dass es fiir unterschiedliche Warentypen getrennte VZ-MEP geben sollte. Die meisten interessierten
Parteien waren ferner der Auffassung, dass das beste Differenzierungskriterium die verwendete Technologie sei,
das heifft, dass monokristalline Erzeugnisse gegen polykristalline (die bisweilen auch als ,multikristallin®
bezeichnet werden) abgegrenzt werden sollten. Monokristalline und polykristalline Erzeugnisse haben nicht
denselben Preis und die wichtigsten Preisindizes wie PV Insights und Energy Trend PV geben die Preise fiir
monokristalline und polykristalline Zellen und Module getrennt an. Monokristalline Erzeugnisse sind durchweg
teurer, da sie eine hohere Leistung pro Flicheneinheit aufweisen. Den Preisangaben von PV Insights (*) fur die
Zeit vom 1. Januar 2014 bis zum 31. Mirz 2017 zufolge lag der durchschnittliche Preisunterschied zwischen
monokristallinen und polykristallinen Modulen bei 0,047 EUR/W und zwischen polykristallinen und monokris-
tallinen Zellen bei 0,040 EUR/W.

(20)  Eine Unterscheidung zwischen monokristallinen und polykristallinen Erzeugnissen steht auch im Einklang mit der
in den Auslaufuberpriifungen vorgebrachten Argumentation, dass den konkurrierenden Interessen in
angemessener und ausgewogener Weise Rechnung getragen werden sollte. Zum einen wird der Wirtschaftszweig
der Union, der sich zunechmend auf die Herstellung monokristalliner Erzeugnisse des oberen Marktsegments fiir

(*®) Siehe Erwagungsgriinde 253, 336 und 369 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/367.
(*) Zu der Frage, welche Einfuhren in Betracht kommen, siche Abschnitt 3 dieser Verordnung.
(*) Zum durchschnittlichen monatlichen Wechselkurs der EZB von USD in EUR umgerechnet.
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den Dachanlagen-Sektor konzentriert, durch eine solche Unterscheidung besser geschiitzt. Zum anderen liegt eine
solche Unterscheidung auch eher im Interesse der unabhingigen Einfilhrer sowie der im ,Utility-Scale-Sektor*,
also dem Bereich groffer Solaranlagen zur Netzeinspeisung, titigen EPC-Unternehmen (,Engineering,
Procurement, Construction®: Planung, Beschaffung, Bau), die auf den Zugang zu als Massenware angebotenen,
preiswerten polykristallinen Modulen angewiesen sind, damit sie bei technologieneutralen Ausschreibungen mit
anderen erneuerbaren Energietrdgern konkurrieren konnen.

(21)  Monokristalline und polykristalline Zellen koénnen von den Zollbehorden leicht unterschieden werden.
Polykristalline Zellen werden aus polykristallinem Silicium (poly-Si) hergestellt, das aus kleinen Kristallen besteht.
Monokristalline Zellen werden aus monokristallinem Silicium (mono-Si), das heilt aus einem einzigen
durchgehenden Kristall (Einkristall), hergestellt. Mono- und polykristalline Zellen werden niemals in einem
Bauelement kombiniert, weshalb es keine Module gibt, die sowohl mono- als auch polykristalline Zellen
aufweisen. Polykristalline Module werden ausschlielich aus polykristallinen Zellen hergestellt und
monokristalline Module ausschlieSlich aus monokristallinen Zellen. Monokristalline Erzeugnisse haben einen
hoheren Wirkungsgrad bei der Umwandlung von Sonnenlicht in elektrischen Strom, was zu einer hoheren
Leistung pro Flicheneinheit fithrt. Monokristalline Erzeugnisse lassen sich durch eine korperliche Priifung
(Zollbeschau) von polykristallinen unterscheiden. Eine polykristalline Zelle hat eine exakt rechteckige Form. Bei
einer monokristallinen Zelle dagegen sind die vier Ecken abgerundet.

(22)  Daher war die Kommission der Auffassung, dass es fiir monokristalline und polykristalline Zellen und Module
getrennte MEP geben sollte und dass jedem der vier Warentypen ein eigener TARIC-Code zugewiesen werden
sollte.

2.3. Schrittweise Senkung des mit einem variablen Zoll gekoppelten MEP

(23) Im Rahmen der derzeitigen von der Kommission angenommenen Preisverpflichtung wird der MEP fiir Module
und Zellen vierteljahrlich angepasst, und zwar auf der Grundlage der internationalen in der Bloomberg-
Datenbank (auch als Bloomberg- oder BNEF-Spotpreisindex bezeichnet) ausgewiesenen Spotpreise fir Module
einschlieflich der chinesischen Preise. Als die Kommission die Verpflichtung annahm, war sie der Auffassung,
dass dieser Preis den nicht schidigenden Preis widerspiegelt und eine ausreichende Versorgung der Union mit der
betreffenden Ware gewihrleistet. (*')

(24) Im Zuge der Auslaufuberpriifungen stellte die Kommission fest, dass der Mechanismus zur Anpassung des
Verpflichtungs-MEP im grofiten Teil des Jahres 2016 den Riickgang der Weltmarktpreise nicht nachzeichnete und
somit den nicht schidigenden Preis, wie er in der Ausgangsuntersuchung festgelegt worden war, nicht mehr
widerspiegelte.

(25) Dartiber hinaus hatte das bisherige Anpassungssystem zur Folge, dass globale Effizienzgewinne nicht an die
europdischen Verwender von Zellen (also die nicht vertikal integrierten Modulhersteller) und von Modulen (also
Privatpersonen und Unternehmen, die Solaranlagen kaufen) weitergegeben wurden. (3)

(26) Die von den interessierten Parteien vorgelegten Beweise bestdtigten in der Tat, dass der Verpflichtungs-MEP im
Jahr 2016 nicht mehr der riicklaufigen Entwicklung der Weltmarktpreise folgte. Auch wenn der MEP zu Beginn
des Jahres 2017 deutlich gesenkt wurde, klaffte immer noch eine erhebliche Liicke zwischen dem MEP und den
Weltmarktpreisen. (*)

(27)  Aus diesem Grund untersuchte die Kommission, ob es eine andere Benchmark gibt, die das in der Ausgangsun-
tersuchung festgelegte Niveau des nicht schidigenden Preises sowie den weltweiten Kosten- und Preisriickgang
besser widerspiegeln wiirde.

(28)  Ein Unionshersteller und ein Verband von Unionsherstellern dufSerten, dass sich der neue MEP-Anpassungsme-
chanismus auf die Lernrate der Solarbranche stiitzen sollte. Alle von den interessierten Parteien vorgelegten
Unterlagen bestitigten, dass die Produktionskosten in der Solarbranche kontinuierlich zuriickgegangen sind, was
sich in den Lernraten der Solarbranche widerspiegelt. Mehrere andere interessierte Parteien nahmen jedoch
ausfiihrlich dazu Stellung, weshalb die Lernraten der Solarbranche als Benchmark fiir den MEP-Anpassungsme-
chanismus nicht geeignet seien. Zunichst einmal handele es sich bei den in den einschligigen Studien

(*) Siehe Erwdgungsgriinde 3 bis 9 des Beschlusses 2013423 EU.

(*) Siehe Erwdgungsgriinde 256, 336 und 370 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/367.

(*) Beispielsweise lagen die von PV Insights ausgewiesenen Spotpreise im 2. Quartal 2017 bei polykristallinen Modulen bei 0,3 EUR/W und
bei monokristallinen Modulen bei 0,35 EUR/W; bei polykristallinen Zellen lagen sie bei 0,18 EUR/W und bei monokristallinen Zellen
bei 0,21 EUR/W. Die Umrechnung aller Preise von USD in EUR erfolgte zu dem in dem jeweiligen Monat giiltigen durchschnittlichen
Wechselkurs der EZB. Zum Vergleich dazu liegt der derzeitige im Rahmen der Preisverpflichtung festgelegte nicht schidigende
Mindestpreis fiir Zellen bei 0,23 EUR/W und der fiir Module bei 0,46 EUR[W.
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veroffentlichten Lernraten um Schitzungen, die sich auf lange Zeitrdume bezdgen. Dynamische Marktent-
wicklungen, die sich kurzfristig ergdben, spiegelten sie daher nicht wider. Dariiber hinaus habe der betrachtete
Zeitraum erhebliche Auswirkungen auf die Ergebnisse. So liege die Rate laut der letzten Ausgabe der International
Technology Roadmap for Photovoltaic (im Folgenden ,ITRPV*) bei einem Betrachtungszeitraum von 40 Jahren bei
22,5 % (**) und bei einer Betrachtung nur der letzten 10 Jahre bei 39 % (*). Mit den Lernraten werde auch nicht
in erster Linie das Ziel verfolgt, Prognosen iiber die Preiseentwicklung in der nahen Zukunft abzugeben. Die
Ermittlung der in der ITRPV angegebenen Lernrate sei beispielsweise Teil eines Projekts, mit dem Anbieter und
Kunden iiber die voraussichtlichen technologischen Trends informiert werden sollten und das eine Diskussion
tiber die erforderlichen Verbesserungen und Standards anstof3en solle.

(29) Des Weiteren gebe die Lernrate den Riickgang der Preise pro Verdopplung der kumulierten globalen
Modulsendungen (*) an. Die Vorhersage der Nachfrage sei naturgemifl durch betrichtliche Unsicherheiten
gekennzeichnet. Eine der interessierten Parteien driickte es wie folgt aus: ,Es ist wichtig, sich klarzumachen, dass
Prognosen beziiglich der kiinftigen Nachfrage und des kiinftigen Wachstums zwar fundiert sein mogen, aber
dennoch blofle Vermutungen darstellen und in hohem Mafle von Faktoren wie der verfolgten Handelspolitik,
Anderungen bei den Forderregelungen und Anderungen des Rechtsrahmens fiir Fotovoltaikanlagen auf den
einzelnen Markten abhingen.“ Aus diesen Griinden gebe es unterschiedliche Prognosen zur Entwicklung der
globalen Nachfrage, die von unterschiedlichen Organisationen erstellt wiirden.

(30) Die Kommission akzeptierte diese Argumente und merkte Folgendes an: Hitte die Kommission beschlossen, fiir
den MEP-Anpassungsmechanismus die Lernrate heranzuziehen, so hitte sie bewerten miissen, welche der beiden
Raten zur Vorhersage der Entwicklung des Kostenriickgangs in der Solarbranche in den nichsten 18 Monaten
besser geeignet wire. Mit einer solchen Bewertung wiirde die Untersuchung erheblich komplexer. Auferdem gibt
die Lernrate den Riickgang der Preise pro Verdopplung der kumulierten globalen Modulsendungen (¥’) an. Den
meisten der Kommission zur Verfigung gestellten Prognosen zufolge konnten sich die kumulierten Sendungen
von Solarmodulen etwa 2020 oder 2021 verdoppelt haben. Da eine genaue Vorhersage unmoglich ist, misste die
Kommission daher Vermutungen anstellen und als Zeitpunkt, an dem sich die kumulierten Sendungen verdoppelt
haben werden, ein genaues Datum zwischen dem 1. Januar 2020 und dem 31. Dezember 2021 wihlen, was ein
hohes Mafl an Unsicherheit mit sich bringt. Abschlieend wies die Kommission darauf hin, dass keines der vor-
und nachgelagerten Unternehmen, die auf das Auskunftsersuchen reagierten, die Lernraten der Solarbranche
heranzieht, um die Preisentwicklung vorherzusagen.

(31) Die Kommission zog daher den Schluss, dass eine Heranziehung der Lernraten der Solarbranche zur Anpassung
des MEP erhebliche Unsicherheiten bergen wiirde, was prizise Prognosen zu den Preisentwicklungen unmaglich
machen wiirde. Die Kommission entschied sich daher, auf eine andere Benchmark zuriickzugreifen, die sich auf
neuere, transparentere und zuverldssigere Daten stiitzt.

(32) Die meisten interessierten Parteien meinten, der neue Anpassungsmechanismus sollte sich auf die Preisangaben
des taiwanesischen Marktforschungsinstituts PV Insights stiitzen. Nur Solar World, der grofite europiische
Hersteller, erachtete die Angaben von PV Insights als unzuverldssig. PV Insights wurde ferner als die von den
interessierten Parteien am héufigsten verwendete einschligige Informationsquelle angesehen. Mehrere Parteien
wiesen darauf hin, dass die Angaben von PV Insights zu Preisen und Preisentwicklungstrends im Einklang mit den
durch einen anderen Index ausgewiesenen Preisen und Trends stiinden, der das Vertrauen der Branche geniefe,
nimlich Energy Trend PV (der von einem anderen, ebenfalls in Taiwan ansissigen Marktforschungsinstitut erstellt
wird). Demgegeniiber waren die Preisangaben des derzeit verwendeten Index, also der Bloomberg-Datenbank,
durch eine viel stirkere Volatilitit gekennzeichnet, und ab etwa Dezember 2015 wies der Bloomberg-
Spotpreisindex einen anderen Trend als PV Insights und Energy Trend PV aus. Die Bloomberg-Datenbank basiert
auf freiwilligen Ubermittlungen von Preisangaben, was bedeutet, dass sie nur einen sehr kleinen Teil des Marktes
erfasst.

(33) Die Kommission bat die ITRPV-Plattform um Ubermittlung weiterer Informationen zu den Solarpreisen, die die
ITRPV zur Berechnung der Lernrate der Solarbranche verwendet. Die ITRPV iibermittelte die Preisdaten und gab
an, derzeit zwei Quellen heranzuziehen — PV Insights und Energy Trend PV. Bis Ende 2016 hatte die ITRPV
einen groferen Preiskorb verwendet, der auch den Bloomberg-Spotpreisindex umfasst hatte. Da PV Insights eine
der beiden von der ITRPV genutzten Quellen ist und die von PV Insights und Energy Trend PV angegebenen
Preise sich im Grofen und Ganzen entsprachen, stimmten das Niveau und die Entwicklung der Preise, die die
ITRPV zur Berechnung der Lernrate heranzog, weitgehend mit den von PV Insights ausgewiesenen Daten iiberein,
insbesondere seit Ende 2016.

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

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

(*) Die kumulierten globalen Sendungen entsprechen im Grofsen und Ganzen der kumulierten globalen Nachfrage. Erstere misst die Menge
der von den Herstellern verkauften Module, Letztere die Menge der Module, die von den Verwendern installiert wurden und bereits
Strom erzeugen. Nach einer gewissen zeitlichen Verzogerung diirften beide Groflen abgesehen von einem kleinen Prozentsatz von
Modulen, die beim Transport zu Bruch gegangen sind, identisch sein.

(¥) Die kumulierten globalen Sendungen entsprechen im Grofsen und Ganzen der kumulierten globalen Nachfrage. Erstere misst die Menge
der von den Herstellern verkauften Module, Letztere die Menge der Module, die von den Verwendern installiert wurden und bereits
Strom erzeugen. Nach einer gewissen zeitlichen Verzogerung diirften beide Groen abgeschen von einem kleinen Prozentsatz von
Modulen, die beim Transport zu Bruch gegangen sind, identisch sein.
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(34) Die Kommission entwickelte ein System mit einem sinkenden MEP, das auf den Daten von PV Insights basiert,
das als die zuverldssigste und von der Solarbranche am meisten genutzte Quelle angesehen wurde. Als
Ausgangspunkt dieses Systems mit sinkendem MEP wird der derzeitige im Rahmen der Preisverpflichtung
festgelegte nicht schadigende Mindestpreis fiir Zellen (0,23 EUR[W) und fiir Module (0,46 EUR/W) herangezogen.
Bei diesen Preisen wurde jedoch nicht zwischen poly- und monokristallinen Erzeugnissen differenziert, was bei
dem neuen Mechanismus anders sein wird. Die Kommission stellte {iber einen Zeitraum von drei Jahren einen
Preisunterschied zwischen mono- und polykristallinen Zellen und Modulen fest. (*¥) Der Durchschnittswert dieses
Preisunterschieds wurde dem oben genannten jeweiligen Ausgangspunkt fiir Zellen und Module jeweils hilftig
hinzugerechnet beziehungsweise abgezogen, um beim Preis zwischen mono- und polykristallinen Zellen und
zwischen mono- und polykristallinen Modulen zu unterscheiden und den derzeitigen nicht schidigenden Preis fiir
die einzelnen Warentypen zu ermitteln, wobei sich bei polykristallinen Zellen und Modulen ein Preis von
0,210 EUR/W beziehungsweise 0,437 EUR/W und bei monokristallinen Zellen und Modulen ein Preis von
0,250 EUR/W beziehungsweise 0,483 EUR/W ergab. Diese Preise werden sich schrittweise den derzeitigen von
PV Insights angegebenen Preisen (), ndmlich 0,18 EUR/W und 0,3 EUR/W fiir polykristalline Zellen
beziehungsweise Module und 0,21 EUR/W und 0,35 EUR/W fiir monokristalline Zellen beziehungsweise Module,
annahern.

(35) Dieser Anpassungsmechanismus wird zu MEP fithren, die bis September 2018 das Niveau der Weltmarktpreise
des ersten Quartals 2017 (den letzten fiir das Jahr zur Verfiigung stehenden Weltmarktpreisen fiir ein ganzes
Quartal) erreichen. Da die Preise in den letzten drei Jahren drastisch gesunken sind, sind die Margen der
wichtigsten Hersteller erheblich zuriickgegangen. (*) Daher ging die Kommission davon aus, dass ein solch
drastischer Preisriickgang nicht sehr viel linger anhalten kann und dass die Preise im September 2018 nicht auf
einem deutlich niedrigeren Niveau liegen wiirden, wobei noch ein gewisser Restschutz des Wirtschaftszweigs der
Union gewdhrleistet bleiben wiirde.

(36) Dementsprechend ermoglicht der Mechanismus eine Anniherung an die Weltmarktpreise in einer relativ kurzen
Zeitspanne. Zundchst wird damit eine Riickkehr zu dem in der Ausgangsuntersuchung festgelegten nicht
schidigenden Preisniveau gewdhrleistet. Auflerdem steht dies im Einklang mit den Feststellungen aus den
Auslaufiiberpriifungen in Bezug auf die Interessenabwigung im Rahmen der Priifung des Unionsinteresses. (*!)
Dariiber hinaus ist damit der Vorteil verbunden, dass die technologischen Entwicklungen der jiingsten Zeit und
das preisbedingte Einsparpotenzial fiir Verbraucher besser widergespiegelt werden, wodurch sichergestellt wird,
dass die Verwender in der Union nicht linger von den globalen Effizienzgewinnen abgeschnitten sind.
Gleichzeitig gewihrt dieser Mechanismus dem Wirtschaftszweig der Union einen angemessenen Schutz, damit
dieser sich an den mit Auflerkrafttreten der Maflnahmen steigenden Wettbewerbsdruck anpassen kann.

(37) Nach der Unterrichtung gingen bei der Kommission zahlreiche Stellungnahmen zum Niveau des mit einem
variablen Zoll gekoppelten MEP ein. Die Unionshersteller von Zellen und Modulen sowie ihr Verband brachten
vor, die Weltmarktpreise spiegelten das nicht schidigende Preisniveau nicht wider, da sie durch das mit den
massiven chinesischen Uberkapazititen verbundene Dumping beeinflusst seien. Daher sei ein VZ-MEP, der auf die
Weltmarktpreise als Benchmark zuriickgreife, zu niedrig. Die betreffenden Parteien wiederholten ihr Vorbringen,
dass sich der MEP stattdessen auf die langfristige Lernrate der Solarbranche stiitzen sollte. Allerdings war die
Kommission bereits im Juli 2013, als sie das Verpflichtungsangebot annahm, der Auffassung, dass die
internationalen Spotpreise fiir Module, einschlieflich der chinesischen Preise, den nicht schidigenden Preis
widerspiegelten. (**) Dariiber hinaus zog die Kommission in der mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/12
eingestellten Interimsiiberpriffung den Schluss, dass die Preisbenchmark auch bei einem zunehmenden Anteil
chinesischer Unternehmen ihren Zweck erfiillt, wie er in den geltenden Mafnahmen dargelegt ist. () Die
Kommission wies dieses Vorbringen daher zuriick.

(38) Die Unionshersteller von Zellen und Modulen sowie ihr Verband gaben ferner zu bedenken, dass PV Insights
infolge einer Beschwerde des taiwanesischen Solarherstellerverbands derzeit von der taiwanesischen Fair Trade
Commission, der nationalen Wettbewerbsbehorde Taiwans, untersucht werde. Die betreffende Untersuchung sei
auf der Grundlage von Beanstandungen erdffnet worden, denen zufolge der PV Insights-Index von chinesischen
Preisangaben dominiert oder sogar durch sie manipuliert werde und das Preisniveau des Index unter den
Produktionskosten in Taiwan liege. Aus Sicht der betreffenden Parteien sei ein Riickgriff auf PV Insights daher
nicht angemessen.

(39) Die Kommission erinnerte daran, dass die vor- und nachgelagerten Wirtschaftszweige PV Insights in der taglichen
Geschiftspraxis als den zuverldssigsten Index betrachtet hatten. PV Insights war auflerdem eine der zentralen
Preisbenchmarks fiir die ITRPV-Berichte, wenn es um die Berechnung der Lernrate der Solarbranche ging. Bisher
duferten die vor- und die nachgelagerte Industrie keinerlei Zweifel an der Zuverlassigkeit des PV Insights-Indexes.

(*) Siehe Erwdgungsgrund 19.

(*) Durchschnitt der von PV Insights im ersten Quartal 2017 angegebenen Preise fiir jeden Warentyp.

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

(*") Siehe Erwagungsgriinde 256, 336 und 370 der Durchfiithrungsverordnung (EU) 2017/367.

(*) Siehe Erwdgungsgriinde 3 bis 9 des Beschlusses 2013423 EU.

(**) Siehe Erwagungsgrund 41 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/12.
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Auflerdem haben die taiwanesischen Behorden noch keine endgiiltigen Feststellungen zu den Behauptungen
getroffen. Die Kommission wird die Arbeit der taiwanesischen Fair Trade Commission im Auge behalten und
gegebenenfalls Mafnahmen in Betracht ziehen, sollte diese angesichts der Ergebnisse erforderlich werden. In
diesem Stadium wies die Kommission dieses Vorbringen daher zuriick.

(40) Die im vorgelagerten und die im nachgelagerten Bereich tdtigen europiischen interessierten Parteien sowie die
Regierung der VR China und die CCCME erhoben Einwinde in Bezug auf mehrere Aspekte der neuen Senkung
des MEP.

(41)  Erstens waren diese Parteien der Ansicht, dass der Anfangs-MEP zu hoch sei. Sie argumentierten, dass der neue
mit einem variablen Zoll gekoppelte MEP (VZ-MEP) fiir monokristalline Erzeugnisse sogar noch hoher sei als der
frihere im Zusammenhang mit der Verpflichtung geltende MEP (Verpflichtungs-MEP). Eine Festsetzung des
VZ-MEP auf einem noch hoéheren Niveau stehe ihrer Ansicht nach im Widerspruch zu den Feststellungen aus der
Uberpriifung, wonach der Verpflichtungs-MEP im Verhiltnis zum nicht schiddigenden Preis zu hoch angesetzt
gewesen sei. Er miisse also auf das angemessene Niveau gesenkt werden. Einige Parteien brachten des Weiteren
vor, dass der im ersten Quartal 2017 geltende MEP kein geeigneter Ausgangspunkt fur den VZ-MEP sei, zumal
die Kommission selbst befunden habe, dass er mit der Preisentwicklung am Weltmarkt nicht im Einklang stehe.

(42) Die Kommission beriicksichtigte diese Stellungnahmen und entwickelte einen neuen Ansatz fiir die vierteljahrliche
schrittweise Senkung des mit einem variablen Zoll gekoppelten MEP. Da der Verpflichtungs-MEP ab dem zweiten
Quartal 2017 eingefroren war, nahm die Kommission beim Ausgangspunkt fiir den schrittweisen Riickgang ein
,Frontloading” vor. Als Ausgangspunkt wird das Niveau des eingefrorenen Verpflichtungs-MEP abziiglich des
Wertes zweier vierteljahrlicher Anpassungen festgesetzt, die hitten stattfinden miissen, wihrend er eingefroren
war, nimlich im zweiten und dritten Quartal 2017.

(43)  Zweitens waren mehrere Parteien der Auffassung, dass der mit einem variablen Zoll gekoppelte End-MEP — also
der zum Zeitpunkt des Auslaufens der Maffnahmen im September 2018 geltende MEP — ebenfalls zu hoch sei.
Sie argumentierten, den Preisangaben von PV Insights zufolge, die nach der Unterrichtung vorgelegen hitten,
seien die Weltmarktpreise fiir Solarerzeugnisse bereits weiter gesunken. Die Kommission akzeptierte den
Vorschlag, die letzten verfiigbaren Daten als den angemessensten Naherungswert fiir das End-Quartal
heranzuziehen. Daher setzte sie den mit einem variablen Zoll gekoppelten End-MEP in Hohe der Preise aus dem
letzten verfiigbaren Quartal, also dem zweiten Quartal 2017, fest.

(44) Die betreffenden Parteien wandten auflerdem ein, die Prognose der Kommission, dass sich der Riickgang der
Solarpreise verlangsamen werde, entbehre jeder Grundlage. Eine Analyse der langfristigen Preiskurve von PV
Insights legt jedoch nahe, dass die Solarpreise zyklisch sind — in der Vergangenheit sanken sie iiber mehrere
Quartale hinweg drastisch und stabilisierten sich dann oder kletterten danach sogar wieder leicht. Im jetzigen
Zyklus sind die Preise fiir Module @iber einen relativ langen Zeitraum hinweg kontinuierlich gefallen, namlich seit
dem vierten Quartal 2015. Gleichzeitig haben sich die Preise fur Zellen, die urspriinglich eine &hnliche
Entwicklung aufwiesen, bereits stabilisiert oder sogar leicht erhoht. Die Tatsache, dass sich die Preise fur das
wichtigste Ausgangsmaterial, nimlich Zellen, nach einer besonders langen Zeit riicklaufiger Preise stabilisiert
haben, untermauert die Prognose der Kommission, dass sich die Preise fiir Module letztendlich ebenfalls
stabilisieren diirften. Dieser Einwand wurde daher zuriickgewiesen.

(45) Die nicht integrierten Modulhersteller fithrten ferner an, der im Unterrichtungsdokument angegebene VZ-MEP
sinke fiir Module viel schneller als fiir Zellen, was ihre Gewinnmargen unverhiltnisméfig stark beeintrichtige. Die
Kommission wies darauf hin, dass sich die unterschiedliche Geschwindigkeit des Riickgangs zwangsldufig daraus
ergibt, dass der Verpflichtungs-MEP fir Zellen sehr viel ndher an den Weltmarktpreisen lag als der
Verpflichtungs-MEP fiir Module. Auferdem hat die Kommission nach der Unterrichtung den mit einem variablen
Zoll gekoppelten Anfangs-MEP gesenkt, sodass der VZ-MEP nicht mehr tiber dem Verpflichtungs-MEP fiir
monokristalline Zellen liegt.

(46) Nach der erneuten Unterrichtung brachten die vor- und die nachgelagerten Unternehmen sowie ihre Verbidnde
und die CCCME erneut vor, der MEP sei ihrer Ansicht nach zu hoch, auch wenn er weiter nach unten korrigiert
worden sei, was einige von ihnen begriiSten. Auf der anderen Seite beharrten die Unionshersteller und ihr
Verband darauf, dass der MEP zu niedrig sei und nicht den nicht schidigenden Preis widerspiegele; aufferdem
sinke der MEP fiir Module im Vergleich zu dem fiir Zellen unverhaltnismafig schnell und die Angaben von PV
Insights seien keine zuverldssige Benchmark.

(47) Die Kommission stellte fest, dass keine der betreffenden Parteien neue Argumente zu den beiden neuen
Elementen aus dem Unterrichtungsdokument (,Frontloading“ — also stérkere Senkung des Anfangsniveaus — bei
der schrittweisen Senkung des MEP und Zugrundelegung der jiingsten Quartalsdaten) vorbrachte. Vielmehr legten
sie erneut ihre allgemeine Einstellung zum MEP, die sie bereits nach der vorherigen Unterrichtung deutlich
gemacht hatten, dar und passten ihre Argumentation an die neuen Quartalswerte des MEP an. Daher war die
Kommission der Auffassung, dass sie die wesentlichen Aussagen dieser Vorbringen bereits nach dieser vorherigen
Unterrichtung behandelt hatte.
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(48)  Einige Parteien wandten ferner ein, dass die Frist zur Stellungnahme zu kurz gewesen sei. Die Kommission vertrat
die Ansicht, dass ein Arbeitstag fiir die Parteien zur Stellungnahme ausreichte, da sich die Unterrichtung lediglich
auf zwei Elemente der Methode zur Ermittlung des Mindesteinfuhrpreises und eine Bestimmung beziiglich des
Inkrafttretens dieser Verordnung beschrinkte. Daher wies die Kommission dieses Vorbringen zuriick.

(49) Die schrittweise Absenkung des mit einem variablen Zoll gekoppelten MEP wird sich wie folgt gestalten:

MEP polykristalline | MEP monokristal- | MEP polykristalline | MEP monokristal-

Zellen (in line Zellen (in Module (in line Module (in
EUR[Watt) EUR[Watt) EUR[Watt) EUR/[Watt)

Eingefrorener Verpflichtungs- 0,21 0,25 0,43 0,48

MEP () 023 - (0,04/2) | 023+ (0,04/2) | 0,46 -(0,047/2) | 0,46 + (0,047/2)

Hypothetische Anpassung 0,20 0,24 0,41 0,46

2. Quartal 2017 (3

Hypothetische Anpassung 0,20 0,23 0,39 0,44

3. Quartal 2017 (3)

Vom 1. Oktober 2017 bis 0,19 0,23 0,37 0,42

zum 31. Dezember 2017

Vom 1. Januar 2018 bis zum 0,19 0,22 0,34 0,39

31. Mérz 2018

Vom 1. April 2018 bis zum 0,19 0,22 0,32 0,37

30. Juni 2018

Ab dem 1. Juli 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

(") Zur Methode der Aufspaltung des Verpflichtungs-MEP in einen MEP fiir polykristalline Erzeugnisse und einen MEP fiir mo-
nokristalline Erzeugnisse siche Erwdgungsgriinde 19 und 34.
() Hypothetische Anpassung fir die Zwecke des ,Frontloadings®, wie unter Erwagungsgrund 42 erldutert.

3. GELTUNGSBEREICH DES MIT EINEM VARIABLEN ZOLL GEKOPPELTEN MEP

(50) Die Kommission wies darauf hin, dass die Preisverpflichtung urspriinglich alle Unternechmen umfasste, die bei der
Ausgangsuntersuchung mitgearbeitet hatten. Da der neue mit einem variablen Zoll gekoppelte MEP diese
Verpflichtung ersetzen wird, hielt es die Kommission fiir angezeigt, dass der neue MEP nur fiir die Unternehmen
gelten soll, die noch in die Preisverpflichtung eingebunden waren oder diese freiwillig zuriickgenommen haben,
ohne dass die Kommission zuvor Probleme festgestellt hatte.

(51) Dagegen war die Kommission der Ansicht, dass andere Unternechmen nicht dem neuen MEP-System, sondern
Wertzollen unterliegen sollten, damit die Wirksamkeit der neuen Form der Mafnahmen nicht untergraben wird.
Insbesondere sollte dieser Ausschluss Unternehmen betreffen, denen gegeniiber die Kommission die Annahme der
Verpflichtung aufgrund von Verletzungen der Verpflichtung widerrufen hatte. In diesen Fillen stellte das frithere
Verhalten der fraglichen chinesischen ausfihrenden Hersteller, die die betroffene Ware unter dem nicht
schidigenden Preis verkauft hatten oder die Verpflichtung anderweitig verletzt hatten, einen hinreichenden Grund
fir die Kommission dar, anzunehmen, dass ein nennenswertes Risiko besteht, dass sie den neuen MEP
gleichermaflen nicht einhalten wiirden. Dies wiirde dessen Wirksamkeit untergraben, weshalb der erforderliche
Schutz gegen zukiinftiges schiddigendes Dumping nicht geboten wire. Ebenso sollten die Unternehmen, die die
Verpflichtung freiwillig zuriickgenommen haben, um einem bevorstehenden Widerruf durch die Kommission
zuvorzukommen, ebenfalls nicht unter den neuen mit einem variablen Zoll gekoppelten MEP fallen.

(52) Nach der Unterrichtung brachten drei Unternehmen, die die Verpflichtung freiwillig zuriickgenommen hatten,
aber nicht in Anhang VI aufgenommen waren, begriindete Stellungnahmen dazu vor, warum sie ihrer Ansicht
nach legitime Griinde fiir ihren Riickzug hatten. Auf der Grundlage der von diesen Unternehmen vorgelegten
zusdtzlichen Beweise kam die Kommission zu dem Schluss, dass sie die Verpflichtung in der Vergangenheit nicht
verletzt hatten. Aufferdem stand vor ihrer freiwilligen Riicknahme der Verpflichtung kein Widerruf der Verpflich-
tungsannahme durch die Kommission bevor. Zudem konnte sich die Kommission dahin gehend davon
tiberzeugen, dass die Riicknahme aus Griinden erfolgte, die kein nennenswertes Risiko vermuten liefen, dass sie
den neuen MEP in der Zukunft nicht einhalten wiirden. Daher nahm die Kommission diese drei Unternehmen in
Anhang VI auf. Zusitzlich nahm sie zwei weitere Unternehmen auf, fir die die Verpflichtungsannahme lediglich
aus Griinden der ,Undurchfithrbarkeit” widerrufen worden war. In diesen Fllen gab es keine Belege, dass sie die
betroffene Ware unter dem nicht schidigenden Preis in die Union verkauft hitten.
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(53) Nach der Unterrichtung forderten dariiber hinaus einige ausfithrende Hersteller, die Regierung der VR China und
die CCCME, dass der neue mit einem variablen Zoll gekoppelte MEP fiir alle chinesischen ausfithrenden Hersteller
gelten sollte und erkldrten, dass der Ausschluss von Ausfithrern aus der MEP-Regelung ihrer Ansicht nach gegen
Artikel 9 Absatz 5 der Antidumpingrundverordnung sowie Artikel 15 Absatz 2 der Antisubventionsgrund-
verordnung verstofe. Die Kommission erinnerte daran, dass sie aus nichtdiskriminierenden Griinden
unterschiedliche Zollsitze fiir einzelne ausfilhrende Hersteller, Gruppen anderer mitarbeitender ausfithrender
Hersteller und alle tibrigen Unternechmen festgesetzt hat. Aufferdem hat die Kommission, was den mit einem
variablen Zoll gekoppelten MEP betrifft, eine Unterscheidung zwischen den ausfithrenden Herstellern
ausschliefSlich aus objektiven Griinden vorgenommen (ndmlich je nachdem, ob ausgehend von der Einhaltung der
Verpflichtungsbedingungen damit zu rechnen ist, dass bei dem betreffenden ausfithrenden Hersteller ein
erhebliches Risiko besteht, dass er den VZ-MEP nicht einhilt). Auf der Grundlager ihrer Untersuchung iiber die
Einhaltung der Verpflichtung, hat die Kommission somit festgestellt, dass nur bestimmte Unternechmen dem
System des VZ-MEP unterliegen sollten, da bei ihnen kein Risiko besteht, dass sie in Zukunft den mit einem
variablen Zoll gekoppelten MEP nicht einhalten. Bei diesen Unternechmen handelt es sich um: i) ausfithrende
Hersteller, die die Bedingungen der Verpflichtung einhielten, indem sie die betroffene Ware zum jeweils
festgesetzten nicht schidigenden Preisniveau in die Union ausgefuhrt haben, und ii) ausfihrende Hersteller, die
freiwillig von der Verpflichtung zuriicktraten, jedoch nicht angesichts des bevorstchenden Widerrufs der
Verpflichtungsannahme durch die Kommission. Diese Unternehmen sollten fiir Ausfuhren der betroffenen Ware
in die Union dem mit einem variablen Zoll gekoppelten MEP unterliegen. Demgegeniiber kann bei allen
ausfuhrenden Herstellern, die die Verpflichtung verletzt haben, und zwar unabhingig davon, ob eine solche
Verletzung bereits festgestellt wurde oder ob sie in zukiinftigen Untersuchungen der Kommission noch festgestellt
wird, nicht darauf vertraut werden, dass sie den VZ-MEP einhalten. Fiir sie sollte dementsprechend der jeweilige
nicht auf einen bestimmten Betrag begrenzte Wertzoll gelten.

(54) Die Kommission fithrt Untersuchungen beziiglich der Einhaltung der Preisverpflichtung fort und kann fiir Waren,
die in den zollrechtlich freien Verkehr uberfithrt wurden, als die Preisverpflichtung noch galt, neue
Untersuchungen einleiten. Fiir diese Untersuchungen bleiben Artikel 2 und 3 der Durchfithrungsverordnungen
(EU) 2017/366 und (EU) 2017/367 weiterhin das anwendbare Recht. Insbesondere entsteht zum Zeitpunkt der
Annahme der Anmeldung zur Uberfithrung in den zollrechtlich freien Verkehr eine Zollschuld: a) wenn in Bezug
auf Einfuhren, die von der Verpflichtung unterliegenden Unternechmen in Rechnung gestellt wurden, festgestellt
wird, dass eine oder mehrere Verpflichtungsbedingungen nicht erfllt sind, oder b) wenn die Kommission in einer
Verordnung oder einem Beschluss feststellt, dass die Verpflichtung verletzt wurde und dabei Bezug auf die
fraglichen Geschiftsvorginge nimmt und die entsprechenden Verpflichtungsrechnungen fiir ungiiltig erklart. Die
Kommission war ferner der Ansicht, dass ein ausfithrender Hersteller, bei dem eine Verletzung der Verpflichtung
festgestellt wurde, nicht in den Genuss des VZ-MEP kommen sollte, selbst wenn diese Feststellungen nach
Einstellung der Preisverpflichtung erfolgen. In solchen Fillen sollte der VZ-MEP nicht linger gelten. Die
Kommission sollte dann mit demselben Rechtsakt, mit dem die Verletzung festgestellt wird, die Namen des
betreffenden Unternehmens bzw. der betreffenden Unternehmen aus dem neuen Anhang VI und dem neuen
Anhang 5 tilgen.

(55) Demnach wird der mit einem variablen Zoll gekoppelte MEP nur fiir die juristischen Personen gelten, die in dem
neuen der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/367 beizufiigenden Anhang VI und dem neuen der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2017/366 beizufiigenden Anhang 5 aufgefiihrt sind.

4. HANDHABUNG DES MIT EINEM VARIABLEN ZOLL GEKOPPELTEN MEP (VZ-MEP)

(56) In Fillen, in denen Waren der juristischen Personen, die in dem neuen der Durchfithrungsverordnung (EU)
2017/367 beizufiigenden Anhang VI und dem neuen der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/366
beizufiigenden Anhang 5 aufgefithrt sind, zu einem CIF-Preis frei Grenze der Union eingefithrt werden, der dem
festgesetzten VZ-MEP entspricht oder diesen iibersteigt, wire kein Zoll zu entrichten. Werden solche Einfuhren zu
einem Preis getdtigt, der unter dem VZ-MEP liegt, sollte der endgiiltige Zoll der Differenz zwischen dem geltenden
VZ-MEP und dem Nettopreis frei Grenze der Union, unverzollt, entsprechen. In keinem Fall darf der Zoll hoher
sein als die kombinierten Wertzolle, die in Artikel 1 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/367 und
Artikel 1 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/366 festgelegt sind. Werden die Einfuhren zu einem
Preis unterhalb des VZ-MEP getitigt, wire dementsprechend ein Betrag in Hohe der Differenz zwischen dem
geltenden VZ-MEP und dem Nettopreis frei Grenze der Union, unverzollt, oder ein Betrag in Hohe der
kombinierten Wertzolle, die in Artikel 1 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/367 und Artikel 1
Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/366 festgelegt sind, zu entrichten, je nachdem, welcher der
beiden Betrdge niedriger ist.

(57)  Der Durchfithrungsbeschlusses 2013/707/EU zur Bestitigung der Annahme eines Verpflichtungsangebots, zuletzt
gedndert mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2017/615, muss aufgehoben werden, da der VZ-MEP die
gegenwirtige Verpflichtung ersetzen wird. Allerdings ist es angezeigt, die von der Kommission derzeit
durchgefiihrten Untersuchungen beziiglich der Einhaltung der Preisverpflichtung fortzufithren und fiir Waren, die
in den zollrechtlich freien Verkehr tibergefithrt wurden, als die Preisverpflichtung noch galt, erforderlichenfalls
auch in Zukunft neue Untersuchungen einzuleiten.
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(58) Nach der Unterrichtung forderten einige Parteien, dass der neue MEP vorab veréffentlicht wird, damit sie
geniigend Zeit haben, um sich auf die Umstellung vorzubereiten. Da von keiner Partei diesbeziiglich ein
Zeitrahmen angegeben wurde, ging die Kommission davon aus, dass eine Frist von zwei Wochen allen
betroffenen Parteien geniigend Zeit lassen diirfte. Es ist daher angezeigt, eine Frist von zwei Wochen zwischen der
Veroffentlichung und dem Inkrafttreten dieser Verordnung vorzusehen. Nach der erneuten Unterrichtung forderte
die CCCME, dass der VZ-MEP unverziiglich in Kraft tritt. Die Kommission vertrat jedoch die Auffassung, dass die
Differenz zwischen dem derzeitigen Verpflichtungs-MEP und dem neuen VZ-MEP betrichtlich ist. Die
Unternehmen benotigen daher zwei Wochen Zeit, um sich an die verdnderten Marktbedingungen anzupassen.

Daher wies die Kommission dieses Vorbringen zuriick.

(59) Die nach Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/1036 und Artikel 25 Absatz 1 der Verordnung (EU)

2016/1037 eingesetzten Ausschiisse haben keine Stellungnahme abgegeben —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/367 wird wie folgt gedndert:
(1) In Artikel 1 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,(2a)  Fur die in Absatz 1 beschriebenen Waren, die derzeit unter die im neuen Absatz 5 aufgefiihrten
TARIC-Codes fallen und von den in Anhang VI namentlich genannten juristischen Personen hergestellt wurden,
belduft sich der endgiiltige Antidumpingzoll auf die Differenz zwischen den in Unterabsatz 2 festgelegten Mindestein-
fuhrpreisen und dem Nettopreis frei Grenze der Union, unverzollt, sofern Letzterer unter dem jeweiligen Mindestein-
fuhrpreis liegt. Entspricht der Nettopreis frei Grenze der Union dem jeweiligen in der nachstehenden Tabelle
festgelegten Mindesteinfuhrpreis oder tibersteigt er diesen, so werden keine Zolle erhoben. In keinem Fall darf der
Zoll hoher sein als der in Absatz 2 festgelegte Wertzoll. Die Anwendung der Mafnahmen auf die in Anhang VI
genannten Unternehmen setzt voraus, dass den Zollbehorden der Mitgliedstaaten eine giiltige Handelsrechnung
vorgelegt wird, die die in Anhang V vorgesehenen Angaben enthlt.

Fir die Zwecke des Unterabsatzes 1 gilt der in der nachstehenden Tabelle aufgefithrte Mindesteinfuhrpreis. Ergibt
eine nach der Einfuhr vorgenommene Uberpriifung, dass der von dem ersten unabhingigen Abnehmer in der Union
tatsichlich gezahlte Nettopreis frei Grenze der Union (im Folgenden ,Nacheinfuhrpreis) niedriger ist als der in der
Zollanmeldung angegebene Nettopreis frei Grenze der Union, unverzollt, und dass der Nacheinfuhrpreis niedriger ist
als der Mindesteinfuhrpreis, so wird ein Zoll erhoben, der der Differenz zwischen dem in nachstehender Tabelle
festgelegten Mindesteinfuhrpreis und dem Nacheinfuhrpreis entspricht, es sei denn, die Anwendung der Wertzolle
nach Absatz 2 zuziiglich des Nacheinfuhrpreises ergibt einen Betrag (tatsichlich gezahlter Preis zuziiglich Wertzoll),
der unter dem in der Tabelle aufgefithrten Mindesteinfuhrpreis liegt.

Der Mindesteinfuhrpreis (MEP) fiir die einzelnen Warentypen wird entsprechend den Angaben in der nachstehenden
Tabelle vierteljahrlich gesenkt:

L e MEP polykristalline | MEP monokristalline
Geltungsdauer des MEP zhgﬁgnpgiylggijl\li};et) Izlflli ?gﬁ%ﬁﬁxlfg?s Module (in Module (in
EUR/Watt) EUR/Watt)
Vom 1. Oktober 2017 bis 0,19 0,23 0,37 0,42
zum 31. Dezember 2017
Vom 1. Januar 2018 bis zum 0,19 0,22 0,34 0,39
31. Mirz 2018
Vom 1. April 2018 bis zum 0,19 0,22 0,32 0,37
30. Juni 2018
Ab dem 1. Juli 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

Juristische Personen, die weder in Absatz 2 noch in Anhang I, Anhang II oder Anhang VI aufgefithrt sind,
unterliegen den in Absatz 2 festgelegten kombinierten Wertzéllen fiir ,alle tibrigen Unternehmen®.
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(2) Artikel 1 Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

»(4)  Legt ein neuer ausfihrender Hersteller in der Volksrepublik China der Kommission ausreichende Beweise
dafiir vor,

— dass er die in Absatz 1 genannte Ware im Zeitraum vom 1. Juli 2011 bis zum 30. Juni 2012 (urspriinglicher
Untersuchungszeitraum) nicht in die Union ausgefiithrt hat,

— dass er mit keinem Ausfithrer oder Hersteller in der Volksrepublik China verbunden ist, der den mit dieser
Verordnung eingefithrten Antidumpingmafinahmen unterliegt,

— dass er die betroffene Ware nach dem Untersuchungszeitraum, auf den sich die Mafnahmen stiitzen, tatsichlich
in die Union ausgefiihrt hat oder eine unwiderrufliche vertragliche Verpflichtung zur Ausfuhr einer bedeutenden
Menge der betroffenen Ware in die Union eingegangen ist,

so kann die Kommission die Anhinge I und VI dahin gehend 4ndern, dass der neue ausfithrende Hersteller
aufgenommen wird.”

(3) In Artikel 1 wird folgender Absatz 5 eingefiigt:

,(5)  Fotovoltaikmodule oder -paneele aus polykristallinem (auch als ,multikristallin“ bezeichnetem) Silicium
werden derzeit unter den TARIC-Codes 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 und 8541 40 90 59
eingereiht. Polykristalline Module bestehen aus polykristallinen Zellen.

Fotovoltaikmodule oder -paneele aus monokristallinem Silicium werden derzeit unter den TARIC-Codes
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 und 8541 40 90 49 eingereiht. Monokristalline Module bestehen
aus monokristallinen Zellen.

Polykristalline (auch als ,multikristallin® bezeichnete) Zellen des in Fotovoltaikmodulen oder -paneelen aus
kristallinem Silicium verwendeten Typs mit einer (Zell-)Dicke von hochstens 400 pm werden derzeit unter den
TARIC-Codes 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 und 8541 40 90 79 eingereiht. Polykristalline
Zellen werden aus polykristallinem Silicium (poly-Si) hergestellt, das aus kleinen Kristallen besteht, und haben eine
exakt rechteckige Form.

Monokristalline Zellen des in Fotovoltaikmodulen oder -paneelen aus kristallinem Silicium verwendeten Typs mit
einer (Zell-)Dicke von hochstens 400 pm werden derzeit unter den TARIC-Codes 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 und 8541 40 90 69 eingereiht. Monokristalline Zellen werden aus monokristallinem Silicium
(mono-Si), das heiflt aus einem einzigen durchgehenden Kristall (Einkristall), hergestellt und haben vier abgerundete
Ecken.”

(4) Artikel 2 wird aufgehoben.

(5) Artikel 3 wird aufgehoben.

Artikel 2

Der Anhang der vorliegenden Verordnung wird der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/367 als Anhang VI angefiigt.

Artikel 3

Die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/366 wird wie folgt geandert:
(1) In Artikel 1 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a)  Fir die in Absatz 1 beschriebene Ware, die derzeit unter die im neuen Absatz 4 aufgefithrten TARIC-Codes
fillt und von den in Anhang 5 namentlich genannten juristischen Personen hergestellt wurde, belduft sich der
endgiiltige Ausgleichszoll auf die Differenz zwischen den in Unterabsatz 2 festgelegten Mindesteinfuhrpreisen und
dem Nettopreis frei Grenze der Union, unverzollt, sofern Letzterer unter dem jeweiligen Mindesteinfuhrpreis liegt.
Entspricht der Nettopreis frei Grenze der Union dem jeweiligen in der nachstehenden Tabelle festgelegten Mindestein-
fuhrpreis oder uibersteigt er diesen, so werden keine Zolle erhoben. In keinem Fall darf der Zoll hoher sein als der in
Absatz 2 festgelegte Wertzoll. Die Anwendung der Manahmen auf die in Anhang 5 genannten Unternehmen setzt
voraus, dass den Zollbehorden der Mitgliedstaaten eine giiltige Handelsrechnung vorgelegt wird, die die in Anhang 4
vorgesehenen Angaben enthilt.
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Fiir die Zwecke des Unterabsatzes 1 gilt der in der nachstehenden Tabelle aufgefithrte Mindesteinfuhrpreis. Ergibt
eine nach der Einfuhr vorgenommene Uberpriifung, dass der von dem ersten unabhéngigen Abnehmer in der Union
tatsichlich gezahlte Nettopreis frei Grenze der Union (im Folgenden ,Nacheinfuhrpreis®) niedriger ist als der in der
Zollanmeldung angegebene Nettopreis frei Grenze der Union, unverzollt, und dass der Nacheinfuhrpreis niedriger ist
als der Mindesteinfuhrpreis, so wird ein Zoll erhoben, der der Differenz zwischen dem in nachstehender Tabelle
festgelegten Mindesteinfuhrpreis und dem Nacheinfuhrpreis entspricht, es sei denn, die Anwendung der Wertzolle
nach Absatz 2 zuziiglich des Nacheinfuhrpreises ergibt einen Betrag (tatsichlich gezahlter Preis zuziiglich Wertzoll),
der unter dem in der Tabelle aufgefithrten Mindesteinfuhrpreis liegt.

Der Mindesteinfuhrpreis (MEP) fiir die einzelnen Warentypen wird vierteljahrlich wie folgt gesenkt:

s c s MEP polykristalline | MEP monokristalline
Geltungsdauer des MEP MEP p(?lykrlstall1ne MEP mqnokrlstallme Module (in Module (in
Zellen (in EUR[/Watt) | Zellen (in EUR/Watt) EUR/Watt) EUR/Watt)
Vom 1. Oktober 2017 bis 0,19 0,23 0,37 0,42
zum 31. Dezember 2017
Vom 1. Januar 2018 bis zum 0,19 0,22 0,34 0,39
31. Mirz 2018
Vom 1. April 2018 bis zum 0,19 0,22 0,32 0,37
30. Juni 2018
Ab dem 1. Juli 2018 0,18 0,21 0,30 0,35

Juristische Personen, die weder in Absatz 2 noch in Anhang 1 oder Anhang 5 aufgefiihrt sind, unterliegen den in

“ o«

Absatz 2 festgelegten kombinierten Wertzollen fiir ,alle iibrigen Unternehmen®.

(2) In Artikel 1 wird folgender Absatz 4 eingefiigt:

,(4)  Fotovoltaikmodule oder -paneele aus polykristallinem (auch als ,multikristallin“ bezeichnetem) Silicium
werden derzeit unter den TARIC-Codes 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 und 8541 40 90 59
eingereiht. Polykristalline Module bestehen aus polykristallinen Zellen.

Fotovoltaikmodule oder -paneele aus monokristallinem Silicium werden derzeit unter den TARIC-Codes
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 und 8541 40 90 49 eingereiht. Monokristalline Module bestehen
aus monokristallinen Zellen.

Polykristalline (auch als ,multikristallin“ bezeichnete) Zellen des in Fotovoltaikmodulen oder -paneelen aus
kristallinem Silicium verwendeten Typs mit einer (Zell-)Dicke von hochstens 400 pm werden derzeit unter den
TARIC-Codes 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 und 8541 40 90 79 eingereiht. Polykristalline
Zellen werden aus polykristallinem Silicium (poly-Si) hergestellt, das aus kleinen Kristallen besteht, und haben eine
exakt rechteckige Form.

Monokristalline Zellen des in Fotovoltaikmodulen oder -paneelen aus kristallinem Silicium verwendeten Typs mit
einer (Zell-)Dicke von hochstens 400 pm werden derzeit unter den TARIC-Codes 8541 40 90 61, 8541 40 90 62,
8541 40 90 63 und 8541 40 90 69 eingereiht. Monokristalline Zellen werden aus monokristallinem Silicium
(mono-Si), das heiflt aus einem einzigen durchgehenden Kristall (Einkristall), hergestellt und haben vier abgerundete
Ecken.”

(3) Artikel 2 wird aufgehoben.
(4) Artikel 3 wird aufgehoben.

Artikel 4

Der Anhang der vorliegenden Verordnung wird der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/366 als Anhang 5 angefiigt.

Artikel 5

Der Durchfithrungsbeschluss 2013/707/EU und der Durchfithrungsbeschluss (EU) 2017/615 werden aufgehoben.
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Artikel 6

Diese Verordnung tritt fiinfzehn Tage nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 15. September 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG

Anhang VI der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/367 und Anhang 5 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/366
(Juristische Personen, fiir die der mit einem variablen Zoll gekoppelte MEP gilt):

,Name des Unternehmens TARIC-Zusatzcode

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

zusammen mit den mit ihnen verbundenen Unternehmen in der Union

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

zusammen mit dem mit ihnen verbundenen Unternehmen in der Union

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

zusammen mit den mit ihnen verbundenen Unternehmen in der Union

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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Name des Unternehmens TARIC-Zusatzcode

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

zusammen mit dem mit ihnen verbundenen Unternehmen in der Union
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Name des Unternehmens TARIC-Zusatzcode
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

zusammen mit dem mit ihnen verbundenen Unternehmen in der Union

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

zusammen mit den mit ihnen verbundenen Unternehmen in der Union

Juli New Energy Co. Ltd B846
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Name des Unternehmens TARIC-Zusatzcode
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

zusammen mit dem mit ihm verbundenen Unternehmen in der Union

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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Name des Unternehmens TARIC-Zusatzcode

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

zusammen mit dem mit ihm verbundenen Unternehmen in der Union
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Name des Unternehmens

TARIC-Zusatzcode

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¢

zusammen mit dem mit ihm verbundenen Unternehmen in der Union
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/1571 DER KOMMISSION
vom 15. September 2017

zur 277. Anderung der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates iiber die Anwendung bestimmter
spezifischer restriktiver Mafnahmen gegen bestimmte Personen und Organisationen, die mit den
ISIL- (Da’esh-) und Al-Qaida-Organisationen in Verbindung stehen

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates vom 27. Mai 2002 iiber die Anwendung bestimmter
spezifischer restriktiver Manahmen gegen bestimmte Personen und Organisationen, die mit den ISIL- (Da’esh-) und
Al-Qaida-Organisationen in Verbindung stehen ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 7a
Absatz 5,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 enthilt die Liste der Personen, Gruppen und Organisationen, deren
Gelder und wirtschaftliche Ressourcen mit der Verordnung eingefroren werden.

(2)  Der Sanktionsausschuss des Sicherheitsrates der Vereinten Nationen hat am 12. September 2017 beschlossen,
eine natiirliche Person aus der Liste der Personen, Gruppen und Organisationen, deren Gelder und wirtschaftliche
Ressourcen einzufrieren sind, zu streichen. Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 sollte daher
entsprechend gedndert werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 wird gemifl dem Anhang dieser Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 15. September 2017

Fiir die Kommission,
im Namen des Prisidenten,

Leiter des Dienstes fiir aufenpolitische Instrumente

(') ABLL139vom 29.5.2002,S. 9.
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ANHANG

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates wird unter ,Natiirliche Personen“ der folgende Eintrag
geloscht:

,Zulkifli Abdul Hir (auch: 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, [) Abdulhir Bin Hir, m) Hassan, n) Hogalu, o) Hugalu, p) Lagu, q) (bekannt als) Marwan).
Anschrift: a) Seksyen 17, Shah Alam, Selangor, Malaysia (fritherer Aufenthaltsort), b) Maguindanao, Philippinen
(Stand: Januar 2015). Geburtsdatum: a) 5.1.1966, b) 5.10.1966. Geburtsort: Muar Johor, Malaysia. Staatsange-
horigkeit: malaysisch. Reisepass-Nr.: a) A 11263265, b) Nationale Kennziffer: 660105-01-5297, ¢) Fiihrerschein
Nummer D2161572, ausgestellt in Kalifornien, USA. Weitere Angaben: a) das Bezirksgericht Nordkalifornien, USA,
hat am 1. August 2007 einen Haftbefehl gegen ihn ausgestellt; b) Tod im Januar 2015 in Maguindanao, Philippinen,
bestitigt; ¢) Name der Mutter: Minah Binto Aogist Abd Aziz. Tag der Benennung nach Artikel 2a Absatz 4
Buchstabe b: 9.9.2003."
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RICHTLINIEN

RICHTLINIE (EU) 2017/1572 DER KOMMISSION
vom 15. September 2017

zur Erginzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
der Grundsiitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (), insbesondere auf Artikel 47 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 2003/94/EG der Kommission () gilt sowohl fiir Humanarzneimittel als auch fiir zur Anwendung
beim Menschen bestimmte Priifpriparate.

(2)  In Artikel 63 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates (}) wird
der Kommission die Befugnis iibertragen, einen delegierten Rechtsakt zu erlassen, in dem die Grundsitze und
Leitlinien Guter Herstellungspraxis fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Prifpraparate festgelegt
werden. Daher ist es notwendig, in der Richtlinie 2003/94/EG die Verweise auf zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpriparate zu streichen.

(3)  Die Definition des Ausdrucks ,pharmazeutisches Qualititssystem“ und einige andere Definitionen sollten
aktualisiert werden, um den internationalen Entwicklungen oder der tatsichlichen Verwendung dieser
Terminologie durch Inspektoren und Hersteller Rechnung zu tragen.

(4)  Alle in der Union hergestellten oder in die Union eingefithrten Humanarzneimittel, einschlieflich der zur Ausfuhr
bestimmten Arzneimittel, sollten in Ubereinstimmung mit den Grundsitzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis hergestellt werden. Damit der Hersteller diese Grundsdtze und Leitlinien befolgen kann, ist
indessen die Zusammenarbeit zwischen dem Hersteller und dem Inhaber der Zulassung (Genehmigung fir das
Inverkehrbringen) notwendig, sofern es sich dabei um unterschiedliche Rechtstrager handelt. Die Pflichten des
Herstellers und des Zulassungsinhabers gegeniiber dem jeweils anderen sollten in einer technischen Vereinbarung
zwischen den beiden festgelegt werden.

(5)  Der Arzneimittelhersteller muss sicherstellen, dass die Arzneimittel fiir thren Verwendungszweck geeignet sind,
die Zulassungserfordernisse erfiillen und Patienten nicht durch Qualititsmingel gefihrden. Um dieses
Qualititsziel zuverldssig zu erfullen, muss der Hersteller ein umfassend ausgelegtes und korrekt angewandtes
pharmazeutisches Qualitdtssystem einfithren, das Gute Herstellungspraxis und das Management von
Qualititsrisiken vorsieht.

(6)  Zur Sicherstellung der Ubereinstimmung mit den Grundsitzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis ist es
notwendig, ausfithrliche Bestimmungen zu Inspektionen durch die zustindigen Behorden sowie zu bestimmten
Pflichten des Herstellers festzulegen.

(7)  Esist notwendig, dafiir zu sorgen, dass alle auf dem Gebiet der EU verfiigbaren Arzneimittel denselben Qualitits-
standards entsprechen, weshalb in die Union eingefithrte Arzneimittel unter Beachtung von Standards hergestellt
werden sollten, die den in der Union festgelegten Standards Guter Herstellungspraxis mindestens gleichwertig
sind.

() ABL.L311vom 28.11.2001,S. 67.

(¥ Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel und fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpraparate (ABL. L 262 vom
14.10.2003, S. 22).

(®) Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABL. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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(8)  Um die gleichbleibende Anwendung der Grundsdtze Guter Herstellungspraxis zu gewéhrleisten, sollten Hersteller
von Humanarzneimitteln und Inspektoren die Leitlinien gemdf Artikel 47 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG
beriicksichtigen. Fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien sollten indessen die Leitlinien gemif Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Rates (') zugrunde gelegt werden.
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel sollten Festlegungen in Bezug auf
Qualititsmanagement, Personal, Rdumlichkeiten und Ausriistung, Dokumentation, Produktion, Qualititskontrolle,
Auftragsherstellung, Beanstandungen und Produktriickruf sowie Selbstinspektionen enthalten. Im Fall der
Arzneimittel fur neuartige Therapien sollten diese Grundsitze und Leitlinien unter Zugrundelegung der
risikobasierten Vorgehensweise an die spezifischen Merkmale dieser Produkte angepasst werden.

(9)  Da zahlreiche Bestimmungen der Richtlinie 2003/94/EG angepasst werden miissen, sollte die Richtlinie im
Interesse der Klarheit aufgehoben werden.

(10) Die Mafnahmen in dieser Richtlinie stehen im Einklang mit der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Humanarzneimitte] —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

Diese Richtlinie enthdlt die Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel, deren
Herstellung oder Einfuhr einer Erlaubnis nach Artikel 40 der Richtlinie 2001/83/EG bedarf.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

1. ,Hersteller alle Personen, die an Tatigkeiten beteiligt sind, fiir die eine Erlaubnis gemafs Artikel 40 Absitze 1 und 3
der Richtlinie 2001/83/EG erforderlich ist;

2. ,pharmazeutisches Qualititssystem” die Gesamtheit aller Vorkehrungen, die getroffen werden, um sicherzustellen,
dass die Arzneimittel die fiir die vorgesehene Verwendung erforderliche Qualitit aufweisen;

3. ,Gute Herstellungspraxis“ den Teil der Qualititssicherung, der gewahrleistet, dass Arzneimittel gleichbleibend nach
den Qualitatsstandards produziert, eingefithrt und gepriift werden, die der vorgesehenen Verwendung entsprechen.

Artikel 3
Inspektionen

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten durch die wiederholten Inspektionen nach Artikel 111 Absatz 1a der Richtlinie
2001/83[EG, dass die Hersteller mit einer Erlaubnis gemdfl Artikel 40 Absitze 1 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG die
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis, die in der vorliegenden Richtlinie festgelegt sind, beachten.

Dariiber hinaus berticksichtigen die Mitgliedstaaten die von der Kommission verdffentlichte Sammlung der
Gemeinschaftsverfahren fiir Inspektionen und den Informationsaustausch.

(2)  Zur Auslegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis beriicksichtigen die Hersteller und die
zustindigen Behorden die ausfithrlichen Leitlinien nach Artikel 47 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Im Fall von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien werden die Leitlinien Guter Herstellungspraxis fiir solche Arzneimittel gemif
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 tiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien beriicksichtigt.

(") Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 {iber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 121).
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(3)  Die Mitgliedstaaten fithren in ihren Inspektionsstellen ein fachgerecht konzipiertes Qualititssystem ein, das von
den Mitarbeitern und Leitern dieser Stellen befolgt wird. Das Qualititssystem ist bei Bedarf zu aktualisieren.

Artikel 4
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Herstellungsvorginge in Ubereinstimmung mit der Guten
Herstellungspraxis und der Herstellungserlaubnis durchgefithrt werden. Diese Bestimmung gilt auch fiir Arzneimittel, die
ausschliefSlich fiir den Export bestimmt sind.

(2)  Bei aus Drittlindern eingefithrten Arzneimitteln stellt der Mitgliedstaat sicher, dass die Produkte gemif§ Standards
hergestellt worden sind, die den von der Union festgelegten Standards der Guten Herstellungspraxis zumindest
gleichwertig sind, und dass die Arzneimittel von Herstellern hergestellt wurden, die nach dem dort geltenden Recht dazu
befugt sind.

Artikel 5
Ubereinstimmung mit der Zulassung (Genehmigung fiir das Inverkehrbringen)

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Vorginge zur Herstellung oder Einfuhr von zulassungspflichtigen
Arzneimitteln in Ubereinstimmung mit den Informationen erfolgen, die im Zulassungsantrag angegeben sind.

(2) Die Mitgliedstaaten verpflichten den Hersteller, seine Herstellungsverfahren regelmiffig im Lichte des
wissenschaftlichen und technischen Fortschritts zu tiberpriifen.

Ist eine Anderung am Zulassungsdossier erforderlich, so erfolgt diese nach MaRgabe der in Ubereinstimmung mit
Artikel 23b der Richtlinie 2001/83/EG getroffenen Vorkehrung.

Artikel 6
Pharmazeutisches Qualititssystem

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Hersteller ein wirksames pharmazeutisches Qualitdtssystem einfiihren,
anwenden und unterhalten, das die aktive Beteiligung der Geschiftsleitung und des Personals der verschiedenen
Abteilungen vorsieht.

Artikel 7
Personal

(1)  Der Hersteller hat die Pflicht, zu gewihrleisten, dass zur Verwirklichung der Ziele des pharmazeutischen
Qualititssystems in jeder Betriebsstitte, in der Herstellungs- oder Einfuhrvorginge stattfinden, sachkundiges und
angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfugbar ist.

(2) Die Aufgaben der Mitarbeiter in leitender oder verantwortlicher Stellung, einschlieflich der sachkundigen
Personen im Sinne des Artikels 48 der Richtlinie 2001/83/EG, die fiir die Implementierung und Einhaltung der Guten
Herstellungspraxis zustindig sind, missen in Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt werden. Die hierarchischen
Beziehungen sind in einem Organisationsschema zu beschreiben. Organisationsschemata und Arbeitsplatzbeschreibungen
sind gemif den betriebsinternen Verfahren zu genehmigen.

(3) Den in Absatz 2 genannten Mitarbeitern sind ausreichende Befugnisse einzurdumen, damit sie ihrer
Verantwortung nachkommen konnen.

(4)  Das Personal muss zu Anfang und danach fortlaufend geschult werden; die Wirksamkeit der Schulung muss
gepriift werden, und die Schulung muss sich insbesondere auf Theorie und Anwendung des Qualititssicherungskonzepts
und der Guten Herstellungspraxis erstrecken.

(5)  Hygieneprogramme, die den durchzufihrenden Titigkeiten angepasst sind, miissen erstellt und befolgt werden.
Diese Programme enthalten insbesondere Hinweise zur Gesundheit, iiber hygienisches Verhalten und tiber die Bekleidung
des Personals.
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Artikel 8
Riumlichkeiten und Ausriistung

(1) Der Hersteller hat die Pflicht, zu gewihrleisten, dass Betriebsrdume und Ausriistung so angeordnet, ausgelegt,
konstruiert, nachgeriistet und instandgehalten werden, dass sie sich fiir die beabsichtigten Zwecke eignen.

(2)  Die Mitgliedstaaten verlangen, dass die Betriebsrdume und die Ausriistung so ausgelegt, gestaltet und genutzt
werden, dass das Risiko von Fehlern minimiert wird und eine wirksame Reinigung und Wartung moglich ist, um
Verunreinigungen, Kreuzkontamination und ganz allgemein jeden die Qualitit des Produkts beeintrichtigenden Effekt zu
vermeiden.

(3)  Betriebsrdume und Ausriistung zur Verwendung fiir hinsichtlich der Produktqualitit kritische Herstellungs- oder
Einfuhrvorginge sind auf ihre Eignung hin zu tiberpriifen (Qualifizierung) und zu validieren.

Artikel 9
Dokumentation

(1) Die Hersteller haben die Pflicht, ein Dokumentationssystem auf der Grundlage von Spezifikationen,
Herstellungsformeln, Verarbeitungs- und Verpackungsanweisungen sowie Verfahrensbeschreibungen und Protokollen
tiber die jeweils ausgefithrten Herstellungsvorgange einzurichten und zu unterhalten. Das Dokumentationssystem muss
die Qualitit und Integritit der Daten sicherstellen. Die Unterlagen miissen eindeutig, fehlerfrei und auf dem neuesten
Stand sein. Neben der spezifischen Chargendokumentation miissen vorab erstellte Anweisungen fiir allgemeine
Herstellungsvorginge und -bedingungen vorgehalten werden. Die Gesamtheit dieser Unterlagen muss die Riickverfolgung
des Werdegangs jeder Charge ermoglichen.

Der Hersteller hat die Pflicht, die chargenbezogenen Unterlagen mindestens ein Jahr tiber das Verfallsdatum der
entsprechenden Chargen oder mindestens funf Jahre iiber die Ausstellung der Bescheinigung gemafS Artikel 51 Absatz 3
der Richtlinie 2001/83/EG hinaus aufzubewahren, wobei der lingere Zeitraum gilt.

(2)  Fiir den Fall, dass Daten nicht schriftlich, sondern mit elektronischen, fotografischen oder anderen Datenverarbei-
tungssystemen aufgezeichnet werden, wird der Hersteller verpflichtet, das System zunichst zu validieren, indem er
nachweist, dass die Daten wihrend des voraussichtlichen Aufbewahrungszeitraums ordnungsgemif$ gespeichert werden.
Die mit solchen Systemen gespeicherten Daten miissen leicht in lesbarer Form verfiigbar sein und sind den zustidndigen
Behorden auf Verlangen vorzulegen. Die elektronisch gespeicherten Daten werden durch Verfahren wie Duplizierung
oder Back-up und Ubertragung in ein anderes Speichersystem gegen unbefugten Zugriff, Datenverlust oder
-beschidigung geschiitzt, und es werden Priifpfade (Audit Trails) gepflegt.

Artikel 10
Herstellung
(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Hersteller die einzelnen Herstellungsvorgénge nach vorab erstellten
Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen und in Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis durchfithren.
Der Hersteller stellt angemessene und ausreichende Mittel fiir die Durchfithrung der Inprozesskontrollen zur Verfigung.

Alle Abweichungen im Prozess und Produktmingel sind zu dokumentieren und griindlich zu untersuchen.

(2) Die Hersteller haben die Pflicht, die technischen oder organisatorischen Vorkehrungen zu treffen, die
erforderlichen sind, um Kreuzkontamination und Verwechslungen zu vermeiden.

(3)  Jeder neue Prozess zur Herstellung eines Arzneimittels und jede wesentliche Anderung eines bestehenden
Prozesses ist zu validieren. Kritische Phasen eines Herstellungsprozesses sind regelmifig zu revalidieren.
Artikel 11
Qualititskontrolle

(1)  Der Hersteller hat die Pflicht, ein Qualitdtskontrollsystem einzurichten und zu unterhalten, das von einer Person
mit den erforderlichen Qualifikationen geleitet wird, die von der Herstellung unabhingig ist.

Dieser Person stehen ein oder mehrere Kontrolllaboratorien mit einer ausreichenden Zahl an Mitarbeitern und
angemessener Ausstattung zur Verfiigung, um die erforderlichen Untersuchungen und Priifungen der Ausgangsstoffe und
Verpackungsmaterialien und die Priifung von Zwischenprodukten und fertigen Arzneimitteln vornehmen zu konnen,
oder sie kann auf ein solches Labor bzw. solche Laboratorien zuriickgreifen.



L 238/48 Amtsblatt der Europdischen Union 16.9.2017

(2)  Fur Arzneimittel, einschliefSlich solchen, die aus Drittlindern importiert werden, ist eine Beauftragung von
Vertragslaboratorien gemafl Artikel 12 der vorliegenden Richtlinie und gemif Artikel 20 Buchstabe b der Richtlinie
2001/83/EG zulissig.

(3)  Bei der abschlieBenden Priifung des fertigen Arzneimittels vor seiner Freigabe fir den Verkauf oder Vertrieb muss
das Qualitatskontrollsystem zusitzlich zu den analytischen Ergebnissen essenzielle Informationen wie die Produktionsbe-
dingungen, die Ergebnisse der Inprozesskontrollen, die Uberpriifung der Herstellungsunterlagen und die
Ubereinstimmung der Produkte mit ihren Spezifikationen, einschlieRlich der Endverpackung, beriicksichtigen.

(4)  Rickstellmuster von jeder Charge eines Fertigarzneimittels miissen mindestens ein Jahr tiber den Ablauf des
Verfallsdatums hinaus aufbewahrt werden.

Proben von den im Herstellungsprozess verwendeten Ausgangsstoffen (aufer Losungsmitteln, Gasen oder Wasser) sind
mindestens zwei Jahre nach Freigabe des Arzneimittels aufzubewahren. Dieser Zeitraum kann verkiirzt werden, wenn in
der entsprechenden Spezifikation des Stoffes eine kiirzere Haltbarkeitsdauer angegeben ist. Simtliche Riickstellmuster
und Proben werden den zustindigen Behorden zur Verfiigung gehalten.

Mit Zustimmung der zustindigen Behorde konnen fiir Ausgangsstoffe und bestimmte Arzneimittel, die fiir den Einzelfall
oder in kleinen Mengen hergestellt werden oder deren Lagerung besondere Probleme bereiten konnte, andere
Festlegungen iiber die Proben bzw. Riickstellmuster und ihre entsprechende Aufbewahrung getroffen werden.

Artikel 12
Auftragsherstellung

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass fiir jeden Herstellungs- oder Einfuhrvorgang oder jeden damit verbundenen
Vorgang, der im Auftrag ausgefithrt wird, ein schriftlicher Vertrag zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer
geschlossen wird.

(2) In dem Vertrag miissen die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt und insbesondere die Einhaltung der
Regeln der Guten Herstellungspraxis durch den Auftragnehmer sowie die Art und Weise, in der die sachkundige Person
im Sinne des Artikels 48 der Richtlinie 2001/83/EG, die fur die Freigabe jeder Charge zustindig ist, ihrer Verantwortung
nachzukommen hat, geregelt sein.

(3)  Der Auftragnehmer darf keine ihm vom Auftraggeber vertraglich iibertragene Arbeit ohne dessen schriftliche
Genehmigung an Dritte weitervergeben.

(4)  Der Auftragnehmer hilt die in der Union festgelegten und auf die betreffenden Vorginge anwendbaren
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis ein und unterwirft sich den in Artikel 111 der Richtlinie
2001/83/EG vorgesehenen Inspektionen durch die zustdndigen Behorden.

Artikel 13
Beanstandungen und Produktriickruf

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Hersteller ein System einfithren, um Beanstandungen systematisch
aufzuzeichnen und zu tiberpriifen, und wirkungsvolle Vorkehrungen treffen, damit Arzneimittel jederzeit schnell vom
Markt zuriickgerufen werden konnen. Jede Beanstandung eines Mangels wird vom Hersteller aufgezeichnet und
untersucht. Der Hersteller wird verpflichtet, die zustindige Behorde und gegebenenfalls den Zulassungsinhaber iiber
jeden Mangel, der moglicherweise zu einem Riickruf oder einer ungewohnlichen Einschrinkung der Versorgung fiihrt,
zu unterrichten und, soweit moglich, auferdem die Empfingerlinder anzugeben.

(2)  Beijedem Riickruf sind die Bestimmungen des Artikels 123 der Richtlinie 2001/83/EG zu beachten.

Artikel 14
Selbstinspektion

Der Hersteller hat die Pflicht, regelmafige Selbstinspektionen als Teil des pharmazeutischen Qualititssystems
vorzunehmen, um die Anwendung und Beachtung der Regeln der Guten Herstellungspraxis zu iiberwachen und um
Vorschlidge fiir eventuell notwendige Korrekturmafnahmen undfoder Vorbeugemafnahmen zu machen. Uber die
Selbstinspektionen und die anschliefend ergriffenen Korrekturmafnahmen sind Aufzeichnungen zu fithren und
aufzubewahren.
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Artikel 15
Aufhebung der Richtlinie 2003/94/EG
Die Richtlinie 2003/94/EG wird sechs Monate nach dem Tag der Veroffentlichung der in Artikel 82 Absatz 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union oder mit Wirkung vom

1. April 2018 aufgehoben, je nachdem, welcher Zeitpunkt spater liegt.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf die vorliegende Richtlinie und auf die Delegierte
Verordnung (EU) 2017/1569 der Kommission (') nach der Entsprechungstabelle im Anhang.

Artikel 16
Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen spitestens am 31. Marz 2018 die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut
dieser Rechtsvorschriften mit.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften sechs Monate nach dem Tag der Veroffentlichung der in Artikel 82 Absatz 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union oder mit Wirkung vom
1. April 2018 an, je nachdem, welcher Zeitpunkt spater liegt.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit,
die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 17
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 18
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 15. September 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER

(") Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 der Kommission vom 23. Mai 2017 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung von Grundsitzen und Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis bei
Priifpriparaten, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, und der Einzelheiten von Inspektionen (Siche Seite 12 dieses
Amtsblatts).
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ANHANG
Entsprechungstabelle
Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569
der Kommission zur Ergdnzung der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Euro-
pédischen Parlaments und des Rates durch
Richtlinie 2003/94/EG Vorliegende Richtlinie die Festlegung von Grundsitzen und Leitli-
nien fiir die gute Herstellungspraxis bei
Priifpréparaten, die zur Anwendung beim
Menschen bestimmt sind, und der Einzel-
heiten von Inspektionen
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 Absatz 1
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 — —
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BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (GASP) 2017/1573 DES RATES
vom 15. September 2017

zur Durchfiihrung des Beschlusses (GASP) 2016/849 iiber restriktive Maflnahmen gegen die
Demokratische Volksrepublik Korea

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Europdische Union, insbesondere auf Artikel 31 Absatz 2,

gestiitzt auf den Beschluss (GASP) 2016/849 des Rates vom 27. Mai 2016 {iiber restriktive Mafinahmen gegen die
Demokratische Volksrepublik Korea und zur Aufhebung des Beschlusses 2013/183/GASP ('), insbesondere auf
Artikel 33 Absatz 1,

auf Vorschlag der Hohen Vertreterin der Union fiir Auflen- und Sicherheitspolitik,
in Erwdgung nachstehender Griinde:
(1)  Am 27. Mai 2016 hat der Rat den Beschluss (GASP) 2016/849 angenommen.

(2)  Am 11. September 2017 hat der Ausschuss des Sicherheitsrats der Vereinten Nationen die Resolution
2375 (2017) angenommen, mit der eine Person und drei Einrichtungen in die Liste der Personen, und
Einrichtungen, die restriktiven Mafinahmen unterliegen, aufgenommen wurden.

(3)  Anhang I des Beschlusses (GASP) 2016/849 sollte daher entsprechend gedndert werden —
HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang I des Beschlusses (GASP) 2016/849 wird gemif dem Anhang des vorliegenden Beschlusses gedndert.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 15. September 2017.

Im Namen des Rates
Der Président
M. MAASIKAS

(') ABLL141vom 28.5.2016,S.79.
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ANHANG

Die nachstehend aufgefithrten Personen und Einrichtungen werden der in Anhang I des Beschlusses (GASP) 2016/849
enthaltenen Liste der Personen und Einrichtungen, die restriktiven Mafnahmen unterliegen, hinzugefiigt:

A. Personen

Name

Aliasname

Identifikationsmerk-
male

Datum der
Aufnahme in die
Liste durch die
VN

Griinde

63.

Pak Yon Sik

Staatsangehorigkeit:
DVRK

Geburtsjahr: 1950

11.9.2017

Mitglied der zentralen Militirkommission der
Arbeiterpartei Koreas, die fur die Entwicklung
und Durchfithrung der Militdrstrategien der
Arbeiterpartei Koreas verantwortlich ist, Be-
fehlsgewalt und Kontrolle tiber das Militar der
DVRK hat und an der Leitung der militd-
rischen Verteidigungsindustrien des Landes
beteiligt ist.

B. Einrichtungen

Name

Aliasname

Sitz|Anschrift

Datum der
Aufnahme in die
Liste durch die
VN

Sonstige Angaben

51.

Zentrale
Militirkommission
der Arbeiterpartei
Koreas (CMC)

Pyongyang, DVRK

11.9.2017

Die zentrale Militirkommission der Arbeiter-
partei Koreas ist fiir die Entwicklung und
Durchfithrung der Militirstrategien der Arbei-
terpartei Koreas verantwortlich, hat Befehlsge-
walt und Kontrolle iiber das Militir der DVRK
und leitet in Absprache mit dem Komitee fuir
Staatsangelegenheiten die militirischen Vertei-
digungsindustrien des Landes.

52.

Abteilung fiir
organisatorische
Fithrung (OGD)

DVRK

11.9.2017

Die Abteilung fiir organisatorische Fithrung
ist ein sehr machtiges Gremium der Arbeiter-
partei Koreas. Sie hat die Aufsicht tiber Er-
nennungen in Schliisselpositionen der Arbei-
terpartei Koreas, des Militirs der DVRK und
der Regierungsverwaltung der DVRK. Sie soll
aulerdem die Kontrolle iiber die politischen
Angelegenheiten in der ganzen DVRK haben
und ist mafgeblich an der Durchfithrung der
Zensurpolitik der DVRK beteiligt.

53.

Abteilung
Propaganda und
Agitation (PAD)

Pyongyang, DVRK

11.9.2017

Die Abteilung Propaganda und Agitation kon-
trolliert uneingeschrankt die Medien und
nutzt diese, um die Offentlichkeit im Auftrag
der Fithrung der DVRK zu kontrollieren. Au-
Berdem beteiligt sich die Abteilung Propa-
ganda und Agitation an der Zensur durch die
Regierung der DVRK, einschlieflich der Zen-
sur von Zeitungen und Sendungen, oder ist
dafiir verantwortlich.




16.9.2017 Amtsblatt der Europdischen Union L 238/53

RECHTSAKTE VON GREMIEN, DIE IM RAHMEN
INTERNATIONALER UBEREINKUNFTE EINGESETZT
WURDEN

BESCHLUSS Nr. 51/2017 DES MIT DEM ABKOMMEN ZWISCHEN DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT UND DEN VEREINIGTEN STAATEN VON AMERIKA UBER DIE GEGENSEITIGE
ANERKENNUNG EINGESETZTEN GEMISCHTEN AUSSCHUSSES

vom 4. September 2017

zur Aufnahme von Konformititsbewertungsstellen in die Liste des Sektoralen Anhangs iiber
elektromagnetische Vertriglichkeit [2017/1574]

DER GEMISCHTE AUSSCHUSS —

gestiitzt auf das Abkommen zwischen der Europidischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten von Amerika iiber
die gegenseitige Anerkennung, insbesondere auf die Artikel 7 und 14,

in der Erwigung, dass fiir die Aufnahme von Konformititsbewertungsstellen in die Liste eines Sektoralen Anhangs ein
Beschluss des Gemischten Ausschusses erforderlich ist —

BESCHLIET:

1. Die Konformititsbewertungsstelle in Anlage A wird in die Liste der Konformititsbewertungsstellen in der Spalte
,<Zugang der EG zum US-Markt“ in Abschnitt V des Sektoralen Anhangs iiber elektromagnetische Vertraglichkeit
aufgenommen.

2. Fir welche Produkte und Konformititsbewertungsverfahren die in Anlage A aufgefithrte Konformititsbewer-
tungsstelle in die Liste aufgenommen wird, wurde von den Vertragsparteien vereinbart; diese befinden auch im
Weiteren dariiber.

Dieser Beschluss ist in zwei Urschriften ausgefertigt und wird von den Vertretern des Gemischten Ausschusses
unterzeichnet, die bevollmachtigt sind, fiir die Zwecke der Anderung des Abkommens im Namen der Vertragsparteien
zu handeln. Er tritt an dem Tag in Kraft, an dem er von der letzten Vertragspartei unterzeichnet wird.

Fiir die Vereinigten Staaten von Amerika Fiir die Europdischen Union
James C. SANFORD Ignacio IRUARRIZAGA
Unterzeichnet in Washington D.C. am 5. Juli 2017. Unterzeichnet in Briissel am 4. September

2017.
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Anlage A

Konformititsbewertungsstelle der EG, die in die Liste der Konformititsbewertungsstellen in
der Spalte ,Zugang der EG zum US-Markt“ in Abschnitt V des Sektoralen Anhangs iiber
elektromagnetische Vertriglichkeit aufgenommen wird

Electromagnetic Testing Services Ltd
Pratts Fields, Lubberhedges Lane
Stebbing, Dunmow
Essex CM6 3BT
VEREINIGTES KONIGREICH
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Verordnung (EU) 2017/1398 des Rates vom 25. Juli 2017 zur Anderung der
Verordnung (EU) 2017/127 hinsichtlich bestimmter Fangméglichkeiten

(Amtsblatt der Europdischen Union L 199 vom 29. Juli 2017)

Seite 3, Artikel 1 Nummer 2:

Anstatt: ,Die Anhinge IA und ID der Verordnung (EU) 2017127 ...”

muss es heifen: ,Die Anhidnge IA, IB und ID der Verordnung (EU) 2017/127 ...«

Seite 7, Anhang, Nummer 1 Buchstabe f einleitender Teil:

Anstatt: ) Die Tabelle mit den Fangmoglichkeiten fiir Rotbarsch in den internationalen Gewissern von I und II
erhilt folgende Fassung:“

muss es heifen:  ,2. In Anhang IB der Verordnung (EU) 2017/127 erhilt die Tabelle mit den Fangmdglichkeiten fiir
Rotbarsch in den internationalen Gewdssern von I und II folgende Fassung:*

Seite 7, Anhang, Nummer 2:

Anstatt: ,2. In Anhang ID der Verordnung (EU) 2017/127 ...*

muss es heiflen: 3. In Anhang ID der Verordnung (EU) 2017/127 ...«
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