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 REGOLAMENTI, DECISIONI E DIRETTIVE 

      

DECISIONE (UE) 2017/1545 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

del 13 settembre 2017 

recante modifica della decisione n. 445/2014/UE che istituisce un'azione dell'Unione «Capitali 
europee della cultura» per gli anni dal 2020 al 2033 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 167, 

vista la proposta della Commissione europea, 

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 

previa consultazione del Comitato delle regioni, 

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (1), 

considerando quanto segue: 

(1)  La decisione n. 445/2014/UE del Parlamento europeo e del Consiglio (2) intende tutelare e promuovere la 
ricchezza e la diversità delle culture in Europa e valorizzare le loro caratteristiche comuni nonché accrescere il 
senso di appartenenza dei cittadini a un'area culturale comune, incoraggiando così la comprensione reciproca e il 
dialogo interculturale e mettendo in primo piano il patrimonio culturale comune. Tale decisione ha come 
obiettivo anche quello di promuovere il contributo della cultura allo sviluppo a lungo termine delle città, che 
possono associare i territori circostanti, conformemente alle loro rispettive strategie e priorità, nella prospettiva di 
sostenere una crescita intelligente, sostenibile e inclusiva. 

(2)  Le capitali europee della cultura contribuiscono in modo determinante a promuovere i valori dell'Unione. 

(3)  Le attività di messa in rete tra capitali europee della cultura passate, presenti e future dovrebbero essere 
ulteriormente incoraggiate al fine di promuovere lo scambio di esperienze e buone prassi. 

(4)  La decisione n. 445/2014/UE stabilisce che solo le città degli Stati membri, dei paesi candidati e dei potenziali 
candidati o, a determinate condizioni stabilite in tale decisione, di un paese che aderisce all'Unione, hanno 
accesso all'azione dell'Unione «Capitali europee della cultura» («azione»). 

(5)  Nella prospettiva di un rafforzamento dei legami culturali tra i paesi dell'Associazione europea di libero scambio 
che sono parti dell'accordo sullo Spazio economico europeo (3) («paesi EFTA/SEE») e l'Unione, l'azione dovrebbe, 
a determinate condizioni, essere aperta anche alle città di tali paesi, in conformità di tale accordo. 

(1) Posizione del Parlamento europeo del 13 giugno 2017 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del 
17 luglio 2017. 

(2) Decisione n. 445/2014/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, che istituisce un'azione dell'Unione «Capitali 
europee della cultura» per gli anni dal 2020 al 2033 e che abroga la decisione n. 1622/2006/CE (GU L 132 del 3.5.2014, pag. 1). 

(3) GU L 1 del 3.1.1994, pag. 3. 
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(6)  Tuttavia, nel periodo oggetto della decisione n. 445/2014/UE, segnatamente dal 2020 al 2033, per motivi di 
equità nei confronti delle città degli Stati membri partecipanti all'azione, le città dei paesi EFTA/SEE dovrebbero 
essere autorizzate a partecipare a un solo concorso per l'ottenimento del titolo. Per motivi di equità nei confronti 
degli Stati membri, ogni paese EFTA/SEE dovrebbe essere autorizzato a ospitare la manifestazione una sola volta 
durante tale periodo, come avviene nel caso dei paesi candidati e dei potenziali candidati. 

(7)  Dal momento che gli inviti a presentare candidature devono essere pubblicati almeno sei anni prima dell'anno del 
titolo, un paese candidato, un paese potenziale candidato o un paese EFTA/SEE dovrebbe ospitare la manife
stazione «Capitale europea della cultura» nel 2028 anziché nel 2027 in modo da consentire a tali paesi di 
negoziare la loro partecipazione al programma dell'Unione a sostegno della cultura successivo al programma 
Europa creativa per il periodo 2021-2027. 

(8)  È opportuno pertanto modificare di conseguenza la decisione n. 445/2014/UE, 

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

La decisione n. 445/2014/UE è così modificata:  

1) l'articolo 3 è così modificato: 

a)  il paragrafo 2 è sostituito dal seguente: 

«2. Il numero delle città cui è attribuito il titolo in un determinato anno (“anno del titolo”) non può essere 
superiore a tre. 

Ogni anno il titolo è attribuito al massimo a una sola città di ciascuno dei due Stati membri indicati nel 
calendario di cui all'allegato (“calendario”) e, negli anni pertinenti, a una città di un paese dell'Associazione 
europea di libero scambio che è parte contraente dell'accordo sullo Spazio economico europeo (“paese 
EFTA/SEE”), di un paese candidato o potenziale candidato o a una città di un paese che aderisce all'Unione nelle 
circostanze di cui al paragrafo 5.»; 

b)  il paragrafo 4 è sostituito dal seguente: 

«4. Le città dei paesi EFTA/SEE, dei paesi candidati e dei potenziali candidati che, alla data di pubblicazione 
dell'invito a presentare candidature di cui all'articolo 10, paragrafo 2, partecipano al programma Europa creativa 
o ai successivi programmi dell'Unione a sostegno della cultura, possono candidarsi al titolo per un anno 
nell'ambito di un concorso generale organizzato conformemente al calendario di cui all'allegato. 

Le città dei paesi EFTA/SEE, dei paesi candidati e dei potenziali candidati sono autorizzate a partecipare a un solo 
concorso nel periodo dal 2020 al 2033. 

Ciascun paese EFTA/SEE, paese candidato o potenziale candidato è autorizzato a ospitare la manifestazione una 
sola volta nel periodo dal 2020 al 2033.»;  

2) l'articolo 10 è così modificato: 

a)  il titolo è sostituito dal seguente: 

«Preselezione e selezione nei paesi EFTA/SEE, nei paesi candidati e potenziali candidati»; 

b)  il paragrafo 1 è sostituito dal seguente: 

«1. La Commissione è responsabile dell'organizzazione del concorso tra le città dei paesi EFTA/SEE, dei paesi 
candidati e potenziali candidati.»; 

c)  al paragrafo 6, il primo comma è sostituito dal seguente: 

«6. La giuria predispone una relazione di selezione sulle candidature delle città candidate preselezionate 
unitamente a una raccomandazione sulla nomina di una sola città di un paese EFTA/SEE, candidato o potenziale 
candidato.»; 
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3) all'articolo 11, il paragrafo 2 è sostituito dal seguente: 

«2. Nel caso di paesi EFTA/SEE, di paesi candidati e potenziali candidati, la Commissione designa una città 
destinata a detenere il titolo negli anni pertinenti sulla base delle raccomandazioni contenute nella relazione di 
selezione della giuria, e notifica tale designazione al Parlamento europeo, al Consiglio e al Comitato delle regioni 
almeno quattro anni prima dell'anno del titolo.»;  

4) l'articolo 13 è così modificato: 

a)  al paragrafo 2, il secondo comma è sostituito dal seguente: 

«Lo Stato membro, il paese EFTA/SEE, il paese candidato o potenziale candidato interessato può designare un 
osservatore per partecipare a tali riunioni.»; 

b)  al paragrafo 3, il secondo comma è sostituito dal seguente: 

«La giuria trasmette le sue relazioni di monitoraggio alla Commissione, alle città designate e ai loro Stati membri, 
come anche alle città designate e al pertinente paese EFTA/SEE, paese candidato o potenziale candidato 
interessato.»;  

5) l'allegato è sostituito dal testo che figura nell'allegato della presente decisione. 

Articolo 2 

La presente decisione entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Fatto a Strasburgo, il 13 settembre 2017 

Per il Parlamento europeo 

Il presidente 
A. TAJANI  

Per il Consiglio 

Il presidente 
M. MAASIKAS   
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ALLEGATO 

«CALENDARIO 

2020 Croazia Irlanda  

2021 Romania Grecia Paese candidato o potenziale candidato 

2022 Lituania Lussemburgo  

2023 Ungheria Regno Unito  

2024 Estonia Austria Paese EFTA/SEE, paese candidato o potenziale candi
dato (1) 

2025 Slovenia Germania  

2026 Slovacchia Finlandia  

2027 Lettonia Portogallo  

2028 Repubblica ceca Francia Paese EFTA/SEE, paese candidato o potenziale candidato 

2029 Polonia Svezia  

2030 Cipro Belgio Paese EFTA/SEE, paese candidato o potenziale candidato 

2031 Malta Spagna  

2032 Bulgaria Danimarca  

2033 Paesi Bassi Italia Paese EFTA/SEE, paese candidato o potenziale candidato 

(1) A condizione che la presente decisione entri in vigore prima della data prevista per la pubblicazione dell'invito a presentare candida
ture per l'edizione 2024 del concorso, vale a dire sei anni prima dell'anno del titolo.»   

  17CE2202
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DECISIONE (UE) 2017/1546 DEL CONSIGLIO 

del 29 settembre 2016 

relativa alla firma, a nome dell'Unione europea, e all'applicazione provvisoria dell'accordo quadro 
tra l'Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, e l'Australia, dall'altra 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sull'Unione europea, in particolare l'articolo 37, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 207 e l'articolo 212, paragrafo 1, in 
combinato disposto con l'articolo 218, paragrafo 5, e con l'articolo 218, paragrafo 8, secondo comma, 

vista la proposta congiunta della Commissione europea e dell'alto rappresentante dell'Unione per gli Affari esteri e la 
politica di sicurezza, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 10 ottobre 2011 il Consiglio ha autorizzato la Commissione e l'alto rappresentante per gli affari esteri e la 
politica di sicurezza ad avviare negoziati con l'Australia per un accordo quadro destinato a sostituire il quadro di 
partenariato UE-Australia, adottato nel 2008. 

(2)  I negoziati sull'accordo quadro tra l'Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, e l'Australia, dall'altra  
(«accordo») si sono conclusi con esito positivo il 5 marzo 2015. L'accordo rispecchia lo stretto legame storico e 
i sempre più profondi legami sviluppatisi tra le parti, nonché il loro desiderio di rafforzare e ampliare tali 
relazioni in una forma ambiziosa e innovativa. 

(3)  In attesa dell'entrata in vigore, al suo articolo 61 l'accordo prevede che l'Unione e l'Australia ne possano applicare 
in via provvisoria talune disposizioni, stabilite di comune accordo dalle due parti. 

(4)  È opportuno pertanto firmare l'accordo a nome dell'Unione e applicarne talune disposizioni a titolo provvisorio, 
in attesa che siano espletate le procedure necessarie alla sua conclusione, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

È autorizzata, a nome dell'Unione, la firma dell'accordo quadro tra l'Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, 
e l'Australia, dall'altra, con riserva della conclusione dell'accordo. 

Il testo dell'accordo è accluso alla presente decisione. 
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Articolo 2 

In attesa dell'entrata in vigore dell'accordo, conformemente al suo articolo 61 e subordinatamente alle notifiche ivi 
previste, si applicano in via provvisoria le seguenti disposizioni dell'accordo tra l'Unione e l'Australia, ma solo nella 
misura in cui esse riguardino materie di competenza dell'Unione, incluse quelle per definire e attuare una politica estera 
e di sicurezza comune (1): 

—  articolo 3 (Dialogo sociale), 

—  articolo 10 (Cooperazione nell'ambito delle organizzazioni regionali e internazionali), 

—  articolo 56 (Comitato misto) ad eccezione del paragrafo 3, lettere g) e h), 

—  titolo X (Disposizioni finali) ad eccezione dell'articolo 61, paragrafi 1 e 3, nella misura necessaria al fine di assicurare 
l'applicazione provvisoria delle disposizioni dell'accordo di cui ai primi tre trattini. 

Articolo 3 

Il presidente del Consiglio è autorizzato a designare la persona o le persone abilitate a firmare l'accordo a nome 
dell'Unione. 

Articolo 4 

La presente decisione entra in vigore il giorno successivo all'adozione. 

Fatto a Bruxelles, il 29 settembre 2016 

Per il Consiglio 

Il presidente 
P. ŽIGA  

(1) La data a decorrere dalla quale le disposizioni dell'accordo di cui all'articolo 2 saranno applicate in via provvisoria sarà pubblicata nella 
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea a cura del segretariato generale del Consiglio. 
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ACCORDO QUADRO 

tra L'unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, e l'Australia, dall'altra 

L'UNIONE EUROPEA, in seguito denominata «l'Unione», 

e 

IL REGNO DEL BELGIO, 

LA REPUBBLICA DI BULGARIA, 

LA REPUBBLICA CECA, 

IL REGNO DI DANIMARCA, 

LA REPUBBLICA FEDERALE DI GERMANIA, 

LA REPUBBLICA DI ESTONIA, 

L'IRLANDA, 

LA REPUBBLICA ELLENICA, 

IL REGNO DI SPAGNA, 

LA REPUBBLICA FRANCESE, 

LA REPUBBLICA DI CROAZIA, 

LA REPUBBLICA ITALIANA, 

LA REPUBBLICA DI CIPRO, 

LA REPUBBLICA DI LETTONIA, 

LA REPUBBLICA DI LITUANIA, 

IL GRANDUCATO DI LUSSEMBURGO, 

L'UNGHERIA, 

LA REPUBBLICA DI MALTA, 

IL REGNO DEI PAESI BASSI, 

LA REPUBBLICA D'AUSTRIA, 

LA REPUBBLICA DI POLONIA, 

LA REPUBBLICA PORTOGHESE, 

LA ROMANIA, 

LA REPUBBLICA DI SLOVENIA, 

LA REPUBBLICA SLOVACCA, 

LA REPUBBLICA DI FINLANDIA, 

IL REGNO DI SVEZIA, 

IL REGNO UNITO DI GRAN BRETAGNA E IRLANDA DEL NORD, 
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Stati membri dell'Unione europea, in seguito denominati «gli Stati membri», 

da una parte, e 

L'AUSTRALIA 

dall'altra, 

in seguito denominati «le parti», 

CONSIDERANDO i valori comuni e gli stretti legami storici, politici e economici che le uniscono; 

ACCOGLIENDO con favore i progressi compiuti nello sviluppo delle loro relazioni, reciprocamente vantaggiose e di lunga 
durata, attraverso l'adozione di una dichiarazione congiunta sulle relazioni tra l'Unione europea e l'Australia, del 26 
giugno 1997, e l'attuazione del programma di cooperazione del 2003; 

RICONOSCENDO il rinnovato impegno e la rinnovata cooperazione tra l'Australia e l'Unione europea a partire dallo 
sviluppo del quadro di partenariato UE-Australia adottato il 29 ottobre 2008; 

RIAFFERMANDO il loro impegno a rispettare le finalità e i principi della Carta delle Nazioni Unite e a rafforzare il ruolo 
delle Nazioni Unite; 

RIAFFERMANDO il loro impegno a rispettare i principi democratici e i diritti umani enunciati nella Dichiarazione 
universale dei diritti dell'uomo e in altri pertinenti strumenti internazionali in materia di diritti umani, nonché i principi 
dello Stato di diritto e del buon governo; 

SOTTOLINEANDO la natura globale delle loro relazioni e l'importanza di fornire un quadro coerente per promuoverne lo 
sviluppo; 

ESPRIMENDO la comune volontà di elevare le loro relazioni al livello di un partenariato rafforzato; 

CONFERMANDO il desiderio di intensificare e sviluppare il dialogo politico e la cooperazione; 

DETERMINATE a consolidare, approfondire e diversificare la cooperazione nei settori di reciproco interesse a livello 
bilaterale, regionale e mondiale e sulla base di mutui vantaggi; 

ESPRIMENDO il loro impegno a creare un ambiente favorevole a maggiori scambi e investimenti commerciali bilaterali; 

AFFERMANDO la volontà di rafforzare la cooperazione nel settore della giustizia, libertà e sicurezza; 

RICONOSCENDO i reciproci vantaggi della cooperazione rafforzata nei settori dell'istruzione, della cultura, della ricerca e 
dell'innovazione; 

ESPRIMENDO il loro impegno a promuovere lo sviluppo sostenibile nelle sue dimensioni economica, sociale e ambientale; 

BASANDOSI sugli accordi conclusi tra l'Unione e l'Australia, segnatamente in materia di scienza, servizi aerei, settore 
vinicolo, sicurezza delle informazioni classificate, procedure di valutazione della conformità per i prodotti industriali e 
scambio di dati dei passeggeri aerei; 

PRENDENDO ATTO del fatto che, nel caso in cui le parti decidano, nel quadro del presente accordo, di concludere accordi 
specifici nel settore della libertà, sicurezza e giustizia che debbano essere conclusi dall'Unione a norma della parte terza, 
titolo V, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea, le disposizioni di tali futuri accordi non sarebbero 
vincolanti per il Regno Unito e/o l'Irlanda a meno che l'Unione, contemporaneamente al Regno Unito e/o all'Irlanda per 
quanto concerne le loro rispettive relazioni bilaterali precedenti, non notifichi all'Australia che tali accordi sono divenuti 
vincolanti per il Regno Unito e/o l'Irlanda, in quanto parte dell'Unione, conformemente al protocollo n. 21 sulla 
posizione del Regno Unito e dell'Irlanda rispetto allo spazio di libertà, sicurezza e giustizia, allegato al trattato 
sull'Unione europea e al trattato sul funzionamento dell'Unione europea. Analogamente, eventuali successive misure 
interne all'Unione che dovessero essere adottate a norma del summenzionato titolo V al fine di attuare il presente 
accordo non sarebbero vincolanti per il Regno Unito e/o per l'Irlanda a meno che i due paesi non abbiano notificato il 
desiderio di partecipare a tali misure o di accettarle in conformità con il protocollo n. 21. Rilevando inoltre che tali 
futuri accordi o tali successive misure interne dell'Unione rientrerebbero nell'ambito di applicazione del protocollo n. 22 
sulla posizione della Danimarca, allegato ai suddetti trattati, 
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HANNO CONVENUTO QUANTO SEGUE: 

TITOLO I 

FINALITÀ E FONDAMENTI DELL'ACCORDO 

Articolo 1 

Finalità dell'accordo 

1. L'accordo persegue le seguenti finalità: 

a)  istituire un partenariato rafforzato tra le parti; 

b)  fornire un quadro per facilitare e promuovere la cooperazione in un'ampia gamma di settori di interesse reciproco; 

c)  rafforzare la cooperazione al fine di sviluppare soluzioni per rispondere alle sfide mondiali e regionali. 

2. In tale contesto, le parti ribadiscono il loro impegno a intensificare il dialogo politico ad alto livello e riaffermano 
i valori condivisi e i principi comuni che sottendono alle loro relazioni bilaterali e costituiscono una base per la 
cooperazione. 

Articolo 2 

Fondamenti della cooperazione 

1. Le parti decidono di rafforzare le loro relazioni strategiche e di intensificare la cooperazione a livello bilaterale, 
regionale e mondiale, sulla base di valori condivisi e interessi comuni. 

2. Le parti confermano il loro impegno a rispettare i principi democratici, i diritti umani e le libertà fondamentali e 
lo Stato di diritto. Il rispetto dei principi democratici e dei diritti umani e delle libertà fondamentali enunciati nella 
Dichiarazione universale dei diritti dell'uomo — quali espressi nel Patto internazionale relativo ai diritti civili e politici e 
nel Patto internazionale relativo ai diritti economici, sociali e culturali e in altri pertinenti strumenti internazionali in 
materia di diritti umani che le parti hanno ratificato o ai quali hanno aderito — nonché dei principi dello Stato di diritto 
costituisce il fondamento delle politiche interne e internazionali delle parti e un elemento essenziale del presente 
accordo. 

3. Le parti ribadiscono il loro forte sostegno a favore della Carta delle Nazioni Unite e dei valori condivisi ivi sanciti. 

4. Le parti ribadiscono l'impegno a promuovere uno sviluppo e una crescita economica sostenibili, contribuendo agli 
obiettivi di sviluppo convenuti a livello internazionale e cooperando per affrontare le sfide ambientali mondiali, 
compreso il cambiamento climatico. 

5. Le parti sottolineano l'impegno comune a favore del carattere globale delle loro relazioni bilaterali e del 
mantenimento della coerenza generale a riguardo, sulla base del presente accordo. 

6. L'attuazione del presente accordo si fonda sui principi del dialogo, del rispetto reciproco, del partenariato paritario, 
del consenso e del rispetto del diritto internazionale. 

TITOLO II 

DIALOGO POLITICO E COOPERAZIONE IN MATERIA DI POLITICA ESTERA E SICUREZZA 

Articolo 3 

Dialogo politico 

1. Le parti convengono di rafforzare il loro dialogo politico regolare. 

2. Il dialogo politico ha l'obiettivo di: 

a)  promuovere lo sviluppo delle relazioni bilaterali; 

b)  rafforzare gli approcci comuni delle parti e individuare possibilità di cooperazione nell'ambito delle sfide e delle 
questioni mondiali e regionali. 
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3. Il dialogo tra le parti si svolge in particolare nelle seguenti forme: 

a)  consultazioni, riunioni e visite a livello di leader, da tenersi ogniqualvolta le parti lo ritengano necessario; 

b)  consultazioni, riunioni e visite a livello ministeriale, comprese consultazioni a livello dei ministri degli Esteri, e 
riunioni ministeriali in materia di commercio e altre questioni stabilite dalle parti, che si svolgono in date e luoghi 
stabiliti dalle parti; 

c)  riunioni periodiche a livello di alti funzionari, che si terranno, come opportuno, riguardo a questioni bilaterali, 
politica estera, sicurezza internazionale, lotta al terrorismo, commercio, cooperazione allo sviluppo, cambiamento 
climatico e altre questioni, come stabilito dalle parti; 

d)  dialoghi settoriali su questioni di interesse comune; 

e)  scambi di delegazioni e altri contatti tra il Parlamento dell'Australia e il Parlamento europeo. 

Articolo 4 

Impegno a favore dei principi democratici, dei diritti umani e dello Stato di diritto 

Le parti convengono di: 

a)  promuovere i principi fondamentali in relazione ai valori democratici, ai diritti umani e allo Stato di diritto, anche 
nei consessi multilaterali; 

b)  collaborare e coordinarsi, ove opportuno e anche con paesi terzi, per la promozione pratica dei principi democratici, 
dei diritti umani e dello Stato di diritto; 

c)  incoraggiare la partecipazione ai rispettivi sforzi per promuovere la democrazia, anche attraverso l'istituzione di 
misure intese a facilitare la partecipazione alle missioni di osservazione elettorale. 

Articolo 5 

Gestione delle crisi 

1. Le parti ribadiscono il loro impegno a cooperare per promuovere la pace e la stabilità a livello internazionale. 

2. A tal fine, esaminano le possibilità di coordinare le attività di gestione delle crisi, inclusa la possibile cooperazione 
nelle operazioni di gestione delle crisi. 

3. Le parti si adoperano per l'attuazione dell'accordo tra l'Unione europea e l'Australia che istituisce un quadro per la 
partecipazione dell'Australia alle operazioni di gestione delle crisi condotte dall'Unione europea. 

Articolo 6 

Lotta contro la proliferazione delle armi di distruzione di massa 

1. Le parti ritengono che la proliferazione delle armi di distruzione di massa (ADM) e dei relativi vettori, a livello di 
attori statali o non statali, costituisca una delle più gravi minacce per la stabilità e la sicurezza a livello internazionale. 

2. Le parti convengono di cooperare e di contribuire alla lotta contro la proliferazione delle ADM e dei relativi 
vettori, garantendo la piena attuazione degli obblighi assunti nell'ambito dei trattati e degli accordi internazionali in 
materia di disarmo e non proliferazione o di altri pertinenti accordi da loro ratificati o ai quali hanno aderito. Le parti 
convengono che questa disposizione costituisce un elemento fondamentale del presente accordo. 

3. Le parti convengono inoltre di cooperare e di contribuire alla lotta alla proliferazione delle ADM e dei relativi 
vettori mediante: 

a)  l'adozione di tutte le misure necessarie per firmare, ratificare o aderire, secondo il caso, nonché attuare integralmente 
e promuovere, tutti gli altri strumenti internazionali pertinenti; 
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b)  il mantenimento di un sistema efficace di controlli nazionali all'esportazione esteso tanto all'esportazione quanto al 
transito dei beni collegati alle ADM, che verifichi anche l'impiego finale delle tecnologie a duplice uso in relazione 
alle ADM e preveda sanzioni efficaci in caso di violazione dei controlli all'esportazione; 

c)  la promozione dell'attuazione di tutte le pertinenti risoluzioni del Consiglio di sicurezza delle Nazioni Unite; 

d) la cooperazione nei consessi multilaterali e nei regimi di controllo delle esportazioni per promuovere la non prolife
razione delle ADM; 

e)  la collaborazione e il coordinamento delle attività di sensibilizzazione in materia di sicurezza chimica, biologica, 
radiologica e nucleare, sicurezza e non proliferazione e sanzioni; 

f)  la condivisione di informazioni pertinenti sulle misure adottate a norma del presente articolo, se del caso e in 
conformità delle rispettive competenze. 

4. Le parti decidono di mantenere un dialogo politico regolare che accompagni e consolidi gli elementi suddetti. 

Articolo 7 

Armi leggere e di piccolo calibro e altre armi convenzionali 

1. Le parti riconoscono che la fabbricazione, il trasferimento e la circolazione illeciti di armi leggere e di piccolo 
calibro (SALW) e relative munizioni nonché la loro eccessiva accumulazione, le carenze nella gestione, i depositi non 
sufficientemente sicuri e la diffusione incontrollata continuano a rappresentare una grave minaccia per la pace e la 
sicurezza internazionali. 

2. Le parti convengono di osservare e attuare pienamente i rispettivi obblighi di contrasto del commercio illecito di 
armi leggere e di piccolo calibro e relative munizioni, ai sensi degli accordi internazionali vigenti ratificati dall'Australia e 
dall'Unione e/o dagli Stati membri, o ai quali essi hanno aderito, in conformità con le loro competenze e con le 
risoluzioni del Consiglio di sicurezza delle Nazioni Unite. 

3. Le parti riconoscono l'importanza dei sistemi di controllo nazionali per il trasferimento di armi convenzionali in 
linea con le attuali norme internazionali. Le parti riconoscono l'importanza di applicare detti controlli in maniera 
responsabile, al fine di contribuire alla pace, alla sicurezza e alla stabilità sul piano internazionale e regionale nonché per 
ridurre le sofferenze umane e prevenire la diversione delle armi convenzionali. 

4. Le parti si impegnano in tal senso ad attuare pienamente il trattato sul commercio delle armi e a cooperare 
nell'ambito dello stesso, promuovendo altresì l'universalizzazione e la piena esecuzione del trattato da parte di tutti gli 
Stati membri delle Nazioni Unite. 

5. Le parti si impegnano a cooperare e a garantire il coordinamento, la complementarità e la sinergia degli sforzi 
intesi a lottare contro il traffico illecito di SALW e relative munizioni a livello mondiale, regionale, subregionale e 
nazionale, per garantire l'efficace attuazione degli embarghi sulle armi decisi dal Consiglio di sicurezza delle Nazioni 
Unite in conformità della Carta delle Nazioni Unite. 

Articolo 8 

Crimini gravi di rilevanza internazionale e Corte penale internazionale 

1. Le parti ribadiscono che i crimini più gravi, motivo di allarme per la comunità internazionale nel suo complesso, 
non devono rimanere impuniti e vanno efficacemente perseguiti con provvedimenti a livello nazionale o internazionale, 
anche presso la Corte penale internazionale. 

2. Le parti convengono di collaborare per promuovere le finalità e gli obiettivi dello statuto di Roma e a tal fine 
convengono di: 

a)  continuare a impegnarsi per applicare lo statuto di Roma e prendere in considerazione la ratifica e l'attuazione dei 
relativi strumenti (come l'accordo sui privilegi e le immunità della Corte penale internazionale); 
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b)  continuare a promuovere l'adesione universale allo Statuto di Roma, anche tramite la condivisione di esperienze con 
altri Stati circa l'adozione delle misure necessarie per la ratifica e l'applicazione dello statuto di Roma; 

c)  salvaguardare l'integrità dello Statuto di Roma proteggendo i suoi principi fondamentali, anche astenendosi dal 
concludere accordi di immunità (noti anche come «accordi dell'articolo 98») con Stati terzi e incoraggiare gli altri ad 
astenersi dal farlo. 

Articolo 9 

Cooperazione nella lotta contro il terrorismo 

1. Le parti ribadiscono l'importanza della prevenzione e della lotta contro il terrorismo nel pieno rispetto dello Stato 
di diritto e dei diritti umani e in linea con il diritto internazionale applicabile, compresa la Carta delle Nazioni Unite, le 
convenzioni internazionali in materia di lotta al terrorismo, le pertinenti risoluzioni del Consiglio di sicurezza delle 
Nazioni Unite, il diritto dei rifugiati e il diritto umanitario internazionale. 

2. In questo quadro e tenuto conto della strategia globale delle Nazioni Unite contro il terrorismo contenuta nella 
risoluzione 60/288 dell'Assemblea generale delle Nazioni Unite dell'8 settembre 2006 e nelle valutazioni sulla sua 
attuazione, le parti convengono di cooperare nella prevenzione e repressione degli atti di terrorismo, in particolare 
attraverso: 

a) la condivisione di informazioni sui gruppi terroristici e sulle loro reti di sostegno conformemente al diritto interna
zionale e nazionale; 

b)  lo scambio di pareri sui mezzi e sui metodi utilizzati per contrastare il terrorismo, anche dal punto di vista tecnico e 
della formazione, e la condivisione delle loro esperienze in materia di prevenzione del terrorismo; 

c)  l'individuazione di settori per una futura cooperazione, anche per prevenire il reclutamento e la radicalizzazione e 
per opporsi al finanziamento del terrorismo, anche tramite partenariati con paesi terzi; 

d)  se possibile e opportuno, il sostegno alle iniziative regionali di cooperazione in materia di applicazione della legge 
nella lotta contro il terrorismo, sulla base del pieno rispetto dei diritti umani e dello Stato di diritto; 

e)  la collaborazione per rafforzare il consenso internazionale sulla lotta contro il terrorismo e il relativo quadro 
normativo, adoperandosi per giungere a un accordo sulla convenzione globale contro il terrorismo internazionale; 

f)  la promozione della cooperazione tra gli Stati membri delle Nazioni Unite in modo da dare efficace applicazione, con 
tutti gli strumenti opportuni, alla strategia globale delle Nazioni Unite contro il terrorismo; 

g)  la condivisione delle migliori pratiche relativamente alla tutela dei diritti umani nella lotta contro il terrorismo. 

3. Le parti ribadiscono l'impegno a collaborare, ove opportuno, per prestare assistenza allo sviluppo delle capacità 
antiterrorismo di altri Stati che necessitino di risorse e competenze per prevenire e contrastare l'attività terroristica. 

4. Le parti convengono di cooperare strettamente nel quadro del forum globale antiterrorismo (Global Counter- 
Terrorism Forum) e dei suoi gruppi di lavoro. 

5. Le parti convengono di mantenere un dialogo regolare a livello di funzionari in materia di lotta al terrorismo. 

Articolo 10 

Cooperazione nell'ambito delle organizzazioni regionali e internazionali 

Le parti si impegnano a cooperare, mediante la condivisione di opinioni e, ove opportuno, il coordinamento delle 
rispettive posizioni nell'ambito delle organizzazioni e dei consessi internazionali e regionali, tra cui l'Organizzazione 
delle Nazioni Unite e le sue agenzie specializzate, l'Organizzazione mondiale del commercio («OMC»), il gruppo dei venti  
(«G 20»), il Consiglio per la stabilità finanziaria («FSB»), l'Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico  
(«OCSE»), il Gruppo della Banca mondiale e le banche di sviluppo regionali, l'Asia-Europe Meeting («ASEM»), l'Organiz
zazione per la sicurezza e la cooperazione in Europa («OSCE»), il Forum regionale dell'ASEAN («ARF»), il Forum delle 
isole del Pacifico («PIF») e il Segretariato della Comunità del Pacifico. 
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Articolo 11 

La sicurezza internazionale e il ciberspazio 

Le parti riconoscono l'importanza della cooperazione e della condivisione di opinioni nel settore della sicurezza interna
zionale e del ciberspazio, anche per quanto riguarda le norme di comportamento e l'applicazione del diritto interna
zionale nel ciberspazio, l'elaborazione di misure di rafforzamento della fiducia e lo sviluppo delle capacità. 

TITOLO III 

COOPERAZIONE IN MATERIA DI SVILUPPO GLOBALE E AIUTI UMANITARI 

Articolo 12 

Sviluppo 

1. Le parti riaffermano il loro impegno a contribuire a una crescita economica sostenibile e alla riduzione della 
povertà, rafforzando la cooperazione in materia di sviluppo internazionale e promuovendo l'efficacia in materia di aiuti 
e sviluppo, con particolare attenzione all'attuazione a livello nazionale. 

2. Le parti riconoscono il valore della collaborazione per garantire che le attività di sviluppo abbiano maggiore 
impatto, portata e influenza. 

3. A tale scopo, le parti convengono: 

a)  di condurre un dialogo politico regolare sulla cooperazione allo sviluppo; 

b)  di scambiare opinioni e, ove opportuno, coordinare le rispettive posizioni su questioni relative allo sviluppo nei 
consessi regionali e internazionali per promuovere una crescita inclusiva e sostenibile ai fini dello sviluppo umano; 

c)  di scambiare informazioni sui rispettivi programmi di sviluppo e, se del caso, coordinare il loro impegno a livello di 
paesi specifici per aumentare il loro contributo alla crescita economica sostenibile e alla riduzione della povertà 
attraverso la promozione delle sinergie tra i rispettivi programmi, migliorando la divisione del lavoro e l'efficacia sul 
campo; 

d)  di instaurare, se del caso, una cooperazione delegata per conto dell'altra parte, basandosi su modalità concordate 
congiuntamente. 

Articolo 13 

Aiuti umanitari 

Le parti ribadiscono il comune impegno nell'ambito degli aiuti umanitari e si adoperano per offrire risposte coordinate 
secondo il caso. 

TITOLO IV 

COOPERAZIONE IN MATERIA ECONOMICA E COMMERCIALE 

Articolo 14 

Dialogo sulla politica economica 

Le parti convengono di mantenere il dialogo tra le rispettive autorità e di promuovere la condivisione di informazioni ed 
esperienze sulle rispettive politiche e tendenze macroeconomiche, compresa la condivisione di informazioni sul coordi
namento delle politiche economiche nell'ambito della cooperazione e dell'integrazione economica regionali. 
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Articolo 15 

Dialogo e cooperazione in materia di scambi commerciali e investimenti 

1. Le parti s'impegnano a cooperare per assicurare le condizioni necessarie e dare impulso all'incremento dei reciproci 
scambi commerciali e investimenti. 

2. Le parti s'impegnano a condurre un dialogo e una cooperazione ad alto livello nei settori correlati al commercio e 
agli investimenti, allo scopo di agevolare scambi e flussi d'investimento bilaterali, di prevenire ed eliminare gli ostacoli 
non tariffari agli scambi e agli investimenti, di migliorare la trasparenza e far progredire il sistema commerciale multila
terale. 

3. Il dialogo sulle questioni relative agli scambi commerciali e agli investimenti comprende: 

a)  un dialogo annuale in materia di politica commerciale a livello di alti funzionari, integrato da incontri ministeriali 
sugli scambi commerciali, in data stabilita dalle parti; 

b)  dialoghi incentrati sugli scambi e la commercializzazione dei prodotti agricoli e su questioni sanitarie e fitosanitarie; 

c)  altri scambi settoriali, come stabilito dalle parti. 

4. Le parti si tengono reciprocamente informate e condividono opinioni sullo sviluppo del commercio bilaterale e 
internazionale, sugli investimenti e sugli aspetti correlati al commercio e agli investimenti presenti in altre politiche, 
comprese le questioni di regolamentazione che possono incidere sugli scambi e sugli investimenti bilaterali. 

5. Le parti condividono informazioni in merito ai loro approcci strategici riguardo agli accordi di libero scambio  
(ALS) e ai rispettivi programmi in materia. Il presente accordo non impone né esclude la negoziazione e la conclusione, 
in futuro, di un ALS tra le parti per integrare e ampliare le disposizioni economiche del presente accordo. 

6. Riconoscendo il valore della liberalizzazione degli scambi in quanto volano fondamentale per la crescita economica 
mondiale e l'importanza di perseguire questo obiettivo tramite un sistema commerciale multilaterale regolamentato, le 
parti confermano il loro impegno a collaborare con l'OMC per una maggiore liberalizzazione degli scambi. 

Articolo 16 

Investimenti 

Attraverso il dialogo, le parti promuovono un contesto stabile e favorevole agli investimenti bilaterali al fine di: 

a)  migliorare la comprensione reciproca e la cooperazione in materia di investimenti; 

b)  esaminare meccanismi che agevolino i flussi di investimenti; 

c)  promuovere regole stabili, trasparenti, non discriminatorie e aperte applicabili agli investitori, fatti salvi gli impegni 
delle parti nell'ambito di accordi commerciali preferenziali e gli altri obblighi internazionali. 

Articolo 17 

Appalti pubblici 

1. Le parti ribadiscono l'impegno a favore di procedure di appalto aperte e trasparenti che, nel rispetto dei loro 
obblighi internazionali, promuovano il principio di economicità, la competitività dei mercati e pratiche di acquisto non 
discriminatorie, favorendo così gli scambi commerciali reciproci. 

2. Le parti concordano di rafforzare ulteriormente le consultazioni, la cooperazione e gli scambi di esperienze e 
buone pratiche nel settore dei pubblici appalti sulle questioni di interesse reciproco, anche in merito ai rispettivi quadri 
normativi. 

3. Le parti concordano di esplorare le modalità per promuovere ulteriormente l'accesso ai rispettivi mercati degli 
appalti pubblici e di condividere opinioni in merito alle misure e alle pratiche che potrebbero pregiudicare i loro scambi 
nel settore degli appalti. 
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Articolo 18 

Ostacoli tecnici agli scambi 

1. Le parti concordano che la maggiore compatibilità tra norme, regolamenti tecnici e procedure di valutazione della 
conformità è una condizione essenziale per agevolare gli scambi. 

2. Le parti riconoscono il loro interesse reciproco a ridurre gli ostacoli tecnici agli scambi e a tal fine concordano di 
cooperare nel quadro dell'accordo OMC sugli ostacoli tecnici agli scambi e tramite l'accordo sul reciproco ricono
scimento in materia di valutazione della conformità, certificati e marchi di conformità tra la Comunità europea e 
l'Australia. 

Articolo 19 

Questioni sanitarie e fitosanitarie e benessere degli animali 

1. Le parti convengono di intensificare la cooperazione in materia di questioni sanitarie e fitosanitarie («SPS») per 
tutelare la vita o la salute umana, degli animali o delle piante nel territorio delle parti, rilevando i rispettivi diritti e 
obblighi a norma dell'accordo OMC sull'applicazione delle misure sanitarie e fitosanitarie («accordo SPS»). 

2. Nel quadro dell'accordo SPS e delle pertinenti norme internazionali del Codex Alimentarius, della convenzione 
internazionale per la protezione delle piante («IPPC») e dell'Organizzazione mondiale per la salute animale («OIE»), le 
parti condividono informazioni per migliorare la comprensione delle rispettive misure SPS e facilitare gli scambi 
reciproci attraverso: 

a)  incontri periodici, presso consessi appropriati stabiliti dalle parti, per uno scambio di opinioni sull'accordo SPS e la 
legislazione riguardante il benessere degli animali, la loro attuazione, i sistemi di certificazione e di controllo e le 
procedure di vigilanza, nonché per affrontare i problemi derivanti dall'applicazione delle misure SPS; 

b)  l'impegno ad applicare prescrizioni in materia di importazione a tutto il territorio della parte esportatrice, compresa 
l'applicazione dei principi di regionalizzazione; 

c)  conformemente all'accordo SPS: 

i)  il riconoscimento delle zone indenni da parassiti o da malattie e delle zone a limitata diffusione di parassiti 
o malattie; 

ii)  la verifica integrale o parziale del sistema di ispezione e di certificazione delle autorità della parte esportatrice; 

d)  lo scambio di informazioni su questioni in materia di SPS e di benessere degli animali che incidono o possono 
incidere sugli scambi tra le parti, quali ad esempio le misure di emergenza, le malattie e gli organismi nocivi 
emergenti e i nuovi dati scientifici disponibili. 

3. Le parti convengono di cooperare e condividere informazioni su questioni relative al benessere degli animali. 

4. Le parti cooperano altresì su questioni relative a SPS e benessere degli animali mediante i quadri multilaterali 
pertinenti, compresi l'OMC, la Commissione del Codex Alimentarius, l'IPPC e l'OIE. 

Articolo 20 

Dogane 

Le parti cooperano su base bilaterale e multilaterale nell'ambito del settore doganale, ferme restando le rispettive 
legislazioni. A tal fine, esse si impegnano in particolare a condividere le esperienze ed esaminano le possibilità di 
semplificare le procedure doganali, garantire la trasparenza e rafforzare la cooperazione in settori quali l'agevolazione 
degli scambi, la protezione e la sicurezza del commercio internazionale e la lotta contro le frodi doganali. 
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Articolo 21 

Proprietà intellettuale 

1. Le parti ribadiscono il valore dei loro diritti e obblighi inerenti alla proprietà intellettuale, in particolare al diritto 
d'autore e diritti connessi, ai marchi, alle indicazioni geografiche, ai disegni e modelli industriali, alle privative e ai 
brevetti per ritrovati vegetali, e al loro rispetto, in conformità dei più elevati standard internazionali cui le parti hanno 
rispettivamente aderito. 

2. Le parti convengono di scambiarsi informazioni e condividere esperienze su questioni in materia di proprietà 
intellettuale relative all'amministrazione, alla protezione e al rispetto dei diritti di proprietà intellettuale, ricorrendo ad 
adeguate forme di cooperazione. 

Articolo 22 

Politica di concorrenza 

Le parti promuovono la concorrenza nelle attività economiche applicando le rispettive leggi e normative a riguardo. Le 
parti convengono di condividere le informazioni sulla politica di concorrenza e sugli aspetti connessi e di rafforzare la 
cooperazione tra le rispettive autorità della concorrenza. 

Articolo 23 

Servizi 

Le parti avviano un dialogo concreto volto a promuovere gli scambi bilaterali di servizi e a condividere informazioni ed 
esperienze sui rispettivi contesti normativi. 

Articolo 24 

Servizi finanziari 

Per quanto riguarda i servizi finanziari, le parti convengono di mantenere uno scambio di informazioni ed esperienze 
riguardo i rispettivi contesti normativi e di vigilanza, e di rafforzare la cooperazione al fine di migliorare i sistemi 
contabili, di revisione dei conti, di vigilanza e di regolamentazione dei settori bancario e assicurativo e di altri comparti 
del settore finanziario. 

Articolo 25 

Fiscalità 

1. Al fine di rafforzare e sviluppare le attività economiche tenendo conto nel contempo della necessità di sviluppare 
un quadro normativo adeguato, le parti riconoscono e s'impegnano ad attuare i principi del buon governo nel settore 
della fiscalità, compresi la trasparenza, lo scambio di informazioni e la prevenzione di pratiche fiscali dannose. 

2. Nell'ambito delle rispettive competenze, le parti collaborano, anche mediante opportuni consessi internazionali, al 
fine di migliorare la cooperazione internazionale in materia fiscale e agevolare la riscossione del gettito fiscale legittimo, 
nel rispetto dei principi di buon governo di cui al paragrafo 1. 

Articolo 26 

Trasparenza 

Le parti riconoscono l'importanza della trasparenza e del rispetto delle procedure nell'applicazione delle rispettive leggi e 
normative in ambito commerciale a norma dell'articolo X dell'accordo generale sulle tariffe doganali e sul commercio  
(«GATT 1994») e dell'articolo III dell'accordo generale sugli scambi di servizi («GATS») e, a tal fine, convengono di 
intensificare la cooperazione e lo scambio di informazioni al fine di promuovere la qualità e l'efficacia della regolamen
tazione e i principi della buona condotta amministrativa. 
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Articolo 27 

Materie prime 

1. Le parti riconoscono che un approccio trasparente e basato sul mercato è la via migliore per creare un ambiente 
favorevole agli investimenti nella produzione e nel commercio di materie prime e per promuoverne una distribuzione e 
un uso efficienti. 

2. Tenendo conto delle rispettive politiche e dei rispettivi obiettivi economici e nell'intento di incentivare il 
commercio, le parti convengono di rafforzare la cooperazione sulle questioni relative alle materie prime al fine di 
rafforzare il quadro normativo per il commercio delle materie prime e di promuovere la trasparenza nei mercati 
mondiali delle materie prime. 

3. Possono costituire materia di cooperazione, ad esempio: 

a)  le questioni dell'offerta e della domanda, il commercio bilaterale e gli investimenti, come pure altre materie di 
interesse derivanti dal commercio internazionale; 

b)  i quadri normativi delle parti; 

c)  le buone pratiche in relazione allo sviluppo sostenibile dell'industria mineraria, comprese la politica mineraria, le 
procedure per il rilascio delle licenze e la pianificazione territoriale. 

4. Le parti coopereranno mediante il dialogo bilaterale o nell'ambito delle pertinenti strutture o istituzioni interna
zionali multilaterali. 

Articolo 28 

Commercio e sviluppo sostenibile 

1. Le parti riaffermano il loro impegno nel promuovere lo sviluppo del commercio e degli investimenti internazionali 
in modo tale da contribuire al raggiungimento dell'obiettivo di uno sviluppo sostenibile, e per garantire che questo 
obiettivo sia raggiunto a ogni livello delle loro relazioni economiche. 

2. Le parti si riconoscono reciprocamente il diritto di fissare i loro livelli di protezione interna in materia di ambiente 
e lavoro e di adottare o modificare le pertinenti politiche e disposizioni legislative, coerentemente con gli impegni 
assunti in relazione alle norme e agli accordi riconosciuti a livello internazionale. 

3. Le parti riconoscono inoltre che non è opportuno incoraggiare gli scambi o gli investimenti abbassando 
o proponendo di abbassare i livelli di protezione offerti dalla legislazione interna in materia di ambiente o di lavoro. 

4. Le parti procedono allo scambio di informazioni e alla condivisione di esperienze sulle iniziative volte 
a promuovere coerenza e reciproche sinergie tra gli obiettivi commerciali, sociali e ambientali, compresi gli aspetti di cui 
al titolo VIII, e rafforzano il dialogo e la cooperazione su eventuali questioni legate allo sviluppo sostenibile che 
potrebbero sorgere nel quadro delle relazioni commerciali. 

Articolo 29 

Cooperazione tra imprese 

1. Le parti incoraggiano relazioni più solide tra le imprese e tra governo e imprese attraverso visite reciproche e 
attività che coinvolgono le imprese, anche nell'ambito dell'ASEM. 

2. Questa cooperazione mira in particolare a migliorare la competitività delle piccole e medie imprese («PMI»). La 
cooperazione può comprendere, fra l'altro: 

a)  incentivi per il trasferimento di tecnologie; 

b)  lo scambio di buone pratiche sull'accesso ai finanziamenti; 
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c)  la promozione della responsabilità sociale d'impresa e dell'obbligo di rendere conto del proprio operato; 

d)  lo sviluppo della cooperazione esistente in materia di norme e di valutazione della conformità. 

3. Le parti convengono di agevolare e promuovere il dialogo e la cooperazione tra le agenzie competenti per la 
promozione degli scambi e degli investimenti. 

Articolo 30 

Società civile 

Le parti incoraggiano il dialogo tra le organizzazioni governative e non governative, ad esempio sindacati, datori di 
lavoro, associazioni di imprese e camere di commercio, nell'intento di promuovere gli scambi commerciali e gli 
investimenti nei settori di interesse reciproco. 

Articolo 31 

Turismo 

Riconoscendo il valore del turismo come strumento per approfondire la comprensione e l'apprezzamento reciproci tra 
i popoli dell'Unione e dell'Australia e i benefici economici derivanti dall'aumento del turismo, le parti convengono di 
collaborare per un suo incremento in entrambe le direzioni. 

TITOLO V 

COOPERAZIONE IN MATERIA DI GIUSTIZIA, LIBERTÀ E SICUREZZA 

Articolo 32 

Cooperazione giudiziaria 

1. Le parti riconoscono l'importanza del diritto internazionale privato e della cooperazione giuridica e giudiziaria in 
materia civile e commerciale per favorire un contesto che faciliti il commercio e gli investimenti internazionali e la 
mobilità delle persone. Le parti convengono di rafforzare la loro cooperazione, anche attraverso la negoziazione, la 
ratifica e l'applicazione di accordi internazionali, quali quelli adottati nel quadro della Conferenza dell'Aia di diritto 
internazionale privato. 

2. Le parti convengono di agevolare e incoraggiare il ricorso all'arbitrato per comporre le controversie civili e 
commerciali private internazionali ogniqualvolta gli strumenti internazionali applicabili lo consentano. 

3. Per quanto riguarda la cooperazione giudiziaria penale, le parti si impegnano a migliorare la cooperazione in 
materia di assistenza legale reciproca, in base agli strumenti internazionali pertinenti. Possono eventualmente rientrare in 
questo impegno l'adesione ai pertinenti strumenti delle Nazioni Unite e la loro applicazione, nonché il sostegno ai 
pertinenti strumenti del Consiglio d'Europa e la cooperazione tra le autorità australiane competenti e Eurojust. 

Articolo 33 

Cooperazione nell'attività di contrasto 

Le parti convengono di assicurare la cooperazione tra le autorità, le agenzie e i servizi di contrasto e di contribuire 
a sventare e sconfiggere le minacce costituite per entrambe dalla criminalità transnazionale. La cooperazione può 
attuarsi sotto forma di assistenza reciproca nelle indagini, di condivisione di tecniche investigative, di corsi di formazione 
e di addestramento comuni per gli operatori preposti all'attività di contrasto e di ogni altro tipo di attività congiunta e di 
assistenza concordato tra le parti. 
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Articolo 34 

Lotta contro il terrorismo, la criminalità organizzata transnazionale e la corruzione 

1. Le parti convengono di cooperare per la prevenzione e la repressione del terrorismo, conformemente all'articolo 9. 

2. Le parti ribadiscono l'impegno a cooperare per prevenire e combattere la criminalità organizzata, economica e 
finanziaria, la corruzione, la contraffazione e le transazioni illegali adempiendo pienamente ai loro obblighi interna
zionali reciproci in tale settore, compresi quelli di cooperazione effettiva per il recupero di beni o fondi derivanti da atti 
di corruzione. 

3. Nel contesto di prevenire, accertare, indagare e perseguire i reati di terrorismo o i reati gravi di natura transna
zionale, le parti riconoscono l'importanza dell'accordo tra l'Unione europea e l'Australia sul trattamento e sul trasfe
rimento dei dati del codice di prenotazione dei passeggeri (Passenger Name Record — PNR) da parte dei vettori aerei 
all'Agenzia australiana delle dogane e della protezione di frontiera. 

4. Le parti promuovono l'attuazione della convenzione delle Nazioni Unite contro il crimine organizzato transna
zionale e relativi protocolli aggiuntivi, nonché di rigorosi ed efficienti meccanismi di revisione. 

5. Le parti si impegnano inoltre a promuovere l'attuazione della convenzione delle Nazioni Unite contro la 
corruzione, anche mediante l'applicazione di un rigoroso meccanismo di revisione, tenendo conto dei principi di 
trasparenza e di partecipazione della società civile. 

Articolo 35 

Lotta contro le droghe illecite 

1. Conformemente ai rispettivi poteri e alle rispettive competenze, le parti collaborano per garantire un approccio 
equilibrato e integrato nella lotta contro le droghe illecite, riducendo al minimo il danno da esse inflitto a individui, 
famiglie e comunità. Le politiche e le azioni in questo settore sono volte a rafforzare le strutture impegnate nella lotta 
contro le droghe illecite, a ridurne offerta, traffico e domanda, a far fronte alle conseguenze sanitarie e sociali della 
tossicomania e a stimolare il recupero dalla tossicodipendenza, e si affiancano a una continua cooperazione intesa 
a prevenire più efficacemente la diversione dei precursori chimici utilizzati per la produzione illecita di stupefacenti e di 
sostanze psicotrope. 

2. Le parti collaborano per smantellare le reti di criminalità transnazionale responsabili del traffico di droga anche 
scambiando informazioni e intelligence, organizzando corsi di formazione o condividendo le migliori pratiche, comprese 
tecniche investigative speciali. Uno sforzo particolare è volto a combattere la penetrazione della criminalità organizzata 
nell'economia lecita. 

3. Le parti cooperano per affrontare il problema delle nuove sostanze psicoattive, anche attraverso lo scambio di 
informazioni e di intelligence, a seconda dei casi. 

Articolo 36 

Lotta contro la criminalità informatica 

1. Le parti rafforzano la cooperazione al fine di prevenire e combattere la criminalità ad alta tecnologia, informatica e 
elettronica, e la diffusione di contenuti illegali su internet, compreso il materiale terroristico, mediante lo scambio di 
informazioni ed esperienze pratiche nel rispetto delle rispettive legislazioni nazionali e degli obblighi internazionali in 
materia di diritti umani, nei limiti della propria competenza. 

2. Le parti scambiano informazioni nei settori dell'istruzione e della formazione di investigatori specializzati nella 
criminalità informatica, delle indagini sulla criminalità informatica e della scienza forense digitale. 

3. Le parti promuovono la convenzione di Budapest sulla criminalità informatica quale standard mondiale in materia 
di lotta contro la criminalità informatica a tutti i livelli appropriati. 
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Articolo 37 

Lotta contro il riciclaggio di denaro e il finanziamento del terrorismo 

1. Le parti ribadiscono la necessità di cooperare per impedire che i propri sistemi finanziari siano utilizzati per il 
riciclaggio dei proventi di attività illecite, quali traffico di droga e corruzione, e per combattere il finanziamento del 
terrorismo. Tale cooperazione si estende al recupero di beni o fondi derivanti da attività criminali. 

2. Le parti scambiano informazioni pertinenti nell'ambito delle rispettive disposizioni di legge e attuano misure 
appropriate per combattere contro il riciclaggio di denaro e il finanziamento del terrorismo, in conformità delle norme 
adottate dagli organismi internazionali competenti per il settore, come il Gruppo di azione finanziaria internazionale  
(GAFI). 

Articolo 38 

Migrazione e asilo 

1. Le parti convengono d'intensificare il dialogo e la cooperazione in materia di migrazione, asilo, partecipazione e 
questioni relative alla diversità. 

2. La cooperazione può comprendere la condivisione di informazioni sulle strategie in materia di immigrazione 
irregolare, traffico di persone, tratta di esseri umani, asilo, partecipazione sociale ed economica dei migranti, gestione 
delle frontiere, visti, dati biometrici e sicurezza dei documenti. 

3. Le parti concordano di cooperare per prevenire e controllare la migrazione irregolare. A questo scopo: 

a)  l'Australia accetta di riammettere tutti i suoi cittadini presenti irregolarmente sul territorio di uno Stato membro, su 
richiesta di quest'ultimo e senza ulteriori formalità in modo da non provocare ritardi indebiti; 

b)  ciascuno Stato membro accetta di riammettere tutti i suoi cittadini presenti irregolarmente sul territorio dell'Australia, 
su richiesta di quest'ultima e senza ulteriori formalità in modo da non provocare ritardi indebiti; 

c)  a tal fine, gli Stati membri e l'Australia forniscono ai loro cittadini i necessari documenti d'identità. 

4. Su richiesta di una di esse, le parti esplorano la possibilità di concludere un accordo tra l'Australia e l'Unione 
europea in materia di riammissione, prendendo in considerazione adeguate disposizioni per la riammissione dei cittadini 
di paesi terzi e degli apolidi. 

Articolo 39 

Protezione consolare 

1. L'Australia conviene che le autorità diplomatiche e consolari di qualsiasi Stato membro rappresentato in 
Australia (1) possono esercitare la tutela consolare per conto di altri Stati membri che non dispongano di una rappre
sentanza permanente accessibile sul suo territorio. 

2. L'Unione e gli Stati membri convengono che le autorità diplomatiche e consolari dell'Australia possono esercitare 
la tutela consolare per conto di un paese terzo e che i paesi terzi possano esercitare la tutela consolare nell'Unione per 
conto dell'Australia in luoghi in cui l'Australia o il paese terzo interessato non dispongano di una rappresentanza 
permanente accessibile. 

3. I paragrafi 1 e 2 sono intesi a sopprimere gli eventuali requisiti di notifica o di approvazione che potrebbero essere 
altrimenti applicabili. 

4. Le parti convengono di facilitare un dialogo sugli affari consolari tra le rispettive autorità competenti. 

(1) L'Australia può accettare l'uso del termine «tutela consolare» nel presente articolo, in sostituzione del termine «funzioni consolari», 
restando inteso che il primo copre le funzioni di cui all'articolo 9 della direttiva (UE) 2015/637 del Consiglio, del 20 aprile 2015, sulle 
misure di coordinamento e cooperazione per facilitare la tutela consolare dei cittadini dell'Unione non rappresentati nei paesi terzi e che 
abroga la decisione n. 95/553/CE, e che tali funzioni comprendono il rilascio di passaporti di emergenza e/o documenti di viaggio. 
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Articolo 40 

Protezione dei dati personali 

1. Le parti convengono di cooperare al fine di garantire che i livelli di protezione dei dati personali siano in linea con 
le pertinenti norme internazionali, tra cui le linee guida dell'OCSE sulla protezione della sfera privata e sui flussi 
transfrontalieri di dati personali. 

2. La cooperazione in materia di protezione dei dati personali può comprendere, tra l'altro, scambi d'informazioni e 
di conoscenze specialistiche. Essa può comprendere anche la cooperazione tra le controparti responsabili della regola
mentazione, in organismi quali il gruppo di lavoro dell'OCSE sulla sicurezza e la riservatezza delle informazioni e la rete 
globale per la protezione della sfera privata (Global Privacy Enforcement Network). 

TITOLO VI 

COOPERAZIONE NEI SETTORI DELLA RICERCA, DELL'INNOVAZIONE E DELLA SOCIETÀ DELL'INFORMAZIONE 

Articolo 41 

Scienza, tecnologia e innovazione 

1. Le parti convengono di rafforzare la loro cooperazione nei settori della scienza, della ricerca e dell'innovazione 
a sostegno o a complemento dell'accordo di cooperazione scientifica e tecnica tra la Comunità europea e l'Australia. 

2. La cooperazione rafforzata mira, tra l'altro, a: 

a)  affrontare le principali sfide per la società condivise dall'Australia e dall'Unione, esaminate e concordate dal comitato 
misto di cooperazione per la scienza e la tecnologia istituito a norma dell'articolo 5 dell'accordo di cooperazione 
scientifica e tecnica tra la Comunità europea e l'Australia; 

b)  coinvolgere una serie di attori dell'innovazione del settore pubblico e privato, comprese le PMI, al fine di facilitare la 
valorizzazione degli esiti della ricerca collaborativa e il raggiungimento di risultati reciprocamente vantaggiosi in 
campo commerciale e/o in senso più ampiamente sociale; 

c)  migliorare ulteriormente le possibilità a disposizione dei ricercatori australiani e dell'Unione di trarre vantaggio dalle 
opportunità offerte dai programmi di ricerca e innovazione di entrambe le parti, anche mediante: 

i)  informazioni esaurienti sui programmi e sulle opportunità di partecipazione; 

ii)  informazioni tempestive sulle priorità strategiche emergenti; 

iii)  la possibilità di ricorrere, rafforzandoli, a meccanismi di collaborazione quali gemellaggi, inviti congiunti e inviti 
coordinati; 

d)  esaminare le possibilità a disposizione dell'Australia e dell'Unione al fine di collaborare nell'ambito di più ampie 
attività di ricerca in materia di innovazione e ricerca, a livello regionale e internazionale, sia avviandole che parteci
pandovi. 

3. Conformemente alle rispettive disposizioni normative e legislative, le parti promuovono la partecipazione del 
settore pubblico e privato e della società civile presenti sul proprio territorio ad attività volte a rafforzare la 
cooperazione. 

4. La cooperazione rafforzata deve concentrarsi su tutti i settori dell'ambito della ricerca e dell'innovazione civili, che 
comprendono, ma non si limitano a: 

a)  affrontare le sfide a livello sociale in settori di reciproco interesse e rafforzare le tecnologie abilitanti fondamentali, 
comprese le scienze spaziali; 

b)  potenziare le infrastrutture di ricerca, comprese le infrastrutture elettroniche, e lo scambio di informazioni su 
questioni quali l'accesso, la gestione, il finanziamento e la definizione delle priorità di tali infrastrutture; 

c)  rafforzare la mobilità dei ricercatori tra l'Australia e l'Unione. 
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Articolo 42 

Società dell'informazione 

1. Riconoscendo che le tecnologie dell'informazione e della comunicazione sono elementi essenziali della vita 
moderna e rivestono un'importanza vitale per lo sviluppo economico e sociale, le parti convengono di scambiare 
opinioni sulle rispettive politiche in questo settore. 

2. La cooperazione in questo settore può incentrarsi, tra l'altro: 

a)  sugli scambi di opinioni in merito ai diversi aspetti della società dell'informazione, in particolare le politiche e le 
normative riguardanti le comunicazioni elettroniche, compresi il servizio universale, le licenze e le autorizzazioni 
generali, la tutela della vita privata e la protezione dei dati personali, l'amministrazione digitale e l'amministrazione 
trasparente (open government), la sicurezza di internet e l'indipendenza e l'efficienza delle autorità di regolamentazione; 

b)  sull'interconnessione e interoperabilità delle reti di ricerca e delle infrastrutture e dei servizi di elaborazione dei dati 
scientifici, anche in un contesto regionale; 

c)  sulla standardizzazione, certificazione e diffusione delle nuove tecnologie dell'informazione e della comunicazione; 

d)  sugli aspetti delle tecnologie e dei servizi di informazione e comunicazione legati alla sicurezza, alla fiducia e alla 
privacy, inclusi la promozione della sicurezza in rete, la lotta contro l'uso improprio delle tecnologie dell'infor
mazione e di tutti i mezzi di comunicazione elettronica e la condivisione delle informazioni; 

e)  sugli scambi di opinioni riguardo le misure che affrontano il problema dei costi di roaming per la telefonia mobile 
internazionale, anche in quanto fattore interno di ostacolo agli scambi. 

TITOLO VII 

COOPERAZIONE NEL SETTORE DELL'ISTRUZIONE E DELLA CULTURA 

Articolo 43 

Istruzione, formazione e giovani 

1. Le parti riconoscono il contributo cruciale dell'istruzione e della formazione alla creazione di posti di lavoro di 
qualità e di una crescita sostenibile nell'ambito di economie basate sulla conoscenza, e convengono di avere un interesse 
comune a cooperare nei settori dell'istruzione e della formazione e riguardo alle problematiche giovanili connesse. 

2. Conformemente ai reciproci interessi e agli scopi delle loro politiche in materia d'istruzione, le parti s'impegnano 
a proseguire il dialogo UE-Australia sulle politiche riguardanti i settori dell'istruzione e della formazione e di sostenere 
congiuntamente opportune attività di cooperazione nei settori citati e a favore dei giovani. La cooperazione riguarda 
tutti i settori dell'istruzione e può assumere, tra l'altro, la forma di: 

a)  mobilità ai fini dell'apprendimento individuale, attraverso la promozione e l'agevolazione degli scambi di studenti, 
docenti e personale amministrativo degli istituti di istruzione superiore, insegnanti e animatori; 

b)  sostegno a progetti comuni di cooperazione tra istituti d'istruzione e di formazione dell'Unione e dell'Australia, 
nell'intento di promuovere lo sviluppo dei piani di studio, i programmi di studio e i corsi di laurea comuni e la 
mobilità degli studenti e dei docenti; 

c)  cooperazione istituzionale, contatti e partenariati, al fine di promuovere lo scambio di esperienze e di know-how, e 
collegamenti efficaci tra istruzione, ricerca e innovazione; 

d)  sostegno alla riforma delle politiche attraverso dialoghi, studi, conferenze, seminari, gruppi di lavoro e valutazioni 
comparative e lo scambio di informazioni e buone pratiche, in particolare in considerazione dei processi di Bologna 
e di Copenaghen e degli strumenti dell'Unione intesi ad aumentare la trasparenza. 
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Articolo 44 

Cooperazione culturale e nel settore degli audiovisivi e dei media 

1. Le parti convengono di promuovere una cooperazione più stretta nei settori culturali e creativi al fine di 
migliorare, tra l'altro, la comprensione reciproca e la conoscenza delle rispettive culture. 

2. Le parti cercano inoltre di prendere misure volte a promuovere gli scambi culturali e a realizzare iniziative culturali 
comuni di vario tipo, ricorrendo agli strumenti e ai quadri di cooperazione disponibili. 

3. Le parti si adoperano per promuovere la mobilità dei professionisti della cultura e delle opere d'arte tra l'Australia 
e l'Unione e i suoi Stati membri. 

4. Le parti incoraggiano il dialogo interculturale tra le organizzazioni della società civile, nonché tra i loro cittadini. 

5. Le parti convengono di cooperare in particolare attraverso il dialogo politico presso i consessi internazionali 
competenti, segnatamente l'Organizzazione delle Nazioni Unite per l'educazione, la scienza e la cultura (UNESCO), al 
fine di perseguire obiettivi comuni e promuovere la diversità culturale, anche mediante l'attuazione delle disposizioni 
della convenzione dell'UNESCO sulla protezione e la promozione della diversità delle espressioni culturali. 

6. Le parti incoraggiano, sostengono e agevolano gli scambi, la cooperazione e il dialogo tra le istituzioni e i profes
sionisti del settore audiovisivi e media. 

7. Le parti convengono di sostenere la cooperazione culturale nell'ambito dell'ASEM, in particolare attraverso le 
attività della Fondazione Asia-Europa («ASEF»). 

TITOLO VIII 

COOPERAZIONE NEI SETTORI DELLO SVILUPPO SOSTENIBILE, DELL'ENERGIA E DEI TRASPORTI 

Articolo 45 

Ambiente e risorse naturali 

1. Le parti convengono che è necessario proteggere, conservare e gestire in modo sostenibile le risorse naturali e la 
diversità biologica, in quanto presupposti per lo sviluppo delle generazioni attuali e future. 

2. Le parti intensificano la cooperazione in materia di protezione dell'ambiente e tengono conto delle valutazioni 
ambientali in tutti i settori della cooperazione, anche in un contesto regionale e internazionale, in particolare al fine di: 

a)  mantenere un dialogo ad alto livello su questioni ambientali; 

b)  partecipare ad accordi multilaterali in materia ambientale e attuarli e, se del caso, creare un terreno comune riguardo 
le questioni ambientali, anche partecipando ai consessi multilaterali; 

c)  promuovere e incoraggiare l'accesso alle risorse genetiche e il loro uso sostenibile, conformemente alla legislazione 
nazionale e ai trattati internazionali applicabili in questo campo, ratificati dalle parti o ai quali esse abbiano aderito; 

d)  promuovere lo scambio di informazioni e competenze tecniche e di pratiche ambientali in settori quali: 

i)  l'attuazione e l'applicazione della legislazione ambientale; 

ii)  l'uso efficiente delle risorse e la sostenibilità dei consumi e della produzione; 

iii)  la conservazione e l'uso sostenibile della biodiversità; 

iv)  la gestione delle sostanze chimiche e dei rifiuti; 

v)  la politica delle acque; 

vi)  la conservazione dell'ambiente costiero e marino, e la lotta contro il suo inquinamento e degrado. 
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Articolo 46 

Cambiamenti climatici 

1. Le parti riconoscono la minaccia comune rappresentata a livello mondiale dal cambiamento climatico e la 
necessità per tutti i paesi di adottare misure per la riduzione delle emissioni al fine di stabilizzare le concentrazioni di 
gas a effetto serra nell'atmosfera a un livello tale da prevenire una pericolosa interferenza antropica nel sistema 
climatico. Nell'ambito delle rispettive competenze, e fatte salve le discussioni in altre sedi, quali la convenzione quadro 
delle Nazioni Unite sul cambiamento climatico (UNFCCC), le parti rafforzano la cooperazione in questo settore. La 
cooperazione ha come scopo, tra l'altro: 

a)  la lotta contro il cambiamento climatico, con l'obiettivo generale di una stabilizzazione delle concentrazioni di gas 
serra nell'atmosfera, tenendo conto dei più recenti dati scientifici e della necessità di una transizione verso economie 
a basse emissioni pur nel contempo facilitando una crescita economica sostenibile mediante adeguate azioni 
nazionali di attenuazione e adattamento; 

b)  la condivisione di conoscenze specialistiche e informazioni riguardo la concezione, l'attuazione e l'evoluzione dei 
rispettivi approcci e delle politiche di attenuazione nazionali, compresi i meccanismi basati sul mercato, se pertinenti; 

c)  la condivisione di conoscenze specialistiche e informazioni sugli strumenti di finanziamento del settore pubblico e 
privato per l'azione per il clima; 

d)  la collaborazione in materia di ricerca, sviluppo, diffusione, applicazione e trasferimento di tecnologie a basse 
emissioni di carbonio, allo scopo di mitigare le emissioni di gas a effetto serra e promuovere un uso efficiente delle 
risorse, preservando, nel contempo, la crescita economica; 

e)  la condivisione di esperienze, competenze e migliori pratiche, ove opportuno, per il controllo e l'analisi degli effetti 
dei gas a effetto serra e per lo sviluppo di programmi di attenuazione e adattamento e strategie a basse emissioni; 

f)  il sostegno, ove opportuno, alle azioni di attenuazione e adattamento dei paesi in via di sviluppo; 

g)  la collaborazione per pervenire ad un accordo internazionale solido e giuridicamente vincolante sul clima, applicabile 
a tutti i paesi. 

2. A tal fine, le parti convengono di mantenere un dialogo regolare e una cooperazione a livello politico, strategico e 
tecnico, sia a livello bilaterale che nei consessi plurilaterali e multilaterali pertinenti. 

Articolo 47 

Protezione civile 

Le parti riconoscono la necessità di ridurre al minimo l'impatto delle catastrofi naturali e causate dall'uomo. Confermano 
il loro impegno comune a promuovere le misure di prevenzione, attenuazione, preparazione e reazione al fine di 
aumentare la resilienza delle rispettive società e delle infrastrutture e di cooperare, ove opportuno, a livello politico 
bilaterale e multilaterale per progredire verso questi obiettivi. 

Articolo 48 

Energia 

Le parti riconoscono l'importanza del settore dell'energia e il ruolo di un mercato dell'energia ben funzionante per lo 
sviluppo sostenibile e la crescita economica, contribuendo al conseguimento degli obiettivi di sviluppo concordati 
a livello internazionale e collaborando per affrontare le sfide ambientali e climatiche a livello mondiale, e si adoperano, 
nell'ambito delle rispettive competenze, per migliorare la cooperazione in questo settore al fine di: 

a)  sviluppare politiche volte ad aumentare la sicurezza energetica; 

b)  promuovere il commercio e gli investimenti nel settore dell'energia a livello mondiale; 

c)  potenziare la competitività; 

d)  migliorare il funzionamento dei mercati internazionali dell'energia; 
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e)  scambiare informazioni ed esperienze sulle politiche attraverso i consessi multilaterali esistenti nel settore dell'energia; 

f)  promuovere lo sviluppo e la diffusione di tecnologie energetiche pulite, diversificate, sostenibili ed efficaci in termini 
di costi, comprese le tecnologie relative alle energie rinnovabili e quelle a basse emissioni; 

g)  razionalizzare l'utilizzo dell'energia con contributi tanto dal lato della domanda che dell'offerta, promuovendo 
l'efficienza energetica nella produzione, nel trasporto, nella distribuzione e nell'uso finale; 

h)  condividere le migliori pratiche in materia di esplorazione e di produzione. 

Articolo 49 

Trasporti 

1. Le parti si adoperano per cooperare in tutti i settori pertinenti della politica dei trasporti, compresa la politica dei 
trasporti integrata, nell'intento di migliorare la circolazione delle merci e dei passeggeri, di promuovere la sicurezza dei 
trasporti marittimi e aerei e la tutela dell'ambiente e di rendere più efficienti i rispettivi sistemi di trasporto. 

2. La cooperazione fra le parti in questo settore è volta a promuovere: 

a)  la condivisione di informazioni sulle rispettive politiche e pratiche in materia di trasporti, compresa la consulenza 
tempestiva in merito a modifiche proposte ai regimi normativi che incidono sui rispettivi settori dei trasporti; 

b)  il rafforzamento delle relazioni nel settore dell'aviazione tra l'Australia e l'Unione, migliorando l'accesso al mercato e 
le opportunità d'investimento e ampliando e approfondendo la cooperazione in materia di regolamentazione nel 
settore della sicurezza aerea, nonché della sicurezza e della regolamentazione economica dell'industria del trasporto 
aereo, al fine di favorire la convergenza normativa e l'eliminazione degli ostacoli all'attività delle imprese, nonché la 
cooperazione in materia di gestione del traffico aereo; 

c) il dialogo e la cooperazione al fine di raggiungere gli obiettivi di un accesso illimitato ai mercati marittimi interna
zionali e di scambi fondati su una leale concorrenza su base commerciale; 

d)  il dialogo e la cooperazione su questioni di trasporto legate all'ambiente; 

e)  il dialogo e la cooperazione in vista del riconoscimento reciproco delle patenti di guida; 

f)  la cooperazione nei consessi internazionali che si occupano di trasporti. 

Articolo 50 

Agricoltura e sviluppo rurale 

1. Le parti convengono di incoraggiare la cooperazione in materia di agricoltura e sviluppo rurale. 

2. I settori in cui la cooperazione può essere presa in considerazione comprendono, tra l'altro, la politica agricola e di 
sviluppo rurale, le indicazioni geografiche, la diversificazione e la ristrutturazione dei settori agricoli e l'agricoltura 
sostenibile. 

Articolo 51 

Gestione sostenibile delle foreste 

Le parti convengono di facilitare la cooperazione, a livello nazionale e internazionale, sulla gestione sostenibile delle 
foreste e pertinenti politiche e normative, comprese le misure per combattere il disboscamento illegale e il relativo 
commercio di legname, nonché la promozione della buona gestione forestale. 
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Articolo 52 

Affari marittimi e pesca 

1. Le parti intensificano il dialogo e la cooperazione su questioni di interesse comune in materia di pesca e affari 
marittimi. Le parti mirano a promuovere la conservazione a lungo termine e la gestione sostenibile delle risorse 
biologiche marine, lo scambio di informazioni attraverso le organizzazioni regionali di gestione della pesca («ORGP»), 
nonché attraverso intese e consessi multilaterali quali l'Organizzazione delle Nazioni Unite per l'alimentazione e l'agri
coltura («FAO»), la promozione di sforzi volti a prevenire, scoraggiare ed eliminare la pesca illegale, non dichiarata e non 
regolamentata («pesca INN»), l'attuazione di una gestione basata sugli ecosistemi e la promozione della collaborazione 
nel settore della ricerca sulla sostenibilità dell'ambiente marino e della pesca. 

2. Le parti cooperano al fine di: 

a)  incoraggiare lo sviluppo, l'attuazione e il rispetto di misure efficaci volte a garantire la conservazione a lungo termine 
e la gestione sostenibile delle risorse alieutiche, che rientrano nelle competenze delle ORGP o di accordi di cui le parti 
sono firmatarie; 

b)  garantire la gestione multilaterale, nell'ambito dell'ORGP pertinente, di stock ittici altamente migratori nell'intera zona 
di distribuzione dei medesimi; 

c)  promuovere un approccio integrato agli affari marittimi a livello internazionale; 

d)  impegnarsi per facilitare l'adesione, ove opportuno, alle ORGP di cui una delle parti è membro e l'altra è una parte 
cooperante. 

3. Le parti organizzano un dialogo regolare periodico nonché riunioni a livello di alti funzionari, al fine di rafforzare 
il dialogo e la cooperazione nonché lo scambio di informazioni ed esperienze sulla politica della pesca e degli affari 
marittimi. 

Articolo 53 

Occupazione e affari sociali 

1. Le parti convengono di rafforzare la cooperazione nel settore dell'occupazione e degli affari sociali, anche nel 
contesto della globalizzazione e dell'evoluzione demografica. Esse si sforzano di promuovere la cooperazione e gli 
scambi di informazioni ed esperienze sui temi dell'occupazione e del lavoro. I settori di cooperazione possono 
comprendere gli scambi in materia di politiche per l'occupazione, coesione regionale e sociale, integrazione sociale, 
sistemi di previdenza sociale, relazioni industriali, sviluppo delle competenze lungo tutto l'arco della vita, occupazione 
giovanile, salute e sicurezza sul luogo di lavoro, non discriminazione e uguaglianza, compresa la parità di genere, 
nonché responsabilità sociale delle imprese e lavoro dignitoso. 

2. Le parti ribadiscono la necessità di promuovere l'occupazione piena e produttiva e il lavoro dignitoso quali 
elementi chiave dello sviluppo sostenibile e della riduzione della povertà. In questo contesto le parti ricordano la dichia
razione dell'Organizzazione internazionale del lavoro («OIL») del 2008 sulla giustizia sociale per una globalizzazione 
equa. 

3. Le parti ribadiscono il loro impegno a rispettare, promuovere e applicare le norme sociali e del lavoro riconosciute 
a livello internazionale, sancite dalla dichiarazione dell'OIL relativa ai principi e ai diritti fondamentali del lavoro. 

4. Le forme di cooperazione possono comprendere, tra l'altro, programmi, progetti e iniziative specifici, concordati 
congiuntamente, ma anche un dialogo su temi d'interesse comune a livello bilaterale o multilaterale. 

Articolo 54 

Salute 

Le parti convengono di promuovere la cooperazione reciproca, lo scambio di informazioni e la condivisione delle 
esperienze a livello di politiche nei settori della salute e della gestione efficace dei problemi sanitari a carattere transfron
taliero. 
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TITOLO IX 

QUADRO ISTITUZIONALE 

Articolo 55 

Altri accordi o intese 

1. Le parti possono integrare il presente accordo concludendo accordi o intese specifici in qualsiasi settore di 
cooperazione rientrante nel suo ambito di applicazione. Tali accordi specifici sono parte integrante delle relazioni 
bilaterali generali disciplinate dal presente accordo. 

2. Il presente accordo non condiziona né pregiudica l'interpretazione, il funzionamento o l'applicazione di altri 
accordi tra le parti. In particolare, le disposizioni sulla risoluzione delle controversie contenute nel presente accordo non 
sostituiscono né condizionano in alcun modo le disposizioni sulla risoluzione delle controversie di altri accordi tra le 
parti. 

3. Le parti riconoscono che un caso di particolare urgenza, quale definito all'articolo 57, paragrafo 7, potrebbe 
fungere anche da motivazione per la sospensione o la denuncia di altri accordi stipulati tra le parti. In tali circostanze, 
per risolvere eventuali controversie, le parti rinviano alle disposizioni relative alla risoluzione delle controversie, alla 
sospensione e alla denuncia stabilite dagli altri accordi. 

Articolo 56 

Comitato misto 

1. Le parti istituiscono un comitato misto composto da rappresentanti di entrambe. 

2. In sede di comitato misto si tengono consultazioni volte ad agevolare l'attuazione del presente accordo e 
a conseguirne gli obiettivi generali, nonché a mantenere la coerenza generale delle relazioni tra l'UE e l'Australia. 

3. Il comitato misto: 

a)  promuove un'efficace attuazione del presente accordo; 

b)  segue lo sviluppo delle relazioni bilaterali complessive tra le parti, compresa la stipula di accordi tra le parti; 

c)  chiede, ove opportuno, informazioni ai comitati o ad altri organismi istituiti nell'ambito di altri accordi tra le parti ed 
esamina le relazioni da questi presentate; 

d)  scambia opinioni e formula proposte sulle questioni d'interesse comune, comprese azioni future e risorse disponibili 
per realizzarle; 

e)  fissa priorità e, se del caso, definisce le tappe successive o i piani d'azione in relazione ai fini del presente accordo; 

f)  cerca metodi adatti per prevenire eventuali problemi nei settori oggetto dell'accordo; 

g)  si adopera per comporre, a norma dell'articolo 57, eventuali controversie sorte nell'applicazione o interpretazione del 
presente accordo; 

h)  esamina le informazioni presentate da una parte in conformità all'articolo 57; 

i)  adotta decisioni, ove opportuno, per dare effetto ad aspetti specifici del presente accordo. 

4. Il comitato misto delibera per consenso. Esso adotta il proprio regolamento interno e può istituire sottocomitati e 
gruppi di lavoro per trattare questioni specifiche. 

5. Il comitato misto si riunisce di norma una volta all'anno, alternativamente nell'Unione e in Australia. A richiesta di 
una delle parti vengono indette riunioni straordinarie del comitato misto. Il comitato misto è copresieduto da entrambe 
le parti e si riunisce, di norma, a livello di alti funzionari, sebbene possa riunirsi a livello ministeriale. Il comitato misto 
può anche operare mediante contatti video o telefonici e attraverso lo scambio di informazioni per posta elettronica. 
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Articolo 57 

Modalità di attuazione e di composizione delle controversie 

1. Nello spirito del rispetto reciproco e della cooperazione rappresentato dal presente accordo, le parti adottano tutte 
le misure, di portata generale o specifica, necessarie per l'adempimento dei loro obblighi a norma del presente accordo. 

2. Le parti convengono di consultarsi il più rapidamente possibile, su richiesta di una di esse, per eventuali contrasti 
che possano insorgere nell'esecuzione del presente accordo. In caso di opinioni divergenti riguardo all'applicazione 
o all'interpretazione del presente accordo, ciascuna delle parti può sottoporre la questione al comitato misto. Le parti 
forniscono al comitato misto tutte le informazioni necessarie per un esame approfondito della questione, al fine di 
risolvere la controversia tempestivamente e in termini amichevoli. 

3. In casi di particolare urgenza, l'una o l'altra parte sottopone immediatamente la questione all'esame del comitato 
misto e fornisce tutte le informazioni necessarie per un esame approfondito della situazione, al fine di trovare una 
soluzione reciprocamente accettabile e tempestiva. Qualora il comitato misto a livello di alti funzionari non sia in grado 
di risolvere la situazione entro un periodo massimo di 15 giorni dall'inizio delle consultazioni, e comunque non oltre 
30 giorni dalla data di deferimento della questione al comitato misto, la questione è sottoposta ai ministri affinché venga 
esaminata con urgenza, per un ulteriore periodo di 15 giorni. 

4. Nell'improbabile e inattesa eventualità che non si raggiunga una soluzione reciprocamente accettabile entro 15 
giorni dall'avvio delle consultazioni a livello ministeriale e comunque non oltre 45 giorni dalla data di deferimento della 
questione al comitato misto, ciascuna parte può decidere di adottare le misure del caso per quanto riguarda il presente 
accordo, compresa la sospensione delle disposizioni ivi contenute o la sua denuncia. Le parti riconoscono che un caso di 
particolare urgenza può fungere anche da motivazione per adottare misure appropriate al di fuori del presente accordo, 
in conformità con i diritti e gli obblighi derivanti da altri accordi tra le parti o dalle norme generali del diritto interna
zionale. Nell'Unione la decisione di sospensione richiederebbe l'unanimità. In Australia la decisione di sospensione 
sarebbe adottata dal governo conformemente alle proprie disposizioni legislative e regolamentari nazionali. 

5. Le parti convengono che l'eventuale decisione di adottare misure appropriate conformemente al paragrafo 4 deve 
essere debitamente motivata. La decisione è notificata immediatamente all'altra parte per iscritto. Le parti convengono 
che tali misure devono essere proporzionate e coerenti con l'articolo 55, paragrafo 2, e con i principi generali del diritto 
internazionale. 

6. Le misure adottate a norma del paragrafo 4 sono revocate non appena vengano meno i motivi che le avevano 
giustificate. La parte che invoca l'applicazione delle disposizioni del paragrafo 4 segue continuamente gli sviluppi della 
situazione all'origine della decisione e ritira le misure non appena le circostanze lo giustifichino. 

7. Le parti convengono che, ai fini della corretta interpretazione e dell'applicazione pratica del presente accordo, per 
«caso di particolare urgenza» si intende un'inosservanza particolarmente grave e sostanziale degli obblighi di cui 
all'articolo 2, paragrafo 2, e all'articolo 6, paragrafo 2, del presente accordo ad opera di una delle parti, che ha portato 
a una situazione che richiede una reazione immediata dell'altra parte. Le parti ritengono che un'inosservanza partico
larmente grave e sostanziale dell'articolo 2, paragrafo 2, o dell'articolo 6, paragrafo 2, dovrebbe essere di tipo 
eccezionale, tale da minacciare la pace e la sicurezza internazionali. 

8. Qualora una situazione in un paese terzo possa essere considerata, in termini di gravità e natura, un caso di 
particolare urgenza, le parti si adoperano per tenere consultazioni urgenti, su richiesta di una di esse, per scambiare 
opinioni sulla situazione e valutare possibili risposte. 

TITOLO X 

DISPOSIZIONI FINALI 

Articolo 58 

Definizioni 

Ai fini del presente accordo, per «parti» si intendono l'Unione o i suoi Stati membri oppure l'Unione e i suoi Stati 
membri, secondo le rispettive competenze, da una parte, e l'Australia, dall'altra. 
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Articolo 59 

Cooperazione finanziaria 

1. In sede di attuazione di programmi di aiuto nell'ambito delle loro politiche di cooperazione allo sviluppo, le parti 
cooperano per prevenire e lottare contro le irregolarità, la frode, la corruzione o qualsiasi altra attività illecita a danno 
degli interessi finanziari delle parti. 

2. A tal fine, le autorità competenti dell'Unione e dell'Australia condividono informazioni, inclusi dati personali, 
a norma delle rispettive legislazioni in vigore, e, su richiesta di una delle parti, procedono a consultazioni. 

3. L'Ufficio europeo per la lotta antifrode e le competenti autorità australiane possono convenire di estendere la 
cooperazione nell'ambito delle attività antifrode, anche tramite la conclusione di accordi operativi. 

Articolo 60 

Diffusione delle informazioni 

1. Le parti assicurano una protezione adeguata delle informazioni scambiate ai sensi del presente accordo in linea con 
l'interesse pubblico rispetto all'accesso alle informazioni. 

2. Nessuna disposizione del presente accordo può essere interpretata come un obbligo per le parti di condividere 
informazioni, oppure consentire l'accesso a informazioni condivise, la cui divulgazione: 

a)  pregiudicherebbe: 

i)  la pubblica sicurezza; 

ii)  l'intelligence, la difesa o questioni militari; 

iii)  le relazioni internazionali; 

iv)  le politiche finanziarie, monetarie o economiche; 

v)  il diritto alla riservatezza; o 

vi)  legittimi interessi commerciali o attività produttive; o 

b)  sia altrimenti contraria all'interesse pubblico. 

3. Nel caso in cui le informazioni di cui al presente articolo siano condivise, la parte ricevente comunicare o divulga 
tali informazioni solo previo assenso dell'altra parte, oppure ove sia necessario per rispettare i propri obblighi giuridici. 

4. Nessuna disposizione del presente accordo è intesa quale deroga ai diritti, agli obblighi o agli impegni delle parti 
nell'ambito di accordi bilaterali o di disposizioni concernenti le informazioni classificate scambiate tra le parti. 

Articolo 61 

Entrata in vigore, applicazione provvisoria, durata e denuncia 

1. Il presente accordo entra in vigore il trentesimo giorno dalla data in cui le parti si sono notificate reciprocamente 
l'avvenuto completamento delle procedure giuridiche necessarie a tal fine. 

2. Fatto salvo il paragrafo 1, l'Australia e l'Unione possono applicare provvisoriamente disposizioni del presente 
accordo definite congiuntamente in attesa della sua entrata in vigore. L'applicazione provvisoria ha inizio il trentesimo 
giorno dalla data in cui l'Australia e l'Unione si sono notificate reciprocamente l'avvenuto completamento delle rispettive 
procedure interne necessarie a tal fine. 
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3. Il presente accordo è concluso per un periodo illimitato. Ciascuna delle parti può comunicare per iscritto all'altra 
parte la propria intenzione di denunciarlo. La denuncia prende effetto sei mesi dopo la notifica. 

Articolo 62 

Notifiche 

Le notifiche a norma dell'articolo 61 sono indirizzate, rispettivamente, al segretariato generale del Consiglio dell'Unione 
europea o al Dipartimento degli Affari esteri e del Commercio dell'Australia, o agli organismi che ad essi subentreranno. 

Articolo 63 

Applicazione territoriale 

Il presente accordo si applica, da una parte, ai territori ai quali si applicano il trattato sull'Unione europea e il trattato sul 
funzionamento dell'Unione europea, alle condizioni stabilite in tali trattati e, dall'altra, al territorio dell'Australia. 

Articolo 64 

Testi autentici 

Il presente accordo è redatto in duplice esemplare nelle lingue bulgara, ceca, croata, danese, estone, finlandese, francese, 
greca, inglese, italiana, lettone, lituana, maltese, neerlandese, polacca, portoghese, rumena, slovacca, slovena, spagnola, 
svedese, tedesca e ungherese, tutti i testi facenti ugualmente fede. 

Съставено в Манила на седми август две хиляди и седемнадесета година. 

Hecho en Manila el siete de agosto de dos mil diecisiete. 

V Manile dne sedmého srpna roku dva tisíce sedmnáct. 

Udfærdiget i Manilla den syvende august to tusind og sytten. 

Geschehen zu Manila am siebten August zweitausendsiebzehn. 

Kahe tuhande seitsmeteistkümnenda aasta augustikuu seitsmendal päeval Manilas. 

Έγινε στη Μανίλα, στις επτά Αυγούστου δύο χιλιάδες δεκαεπτά. 

Done at Manila on the seventh day of August in the year two thousand and seventeen. 

Fait à Manille, le sept août deux mille dix-sept. 

Sastavljeno u Manili sedmog dana kolovoza dvije tisuće sedamnaeste godine. 

Fatto a Manila, addì sette agosto duemiladiciassette. 

Manilā, divi tūkstoši septiņpadsmitā gada septītajā augustā. 

Priimta du tūkstančiai septynioliktų metų rugpjūčio septintą dieną Maniloje. 

Kelt Manilában, a kétezer-tizenhetedik év augusztus havának hetedik napján. 

Magħmul f'Manila fis-seba' jum ta' Awwissu fis-sena elfejn u sbatax. 

Gedaan te Manilla, zeven augustus tweeduizend zeventien. 

Sporządzono w Manili dnia siódmego sierpnia roku dwa tysiące siedemnastego. 

Feito em Manila, em sete de agosto de dois mil e dezassete. 

Întocmit la Manila la șapte august două mii șaptesprezece. 

V Manile sedemnásteho augusta dvetisíc sedemnásť. 

V Manili, dne sedmega avgusta leta dva tisoč sedemnajst. 

Tehty Manilassa seitsemäntenä päivänä elokuuta vuonna kaksituhattaseitsemäntoista. 

Som skedde i Manila den sjunde augusti år tjugohundrasjutton. 
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Voor het Koninkrijk België 

Pour le Royaume de Belgique 

Für das Königreich Belgien 

Deze handtekening verbindt eveneens de Vlaamse Gemeenschap, de Franse Gemeenschap, de Duitstalige Gemeenschap, 
het Vlaamse Gewest, het Waalse Gewest en het Brussels Hoofdstedelijk Gewest. 

Cette signature engage également la Communauté française, la Communauté flamande, la Communauté germanophone, 
la Région wallonne, la Région flamande et la Région de Bruxelles-Capitale. 

Diese Unterschrift bindet zugleich die Deutschsprachige Gemeinschaft, die Flämische Gemeinschaft, die Französische 
Gemeinschaft, die Wallonische Region, die Flämische Region und die Region Brüssel-Hauptstadt. 

За Република България 

Za Českou republiku 

For Kongeriget Danmark 

Für die Bundesrepublik Deutschland 
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Eesti Vabariigi nimel 

Thar cheann Na hÉireann 

For Ireland 

Για την Ελληνική Δημοκρατία 

Por el Reino de España 

Pour la République française 

Za Republiku Hrvatsku 

Per la Repubblica italiana 
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Για την Κυπριακή Δημοκρατία 

Latvijas Republikas vārdā – 

Lietuvos Respublikos vardu 

Pour la Grand-Duché de Luxembourg 

Magyarország részéről 

Għar-Repubblika ta' Malta 

Voor het Koninkrijk der Nederlanden 
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Für die Republik Österreich 

W imieniu Rzeczypospolitej Polskiej 

Pela República Portuguesa 

Pentru România 

Za Republiko Slovenijo 

Za Slovenskú republiku 

Suomen tasavallan puolesta 

För Republiken Finland 
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För Konungariket Sverige 

For the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland 

За Европейския съюз 

Рог la Unión Europea 

Za Evropskou unii 

For Den Europæiske Union 

Für die Europäische Union 

Euroopa Liidu nimel 

Για την Ευρωπαϊκή Ένωση 

For the European Union 

Pour l'Union européenne 

Za Europsku uniju 

Per l'Unione europea 

Eiropas Savienības vārdā – 

Europos Sąjungos vardu 

Az Európai Unió részéről 

Għall-Unjoni Ewropea 

Voor de Europese Unie 

W imieniu Unii Europejskiej 

Pela União Europeia 

Pentru Uniunea Europeană 

Za Európsku úniu 

Za Evropsko unijo 

Euroopan unionin puolesta 

För Europeiska unionen 

For Australia 

  17CE2203
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REGOLAMENTO (UE) 2017/1547 DEL CONSIGLIO 

del 14 settembre 2017 

che modifica il regolamento (UE) n. 269/2014 concernente misure restrittive relative ad azioni che 
compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina 

Il CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 215, 

vista la decisione 2014/145/PESC del Consiglio, del 17 marzo 2014, concernente misure restrittive relative ad azioni che 
compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina (1), 

vista la proposta congiunta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza e della 
Commissione europea, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il regolamento (UE) n. 269/2014 del Consiglio (2) attua le misure previste dalla decisione 2014/145/PESC. 

(2)  Il 14 settembre 2017 il Consiglio ha adottato il regolamento di esecuzione (UE) 2017/1549 (3) che attua il 
regolamento (UE) n. 269/2014, che ha aggiunto l'impresa «Porti marittimi di Crimea» all'elenco delle persone ed 
entità designate. 

(3)  Il 14 settembre 2017 il Consiglio ha adottato la decisione (PESC) 2017/1561 (4) che modifica la decisione 
2014/145/PESC, con la quale ha introdotto una deroga per i pagamenti a favore di Porti marittimi di Crimea per 
i servizi forniti al porto peschereccio di Kerch, al porto commerciale di Yalta e al porto commerciale di Evpatoria, 
nonché per i servizi forniti da Gosgidrografiya e dalle filiali di Porti marittimi di Crimea nei terminali portuali. 

(4)  È necessaria un'azione normativa a livello dell'Unione per attuare il regolamento di esecuzione (UE) 2017/1549 e 
la decisione (PESC) 2017/1561, in particolare al fine di garantirne l'applicazione uniforme da parte degli 
operatori economici di tutti gli Stati membri. 

(5)  È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) n. 269/2014, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Il regolamento (UE) 269/2014 del Consiglio è così modificato:  

1) é inserito l'articolo seguente: 

«Articolo 6 bis 

In deroga all'articolo 2, paragrafo 2, le autorità competenti degli Stati membri possono autorizzare i pagamenti 
a favore di Porti marittimi di Crimea per i servizi forniti al porto peschereccio di Kerch, al porto commerciale di 
Yalta e al porto commerciale di Evpatoria, nonché per i servizi forniti da Gosgidrografiya e dalle filiali di Porti 
marittimi di Crimea nei terminali portuali.»; 

(1) GU L 78 del 17.3.2014, pag. 16. 
(2) Regolamento (UE) n. 269/2014 del Consiglio, del 17 marzo 2014, concernente misure restrittive relative ad azioni che compromettono 

o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina (GU L 78 del 17.3.2014, pag. 6) 
(3) Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1549 del Consiglio, del 14 settembre 2017, che attua il regolamento (UE) n. 269/2014 

concernente misure restrittive relative ad azioni che compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza 
dell'Ucraina (cfr. pag. 44 della presente Gazzetta ufficiale). 

(4) Decisione (PESC) 2017/1561 del Consiglio, del 14 settembre 2017, che modifica la decisione 2014/145 PESC concernente misure 
restrittive relative ad azioni che compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina (cfr. 
pag. 72 della presente Gazzetta ufficiale). 
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2) all'articolo 12, paragrafo 1, la lettera a) è sostituita dalla seguente: 

«a)  i fondi congelati a norma dell'articolo 2 e le autorizzazioni concesse a norma degli articoli 4, 5, 6 e 6 bis;». 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
A. ANVELT  

  17CE2204
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REGOLAMENTO (UE) 2017/1548 DEL CONSIGLIO 

del 14 settembre 2017 

che modifica il regolamento (UE) 2017/1509 relativo a misure restrittive nei confronti della 
Repubblica popolare democratica di Corea 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 215, 

vista la decisione (PESC) 2016/849 del Consiglio, del 27 maggio 2016, relativa a misure restrittive nei confronti della 
Repubblica popolare democratica di Corea e che abroga la decisione 2013/183/PESC (1), 

vista la proposta congiunta dell'alta rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza e della 
Commissione europea, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il regolamento (UE) 2017/1509 del Consiglio (2) attua le misure di cui alla decisione (PESC) 2016/849. 

(2)  Il 5 agosto 2017 il Consiglio di sicurezza delle Nazioni Unite («UNSC») ha adottato la risoluzione 2371(2017)  
(«UNSCR 2371 (2017)»), in cui esprime la sua più profonda preoccupazione per i test con missili balistici 
condotti dalla Repubblica popolare democratica di Corea («RPDC») il 3 e il 28 luglio 2017. L'UNSC ha ribadito 
che la proliferazione di armi nucleari, chimiche e biologiche costituisce una minaccia alla pace e alla sicurezza 
internazionali e ha imposto nuove misure nei confronti della RPDC. Tali misure rafforzano ulteriormente le 
misure restrittive imposte dalle UNSCR 1718 (2006), 1874 (2009), 2087 (2013), 2094 (2013), 2270 (2016), 
2321 (2016) e 2356 (2017). L'UNSC ha imposto, tra l'altro, nuovi divieti riguardanti le esportazioni dalla RPDC 
di frutti di mare, piombo e minerale di piombo, e ha rafforzato le misure vigenti nei trasporti, negli scambi di 
carbone e ferro e nella creazione di imprese comuni con persone della RPDC. 

(3)  La decisione (PESC) 2017/1562 del Consiglio (3) ha modificato la decisione (PESC) 2016/849 per dare attuazione 
alle nuove misure imposte dall'UNSCR 2371 (2017). 

(4)  Poiché tali misure rientrano nell'ambito di applicazione del trattato, è necessaria un'azione normativa a livello 
dell'Unione, in particolare al fine di garantirne l'applicazione uniforme da parte degli operatori economici in tutti 
gli Stati membri. 

(5)  È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) 2017/1509, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Il regolamento (UE) 2017/1509 è così modificato:  

1) all'articolo 3, paragrafo 2, dopo il quinto comma sono inseiti i commi seguenti: 

«La parte VI dell'allegato II comprende prodotti, materiali, attrezzature, beni e tecnologie connessi alle armi di 
distruzione di massa designati a norma del paragrafo 5 dell'UNSCR 2371 (2017). 

La parte VII dell'allegato II comprende prodotti, materiali, attrezzature, beni e tecnologie connessi alle armi di 
distruzione di massa designati a norma del paragrafo 5 dell'UNSCR 2371 (2017).»; 

(1) GU L 141 del 28.5.2016, pag. 79. 
(2) Regolamento (UE) 2017/1509 del Consiglio, del 30 agosto 2017, relativo a misure restrittive nei confronti della Repubblica popolare 

democratica di Corea e che abroga il regolamento (CE) n. 329/2007 (GU L 224 del 31.8.2017, pag. 1). 
(3) Decisione (PESC) 2017/1562 del Consiglio, del 14 settembre 2017, che modifica la decisione (PESC) 2016/849 relativa a misure 

restrittive nei confronti della Repubblica popolare democratica di Corea (cfr. pag. 86 della presente Gazzetta ufficiale). 
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2) all'articolo 4, il paragrafo 2 è sostituito dal seguente: 

«2. In deroga all'articolo 3, paragrafo 1, lettera e), le autorità competenti degli Stati membri possono autorizzare 
l'importazione, l'acquisto o il trasferimento di carbone, purché le autorità competenti degli Stati membri abbiano 
accertato, in base a informazioni credibili, che la spedizione non proveniva dalla RPDC ed è stata trasportata 
attraverso la RPDC solo per essere esportata dal porto di Rajin (Rason), purché lo Stato esportatore abbia informato 
preventivamente di tali transazioni il comitato per le sanzioni, e purché le transazioni non siano collegate alla 
generazione di introiti per programmi della RPDC connessi al nucleare o ai missili balistici o per altre attività vietate 
dalle UNSCR 1718 (2006), 1874 (2009), 2087 (2013), 2094 (2013), 2270 (2016), 2321 (2016), 2356 (2017) 
o 2371 (2017) o dal presente regolamento.»;  

3) sono aggiunti gli articoli seguenti: 

«Articolo 16 bis 

È vietato importare, acquistare o trasferire, direttamente o indirettamente, dalla RPDC ifrutti di mare, inclusi pesce, 
crostacei, molluschi e altri invertebrati acquatici di ogni forma, elencati nell'allegato XI bis, anche non originari della 
RPDC. 

Articolo 16 ter 

È vietato importare, acquistare o trasferire, direttamente o indirettamente, dalla RPDC piombo e metallo di piombo 
di cui all'allegato XI ter, anche non originari della RPDC.»;  

4) all'articolo 17, paragrafo 2, la lettera a) è sostituita dalla seguente: 

«a)  costituire un'impresa comune o un'entità cooperativa con qualsiasi persona fisica o giuridica, entità o organismo 
di cui al paragrafo 1 o acquisire o ampliare una partecipazione, anche attraverso l'acquisizione integrale 
o l'acquisto di azioni e di altri titoli a carattere partecipativo, in tale persona fisica o giuridica, entità 
o organismo;»;  

5) è inserito l'articolo seguente: 

«Articolo 17 bis 

In deroga all'articolo 17, paragrafo 2, lettera a), le autorità competenti degli Stati membri possono autorizzare le 
attività di aui a tale lettera a condizione che lo Stato membro interessato abbia ottenuto, caso per caso, l'appro
vazione preventiva del comitato per le sanzioni.»;  

6) all'articolo 21, il paragrafo 1 è sostituito dal seguente: 

«1. È vietato trasferire fondi, ivi compreso per la compensazione di fondi, da e verso la RPDC.»;  

7) all'articolo 23, paragrafo 1, la frase introduttiva è sostituita dalla seguente: 

«1. Nell'ambito delle loro attività, ivi compresa la compensazione di fondi, con gli enti finanziari e creditizi di cui 
all'articolo 21, paragrafo 2, gli enti finanziari e creditizi devono:»;  

8) all'articolo 40 il paragrafo 2 è sostituito dal seguente: 

«2. In deroga al divieto di cui all'articolo 39, paragrafo 1, qualora si tratti di una nave che rientra nell'ambito di 
applicazione della lettera f), le autorità competenti dello Stato membro possono autorizzare tale nave a entrare nel 
porto se il comitato per le sanzioni ha così disposto. 

3. In deroga al divieto di cui all'articolo 39, paragrafo 1, qualora si tratti di una nave che rientra nell'ambito di 
applicazione della lettera g), le autorità competenti dello Stato membro possono autorizzare tale nave a entrare nel 
porto se il comitato per le sanzioni ha accertato preventivamente che l'ingresso è necessario per scopi umanitari 
o per qualsiasi altra finalità coerente con gli obiettivi delle UNSCR 1718 (2006), 1874 (2009), 2087 (2013), 2094  
(2013), 2270 (2016), 2321 (2016), 2356 (2017) o 2371 (2017).»;  

9) all'articolo 43, la lettera c) è sostituita dalla seguente: 

«c)  possedere, concedere in leasing, gestire, noleggiare, assicurare o fornire servizi di classificazione delle navi 
o servizi associati a qualsiasi nave battente bandiera della RPDC;»; 
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10) all'articolo 44, il paragrafo 2 è sostituito dal seguente: 

«2. In deroga ai divieti di cui all'articolo 43, lettere b) e c), le autorità competenti degli Stati membri possono 
autorizzare il possesso, la concessione in leasing, la gestione il noleggio o la prestazione di servizi di classificazione 
delle navi o di servizi associati per qualsiasi nave battente bandiera della RPDC, o la registrazione o il mantenimento 
nel registro di qualsiasi nave di cui la RPDC o suoi cittadini abbiano la proprietà, il controllo o la gestione, purché 
lo Stato membro interessato abbia ottenuto, caso per caso, l'approvazione preventiva del comitato per le sanzioni.»;  

11) all'articolo 46, lettera b), la parte di frase «modificare le parti II, III, IV e V dell'allegato II e gli allegati VI, VII, IX, X 
e XI» è sostituita dalla parte di frase «modificare le parti II, III, IV, V, VI e VII dell'allegato II e gli allegati VI, VII, IX, 
X, XI, XI bis e XI ter»;  

12) il testo dell'allegato I del presente regolamento è aggiunto come parti VI e VII dell'allegato II del regolamento (UE) 
2017/1509;  

13) il testo degli allegati II e III del presente regolamento è aggiunto, rispettivamente, come allegati XI bis e XI ter del 
regolamento (UE) 2017/1509. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
A. ANVELT  
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ALLEGATO I 

«PARTE VI 

Prodotti, materiali, attrezzature, merci e tecnologie connessi alle armi di distruzione di massa, individuati e designati 
a norma del paragrafo 4 della UNSCR 2371 (2017). 

PARTE VII 

Prodotti, materiali, attrezzature, merci e tecnologie connessi alle armi di distruzione di massa, individuati e designati 
a norma del paragrafo 5 della UNSCR 2371 (2017).».   

ALLEGATO II 

«ALLEGATO XI bis 

Frutti di mare di cui all'articolo 16 bis 

NOTA ESPLICATIVA 

I codici della nomenclatura sono ripresi dalla nomenclatura combinata definita all'articolo 1, paragrafo 2, del 
regolamento (CEE) n. 2658/87 del Consiglio, del 23 luglio 1987, relativo alla nomenclatura tariffaria e statistica ed alla 
tariffa doganale comune e indicati nel relativo allegato I, validi al momento della pubblicazione del presente regolamento 
e, mutatis mutandis, quali modificati dalla normativa successiva. 

Codice Descrizione 

03 Pesci e crostacei, molluschi e altri invertebrati acquatici 

ex 1603 Estratti e sughi di pesci o di crostacei, di molluschi o di altri invertebrati acquatici 

1604 Preparazioni o conserve di pesci; caviale e suoi succedanei preparati con uova di pesce 

1605 Crostacei, molluschi ed altri invertebrati acquatici, preparati o conservati 

1902 20 10 Paste alimentari farcite (anche cotte o altrimenti preparate) contenenti, in peso, più del 20 % di pesce, 
di crostacei, di molluschi e di altri invertebrati acquatici 

ex 1902 20 30 Altre paste alimentari farcite, contenenti pesce, crostacei, molluschi o altri invertebrati acquatici 

ex 2104 Preparazioni per zuppe, minestre o brodi; zuppe, minestre o brodi, preparati; preparazioni alimentari 
composte omogeneizzate, contenenti pesce, crostacei, molluschi o altri invertebrati acquatici»    
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ALLEGATO III 

«ALLEGATO XI ter 

Piombo e minerale di piombo di cui all'articolo 16 quater 

NOTA ESPLICATIVA 

I codici della nomenclatura sono ripresi dalla nomenclatura combinata definita all'articolo 2, paragrafo 1, del 
regolamento (CEE) n. 2658/87 del Consiglio, del 23 luglio 1987, relativo alla nomenclatura tariffaria e statistica ed alla 
tariffa doganale comune e indicati nel relativo allegato I, validi al momento della pubblicazione del presente regolamento 
e, mutatis mutandis, quali modificati dalla normativa successiva. 

Codice Descrizione 

2607 00 00 Minerali di piombo e loro concentrati 

7801 Piombo greggio 

7802 00 00 Cascami ed avanzi di piombo 

7804 Lamiere, fogli e nastri, di piombo; polveri e pagliette di piombo 

ex 7806 00 00 Altri lavori di piombo 

7806 00 10 – Imballaggi con schermi di piombo di protezione contro le radiazioni, per il trasporto o l'immagazzi
namento di materiali radioattivi 

ex 7806 00 80 –  I seguenti lavori di piombo: 

—  tubetti flessibili per l'imballaggio di colori e altri prodotti; 

— tini, serbatoi, bidoni e altri recipienti diversi da quelli della sottovoce 7806 00 10, senza dispo
sitivi meccanici o termici, per la conservazione e il trasporto di acidi e di altri prodotti chimici; 

—  piombi per reti da pesca, per l'appiombo di vestiti, tendaggi ecc.; 

—  pesi per apparecchi di orologeria, contrappesi d'impiego generico; 

—  lana (paglia) di piombo per assicurare la tenuta dei tubi, cavi, torciglioni e simili, fatti con nastri 
sottili di piombo e utilizzati come giunti di imbottitura; 

—  lavori sagomati di piombo per l'edilizia; 

—  piombi per zavorra degli yacht, piastre per scafandri; 

—  anodi per galvanoplastica; 

—  barre, profilati e fili in piombo diversi da quelli della voce 7801; 

—  tubi ed accessori per tubi (per esempio: raccordi, gomiti, manicotti), di piombo»    

  17CE2205
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1549 DEL CONSIGLIO 

del 14 settembre 2017 

che attua il regolamento (UE) n. 269/2014 concernente misure restrittive relative ad azioni che 
compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 269/2014 del Consiglio, del 17 marzo 2014, concernente misure restrittive relative ad 
azioni che compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e e l'indipendenza dell'Ucraina (1), in 
particolare l'articolo 14, paragrafi 1 e 3, 

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 17 marzo 2014 il Consiglio ha adottato il regolamento (UE) n. 269/2014. 

(2)  In base a un riesame effettuato dal Consiglio le informazioni relative a determinate persone ed entità di cui 
all'allegato I del regolamento (UE) n. 269/2014 dovrebbero essere modificate e le voci relative a quattro persone 
decedute dovrebbero essere cancellate. 

(3)  In seguito ai cambiamenti intervenuti nella struttura proprietaria di tre entità, l'allegato I del regolamento (UE) 
n. 269/2014 dovrebbe essere modificato al fine di mantenere le misure in vigore. 

(4)  È opportuno modificare di conseguenza l'allegato I del regolamento (UE) n. 269/2014, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

L'allegato I del regolamento (UE) n. 269/2014 è modificato come indicato nell'allegato del presente regolamento. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
A. ANVELT  

(1) GU L 78 del 17.3.2014, pag. 6. 
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REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2017/1550 DELLA COMMISSIONE 

del 14 luglio 2017 

che aggiunge un allegato al regolamento (UE) 2016/1076 del Parlamento europeo e del Consiglio 
recante applicazione dei regimi per prodotti originari di alcuni Stati appartenenti al gruppo degli 
Stati dell'Africa, dei Caraibi e del Pacifico (ACP) previsti in accordi che istituiscono, o portano 

a istituire, accordi di partenariato economico 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2016/1076 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 2016, recante applicazione 
dei regimi per prodotti originari di alcuni Stati appartenenti al gruppo degli Stati dell'Africa, dei Caraibi e del Pacifico  
(ACP) previsti in accordi che istituiscono, o portano a istituire, accordi di partenariato economico (1), in particolare 
l'articolo 4, paragrafo 3, e l'articolo 22, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il regolamento (UE) 2016/1076 applica i regimi di accesso al mercato per i prodotti originari degli Stati 
dell'Africa, dei Caraibi e del Pacifico (ACP) che hanno concluso accordi che istituiscono, o portano a istituire, 
accordi di partenariato economico (APE) con l'Unione europea. 

(2)  L'accordo di partenariato economico tra l'Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, e gli Stati della 
SADC aderenti all'APE, dall'altra («l'APE UE-SADC»), è applicato a titolo provvisorio dal 10 ottobre 2016. 

(3)  Alla Commissione è conferito il potere di adottare atti delegati in conformità all'articolo 4, paragrafo 3, e 
all'articolo 22 del regolamento (UE) 2016/1076 al fine di aggiungere un allegato al medesimo regolamento che 
definisca il regime di accesso al mercato applicabile all'importazione nell'Unione europea di prodotti originari del 
Sud Africa, dal momento che le disposizioni commerciali pertinenti dell'ASSC sono state sostituite dalle 
disposizioni pertinenti dell'APE EU-SADC, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Al regolamento (UE) 2016/1076 è aggiunto l'allegato V, che definisce il regime di accesso al mercato applicabile all'im
portazione nell'UE di prodotti originari del Sud Africa, come specificato nell'allegato del presente regolamento. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 14 luglio 2017 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  

(1) GU L 185 dell'8.7.2016, pag. 1. 
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ALLEGATO 

«ALLEGATO V 

DAZI DOGANALI DELL'UE SUI PRODOTTI ORIGINARI DEL SUD AFRICA 

I prodotti originari del Sud Africa sono importati nell'UE conformemente al trattamento stabilito per tale paese nell'al
legato I dell'APE SADC, come definito dall'articolo 24, paragrafo 2, del medesimo accordo. 

Gli articoli da 9 a 20 del presente regolamento si applicano al Sud Africa.»   

  17CE2207
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REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2017/1551 DELLA COMMISSIONE 

del 14 luglio 2017 

che modifica l'allegato I del regolamento (UE) 2016/1076 del Parlamento europeo e del Consiglio 
recante applicazione dei regimi per prodotti originari di alcuni Stati appartenenti al gruppo degli 
Stati dell'Africa, dei Caraibi e del Pacifico (ACP) previsti in accordi che istituiscono, o portano 

a istituire, accordi di partenariato economico 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2016/1076 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 2016, recante applicazione 
dei regimi per prodotti originari di alcuni Stati appartenenti al gruppo degli Stati dell'Africa, dei Caraibi e del Pacifico  
(ACP) previsti in accordi che istituiscono, o portano a istituire, accordi di partenariato economico (rifusione) (1), in 
particolare l'articolo 2, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  L'elenco dei paesi beneficiari del regime di accesso al mercato dell'UE stabilito dal regolamento (UE) 2016/1076 
figura nell'allegato I di tale regolamento. Tale regolamento stabilisce inoltre una procedura per l'applicazione, da 
parte dell'Unione europea, di misure di salvaguardia nei confronti di prodotti originari dei paesi che figurano 
nell'elenco dell'allegato I. 

(2)  Il regolamento (UE) 2016/1076 conferisce alla Commissione il potere di adottare atti delegati al fine di 
modificare l'allegato I per aggiungere Stati del gruppo ACP che hanno concluso negoziati relativi a un accordo di 
partenariato economico («APE») con l'Unione europea. 

(3)  Gli Stati della Comunità per lo sviluppo dell'Africa australe («SADC») aderenti all'APE, da una parte, e l'Unione 
europea e i suoi Stati membri, dall'altra, hanno concluso i negoziati relativi a un accordo di partenariato 
economico globale il 15 luglio 2014. Gli Stati della SADC aderenti all'APE, l'Unione europea e i suoi Stati 
membri hanno firmato l'accordo il 10 giugno 2016 (2). 

(4)  Il Lesotho ha ratificato l'APE il 16 settembre 2016. 

(5)  Il Mozambico ha ratificato l'APE il 28 aprile 2017. 

(6)  Il Parlamento europeo ha approvato l'APE il 30 settembre 2016. 

(7)  L'APE è di conseguenza applicato a titolo provvisorio dal 10 ottobre 2016. 

(8)  Anche il Lesotho e il Mozambico dovrebbero pertanto essere inseriti nel suddetto allegato I per agevolare la piena 
applicazione dell'APE da parte dell'UE, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Il Regno di Lesotho e la Repubblica del Mozambico sono inseriti nell'allegato I del regolamento (UE) 2016/1076. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

(1) GU L 185 dell'8.7.2016, pag. 1. 
(2) Accordo di partenariato economico tra l'Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte, e gli Stati della SADC aderenti all'APE, 

dall'altra (GU L 250 del 16.9.2016, pag. 3). 
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Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 14 luglio 2017 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  

  17CE2208
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1552 DELLA COMMISSIONE 

del 5 settembre 2017 

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni d'origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Porc noir de Bigorre (DOP)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (1), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 50, paragrafo 2, lettera a), del regolamento (UE) n. 1151/2012, la domanda di registrazione 
della denominazione «Porc noir de Bigorre» presentata dalla Francia è stata pubblicata nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea (2). 

(2)  Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, la denominazione «Porc noir de Bigorre» deve essere registrata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

La denominazione «Porc noir de Bigorre» (DOP) è registrata. 

La denominazione di cui al primo comma identifica un prodotto della classe 1.1. Carni fresche (e frattaglie) 
dell'allegato XI del regolamento di esecuzione (UE) n. 668/2014 della Commissione (3). 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 5 settembre 2017 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 
Phil HOGAN 

Membro della Commissione  

(1) GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1. 
(2) GU C 150 del 13.5.2017, pag. 8. 
(3) Regolamento di esecuzione (UE) n. 668/2014 della Commissione, del 13 giugno 2014, recante modalità di applicazione del regolamento  

(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari (GU L 179 del 
19.6.2014, pag. 36). 

  17CE2209
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1553 DELLA COMMISSIONE 

del 5 settembre 2017 

recante approvazione di una modifica non minore del disciplinare di una denominazione iscritta 
nel registro delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche protette 

[Chasselas de Moissac (DOP)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (1), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 53, paragrafo 1, primo comma, del regolamento (UE) n. 1151/2012, la Commissione ha 
esaminato la domanda della Francia relativa all'approvazione di una modifica del disciplinare della denominazione 
di origine protetta «Chasselas de Moissac», registrata in virtù del regolamento (CE) n. 1107/96 della 
Commissione (2), modificato dal regolamento (CE) n. 1030/2008 della Commissione (3). 

(2)  Non trattandosi di una modifica minore ai sensi dell'articolo 53, paragrafo 2, del regolamento (UE) 
n. 1151/2012, la Commissione ha pubblicato la domanda di modifica nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, in 
applicazione dell'articolo 50, paragrafo 2, lettera a), del suddetto regolamento (4). 

(3)  Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, la modifica del disciplinare deve essere approvata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

È approvata la modifica del disciplinare pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea relativa alla denominazione 
«Chasselas de Moissac» (DOP). 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 5 settembre 2017 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 
Phil HOGAN 

Membro della Commissione  

(1) GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1. 
(2) Regolamento (CE) n. 1107/96 della Commissione, del 12 giugno 1996, relativo alla registrazione delle indicazioni geografiche e delle 

denominazioni di origine nel quadro della procedura di cui all'articolo 17 del regolamento (CEE) n. 2081/92 del Consiglio (GU L 148 del 
21.6.1996, pag. 1). 

(3) Regolamento (CE) n. 1030/2008 della Commissione, del 20 ottobre 2008, recante approvazione delle modifiche non secondarie del 
disciplinare di una denominazione registrata nel registro delle denominazioni d'origine protette e delle indicazioni geografiche protette 
[Chasselas de Moissac (DOP)] (GU L 278 del 21.10.2008, pag. 7). 

(4) GU C 143 del 6.5.2017, pag. 8. 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1554 DELLA COMMISSIONE 

del 5 settembre 2017 

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni di origine protette e 
delle indicazioni geografiche protette [Jambon noir de Bigorre (DOP)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (1), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 50, paragrafo 2, lettera a), del regolamento (UE) n. 1151/2012, la domanda di registrazione 
della denominazione «Jambon noir de Bigorre» presentata dalla Francia è stata pubblicata nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea (2). 

(2)  Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, la denominazione «Jambon noir de Bigorre» deve essere registrata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

La denominazione «Jambon noir de Bigorre» (DOP) è registrata. 

La denominazione di cui al primo comma identifica un prodotto della classe 1.2. Prodotti a base di carne (cotti, salati, 
affumicati ecc.), di cui all'allegato XI del regolamento di esecuzione (UE) n. 668/2014 della Commissione (3). 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 5 settembre 2017 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 
Phil HOGAN 

Membro della Commissione  

(1) GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1. 
(2) GU C 148 del 12.5.2017, pag. 6. 
(3) Regolamento di esecuzione (UE) n. 668/2014 della Commissione, del 13 giugno 2014, recante modalità di applicazione del regolamento  

(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari (GU L 179 del 
19.6.2014, pag. 36). 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1555 DELLA COMMISSIONE 

del 12 settembre 2017 

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni di origine protette e 
delle indicazioni geografiche protette [Πευκοθυμαρόμελο Κρήτης (Pefkothymaromelo Kritis) (DOP)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (1), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 50, paragrafo 2, lettera a), del regolamento (UE) n. 1151/2012, la domanda di registrazione 
della denominazione «Πευκοθυμαρόμελο Κρήτης» (Pefkothymaromelo Kritis) presentata dalla Grecia è stata 
pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea (2). 

(2)  Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, la denominazione «Πευκοθυμαρόμελο Κρήτης» (Pefkothymaromelo Kritis) deve 
essere registrata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

La denominazione «Πευκοθυμαρόμελο Κρήτης» (Pefkothymaromelo Kritis) (DOP) è registrata. 

La denominazione di cui al primo comma identifica un prodotto della classe 1.4. «Altri prodotti di origine animale  
(uova, miele, prodotti lattiero-caseari ad eccezione del burro ecc.)» dell'allegato XI del regolamento di esecuzione (UE) 
n. 668/2014 della Commissione (3). 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 12 settembre 2017 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 
Phil HOGAN 

Membro della Commissione  

(1) GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1. 
(2) GU C 108 del 6.4.2017, pag. 20. 
(3) Regolamento di esecuzione (UE) n. 668/2014 della Commissione, del 13 giugno 2014, recante modalità di applicazione del regolamento  

(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari (GU L 179 del 
19.6.2014, pag. 36). 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1556 DELLA COMMISSIONE 

del 12 settembre 2017 

recante approvazione di una modifica non minore del disciplinare di una denominazione iscritta 
nel registro delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche protette 

[Ternera de Extremadura (IGP)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (1), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 53, paragrafo 1, primo comma, del regolamento (UE) n. 1151/2012, la Commissione ha 
esaminato la domanda della Spagna relativa all'approvazione di una modifica del disciplinare dell'indicazione 
geografica protetta «Ternera de Extremadura», registrata in virtù del regolamento (CE) n. 1437/2004 della 
Commissione (2). 

(2)  Non trattandosi di una modifica minore ai sensi dell'articolo 53, paragrafo 2, del regolamento (UE) 
n. 1151/2012, la Commissione ha pubblicato la domanda di modifica nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea (3), 
in applicazione dell'articolo 50, paragrafo 2, lettera a), del suddetto regolamento. 

(3)  Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, la modifica del disciplinare deve essere approvata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

È approvata la modifica del disciplinare pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea relativa alla denominazione 
«Ternera de Extremadura» (IGP). 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 12 settembre 2017 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 
Phil HOGAN 

Membro della Commissione  

(1) GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1. 
(2) Regolamento (CE) n. 1437/2004 della Commissione, dell'11 agosto 2004, che completa l'allegato del regolamento (CE) n. 2400/96 

relativo all'iscrizione di alcune denominazioni nel «Registro delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche 
protette» («Valençay», «Scottish Farmed Salmon», «Ternera de Extremadura» e «Aceite de Mallorca» o «Aceite mallorquín» o «Oli de 
Mallorca» o «Oli mallorquí») (GU L 265 del 12.8.2004, pag. 3). 

(3) GU C 120 del 13.4.2017, pag. 29. 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1557 DELLA COMMISSIONE 

del 12 settembre 2017 

recante approvazione di una modifica non minore del disciplinare di una denominazione registrata 
nel registro delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche protette [Coco 

de Paimpol (DOP)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di 
qualità dei prodotti agricoli e alimentari (1), in particolare l'articolo 52, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 53, paragrafo 1, primo comma, del regolamento (UE) n. 1151/2012, la Commissione ha 
esaminato la domanda della Francia relativa all'approvazione di una modifica del disciplinare della denominazione 
di origine protetta «Coco de Paimpol», registrata in virtù del regolamento (CE) n. 1645/1999 della 
Commissione (2). 

(2)  Non trattandosi di una modifica minore ai sensi dell'articolo 53, paragrafo 2, del regolamento (UE) 
n. 1151/2012, la Commissione ha pubblicato la domanda di modifica nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea (3), 
in applicazione dell'articolo 50, paragrafo 2, lettera a), del suddetto regolamento. 

(3)  Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 51 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, la modifica del disciplinare deve essere approvata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

È approvata la modifica del disciplinare pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea relativa alla denominazione 
«Coco de Paimpol» (DOP). 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 12 settembre 2017 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 
Phil HOGAN 

Membro della Commissione  

(1) GU L 343 del 14.12.2012, pag. 1. 
(2) Regolamento (CE) n. 1645/1999 della Commissione, del 27 luglio 1999, che completa l'allegato del regolamento (CE) n. 2400/96 

relativo all'iscrizione di alcune denominazioni nel «Registro delle denominazioni di origine protette e delle indicazioni geografiche 
protette» di cui al regolamento (CEE) n. 2081/92 del Consiglio relativo alla protezione delle indicazioni geografiche e delle denominazioni 
di origine dei prodotti agricoli e alimentari (GU L 195 del 28.7.1999, pag. 7). 

(3) GU C 137 del 29.4.2017, pag. 9. 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1558 DELLA COMMISSIONE 

del 14 settembre 2017 

che modifica il regolamento (UE) n. 37/2010 al fine di classificare la sostanza bromelina per quanto 
riguarda il suo limite massimo di residui 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 maggio 2009, che stabilisce 
procedure comunitarie per la determinazione di limiti di residui di sostanze farmacologicamente attive negli alimenti di 
origine animale, abroga il regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio e modifica la direttiva 2001/82/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio (1), in 
particolare l'articolo 14, in combinato disposto con l'articolo 17, 

visto il parere dell'Agenzia europea per i medicinali formulato dal comitato per i medicinali veterinari, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 17 del regolamento (CE) n. 470/2009 il limite massimo di residui («LMR») per le sostanze 
farmacologicamente attive destinate all'utilizzo nell'Unione in medicinali veterinari per animali destinati alla 
produzione alimentare o in biocidi impiegati nel settore zootecnico è stabilito in un regolamento. 

(2)  Nella tabella 1 dell'allegato del regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione (2) sono riportate le sostanze 
farmacologicamente attive e la loro classificazione per quanto riguarda gli LMR negli alimenti di origine animale. 

(3)  La sostanza bromelina non figura in tale tabella. 

(4)  Una domanda per la determinazione degli LMR per la bromelina nella specie suina è stata presentata all'Agenzia 
europea per i medicinali («EMA»). 

(5)  In base al parere del comitato per i medicinali veterinari l'EMA ha stabilito che, ai fini della tutela della salute 
umana, non è necessario determinare un LMR per la bromelina nella specie suina. 

(6)  A norma dell'articolo 5 del regolamento (CE) n. 470/2009, l'EMA è tenuta a prendere in considerazione la 
possibilità di applicare gli LMR fissati per una sostanza farmacologicamente attiva in un particolare prodotto 
alimentare a un altro prodotto alimentare ottenuto dalla stessa specie o gli LMR fissati per una sostanza farmaco
logicamente attiva in una o più specie ad altre specie. 

(7)  L'EMA ha ritenuto che estrapolare la classificazione «LMR non richiesto» per la bromelina dalla specie suina ad 
altre specie non sia per il momento opportuno a causa dell'insufficienza dei dati. 

(8)  È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) n. 37/2010. 

(9)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per i medicinali 
veterinari, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

L'allegato del regolamento (UE) n. 37/2010 è modificato conformemente all'allegato del presente regolamento. 

(1) GU L 152 del 16.6.2009, pag. 11. 
(2) Regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione, del 22 dicembre 2009, concernente le sostanze farmacologicamente attive e la loro 

classificazione per quanto riguarda i limiti massimi di residui negli alimenti di origine animale (GU L 15 del 20.1.2010, pag. 1). 
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Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER   

ALLEGATO 

Nella tabella 1 dell'allegato del regolamento (UE) n. 37/2010 è inserita in ordine alfabetico una voce relativa alla 
seguente sostanza: 

Sostanze farma
cologicamente 

attive 

Residuo marca
tore Specie animale LMR Tessuti campione 

Altre disposizioni 
[conformemente 

all'articolo 14, 
paragrafo 7, del 

regolamento (CE) 
n. 470/2009] 

Classificazione terapeu
tica 

«Bromelina NON 
PERTINENTE 

Suini LMR non 
richiesto 

NON 
PERTINENTE 

NESSUNA Agenti antidiarroici».   
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1559 DELLA COMMISSIONE 

del 14 settembre 2017 

che modifica il regolamento (UE) n. 37/2010 al fine di classificare il limite massimo di residui per 
la sostanza Alarelin 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 maggio 2009, che stabilisce 
procedure comunitarie per la determinazione di limiti di residui di sostanze farmacologicamente attive negli alimenti di 
origine animale, abroga il regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consiglio e modifica la direttiva 2001/82/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio (1), in 
particolare l'articolo 14, in combinato disposto con l'articolo 17, 

visto il parere dell'Agenzia europea per i medicinali formulato dal comitato per i medicinali veterinari, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 17 del regolamento (CE) n. 470/2009 il limite massimo di residui (LMR) per le sostanze 
farmacologicamente attive destinate all'utilizzo nell'Unione in medicinali veterinari per animali destinati alla 
produzione di alimenti o in biocidi impiegati nel settore zootecnico è stabilito in un regolamento. 

(2)  Nella tabella 1 dell'allegato del regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione (2) sono riportate le sostanze 
farmacologicamente attive e la loro classificazione per quanto riguarda gli LMR negli alimenti di origine animale. 

(3)  La sostanza Alarelin non figura in tale tabella. 

(4)  Una domanda per la determinazione degli LMR per l'Alarelin nei conigli è stata presentata all'Agenzia europea 
per i medicinali («EMA»). 

(5)  Sulla base del parere del comitato per i medicinali veterinari l'EMA ha concluso che la probabilità che una 
persona possa essere esposta a livelli biologicamente rilevanti di Alarelin dopo aver ingerito tessuto di coniglio è 
trascurabile e ha stabilito che, ai fini della tutela della salute umana, non è necessario determinare un LMR per 
l'Alarelin nei conigli. 

(6)  A norma dell'articolo 5 del regolamento (CE) n. 470/2009, l'EMA è tenuta a prendere in considerazione la 
possibilità di applicare gli LMR fissati per una sostanza farmacologicamente attiva in un particolare prodotto 
alimentare a un altro prodotto alimentare ottenuto dalla stessa specie o gli LMR fissati per una sostanza farmaco
logicamente attiva in una o più specie ad altre specie. 

(7)  L'EMA ha ritenuto appropriato estrapolare la classificazione «LMR non richiesto» relativa all'Alarelin dai conigli 
a tutte le specie da produzione alimentare. 

(8)  È pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) n. 37/2010. 

(9)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per i medicinali 
veterinari, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

L'allegato del regolamento (UE) n. 37/2010 è modificato conformemente all'allegato del presente regolamento. 

(1) GU L 152 del 16.6.2009, pag. 11. 
(2) Regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione, del 22 dicembre 2009, concernente le sostanze farmacologicamente attive e la loro 

classificazione per quanto riguarda i limiti massimi di residui negli alimenti di origine animale (GU L 15 del 20.1.2010, pag. 1). 
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Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER   

ALLEGATO 

Nella tabella 1 dell'allegato del regolamento (UE) n. 37/2010 è inserita in ordine alfabetico una voce relativa alla 
seguente sostanza: 

Sostanze 
farmacologi

camente 
attive 

Residuo marca
tore Specie animale LMR Tessuti campione 

Altre disposizioni 
[conformemente 

all'articolo 14, 
paragrafo 7, del 

regolamento (CE) 
n. 470/2009] 

Classificazione terapeu
tica 

«Alarelin NON 
PERTINENTE 

Tutte le specie da 
produzione alimentare 

LMR non 
richiesto 

NON 
PERTINENTE 

NESSUNA Agenti attivi sull'appa
rato riproduttivo»   
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DECISIONE (PESC) 2017/1560 DEL CONSIGLIO 

del 14 settembre 2017 

che modifica la decisione (PESC) 2016/1693 concernente misure restrittive nei confronti dell'ISIL  
(Dàesh) e di Al Qaeda e di persone, gruppi, imprese ed entità a essi associati 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sull'Unione europea, in particolare l'articolo 29, 

vista la decisione (PESC) 2016/1693 del Consiglio, del 20 settembre 2016,concernente misure restrittive nei confronti 
dell'ISIL (Dàesh) e di Al Qaeda e di persone, gruppi, imprese ed entità a essi associati e che abroga la posizione comune 
2002/402/PESC (1), 

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 20 settembre 2016 il Consiglio ha adottato la decisione (PESC) 2016/1693. 

(2)  Le misure restrittive di cui all'articolo 2, paragrafo 2, e all'articolo 3, paragrafi 3 e 4, della decisione (PESC) 
2016/1693 si applicano fino al 23 settembre 2017. In base ad un riesame di tale decisione, è opportuno 
prorogare le misure restrittive fino al 31 ottobre 2018. 

(3)  È pertanto opportuno modificare di conseguenza la decisione (PESC) 2016/1693, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

All'articolo 6 della decisione (PESC) 2016/1693, il paragrafo 5 è sostituito dal seguente: 

«5. Le misure di cui all'articolo 2, paragrafo 2, e all'articolo 3, paragrafi 3 e 4, si applicano fino al 31 ottobre 
2018.». 

Articolo 2 

La presente decisione entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
A. ANVELT  

(1) GU L 255 del 21.9.2016, pag. 25. 
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DECISIONE (PESC) 2017/1561 DEL CONSIGLIO 

del 14 settembre 2017 

che modifica la decisione 2014/145/PESC concernente misure restrittive relative ad azioni che 
compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sull'Unione europea, in particolare l'articolo 29, 

vista la decisione 2014/145/PESC del Consiglio, del 17 marzo 2014, concernente misure restrittive relative ad azioni che 
compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina (1), in particolare l'articolo 
3, paragrafi 1 e 3, 

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 17 marzo 2014 il Consiglio ha adottato la decisione 2014/145/PESC. 

(2)  Il 13 marzo 2017 il Consiglio ha adottato la decisione 2017/445/PESC (2), che proroga le misure previste dalla 
decisione 2014/145/PESC per un ulteriore periodo di sei mesi. 

(3)  In considerazione delle continue erosioni o minacce nei confronti dell'integrità territoriale, della sovranità e 
dell'indipendenza dell'Ucraina, è opportuno prorogare la decisione 2014/145/PESC per ulteriori sei mesi. 

(4)  Il Consiglio ha riesaminato le singole designazioni stabilite nell'allegato della decisione 2014/145/PESC e ha 
deciso di modificare le informazioni relative a determinate persone ed entità. 

(5)  Le voci relative a quattro persone decedute dovrebbero essere cancellate dall'elenco delle persone ed entità 
designate. 

(6)  In seguito ai cambiamenti intervenuti nella struttura proprietaria di tre entità, l'allegato della decisione 
2014/145/PESC dovrebbe essere modificato al fine di mantenere le misure in vigore. 

(7)  È pertanto opportuno modificare di conseguenza la decisione 2014/145/PESC, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

La decisione 2014/145/PESC è così modificata:  

1) all'articolo 2 è aggiunto il paragrafo seguente: 

«7. In deroga al paragrafo 2, gli Stati membri possono autorizzare i pagamenti a favore di porti marittimi di 
Crimea per i servizi forniti al porto peschiero di Kerch, al porto commerciale di Yalta e al porto commerciale di 
Evpatoria e per i servizi forniti da Gosgidrografiya e dalle filiali di porti marittimi di Crimea nei terminali portuali.»;  

2) all'articolo 6, il secondo comma è sostituito dal seguente: 

«La presente decisione si applica fino al 15 marzo 2018.». 

(1) GU L 78 del 17.3.2014, pag. 16. 
(2) Decisione (PESC) 2017/445 del Consiglio, del 13 marzo 2017, che modifica la decisione 2014/145/PESC concernente misure restrittive 

relative ad azioni che compromettono o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina (GU L 67 del 
14.3.2017, pag. 88). 
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Articolo 2 

L'allegato della decisione 2014/145/PESC è modificato conformemente all'allegato della presente decisione. 

Articolo 3 

La presente decisione entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
A. ANVELT  
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ALLEGATO 

L'allegato della decisione 2014/145/PESC è così modificato:  

1) Le voci relative alle persone sotto indicate sono cancellate: 

Persone 

15. Oleg Evgenevich PANTELEEV 

44. Valeriy Dmitrievich BOLOTOV 

136. Mikhail Sergeevich TOLSTYKH 

139. Sergey Anatolievich LITVIN   

2) Le voci relative alle entità sotto indicate sono cancellate: 

Entità 

2. Società a responsabilità limitata «porto di Feodosia» 

12. Impresa statale di traghetti «Kerch ferry» 

14. Società «porto marittimo di Kerch»/ «Kamysh-Burun»   

3) La seguente entità è aggiunta: 

Entità  

Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

38. «Impresa unitaria statale della 
Repubblica di Crimea “porti 
marittimi di Crimea”»  
(«Государственное Унитарное 

Предприятие Республики Крым 
“Крымские Морские Порты”»), 
incluse le filiali: 

— porto commerciale di 
Feodosia, 

— Kerch Ferry, 

— porto commerciale di 
Kerch. 

28 Kirova Street 

Kerch 298312 

Crimea 

(298312, Республика 
Крым, гор. Керчь, ул. 
Кирова, дом 28) 

Il 17 marzo 2014 il «Parlamento di Crimea» ha 
adottato la risoluzione n. 1757-6/14«sulla na
zionalizzazione di alcune società appartenenti 
ai ministeri ucraini delle infrastrutture o dell'a
gricoltura» e il 26 marzo 2014 ha adottato la 
risoluzione n. 1865-6/14«sull'impresa di pro
prietà statale “porti marittimi di Crimea”» (“О Го
сударственном предприятии “Крымские морские 
порты”””), in cui si dichiara l'appropriazione dei 
beni appartenenti a diverse imprese statali che 
sono state fuse nella «Impresa unitaria statale 
della Repubblica di Crimea “porti marittimi di 
Crimea”» a nome della «Repubblica di Crimea». 
Tali imprese sono state quindi di fatto confi
scate dalle «autorità» di Crimea e la «porti marit
timi di Crimea» ha tratto vantaggio dal trasferi
mento illegale della loro proprietà. 

16.9.2017  
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4) Le voci relative alle sottoelencate persone ed entità sono sostituite dalle voci seguenti: 

Persone  

Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

1. Sergey Valeryevich AKSYONOV 

Sergei Valerievich AKSENOV  
(Сергей Валерьевич AKCËHOB) 

Serhiy Valeriyovych 
AKSYONOV (Сергiй 
Валерiйович АКСЬОНОВ) 

Data di nascita: 
26.11.1972 

Luogo di nascita: Beltsy  
(Bălți), ora Repubblica 
di Moldova 

Aksyonov è stato eletto «primo ministro della 
Crimea» alla Verkhovna Rada della Crimea il 
27 febbraio 2014 in presenza di uomini armati 
filorussi. La sua «elezione» è stata decretata in
costituzionale dal presidente facente funzione 
ucraino, Oleksandr Turčynov, il 1o marzo 2014. 
Ha fatto attivamente pressioni per il «referen
dum» del 16 marzo 2014 ed è stato uno dei co
firmatari del «trattato di adesione della Crimea 
alla Federazione russa» del 18 marzo 2014. Il 9 
aprile 2014 è stato nominato «Capo» facente 
funzione della cosiddetta «Repubblica di Cri
mea» dal presidente Putin. Il 9 ottobre 2014 è 
stato formalmente «eletto» «Capo» della cosid
detta «Repubblica di Crimea». Aksyonov ha poi 
deciso di fondere la carica di «Capo» con quella 
di «primo ministro». 

Membro del Consiglio di Stato russo. Dal gen
naio 2017 membro del Consiglio supremo del 
partito Russia Unita. 

Per il suo impegno nel processo di annessione è 
stato insignito dell'ordine dello Stato russo «al 
merito della patria» — primo grado. 

17.3.2014 

3. Rustam Ilmirovich 
TEMIRGALIEV (Рустам 
Ильмирович ТЕМИРГАЛИЕВ) 

Rustam Ilmyrovych 
TEMIRHALIIEV (Рустам 
Ільмирович ТЕМІРГАЛІЄВ) 

Data di nascita: 
15.8.1976 

Luogo di nascita: Ulan- 
Ude, RSSA Buryat, RSFS 
russa 

Nella sua precedente funzione di vice ministro 
di Crimea, Temirgaliev ha svolto un ruolo rile
vante nelle decisioni adottate dal «Consiglio su
premo» sul «referendum» del 16 marzo 2014 
contro l'integrità territoriale dell'Ucraina. Ha 
fatto attivamente pressioni per l'integrazione 
della Crimea nella Federazione russa. 

L'11 giugno 2014 si è dimesso dalla carica di 
«primo vice primo ministro» della cosiddetta 
«Repubblica di Crimea». 

Continua a sostenere attivamente azioni o politi
che separatiste. 

17.3.2014 

5. Aleksei Mikhailovich CHALIY  
(Алексей Михайлович ЧАЛЫЙ) 

Oleksiy Mykhaylovych CHALYY  
(Олексій Михайлович ЧАЛИЙ) 

Data di nascita: 
13.6.1961 

Luogo di nascita: Mosca 
o Sebastopoli 

Chaliy è diventato «Sindaco del popolo di Seba
stopoli» per acclamazione popolare il 23 feb
braio 2014 ed ha accettato questo «voto». Ha 
fatto un'attiva campagna affinché Sebastopoli 
diventasse un'entità separata della Federazione 
russa in seguito a un referendum del 16 marzo 
2014. È stato uno dei cofirmatari del «trattato 
di adesione della Crimea alla Federazione russa» 
del 18 marzo 2014. Dall'1 al 14 aprile 2014 è 
stato «governatore» facente funzione di Sebasto
poli ed è un ex presidente «eletto» dell'«Assem
blea legislativa» della città di Sebastopoli. Mem
bro dell'«Assemblea legislativa» della città di 
Sebastopoli. 

Per il suo impegno nel processo di annessione è 
stato insignito dell'ordine dello Stato russo «al 
merito della patria» — primo grado. 

17.3.2014 
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Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

21. Aleksandr Viktorovich GALKIN  
(Александр Викторович 
ГАЛКИН) 

Data di nascita: 
22.3.1958 

Luogo di nascita: 
Ordzhonikidze, RSSA 
dell'Ossezia 
settentrionale 

Ex comandante del distretto militare meridio
nale della Russia, le cui forze sono in Crimea; la 
flotta nel Mar Nero è sotto il comando di Gal
kin; gran parte delle forze è giunta in Crimea 
attraverso il distretto militare meridionale. 

Le forze di questo distretto sono schierate in 
Crimea. È responsabile di parte della presenza 
militare russa in Crimea che compromette la 
sovranità dell'Ucraina e ha assistito le autorità 
della Crimea nell'impedire manifestazioni pub
bliche contro le manovre a favore di un referen
dum e dell'integrazione alla Russia. Inoltre, la 
flotta del Mar Nero è sotto il controllo di que
sto distretto. 

Attualmente impiegato presso l'apparato cen
trale del ministero della difesa russo. Assistente 
del ministro della difesa dal 19 gennaio 2017. 

17.3.2014 

45. Andrei Evgenevich PURGIN  
(Андрей Евгеньевич ПУРГИН) 

Andriy Yevhenovych PURHIN  
(Андрiй Євгенович ПУРГIН), 

Data di nascita: 
26.1.1972 

Luogo di nascita: 
Donetsk 

Partecipante attivo e organizzatore di azioni se
paratiste, coordinatore di azioni dei «Turisti 
russi» a Donetsk. Cofondatore di una «Iniziativa 
civica di Donbass per l'Unione eurasiatica». Ex 
«primo vicepresidente del Consiglio dei mini
stri». Fino al 4 settembre 2015, «presidente» del 
«Consiglio popolare della Repubblica popolare 
di Donetsk». 

Dal febbraio 2017 privato del mandato di 
membro del «Consiglio popolare della Repub
blica popolare di Donetsk», su decisione del co
siddetto «Consiglio popolare». 

Continua a sostenere attivamente azioni o politi
che separatiste. 

29.4.2014 

47. Sergey Gennadevich 
TSYPLAKOV (Сергей 
Геннадьевич ЦЫПЛАКОВ) 

Serhiy Hennadiyovych 
TSYPLAKOV (Сергій 
Геннадійович ЦИПЛАКОВ) 

Data di nascita: 
1.5.1983 

Luogo di nascita: 
Khartsyzsk, regione di 
Donetsk 

Uno dei leader dell'organizzazione ideologica
mente radicale «Milizia popolare di Donbas». Ha 
partecipato attivamente alla conquista di vari 
edifici statali nella regione di Donetsk. 

Membro del «Consiglio popolare della Repub
blica popolare di Donetsk», presidente del «Co
mitato del Consiglio popolare della commis
sione sulla politica dell'informazione e la 
tecnologia dell'informazione». 

29.4.2014 

53. Oleg Grigorievich KOZYURA  
(Олег Григорьевич КОЗЮРА) 

Oleh Hryhorovych KOZYURA  
(Олег Григорович КОЗЮРА) 

Data di nascita: 
30.12.1965 
o 19.12.1962 

Luogo di nascita: 
Sinferopoli, Crimea 
o Zaporizhia 

Ex capo dell'Ufficio del servizio federale di mi
grazione per Sebastopoli. È responsabile del ri
lascio sistematico e spedito di passaporti russi 
ai residenti di Sebastopoli. 

Attualmente assistente del membro del Consi
glio municipale di Sebastopoli Mikhail Chaly. 

12.5.2014 
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Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

58. Roman Viktorovich LYAGIN  
(Роман Викторович ЛЯГИН) 

Roman Viktorovych LIAHIN  
(Роман Вікторович ЛЯГІН) 

Data di nascita: 
30.5.1980 

Luogo di nascita: 
Donetsk, Ucraina 

Ex capo della «Commissione elettorale centrale» 
della «Repubblica popolare di Donetsk». Ha or
ganizzato attivamente il referendum 
dell'11 maggio 2014 sull'autodeterminazione 
della «Repubblica popolare di Donetsk». Ex «mi
nistro del lavoro e delle politiche sociali». 

Continua a sostenere attivamente azioni e poli
tiche separatiste. 

12.5.2014 

61. Igor Sergeievich SHEVCHENKO  
(Игорь Сергеевич Шевченко) 

Luogo di nascita: 

Sebastopoli, Crimea 

Procuratore di Sebastopoli. Sta attivamente rea
lizzando l'annessione di Sebastopoli da parte 
della Russia. 

12.5.2014 

68. Aleksey Vyacheslavovich 
KARYAKIN (Алексей 
Вячеславович КАРЯКИН) 

Oleksiy Vyacheslavovych 
KARYAKIN (Олексій 
В'ячеславович КАРЯКІН) 

Data di nascita: 
7.4.1980 o 7.4.1979 

Luogo di nascita: 
Stakhanov, regione di 
Lugansk 

Fino al 25 marzo 2016, cosiddetto «presidente 
del Consiglio supremo della Repubblica popo
lare di Lugansk». Ex membro del cosiddetto 
«Consiglio popolare della Repubblica popolare 
di Lugansk». 

Responsabile delle attività «governative» separa
tiste del «Consiglio supremo», incaricato di chie
dere alla Federazione russa il riconoscimento 
dell'indipendenza della «Repubblica popolare di 
Lugansk». 

Firmatario del memorandum d'intesa sull'«U
nione di Novorossiya». 

Continua a sostenere attivamente azioni o politi
che separatiste. 

12.7.2014 

73. Mikhail Efimovich FRADKOV  
(Михаил Ефимович ФРАДКОВ) 

Data di nascita: 
1.9.1950 

Luogo di nascita: 
Kurumoch, regione di 
Kuibyshev 

Ex membro permanente del Consiglio di sicu
rezza della Federazione russa; ex direttore del 
Servizio di intelligence esterno della Federa
zione russa. In qualità di membro del Consiglio 
di sicurezza, che fornisce consulenza e coordina 
le questioni di sicurezza nazionale, è stato coin
volto nell'elaborazione della politica del go
verno russo che minaccia l'integrità territoriale, 
la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina. 

Dal 4 gennaio 2017 è direttore dell'Istituto 
russo di studi strategici. È anche il presidente 
del consiglio di amministrazione di Almaz-An
tey. 

Continua a sostenere attivamente azioni e poli
tiche separatiste. 

25.7.2014 

86. Serhii Anatoliyovych ZDRILIUK 
aka Abwehr 

(Сергей Анатольевич ЗДРИЛЮК) 

(Сергій Анатолійович 
ЗДРИЛЮК) 

Data di nascita: 
23.6.1972  
(o 23.7.1972) 

Luogo di nascita: 
regione di Vinnytsia 

Assistente di alto livello di Igor Strelkov/Girkin, 
responsabile di azioni che compromettono 
o minacciano l'integrità territoriale, la sovranità 
e l'indipendenza dell'Ucraina. Nell'assumere e 
nel rivestire tale carica, Zdriliuk ha pertanto 
fornito sostegno ad azioni e politiche che com
promettono l'integrità territoriale, la sovranità e 
l'indipendenza dell'Ucraina. 

Continua a sostenere attivamente azioni e poli
tiche separatiste. 

25.7.2014 
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Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

87. Vladimir ANTYUFEYEV (alias 
Vladimir SHEVTSOV, Vladimir 
Iurievici ANTIUFEEV, Vladimir 
Gheorghievici ALEXANDROV, 
Vadim Gheorghievici 
SHEVTSOV) 

(Владимир Антюфеев) 

Data di nascita: 
19.2.1951 

Luogo di nascita: 
Novosibirsk 

Ex «ministro della sicurezza dello Stato» della 
regione separatista della Transnistria. Ex primo 
vice primo ministro della «Repubblica popolare 
di Donetsk», responsabile della sicurezza e del
l'applicazione della legge. In tale veste, è stato 
responsabile delle attività «governative» separati
ste del cosiddetto «governo della Repubblica po
polare di Donetsk». 

Continua a sostenere attivamente azioni e poli
tiche separatiste. 

25.7.2014 

93. Konstantin Valerevich 
MALOFEEV 

(Константин Валерьевич 
Малофеев) 

Data di nascita: 
3.7.1974 

Luogo di nascita: 
Puschino, regione di 
Mosca 

Malofeev è strettamente legato ai separatisti 
ucraini nell'Ucraina orientale e in Crimea. È un 
ex datore di lavoro di Borodai, ex cosiddetto 
«primo ministro» della «Repubblica popolare di 
Donetsk», e si è incontrato con Aksyonov, co
siddetto primo ministro della cosiddetta «Re
pubblica di Crimea» durante il periodo del pro
cesso di annessione della Crimea. Il governo 
ucraino ha avviato un'indagine penale sul suo 
presunto sostegno materiale e finanziario ai se
paratisti. Inoltre, ha rilasciato una serie di di
chiarazioni pubbliche a sostegno dell'annes
sione della Crimea e dell'incorporazione 
dell'Ucraina nella Russia e, nel giugno 2014, ha 
in particolare affermato che «Non si può incor
porare l'intera Ucraina nella Russia. La parte 
orientale (dell'Ucraina) forse sì». 

Malofeev agisce pertanto a sostegno della desta
bilizzazione dell'Ucraina orientale. 

30.7.2014 

127. Oleg Evgenevich BUGROV  
(Олег Евгеньевич БУГРОВ) 

Oleh Yevhenovych BUHROV  
(Олег Євгенович БУГРОВ) 

Data di nascita: 
29.8.1969 o 1973 

Luogo di nascita: 
Sverdlovsk, Lugansk 

Ex «ministro della difesa» della cosiddetta «Re
pubblica popolare di Lugansk». 

Nell'assumere e nel rivestire tale carica, ha per
tanto fornito sostegno attivo ad azioni e politi
che che compromettono l'integrità territoriale, 
la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina, e che 
hanno destabilizzato ulteriormente l'Ucraina. 

29.11.2014 

131. Yevgeniy Vyacheslavovich 
ORLOV (alias Yevhen 
Vyacheslavovych Orlov) 

(Евгений Вячеславович ОРЛОВ) 

Data di nascita: 
10.5.1980 
o 21.10.1983 

Luogo di nascita: 
Snezhnoye, regione di 
Donetsk 

г. Снежное, Донецкой 
области 

Membro del «Consiglio nazionale» della cosid
detta «Repubblica popolare di Donetsk». Presi
dente del movimento pubblico «Donbass li
bero». 

Nell'assumere e nel rivestire tale carica, ha per
tanto fornito sostegno attivo ad azioni e politi
che che compromettono l'integrità territoriale, 
la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina, e che 
hanno destabilizzato ulteriormente l'Ucraina. 

29.11.2014 
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Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

137. Eduard Aleksandrovich 
BASURIN (Эдуард 
Александрович БАСУРИН) 

Eduard Oleksandrovych 
BASURIN (Едуард 
Олександрович БАСУРІН) 

Data di nascita: 
27.6.1966 

Luogo di nascita: 
Donetsk 

Portavoce del ministero della difesa della cosid
detta «Repubblica popolare di Donetsk». 

Nell'assumere e nel rivestire tale carica, ha per
tanto fornito sostegno attivo ad azioni e politi
che che compromettono l'integrità territoriale, 
la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina, e che 
hanno destabilizzato ulteriormente l'Ucraina. 

Continua a essere un comandante militare at
tivo nella cosiddetta «Repubblica popolare di 
Donetsk». 

16.2.2015 

143. Evgeny Vladimirovich 
MANUYLOV (Евгений 
Владимирович МАНУЙЛОВ) 

Yevhen Volodymyrovych 
MANUYLOV (Євген 
Володимирович МАНУЙЛОВ) 

Data di nascita: 
5.1.1967 

Luogo di nascita: 
Baranykivka, Bilovodsk 
Raion, regione di 
Luhansk 

с. Бараниковка 
Беловодского района 
Луганской области 

Cosiddetto «ministro delle finanze» della cosid
detta «Repubblica popolare di Lugansk». 

Nell'assumere e nel rivestire tale carica, ha per
tanto fornito sostegno attivo ad azioni e politi
che che compromettono l'integrità territoriale, 
la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina, e che 
hanno destabilizzato ulteriormente l'Ucraina. 

16.2.2015 

147. Anatoly Ivanovich ANTONOV  
(Анатолий Иванович Антонов) 

Data di nascita: 
15.5.1955 

Luogo di nascita: Omsk 

Vice ministro della difesa e, in tale veste, coin
volto nel sostegno allo schieramento delle 
truppe russe in Ucraina. 

In base all'attuale struttura del ministero della 
difesa russo, in tale veste partecipa all'elabora
zione e all'attuazione delle politiche del governo 
russo. Tali politiche minacciano l'integrità terri
toriale, la sovranità e l'indipendenza dell'U
craina. 

Dal 28 dicembre 2016, vice ministro degli Af
fari esteri. 

16.2.2015  

Entità  

Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

1. Impresa unitaria statale della 
«Repubblica di Crimea» 
«Chernomorneftegaz» 

(già PJSC Chernomorneftegaz) 

Prospekt Kirov 52, 
Sinferopoli, Crimea, 
295000 

пр.Кирова52, г. 
Симферополь, Крым, 
295000 

Numero di telefono: 

+7 (3652) 66-70-00 

+7 (3652) 66-78-00 

Il 17.3.2014 il «Parlamento della Crimea» ha 
adottato una risoluzione che dichiara l'appro
priazione dei beni appartenenti all'impresa 
Chernomorneftegaz a nome della «Repubblica 
di Crimea». L'impresa è quindi di fatto confi
scata dalle «autorità» della Crimea. Il 
29.11.2014 è stata nuovamente registrata come 
impresa unitaria statale della «Repubblica di Cri
mea» «Chernomorneftegaz» (ГОСУДАРСТВЕННОЕ 
УНИТАРНОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ РЕСПУБЛИКИ КРЫМ 
«ЧЕРНОМОРНЕФТЕГАЗ»). Fondatore: il ministero 
del combustibile e dell'energia della Repubblica 
di Crimea (МИНИСТЕРСТВО ТОПЛИВА И ЭНЕРГЕ
ТИКИ РЕСПУБЛИКИ КРЫМ). 

12.5.2014 
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3. Cosiddetta «Repubblica 
popolare di Lugansk» 

«Луганская народная 
республика» 

«Luganskaya narodnaya 
respublika» 

Sito web ufficiale: 

http://lugansk-online. 
info 

Numero di telefono: 

+38-099-160-74-14 

La cosiddetta «Repubblica popolare di Lugansk» 
è stata istituita il 27 aprile 2014. 

Responsabile dell'organizzazione del referen
dum illegale dell'11 maggio 2014. Dichiara
zione d'indipendenza proclamata il 12 maggio 
2014. 

Il 22 maggio 2014 le cosiddette «Repubbliche 
popolari» di Donetsk e Lugansk hanno creato il 
cosiddetto «Stato federale di Novorossiya». 

Questo è in violazione del diritto costituzionale 
ucraino e, di conseguenza, del diritto interna
zionale e pertanto compromette l'integrità terri
toriale, la sovranità e l'indipendenza dell'U
craina. 

L'entità è inoltre coinvolta nel reclutamento di 
membri dell'«Esercito» separatista «del sud-est» e 
di altri gruppi separatisti armati illegali e per
tanto compromette la stabilità o la sicurezza 
dell'Ucraina. 

25.7.2014 

5. Cosiddetto «Stato federale di 
Novorossiya» 

«Федеративное государство 
Новороссия» 

«Federativnoye Gosudarstvo 
Novorossiya» 

Comunicati stampa 
ufficiali: 

http://novorossia. 
su/official 

http://frn2016.netdo.ru/ 

https://www. 
novorosinform.org/ 

Il 24 maggio 2014 le cosiddette «Repubbliche 
popolari» di Donetsk e Lugansk hanno firmato 
un accordo sulla creazione del cosiddetto, non 
riconosciuto, «Stato federale di Novorossiya». 

Questo è in violazione del diritto costituzionale 
ucraino e, di conseguenza, del diritto interna
zionale e pertanto costituisce una minaccia per 
l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipen
denza dell'Ucraina. 

25.7.2014 

6. Unione internazionale delle 
Associazioni pubbliche 
«Grande esercito del Don» 

Международный Союз 
Общественных Объединений 
‘Всевеликое Войско Донское’ 

Sito web ufficiale: 

http://xn– 
80aaaajfjszd7a3b0e.xn– 
p1ai/ 

Numero di telefono: 

+7-8-908-178-65-57 

Media sociali: Guardia 
nazionale cosacca 
http://vk.com/kazak_ 
nac_guard 

Indirizzo: 346465 
Russia Rostov Region, 
October (C) District, 
St Zaplavskaya, Str 
Shosseynaya 1 

Secondo indirizzo: 
Voroshilovskiy Prospekt 
12/85-87/13, Rostov- 
on-Don 

Il «Grande esercito del Don» ha istituito la 
«Guardia nazionale cosacca», responsabile della 
lotta contro le forze governative ucraine in 
Ucraina orientale, compromettendo pertanto 
l'integrità territoriale, la sovranità e l'indipen
denza dell'Ucraina, nonché minacciando la sta
bilità o la sicurezza dell'Ucraina. 

Associata a Nikolay KOZITSYN, comandante 
delle forze cosacche e responsabile del co
mando dei separatisti in Ucraina orientale che 
combattono contro le forze governative 
ucraine. 

25.7.2014 



—  80  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA13-11-2017 2a Serie speciale - n. 89

  

Nome Informazioni identificative Motivi 
Data di inseri
mento nell'e

lenco 

7. ‘Sobol’ 

‘СОБОЛЬ’ 

Sito web ufficiale: 

http://soboli.net 

Media sociali: 

http://vk. 
com/sobolipress 

Numero di telefono: 

(0652) 60-23-93. 

Indirizzo di posta 
elettronica: 
SoboliPress@gmail.com 

Indirizzo: Crimea, 
Simferopol, str. Kiev, 4  
(area bus station 
'Central'). 

Organizzazione paramilitare radicale, responsa
bile di sostenere apertamente l'uso della forza 
per porre fine al controllo ucraino sulla Crimea, 
compromettendo pertanto l'integrità territo
riale, la sovranità e l'indipendenza dell'Ucraina. 

Responsabile dell'addestramento dei separatisti 
alla lotta contro le forze governative ucraine 
nell'Ucraina orientale e costituisce pertanto una 
minaccia per la stabilità o la sicurezza dell'U
craina. 

25.7.2014 

13. Impresa unitaria statale della 
città di Sebastopoli «porto 
marittimo di Sebastopoli» 

ГУП ГС ‘Севастопольский 
морской порт’. 

(già impresa statale «porto 
marittimo commerciale di 
Sebastopoli» 

Государственное предприятие 
‘Севастопольский морской 
торговьй порт’ 

Gosudarstvenoye predpriyatiye 
Sevastopolski morskoy torgovy 
port) 

Nakhimov Square 5, 
299011, Sevastopol 

(пл. Нахимова, 5, г. 
Севастополь, 299011. ) 

codice: 
1149204004707 

La proprietà dell'entità è stata trasferita in viola
zione del diritto ucraino. Il 17.3.2014 il «Parla
mento di Crimea» ha adottato la risoluzione n. 
1757-6/14 «sulla nazionalizzazione di alcune 
società appartenenti ai ministeri ucraini delle 
infrastrutture o dell'agricoltura», in cui si di
chiara l'appropriazione dei beni appartenenti al
l'impresa statale «porto marittimo commerciale 
di Sebastopoli» a nome della «Repubblica di Cri
mea». L'impresa è quindi di fatto confiscata 
dalle «autorità» della Crimea. In termini di vo
lume di scambi, è il principale porto marittimo 
commerciale di Crimea. Il 6.6.2014 è stata nuo
vamente registrata come impresa unitaria sta
tale della città di Sebastopoli «porto marittimo 
di Sebastopoli» (ГОСУДАРСТВЕННОЕ УНИТАРНОЕ 
ПРЕДПРИЯТИЕ ГОРОДА СЕВАСТОПОЛЯ «СЕВАСТО
ПОЛЬСКИЙ МОРСКОЙ ПОРТ»). Fondatore: il go
verno di Sebastopoli (Правительство Севасто
поля). 

25.7.2014 

15. Impresa unitaria statale della 
«Repubblica di Crimea» 
«Universal-Avia» 

Государственное унитарное 
предприятие Республики Крым 
‘Универсал-Авиа’ 

(già impresa statale Universal- 
Avia 

Государственное предприятие 
«Универсал-Авиа» 

Gosudarstvenoye predpriyatiye 
‘Universal-Avia’) 

Aeroflotskaya Street 5, 
295024, Simferopol 

ул. Аэрофлотская, дом 
5, 295024, 
г Симферополь 

La proprietà dell'entità è stata trasferita in viola
zione del diritto ucraino. Il 24.3.2014 il «Presi
dium del Parlamento di Crimea» ha adottato la 
decisione n. 1794-6/14 «sull'impresa di pro
prietà statale» “Gosudarstvenoye predpriyatiye 
“Universal-Avia” (“О Государственном предприя
тии “Универсал-Авиа”)”, in cui si dichiara l'ap
propriazione dei beni appartenenti all'impresa 
statale «Universal Avia» a nome della «Repub
blica di Crimea». L'impresa è quindi di fatto 
confiscata dalle «autorità» della Crimea. Il 
15.1.2015 è stata nuovamente registrata come 
impresa unitaria statale della «Repubblica di Cri
mea» «Universal-Avia» (ГОСУДАРСТВЕННОЕ УНИ
ТАРНОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ РЕСПУБЛИКИ КРЫМ “УНИ
ВЕРСАЛ-АВИА”). Fondatore: il ministero dei 
trasporti della Repubblica di Crimea (МИНИ
СТЕРСТВО ТРАНСПОРТА РЕСПУБЛИКИ КРЫМ). 

25.7.2014 
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17. Impresa della Repubblica di 
Crimea «Distilleria di Azov» 

Крымское республиканское 
предприятие 'Азовский ликёро- 
водочннй завод' 

Azovsky likerovodochny zavod 

40 Zeleznodorozhnaya 
str., 

296178 Azovskoye, 
Jankoysky district 

(Джанкойский район, 
296178 

пгт. Азовское, ул. 
Железнодорожная, 40) 

codice: 01271681 

La proprietà dell'entità è stata trasferita in viola
zione del diritto ucraino. Il 9 aprile 2014 il 
«Presidium del Parlamento di Crimea» ha adot
tato la decisione n. 1991-6/14 «sugli emenda
menti alla risoluzione n. 1836-6/14 del Consi
glio di Stato della “Repubblica di Crimea”» del 
26 marzo 2014 «sulla nazionalizzazione della 
proprietà delle imprese, istituzioni e organizza
zioni del complesso agroindustriale, situate nel 
territorio della “Repubblica di Crimea”», in cui 
si dichiara l'appropriazione dei beni apparte
nenti alla «Azovsky likerovodochny zavod» 
a nome della «Repubblica di Crimea». L'impresa 
è quindi di fatto confiscata dalle «autorità» della 
Crimea. 

Sarebbe stato dichiarata fallita. Gestita da Siner
giya. 

25.7.2014 

18. Impresa a partecipazione 
statale federale «Unione dei 
produttori e agricoltori 
“Massandra”» facente capo 
all'amministrazione del 
presidente della Federazione 
russa 

'Производственно-аграрное 
объединение «Массандра» 
Управления делами Президента 
Российской Федерации' 

(già consorzio statale 
«Associazione nazionale di 
produttori “Massandra”» 

Национальное 
производственно-аграрное 
объединение 'Массандра' 

Nacionalnoye proizvodstvenno 
agrarnoye obyedinenye 
Massandra) 

298650, Crimea, Yalta, 
Massandra, str.Vinodela 
Egorova 9. 

298650,Крым, г.Ялта, 

пгт. Массандра, 

ул. Винодела Егорова, 
д.9 

Sito web: 
http://massandra.su 

La proprietà dell'entità è stata trasferita in viola
zione del diritto ucraino. Il 9 aprile 2014 il 
«Presidium del Parlamento di Crimea» ha adot
tato la decisione n. 1991-6/14 «sugli emenda
menti alla risoluzione n. 1836-6/14 del Consi
glio di Stato della “Repubblica di Crimea”» del 
26 marzo 2014 «sulla nazionalizzazione della 
proprietà delle imprese, istituzioni e organizza
zioni del complesso agroindustriale, situate nel 
territorio della “Repubblica di Crimea”», in cui 
si dichiara l'appropriazione dei beni apparte
nenti al Consorzio statale «Associazione nazio
nale di produttori “Massandra”» a nome della 
«Repubblica di Crimea». L'impresa è quindi di 
fatto confiscata dalle autorit«à» della Crimea. 
Nuovamente registrata l'1.8.2014 come impresa 
a partecipazione statale federale «Proizvodst
venno agrarnoye obyedinenye “Massandra”» fa
cente capo all'amministrazione del presidente 
della Federazione russa (ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУ
ДАРСТВЕННОЕ УНИТАРНОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ “ПРОИЗ
ВОДСТВЕННО-АГРАРНОЕ ОБЪЕДИНЕНИЕ “МАССАН
ДРА” УПРАВЛЕНИЯ ДЕЛАМИ ПРЕЗИДЕНТА 
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ). Fondatore: l'ammini
strazione del presidente della Federazione russa  
(УПРАВЛЕНИЕ ДЕЛАМИ ПРЕЗИДЕНТА РОССИЙСКОЙ 
ФЕДЕРАЦИИ). 

25.7.2014 
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19. Istituzione a partecipazione 
statale federale per la scienza e 
la ricerca «Istituto nazionale 
panrusso di ricerca scientifica 
per la viticoltura e 
vinificazione “Magarach” — 
Accademia delle Scienze 
russa». 

Федеральное государственное 
бюджетное учреждение науки 
«Всероссийский национальный 
научно-исследовательский 
институт виноградарства и 
виноделия “Магарач” РАН» 

(Già impresa unitaria statale 
della «Repubblica di Crimea» 
«Istituto enologico nazionale 
“Magarach”» 

Già «Impresa statale Magarach 
dell'istituto enologico 
nazionale» 

Государственное предприятие 
Агрофирма ‘Магарач” 
Национального института 
винограда и вина ‘Магарач” 

Gosudarstvenoye predpriyatiye 
‘Agrofirma Magarach” 
nacionalnogo instituta 
vinograda i vina ‘Magarach”) 

298600, Kirov Street. 
31 Yalta, Crimea 

298600, Крым, г. Ялта, 
ул. Кирова,31 

La proprietà dell'entità è stata trasferita in viola
zione del diritto ucraino. Il 9 aprile 2014 il 
«Presidium del Parlamento di Crimea» ha adot
tato la decisione n. 1991-6/14 «sugli emenda
menti alla risoluzione n. 1836-6/14 del Consi
glio di Stato della “Repubblica di Crimea”» del 
26 marzo 2014 «sulla nazionalizzazione della 
proprietà delle imprese, istituzioni e organizza
zioni del complesso agroindustriale, situate nel 
territorio della “Repubblica di Crimea”», in cui 
si dichiara l'appropriazione dei beni apparte
nenti all'impresa statale «Gosudarstvenoye pred
priyatiye “Agrofirma Magarach” nacionalnogo 
instituta vinograda i vina “Magarach”» a nome 
della «Repubblica di Crimea». L'impresa è quindi 
di fatto confiscata dalle «autorità» della Crimea. 
Nuovamente registrata il 15 gennaio 2015 
come istituzione unitaria statale della «Repub
blica di Crimea» «Istituto enologico nazionale 
“Magarach”» (ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ 
УЧРЕЖДЕНИЕ РЕСПУБЛИКИ КРЫМ “НАЦИОНАЛЬ
НЫЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ИНСТИТУТ 
ВИНОГРАДА И ВИНА “МАГАРАЧ”“). Fondatore: il 
ministero dell'agricoltura della «Repubblica di 
Crimea» (МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА 
РЕСПУБЛИКИ КРЫМ). 

Il 7 febbraio 2017 l'impresa unitaria statale 
della «Repubblica di Crimea» «Istituto enologico 
nazionale “Magarach”» è stata trasformata nel
l'Impianto scientifico a partecipazione statale fe
derale «Istituto nazionale panrusso di ricerca 
scientifica per la viticoltura e vinificazione “Ma
garach” — Accademia delle Scienze russa». 

25.7.2014 

20. Impresa statale della 
«Repubblica di Crimea» 
«impianto di vino spumante 
Novy Svet» 

Государственное унитарное 
предприятие Республики Крым 
«Завод шампанских вин «Новый 
Свет» 

Già impresa unitaria statale 
della Repubblica di Crimea 
«Produttore di vino spumante 
“Novy Svet”» 

(già impresa statale «impianto 
di vino spumante Novy Svet» 

Государственное 
предприятиеЗавод шампанских 
вин ‘Новый свет’ 

Gosudarstvenoye predpriyatiye 
‘Zavod shampanskykh vin 
Novy Svet’) 

298032, Crimea, Sudak, 
urban village Novy Svet, 
str.Shalapina 1. 

298032, Крым, г.Судак, 
пгт.Новый Свет, ул. 
Шаляпина, д.1 

La proprietà dell'entità è stata trasferita in viola
zione del diritto ucraino. Il 9 aprile 2014 il 
«Presidium del Parlamento di Crimea» ha adot
tato la decisione n. 1991-6/14 «sugli emenda
menti alla risoluzione n. 1836-6/14 del Consi
glio di Stato della “Repubblica di Crimea”» del 
26 marzo 2014 «sulla nazionalizzazione della 
proprietà delle imprese, istituzioni e organizza
zioni del complesso agroindustriale, situate nel 
territorio della “Repubblica di Crimea”, in cui si 
dichiara l'appropriazione dei beni appartenenti 
all'impresa statale “Zavod shampanskykh vin 
Novy Svet”» a nome della «Repubblica di Cri
mea». L'impresa è quindi di fatto confiscata 
dalle «autorità» della Crimea. Nuovamente regi
strata il 4.1.2015 come impresa unitaria statale 
della Repubblica di Crimea «Produttore di vino 
spumante “Novy Svet”» (ГОСУДАРСТВЕННОЕ УНИ
ТАРНОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ РЕСПУБЛИКИ КРЫМ “ЗАВОД 
ШАМПАНСКИХ ВИН “НОВЫЙ СВЕТ”). Fondatore: il 
ministero dell'agricoltura della «Repubblica di 
Crimea» (МИНИСТЕРСТВО СЕЛЬСКОГО ХОЗЯЙСТВА 
РЕСПУБЛИКИ КРЫМ). 

25.7.2014 
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23. BANCA COMMERCIALE 
NAZIONALE RUSSA 

РОССИЙСКИЙ 
НАЦИОНАЛЬНЫЙ 
КОММЕРЧЕСКИЙ БАНК 

295000, Simferopol, 
Naberezhnaja str named 
after 60th anniversary 
of USSR, 34 

295000, Симферополь, 
ул. Набережная имени 
60–летия СССР, д. 34 

Sito web: http://www. 
rncb.ru/ 

Dopo l'annessione illegale della Crimea, la 
Banca commerciale nazionale russa è diventata 
integralmente di proprietà della cosiddetta «Re
pubblica di Crimea». Nel gennaio 2016 è diven
tata di proprietà dell'Agenzia federale per la ge
stione dei beni dello Stato, nota anche come 
Rosimushchestvo (Федеральное агентство по 
управлению государственным имуществом (Ро
симущество) 

È divenuta l'operatore dominante sul mercato, 
sebbene non fosse presente in Crimea prima 
dell'annessione. Acquisendo o rilevando filiali di 
banche operanti in Crimea prossime al ritiro, la 
Banca commerciale nazionale russa ha soste
nuto materialmente e finanziariamente le azioni 
del governo russo intese a integrare la Crimea 
nella Federazione russa, compromettendo per
tanto l'integrità territoriale dell'Ucraina. 

30.7.2014 

25. Pace per la regione di Lugansk  
(Mir Luganschine) Мир 
Луганщине 

https://mir-lug.info/ «Organizzazione» pubblica che ha presentato 
candidati alle cosiddette «elezioni» della cosid
detta «Repubblica popolare di Lugansk» del 2 
novembre 2014. Queste «elezioni» violano il di
ritto ucraino e sono quindi illegali. 

Nel partecipare formalmente alle «elezioni» ille
gali, ha pertanto fornito sostegno attivo ad 
azioni e politiche che compromettono l'inte
grità territoriale, la sovranità e l'indipendenza 
dell'Ucraina, al fine di destabilizzare ulterior
mente l'Ucraina. Ne è a capo Igor PLOTNITSKY. 

29.11.2014 

26. Donbass libero (alias «Free 
Donbas», «Svobodny Donbass») 
Свободньιй Донбасс 

http://www.odsd.ru/ «Organizzazione» pubblica che ha presentato 
candidati alle cosiddette «elezioni» della cosid
detta «Repubblica popolare di Donetsk» del 2 
novembre 2014. Queste elezioni violano il di
ritto ucraino e sono quindi illegali. 

Nel partecipare formalmente alle «elezioni» ille
gali, ha pertanto fornito sostegno attivo ad 
azioni e politiche che compromettono l'inte
grità territoriale, la sovranità e l'indipendenza 
dell'Ucraina, al fine di destabilizzare ulterior
mente l'Ucraina. 

29.11.2014 

30. Battaglione Sparta 

Батальон ‘Спарта’  

Gruppo separatista armato che ha fornito soste
gno attivo ad azioni che compromettono l'inte
grità territoriale, la sovranità e l'indipendenza 
dell'Ucraina e che hanno destabilizzato ulterior
mente l'Ucraina. 

Parte del cosiddetto «1o Corpo d'Armata» della 
«Repubblica popolare di Donetsk». 

16.2.2015 
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31. Battaglione Somali 

Батальон ‘Сомали’  

Gruppo separatista armato che ha fornito soste
gno attivo ad azioni che compromettono l'inte
grità territoriale, la sovranità e l'indipendenza 
dell'Ucraina e che hanno destabilizzato ulterior
mente l'Ucraina. 

Parte del cosiddetto «1o Corpo d'Armata» della 
«Repubblica popolare di Donetsk». 

16.2.2015 

37. Movimento «NOVOROSSIYA» di 
Igor Strelkov 

Движение «Новороссия» ИГОРЯ 
СТРЕЛКОВА 

http://novorossia.pro/ Il movimento «Novorossiya»/«Nuova Russia» è 
stato istituito nel novembre 2014 in Russia ed 
è guidato dall'ufficiale russo Igor Strelkov/Gir
kin (identificato come membro della direzione 
principale per l'intelligence dello Stato maggiore 
delle forze armate della Federazione russa  
(GRU)). 

Secondo i suoi obiettivi dichiarati, mira a fornire 
un'assistenza effettiva e globale a «Novorossiya», 
anche mediante il sostegno alle milizie che 
combattono nell'Ucraina orientale, sostenendo 
in tal modo politiche che compromettono l'in
tegrità territoriale, la sovranità e l'indipendenza 
dell'Ucraina. 

Associato a una persona che figura nell'elenco 
per aver compromesso l'integrità territoriale 
dell'Ucraina. 

16.2.2015   

  17CE2218
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DECISIONE (PESC) 2017/1562 DEL CONSIGLIO 

del 14 settembre 2017 

che modifica la decisione (PESC) 2016/849 relativa a misure restrittive nei confronti della 
Repubblica popolare democratica di Corea 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sull'Unione europea, in particolare l'articolo 29, 

vista la decisione (PESC) 2016/849 del Consiglio, del 27 maggio 2016, relativa a misure restrittive nei confronti della 
Repubblica popolare democratica di Corea e che abroga la decisione 2013/183/PESC (1), 

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 27 maggio 2016 il Consiglio ha adottato la decisione (PESC) 2016/849 relativa a misure restrittive nei 
confronti della Repubblica popolare democratica di Corea («RPDC»). 

(2)  Il 5 agosto 2017 il Consiglio di sicurezza delle Nazioni Unite («UNSC») ha adottato la risoluzione 2371 (2017)  
(«UNSCR 2371 (2017)»), in cui ha espresso la più viva preoccupazione per i test dei missili balistici svolti dalla 
RPDC il 3 e il 28 luglio 2017 e ha rilevato che tutte tali attività contribuiscono allo sviluppo di vettori di armi 
nucleari da parte della RPDC e accrescono la tensione nella regione e al di fuori di essa. 

(3)  L'UNSCR 2371 (2017) estende il divieto di importare taluni beni dalla RPDC, le restrizioni alle operazioni 
finanziarie e le restrizioni riguardanti le navi della RPDC. 

(4)  L'UNSCR 2371 (2017) limita altresì il numero di permessi di lavoro che possono essere rilasciati ai cittadini della 
RPDC. 

(5)  È necessario un ulteriore intervento dell'Unione per attuare alcune misure della presente decisione. 

(6)  È pertanto opportuno modificare di conseguenza la decisione (PESC) 2016/849, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

La decisione (PESC) 2016/849 è così modificata:  

1) l'articolo 7 è sostituito dal seguente: 

«Articolo 7 

1. È vietato ai cittadini degli Stati membri approvvigionarsi nella RPDC, o mediante navi o aeromobili battenti 
bandiera degli Stati membri, di carbone, ferro e minerali di ferro, siano essi originari o meno del territorio della 
RPDC. 

2. L'Unione adotta le misure necessarie per determinare i prodotti che devono essere contemplati dal 
paragrafo 1. 

(1) GU L 141 del 28.5.2016, pag. 79. 
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3. Il paragrafo 1 non si applica al carbone che, come confermato dallo Stato membro approvvigionante sulla 
base di informazioni credibili, sia originario di un territorio al di fuori della RPDC e trasportato attraverso tale 
paese solo per l'esportazione dal porto di Rajin (Rason), a condizione che lo Stato membro informi in anticipo il 
comitato delle sanzioni e che tali operazioni non siano collegate alla generazione di entrate per i programmi della 
RPDC legati al nucleare o ai missili balistici o ad altre attività vietate dalle UNSCR 1718 (2006), 1874 (2009), 2087  
(2013), 2094 (2013), 2270 (2016), 2321 (2016) o 2356 (2017) o dalla presente decisione. 

4. È vietato ai cittadini degli Stati membri approvvigionarsi nella RPDC, o mediante navi o aeromobili battenti 
bandiera degli Stati membri, di piombo e minerali di piombo, siano essi originari o meno del territorio della RPDC. 

5. L'Unione adotta le misure necessarie per determinare i prodotti che devono essere contemplati dal 
paragrafo 4.»;  

2) è inserito l'articolo seguente: 

«Articolo 9 bis 

1. È vietato ai cittadini degli Stati membri approvvigionarsi nella RPDC, o mediante navi o aeromobili battenti 
bandiera degli Stati membri, di prodotti ittici, siano essi originari o meno del territorio della RPDC. 

2. L'Unione adotta le misure necessarie per determinare i prodotti che devono essere contemplati dal 
paragrafo 1, che comprendono pesci, crostacei, molluschi e altri invertebrati acquatici in tutte le forme.»;  

3) all'articolo 11, paragrafo 2, la lettera c) è sostituita dalla seguente: 

«c)  l'apertura di nuove entità cooperative o imprese in partecipazione con entità o persone della RPDC, 
o l'espansione delle imprese in partecipazione esistenti mediante investimenti aggiuntivi, indipendentemente dal 
fatto che agiscano o meno per o per conto del governo della RPDC, a meno che tali entità cooperative 
o imprese in partecipazione non siano state approvate in anticipo dal comitato delle sanzioni in base a una 
valutazione caso per caso;»;  

4) all'articolo 13, il punto 1 è sostituito dal seguente: 

«1)  Non ha luogo alcun trasferimento o compensazione di fondi da o verso la RDPC, eccetto le operazioni che 
rientrano nell'ambito di applicazione del punto 3) e sono state autorizzate in conformità del punto 4).»;  

5) è inserito l'articolo seguente: 

«Articolo 13 bis 

Le imprese che erogano servizi finanziari equivalenti a quelli forniti dalle banche sono considerate dagli Stati 
membri istituzioni finanziarie ai fini dell'applicazione degli articoli 13, 14 e 24 bis.»;  

6) all'articolo 16, il paragrafo 6 è sostituito dal seguente: 

«6. Gli Stati membri adottano le misure necessarie per sequestrare e smaltire, ad esempio distruggendoli, 
rendendoli inutilizzabili, stoccandoli o trasferendoli a uno Stato diverso dallo Stato di origine o destinazione a fini 
di smaltimento, i prodotti di cui sono vietati la fornitura, la vendita, il trasferimento o l'esportazione dalle UNSCR 
1718 (2006), 1874 (2009), 2087 (2013), 2094 (2013), 2270 (2016), 2321 (2016) or2371 (2017), che sono 
individuati durante le ispezioni, in modo coerente con gli obblighi loro incombenti ai sensi del diritto internazionale 
applicabile.»;  

7) all'articolo 18 bis, sono aggiunti i paragrafi seguenti: 

«6. Gli Stati membri vietano a una nave designata dal comitato delle sanzioni l'ingresso nei loro porti, se la 
designazione del comitato delle sanzioni ha così specificato, salvo in caso di emergenza o in caso di ritorno della 
stessa al porto di partenza, oppure a meno che il comitato delle sanzioni non stabilisca in anticipo che tale ingresso 
è necessario per scopi umanitari o qualsiasi altro fine in linea con gli obiettivi delle UNSCR 1718 (2006), 1874  
(2009), 2087 (2013), 2094 (2013), 2270 (2016), 2321 (2016), 2356 (2017) o 2371 (2017). 

7. L'allegato VI riporta le navi di cui al paragrafo 6 del presente articolo designate dal comitato delle sanzioni 
conformemente al punto 6 dell'UNSCR 2371 (2017).»; 
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8) all'articolo 22, il paragrafo 1 è sostituito dal seguente: 

«1. È vietato registrare navi nella RPDC, ottenere per una nave l'autorizzazione a battere bandiera della RPDC, 
possedere, dare in locazione, esercire o fornire qualsiasi classificazione, certificazione di nave o servizio associato, 
o assicurare qualsiasi nave battente bandiera della RPDC, ivi compreso il noleggio di tali navi.»;  

9) è inserito l'articolo seguente: 

«Articolo 26 bis 

1. In una qualsiasi data successiva al 5 agosto 2017, gli Stati membri non superano il numero totale di permessi 
di lavoro rilasciati a cittadini della RPDC nelle loro giurisdizioni e validi al 5 agosto 2017. 

2. Il paragrafo 1 non si applica qualora il comitato delle sanzioni stabilisca in anticipo, in base a una valutazione 
caso per caso, che l'assunzione di un numero di cittadini della RPDC superiore al numero di permessi di lavoro 
rilasciati nella giurisdizione degli Stati membri al 5 agosto 2017 sia necessaria per l'inoltro di aiuti umanitari, la 
denuclearizzazione e qualsiasi altro fine in linea con gli obiettivi delle UNSCR 1718 (2006), 1874 (2009), 2087  
(2013), 2094 (2013), 2270 (2016), 2321 (2016), 2356 (2017) o 2371 (2017).»;  

10) all'articolo 33, il paragrafo 1 è sostituito dal seguente: 

«1. Il Consiglio esegue le modifiche degli allegati I, IV e VI sulla scorta di quanto determinato dal Consiglio di 
sicurezza delle Nazioni unite o dal comitato delle sanzioni.»;  

11) il titolo dell'allegato IV è sostituito dal seguente: 

«Elenco delle navi di cui all'articolo 18 bis, paragrafo 5»;  

12) è aggiunto l'allegato seguente: 

«ALLEGATO V 

Elenco delle navi di cui all'articolo 18 bis, paragrafo 7». 

Articolo 2 

La presente decisione entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Fatto a Bruxelles, il 14 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
A. ANVELT  

  17CE2219
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REGOLAMENTO (UE) 2017/1563 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

del 13 settembre 2017 

relativo alla scambio transfrontaliero tra l'Unione e i paesi terzi di copie in formato accessibile di 
determinate opere e di altro materiale protetto da diritto d'autore e da diritti connessi a beneficio 

delle persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa 

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 114, 

vista la proposta della Commissione europea, 

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1), 

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (2), 

considerando quanto segue: 

(1)  Il trattato di Marrakech volto a facilitare l'accesso alle opere pubblicate per le persone non vedenti, con disabilità 
visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa («trattato di Marrakech») è stato firmato a nome 
dell'Unione il 30 aprile 2014 (3). Esso impone alle parti contraenti di prevedere eccezioni o limitazioni al diritto 
d'autore e ai diritti connessi per la realizzazione e la diffusione di copie, in formati accessibili, di determinate 
opere e di altro materiale protetto, e per lo scambio transfrontaliero di tali copie. 

(2)  I beneficiari del trattato di Marrakech sono le persone non vedenti, le persone che soffrono di una disabilità visiva 
che non può essere migliorata in modo tale da garantire una funzionalità visiva sostanzialmente equivalente 
a quella di una persona che non soffre di tale disabilità, le persone che soffrono di disabilità percettive o di 
lettura, compresa la dislessia o qualsiasi altro disturbo dell'apprendimento che impediscano loro di leggere 
materiale stampato in misura sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di tali disabilità, 
e le persone che, a causa di una disabilità fisica, non sono in grado di tenere o di maneggiare un libro oppure di 
fissare o spostare lo sguardo nella misura che sarebbe normalmente necessaria per leggere, per cui, in 
conseguenza di tali menomazioni o disabilità, dette persone non sono in grado di leggere le opere stampate in 
misura sostanzialmente equivalente a quella delle persone che non soffrono di tali menomazioni o disabilità. 

(3)  Le persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa continuano 
a incontrare numerosi ostacoli nell'accesso ai libri e ad altro materiale stampato che sono protetti dal diritto 
d'autore e dai diritti connessi. La necessità di rendere disponibile a tali persone un maggior numero di opere e 
altro materiale protetto in formati accessibili e di migliorarne in modo significativo la circolazione e la diffusione 
è stata riconosciuta a livello internazionale. 

(1) Parere del 5 luglio 2017 (non ancora pubblicato nella Gazzetta ufficiale) . 
(2) Posizione del Parlamento europeo del 6 luglio 2017 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del 

17 luglio 2017. 
(3) Decisione 2014/221/UE del Consiglio, del 14 aprile 2014, relativa alla firma, a nome dell'Unione europea, del trattato di Marrakech 

volto a facilitare l'accesso alle opere pubblicate per le persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi 
a stampa (GU L 115 del 17.4.2014, pag. 1). 
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(4)  Conformemente al parere 3/15 della Corte di giustizia dell'Unione europea (1), le eccezioni o limitazioni, previste 
dal trattato di Marrakech, al diritto d'autore e ai diritti connessi per la realizzazione e la diffusione di copie in 
formati accessibili di determinate opere e di altro materiale dovranno essere poste in esecuzione nel quadro 
dell'ambito armonizzato dalla direttiva 2001/29/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (2). Lo stesso vale per 
i regimi di esportazione e importazione previsti da detto trattato, in quanto essi hanno in definitiva come scopo 
quello di autorizzare la comunicazione al pubblico o la distribuzione, sul territorio di una parte, di copie in 
formato accessibile pubblicate nel territorio di un'altra parte senza dover ricevere il consenso dei titolari dei 
diritti. 

(5)  La direttiva (UE) 2017/1564 del Parlamento europeo e del Consiglio (3) mira ad attuare gli obblighi che l'Unione 
deve soddisfare ai sensi del trattato di Marrakech in modo armonizzato al fine di migliorare la disponibilità in 
tutti gli Stati membri dell'Unione di copie in formato accessibile per i beneficiari e la circolazione delle stesse nel 
mercato interno, e impone agli Stati membri di introdurre un'eccezione obbligatoria a determinati diritti che sono 
armonizzati dal diritto dell'Unione. Il presente regolamento mira ad attuare gli obblighi previsti dal trattato di 
Marrakech per quanto riguarda i regimi di esportazione e importazione di copie in formato accessibile a fini non 
commerciali a vantaggio dei beneficiari tra l'Unione e i paesi terzi che sono parti contraenti del trattato di 
Marrakech e a stabilire le condizioni per tali esportazioni e importazioni in modo uniforme nel quadro 
dell'ambito armonizzato dalle direttive 2001/29/CE e (UE) 2017/1564 al fine di garantire che tali misure siano 
applicate coerentemente in tutto il mercato interno e non pregiudichino l'armonizzazione dei diritti esclusivi e 
delle eccezioni contenute nelle suddette direttive. 

(6)  Il presente regolamento dovrebbe assicurare che le copie in formato accessibile di libri, compresi gli e-book, 
riviste, quotidiani, rotocalchi o altre pubblicazioni, notazioni, compresi gli spartiti musicali, e di altro materiale 
stampato, anche in formato audio, digitale o analogico, realizzate in qualsiasi Stato membro in conformità delle 
disposizioni nazionali adottate a norma della direttiva (UE) 2017/1564 possano essere distribuite, comunicate 
o rese disponibili a un beneficiario o a un'entità autorizzata, di cui al trattato di Marrakech, in paesi terzi che 
sono parti del trattato di Marrakech. I formati accessibili includono, ad esempio, Braille, stampa a grandi caratteri, 
e-book adattati, audiolibri e trasmissioni radiofoniche. Tenuto conto dell'«obiettivo non commerciale» del trattato 
di Marrakech (4), la distribuzione, la comunicazione al pubblico o la messa a disposizione al pubblico di copie in 
formato accessibile per le persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi 
a stampa o le entità autorizzate nel paese terzo dovrebbero essere effettuate unicamente senza scopo di lucro da 
entità autorizzate stabilite nello Stato membro. 

(7)  Il presente regolamento dovrebbe inoltre consentire l'importazione da un paese terzo delle copie in formato 
accessibile realizzate in conformità dell'attuazione del trattato di Marrakech e l'accesso a tali copie da parte dei 
beneficiari nell'Unione e delle entità autorizzate stabilite in uno Stato membro, a fini non commerciali, 
a beneficio delle persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa. 
Dette copie in formato accessibile dovrebbero poter circolare nel mercato interno alle stesse condizioni delle 
copie in formato accessibile realizzate nell'Unione in conformità della direttiva (UE) 2017/1564. 

(8)  Al fine di migliorare la disponibilità di copie in formato accessibile e impedire la diffusione non autorizzata di 
opere o di altro materiale, le entità autorizzate che si occupano della distribuzione, della comunicazione al 
pubblico o della messa a disposizione al pubblico di copie in formato accessibile dovrebbero rispettare 
determinati obblighi. Le iniziative degli Stati membri volte a promuovere gli obiettivi del trattato di Marrakech e 
lo scambio di copie in formato accessibile con i paesi terzi che sono parti di tale trattato nonché a sostenere le 
entità autorizzate nello scambiare e mettere a disposizione le informazioni dovrebbero essere incoraggiate. Tali 
iniziative potrebbero comprendere la definizione di orientamenti o migliori prassi in materia di realizzazione e 
diffusione di copie in formati accessibili in consultazione con i rappresentanti delle entità autorizzate, dei 
beneficiari e dei titolari di diritti. 

(9)  È fondamentale che qualsiasi trattamento di dati personali effettuato a norma del presente regolamento rispetti 
i diritti fondamentali, compreso il diritto al rispetto della vita privata e della vita familiare e il diritto alla 
protezione dei dati di carattere personale sanciti dagli articoli 7 e 8 della Carta dei diritti fondamentali dell'Unione 

(1) Parere della Corte di Giustizia del 14 febbraio 2017, 3/15; ECLI:EU:C:2017:114, punto 112. 
(2) Direttiva 2001/29/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2001, sull'armonizzazione di taluni aspetti del diritto 

d'autore e dei diritti connessi nella società dell'informazione (GU L 167 del 22.6.2001, pag. 10). 
(3) Direttiva (UE) 2017/1564 del Parlamento europeo e del Consiglio del 13 settembre 2017, relativa a taluni utilizzi consentiti di 

determinate opere e di altro materiale protetto da diritto d'autore e da diritti connessi a beneficio delle persone non vedenti, con disabilità 
visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa, e che modifica la direttiva 2001/29/CE sull'armonizzazione di taluni aspetti del 
diritto d'autore e dei diritti connessi nella società dell'informazione (cfr. pag. 6 della presente Gazzetta ufficiale). 

(4) Parere della Corte di Giustizia del 14 febbraio 2017, 3/15; ECLI:EU:C:2017:114, punto 90. 
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europea («Carta») ed è assolutamente necessario che tale trattamento sia anche conforme alle direttive del 
Parlamento europeo e del Consiglio 95/46/CE (1) e 2002/58/CE (2), che disciplinano il trattamento dei dati 
personali, come può essere effettuato dalle entità autorizzate nel quadro del presente regolamento e sotto la 
vigilanza delle autorità competenti degli Stati membri, in particolare le autorità pubbliche indipendenti designate 
dagli Stati membri. 

(10)  La convenzione delle Nazioni Unite sui diritti delle persone con disabilità («CRPD»), di cui l'Unione è parte, 
garantisce alle persone con disabilità il diritto di accedere alle informazioni e all'istruzione e il diritto di 
partecipare alla vita culturale, economica e sociale su base di eguaglianza con gli altri. La CRPD impone alle parti 
aderenti alla convenzione di adottare tutte le misure opportune, in conformità del diritto internazionale, per 
garantire che le normative che tutelano i diritti di proprietà intellettuale non costituiscano un ostacolo irragio
nevole o discriminatorio all'accesso ai prodotti culturali da parte delle persone con disabilità. 

(11)  A norma della Carta, è vietata qualsiasi forma di discriminazione, comprese quelle fondate sulla disabilità, e il 
diritto delle persone con disabilità di beneficiare di misure intese a garantire loro l'autonomia, l'inserimento 
sociale e professionale e la partecipazione alla vita della comunità è riconosciuto e rispettato dall'Unione. 

(12)  Poiché l'obiettivo del presente regolamento, vale a dire attuare in modo uniforme gli obblighi ai sensi del trattato 
di Marrakech per quanto riguarda l'esportazione e l'importazione tra l'Unione e i paesi terzi che sono parti del 
trattato di Marrakech di copie in formato accessibile di determinate opere o di altro materiale, a fini non 
commerciali a vantaggio dei beneficiari nonché stabilire le condizioni per tali esportazioni e importazioni, non 
può essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati membri ma, a motivo della sua portata e dei suoi effetti, 
può essere conseguito meglio a livello di Unione, quest'ultima può intervenire in base al principio di sussidiarietà 
sancito dall'articolo 5 del trattato sull'Unione europea. Il presente regolamento si limita a quanto è necessario per 
conseguire tale obiettivo in ottemperanza al principio di proporzionalità enunciato nello stesso articolo. 

(13)  Il presente regolamento rispetta i diritti fondamentali e i principi sanciti in particolare dalla Carta e dalla CRPD. 
Esso dovrebbe essere interpretato e applicato conformemente a tali diritti e principi, 

HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Oggetto e ambito di applicazione 

Il presente regolamento stabilisce norme uniformi per lo scambio transfrontaliero di copie in formato accessibile di 
determinate opere e di altro materiale tra l'Unione e i paesi terzi che sono parti contraenti del trattato di Marrakech 
senza l'autorizzazione del titolare dei diritti, a beneficio delle persone non vedenti, con disabilità visive o con altre 
difficoltà nella lettura di testi a stampa, nel quadro dell'ambito armonizzato dalle direttive 2001/29/CE e  
(UE) 2017/1564,.al fine di evitare di mettere a repentaglio l'armonizzazione dei diritti esclusivi e delle eccezioni nel 
mercato interno. 

Articolo 2 

Definizioni 

Ai fini del presente regolamento si intende per:  

1) «opera o altro materiale», opere sotto forma di libri, riviste, quotidiani, rotocalchi o altri generi di pubblicazioni, 
notazioni, compresi gli spartiti musicali, e relative illustrazioni, su qualsiasi supporto, anche in formato audio, quali 
gli audiolibri, e in formato digitale, protette da diritto d'autore o da diritti connessi e pubblicate o altrimenti rese 
lecitamente accessibili al pubblico; 

(1) Direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 ottobre 1995, relativa alla tutela delle persone fisiche con riguardo al 
trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati (GU L 281 del 23.11.1995, pag. 31). Tale direttiva sarà abrogata 
e sostituita, a decorrere dal 25 maggio 2018, dal regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 
2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali 
dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati) (GU L 119 del 4.5.2016, pag. 1). 

(2) Direttiva 2002/58/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 luglio 2002, relativa al trattamento dei dati personali e alla tutela 
della vita privata nel settore delle comunicazioni elettroniche (direttiva relativa alla vita privata e alle comunicazioni elettroniche) 
(GU L 201 del 31.7.2002, pag. 37). 
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2) «beneficiario», indipendentemente da altre forme di disabilità, una persona: 

a)  non vedente; 

b)  che soffre di una disabilità visiva che non può essere migliorata in modo tale da garantire una funzionalità visiva 
sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di tale disabilità e che quindi non è in grado di 
leggere le opere stampate in misura sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di una tale 
disabilità; 

c)  che soffre di una disabilità percettiva o di lettura e quindi non è in grado di leggere le opere stampate in misura 
sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di tale disabilità; o 

d)  che soffre di una disabilità fisica che le impedisce di tenere o di maneggiare un libro oppure di fissare o spostare 
lo sguardo nella misura che sarebbe normalmente necessaria per leggere;  

3) «copia in formato accessibile», copia di un'opera o di altro materiale realizzata in una maniera o formato alternativi 
che consentano al beneficiario di accedervi, anche consentendo a tale persona di avere accesso in maniera agevole e 
confortevole come una persona che non ha alcuna delle menomazioni né alcuna delle disabilità di cui al punto 2;  

4) «entità autorizzata stabilita in uno Stato membro», un'entità che è autorizzata o riconosciuta da uno Stato membro 
per fornire ai beneficiari, senza scopo di lucro, istruzione, formazione, possibilità di lettura adattata o accesso alle 
informazioni. Nella definizione rientrano anche gli enti pubblici o le organizzazioni senza scopo di lucro che 
forniscono ai beneficiari gli stessi servizi in quanto loro attività primarie, obblighi istituzionali, o come parte delle 
loro missioni di interesse pubblico. 

Articolo 3 

Esportazione di copie in formato accessibile nei paesi terzi 

Le entità autorizzate stabilite in uno Stato membro possono distribuire, comunicare o rendere disponibile ai beneficiari 
o a un'entità autorizzata stabilita in un paese terzo che è parte del trattato di Marrakech una copia in formato accessibile 
di un'opera o di altro materiale realizzata in conformità della normativa nazionale adottata a norma della direttiva  
(UE) 2017/1564. 

Articolo 4 

Importazione di copie in formato accessibile dai paesi terzi 

I beneficiari o le entità autorizzate stabilite in uno Stato membro possono importare o altrimenti ottenere o accedere e 
quindi utilizzare, conformemente alla normativa nazionale adottata a norma della direttiva (UE) 2017/1564, una copia 
in formato accessibile di un'opera o di altro materiale che sia stata loro distribuita, comunicata o resa disponibile da 
un'entità autorizzata in un paese terzo che è parte del trattato di Marrakech. 

Articolo 5 

Obblighi delle entità autorizzate 

1. Le entità autorizzate stabilite in uno Stato membro che effettuano le operazioni di cui agli articoli 3 e 4 
stabiliscono e seguono le proprie prassi al fine di provvedere a: 

a)  distribuire, comunicare e rendere disponibili le copie in formato accessibile unicamente ai beneficiari o ad altre entità 
autorizzate; 

b)  adottare opportune misure per prevenire la riproduzione, la distribuzione, la comunicazione al pubblico e la messa 
a disposizione del pubblico non autorizzate delle copie in formato accessibile; 

c)  prestare la dovuta diligenza nel trattare le opere o altro materiale e le loro copie in formato accessibile e a registrare 
tutte le operazioni effettuate; 

d)  pubblicare e aggiornare, se del caso sul proprio sito web, o tramite altri canali online o offline, informazioni sul 
modo in cui esse rispettano gli obblighi di cui alle lettere da a) a c). 

Le entità autorizzate stabilite in uno Stato membro stabiliscono e seguono le prassi di cui al primo comma nel pieno 
rispetto delle norme applicabili al trattamento dei dati personali dei beneficiari di cui all'articolo 6. 
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2. Le entità autorizzate stabilite in uno Stato membro che effettuano le operazioni di cui agli articoli 3 e 4 forniscono 
le seguenti informazioni in modo accessibile, su richiesta, a qualsiasi beneficiario, altre entità autorizzate o titolari dei 
diritti: 

a)  l'elenco delle opere o di altro materiale per cui dispongono di copie in formato accessibile e i formati disponibili; e 

b)  il nome e i contatti delle entità autorizzate con le quali hanno avviato lo scambio di copie in formato accessibile 
a norma degli articoli 3 e 4. 

Articolo 6 

Protezione dei dati personali 

Il trattamento dei dati personali nel quadro del presente regolamento è effettuato in conformità delle direttive 95/46/CE 
e 2002/58/CE. 

Articolo 7 

Riesame 

Entro l'11 ottobre 2023, la Commissione procede a una valutazione del presente regolamento e presenta in una 
relazione le principali conclusioni al Parlamento europeo, al Consiglio e al Comitato economico e sociale europeo, se del 
caso unitamente a proposte di modifica del presente regolamento. 

Gli Stati membri forniscono alla Commissione le informazioni necessarie per la preparazione della relazione di 
valutazione. 

Articolo 8 

Entrata in vigore e applicazione 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Si applica a decorrere dal 12 ottobre 2018. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Strasburgo, il 13 settembre 2017 

Per il Parlamento europeo 

Il presidente 
A. TAJANI  

Per il Consiglio 

Il presidente 
M. MAASIKAS   

  17CE2220
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DIRETTIVA (UE) 2017/1564 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

del 13 settembre 2017 

relativa a taluni utilizzi consentiti di determinate opere e di altro materiale protetto da diritto 
d'autore e da diritti connessi a beneficio delle persone non vedenti, con disabilità visive o con altre 
difficoltà nella lettura di testi a stampa, e che modifica la direttiva 2001/29/CE sull'armonizzazione 

di taluni aspetti del diritto d'autore e dei diritti connessi nella società dell'informazione 

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 114, 

vista la proposta della Commissione europea, 

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1), 

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (2), 

considerando quanto segue: 

(1)  Gli atti giuridici dell'Unione nel settore del diritto d'autore e dei diritti connessi forniscono certezza giuridica e un 
elevato livello di protezione per i titolari dei diritti e costituiscono un quadro giuridico armonizzato. Tale quadro 
contribuisce al corretto funzionamento del mercato interno e stimola l'innovazione, la creazione, gli investimenti 
e la produzione di contenuti nuovi, anche nell'ambiente digitale. Esso mira inoltre a promuovere l'accesso alla 
conoscenza e alla cultura proteggendo le opere e altro materiale e consentendo eccezioni o limitazioni che sono 
nell'interesse pubblico. È opportuno garantire un giusto equilibrio tra i diritti e gli interessi dei titolari dei diritti, 
da una parte, e degli utenti, dall'altra. 

(2)  Le direttive 96/9/CE (3), 2001/29/CE (4), 2006/115/CE (5) e 2009/24/CE (6) del Parlamento europeo e del 
Consiglio armonizzano i diritti dei loro titolari nel settore del diritto d'autore e dei diritti connessi. Esse 
stabiliscono, congiuntamente alla direttiva 2012/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio (7), un elenco 
esaustivo di eccezioni e limitazioni a tali diritti, che consentono l'utilizzo dei contenuti senza l'autorizzazione dei 
titolari dei diritti, a determinate condizioni, al fine di conseguire determinati obiettivi politici. 

(3)  Le persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa continuano 
a incontrare numerosi ostacoli nell'accesso ai libri e ad altro materiale stampato che sono protetti dal diritto 
d'autore e dai diritti connessi. Tenuto conto dei diritti delle persone non vedenti, con disabilità visive o altre 
difficoltà nella lettura di testi a stampa, quali riconosciuti nella Carta dei diritti fondamentali dell'Unione europea  
(«Carta») e nella Convenzione delle Nazioni Unite sui diritti delle persone con disabilità (CRPD), dovrebbero essere 
adottate misure volte ad aumentare la disponibilità di libri e di altro materiale stampato in formati accessibili e 
migliorarne la circolazione nel mercato interno. 

(1) GU C 125 del 21.4.2017, pag. 27. 
(2) Posizione del Parlamento europeo del 6 luglio 2017 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del 

17 luglio 2017. 
(3) Direttiva 96/9/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 marzo 1996, relativa alla tutela giuridica delle banche di dati (GU L 77 

del 27.3.1996, pag. 20). 
(4) Direttiva 2001/29/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2001, sull'armonizzazione di taluni aspetti del diritto 

d'autore e dei diritti connessi nella società dell'informazione (GU L 167 del 22.6.2001, pag. 10). 
(5) Direttiva 2006/115/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, concernente il diritto di noleggio, il diritto di 

prestito e taluni diritti connessi al diritto di autore in materia di proprietà intellettuale (GU L 376 del 27.12.2006, pag. 28). 
(6) Direttiva 2009/24/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 aprile 2009, relativa alla tutela giuridica dei programmi per 

elaboratore (GU L 111 del 5.5.2009, pag. 16). 
(7) Direttiva 2012/28/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, su taluni utilizzi consentiti di opere orfane 

(GU L 299 del 27.10.2012, pag. 5). 
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(4)  Il trattato di Marrakech volto a facilitare l'accesso alle opere pubblicate per le persone non vedenti, con disabilità 
visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa («trattato di Marrakech») è stato firmato per conto 
dell'Unione il 30 aprile 2014 (1). Esso mira a migliorare la disponibilità e lo scambio transfrontaliero di 
determinate opere e di altro materiale protetto in formati accessibili per le persone non vedenti, con disabilità 
visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa. Il trattato di Marrakech impone alle parti contraenti di 
prevedere eccezioni o limitazioni al diritto d'autore e ai diritti connessi per la realizzazione e la diffusione di 
copie in formati accessibili di determinate opere e di altro materiale protetto e per lo scambio transfrontaliero di 
tali copie. La conclusione del trattato di Marrakech da parte dell'Unione impone l'adattamento del diritto 
dell'Unione mediante l'introduzione di un'eccezione obbligatoria e armonizzata per gli utilizzi, le opere e 
i beneficiari contemplati da tale trattato. 

(5)  Conformemente al parere 3/15 della Corte di giustizia dell'Unione europea (2), le eccezioni o le limitazioni al 
diritto d'autore e ai diritti connessi per la realizzazione e la diffusione di copie in formati accessibili di 
determinate opere e di altro materiale protetto previste dal trattato di Marrakech devono essere poste in 
esecuzione nel quadro dell'ambito armonizzato dalla direttiva 2001/29/CE. 

(6)  La presente direttiva attua gli obblighi imposti all'Unione dal trattato di Marrakech in modo armonizzato, al fine 
di garantire che le misure corrispondenti siano applicate in modo coerente in tutto il mercato interno. La 
presente direttiva dovrebbe pertanto prevedere un'eccezione obbligatoria ai diritti che sono armonizzati dal 
diritto dell'Unione e che sono pertinenti per gli utilizzi e le opere contemplati dal trattato di Marrakech. Tali 
diritti includono, in particolare, i diritti di riproduzione, comunicazione al pubblico, messa a disposizione al 
pubblico, distribuzione e prestito di cui alle direttive 2001/29/CE, 2006/115/CE e 2009/24/CE e i diritti 
corrispondenti previsti dalla direttiva 96/9/EC. Poiché le eccezioni o le limitazioni previste dal trattato di 
Marrakech riguardano anche le opere in formato audio, come gli audiolibri, le eccezioni obbligatorie previste 
dalla presente direttiva dovrebbero applicarsi anche ai diritti connessi. 

(7)  La presente direttiva concerne le persone non vedenti, le persone che soffrono di una disabilità visiva che non 
può essere migliorata in modo tale da garantire una funzionalità visiva sostanzialmente equivalente a quella di 
una persona che non soffre di tale disabilità, le persone che soffrono di disabilità percettive o di lettura, compresa 
la dislessia o qualsiasi altro disturbo dell'apprendimento, che impediscono loro di leggere materiale stampato in 
misura sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di tali disabilità e le persone che, 
a causa di una disabilità fisica, non sono in grado di tenere o di maneggiare un libro oppure di fissare o spostare 
lo sguardo nella misura che sarebbe normalmente necessaria per leggere, per cui, in conseguenza di tali 
menomazioni o disabilità, dette persone non sono in grado di leggere le opere stampate in misura sostan
zialmente equivalente a quella delle persone che non soffrono di tali menomazione o disabilità. La presente 
direttiva mira pertanto a migliorare la disponibilità di libri, compresi quelli elettronici (e-book), riviste, quotidiani, 
rotocalchi e altre pubblicazioni, notazioni, compresi gli spartiti musicali, e di altro materiale stampato, anche in 
formato audio, che siano digitali o analogici, online o offline, in formati che rendano tali opere e altro materiale 
accessibili a queste persone in misura sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di tale 
menomazione o disabilità. I formati accessibili includono, ad esempio, braille, stampa a grandi caratteri, e-book 
adattati, audiolibri e trasmissioni radiofoniche. 

(8)  L'eccezione obbligatoria prevista dalla presente direttiva dovrebbe limitare il diritto di riproduzione in modo da 
consentire qualsiasi operazione necessaria per apportare modifiche, convertire o adattare un'opera o altro 
materiale ai fini della produzione di una copia in formato accessibile che permetta ai beneficiari di accedere a tale 
opera o ad altro materiale. Ciò include qualsiasi mezzo necessario per accedere alle informazioni in detto 
formato. Sono comprese anche le modifiche che possono essere necessarie nei casi in cui il formato di un'opera 
o di altro materiale è già accessibile a taluni beneficiari mentre non lo è per altri, per via delle diverse 
menomazioni o disabilità o della diversa gravità di tali menomazioni o disabilità. 

(9)  Gli utilizzi consentiti dalla presente direttiva dovrebbero comprendere la realizzazione di copie in formato 
accessibile da parte dei beneficiari o delle entità autorizzate che ne soddisfano le esigenze, siano tali entità 
autorizzate organizzazioni pubbliche o private, in particolare biblioteche, istituti scolastici e altre organizzazioni 
senza scopo di lucro, che erogano servizi alle persone che presentano disabilità nella lettura di testi a stampa in 
quanto loro attività primarie, obblighi istituzionali o come parte delle loro missioni di interesse pubblico. Gli 

(1) Decisione 2014/221/UE del Consiglio, del 14 aprile 2014, relativa alla firma, a nome dell'Unione europea, del trattato di Marrakech 
volto a facilitare l'accesso alle opere pubblicate per le persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi 
a stampa (GU L 115 del 17.4.2014, pag. 1). 

(2) Parere della Corte di Giustizia del 14 febbraio 2017, 3/15; ECLI:EU:C:2017:114, punto 112. 
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utilizzi previsti dalla presente direttiva dovrebbero comprendere anche la realizzazione di copie in formato 
accessibile, ad uso esclusivo dei beneficiari, da parte di una persona fisica che agisce per conto di un beneficiario 
o che lo assiste nella realizzazione di tali copie. Le copie in formato accessibile dovrebbero essere realizzate solo 
per quelle opere o altro materiale al quale i beneficiari o le entità autorizzate hanno legalmente accesso. Gli Stati 
membri dovrebbero garantire che ogni disposizione contrattuale mirante a prevenire o limitare l'applicazione 
dell'eccezione sia priva di effetti giuridici. 

(10)  L'eccezione prevista nella presente direttiva dovrebbe consentire alle entità autorizzate di realizzare e diffondere 
online e offline all'interno dell'Unione copie in formato accessibile di opere o di altro materiale di cui alla 
presente direttiva. La presente direttiva non dovrebbe imporre alle entità autorizzate alcun obbligo di produzione 
e diffusione di tali copie. 

(11)  Le copie in formato accessibile realizzate in uno Stato membro dovrebbero essere disponibili in tutti gli Stati 
membri, al fine di garantirne una maggiore disponibilità nel mercato interno. Ciò ridurrebbe la richiesta di 
duplicazione del lavoro per produrre copie in formato accessibile della stessa opera o di altro materiale in tutta 
l'Unione, con conseguenti risparmi e maggiore efficienza. La presente direttiva dovrebbe pertanto garantire che le 
copie in formato accessibile realizzate dalle entità autorizzate in qualsiasi Stato membro possano circolare ed 
essere accessibili ai beneficiari e alle entità autorizzate in tutta l'Unione. Al fine di promuovere tale scambio 
transfrontaliero e facilitare l'identificazione reciproca e la cooperazione tra le entità autorizzate, dovrebbe essere 
incoraggiata la condivisione volontaria delle informazioni relative ai nomi e ai dettagli delle entità autorizzate 
stabilite nell'Unione, compresi i siti web se disponibili. Gli Stati membri dovrebbero quindi fornire alla 
Commissione le informazioni ricevute dalle entità autorizzate. Ciò non dovrebbe implicare un obbligo a carico 
degli Stati membri di controllare la completezza e l'esattezza di tali informazioni né la loro conformità al diritto 
nazionale di recepimento della presente direttiva. Tali informazioni dovrebbero essere messe a disposizione online 
dalla Commissione in un punto d'accesso alle informazioni centralizzato a livello di Unione. Ciò aiuterebbe anche 
le entità autorizzate, così come i beneficiari e i titolari di diritti che contattano le entità autorizzate per ricevere 
informazioni aggiuntive, in linea con le disposizioni di cui alla presente direttiva e al regolamento (UE) 
2017/1563 del Parlamento europeo e del Consiglio (1). Il summenzionato punto d'accesso alle informazioni 
centralizzato dovrebbe affiancarsi al punto di accesso alle informazioni che l'Organizzazione mondiale della 
proprietà intellettuale (OMPI) è tenuta a istituire in virtù di quanto disposto dal trattato di Marrakech, allo scopo 
di facilitare l'identificazione delle entità autorizzate e la cooperazione tra di esse a livello internazionale. 

(12)  Al fine di migliorare la disponibilità di copie in formato accessibile e impedire la diffusione non autorizzata di 
opere o di altro materiale, le entità autorizzate che si occupano della distribuzione, della comunicazione al 
pubblico o della messa a disposizione al pubblico di copie in formato accessibile dovrebbero rispettare 
determinati obblighi. 

(13)  I requisiti di autorizzazione o riconoscimento che gli Stati membri possono applicare alle entità autorizzate, ad 
esempio quelli connessi con la prestazione di servizi di natura generale ai beneficiari, non dovrebbero avere 
l'effetto di impedire alle entità che rientrano nella definizione di entità autorizzata ai sensi della presente direttiva 
di procedere agli utilizzi previsti dalla medesima. 

(14)  In considerazione della natura specifica dell'eccezione prevista dalla presente direttiva, del suo specifico ambito di 
applicazione e dell'esigenza di certezza giuridica per i beneficiari della stessa, gli Stati membri non dovrebbero 
essere autorizzati ad imporre requisiti supplementari per l'applicazione dell'eccezione, quali ad esempio la previa 
verifica della disponibilità commerciale di opere in formato accessibile, diversi da quelli stabiliti nella presente 
direttiva. Gli Stati membri dovrebbero essere autorizzati a prevedere sistemi di indennizzo relativi agli utilizzi 
consentiti delle opere o di altro materiale soltanto dalle entità autorizzate. Per evitare oneri a carico dei 
beneficiari, prevenire ostacoli alla diffusione transfrontaliera delle copie in formato accessibile e requisiti eccessivi 
alle entità autorizzate, è importante limitare le possibilità degli Stati membri di prevedere tali sistemi di 
indennizzo. Di conseguenza, tali sistemi non dovrebbero imporre pagamenti ai beneficiari. Essi dovrebbero 
applicarsi soltanto agli utilizzi da parte delle entità autorizzate stabilite nel territorio dello Stato membro che 
prevede tale sistema, senza imporre pagamenti alle autorità autorizzate stabilite in altri Stati membri o in paesi 
terzi che sono parte del trattato di Marrakech. Gli Stati membri dovrebbero garantire che non ci siano requisiti 
più onerosi per lo scambio transfrontaliero di copie in formato accessibile ai sensi di tali sistemi di indennizzo 
rispetto a situazioni non transfrontaliere, anche per quanto riguarda la forma e l'eventuale entità dell'indennizzo. 
Nello stabilire il livello di indennizzo, dovrebbero essere tenuti in debito conto il carattere non lucrativo delle 

(1) Regolamento (UE) 2017/1563 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 settembre 2017, relativo allo scambio transfrontaliero tra 
l'Unione e i paesi terzi di copie in formato accessibile di determinate opere e di altro materiale protetto da diritto d'autore e da diritti 
connessi a beneficio delle persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa (cfr. pag. 1 della 
presente Gazzetta ufficiale). 
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attività di entità autorizzate, gli obiettivi di pubblico interesse perseguiti dalla presente direttiva, gli interessi dei 
beneficiari dell'eccezione, l'eventuale danno arrecato ai titolari dei diritti e la necessità di garantire la diffusione 
transfrontaliera delle copie in formato accessibile. Si dovrebbe tenere conto anche delle peculiarità di ciascun caso 
derivanti dalla realizzazione di una particolare copia in formato accessibile. Quando il danno a carico di un 
titolare dei diritti è minimo, non dovrebbe sussistere alcun obbligo di pagamento dell'indennizzo. 

(15)  È fondamentale che qualsiasi trattamento di dati personali effettuato a norma della presente direttiva rispetti 
i diritti fondamentali, compreso il diritto al rispetto della vita privata e familiare e il diritto alla protezione dei 
dati di carattere personale sanciti dagli articoli 7 e 8 della Carta ed è assolutamente necessario che tale 
trattamento sia anche conforme alle direttive 95/46/CE (1) e 2002/58/CE (2) del Parlamento europeo e del 
Consiglio, che disciplinano il trattamento dei dati personali, come può essere effettuato dalle entità autorizzate nel 
quadro della presente direttiva e sotto la vigilanza delle autorità competenti degli Stati membri, in particolare le 
autorità pubbliche indipendenti designate dagli Stati membri.. 

(16)  La CRPD, di cui l'Unione è parte, garantisce alle persone con disabilità il diritto di accedere alle informazioni e 
all'istruzione e di partecipare alla vita culturale, economica e sociale su base di eguaglianza con gli altri. La CRPD 
impone alle parti aderenti alla convenzione di adottare tutte le misure opportune, in conformità del diritto 
internazionale, per garantire che le norme che tutelano i diritti di proprietà intellettuale non costituiscano un 
ostacolo irragionevole o discriminatorio all'accesso ai prodotti culturali da parte delle persone con disabilità. 

(17)  A norma della Carta, è vietata qualsiasi forma di discriminazione, comprese quelle fondate sulla disabilità, e il 
diritto delle persone con disabilità di beneficiare di misure intese a garantire loro l'autonomia, l'inserimento 
sociale e professionale e la partecipazione alla vita della comunità è garantito e rispettato dall'Unione. 

(18)  Con l'adozione della presente direttiva, l'Unione mira a garantire che i beneficiari abbiano accesso ai libri e ad 
altro materiale stampato in formati accessibili in tutto il mercato interno. La direttiva rappresenta quindi un 
primo passo fondamentale per migliorare l'accesso alle opere per le persone con disabilità. 

(19)  La Commissione dovrebbe valutare la situazione relativa alla disponibilità in formati accessibili di opere e di altro 
materiale diversi da quelli rientranti nell'ambito di applicazione della presente direttiva, nonché la disponibilità di 
opere e di altro materiale in formati accessibili per le persone affette da altre forme di disabilità. È importante che 
la Commissione segua a tal riguardo la situazione da vicino. Se necessario, sulla base di una relazione presentata 
dalla Commissione potrebbero essere prese in considerazione modifiche dell'ambito di applicazione della presente 
direttiva. 

(20)  Agli Stati membri dovrebbe essere consentito di continuare a prevedere un'eccezione o una limitazione a favore 
delle persone affette da disabilità nei casi non coperti dalla presente direttiva, in particolare per quanto riguarda le 
opere e altro materiale e le disabilità diverse da quelle rientranti nella presente direttiva, a norma dell'articolo 5, 
paragrafo 3, lettera b), della direttiva 2001/29/CE. La presente direttiva non impedisce agli Stati membri di 
prevedere eccezioni o limitazioni ai diritti che non sono armonizzati nel quadro in materia di diritti d'autore 
dell'Unione. 

(21)  La presente direttiva rispetta i diritti fondamentali e osserva i principi riconosciuti segnatamente dalla Carta e 
dalla CRPD. Essa dovrebbe essere interpretata e applicata conformemente a tali diritti e principi. 

(22)  Il trattato di Marrakech impone taluni obblighi relativamente allo scambio di copie in formato accessibile tra 
l'Unione e i paesi terzi che sono parti contraenti di tale trattato. Le misure adottate dall'Unione per l'adempimento 
di tali obblighi sono contenute nel regolamento (UE) 2017/1563, che dovrebbe essere letto in combinato 
disposto con la presente direttiva. 

(1) Direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 ottobre 1995, relativa alla tutela delle persone fisiche con riguardo al 
trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati (GU L 281 del 23.11.1995, pag. 31). Tale direttiva sarà abrogata 
e sostituita, a decorrere dal 25 maggio 2018, dal regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 
2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali nonché alla libera circolazione di tali 
dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati) (GU L 119 del 4.5.2016, pag. 1). 

(2) Direttiva 2002/58/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 luglio 2002, relativa al trattamento dei dati personali e alla tutela 
della vita privata nel settore delle comunicazioni elettroniche (direttiva relativa alla vita privata e alle comunicazioni elettroniche) 
(GU L 201 del 31.7.2002, pag. 37). 
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(23)  Poiché l'obiettivo della presente direttiva, ossia migliorare l'accesso nell'Unione alle opere e ad altro materiale 
protetto da diritto d'autore e da diritti connessi a favore delle persone non vedenti, con disabilità visive o con 
altre difficoltà nella lettura di testi a stampa, non può essere conseguito in misura sufficiente dagli Stati membri 
ma, a motivo della sua portata e dei suoi effetti, può essere conseguito meglio a livello dell'Unione, quest'ultima 
può intervenire in base al principio di sussidiarietà sancito dall'articolo 5 del trattato sull'Unione europea. La 
presente direttiva si limita a quanto è necessario per conseguire tale obiettivo in ottemperanza del principio di 
proporzionalità enunciato nello stesso articolo. 

(24)  Conformemente alla dichiarazione politica comune del 28 settembre 2011 degli Stati membri e della 
Commissione sui documenti esplicativi (1), gli Stati membri si sono impegnati ad accompagnare, in casi 
giustificati, la notifica delle loro misure di recepimento con uno o più documenti che chiariscano il rapporto tra 
gli elementi costitutivi di una direttiva e le parti corrispondenti degli strumenti nazionali di recepimento. Per 
quanto riguarda la presente direttiva, il legislatore ritiene che la trasmissione di tali documenti sia giustificata, 

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 

Articolo 1 

Oggetto e ambito di applicazione 

La presente direttiva mira ad armonizzare ulteriormente il diritto dell'Unione applicabile al diritto d'autore e ai diritti 
connessi nell'ambito del mercato interno, stabilendo norme che disciplinano l'utilizzo di determinate opere e di altro 
materiale senza l'autorizzazione del titolare dei diritti, a beneficio delle persone non vedenti, con disabilità visive o con 
altre difficoltà nella lettura di testi a stampa. 

Articolo 2 

Definizioni 

Ai fini della presente direttiva si intende per:  

1) «opera o altro materiale», opere sotto forma di libri, riviste, quotidiani, rotocalchi o altri tipi di pubblicazioni, 
notazioni, compresi gli spartiti musicali, e relative illustrazioni, su qualsiasi supporto, anche in formato audio, quali 
gli audiolibri, e in formato digitale, protette da diritto d'autore o da diritti connessi e pubblicate o altrimenti rese 
lecitamente accessibili al pubblico;  

2) «beneficiario», indipendentemente da altre forme di disabilità, una persona: 

a)  non vedente; 

b)  che soffre di una disabilità visiva che non può essere migliorata in modo tale da garantire una funzionalità visiva 
sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di tale disabilità e che quindi non è in grado di 
leggere le opere stampate in misura sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di una tale 
disabilità; 

c)  che soffre di una disabilità percettiva o di lettura e quindi non è in grado di leggere le opere stampate in misura 
sostanzialmente equivalente a quella di una persona che non soffre di tale disabilità; o 

d)  che soffre di una disabilità fisica che le impedisce di tenere o di maneggiare un libro oppure di fissare o spostare 
lo sguardo nella misura che sarebbe normalmente necessaria per leggere;  

3) «copia in formato accessibile», copia di un'opera o di altro materiale realizzata in una maniera o formato alternativi 
che consentano al beneficiario di accedervi, anche consentendo a tale persona di avere accesso in maniera agevole e 
confortevole come una persona che non ha alcuna delle menomazioni né alcuna delle disabilità di cui al punto 2;  

4) «entità autorizzata», un'entità che è autorizzata o riconosciuta da uno Stato membro per fornire ai beneficiari, senza 
scopo di lucro, istruzione, formazione, possibilità di lettura adattata o accesso alle informazioni. Nella definizione 
rientrano anche gli enti pubblici o le organizzazioni senza scopo di lucro che forniscono ai beneficiari gli stessi 
servizi in quanto loro attività primarie, obblighi istituzionali o come parte delle loro missioni di interesse pubblico. 

(1) GU C 369 del 17.12.2011, pag. 14. 
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Articolo 3 

Utilizzi consentiti 

1. Gli Stati membri prevedono un'eccezione in virtù della quale non è richiesta alcuna autorizzazione del titolare del 
diritto d'autore o dei diritti connessi per l'opera o altro materiale di cui agli articoli 5 e 7 della direttiva 96/9/CE, agli 
articoli 2, 3 e 4 della direttiva 2001/29/CE, all'articolo 1, paragrafo 1, all'articolo 8, paragrafi 2 e 3, e all'articolo 9 della 
direttiva 2006/115/CE nonché all'articolo 4 della direttiva 2009/24/CE per qualsiasi atto necessario affinché: 

a)  un beneficiario, o una persona che agisce per suo conto, realizzi una copia in formato accessibile di un'opera o di 
altro materiale cui il beneficiario ha legalmente accesso per suo uso esclusivo; e 

b)  un'entità autorizzata realizzi una copia in formato accessibile di un'opera o di altro materiale cui ha legalmente 
accesso o la comunichi, la renda disponibile, la distribuisca o la dia in prestito a un beneficiario o a un'altra entità 
autorizzata, senza scopo di lucro, perché sia destinata a un uso esclusivo da parte di un beneficiario. 

2. Gli Stati membri assicurano che ogni copia in formato accessibile rispetti l'integrità dell'opera o di altro materiale, 
tenendo debito conto delle modifiche necessarie per rendere l'opera o l'altro materiale accessibile nel formato alternativo. 

3. L' eccezione di cui al paragrafo 1 è applicata esclusivamente in determinati casi speciali che non siano in contrasto 
con lo sfruttamento normale dell'opera o degli altri materiali e non arrechino ingiustificato pregiudizio agli interessi 
legittimi del titolare. 

4. L'articolo 6, paragrafo 4, primo, terzo e quinto comma, della direttiva 2001/29/CE si applica all'eccezione prevista 
dal paragrafo 1 del presente articolo. 

5. Gli Stati membri assicurano che nessun contratto possa prevalere sull' eccezione di cui al paragrafo 1. 

6. Gli Stati membri possono prevedere che gli utilizzi consentiti a norma della presente direttiva, qualora effettuati da 
entità autorizzata stabilite nel loro territorio, siano soggetti a sistemi di indennizzo entro i limiti previsti dalla presente 
direttiva. 

Articolo 4 

Copie in formato accessibile nel mercato interno 

Gli Stati membri garantiscono che le entità autorizzate stabilite nel loro territorio possano effettuare le operazioni di cui 
all'articolo 3, paragrafo 1, lettera b), per un beneficiario o un'altra entità autorizzata stabilita in un altro Stato membro. 
Gli Stati membri garantiscono inoltre che i beneficiari o le entità autorizzate stabilite nel loro territorio possano ottenere 
o avere accesso a una copia in formato accessibile da un'entità autorizzata stabilita in qualsiasi Stato membro. 

Articolo 5 

Obblighi delle entità autorizzate 

1. Gli Stati membri dispongono che le entità autorizzate stabilite nel loro territorio che effettuano le operazioni di cui 
all'articolo 4 definiscano e seguano le proprie prassi al fine di provvedere a: 

a)  distribuire, comunicare e rendere disponibili le copie in formato accessibile unicamente ai beneficiari o ad altre entità 
autorizzate; 

b)  prendere opportune misure per prevenire la riproduzione, la distribuzione, la comunicazione al pubblico o la messa 
a disposizione al pubblico non autorizzate delle copie in formato accessibile; 

c)  prestare la dovuta diligenza nel trattare le opere o altro materiale e le relative copie in formato accessibile e 
a registrare tutte le operazioni effettuate; e 

d)  pubblicare e aggiornare, se del caso sul proprio sito web, o tramite altri canali online o offline, informazioni sul 
modo in cui esse rispettano gli obblighi di cui alle lettere da a) a c). 
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Gli Stati membri assicurano che le pratiche di cui al primo comma siano stabilite e seguite nel pieno rispetto delle 
norme applicabili al trattamento dei dati personali dei beneficiari di cui all'articolo 7. 

2. Gli Stati membri assicurano che le entità autorizzate stabilite nel loro territorio che effettuano le operazioni di cui 
all'articolo 4 forniscano le seguenti informazioni in modo accessibile, su richiesta, a beneficiari, ad altre entità 
autorizzate o titolari dei diritti: 

a)  l'elenco delle opere o di altro materiale per cui dispongono di copie in formato accessibile e i formati disponibili; e 

b)  il nome e i contatti delle entità autorizzate con le quali hanno avviato lo scambio di copie in formato accessibile 
a norma dell'articolo 4. 

Articolo 6 

Trasparenza e scambio di informazioni 

1. Gli Stati membri incoraggiano le entità autorizzate stabilite nel loro territorio che effettuano le operazioni di cui 
all'articolo 4 della presente direttiva e agli articoli 3 e 4 del regolamento (UE) 2017/1563 a comunicare loro, su base 
volontaria, il nome e i contatti delle entità stesse. 

2. Gli Stati membri forniscono alla Commissione le informazioni ricevute conformemente al paragrafo 1. La 
Commissione rende tali informazioni disponibili al pubblico online in un punto d'accesso alle informazioni centralizzato 
e le tiene aggiornate. 

Articolo 7 

Protezione dei dati personali 

Il trattamento dei dati personali nel quadro della presente direttiva deve essere effettuato in conformità delle direttive 
95/46/CE e 2002/58/CE. 

Articolo 8 

Modifica della direttiva 2001/29/CE 

All'articolo 5, paragrafo 3, della direttiva 2001/29/CE, la lettera b) è sostituita dalla seguente: 

«b)  quando si tratti di un utilizzo a favore di portatori di handicap, sempreché l'utilizzo sia collegato all'handicap, 
non abbia carattere commerciale e si limiti a quanto richiesto dal particolare handicap, fatti salvi gli obblighi che 
incombono agli Stati membri a norma della direttiva (UE) 2017/1564 del Parlamento europeo e del 
Consiglio (*);  

(*) Direttiva (UE) 2017/1564 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 settembre 2017, relativa a taluni 
utilizzi consentiti di determinate opere e di altro materiale protetto da diritto d'autore e da diritti connessi 
a beneficio delle persone non vedenti, con disabilità visive o con altre difficoltà nella lettura di testi a stampa, e 
che modifica la direttiva 2001/29/CE sull'armonizzazione di taluni aspetti del diritto d'autore e dei diritti 
connessi nella società dell'informazione (GU L 242 del 20.9.2017, pag. 6).» 

Articolo 9 

Relazione 

Entro l'11 ottobre 2020, la Commissione presenta una relazione al Parlamento europeo, al Consiglio e al Comitato 
economico e sociale europeo sulla disponibilità, in formati accessibili, di opere e di altro materiale diversi da quelli 
definiti all'articolo 2, punto 1, per i beneficiari, e di opere e di altro materiale per le persone con disabilità diverse da 
quelle di cui all'articolo 2, punto 2, nel mercato interno. La relazione tiene conto degli sviluppi connessi alle tecnologie 
pertinenti e contiene una valutazione dell'adeguatezza di ampliare l'ambito di applicazione della presente direttiva 
nell'ottica di migliorare l'accesso ad altri tipi di opere e altri materiali e per migliorare l'accesso a persone con altre 
disabilità rispetto a quelle oggetto della presente direttiva. 
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Articolo 10 

Riesame 

1. Entro l'11 ottobre 2023, la Commissione procede a una valutazione della presente direttiva e presenta le principali 
conclusioni in una relazione al Parlamento europeo, al Consiglio e al Comitato economico e sociale europeo, se del caso 
unitamente a proposte di modifica della direttiva. Tale valutazione comprende la verifica dell'impatto dei sistemi di 
indennizzo previsti dagli Stati membri a norma dell'articolo 3, paragrafo 6, sulla disponibilità di copie in formato 
accessibile per i beneficiari e sul loro scambio transfrontaliero. La relazione della Commissione tiene conto dei punti di 
vista degli attori pertinenti della società civile e delle organizzazioni non governative interessate, incluse le organizzazioni 
che rappresentano persone con disabilità e quelle che rappresentano le persone anziane. 

2. Gli Stati membri forniscono alla Commissione le informazioni necessarie per la preparazione della relazione di cui 
al paragrafo 1 del presente articolo e della relazione di cui all'articolo 9. 

3. Qualora abbia validi motivi per ritenere che l'attuazione della presente direttiva abbia avuto un notevole impatto 
negativo sulla disponibilità commerciale di opere o altro materiale in formati accessibili per i beneficiari, uno Stato 
membro può sottoporre la questione all'attenzione della Commissione, corredandola di tutti i pertinenti elementi di 
prova. La Commissione prende in considerazione detti elementi di prova in fase di elaborazione della relazione di cui al 
paragrafo 1. 

Articolo 11 

Recepimento 

1. Gli Stati membri mettono in vigore le disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative necessarie per 
conformarsi alla presente direttiva entro l'11 ottobre 2018. Essi comunicano immediatamente alla Commissione il testo 
di tali misure. 

Le disposizioni adottate dagli Stati membri contengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate di tale 
riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le modalità del riferimento sono stabilite dagli Stati membri. 

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo delle disposizioni fondamentali di diritto interno che 
adottano nel settore disciplinato dalla presente direttiva. 

Articolo 12 

Entrata in vigore 

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Articolo 13 

Destinatari 

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva. 

Fatto a Strasburgo, il 13 settembre 2017 

Per il Parlamento europeo 

Il presidente 
A. TAJANI  

Per il Consiglio 

Il presidente 
M. MAASIKAS   

  17CE2221
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DECISIONE (UE) 2017/1565 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

del 13 settembre 2017 

relativa alla concessione di assistenza macrofinanziaria a favore della Repubblica di Moldova 

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 212, paragrafo 2, 

vista la proposta della Commissione europea, 

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (1), 

considerando quanto segue: 

(1)  Le relazioni tra l'Unione europea («Unione») e la Repubblica di Moldova continuano a svilupparsi nell'ambito della 
politica europea di vicinato (PEV) e del partenariato orientale. La Repubblica di Moldova ha aderito al 
partenariato orientale nel 2009, dopo di che è stato negoziato un accordo di associazione tra l'Unione e la 
Repubblica di Moldova. Tale accordo (2) («accordo di associazione»), che prevede l'introduzione graduale di una 
zona di libero scambio globale e approfondita (DCFTA), è stato firmato il 27 giugno 2014 ed è entrato in vigore 
il 1o luglio 2016. 

(2)  L'economia della Repubblica di Moldova ha risentito in modo significativo dell'instabilità politica verificatasi nel 
periodo tra le elezioni del novembre 2014 e del gennaio 2016, oltre che di uno scandalo relativo a una frode 
bancaria, della debole attività economica nella regione e dei divieti di importazione imposti dalla Russia. Tale 
situazione ha contribuito, nel corso dell'ultimo anno, alla recessione, al crescente disavanzo commerciale e a un 
calo significativo delle riserve in valuta estera. 

(3)  In seguito alla nomina, all'inizio del 2016, di un nuovo governo e di un nuovo governatore della Banca nazionale 
della Moldova, le autorità hanno dato prova di un rinnovato impegno per portare avanti le riforme politiche 
necessarie e affrontare i problemi di governance del paese nel settore finanziario e nel settore della gestione delle 
finanze pubbliche. 

(4)  A sostegno del nuovo processo di riforma, è stata concordata tra l'Unione e la Repubblica di Moldova una tabella 
di marcia per le riforme prioritarie a seguito delle conclusioni del Consiglio «Affari esteri» del 15 febbraio 2016. 
La Repubblica di Moldova ha compiuto progressi significativi nell'attuazione di tale tabella. 

(5)  In un contesto di transizione politica e di difficoltà economiche, nel luglio 2016 le autorità della Repubblica di 
Moldova e il Fondo monetario internazionale (FMI) hanno stipulato un accordo triennale che comprende due 
strumenti: l'Extended Credit Facility e l'Extended Fund Facility (ECF/EFF) dell'importo di 178,7 milioni di USD. 
L'accordo è stato approvato dal consiglio di amministrazione dell'FMI il 7 novembre 2016. Tramite questo 
programma dell'FMI le autorità della Repubblica di Moldova dovrebbero compiere rapidi miglioramenti nella 
governance e nella vigilanza del settore finanziario, rafforzare le politiche atte a garantire la stabilità macroeco
nomica e finanziaria e promuovere una crescita sostenibile e inclusiva. 

(6)  Visto l'aggravarsi della situazione e delle prospettive economiche, nell'agosto 2015 la Repubblica di Moldova ha 
chiesto all'Unione la concessione di un'assistenza macrofinanziaria supplementare e ha reiterato la richiesta nel 
marzo 2016. 

(1) Posizione del Parlamento europeo del 4 luglio 2017 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del 
17 luglio 2017. 

(2) Accordo di associazione tra l'Unione europea e la Comunità europea dell'energia atomica e i loro Stati membri, da una parte, e la 
Repubblica di Moldova, dall'altra (GU L 260 del 30.8.2014, pag. 4). 
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(7)  L'assegnazione indicativa dell'Unione per la Repubblica di Moldova nell'ambito dello strumento europeo di 
vicinato (ENI) ammonta a 610-746 milioni di EUR, compresi il sostegno al bilancio e l'assistenza tecnica. 
Tuttavia, le erogazioni di sostegno al bilancio da parte dell'Unione sono state sospese all'inizio del 2015 e la loro 
ripresa è subordinata all'approvazione di un nuovo programma dell'FMI e al rispetto di tutte le condizioni per la 
concessione del sostegno al bilancio. 

(8)  In quanto paese coperto dalla PEV, la Repubblica di Moldova dovrebbe essere considerata ammissibile a ricevere 
l'assistenza macrofinanziaria dell'Unione. 

(9)  L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione dovrebbe essere uno strumento finanziario eccezionale di sostegno non 
vincolato e non specifico alla bilancia dei pagamenti, destinato ad affrontare il fabbisogno immediato di 
finanziamenti esterni del beneficiario e che dovrebbe sostenere l'attuazione di un programma di politica che 
preveda energiche misure di aggiustamento e di riforma strutturale immediate volte a migliorare a breve termine 
la situazione della bilancia dei pagamenti. 

(10)  Dato che la bilancia dei pagamenti della Repubblica di Moldova presenta ancora un ingente fabbisogno di 
finanziamento esterno residuo, superiore alle risorse fornite dall'FMI e da altre istituzioni multilaterali, l'assistenza 
macrofinanziaria che l'Unione fornirebbe alla Repubblica di Moldova è considerata, nelle attuali circostanze 
eccezionali, una risposta adeguata alla richiesta del paese di sostenere la stabilizzazione economica congiun
tamente al programma dell'FMI. L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione sosterrebbe la stabilizzazione 
economica e il programma di riforme strutturali del paese, integrando le risorse messe a disposizione nel quadro 
dell'accordo finanziario con l'FMI. 

(11)  L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione dovrebbe mirare a promuovere il ripristino della sostenibilità della 
situazione finanziaria esterna della Repubblica di Moldova, contribuendo alla maggiore stabilità politica e macroe
conomica del paese, al rafforzamento della governance economica e finanziaria, compresa un'indagine 
approfondita e orientata ai risultati sulla frode bancaria, al buon governo dell'energia e all'indipendenza politica 
della magistratura. 

(12)  L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione dovrebbe andare di pari passo con le erogazioni delle operazioni di 
sostegno al bilancio nell'ambito dell'ENI. 

(13)  La determinazione dell'importo dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione si basa su una valutazione 
quantitativa completa del fabbisogno di finanziamento esterno residuo della Repubblica di Moldova e tiene conto 
della sua capacità di autofinanziarsi con risorse proprie, in particolare le riserve internazionali a sua disposizione. 
L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione dovrebbe integrare i programmi e le risorse messi a disposizione 
dall'FMI e dalla Banca mondiale. La determinazione dell'importo dell'assistenza tiene conto anche dei previsti 
contributi finanziari da parte di donatori multilaterali e della necessità di garantire un'equa ripartizione degli 
oneri tra l'Unione e gli altri donatori, nonché della precedente mobilitazione di altri strumenti finanziari esterni 
dell'Unione nella Repubblica di Moldova e del valore aggiunto dell'intervento complessivo dell'Unione. 

(14)  Prendendo in considerazione il fabbisogno di residuo di finanziamenti esterni della Repubblica di Moldova, il suo 
livello di sviluppo economico, misurato in funzione del reddito pro capite e degli indici di povertà, la sua 
capacità di autofinanziarsi con le proprie risorse, in particolare le riserve internazionali a sua disposizione, 
nonché la sua capacità di rimborso basata su un'analisi della sostenibilità del debito, una parte dell'assistenza 
dovrebbe essere erogata sotto forma di sovvenzioni. 

(15)  La Commissione dovrebbe garantire che l'assistenza macrofinanziaria dell'Unione sia coerente, sotto il profilo 
giuridico e sostanziale, con i principi fondamentali e gli obiettivi delle diverse aree dell'azione esterna, con le 
misure adottate in tali aree e con le altre politiche pertinenti dell'Unione. 

(16)  L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione dovrebbe sostenere la politica esterna dell'Unione nei confronti della 
Repubblica di Moldova. I servizi della Commissione e il servizio europeo per l'azione esterna (SEAE) dovrebbero 
lavorare a stretto contatto durante l'intera operazione di assistenza macrofinanziaria al fine di coordinare la 
politica esterna dell'Unione e garantirne la coerenza. 

(17)  È opportuno che l'assistenza macrofinanziaria dell'Unione sostenga l'impegno della Repubblica di Moldova nei 
confronti dei valori condivisi con l'Unione, tra cui la democrazia, lo stato di diritto, il buon governo, una 
pubblica amministrazione responsabile, trasparente e basata sul merito, l'indipendenza della magistratura, il 
rispetto dei diritti umani, la libertà, l'indipendenza e il pluralismo dei mezzi di comunicazione, lo sviluppo 
sostenibile e la riduzione della povertà, nonché il suo impegno nei confronti dei principi di un commercio 
aperto, disciplinato da regole ed equo. 
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(18)  È opportuno subordinare la concessione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione e l'erogazione di ciascuna 
delle tre rate di tale assistenza al rispetto, da parte della Repubblica di Moldova, di meccanismi democratici 
effettivi, compreso il pluralismo parlamentare, dello stato di diritto e dei diritti umani. Inoltre, è opportuno che 
gli obiettivi specifici dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione rafforzino l'efficienza, la trasparenza e la 
rendicontabilità nei sistemi di gestione delle finanze pubbliche, assicurino una lotta efficace alla corruzione e al 
riciclaggio di denaro, potenzino la governance e la vigilanza del settore finanziario e bancario nella Repubblica di 
Moldova, migliorino la governance del settore energetico e promuovano le riforme strutturali volte a favorire una 
crescita sostenibile e inclusiva, la creazione di posti di lavoro, un clima favorevole all'imprenditoria e il 
risanamento di bilancio. L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione alla Repubblica di Moldova dovrebbe altresì 
includere misure a sostegno dell'attuazione dell'accordo di associazione, tra cui la DCFTA. Per assicurare una 
valutazione corretta degli obiettivi specifici è essenziale che essi siano delineati in modo verificabile e misurabile. 
Il rispetto della precondizione e il conseguimento di tali obiettivi dovrebbero essere oggetto di un monitoraggio 
regolare da parte della Commissione e del SEAE. Se la precondizione e gli obiettivi non sono soddisfatti o se le 
finalità e i principi dell'accordo di associazione sono generalmente ignorati, è opportuno che la Commissione 
sospenda temporaneamente o annulli l'erogazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione. 

(19)  Per assicurare una tutela efficace degli interessi finanziari dell'Unione connessi all'assistenza macrofinanziaria 
dell'Unione, la Repubblica di Moldova dovrebbe attuare misure appropriate in materia di prevenzione e di lotta 
contro la frode, la corruzione e ogni altra irregolarità relativa all'assistenza. La Repubblica di Moldova dovrebbe 
informare regolarmente la Commissione in merito all'esecuzione dell'assistenza macrofinanziaria sulla base della 
divulgazione integrale e del rigoroso rispetto delle regole finanziarie dell'Unione. È inoltre opportuno prevedere 
controlli da parte della Commissione e verifiche contabili da parte della Corte dei conti europea. 

(20)  L'erogazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione lascia impregiudicati i poteri del Parlamento europeo e 
del Consiglio, in quanto autorità di bilancio. 

(21)  Gli importi dell'assistenza macrofinanziaria fornita sotto forma di sovvenzioni e gli importi delle dotazioni 
richieste per l'assistenza macrofinanziaria sotto forma di prestiti dovrebbero essere in linea con gli stanziamenti di 
bilancio definiti nel quadro finanziario pluriennale. 

(22)  È opportuno che l'assistenza macrofinanziaria dell'Unione sia gestita dalla Commissione. Al fine di garantire che 
il Parlamento europeo e il Consiglio possano seguire l'attuazione della presente decisione, la Commissione 
dovrebbe informarli periodicamente in merito agli sviluppi relativi all'assistenza e fornire loro i documenti 
pertinenti. 

(23)  Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione della presente decisione, dovrebbero essere attribuite alla 
Commissione competenze di esecuzione. Tali competenze dovrebbero essere esercitate conformemente al 
regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio (1). 

(24)  L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione dovrebbe essere soggetta a condizioni, da stabilire in un protocollo 
d'intesa. Tali condizioni dovrebbero essere associate all'erogazione di ciascuna delle tre rate. Al fine di garantire 
condizioni uniformi di esecuzione e per ragioni di efficienza, la Commissione dovrebbe essere autorizzata 
a negoziare tali condizioni con le autorità della Repubblica di Moldova sotto la supervisione del comitato dei 
rappresentanti degli Stati membri conformemente al regolamento (UE) n. 182/2011. A norma di tale 
regolamento, si dovrebbe fare ricorso alla procedura consultiva, come regola generale, in tutti i casi diversi da 
quelli previsti da detto regolamento. Considerato l'impatto potenzialmente rilevante di un'assistenza di oltre 
90 milioni di EUR, si dovrebbe ricorrere alla procedura d'esame per le operazioni al di sopra di tale soglia. In 
considerazione dell'importo dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione alla Repubblica di Moldova, si dovrebbe 
fare ricorso alla procedura d'esame per l'adozione del protocollo d'intesa e per qualsiasi riduzione, sospensione 
o annullamento dell'assistenza, 

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

1. L'Unione mette a disposizione della Repubblica di Moldova un'assistenza macrofinanziaria per un importo 
massimo di 100 milioni di EUR («assistenza macrofinanziaria dell'Unione») al fine di sostenere la stabilizzazione 

(1) Regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che stabilisce le regole e i principi generali 
relativi alle modalità di controllo da parte degli Stati membri dell'esercizio delle competenze di esecuzione attribuite alla Commissione  
(GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13). 
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economica e un programma sostanziale di riforme del paese. Di detto importo massimo, fino a 60 milioni di EUR sono 
forniti sotto forma di prestiti e fino a 40 milioni di EUR sotto forma di sovvenzioni. L'erogazione dell'assistenza macrofi
nanziaria dell'Unione è subordinata all'approvazione del bilancio dell'Unione per l'esercizio in questione da parte del 
Parlamento europeo e del Consiglio. L'assistenza contribuisce a coprire il fabbisogno della bilancia dei pagamenti della 
Repubblica di Moldova indicato nel programma dell'FMI. 

2. Per finanziare la parte di assistenza macrofinanziaria dell'Unione costituita dal prestito, la Commissione è 
autorizzata a prendere in prestito per conto dell'Unione i fondi necessari sui mercati dei capitali o presso istituti 
finanziari, a nome dell'Unione, per poi concederle a sua volta in prestito alla Repubblica di Moldova. La durata massima 
dei prestiti è in media di 15 anni. 

3. L'erogazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione è gestita dalla Commissione conformemente agli accordi 
o alle intese conclusi tra l'FMI e la Repubblica di Moldova e ai principi e agli obiettivi fondamentali delle riforme 
economiche stabiliti nell'accordo di associazione, che include la DCFTA, concluso nell'ambito della PEV. 

La Commissione informa periodicamente il Parlamento europeo e il Consiglio in merito all'evoluzione dell'assistenza 
macrofinanziaria dell'Unione, compresi i relativi esborsi, e fornisce a tempo debito i documenti pertinenti a dette 
istituzioni. 

4. L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione è messa a disposizione per un periodo di due anni e mezzo a decorrere 
dal primo giorno successivo all'entrata in vigore del protocollo d'intesa di cui all'articolo 3, paragrafo 1. 

5. Qualora il fabbisogno di finanziamento della Repubblica di Moldova diminuisca radicalmente nel corso del periodo 
di erogazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione rispetto alle previsioni iniziali, la Commissione, deliberando 
secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 7, paragrafo 2, riduce l'importo dell'assistenza, la sospende o la annulla. 

Articolo 2 

1. La concessione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione è subordinata al rispetto, da parte della Repubblica di 
Moldova, di meccanismi democratici effettivi, compreso il pluralismo parlamentare, dello stato di diritto e dei diritti 
umani. 

2. La Commissione e il SEAE monitorano il rispetto della precondizione di cui al paragrafo 1 durante l'intero ciclo 
dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione. 

3. I paragrafi 1 e 2 del presente articolo si applicano conformemente alla decisione 2010/427/UE del Consiglio (1). 

Articolo 3 

1. La Commissione concorda con le autorità della Repubblica di Moldova, secondo la procedura d'esame di cui 
all'articolo 7, paragrafo 2, le condizioni di politica economica e le condizioni finanziarie, chiaramente definite e 
incentrate sulle riforme strutturali e sulla solidità delle finanze pubbliche, alle quali deve essere subordinata l'assistenza 
macrofinanziaria dell'Unione, da stabilire in un protocollo d'intesa («protocollo d'intesa») comprensivo di un calendario 
per il loro soddisfacimento. Le condizioni di politica economica e le condizioni finanziarie stabilite nel protocollo 
d'intesa sono compatibili con gli accordi o con le intese di cui all'articolo 1, paragrafo 3, compresi i programmi di 
aggiustamento macroeconomico e di riforma strutturale attuati dalla Repubblica di Moldova con il sostegno dell'FMI. 

2. Le condizioni di cui al paragrafo 1 mirano, in particolare, a rafforzare l'efficienza, la trasparenza e la rendiconta
bilità dei sistemi di gestione delle finanze pubbliche nella Repubblica di Moldova, anche ai fini dell'uso dell'assistenza 
macrofinanziaria dell'Unione. Nella definizione delle misure di politica si tengono inoltre in debita considerazione 
i progressi conseguiti sul piano dell'apertura reciproca dei mercati, dello sviluppo di un commercio disciplinato da regole 
ed equo nonché di altre priorità della politica esterna dell'Unione. I progressi compiuti nel conseguimento di tali 
obiettivi sono oggetto di controllo regolare da parte della Commissione. 

3. Le condizioni finanziarie dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione sono stabilite in dettaglio in un accordo di 
prestito e in un accordo di sovvenzione da concludere tra la Commissione e le autorità della Repubblica di Moldova. 

(1) Decisione 2010/427/UE del Consiglio, del 26 luglio 2010, che fissa l'organizzazione e il funzionamento del servizio europeo per l'azione 
esterna (GU L 201 del 3.8.2010, pag. 30). 
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4. La Commissione verifica a intervalli regolari che le condizioni di cui all'articolo 4, paragrafo 3, continuino a essere 
soddisfatte, verificando anche che le politiche economiche della Repubblica di Moldova siano in linea con gli obiettivi 
dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione. A tal fine, la Commissione opera in stretto coordinamento con l'FMI e con 
la Banca mondiale e, ove necessario, con il Parlamento europeo e il Consiglio. 

Articolo 4 

1. Alle condizioni di cui al paragrafo 3, la Commissione mette a disposizione l'assistenza macrofinanziaria 
dell'Unione in tre rate, consistenti ognuna in un prestito e in una sovvenzione. L'importo di ciascuna rata è fissato nel 
protocollo d'intesa. 

2. Per gli importi dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione fornita sotto forma di prestiti è prevista, ove necessario, 
una dotazione ai sensi del regolamento (CE, Euratom) n. 480/2009 del Consiglio (1). 

3. La Commissione decide di versare le rate purché siano rispettate tutte le condizioni seguenti: 

a)  la precondizione di cui all'articolo 2; 

b)  il raggiungimento di risultati costantemente soddisfacenti nell'attuazione di un programma strategico che preveda 
energiche misure di risanamento e di riforma strutturale, sostenuto da un accordo di credito non precauzionale con 
l'FMI; e 

c)  l'attuazione soddisfacente delle condizioni di politica economica e delle condizioni finanziarie stabilite nel protocollo 
d'intesa. 

4. In linea di massima, il versamento della seconda rata non è effettuato prima di tre mesi a decorrere dal versamento 
della prima rata. In linea di massima, il versamento della terza rata non è effettuato prima di tre mesi a decorrere dal 
versamento della seconda rata. 

5. Qualora le condizioni di cui al paragrafo 3 non siano soddisfatte, la Commissione sospende o cancella tempora
neamente l'erogazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione. In tali casi, comunica al Parlamento europeo e al 
Consiglio le ragioni della sospensione o della cancellazione. 

6. L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione è erogata alla Banca nazionale della Repubblica di Moldova. Alle 
condizioni che saranno stabilite nel protocollo d'intesa, fra cui la conferma del fabbisogno residuo di finanziamento di 
bilancio, i fondi dell'Unione possono essere trasferiti al ministero delle finanze della Repubblica di Moldova in quanto 
beneficiario finale. 

Articolo 5 

1. Le operazioni di assunzione ed erogazione di prestiti relative alla parte di assistenza macrofinanziaria dell'Unione 
costituita dal prestito sono effettuate in euro utilizzando una data di valuta identica e non comportano cambiamenti di 
scadenza a carico dell'Unione, né la espongono a rischi di cambio o di tasso d'interesse o ad altri rischi commerciali. 

2. Se le circostanze lo consentono e qualora la Repubblica di Moldova ne faccia richiesta, la Commissione può 
adottare le disposizioni necessarie per garantire che nelle condizioni del prestito sia inserita una clausola di rimborso 
anticipato e che essa sia accompagnata da una clausola analoga nelle condizioni per le operazioni di assunzione del 
prestito. 

3. Qualora le circostanze consentano un miglioramento del tasso d'interesse sul prestito e la Repubblica di Moldova 
ne faccia richiesta, la Commissione può decidere di procedere a un rifinanziamento della totalità o di parte dei suoi 
prestiti iniziali o a una ristrutturazione delle relative condizioni finanziarie. Le operazioni di rifinanziamento o di ristrut
turazione sono effettuate alle condizioni di cui ai paragrafi 1 e 4 e non comportano una proroga della durata dei prestiti 
in questione, né un aumento dell'ammontare del capitale non ancora rimborsato alla data delle suddette operazioni. 

4. Tutte le spese sostenute dall'Unione in relazione alle operazioni di assunzione ed erogazione di prestiti di cui alla 
presente decisione sono a carico della Repubblica di Moldova. 

5. La Commissione informa il Parlamento europeo e il Consiglio sull'andamento delle operazioni di cui ai paragrafi 2 
e 3. 

(1) Regolamento (CE, Euratom) n. 480/2009 del Consiglio, del 25 maggio 2009, che istituisce un fondo di garanzia per le azioni esterne 
(GU L 145 del 10.6.2009, pag. 10). 
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Articolo 6 

1. L'assistenza macrofinanziaria dell'Unione è fornita conformemente al regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012 del 
Parlamento europeo e del Consiglio (1) e al regolamento delegato (UE) n. 1268/2012 della Commissione (2). 

2. L'attuazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione è soggetta a gestione diretta. 

3. L'accordo di prestito e l'accordo di sovvenzione da concludere con le autorità della Repubblica di Moldova 
contengono disposizioni: 

a)  che assicurano che la Repubblica di Moldova verifichi a cadenza regolare che i finanziamenti provenienti dal bilancio 
dell'Unione siano stati utilizzati correttamente, adotti misure atte a prevenire irregolarità e frodi e, se necessario, 
intraprenda azioni legali per il recupero dei fondi concessi ai sensi della presente decisione che siano stati oggetto di 
appropriazione indebita; 

b)  che assicurano la tutela degli interessi finanziari dell'Unione, in particolare prevedendo misure specifiche di 
prevenzione e di lotta contro la frode, la corruzione e ogni altra irregolarità che riguardi l'assistenza macrofinanziaria 
dell'Unione, conformemente al regolamento (CE, Euratom) n. 2988/95 del Consiglio (3), al regolamento (Euratom, CE) 
n. 2185/96 del Consiglio (4) e al regolamento (UE, Euratom) n. 883/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio (5); 

c) che autorizzano espressamente la Commissione, compreso l'Ufficio europeo per la lotta antifrode o i suoi rappre
sentanti, a effettuare controlli, inclusi accertamenti e verifiche in loco; 

d)  che autorizzano espressamente la Commissione e la Corte dei conti a procedere a verifiche contabili durante e dopo 
il periodo di disponibilità dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione, comprese le verifiche contabili documentali e 
in loco, come le valutazioni operative; e 

e)  che garantiscono che l'Unione abbia diritto al rimborso anticipato del prestito e/o al rimborso totale della 
sovvenzione qualora si riscontri che, in relazione alla gestione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione, la 
Repubblica di Moldova è stata coinvolta in atti di frode o di corruzione o in altre attività illegali che ledono gli 
interessi finanziari dell'Unione. 

4. Prima dell'attuazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione la Commissione analizza, per mezzo di una 
valutazione operativa, la solidità dei meccanismi finanziari, delle procedure amministrative e dei meccanismi di controllo 
interni ed esterni della Repubblica di Moldova che sono pertinenti ai fini dell'assistenza 

Articolo 7 

1. La Commissione è assistita da un comitato. Esso è un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. 

2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l'articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011. 

Articolo 8 

1. Entro il 30 giugno di ogni anno la Commissione presenta al Parlamento europeo e al Consiglio una relazione 
sull'attuazione della presente decisione nel corso dell'anno precedente, comprensiva della valutazione dell'attuazione. Tale 
relazione: 

a)  esamina i progressi ottenuti nell'attuazione dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione; 

b) valuta la situazione economica e le prospettive della Repubblica di Moldova, nonché i progressi ottenuti nell'at
tuazione delle misure di politica di cui all'articolo 3, paragrafo 1; 

(1) Regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2012, che stabilisce le regole finanziarie 
applicabili al bilancio generale dell'Unione e che abroga il regolamento (CE, Euratom) n. 1605/2002 (GU L 298 del 26.10.2012, pag. 1). 

(2) Regolamento delegato (UE) n. 1268/2012 della Commissione, del 29 ottobre 2012, recante le modalità di applicazione del regolamento  
(UE, Euratom) n. 966/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio che stabilisce le regole finanziarie applicabili al bilancio generale 
dell'Unione (GU L 362 del 31.12.2012, pag. 1). 

(3) Regolamento (CE, Euratom) n. 2988/95 del Consiglio, del 18 dicembre 1995, relativo alla tutela degli interessi finanziari delle Comunità  
(GU L 312 del 23.12.1995, pag. 1). 

(4) Regolamento (Euratom, CE) n. 2185/96 del Consiglio, dell'11 novembre 1996, relativo ai controlli e alle verifiche sul posto effettuati 
dalla Commissione ai fini della tutela degli interessi finanziari delle Comunità europee contro le frodi e altre irregolarità (GU L 292 
del 15.11.1996, pag. 2). 

(5) Regolamento (UE, Euratom) n. 883/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 settembre 2013, relativo alle indagini svolte 
dall'Ufficio europeo per la lotta antifrode (OLAF) e che abroga il regolamento (CE) n. 1073/1999 del Parlamento europeo e del Consiglio 
e il regolamento (Euratom) n. 1074/1999 del Consiglio (GU L 248 del 18.9.2013, pag. 1). 
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c)  indica il legame tra le condizioni di politica economica definite nel protocollo d'intesa, i risultati economici e di 
bilancio della Repubblica di Moldova e le decisioni della Commissione di versare le rate dell'assistenza macrofinan
ziaria dell'Unione. 

2. Entro due anni dalla scadenza del periodo di disponibilità di cui all'articolo 1, paragrafo 4, la Commissione 
presenta al Parlamento europeo e al Consiglio una relazione di valutazione ex post, che analizza i risultati e l'efficienza 
dell'assistenza macrofinanziaria dell'Unione completata e in quale misura essa abbia contribuito agli obiettivi dell'assi
stenza. 

Articolo 9 

La presente decisione entra in vigore il terzo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Fatto a Strasburgo, il 13 settembre 2017 

Per il Parlamento europeo 

Il presidente 
A. TAJANI  

Per il Consiglio 

Il presidente 
M. MAASIKAS   
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Dichiarazione comune del Parlamento europeo, del Consiglio e della Commissione 

Alla luce delle iniziative connesse con la modifica del sistema elettorale nella Repubblica di Moldova, il Parlamento 
europeo, il Consiglio e la Commissione sottolineano che la concessione dell'assistenza macrofinanziaria è subordinata 
alla condizione preliminare del rispetto, da parte della Repubblica di Moldova, di meccanismi democratici effettivi, 
compreso il pluralismo parlamentare, dello stato di diritto e dei diritti umani. La Commissione e il Servizio europeo per 
l'azione esterna monitoreranno il rispetto di tale precondizione durante l'intero ciclo dell'assistenza macrofinanziaria e 
presteranno pertanto la massima attenzione al seguito dato dalle autorità della Repubblica di Moldova alle raccoman
dazioni dei pertinenti partner internazionali (in particolare la Commissione di Venezia e l'OSCE/ODIHR).  

  17CE2222
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REGOLAMENTO (UE) 2017/1566 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO 

del 13 settembre 2017 

concernente l'introduzione di misure commerciali autonome temporanee per l'Ucraina che 
integrano le concessioni commerciali disponibili nel quadro dell'accordo di associazione 

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 207, paragrafo 2, 

vista la proposta della Commissione europea, 

previa trasmissione del progetto di atto legislativo ai parlamenti nazionali, 

deliberando secondo la procedura legislativa ordinaria (1), 

considerando quanto segue: 

(1)  L'accordo di associazione tra l'Unione europea e la Comunità europea dell'energia atomica e i loro Stati membri, 
da una parte, e l'Ucraina, dall'altra (2) («accordo di associazione»), costituisce la base delle relazioni tra l'Unione e 
l'Ucraina. Il titolo IV dell'accordo di associazione, che si riferisce agli scambi e alle questioni commerciali, è 
applicato a titolo provvisorio dal 1o gennaio 2016 (3). Nel preambolo dell'accordo di associazione le parti 
contraenti hanno espresso il loro desiderio di rafforzare e ampliare le relazioni in una forma ambiziosa e 
innovativa. 

(2)  Al fine di rafforzare l'impegno di riforma economica e politica intrapreso dall'Ucraina, e di sostenere e accelerare 
lo sviluppo di relazioni economiche più strette con l'Unione, è opportuno e necessario aumentare i flussi 
commerciali relativi all'importazione di alcuni prodotti agricoli e accordare concessioni sotto forma di misure 
commerciali autonome per alcuni prodotti industriali, in linea con l'accelerazione della soppressione dei dazi 
doganali sugli scambi commerciali tra l'Unione e l'Ucraina. 

(3)  La Commissione ha analizzato la base fattuale soggiacente alla selezione dei prodotti che devono essere soggetti 
al presente regolamento, in particolare, il potenziale impatto del presente regolamento sui beneficiari di piccole e 
medie dimensioni in Ucraina, e ne ha fornito una spiegazione al Parlamento europeo e al Consiglio. Le misure 
commerciali autonome stabilite dal presente regolamento dovrebbero essere concesse per i prodotti ritenuti 
vantaggiosi sulla base di tale analisi. Tali misure commerciali autonome dovrebbero assumere la forma dei regimi 
preferenziali seguenti: i) contingenti a dazio zero per i prodotti agricoli elencati negli allegati I e II del presente 
regolamento oltre ai contingenti a dazio zero previsti dall'accordo di associazione; nonché ii) eliminazione totale 
dei dazi all'importazione («dazi doganali preferenziali») per i prodotti industriali elencati nell'allegato III del 
presente regolamento. 

(4)  Al fine di prevenire frodi, l'ammissione alle misure commerciali autonome stabilite dal presente regolamento 
dovrebbe essere subordinata al rispetto da parte dell'Ucraina di tutte le condizioni pertinenti per l'ottenimento dei 
benefici a norma dell'accordo di associazione, comprese le norme relative all'origine dei prodotti in questione e le 
procedure correlate nonché la partecipazione dell'Ucraina a una stretta collaborazione amministrativa con 
l'Unione, ai sensi di tale accordo. 

(1) Posizione del Parlamento europeo del 4 luglio 2017 (non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale) e decisione del Consiglio del 
17 luglio 2017. 

(2) GU L 161 del 29.5.2014, pag. 3. 
(3) Decisione 2014/668/UE del Consiglio, del 23 giugno 2014, relativa alla firma, a nome dell'Unione europea, e all'applicazione 

provvisoria dell'accordo di associazione tra l'Unione europea e la Comunità europea dell'energia atomica e i loro Stati membri, da una 
parte, e l'Ucraina, dall'altra, per quanto riguarda il titolo III (fatta eccezione per le disposizioni relative al trattamento di cittadini di paesi 
terzi legalmente assunti come lavoratori subordinati nel territorio dell'altra parte) e i titoli IV, V, VI e VII dello stesso, nonché i relativi 
allegati e protocolli (GU L 278 del 20.9.2014, pag. 1). 
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(5)  L'Ucraina dovrebbe astenersi dall'introdurre nuovi dazi od oneri aventi effetto equivalente e nuove restrizioni 
quantitative o misure aventi effetto equivalente, o dall'aumentare i livelli attuali dei dazi o degli oneri vigenti 
o dall'introdurre qualsiasi altra restrizione. Nel caso in cui l'Ucraina non rispetti tali condizioni, la Commissione 
dovrebbe avere il potere di sospendere temporaneamente la totalità o una parte delle misure commerciali 
autonome stabilite dal presente regolamento. 

(6)  Previa indagine della Commissione, è necessario provvedere alla reintroduzione dei dazi della tariffa doganale 
comune ai sensi dell'accordo di associazione, per le importazioni di tutti i prodotti che rientrano nell'ambito di 
applicazione del presente regolamento che provocano o rischiano di danneggiare gravemente i produttori 
dell'Unione europea di prodotti simili o direttamente concorrenti. 

(7)  Al fine di garantire condizioni uniformi di esecuzione del presente regolamento, dovrebbero essere attribuite alla 
Commissione competenze di esecuzione che le consentano di sospendere temporaneamente i regimi preferenziali 
istituiti dal presente regolamento e di introdurre misure correttive nei casi in cui le importazioni di cui al 
presente regolamento possano incidere gravemente sui produttori dell'Unione. Tali competenze dovrebbero essere 
esercitate conformemente al regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio (1). 

(8)  I contingenti a dazio zero, istituiti dal presente regolamento, dovrebbero essere gestiti dalla Commissione 
a norma del regolamento di esecuzione (UE) 2015/2447 (2) della Commissione, ad eccezione dei contingenti 
a dazio zero per alcuni prodotti agricoli che dovrebbero essere gestiti dalla Commissione in conformità del 
regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio (3) e agli atti di esecuzione e agli atti 
delegati adottati in conformità di tale regolamento. 

(9)  Gli articoli 2 e 3 dell'accordo di associazione stabiliscono che il rispetto dei principi democratici, dei diritti umani 
e delle libertà fondamentali e del principio dello Stato di diritto, come pure l'impegno nella lotta contro la 
corruzione e la criminalità organizzata e le azioni a favore di uno sviluppo sostenibile e di un multilateralismo 
effettivo costituiscono elementi essenziali delle relazioni con l'Ucraina, che sono disciplinate da tale accordo. È 
opportuno introdurre la possibilità di sospendere temporaneamente i regimi preferenziali istituiti dal presente 
regolamento nel caso in cui l'Ucraina non rispetti i principi generali dell'accordo di associazione, analogamente 
ad altri accordi di associazione firmati dall'Unione. 

(10)  La relazione annuale della Commissione sull'attuazione della zona di libero scambio globale e approfondito, che è 
parte integrante dell'accordo di associazione, dovrebbe includere una valutazione dettagliata dell'attuazione delle 
misure commerciali autonome istituite dal presente regolamento. 

(11)  Alla luce della difficile situazione economica in Ucraina, il presente regolamento dovrebbe entrare in vigore il 
giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, 

HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Regimi preferenziali 

1. Oltre ai contingenti a dazio zero stabiliti dall'accordo di associazione, i prodotti agricoli elencati negli allegati I e II 
del presente regolamento sono ammessi all'importazione nell'Unione dall'Ucraina entro i limiti dei contingenti a dazio 
zero dell'Unione stabiliti in tali allegati. Tali contingenti a dazio zero sono gestiti come segue: 

a)  i contingenti a dazio zero per i prodotti agricoli elencati nell'allegato I del presente regolamento sono gestiti dalla 
Commissione in conformità degli articoli da 49 a 54 del regolamento di esecuzione (UE) 2015/2447; 

b)  i contingenti a dazio zero per i prodotti agricoli elencati nell'allegato II del presente regolamento sono gestiti dalla 
Commissione in conformità dell'articolo 184 del regolamento (UE) n. 1308/2013 e agli atti di esecuzione e delegati 
adottati a norma di tale articolo. 

2. I dazi doganali preferenziali all'importazione nell'Unione di alcuni prodotti industriali originari dell'Ucraina si 
applicano in conformità dell'allegato III. 

(1) Regolamento (UE) n. 182/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 2011, che stabilisce le regole e i principi generali 
relativi alle modalità di controllo da parte degli Stati membri dell'esercizio delle competenze di esecuzione attribuite alla Commissione  
(GU L 55 del 28.2.2011, pag. 13). 

(2) Regolamento di esecuzione (UE) 2015/2447 della Commissione, del 24 novembre 2015, recante modalità di applicazione di talune 
disposizioni del regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio che istituisce il codice doganale dell'Unione 
(GU L 343 del 29.12.2015, pag. 558). 

(3) Regolamento (UE) n 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante organizzazione comune dei 
mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio (GU L 347 del 20.12.2013, pag. 671). 
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Articolo 2 

Condizioni di ammissione ai regimi preferenziali 

L'ammissione dell'Ucraina ai contingenti a dazio zero e ai dazi doganali preferenziali all'importazione di cui all'articolo 1 
è subordinata alle condizioni seguenti: 

a)  rispetto da parte dell'Ucraina delle norme relative all'origine dei prodotti e delle procedure correlate, conformemente 
all'accordo di associazione, e in particolare al protocollo I dello stesso relativo alla definizione della nozione di 
«prodotti originari» e ai metodi di cooperazione amministrativa, e al protocollo II relativo all'assistenza amministrativa 
reciproca nel settore doganale; i contingenti a dazio zero e i dazi doganali preferenziali all'importazione introdotti 
dall'articolo 1 del presente regolamento si applicano alle merci originarie di territori che non sono sotto il controllo 
effettivo del governo ucraino o spedite da tali territori, se tali merci sono state messe a disposizione delle autorità 
ucraine per esame e se il rispetto delle condizioni di ammissione ai regimi preferenziali è stato verificato in 
conformità dell'accordo di associazione; 

b)  a decorrere dal 1 ottobre 2017, astensione da parte dell'Ucraina dall'applicare alle importazioni originarie dell'Unione 
nuovi dazi od oneri aventi effetto equivalente e nuove restrizioni quantitative o misure aventi effetto equivalente, 
o dall'aumentare i livelli dei dazi o degli oneri vigenti o dall'introdurre altre restrizioni, comprese misure ammini
strative interne discriminatorie; 

c)  rispetto da parte dell'Ucraina dei principi democratici, dei diritti umani e delle libertà fondamentali, e rispetto del 
principio dello Stato di diritto come pure sforzi continui e sostenuti per quanto riguarda la lotta contro la corruzione 
e le attività illecite di cui agli articoli 2, 3 e 22 dell'accordo di associazione; e 

d)  rispetto costante da parte dell'Ucraina degli obblighi di cooperazione su questioni riguardanti occupazione, politica 
sociale e pari opportunità in conformità del capo 13 del titolo IV (Commercio e sviluppo sostenibile) e del capo 21 
del titolo V (Cooperazione in materia di occupazione, politica sociale e pari opportunità) dell'accordo di associazione, 
e degli obiettivi di cui all'articolo 420 dello stesso. 

Articolo 3 

Sospensione temporanea 

1. Qualora riscontri prove sufficienti del mancato rispetto da parte dell'Ucraina delle condizioni di cui all'articolo 2, 
la Commissione può sospendere la totalità o una parte dei regimi preferenziali previsti dal presente regolamento, 
secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 5, paragrafo 2. 

2. Qualora uno Stato membro chieda alla Commissione di sospendere uno dei regimi preferenziali istituiti dal 
presente regolamento sulla base del mancato rispetto delle condizioni di cui all'articolo 2, lettera b), la Commissione, 
entro quattro mesi da tale richiesta, fornisce un parere motivato in cui indica se la presunta inosservanza sia 
comprovata. Se la Commissione conferma l'inosservanza, essa avvia la procedura di cui al paragrafo 1 del presente 
articolo. 

Articolo 4 

Clausola di salvaguardia 

1. Qualora un prodotto originario dell'Ucraina sia importato a condizioni che danneggiano o minacciano di 
danneggiare gravemente produttori dell'Unione di prodotti simili o direttamente concorrenti, per detto prodotto i dazi 
della tariffa doganale comune ai sensi dell'accordo di associazione possono essere ripristinati in qualsiasi momento. 

2. La Commissione monitora attentamente l'impatto del presente regolamento per quanto riguarda i prodotti elencati 
negli allegati I e II, anche in relazione ai prezzi sul mercato dell'Unione, tenendo conto delle informazioni sulle 
esportazioni, sulle importazioni e sulla produzione dell'Unione dei prodotti sottoposti alle misure commerciali 
autonome istituite dal presente regolamento. 

3. La Commissione adotta una decisione formale relativa all'avvio di un'inchiesta entro un termine ragionevole: 

—  su richiesta di uno Stato membro, o 

— su richiesta di una persona giuridica o di un'associazione priva di personalità giuridica che agisce per conto dell'in
dustria dell'Unione, vale a dire la totalità o una quota rilevante dei produttori dell'Unione di prodotti simili 
o direttamente concorrenti, o 

—  di propria iniziativa, qualora ritenga evidente che esistano elementi di prova prima facie sufficienti che attestino 
i gravi danni di cui al paragrafo 1. 
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Ai fini del presente articolo, per «quota rilevante» si intendono i produttori dell'Unione che complessivamente realizzano 
oltre il 50 % della produzione totale dell'Unione dei prodotti simili o direttamente concorrenti attribuibili a quella parte 
dell'industria dell'Unione che ha espresso sostegno o opposizione alla domanda e che rappresenta non meno del 25 % 
della produzione totale dei prodotti simili o direttamente concorrenti attribuibili all'industria dell'Unione. 

Se decide di avviare un'inchiesta, la Commissione pubblica un avviso nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea 
annunciandone l'apertura. L'avviso contiene una sintesi delle informazioni ricevute e precisa che tutte le informazioni 
pertinenti devono essere comunicate alla Commissione. L'avviso fissa inoltre il termine entro il quale le parti interessate 
possono presentare il proprio parere per iscritto. Tale termine non supera i quattro mesi dalla data di pubblicazione 
dell'avviso. 

4. La Commissione raccoglie tutte le informazioni che considera necessarie e può verificare le informazioni ricevute 
con l'Ucraina o con qualsiasi altra fonte pertinente. Essa può essere assistita da funzionari dello Stato membro sul cui 
territorio potrebbero essere effettuate verifiche, sempreché tale Stato membro abbia fatto richiesta di tale assistenza da 
parte di funzionari. 

5. Nel considerare l'esistenza di gravi danni di cui al paragrafo 1, la Commissione tiene conto, tra l'altro, dei seguenti 
elementi relativi ai produttori dell'Unione nella misura in cui siano disponibili informazioni: 

—  quota di mercato, 

—  produzione, 

—  scorte, 

—  capacità di produzione, 

—  utilizzo degli impianti, 

—  occupazione, 

—  importazioni, 

—  prezzi. 

6. L'inchiesta è completata entro sei mesi dalla pubblicazione dell'avviso di cui al paragrafo 3 del presente articolo. La 
Commissione può, in circostanze eccezionali, prorogare tale periodo secondo la procedura d'esame cui all'articolo 5, 
paragrafo 2. 

7. Entro tre mesi dal termine dell'indagine, la Commissione adotta una decisione in merito alla reintroduzione dei 
dazi della tariffa doganale comune ai sensi dell'accordo di associazione mediante un atto di esecuzione, secondo la 
procedura d'esame di cui all'articolo 5, paragrafo 2. Tale atto di esecuzione entra in vigore entro un mese dalla pubbli
cazione. I dazi della tariffa doganale comune ai sensi dell'accordo di associazione sono reintrodotti finché ciò sia 
necessario per contrastare il deterioramento della situazione economica e/o finanziaria dei produttori dell'Unione 
o finché persista il rischio di tale deterioramento. Il periodo di reintroduzione non è superiore a un anno, a meno che 
non sia prorogato in circostanze debitamente giustificate. Qualora risulti dalla constatazione definitiva dei fatti che le 
condizioni previste al paragrafo 1 del presente articolo, non sono soddisfatte, la Commissione adotta un atto di 
esecuzione al fine di chiudere l'inchiesta e la procedura secondo la procedura d'esame di cui all'articolo 5, paragrafo 2. 

8. Qualora circostanze eccezionali che richiedono un intervento immediato rendano impossibile l'inchiesta, la 
Commissione, dopo averne informato il comitato del codice doganale di cui all'articolo 5, paragrafo 1, può applicare le 
misure preventive necessarie. 

Articolo 5 

Procedura di comitato 

1. Ai fini dell'attuazione dell'articolo 1, paragrafo 1, lettera a), e dell'articolo 4 del presente regolamento, la 
Commissione è assistita dal comitato del codice doganale istituito dall'articolo 285 del regolamento (UE) n. 952/2013 
del Parlamento europeo e del Consiglio (1). Esso è un comitato ai sensi del regolamento (UE) n. 182/2011. 

2. Nei casi in cui è fatto riferimento al presente paragrafo, si applica l'articolo 5 del regolamento (UE) n. 182/2011. 

(1) Regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 ottobre 2013, che istituisce il codice doganale dell'Unione  
(GU L 269 del 10.10.2013, pag. 1). 
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Articolo 6 

Valutazione dell'attuazione delle misure commerciali autonome 

La relazione annuale della Commissione sull'attuazione della zona di libero scambio globale e approfondita include una 
valutazione dettagliata dell'attuazione delle misure commerciali autonome previste dal presente regolamento come pure, 
ove appropriato, una valutazione dell'impatto sociale di tali misure in Ucraina e nell'Unione. Le informazioni sull'uso di 
contingenti tariffari relativi all'agricoltura sono messe a disposizione sul sito web della Commissione. 

Articolo 7 

Entrata in vigore e applicazione 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Esso si applica per tre anni a partire dal 1 ottobre 2017. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Strasburgo, il 13 settembre 2017 

Per il Parlamento europeo 

Il presidente 
A. TAJANI  

Per il Consiglio 

Il presidente 
M. MAASIKAS   
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ALLEGATO I 

CONTINGENTI A DAZIO ZERO PER PRODOTTI AGRICOLI DI CUI ALL'ARTICOLO 1, PARAGRAFO 1, 
LETTERA a) 

In deroga alle regole di interpretazione della nomenclatura combinata (NC), la formulazione della designazione delle 
merci ha valore puramente indicativo. Ai fini del presente allegato, l'ambito di applicazione del regime preferenziale deve 
essere determinato in base ai codici NC esistenti al 1 ottobre 2017. 

Numero d'or
dine Codice NC Designazione delle merci 

Volume del contingente an
nuale 

(in tonnellate, peso netto, 
salvo diversa indicazione) 

09.6750 0409 Miele naturale 2 500 

09.6751 ex 1103 19 20 (1) Semole di orzo 7 800 

1103 19 90 Semole e semolini di cereali (esclusi frumento, segala, 
avena, granturco, riso e orzo) 

1103 20 90 Agglomerati in forma di pellets di cereali (esclusi fru
mento, segala, avena, granturco, riso e orzo) 

1104 19 10 Cereali schiacciati o in fiocchi di frumento (grano) 

1104 19 50 Cereali schiacciati o in fiocchi di granturco 

1104 19 61 Cereali d'orzo schiacciati 

1104 19 69 Cereali d'orzo in fiocchi 

ex 1104 29 (2) Cereali lavorati (per esempio: mondati, perlati, tagliati 
o spezzati), diversi dai cereali di avena, di segala o di 
granturco 

1104 30 Germi di cereali, interi, schiacciati, in fiocchi o macinati 

09.6752 2002 Pomodori preparati o conservati ma non nell'aceto o nel
l'acido acetico 

3 000 

09.6753 2009 61 90 Succhi di uva (compresi i mosti d'uva) di un valore Brix 
inferiore o uguale a 30 e di valore inferiore o uguale 
a 18 EUR per 100 kg di peso netto 

500 

2009 69 11 Succhi di uva (compresi i mosti d'uva) di un valore Brix 
superiore a 67 e di valore inferiore o uguale a 22 EUR 
per 100 kg di peso netto 

2009 69 71 
2009 69 79 
2009 69 90 

Succhi di uva (compresi i mosti d'uva) di un valore Brix 
superiore a 30 e inferiore o uguale a 67 e di valore infe
riore o uguale a 18 EUR per 100 kg di peso netto 

09.6754 1004 Avena 4 000 

(1)  Codice TARIC 1103 19 20 10. 
(2)  Codici TARIC 1104 29 04 00, 1104 29 05 00, 1104 29 08 00, 1104 29 17 90,1104 29 30 90, 1104 29 51 00, 

1104 29 59 90, 1104 29 81 00 e 1104 29 89 90.   
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ALLEGATO II 

CONTINGENTI A DAZIO ZERO PER PRODOTTI AGRICOLI DI CUI ALL'ARTICOLO 1, PARAGRAFO 1, 
LETTERA b) 

In deroga alle regole di interpretazione della nomenclatura combinata (NC), la formulazione della designazione delle 
merci ha valore puramente indicativo. Ai fini del presente allegato, l'ambito di applicazione del regime preferenziale deve 
essere determinato, in base ai codici NC esistenti al 1 ottobre 2017. 

Prodotto Classificazione tariffaria Volume del contingente 
annuale 

Frumento (grano) tenero, spelta e frumento segalato, farine, 
semole, semolini e agglomerati in forma di pellets 

1001 90 99 

1101 00 15, 1101 00 90 

1102 90 90 

1103 11 90, 1103 20 60 

65 000 tonnellate/anno 

Granturco, non destinato alla semina, farine, semole, semo
lini e agglomerati in forma di pellets, cereali 

1005 90 00 

1102 20 

1103 13 

1103 20 40 

1104 23 

625 000 tonnellate/anno 

Orzo non destinato alla semina, farina e agglomerati in 
forma di pellets 

1003 90 00 

1102 90 10 

ex 1103 20 25 

325 000 tonnellate/anno   
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ALLEGATO III 

DAZI DOGANALI PREFERENZIALI APPLICATI PER I PRODOTTI INDUSTRIALI DI CUI ALL'ARTICOLO 1, 
PARAGRAFO 2 

In deroga alle regole di interpretazione della nomenclatura combinata (NC), la formulazione della designazione delle 
merci ha valore puramente indicativo. Ai fini del presente allegato, l'ambito di applicazione del regime preferenziale deve 
essere determinato, in base ai codici NC esistenti al 1 ottobre 2017. 

CN 2016 Descrizione Dazi applicati  

CAPITOLO 31 — CONCIMI  

3102 21 00 Solfato di ammonio (escl. in tavolette o forme simili o in imballaggi di peso lordo 
non superiore ai 10 kg) 

0 % 

3102 40 10 Miscugli di nitrato di ammonio e di carbonato di calcio o di altre sostanze inor
ganiche prive di potere fertilizzante, contenenti, in peso, non più del 28 % di 
azoto (escl. in tavolette o forme simili o in imballaggi di peso lordo non supe
riore ai 10 kg) 

0 % 

3102 50 00 Nitrato di sodio (escl. in tavolette o forme simili o in imballaggi di peso lordo 
non superiore ai 10 kg) 

0 % 

3105 20 10 Concimi minerali o chimici contenenti azoto, fosforo e potassio, con tenore di 
azoto superiore a 10 %, in peso, del prodotto anidro allo stato secco (escl. quelli 
presentati in tavolette o forme simili o in imballaggi di un peso lordo inferiore 
o uguale a 10 kg) 

0 % 

3105 51 00 Concimi minerali o chimici contenenti nitrati e fosfati 0 %  

CAPITOLO 32 — ESTRATTI PER CONCIA O PER TINTA; TANNINI E LORO DERIVATI; 
PIGMENTI ED ALTRE SOSTANZE COLORANTI; PITTURE E VERNICI; MASTICI; INCHIO
STRI  

3206 11 00 Pigmenti e preparazioni a base di diossido di titanio contenenti, in peso, l'80 % 
o più di diossido di titanio, calcolato sulla materia secca 

0 %  

CAPITOLO 64 — CALZATURE, GHETTE ED OGGETTI SIMILI; PARTI DI QUESTI OG
GETTI  

6402 91 90 Calzature che ricoprono la caviglia, con suole esterne e tomaie di gomma o di 
materia plastica 

0 % 

6402 99 98 Calzature con suole esterne di gomma o di materia plastica e con tomaie di mate
ria plastica, con suole interne di lunghezza uguale o superiore a 24 cm, per 
donna 

0 % 

6403 99 96 Calzature per uomo con suole esterne di gomma, di materia plastica o di cuoio 
ricostituito e tomaie di cuoio naturale (che non ricoprono la caviglia), con suole 
interne di lunghezza uguale o superiore a 24 cm 

0 % 

6403 99 98 Calzature con suole esterne di gomma, di materia plastica o di cuoio ricostituito 
e con tomaie di cuoio naturale, con suole interne di lunghezza uguale o superiore 
a 24 cm, per donna 

0 %  

CAPITOLO 74 — RAME E LAVORI DI RAME  

7407 21 10 Barre, di leghe a base di rame-zinco (ottone) 0 % 

7408 11 00 Fili di rame raffinato, di sezione trasversale massima superiore a 6 mm 0 % 
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CN 2016 Descrizione Dazi applicati  

CAPITOLO 76 — ALLUMINIO E LAVORI DI ALLUMINIO  

7601 10 00 Alluminio greggio, non legato 0 % 

7601 20 20 Leghe di alluminio greggio, in forma di placche e billette 0 % 

7601 20 80 Leghe di alluminio greggio (esclusi placche e billette) 0 % 

7604 21 00 Profilati cavi di leghe di alluminio 0 % 

7604 29 90 Profilati pieni di leghe di alluminio 0 % 

7616 99 90 Lavori di alluminio, non ottenuti per colata 0 %  

CAPITOLO 85 — MACCHINE, APPARECCHI E MATERIALE ELETTRICO E LORO PARTI; 
APPARECCHI PER LA REGISTRAZIONE O LA RIPRODUZIONE DEL SUONO, APPAREC
CHI PER LA REGISTRAZIONE O LA RIPRODUZIONE DELLE IMMAGINI E DEL SUONO 
PER LA TELEVISIONE, E PARTI ED ACCESSORI DI QUESTI APPARECCHI  

8525 80 99 Videocamere digitali, diverse da quelle che permettono unicamente la registra
zione del suono o delle immagini prese dalla telecamera 

0 % 

8528 71 19 Videotuner (escl. assiemaggi elettronici destinati ad essere inseriti in una mac
china automatica per l'elaborazione dell'informazione e apparecchi con un dispo
sitivo articolato attorno a un microprocessore incorporanti un modem per l'ac
cesso a Internet e aventi la funzione di scambio interattiva di informazioni, in 
grado di captare i segnali televisivi «set-top boxes con funzione di comunica
zione») 

0 % 

8528 71 99 Apparecchi riceventi per la televisione, anche incorporanti un apparecchio rice
vente per la radiodiffusione o la registrazione o la riproduzione del suono o di 
immagini, non concepiti per incorporare un dispositivo di visualizzazione o uno 
schermo video (escl. videotuner e set-top boxes con funzione di comunicazione) 

0 % 

8528 72 40 Apparecchi riceventi per la televisione, a colori, con schermo LCD 0 %   

  

Dichiarazione della Commissione relativa all'articolo 3 

La Commissione osserva che qualora risulti impossibile applicare la sospensione dei regimi preferenziali prima del pieno 
utilizzo dei contingenti tariffari a dazio zero annuali per i prodotti agricoli, essa si adopera per proporre una riduzione 
o una sospensione di tali concessioni negli anni seguenti.  

  17CE2223
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DECISIONE (UE) 2017/1567 DEL CONSIGLIO 

dell'8 giugno 2017 

relativa alla firma, a nome dell'Unione e degli Stati membri, e all'applicazione provvisoria del 
protocollo dell'accordo di partenariato e di cooperazione che istituisce un partenariato tra le 
Comunità europee e i loro Stati membri, da una parte, e la Repubblica dell'Uzbekistan, dall'altra, 

per tener conto dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 91, l'articolo 100, paragrafo 2, e gli 
articoli 207 e 209, in combinato disposto con l'articolo 218, paragrafo 5, 

visto l'atto di adesione della Croazia, in particolare l'articolo 6, paragrafo 2, 

vista la proposta della Commissione europea, 

considerando quanto segue: 

(1)  A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, dell'atto di adesione della Croazia, l'adesione della Croazia all'accordo di 
partenariato e di cooperazione che istituisce un partenariato tra le Comunità europee e i loro Stati membri, da 
una parte, e la Repubblica dell'Uzbekistan, dall'altra (1) («accordo»), deve essere approvata tramite un protocollo 
dell'accordo. A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, dell'atto di adesione, a tale adesione deve essere applicata una 
procedura semplificata che prevede la conclusione di un protocollo da parte del Consiglio, che delibera all'una
nimità a nome degli Stati membri, e dei paesi terzi interessati. 

(2)  Il 14 settembre 2012 il Consiglio ha autorizzato la Commissione ad avviare negoziati con l'Uzbekistan ai fini 
dell'adeguamento dell'accordo. I negoziati per un protocollo dell'accordo («protocollo») si sono conclusi positi
vamente mediante scambio di note verbali. 

(3)  La firma del protocollo è oggetto di una procedura separata per quanto riguarda le questioni di competenza della 
Comunità europea dell'energia atomica. 

(4) È opportuno pertanto firmare il protocollo a nome dell'Unione e degli Stati membri e, per garantirne l'appli
cazione efficace, applicarlo a titolo provvisorio in attesa che siano terminate le procedure necessarie per la sua 
entrata in vigore, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

È autorizzata, a nome dell'Unione e degli Stati membri, la firma del protocollo dell'accordo di partenariato e di 
cooperazione che istituisce un partenariato tra le Comunità europee e i loro Stati membri, da una parte, e la Repubblica 
dell'Uzbekistan, dall'altra, per tener conto dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea, con riserva della 
conclusione di tale protocollo. 

Il testo del protocollo è accluso alla presente decisione. 

(1) Decisione 1999/593/CE, CECA, Euratom del Consiglio e della Commissione, del 31 maggio 1999, relativa alla conclusione dell'accordo 
di partenariato e di cooperazione che istituisce un partenariato tra le Comunità europee e i loro Stati membri, da una parte, e la 
Repubblica dell'Uzbekistan, dall'altra (GU L 229 del 31.8.1999, pag. 1). 
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Articolo 2 

Il presidente del Consiglio è autorizzato a designare la persona o le persone abilitate a firmare il protocollo a nome 
dell'Unione e degli Stati membri. 

Articolo 3 

Il protocollo è applicato a titolo provvisorio a norma del suo articolo 4, paragrafo 3, a decorrere dal 1o luglio 2013, in 
attesa che siano espletate le procedure necessarie per la sua entrata in vigore. 

Articolo 4 

La presente decisione entra in vigore il giorno dell'adozione. 

Fatto a Lussemburgo, l'8 giugno 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
K. SIMSON  
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PROTOCOLLO 

dell'accordo di partenariato e di cooperazione che istituisce un partenariato tra le Comunità 
europee e i loro Stati membri, da una parte, e la Repubblica dell'Uzbekistan, dall'altra, per tener 

conto dell'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea 

IL REGNO DEL BELGIO, 

LA REPUBBLICA DI BULGARIA, 

LA REPUBBLICA CECA, 

IL REGNO DI DANIMARCA, 

LA REPUBBLICA FEDERALE DI GERMANIA, 

LA REPUBBLICA DI ESTONIA, 

L'IRLANDA, 

LA REPUBBLICA ELLENICA, 

IL REGNO DI SPAGNA, 

LA REPUBBLICA FRANCESE, 

LA REPUBBLICA DI CROAZIA, 

LA REPUBBLICA ITALIANA, 

LA REPUBBLICA DI CIPRO, 

LA REPUBBLICA DI LETTONIA, 

LA REPUBBLICA DI LITUANIA, 

IL GRANDUCATO DI LUSSEMBURGO, 

L'UNGHERIA, 

LA REPUBBLICA DI MALTA, 

IL REGNO DEI PAESI BASSI, 

LA REPUBBLICA D'AUSTRIA, 

LA REPUBBLICA DI POLONIA, 

LA REPUBBLICA PORTOGHESE, 

LA ROMANIA, 

LA REPUBBLICA DI SLOVENIA, 

LA REPUBBLICA SLOVACCA, 

LA REPUBBLICA DI FINLANDIA, 

IL REGNO DI SVEZIA, 

IL REGNO UNITO DI GRAN BRETAGNA E IRLANDA DEL NORD, 

parti contraenti del trattato sull'Unione europea, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea e del trattato che 
istituisce la Comunità europea dell'energia atomica, di seguito «Stati membri», 

L'UNIONE EUROPEA, di seguito «Unione», e 

LA COMUNITÀ EUROPEA DELL'ENERGIA ATOMICA, 

da una parte, 

e 

LA REPUBBLICA DELL'UZBEKISTAN, 

dall'altra, 

di seguito denominati insieme «le parti», 
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CONSIDERANDO CHE l'accordo di partenariato e di cooperazione che istituisce un partenariato tra le Comunità europee e 
i loro Stati membri, da una parte, e la Repubblica dell'Uzbekistan, dall'altra, di seguito «l'accordo», è stato firmato 
a Firenze il 21 giugno 1996; 

CONSIDERANDO CHE il trattato di adesione della Repubblica di Croazia all'Unione europea è stato firmato a Bruxelles il 
9 dicembre 2011; 

CONSIDERANDO CHE, a norma dell'articolo 6, paragrafo 2, dell'atto relativo alle condizioni di adesione della Repubblica 
di Croazia e agli adattamenti del trattato sull'Unione europea, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea e del 
trattato che istituisce la Comunità europea dell'energia atomica, l'adesione della Croazia all'accordo deve essere approvata 
tramite la conclusione di un protocollo del medesimo; 

VISTA l'adesione della Repubblica di Croazia all'Unione e alla Comunità europea dell'energia atomica il 1o luglio 2013, 

HANNO CONVENUTO QUANTO SEGUE: 

Articolo 1 

La Repubblica di Croazia aderisce all'accordo di partenariato e di cooperazione che istituisce un partenariato tra le 
Comunità europee e i loro Stati membri, da una parte, e la Repubblica dell'Uzbekistan, dall'altra, firmato a Firenze il 
21 giugno 1996. Inoltre, la Repubblica di Croazia adotta e prende atto, alla stregua degli altri Stati membri, del testo 
dell'accordo e delle dichiarazioni comuni, delle dichiarazioni e degli scambi di lettere allegati all'atto finale firmato lo 
stesso giorno, nonché dei protocolli firmati nel 2004, nel 2008 e nel 2011, che sono parte integrante dell'accordo. 

Articolo 2 

A tempo debito dopo la firma del presente protocollo, l'Unione trasmette il testo dell'accordo in lingua croata agli Stati 
membri e alla Repubblica dell'Uzbekistan. Con riserva dell'entrata in vigore del presente protocollo, il testo di cui alla 
prima frase del presente articolo fa fede alle stesse condizioni dei testi dell'accordo in lingua bulgara, ceca, croata, 
danese, estone, finlandese, francese, greca, inglese, italiana, lettone, lituana, maltese, neerlandese, polacca, portoghese, 
rumena, slovacca, slovena, spagnola, svedese, tedesca, ungherese e uzbeka. 

Articolo 3 

Il presente protocollo è parte integrante dell'accordo. 

Articolo 4 

1. Il presente protocollo è approvato dalle parti secondo le rispettive procedure, e le parti si notificano recipro
camente l'avvenuto espletamento delle procedure necessarie a tal fine. 

2. Il presente protocollo entra in vigore il primo giorno del mese successivo al mese in cui è stata effettuata l'ultima 
notifica di cui al paragrafo 1. 

3. In attesa della sua entrata in vigore, il presente protocollo si applica a titolo provvisorio a decorrere dal 1o luglio 
2013. 

Articolo 5 

Il presente protocollo è redatto in duplice esemplare in lingua bulgara, ceca, croata, danese, estone, finlandese, francese, 
greca, inglese, italiana, lettone, lituana, maltese, neerlandese, polacca, portoghese, rumena, slovacca, slovena, spagnola, 
svedese, tedesca, ungherese e uzbeka, ciascun testo facente ugualmente fede. 

IN FEDE DI CHE, i plenipotenziari sottoscritti, debitamente abilitati a questo fine, hanno firmato il presente protocollo. 
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Съставено в Брюксел на седемнадесети юли през две хиляди и седемнадесета година. 

Hecho en Bruselas, el diecisiete de julio de dos mil diecisiete. 

V Bruselu dne sedmnáctého července dva tisíce sedmnáct. 

Udfærdiget i Bruxelles den syttende juli to tusind og sytten. 

Geschehen zu Brüssel am siebzehnten Juli zweitausendsiebzehn. 

Kahe tuhande seitsmeteistkümnenda aasta juulikuu seitsmeteistkümnendal päeval Brüsselis. 

Έγινε στις Βρυξέλλες, στις δεκαεπτά Ιουλίου δύο χιλιάδες δεκαεπτά. 

Done at Brussels on the seventeenth day of July in the year two thousand and seventeen. 

Fait à Bruxelles, le dix‑sept juillet deux mille dix-sept. 

Sastavljeno u Bruxellesu sedamnaestog srpnja godine dvije tisuće sedamnaeste. 

Fatto a Bruxelles, addì diciassette luglio duemiladiciassette. 

Briselē, divi tūkstoši septiņpadsmitā gada septiņpadsmitajā jūlijā. 

Priimta du tūkstančiai septynioliktų metų liepos septynioliktą dieną Briuselyje. 

Kelt Brüsszelben, a kétezer-tizenhetedik év július havának tizenhetedik napján. 

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

Gedaan te Brussel, zeventien juli tweeduizend zeventien. 

Sporządzono w Brukseli dnia siedemnastego lipca roku dwa tysiące siedemnastego. 

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

Întocmit la Bruxelles la șaptesprezece iulie două mii șaptesprezece. 

V Bruseli sedemnásteho júla dvetisícsedemnásť. 

V Bruslju, dne sedemnajstega julija leta dva tisoč sedemnajst. 

Tehty Brysselissä seitsemäntenätoista päivänä heinäkuuta vuonna kaksituhattaseitsemäntoista. 

Som skedde i Bryssel den sjuttonde juli år tjugohundrasjutton. 

За Европейския съюз 

Рог la Unión Europea 

Za Evropskou unii 

For Den Europæiske Union 

Für die Europäische Union 

Euroopa Liidu nimel 

Για την Ευρωπαϊκή Ένωση 

For the European Union 

Pour l'Union européenne 

Za Europsku uniju 

Per l'Unione europea 

Eiropas Savienības vārdā – 

Europos Sąjungos vardu 

Az Európai Unió részéről 

Għall-Unjoni Ewropea 

Voor de Europese Unie 

W imieniu Unii Europejskiej 

Pela União Europeia 

Pentru Uniunea Europeană 

Za Európsku úniu 

Za Evropsko unijo 

Euroopan unionin puolesta 

För Europeiska unionen 

Европа Иттифоки номидан 
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За държавите-членки 

Por los Estados miembros 

Za členské státy 

For medlemsstaterne 

Für die Mitgliedstaaten 

Liikmesriikide nimel 

Για τα κράτη μέλη 

For the Member States 

Pour les États membres 

Za države članice 

Per gli Stati membri 

Dalībvalstu vārdā – 

Valstybių narių vardu 

A tagállamok részéről 

Għall-Istati Membri 

Voor de lidstaten 

W imieniu Państw Członkowskich 

Pelos Estados-Membros 

Pentru statele membre 

Za členské štáty 

Za države članice 

Jäsenvaltioiden puolesta 

För medlemsstaterna 

Аъзо давлатлар номидан 

За Европейската общност за атомна енергия 

Por la Comunidad Europea de la Energía Atómica 

Za Evropské společenství pro atomovou energii 

For Det Europæiske Atomenergifællesskab 

Für die Europäische Atomgemeinschaft 

Euroopa Aatomienergiaühenduse nimel 

Για την Ευρωπαϊκή Κοινότητα Ατομικής Ενέργειας 

For the European Atomic Energy Community 

Pour la Communauté européenne de l'énergie atomique 

Za Europsku zajednicu za atomsku energiju 

Per la Comunità europea dell'energia atomica 

Eiropas Atomenerģijas Kopienas vārdā – 

Europos atominės energijos bendrijos vardu 

Az Európai Atomenergia-közösség részéről 

F'isem il-Komunità Ewropea tal-Enerġija Atomika 

Voor de Europese Gemeenschap voor Atoomenergie 

W imieniu Europejskiej Wspólnoty Energii Atomowej 

Pela Comunidade Europeia da Energia Atómica 

Pentru Comunitatea Europeană a Energiei Atomice 

Za Európske spoločenstvo pre atómovú energiu 

Za Evropsko skupnost za atomsko energtjo 

Euroopan atomienergiajärjestön puolesta 

För Europeiska atomenergigemenskapen 
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За Република Узбекистан 

Por la República de Uzbekistán 

Za Republiku Uzbekistán 

For Republikken Usbekistan 

Für die Republik Usbekistan 

Usbekistani Vabariigi nimel 

Για τη Δημοκρατία του Ουζμπεκιστάν 

For the Republic of Uzbekistan 

Pour la République d'Ouzbékistan 

Za Republiku Uzbekistan 

Per la Repubblica dell'Uzbekistan 

Uzbekistānas Republikas vārdā – 

Uzbekistano Respublikos vardu 

Az Üzbeg Köztársaság részéről 

Għar-Repubblika tal-Użbekistan 

Voor de Republiek Oezbekistan 

W imieniu Republiki Uzbekistanu 

Pela República do Usbequistão 

Pentru Republica Uzbekistan 

Za Uzbeckú republiku 

Za Republiko Uzbekistan 

Uzbekistanin tasavallan puolesta 

För Republiken Uzbekistan 

Ўзбекистон Республикаси номидан 

  17CE2224
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1568 DEL CONSIGLIO 

del 15 settembre 2017 

che attua il regolamento (UE) 2017/1509 relativo a misure restrittive nei confronti della 
Repubblica popolare democratica di Corea 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2017/1509 del Consiglio, del 30 agosto 2017, relativo a misure restrittive nei confronti della 
Repubblica popolare democratica di Corea e che abroga il regolamento (CE) n. 329/2007 (1), in particolare l'articolo 47, 
paragrafo 1, 

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 30 agosto 2017 il Consiglio ha adottato il regolamento (UE) 2017/1509. 

(2)  L'11 settembre 2017 il Consiglio di sicurezza delle Nazioni Unite ha adottato la risoluzione 2375 (2017) con cui 
ha aggiunto 1 persona e 3 entità all'elenco delle persone ed entità soggette a misure restrittive. 

(3)  È opportuno pertanto modificare di conseguenza l'allegato XIII del regolamento (UE) 2017/1509, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

L'allegato XIII del regolamento (UE) 2017/1509 è modificato come indicato nell'allegato del presente regolamento. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri 

Fatto a Bruxelles, il 15 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
M. MAASIKAS  

(1) GU L 224 del 31.8.2017, pag. 1. 
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ALLEGATO 

Le persone e le entità elencate in appresso sono aggiunte all'elenco delle persone ed entità soggette a misure restrittive 
che figura nell'allegato XIII del regolamento (UE) 2017/1509. 

a) Persone fisiche  

Nome Pseudonimi Informazioni identifica
tive 

Data della desi
gnazione ONU Motivi 

63. Pak Yon Sik  Cittadinanza: RPDC 

Anno di nascita: 
1950 

11.9.2017 Membro della commissione militare centrale 
del Partito dei lavoratori della Corea, che è re
sponsabile dello sviluppo e dell'attuazione 
delle politiche militari del Partito dei lavora
tori della Corea, comanda e controlla le forze 
armate della RPDC e contribuisce alla dire
zione delle industrie della difesa militare del 
paese.  

b) Persone giuridiche, entità e organismi  

Nome Pseudonimi Ubicazione Data della desi
gnazione ONU Altre informazioni 

51. Commissione 
militare centrale del 
Partito dei lavoratori 
della Corea  

Pyongyang, RPDC 11.9.2017 La commissione militare centrale è responsa
bile dello sviluppo e dell'attuazione delle poli
tiche militari del Partito dei lavoratori della 
Corea, comanda e controlla le forze armate 
della RPDC e dirige le industrie della difesa 
militare del paese, in coordinamento con la 
commissione per gli affari di Stato. 

52. Dipartimento per 
l'organizzazione e 
l'orientamento  

RPDC 11.9.2017 Il dipartimento per l'organizzazione e l'orien
tamento è un organo molto potente del par
tito dei lavoratori della Corea. Dirige le no
mine di figure chiave del partito dei 
lavoratori della Corea, nonché delle forze ar
mate e dell'amministrazione pubblica del
l'RPDC. Sostiene inoltre di controllare gli af
fari politici di tutta l'RPDC e riveste un ruolo 
fondamentale nell'attuazione delle politiche di 
censura dell'RPDC. 

53. Dipartimento per la 
propaganda e 
l'agitazione  

Pyongyang, RPDC 11.9.2017 Il dipartimento per la propaganda e l'agita
zione esercita un controllo totale sui media, 
che utilizza come strumento per controllare 
l'opinione pubblica per conto della leadership 
dell'RDPC. Inoltre, attua la censura imposta 
dal governo della RPDC, o ne è responsabile, 
compresa la censura della stampa e della ra
diotelevisione.   

  17CE2225
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REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2017/1569 DELLA COMMISSIONE 

del 23 maggio 2017 

che integra il regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio precisando 
i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali sperimentali per 

uso umano nonché le modalità di ispezione 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, sulla sperimentazione 
clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE (1), in particolare l'articolo 63, paragrafo 1, 

considerando quanto segue: 

(1)  Le buone prassi di fabbricazione dei medicinali sperimentali per uso umano garantiscono la coerenza tra i lotti di 
uno stesso medicinale sperimentale utilizzato nella stessa sperimentazione clinica o in sperimentazioni cliniche 
diverse e assicurano che le modifiche apportate in fase di sviluppo di un medicinale sperimentale siano adegua
tamente documentate e giustificate. La fabbricazione di medicinali sperimentali presenta ulteriori problematiche 
rispetto alla fabbricazione di medicinali autorizzati per via della mancanza di procedure fisse e della varietà dei 
disegni sperimentali clinici e, di conseguenza, dei modelli di confezionamento. Tali problematiche sono spesso 
dovute alla necessità di ricorrere alla randomizzazione e di mascherare l'identità dei medicinali sperimentali ai fini 
della sperimentazione clinica (mascheramento). Poiché la tossicità, la potenza e il potenziale sensibilizzante dei 
medicinali sperimentali per uso umano possono non essere pienamente compresi in fase di sperimentazione, la 
necessità di ridurre al minimo i rischi di contaminazione crociata è ancora più importante di quanto non lo sia 
per i medicinali autorizzati. Per via di questa complessità le operazioni di fabbricazione dovrebbero essere 
soggette a un sistema di qualità farmaceutica estremamente efficace. 

(2)  Le buone prassi di fabbricazione dei medicinali autorizzati destinati a essere immessi in commercio e quelle dei 
medicinali sperimentali sono basate sugli stessi principi. I medicinali sperimentali e i medicinali autorizzati 
destinati a essere immessi in commercio sono spesso fabbricati negli stessi siti. Per tale motivo i principi e le linee 
guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali sperimentali per uso umano dovrebbero essere 
quanto più possibile in linea con quelli applicabili ai medicinali per uso umano. 

(3)  Conformemente all'articolo 61, paragrafo 5, del regolamento (UE) n. 536/2014, alcune operazioni non 
richiedono l'autorizzazione di cui all'articolo 61, paragrafo 1, del medesimo regolamento. A norma 
dell'articolo 63, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 536/2014, le buone prassi di fabbricazione dei medicinali 
sperimentali non si applicano a tali operazioni. 

(4)  Affinché possa rispettare le buone prassi di fabbricazione dei medicinali sperimentali è necessario che il 
fabbricante collabori con il promotore. Analogamente, affinché possa soddisfare i requisiti del regolamento (UE) 
n. 536/2014 è necessario che il promotore collabori con il fabbricante. Qualora il fabbricante e il promotore 
siano persone giuridiche diverse, gli obblighi reciproci del fabbricante e del promotore dovrebbero essere precisati 
in un accordo tecnico. Tale accordo dovrebbe prevedere lo scambio dei verbali di ispezione e di informazioni su 
questioni inerenti alla qualità. 

(5)  I medicinali sperimentali importati nell'Unione dovrebbero essere fabbricati applicando norme di qualità almeno 
equivalenti a quelle dell'Unione Per questo motivo è opportuno consentire l'importazione nell'Unione unicamente 
dei prodotti fabbricati da un fabbricante di un paese terzo legittimato o autorizzato a tal fine conformemente alla 
legislazione del paese in cui egli è stabilito. 

(6)  Tutti i fabbricanti dovrebbero utilizzare un sistema efficace di garanzia della qualità delle loro operazioni di 
fabbricazione o di importazione. Per essere efficace, tale sistema richiede l'attuazione di un sistema di qualità 

(1) GU L 158 del 27.5.2014, pag. 1. 
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farmaceutica. Una buona documentazione costituisce un elemento essenziale di un sistema di garanzia della 
qualità. Il sistema di documentazione dei fabbricanti permette di ricostruire l'iter di fabbricazione di ciascun lotto 
e le modifiche introdotte durante lo sviluppo di un medicinale sperimentale. 

(7)  Dovrebbero essere stabiliti i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali 
sperimentali per quanto riguarda gestione della qualità, personale, siti, attrezzature, documentazione, produzione, 
controllo di qualità, operazioni esternalizzate, reclami, ritiro e autoispezioni. 

(8)  È opportuno richiedere un fascicolo di specifica del prodotto che riunisca e contenga tutti i documenti di 
riferimento essenziali per garantire che i medicinali sperimentali siano fabbricati secondo le buone prassi di 
fabbricazione dei medicinali sperimentali e l'autorizzazione alla sperimentazione clinica. 

(9)  Per via delle caratteristiche specifiche dei medicinali sperimentali per terapie avanzate, le disposizioni in materia 
di buone prassi di fabbricazione dovrebbero essere adeguate a tali prodotti secondo un approccio basato sul 
rischio. Per quanto riguarda i medicinali per terapie avanzate immessi in commercio nell'Unione, tale 
adeguamento è previsto dall'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del 
Consiglio (1). Le linee guida della Commissione di cui all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1394/2007 
dovrebbero altresì stabilire i requisiti in materia di buone prassi di fabbricazione dei medicinali sperimentali per 
terapie avanzate. 

(10)  Per garantire la conformità ai principi e alle linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali 
sperimentali dovrebbero essere stabilite disposizioni riguardanti le ispezioni delle autorità competenti degli Stati 
membri. Gli Stati membri non dovrebbero essere tenuti a ispezionare sistematicamente i fabbricanti di medicinali 
sperimentali stabiliti in paesi terzi. La necessità di tali ispezioni dovrebbe essere stabilita secondo un approccio 
basato sul rischio; i fabbricanti dei paesi terzi dovrebbero essere tuttavia ispezionati perlomeno qualora vi sia il 
sospetto che i medicinali sperimentali non siano fabbricati applicando norme di qualità almeno equivalenti 
a quelle applicabili nell'Unione. 

(11) Gli ispettori dovrebbero tenere conto delle linee guida della Commissione relative alle buone prassi di fabbri
cazione dei medicinali sperimentali per uso umano. Per ottenere e conservare il mutuo riconoscimento dei 
risultati delle ispezioni nell'Unione e agevolare la collaborazione degli Stati membri dovrebbero essere elaborate, 
sotto forma di procedure, norme comunemente riconosciute per lo svolgimento delle ispezioni sulle buone prassi 
di fabbricazione dei medicinali sperimentali. Le linee guida della Commissione e tali procedure dovrebbe essere 
mantenute e aggiornate regolarmente, in funzione degli sviluppi tecnici e scientifici. 

(12) Nel corso delle ispezioni presso un sito gli ispettori dovrebbero verificare se esso rispetti le buone prassi di fabbri
cazione sia dei medicinali sperimentali sia dei medicinali autorizzati a essere immessi in commercio. Per tale 
motivo e al fine di garantire una vigilanza efficace, le procedure e le competenze per lo svolgimento di ispezioni 
intese a verificare il rispetto delle buone prassi di fabbricazione dei medicinali sperimentali per uso umano 
dovrebbero essere il più possibile in linea con quelle stabilite per i medicinali per uso umano. 

(13)  Al fine di garantire che tali ispezioni siano efficaci gli ispettori dovrebbero essere debitamente autorizzati. 

(14)  Gli Stati membri dovrebbero essere in grado di intervenire in caso di mancata conformità alle buone prassi di 
fabbricazione dei medicinali sperimentali per uso umano. 

(15)  Le autorità competenti dovrebbero essere tenute a istituire sistemi di qualità al fine di garantire che le procedure 
di ispezione siano osservate e oggetto di un monitoraggio costante. Un sistema di qualità efficace dovrebbe 
prevedere una struttura organizzativa, processi e procedure chiari (comprese le procedure operative standard cui 
gli ispettori devono attenersi nello svolgimento dei loro compiti), una definizione esplicita dei doveri e delle 
responsabilità degli ispettori e obblighi di formazione continua, oltre a risorse adeguate e meccanismi opportuni 
per eliminare i casi di non conformità. 

(16)  È opportuno che il presente regolamento si applichi a decorrere dalla data di applicazione della direttiva 
(UE) 2017/1572 della Commissione (2), 

(1) Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 novembre 2007, sui medicinali per terapie avanzate 
recante modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004 (GU L 324 del 10.12.2007, pag. 121). 

(2) Direttiva (UE) 2017/1572 della Commissione, del 15 settembre 2017, che integra la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio per quanto concerne i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali per uso umano 
(cfr. pag 44 della presente Gazzetta ufficiale). 
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HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

CAPO I 

DISPOSIZIONI GENERALI 

Articolo 1 

Oggetto 

Il presente regolamento precisa i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali 
sperimentali per uso umano la cui fabbricazione o importazione richiede l'autorizzazione di cui all'articolo 61, 
paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 536/2014, e stabilisce le modalità di ispezione presso i fabbricanti per verificare il 
rispetto delle buone prassi di fabbricazione conformemente all'articolo 63, paragrafo 4, del medesimo regolamento. 

Articolo 2 

Definizioni 

Ai fini del presente regolamento si intende per: 

1) «fabbricante», qualunque persona impegnata in attività per le quali è necessaria un'autorizzazione a norma dell'ar
ticolo 61, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 536/2014; 

2) «fabbricante di un paese terzo», qualunque persona stabilita in un paese terzo impegnata in operazioni di fabbri
cazione in tale paese terzo;  

3) «fascicolo di specifica del prodotto», un fascicolo di riferimento contenente, o che fa riferimento a fascicoli 
contenenti, tutte le informazioni necessarie all'elaborazione di istruzioni scritte particolareggiate relative alla trasfor
mazione, al confezionamento, al controllo della qualità, ai test e al rilascio dei lotti di un medicinale sperimentale, 
nonché alla certificazione dei lotti;  

4) «convalida», l'atto di provare, conformemente ai principi relativi alle buone prassi di fabbricazione, che una 
procedura, un'operazione, un'attrezzatura, un materiale, un'attività o un sistema porta effettivamente ai risultati attesi. 

CAPO II 

BUONE PRASSI DI FABBRICAZIONE 

Articolo 3 

Conformità alle buone prassi di fabbricazione 

1. Il fabbricante garantisce che le operazioni di fabbricazione siano effettuate conformemente alle buone prassi di 
fabbricazione dei medicinali sperimentali di cui al presente regolamento e oggetto dell'autorizzazione di cui 
all'articolo 61, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 536/2014. 

2. Al momento dell'importazione di medicinali sperimentali il titolare dell'autorizzazione di cui all'articolo 61, 
paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 536/2014 garantisce che i prodotti siano stati fabbricati applicando norme di 
qualità almeno equivalenti a quelle stabilite nel presente regolamento e nel regolamento (UE) n. 536/2014, e che il 
fabbricante di un paese terzo sia autorizzato o legittimato, conformemente alla legislazione di detto paese, a fabbricare 
questi medicinali sperimentali in tale paese terzo. 

Articolo 4 

Conformità all'autorizzazione alla sperimentazione clinica 

1. Il fabbricante garantisce che tutte le operazioni di fabbricazione dei medicinali sperimentali siano effettuate confor
memente alla documentazione e alle informazioni fornite dal promotore a norma dell'articolo 25 del regolamento (UE) 
n. 536/2014 e alla loro autorizzazione conformemente alla procedura di cui al capo II oppure, qualora la documen
tazione e le informazioni siano state successivamente modificate, al capo III del suddetto regolamento. 

2. Il fabbricante riesamina regolarmente i propri metodi di fabbricazione alla luce del progresso scientifico e tecnico e 
dell'esperienza acquisita dal promotore in fase di sviluppo del medicinale sperimentale. 

Il fabbricante informa il promotore del riesame dei metodi di fabbricazione. 

Qualora in seguito a un riesame sia necessario modificare l'autorizzazione alla sperimentazione clinica, la domanda di 
modifica è presentata conformemente all'articolo 16 del regolamento (UE) n. 536/2014 se si tratta di una modifica 
sostanziale della sperimentazione clinica, mentre in caso di modifica non sostanziale, essa è effettuata conformemente 
all'articolo 81, paragrafo 9, del medesimo regolamento. 
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Articolo 5 

Sistema di qualità farmaceutica 

1. Il fabbricante istituisce, attua e mantiene procedure efficaci per garantire che i medicinali sperimentali siano della 
qualità richiesta per l'uso cui sono destinati. Tali procedure comprendono l'istituzione di buone prassi di fabbricazione e 
di un controllo della qualità. 

2. La dirigenza e il personale dei vari dipartimenti partecipano all'istituzione del sistema di qualità farmaceutica. 

Articolo 6 

Personale 

1. In ogni sito di fabbricazione il fabbricante dispone di sufficiente personale competente e in possesso di qualifiche 
idonee per garantire che i medicinali sperimentali siano della qualità richiesta per l'uso cui sono destinati. 

2. I compiti del personale direttivo e di controllo, comprese le persone qualificate, responsabile dell'applicazione e 
dell'attuazione delle buone prassi di fabbricazione, sono definiti in appositi mansionari. I rapporti gerarchici sono 
stabiliti in un organigramma. Organigrammi e mansionari sono approvati conformemente alle procedure interne del 
fabbricante. 

3. Al personale di cui al paragrafo 2 è conferita l'autorità necessaria per il corretto esercizio delle sue funzioni. 

4. Il personale riceve una formazione iniziale e continua, che verte in particolare sui seguenti settori: 

a)  teoria e pratica della nozione di qualità farmaceutica; 

b)  buone prassi di fabbricazione. 

Il fabbricante verifica l'efficacia della formazione. 

5. Il fabbricante istituisce programmi in materia di igiene, comprensivi di procedure relative alla salute, alla prassi 
igienica e all'abbigliamento del personale. I programmi vengono adeguati alle operazioni di fabbricazione da svolgere. Il 
fabbricante garantisce che i programmi siano rispettati. 

Articolo 7 

Locali e attrezzature 

1. Il fabbricante garantisce che l'ubicazione, la progettazione, la costruzione, la ristrutturazione e la manutenzione dei 
locali e delle attrezzature siano adeguate alle operazioni previste. 

2. Il fabbricante garantisce che i locali e le attrezzature di fabbricazione siano disposti, progettati e utilizzati in modo 
da ridurre al minimo il rischio di errori e da permettere pulizia e manutenzione efficaci onde evitare contaminazioni, 
contaminazioni crociate e qualsiasi altro effetto negativo sulla qualità del medicinale sperimentale. 

3. Il fabbricante garantisce che i locali e le attrezzature destinati a operazioni di fabbricazione essenziali per la qualità 
dei medicinali sperimentali siano oggetto di una qualifica e di una convalida adeguate. 

Articolo 8 

Documentazione 

1. Il fabbricante istituisce e mantiene un sistema di documentazione in cui registrare le seguenti informazioni, se del 
caso tenendo conto delle attività svolte: 

a)  specifiche; 

b)  formule di fabbricazione: 

c)  informazioni in materia di trasformazione e confezionamento; 
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d)  procedure e protocolli, comprese le procedure relative alle operazioni e alle condizioni generali di fabbricazione; 

e)  registrazioni, in particolare relative alle varie operazioni di fabbricazione svolte e ai lotti; 

f)  accordi tecnici; 

g)  certificati di analisi. 

I documenti specifici di ogni medicinale sperimentale sono in linea con il corrispondente fascicolo di specifica del 
prodotto. 

2. Il sistema di documentazione garantisce la qualità e l'integrità dei dati. La documentazione è chiara, veritiera e 
aggiornata. 

3. Il fabbricante conserva il fascicolo di specifica del prodotto e la documentazione sui lotti per almeno cinque anni 
dal completamento o dalla sospensione dell'ultima sperimentazione clinica in cui il lotto è stato utilizzato. 

4. Nel caso in cui la documentazione sia conservata attraverso sistemi di trattamento dei dati elettronici, fotografici 
o di altro tipo, il fabbricante convalida preventivamente tali sistemi per garantire che i dati siano adeguatamente 
conservati durante il periodo di cui al paragrafo 3. I dati memorizzati attraverso tali sistemi sono facilmente resi 
disponibili in forma leggibile. 

5. I dati memorizzati in forma elettronica sono protetti contro l'accesso illecito, perdite o danneggiamenti dei dati 
attraverso tecniche quali la duplicazione, la produzione di copie di riserva e il trasferimento su altri sistemi di memoriz
zazione. Sono conservate le piste di controllo, vale a dire le registrazioni di tutte le pertinenti modifiche e cancellazioni 
di tali dati. 

6. La documentazione è fornita all'autorità competente su sua richiesta. 

Articolo 9 

Produzione 

1. Il fabbricante effettua le operazioni di produzione secondo istruzioni e procedure prestabilite. 

Il fabbricante garantisce che siano destinate risorse adeguate e sufficienti ai controlli nel corso del processo e che tutte le 
deviazioni di processo e tutti i difetti di produzione siano documentati e accuratamente investigati. 

2. Il fabbricante prende adeguati provvedimenti tecnici o organizzativi per evitare la contaminazione crociata e la 
miscelazione involontaria di sostanze. Particolare attenzione è prestata alla manipolazione dei medicinali sperimentali 
durante e dopo ogni operazione di mascheramento. 

3. Il processo di fabbricazione è convalidato in tutti i suoi elementi, a seconda dei casi, tenendo conto della fase di 
sviluppo del prodotto. 

Il fabbricante individua le fasi del processo che garantiscono la sicurezza dei soggetti, come la sterilizzazione, nonché 
l'affidabilità e la robustezza dei dati ottenuti dalla sperimentazione clinica. Tali fasi critiche del processo sono convalidate 
e sono regolarmente oggetto di nuova convalida. 

Tutte le fasi di progettazione e sviluppo del processo di fabbricazione sono pienamente documentate. 

Articolo 10 

Controllo della qualità 

1. Il fabbricante istituisce e mantiene un sistema di controllo della qualità, posto sotto l'autorità di una persona 
adeguatamente qualificata e indipendente dalla produzione. 

Tale persona ha accesso a uno o più laboratori di controllo della qualità dotati di personale e strumenti adeguati per 
analizzare e testare le materie prime e i materiali per il confezionamento come pure per testare i medicinali sperimentali 
intermedi e finiti. 

2. Il fabbricante garantisce che i laboratori di controllo della qualità siano conformi alle informazioni fornite nel 
fascicolo di domanda di cui all'articolo 25, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 536/2014, quale autorizzato dagli Stati 
membri. 

3. In caso di importazione di medicinali sperimentali da paesi terzi il controllo analitico nell'Unione non è 
obbligatorio. 
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4. Durante il controllo finale del medicinale sperimentale finito e prima del rilascio il fabbricante tiene conto: 

a)  dei risultati analitici; 

b)  delle condizioni di produzione; 

c)  dei risultati dei controlli nel corso del processo; 

d)  dell'esame dei documenti di fabbricazione; 

e)  della conformità del prodotto alle specifiche; 

f)  della conformità del prodotto all'autorizzazione alla sperimentazione clinica; 

g)  dell'esame del confezionamento definitivo. 

Articolo 11 

Conservazione di campioni utilizzati per il controllo della qualità 

1. Il fabbricante conserva, per almeno due anni dal completamento o dalla sospensione dell'ultima sperimentazione 
clinica in cui il lotto è stato utilizzato, campioni sufficienti di ogni lotto di prodotto alla rinfusa, dei principali 
componenti del confezionamento utilizzati per ogni lotto di medicinale sperimentale finito e di ogni lotto di medicinale 
sperimentale finito. 

Il fabbricante conserva, per almeno due anni dal rilascio del medicinale sperimentale, campioni delle materie prime 
utilizzate nel processo di fabbricazione, esclusi solventi, gas o acqua. Tale periodo può essere tuttavia abbreviato se il 
periodo di stabilità della materia prima, indicato nella specifica che la riguarda, è più breve. 

In tutti i casi il fabbricante tiene i campioni a disposizione dell'autorità competente. 

2. Su richiesta del fabbricante l'autorità competente può concedere una deroga al paragrafo 1 in relazione al campio
namento e alla conservazione delle materie prime e di determinati prodotti fabbricati singolarmente o in piccole 
quantità, oppure qualora la loro conservazione sollevi particolari problemi. 

Articolo 12 

Responsabilità della persona qualificata 

1. La persona qualificata di cui all'articolo 61, paragrafo 2, lettera b), del regolamento (UE) n. 536/2014, ha le 
seguenti responsabilità: 

a)  qualora i medicinali sperimentali siano fabbricati nello Stato membro interessato, verificare che ogni lotto di 
produzione sia stato fabbricato e controllato conformemente ai requisiti in materia di buone prassi di fabbricazione 
dei medicinali sperimentali di cui al presente regolamento e alle informazioni fornite a norma dell'articolo 25 del 
regolamento (UE) n. 536/2014, tenendo conto delle linee guida di cui all'articolo 63, paragrafo 1, del medesimo 
regolamento; 

b)  qualora i medicinali sperimentali siano fabbricati in un paese terzo, verificare che ogni lotto di produzione sia stato 
fabbricato e controllato conformemente a norme di qualità almeno equivalenti a quelle stabilite nel presente 
regolamento e alle informazioni fornite a norma dell'articolo 25 del regolamento (UE) n. 536/2014, tenendo conto 
delle linee guida di cui all'articolo 63, paragrafo 1, del medesimo regolamento. 

La persona qualificata certifica, in un registro o in un documento equivalente previsto a tal fine, che ciascun lotto di 
fabbricazione è conforme ai requisiti di cui al paragrafo 1. 

2. Il registro o il documento equivalente è aggiornato via via che le operazioni sono effettuate e resta a disposizione 
dell'autorità competente per almeno cinque anni dal completamento o dalla sospensione formale dell'ultima sperimen
tazione clinica in cui il lotto è stato utilizzato. 

Articolo 13 

Operazioni esternalizzate 

1. Qualora un'operazione di fabbricazione o un'operazione ad essa collegata sia esternalizzata, tale esternalizzazione è 
oggetto di un contratto scritto. 
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2. Il contratto stabilisce chiaramente le responsabilità di ciascuna parte. Esso stabilisce che la parte affidataria è tenuta 
a seguire le buone prassi di fabbricazione e definisce il modo in cui la persona qualificata responsabile della certifi
cazione di ciascun lotto deve esercitare le proprie funzioni. 

3. Senza un'autorizzazione scritta del committente la parte affidataria non subappalta le operazioni che le sono state 
affidate in virtù del contratto. 

4. La parte affidataria rispetta i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione applicabili alle 
operazioni in questione e si sottopone alle ispezioni svolte dalle autorità competenti a norma dell'articolo 63, 
paragrafo 4, del regolamento (UE) n. 536/2014. 

Articolo 14 

Reclami, richiamo del prodotto e apertura del cieco in condizioni di emergenza 

1. Il fabbricante, in collaborazione con il promotore, attua un sistema per registrare ed esaminare i reclami e un 
sistema efficace per richiamare rapidamente e in qualunque momento i medicinali sperimentali già immessi nella rete di 
distribuzione. Il fabbricante registra ed esamina ogni reclamo relativo a difetti e informa il promotore e l'autorità 
competente degli Stati membri interessati di tutti i difetti che potrebbero dar luogo a richiami o a limitazioni anomale 
delle forniture. 

Sono identificati tutti i siti di sperimentazione e sono indicati, nella misura del possibile, i paesi di destinazione. 

Nel caso di un medicinale sperimentale autorizzato il fabbricante, in collaborazione con il promotore, informa il titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di tutti i difetti che potrebbero essere collegati a tale prodotto. 

2. Qualora il protocollo di una sperimentazione clinica richieda il mascheramento dei medicinali sperimentali il 
fabbricante, in collaborazione con il promotore, attua una procedura di apertura rapida del cieco dei prodotti sottoposti 
a mascheramento, ove ciò sia necessario per consentirne rapidamente il richiamo di cui al paragrafo 1. Il fabbricante 
garantisce che l'identità del prodotto sottoposto a mascheramento sia rivelata solo nella misura del necessario. 

Articolo 15 

Autoispezione da parte del fabbricante 

In seno al sistema di qualità farmaceutica il fabbricante svolge regolari ispezioni al fine di controllare l'applicazione e il 
rispetto delle buone prassi di fabbricazione. Egli adotta le necessarie azioni correttive e mette in atto le necessarie misure 
preventive. 

Il fabbricante conserva le registrazioni di tutte le ispezioni e delle eventuali azioni correttive o misure preventive adottate 
successivamente. 

Articolo 16 

Medicinali sperimentali per terapie avanzate 

I principi relativi alle buone prassi di fabbricazione vengono adeguati alle caratteristiche specifiche dei medicinali per 
terapie avanzate laddove questi siano utilizzati come medicinali sperimentali. I medicinali sperimentali che sono anche 
medicinali per terapie avanzate sono fabbricati conformemente alle linee guida di cui all'articolo 5 del regolamento (CE) 
n. 1394/2007. 

CAPO III 

ISPEZIONI 

Articolo 17 

Vigilanza tramite ispezione 

1. Attraverso le regolari ispezioni di cui all'articolo 63, paragrafo 4, del regolamento (UE) n. 536/2014, gli Stati 
membri garantiscono che i titolari dell'autorizzazione di cui all'articolo 61, paragrafo 1, del medesimo regolamento 
rispettino i principi relativi alle buone prassi di fabbricazione di cui al presente regolamento e tengano conto delle linee 
guida di cui all'articolo 63, paragrafo 1, secondo comma, del regolamento (UE) n. 536/2014. 
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2. Fatti salvi gli accordi eventualmente conclusi tra l'Unione e i paesi terzi, un'autorità competente può richiedere che 
un fabbricante di un paese terzo si sottoponga all'ispezione di cui all'articolo 63, paragrafo 4, del regolamento (UE) 
n. 536/2014 e al presente regolamento. Il presente regolamento si applica, mutatis mutandis, a tali ispezioni nei paesi 
terzi. 

3. Gli Stati membri svolgono ispezioni presso i fabbricanti dei paesi terzi al fine di garantire che i medicinali 
sperimentali importati nell'Unione siano fabbricati adottando norme di qualità almeno equivalenti a quelle stabilite 
nell'Unione. 

Gli Stati membri non sono tenuti a ispezionare sistematicamente i fabbricanti di medicinali sperimentali stabiliti in paesi 
terzi. La necessità di tali ispezioni si basa su una valutazione dei rischi; tuttavia tali ispezioni sono effettuate perlomeno 
qualora gli Stati membri abbiano motivo di sospettare che le norme di qualità applicate nella fabbricazione dei 
medicinali sperimentali importati nell'Unione siano meno rigorose di quelle stabilite nel presente regolamento e nelle 
linee guida di cui all'articolo 63, paragrafo 1, secondo comma, del regolamento (UE) n. 536/2014. 

4. Ove necessario le ispezioni possono essere svolte senza preavviso. 

5. In seguito a un'ispezione l'ispettore redige un verbale di ispezione. Prima che l'autorità competente adotti il verbale, 
al fabbricante è data la possibilità di presentare osservazioni in merito ai risultati riportati nel verbale. 

6. Qualora i risultati del verbale definitivo indichino che il fabbricante rispetta le buone prassi di fabbricazione dei 
medicinali sperimentali l'autorità competente rilascia al fabbricante, entro 90 giorni dall'ispezione, un certificato di 
buone prassi di fabbricazione. 

7. L'autorità competente inserisce il certificato di buone prassi di fabbricazione da essa rilasciato nella banca dati 
dell'Unione di cui all'articolo 111, paragrafo 6, della direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (1). 

8. Qualora l'esito dell'ispezione riveli che il fabbricante non rispetta le buone prassi di fabbricazione dei medicinali 
sperimentali l'autorità competente inserisce tale informazione nella banca dati dell'Unione di cui all'articolo 111, 
paragrafo 6, della direttiva 2001/83/CE. 

9. Su domanda motivata l'autorità competente invia i verbali di ispezione di cui al paragrafo 5 in forma elettronica 
alle autorità competenti degli altri Stati membri o all'Agenzia europea per i medicinali («l'Agenzia»). 

10. L'autorità competente inserisce le informazioni relative all'autorizzazione di cui all'articolo 61, paragrafo 1, del 
regolamento (UE) n. 536/2014 nella banca dati dell'Unione di cui all'articolo 111, paragrafo 6, della direttiva 
2001/83/CE. 

Articolo 18 

Collaborazione e coordinamento delle ispezioni 

Le autorità competenti collaborano tra di loro e con l'Agenzia in relazione alle ispezioni. Esse scambiano informazioni 
con l'Agenzia sia sulle ispezioni programmate sia su quelle svolte. 

Articolo 19 

Riconoscimento delle conclusioni delle ispezioni 

1. Le conclusioni raggiunte nel verbale di ispezione di cui all'articolo 17, paragrafo 5, sono valide in tutto il territorio 
dell'Unione. 

In circostanze eccezionali, qualora per motivi di salute pubblica un'autorità competente non sia in grado di riconoscere 
le conclusioni raggiunte a seguito di un'ispezione di cui all'articolo 63, paragrafo 4, del regolamento (UE) n. 536/2014, 
tale autorità competente ne informa tuttavia immediatamente la Commissione e l'Agenzia. L'Agenzia informa le altre 
autorità competenti interessate. 

2. Quando è informata conformemente al paragrafo 1, secondo comma, la Commissione può, sentita l'autorità 
competente che non ha potuto accettare il verbale, chiedere all'ispettore che ha effettuato l'ispezione di effettuare una 
nuova ispezione. L'ispettore può essere accompagnato da due ispettori di altre autorità competenti estranee alla 
divergenza di pareri. 

(1) Direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice comunitario relativo ai 
medicinali per uso umano (GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67). 
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Articolo 20 

Autorizzazione degli ispettori 

1. L'autorità competente fornisce agli ispettori adeguati mezzi di identificazione. 

2. Gli ispettori sono autorizzati: 

a)  ad accedere ai locali del fabbricante e ai laboratori di controllo della qualità che hanno effettuato controlli per il 
fabbricante a norma dell'articolo 10 e a ispezionare tali locali e laboratori; 

b)  a prelevare campioni anche ai fini di un'analisi indipendente da parte di un laboratorio ufficiale di controllo dei 
medicinali o da parte di un laboratorio designato a tal fine dallo Stato membro, e 

c)  ad esaminare tutti i documenti relativi all'oggetto dell'ispezione, fare copie delle registrazioni o dei documenti 
stampati, stampare le registrazioni elettroniche e fotografare i locali e le attrezzature del fabbricante. 

Articolo 21 

Competenza e obblighi degli ispettori 

1. L'autorità competente garantisce che gli ispettori possiedano qualifiche, esperienza e conoscenze adeguate. In 
particolare, gli ispettori possiedono: 

a)  esperienza e conoscenza del processo ispettivo; 

b)  capacità di valutare in modo professionale la conformità ai requisiti in materia di buone prassi di fabbricazione; 

c)  capacità di applicare i principi della gestione dei rischi attinenti alla qualità; 

d)  conoscenza delle attuali tecnologie pertinenti per le ispezioni; 

e)  conoscenza delle attuali tecnologie per la fabbricazione dei medicinali sperimentali. 

2. Le informazioni acquisite a seguito delle ispezioni rimangono riservate. 

3. Le autorità competenti garantiscono che gli ispettori ricevano la formazione necessaria per conservare o migliorare 
le loro competenze. I loro bisogni formativi sono valutati regolarmente da persone addette a tale incarico. 

4. L'autorità competente documenta le qualifiche, la formazione e l'esperienza di ciascun ispettore. Tali dati sono 
aggiornati periodicamente. 

Articolo 22 

Sistema di qualità 

1. Le autorità competenti istituiscono, attuano e rispettano un sistema di qualità adeguatamente concepito destinato 
ai loro ispettori. Il sistema di qualità è opportunamente aggiornato. 

2. Ciascun ispettore è informato delle procedure operative standard, come pure delle sue funzioni e responsabilità e 
dei requisiti in materia di formazione continua. Tali procedure sono aggiornate periodicamente. 

Articolo 23 

Imparzialità degli ispettori 

L'autorità competente garantisce che gli ispettori siano esenti da qualsiasi indebito condizionamento che possa incidere 
sulla loro imparzialità e sul loro giudizio. 

In particolare, gli ispettori sono indipendenti: 

a)  dal promotore; 

b)  dalla dirigenza e dal personale del sito di sperimentazione clinica; 

c)  dagli sperimentatori coinvolti nelle sperimentazioni cliniche in cui sono utilizzati i medicinali sperimentali prodotti 
dal fabbricante ispezionato; 

d)  dai finanziatori della sperimentazione clinica in cui è utilizzato il medicinale sperimentale; 

e)  dal fabbricante. 

Gli ispettori presentano annualmente una dichiarazione attestante i loro interessi finanziari in relazione alle parti 
ispezionate o altri rapporti intercorrenti con esse. In fase di assegnazione degli ispettori ad ispezioni specifiche l'autorità 
competente tiene conto di tale dichiarazione. 
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Articolo 24 

Accesso ai locali 

Il fabbricante consente agli ispettori di accedere ai suoi locali e alla sua documentazione in qualsiasi momento. 

Articolo 25 

Sospensione o revoca dell'autorizzazione di fabbricazione 

Se un'ispezione rivela che il titolare di un'autorizzazione di cui all'articolo 61, paragrafo 1, del regolamento (UE) 
n. 536/2014 non rispetta le buone prassi di fabbricazione stabilite nel diritto dell'Unione, l'autorità competente può, con 
riguardo a tale fabbricante, sospendere la fabbricazione o le importazioni da paesi terzi di medicinali sperimentali per 
uso umano, oppure sospendere o revocare l'autorizzazione per una categoria di formulazioni o per tutte le 
formulazioni. 

CAPO IV 

DISPOSIZIONI FINALI 

Articolo 26 

Disposizione transitoria 

Gli Stati membri possono continuare ad applicare le misure nazionali di recepimento adottate a norma della direttiva 
2003/94/CE della Commissione (1) per la fabbricazione dei medicinali sperimentali utilizzati nelle sperimentazioni 
cliniche disciplinate dalla direttiva 2001/20/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (2), conformemente alle 
disposizioni transitorie di cui all'articolo 98 del regolamento (UE) n. 536/2014. 

Articolo 27 

Entrata in vigore 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Esso si applica a decorrere da sei mesi dopo la data di pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea dell'avviso 
di cui all'articolo 82, paragrafo 3, del regolamento (UE) n. 536/2014, o dal 1o aprile 2018, qualora quest'ultima data sia 
successiva. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 23 maggio 2017 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  

(1) Direttiva 2003/94/CE della Commissione, dell'8 ottobre 2003, che stabilisce i principi e le linee direttrici delle buone prassi di 
fabbricazione relative ai medicinali per uso umano e ai medicinali per uso umano in fase di sperimentazione (GU L 262 del 14.10.2003, 
pag. 22). 

(2) Direttiva 2001/20/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 aprile 2001, concernente il ravvicinamento delle disposizioni 
legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione della 
sperimentazione clinica di medicinali ad uso umano (GU L 121 dell'1.5.2001, pag. 34). 
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1570 DELLA COMMISSIONE 

del 15 settembre 2017 

recante modifica del regolamento di esecuzione (UE) 2017/366 e del regolamento di esecuzione  
(UE) 2017/367 che istituiscono dazi compensativi e antidumping definitivi sulle importazioni di 
moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro componenti essenziali (celle) originari 
o provenienti dalla Repubblica popolare cinese e recante abrogazione della decisione di esecuzione 
2013/707/UE relativa alla conferma dell'accettazione di un impegno offerto in relazione ai 
procedimenti antidumping e antisovvenzioni relativi alle importazioni di moduli fotovoltaici in 
silicio cristallino e delle relative componenti essenziali (celle) originari o provenienti dalla 

Repubblica popolare cinese per il periodo di applicazione di misure definitive 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (UE) 2016/1036 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 2016, relativo alla difesa 
contro le importazioni oggetto di dumping da parte di paesi non membri dell'Unione europea (1) («il regolamento 
antidumping di base»), in particolare l'articolo 11, paragrafo 3, e l'articolo 8, paragrafo 9, 

visto il regolamento (UE) 2016/1037 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'8 giugno 2016, relativo alla difesa 
contro le importazioni oggetto di sovvenzioni provenienti da paesi non membri dell'Unione europea (2) («il regolamento 
antisovvenzioni di base»), in particolare l'articolo 19 e l'articolo 13, paragrafo 9, 

considerando quanto segue: 

1. PROCEDURA 

1.1. Misure in vigore 

(1)  Con il regolamento (UE) n. 1238/2013 (3) il Consiglio ha istituito un dazio antidumping definitivo sulle 
importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro componenti essenziali (celle) originari 
o provenienti dalla Repubblica popolare cinese (o «RPC») (inchiesta antidumping iniziale). Le misure hanno 
assunto la forma di un dazio ad valorem compreso tra il 27,3 % e il 64,9 %. 

(2)  Con il regolamento (UE) n. 1239/2013 (4) il Consiglio ha istituito dazi compensativi definitivi fino all'11,5 % 
sulle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e dei relativi componenti chiave (celle) originari 
o provenienti dalla Repubblica popolare cinese («l'inchiesta antisovvenzioni iniziale»). 

(3)  La Camera di commercio cinese per l'importazione e l'esportazione di macchinari e di prodotti elettronici  
(«CCCME») ha presentato, a nome di un gruppo di produttori esportatori, un impegno sui prezzi alla 
Commissione. Con la decisione 2013/423/UE (5), la Commissione ha accettato il suddetto impegno sui prezzi in 
relazione al dazio antidumping provvisorio. In seguito alla notifica di una versione modificata dell'impegno sui 
prezzi da parte di un gruppo di produttori esportatori in collaborazione con la CCCME, con la decisione di 
esecuzione 2013/707/UE (6) la Commissione ha confermato l'accettazione dell'impegno sui prezzi modificato per 

(1) GU L 176 del 30.6.2016, pag. 21. 
(2) GU L 176 del 30.6.2016, pag. 55. 
(3) Regolamento di esecuzione (UE) n. 1238/2013 del Consiglio, del 2 dicembre 2013, che istituisce un dazio antidumping definitivo e 

riscuote definitivamente il dazio provvisorio sulle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro componenti 
essenziali (celle) originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese (GU L 325 del 5.12.2013, pag. 1). 

(4) Regolamento di esecuzione (UE) n. 1239/2013 del Consiglio, del 2 dicembre 2013, che istituisce un dazio compensativo definitivo sulle 
importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e dei relativi componenti chiave (celle) originari o provenienti dalla Repubblica 
popolare cinese (GU L 325 del 5.12.2013, pag. 66). 

(5) Decisione 2013/423/UE della Commissione, del 2 agosto 2013, che accetta un impegno offerto in relazione al procedimento 
antidumping relativo alle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle relative componenti essenziali (celle e wafer) 
originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese (GU L 209 del 3.8.2013, pag. 26). 

(6) Decisione di esecuzione 2013/707/UE della Commissione, del 4 dicembre 2013, relativa alla conferma dell'accettazione di un impegno 
offerto in relazione ai procedimenti antidumping e antisovvenzioni relativi alle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e 
delle relative componenti essenziali (celle) originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese per il periodo di applicazione di 
misure definitive (GU L 325 del 5.12.2013, pag. 214). 
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il periodo di applicazione delle misure antidumping e compensative definitive. La Commissione ha inoltre 
adottato una decisione che chiarisce le modalità di attuazione dell'impegno (7) e undici regolamenti che revocano 
l'accettazione dell'impegno per diversi produttori esportatori (8). 

(4)  Con il regolamento di esecuzione (UE) 2016/12 (9), in seguito ad un riesame intermedio parziale limitato al 
valore di riferimento utilizzato per il meccanismo di adeguamento dei prezzi definito nel summenzionato 
impegno, la Commissione ha chiuso il riesame intermedio parziale senza modificare le misure. 

(5)  Con i regolamenti di esecuzione (UE) 2016/185 (10) e (UE) 2016/184 (11) la Commissione ha esteso i dazi 
antidumping e compensativi definitivi sulle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro 
componenti essenziali (celle) originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese alle importazioni di moduli 
fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro componenti essenziali (celle) provenienti dalla Malaysia e da Taiwan 
tranne che per alcuni produttori autentici. 

(6)  Con il regolamento di esecuzione (UE) 2017/367 (12) la Commissione ha esteso il dazio antidumping definitivo 
sulle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro componenti essenziali (celle) originari 
o provenienti dalla Repubblica popolare cinese in seguito ad un riesame in previsione della scadenza a norma 
dell'articolo 11, paragrafo 2, del regolamento antidumping di base e ha chiuso l'inchiesta di riesame intermedio 
parziale a norma dell'articolo 11, paragrafo 3, del regolamento antidumping di base («inchiesta antidumping di 
riesame in previsione della scadenza»). 

(7)  Con il regolamento di esecuzione (UE) 2017/366 (13) la Commissione ha esteso il dazio compensativo definitivo 
sulle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e dei relativi componenti chiave (celle) originari 
o provenienti dalla Repubblica popolare cinese in seguito ad un riesame in previsione della scadenza a norma 
dell'articolo 18, paragrafo 2, del regolamento antisovvenzioni di base e ha chiuso l'inchiesta di riesame 
intermedio parziale a norma dell'articolo 19, paragrafo 3, del regolamento antisovvenzioni di base (inchiesta 
antisovvenzioni di riesame in previsione della scadenza) (l'inchiesta antidumping di riesame in previsione della 
scadenza e l'inchiesta antisovvenzioni di riesame in previsione della scadenza sono di seguito denominate 
«inchieste di riesame in previsione della scadenza»). 

(8)  Con la decisione di esecuzione (UE) 2017/615 (14) la Commissione ha accettato la proposta del gruppo di 
produttori esportatori di mantenere il prezzo minimo all'importazione («PMI») al livello applicabile nel 
marzo 2017. 

(7) Decisione di esecuzione 2014/657/UE della Commissione, del 10 settembre 2014, relativa all'accettazione di una proposta di un 
gruppo di produttori esportatori, in collaborazione con la Camera di commercio cinese per l'importazione e l'esportazione di 
macchinari e prodotti elettronici, per alcuni chiarimenti riguardanti l'attuazione dell'impegno di cui alla decisione di esecuzione 
2013/707/UE (GU L 270 dell'11.9.2014, pag. 6). 

(8) Regolamenti di esecuzione della Commissione (UE) 2015/866 (GU L 139 del 5.6.2015, pag. 30), (UE) 2015/1403 (GU L 218 del 
19.8.2015, pag. 1), (UE) 2015/2018 (GU L 295 del 12.11.2015, pag. 23), (UE) 2016/115 (GU L 23 del 29.1.2016, pag. 47), 
(UE) 2016/1045 (GU L 170 del 29.6.2016, pag. 5), (UE) 2016/1382 (GU L 222 del 17.8.2016, pag. 10), (UE) 2016/1402 (GU L 228 del 
23.8.2016, pag. 16), (UE) 2016/1998 (GU L 308 del 16.11.2016, pag. 8), (UE) 2016/2146 (GU L 333 dell'8.12.2016, pag. 4), 
(UE) 2017/454 (GU L 71 del 16.3.2017, pag. 5), (UE) 2017/941 (GU L 142 del 2.6.2017, pag. 43) che revocano l'accettazione 
dell'impegno per diversi produttori esportatori. 

(9) Regolamento di esecuzione (UE) 2016/12 della Commissione, del 6 gennaio 2016, che chiude il riesame intermedio parziale delle 
misure antidumping e compensative applicabili alle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle relative componenti 
essenziali (celle) originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese (GU L 4 del 7.1.2016, pag. 1). 

(10) Regolamento di esecuzione (UE) 2016/185 della Commissione, dell'11 febbraio 2016, che estende il dazio antidumping definitivo 
istituito dal regolamento (UE) n. 1238/2013 del Consiglio sulle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro 
componenti essenziali (celle) originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese alle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio 
cristallino e delle loro componenti essenziali (celle) provenienti dalla Malaysia e da Taiwan indipendentemente dal fatto che siano 
dichiarati o no originari della Malaysia e di Taiwan (GU L 37 del 12.2.2016, pag. 76). 

(11) Regolamento di esecuzione (UE) 2016/184 della Commissione, dell'11 febbraio 2016, che estende il dazio compensativo definitivo 
istituito dal regolamento di esecuzione (UE) n. 1239/2013 del Consiglio sulle importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e 
delle loro componenti essenziali (celle) originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese alle importazioni di moduli fotovoltaici 
in silicio cristallino e delle loro componenti essenziali (celle) provenienti dalla Malaysia e da Taiwan, indipendentemente dal fatto che 
siano dichiarati o no originari della Malaysia e di Taiwan (GU L 37 del 12.2.2016, pag. 56). 

(12) Regolamento di esecuzione (UE) 2017/367 della Commissione, del 1o marzo 2017, che istituisce un dazio antidumping definitivo sulle 
importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e delle loro componenti essenziali (celle) originari o provenienti dalla 
Repubblica popolare cinese in seguito ad un riesame in previsione della scadenza a norma dell'articolo 11, paragrafo 2, del regolamento  
(UE) 2016/1036 del Parlamento europeo e del Consiglio e che chiude il riesame intermedio parziale a norma dell'articolo 11, 
paragrafo 3, del regolamento (UE) 2016/1036 (GU L 56 del 3.3.2017, pag. 131). 

(13) Regolamento di esecuzione (UE) 2017/366 della Commissione, del 1o marzo 2017, che istituisce dazi compensativi definitivi sulle 
importazioni di moduli fotovoltaici in silicio cristallino e dei relativi componenti chiave (celle) originari o provenienti dalla Repubblica 
popolare cinese in seguito ad un riesame in previsione della scadenza a norma dell'articolo 18, paragrafo 2, del regolamento 
(UE) 2016/1037 del Parlamento europeo e del Consiglio e che chiude il riesame intermedio parziale a norma dell'articolo 19, 
paragrafo 3, del regolamento (UE) 2016/1037 (GU L 56 del 3.3.2017, pag. 1). 

(14) Decisione di esecuzione (UE) 2017/615 della Commissione, del 30 marzo 2017, relativa all'accettazione di una proposta di un gruppo 
di produttori esportatori, in collaborazione con la Camera di commercio cinese per l'importazione e l'esportazione di macchinari e 
prodotti elettronici, riguardante l'attuazione dell'impegno di cui alla decisione di esecuzione 2013/707/UE (GU L 86 del 31.3.2017, 
pag. 14). 
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1.2. Apertura del riesame intermedio parziale 

(9)  Il 3 marzo 2017 la Commissione ha aperto d'ufficio un riesame intermedio parziale limitato alla forma delle 
misure a norma dell'articolo 11, paragrafo 3, del regolamento antidumping di base e dell'articolo 19 del 
regolamento antisovvenzioni di base (15) («l'avviso di apertura»). L'intenzione della Commissione di aprire tale 
riesame è stata annunciata nel capitolo «Interesse dell'Unione» dei due regolamenti di riesame in previsione della 
scadenza come strumento per trovare il giusto equilibrio tra gli interessi divergenti che le inchieste di riesame in 
previsione della scadenza avevano trovato essere presenti nel mercato dell'energia solare per il restante periodo di 
durata delle misure (16). 

1.3. Parti interessate 

(10)  Nell'avviso di apertura la Commissione ha invitato le parti interessate a contattarla per partecipare all'inchiesta. La 
Commissione ha inoltre informato dell'apertura dell'inchiesta la CCCME, i produttori esportatori noti della RPC e 
le autorità della RPC, e li ha invitati a partecipare. 

(11)  Le parti interessate hanno avuto l'opportunità di presentare osservazioni sull'apertura dell'inchiesta e di chiedere 
un'audizione alla Commissione e/o al consigliere auditore nei procedimenti in materia commerciale. 

1.4. Divulgazione delle conclusioni 

(12)  Il 19 luglio 2017 la Commissione ha informato tutte le parti interessate dei fatti e delle conclusioni principali 
dell'inchiesta e le ha invitate a presentare osservazioni entro 14 giorni. La Commissione ha ricevuto risposta, 
entro il termine stabilito, da 20 parti interessate, segnatamente l'associazione dei produttori dell'Unione, sette 
produttori dell'Unione, due associazioni di utenti, quattro parti interessate a monte e a valle dell'Unione, quattro 
produttori esportatori cinesi, la CCCME e il governo della RPC. La Commissione ha successivamente trasmesso 
a tutte le parti interessate un documento aggiuntivo di divulgazione delle conclusioni, invitandole a comunicare le 
loro osservazioni. Tale documento faceva riferimento solo a due elementi della metodologia utilizzata per 
stabilire il PMI e a una disposizione riguardante l'entrata in vigore del presente regolamento. 

2. RISULTATI DELL'INCHIESTA 

(13)  Il 21 marzo 2017 la Commissione ha inviato una richiesta di informazioni a oltre 100 parti interessate. Ha 
ricevuto risposta da 26 parti interessate: due produttori dell'Unione, cinque società a monte e a valle europee 
nonché tre associazioni, la CCCME, il governo della RPC, 13 produttori esportatori e un produttore esportatore 
della Malaysia. 

2.1. Dazio variabile sotto forma di un prezzo minimo all'esportazione 

(14)  L'attuale forma delle misure è un dazio antidumping ad valorem definito all'articolo 1 del regolamento di 
esecuzione (UE) 2017/367 e un dazio compensativo ad valorem definito all'articolo 1 del regolamento di 
esecuzione (UE) 2017/366. Un impegno sui prezzi è stato offerto da un gruppo di produttori esportatori che 
hanno collaborato e dalla CCME ed è stato accettato dalla Commissione. Uno degli elementi principali 
dell'impegno è il PMI, soggetto a un meccanismo di adeguamento trimestrale. In base all'impegno sui prezzi 
accettato dalla Commissione, il PMI di moduli e celle viene adeguato trimestralmente con riferimento ai prezzi 
internazionali a pronti dei moduli, inclusi i prezzi cinesi, quali indicati dalla banca dati Bloomberg. L'impegno è 
stato inizialmente accettato da oltre 120 società/gruppi di società. Nel frattempo la Commissione ha ritirato la 
propria conferma dell'accettazione per 14 società. È emerso che dodici di esse avevano violato l'impegno, mentre 
le restanti due società presentavano un modello aziendale che rendeva impossibile controllare il rispetto 
dell'impegno da parte loro. Inoltre, altre 15 società cinesi si sono ritirate volontariamente dall'impegno (17). 

(15) Avviso di apertura di un riesame intermedio parziale delle misure antidumping e compensative applicabili alle importazioni di moduli 
fotovoltaici in silicio cristallino e delle relative componenti essenziali (celle) originari o provenienti dalla Repubblica popolare cinese  
(GU C 67 del 3.3.2017, pag. 16). 

(16) Cfr. considerando 256, 336, 364 e 369 del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367. 
(17) Cfr. nota 8. 
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(15)  Nel riesame degli interessi degli importatori indipendenti e dei produttori di moduli non verticalmente integrati 
dell'Unione durante le inchieste di riesame in previsione della scadenza, la Commissione ha ricevuto reclami 
relativi agli oneri amministrativi a loro carico, mentre i produttori dell'Unione hanno denunciato il persistere di 
pratiche di elusione (18). Ad esempio, sia la CCCME sia i produttori esportatori devono presentare relazioni 
mensili e trimestrali alla Commissione per il controllo del rispetto dell'impegno. Queste relazioni sono state 
essenziali per verificare che il livello annuale non sia stato superato e per effettuare una prima analisi sul rispetto 
del PMI nelle operazioni di vendita riferite. 

(16)  Tutte le parti interessate che hanno risposto alla richiesta di informazioni hanno ritenuto che un dazio variabile 
nella forma di un PMI («dazio variabile PMI») rappresenti una forma di misure più appropriata rispetto al 
precedente dazio ad valorem associato all'impegno sui prezzi («PMI dell'impegno»). In particolare, le parti 
interessate hanno ritenuto che un dazio variabile PMI sia più trasparente, prevedibile e applicabile. Le parti 
interessate hanno ritenuto che un dazio variabile PMI possa ridurre gli oneri amministrativi e i costi per gli 
importatori. Alcune delle parti interessate hanno incoraggiato la Commissione a garantire che la nuova forma 
delle misure non imponga restrizioni significative alle società dell'Unione in termini di accordi commerciali con 
i produttori mondiali. A loro avviso, tali restrizioni hanno comportato rischi significativi, passività, costose 
operazioni di due diligence e ritardi per gli importatori dell'Unione. Le stesse parti hanno inoltre affermato che 
l'attuale limite massimo sui volumi d'importazione contenuto nell'impegno dovrebbe essere rimosso poiché ha 
aggiunto ulteriori oneri amministrativi e non ha svolto alcuna funzione dal momento che le importazioni sono 
rimaste notevolmente al di sotto dello stesso. 

(17)  La Commissione ha accettato questi punti. Essa ha ritenuto che le misure debbano assumere la forma di un dazio 
variabile PMI. Il dazio variabile PMI comporta che le importazioni ammissibili (19) a cui si applica il regime con 
un valore dichiarato pari o superiore al PMI non siano soggette a dazi e che le autorità doganali riscuotano 
immediatamente i dazi se il prodotto è importato a un prezzo inferiore al PMI. Il dazio variabile PMI riduce gli 
oneri amministrativi sui produttori esportatori, gli importatori e la Commissione poiché la relazione mensile da 
parte della CCCME e quella trimestrale alla Commissione da parte di tutti i produttori esportatori non sono più 
necessarie. Inoltre il livello del dazio variabile PMI viene pubblicato. Ciò assicura la trasparenza e permette una 
migliore applicazione delle misure. 

(18)  La Commissione ha inoltre concordato con le parti interessate che il dazio variabile PMI non sia accompagnato 
da un elenco di restrizioni aggiuntive e limiti massimi. Le esportazioni in effetti sono sempre state al di sotto del 
livello annuale. Spetta alle autorità doganali dell'Unione verificare che le società in questione non abbiano aderito 
a eventuali accordi di compensazione incrociata e altre intese per l'elusione del PMI. 

2.2. Distinzione tra prodotti monocristallini e multicristallini 

(19)  Diverse parti interessate, compresi i produttori dell'Unione, hanno sostenuto che dovrebbero esserci dazi variabili 
PMI distinti per tipi di prodotto differenti. La maggioranza delle parti interessate ritiene inoltre che la migliore 
differenziazione sia basata sulla tecnologia, cioè prodotti monocristallini/multicristallini (talvolta denominati 
anche policristallini). I prezzi dei prodotti monocristallini e multicristallini vengono fissati in modo diverso e 
i principali indici dei prezzi come PV Insights e Energy Trend PV indicano prezzi separati per celle e moduli mono- 
e multicristallini. I prodotti monocristallini sono regolarmente più costosi poiché presentano una produzione 
superiore per unità di superficie. Secondo i prezzi indicati da PV Insights (20), tra il 1o gennaio 2014 e il 31 marzo 
2017, la differenza media tra i prezzi di moduli monocristallini e multicristallini era pari a 0,047 EUR/W e quella 
tra i prezzi di celle multicristalline e monocristalline era pari a 0,040 EUR/W. 

(20)  La distinzione tra prodotti monocristallini e multicristallini si adatta anche all'argomentazione avanzata nelle 
inchieste di riesame in previsione della scadenza per cercare un giusto equilibrio tra interessi contrastanti. Da un 
lato, essa tutela maggiormente l'industria dell'Unione, che è sempre più incentrata sulla fabbricazione di prodotti 
monocristallini di alta gamma per impianti da tetto. Dall'altro, tale distinzione servirà in modo migliore gli 

(18) Cfr. considerando 253, 336 e 369 del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367. 
(19) Sull'ammissibilità cfr. la sezione 3 del presente regolamento. 
(20) Convertiti al tasso di cambio medio mensile della BCE da USD a EUR. 
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interessi degli importatori indipendenti e delle società di progettazione, appalto e costruzione attive nel settore 
degli impianti su scala industriale, che necessitano di accesso a moduli multicristallini a basso costo per essere in 
grado di competere con altre fonti di energia rinnovabile nelle gare d'appalto tecnologicamente neutre. 

(21)  Le celle monocristalline e multicristalline possono essere facilmente distinte dalle autorità doganali. Le celle 
multicristalline sono costituite da silicio multicristallino, composto da piccoli cristalli. Le celle monocristalline 
sono costituite da silicio monocristallino, un unico cristallo continuo. Le celle mono- e multicristalline non sono 
mai combinate nello stesso apparecchio, di conseguenza non esistono moduli costituiti sia da celle monocri
stalline che da celle multicristalline. I moduli multicristallini sono costituiti esclusivamente da celle multicristalline 
e i moduli monocristallini sono costituiti esclusivamente da celle monocristalline. I prodotti monocristallini 
presentano una maggiore efficienza di conversione della luce solare in corrente elettrica, il che comporta un 
rendimento superiore per unità di superficie. I prodotti monocristallini possono essere distinti dai prodotti 
multicristallini con un'ispezione fisica. La cella multicristallina è perfettamente rettangolare. Una cella monocri
stallina, invece, presenta i quattro spigoli tagliati. 

(22)  Di conseguenza, la Commissione ha ritenuto che dovrebbero esserci PMI diversi per celle e moduli monocristallini 
e multicristallini e che ciascuno dei quattro tipi di prodotto dovrebbe disporre del proprio codice TARIC. 

2.3. Graduale diminuzione del dazio variabile PMI 

(23)  In base all'attuale impegno sui prezzi accettato dalla Commissione, il PMI per moduli e celle viene rettificato 
trimestralmente con riferimento ai prezzi internazionali a pronti dei moduli, inclusi i prezzi cinesi, quali indicati 
dalla banca dati Bloomberg (denominati anche indice dei prezzi a pronti Bloomberg o BNEF). Nell'accettare 
l'impegno la Commissione ha ritenuto che questo prezzo riflettesse il prezzo non pregiudizievole e garantisse 
all'Unione una fornitura sufficiente del prodotto in esame (21). 

(24)  Nelle inchieste di riesame in previsione della scadenza la Commissione ha appreso che durante la maggior parte 
del 2016 il meccanismo di adeguamento del PMI dell'impegno non ha seguito le diminuzioni dei prezzi a livello 
globale e, di conseguenza, non rifletteva più il prezzo non pregiudizievole, come stabilito nel corso dell'inchiesta 
iniziale. 

(25)  Il precedente sistema di adeguamento aveva inoltre precluso agli utilizzatori di celle (fabbricanti di moduli non 
verticalmente integrati) e di moduli (privati e società che acquistano impianti solari) europei la possibilità di 
beneficiare dei miglioramenti globali in termini di efficienza (22). 

(26)  In effetti, gli elementi di prova presentati dalle parti interessate hanno confermato che il PMI dell'impegno ha 
smesso di seguire la tendenza globale al ribasso dei prezzi durante il 2016. Anche se all'inizio del 2017 il PMI è 
diminuito significativamente, persisteva un considerevole divario tra il PMI e i prezzi globali (23). 

(27)  Di conseguenza, la Commissione ha esaminato la disponibilità di un altro valore di riferimento, in grado di 
riflettere meglio il livello non pregiudizievole del prezzo, come stabilito nel corso dell'inchiesta iniziale, e le 
diminuzioni del costo e del prezzo globale. 

(28)  Un produttore dell'Unione e un'associazione di produttori dell'Unione hanno sostenuto che il nuovo meccanismo 
di adeguamento del PMI dovrebbe essere basato sul tasso di apprendimento dell'industria dell'energia solare. Gli 
elementi di prova presentati da tutte le parti interessate hanno confermato che il costo di produzione nell'in
dustria dell'energia solare ha continuato a diminuire, il che si riflette nei tassi di apprendimento dell'industria 
dell'energia solare. Tuttavia, diverse altre parti hanno formulato ampie osservazioni sul motivo per cui i tassi di 
apprendimento dell'industria dell'energia solare non costituiscano un valore di riferimento adatto a un 

(21) Cfr. considerando da 3 a 9 della decisione 2013/423/UE. 
(22) Cfr. considerando 256, 336 e 370 del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367. 
(23) Ad esempio, il prezzo a pronti medio indicato da PV Insights nel 2o trimestre del 2017 era 0,3 EUR/W per i moduli multicristallini e 

0,35 EUR/W per i moduli monocristallini; 0,18 EUR/W per le celle multicristalline e 0,21 EUR/W per le celle monocristalline. Tutti 
i prezzi sono stati convertiti da USD a EUR al tasso di cambio medio della BCE applicabile in ciascun mese pertinente. L'attuale prezzo 
minimo non pregiudizievole stabilito in base all'impegno sui prezzi è pari a 0,23 EUR/W per le celle e a 0,46 EUR/W per i moduli. 
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meccanismo di adeguamento del MIP. In primo luogo, le parti hanno affermato che gli studi che riferiscono 
i tassi di apprendimento stimano tali tassi su lunghi periodi di tempo. Pertanto essi non riflettono le dinamiche 
del mercato nel breve periodo. Inoltre, il periodo di tempo in esame ha un impatto significativo sui risultati. Ad 
esempio, l'ultima International Technology Roadmap for Photovoltaic («ITRPV») indica il tasso del 22,5 % su un 
arco di 40 anni (24) e un tasso del 39 % per gli ultimi 10 anni (25). Le parti interessate hanno inoltre affermato 
che l'obiettivo principale dei tassi di apprendimento non è prevedere l'evoluzione dei prezzi nel prossimo futuro. 
Ad esempio, il tasso di apprendimento dell'ITRPV rientra nel progetto che mira a informare i fornitori e gli 
acquirenti sulle tendenze tecnologiche previste e stimolare la discussione sui miglioramenti e gli standard richiesti. 

(29)  Infine, il tasso della curva di apprendimento indica la diminuzione dei prezzi per ciascun raddoppio delle 
spedizioni cumulative globali di moduli (26). La previsione della domanda è per sua stessa natura caratterizzata da 
una notevole incertezza. Come segnalato da una delle parti interessate: «È importante osservare che le previsioni 
della domanda e della crescita future sono soltanto ipotesi plausibili e altamente dipendenti da fattori come le 
politiche commerciali in vigore nei diversi mercati, cambiamenti dei regimi di sostegno e cambiamenti del quadro 
normativo che regola il settore del fotovoltaico in ciascun mercato». Per questi motivi esistono diverse previsioni 
dell'evoluzione della domanda globale, realizzate da diverse organizzazioni. 

(30)  La Commissione ha accolto queste argomentazioni e ha osservato quanto segue. Se la Commissione avesse deciso 
di utilizzare il tasso di apprendimento per il meccanismo di adeguamento del PMI, avrebbe avuto la necessità di 
valutare quale di questi due tassi sarebbe stato più adeguato a prevedere l'evoluzione della diminuzione dei costi 
nel settore dell'energia solare per i successivi 18 mesi. Una tale valutazione avrebbe introdotto un elemento di 
considerevole complessità. Inoltre il tasso della curva di apprendimento indica la diminuzione dei prezzi per 
ciascun raddoppio delle spedizioni cumulative globali di moduli (27). La maggior parte delle previsioni messe 
a disposizione della Commissione prevedono che le spedizioni cumulative di moduli solari possano raddoppiare 
nel 2020 o nel 2021. Di conseguenza, poiché una previsione precisa non è possibile, la Commissione sarebbe 
obbligata a formulare un'ipotesi plausibile e a scegliere una data precisa, compresa tra il 1o gennaio 2020 e il 
31 dicembre 2021, in cui le spedizioni cumulative raddoppieranno, il che comporta un alto grado di incertezza. 
Infine, la Commissione ha osservato che nessuna delle società a monte e a valle che hanno risposto alla richiesta 
di informazioni utilizza il tasso di apprendimento dell'industria dell'energia solare per prevedere l'evoluzione dei 
prezzi. 

(31)  Di conseguenza, la Commissione ha concluso che utilizzare i tassi di apprendimento dell'industria dell'energia 
solare per adeguare il PMI introdurrebbe notevoli incertezze, che renderebbero impossibile qualsiasi previsione 
precisa sull'evoluzione dei prezzi. La Commissione ha pertanto deciso di fare affidamento su un altro valore di 
riferimento, basato su dati più recenti, trasparenti e affidabili. 

(32)  La maggioranza delle parti interessate ha affermato che il nuovo meccanismo di adeguamento dovrebbe essere 
basato sulle indicazioni di prezzo dell'agenzia di analisi di mercato di Taiwan PV Insights. Soltanto Solar World, il 
più grande produttore europeo, ha ritenuto PV Insights non attendibile. PV Insights è stata inoltre considerata 
l'agenzia di cui si avvaleva l'ampia maggioranza delle parti interessate. Diverse parti interessate hanno segnalato 
che i prezzi e le tendenze di andamento del prezzo indicati da PV Insights erano in linea con i prezzi e le 
tendenze indicati da un altro indice ritenuto affidabile dall'industria, ossia Energy Trend PV (gestito da un'altra 
agenzia di analisi di mercato, anch'essa con sede a Taiwan). Per contrasto, i prezzi indicati dall'indice attualmente 
utilizzato, ossia la banca dati Bloomberg, erano soggetti a una volatilità molto maggiore e verso 
dicembre 2015 l'indice dei prezzi a pronti Bloomberg ha iniziato a seguire una tendenza diversa rispetto a PV 
Insights ed Energy Trend PV. La banca dati Bloomberg si basa su comunicazioni di indicazioni di prezzo 
volontarie, il che significa che rappresenta soltanto una parte molto limitata del mercato. 

(33)  La Commissione ha richiesto all'ITRPV di fornire maggiori informazioni sui prezzi dell'energia solare utilizzati per 
calcolare il tasso di apprendimento dell'industria dell'energia solare. L'ITRPV ha fornito i dati sui prezzi e ha 
segnalato che attualmente utilizza due fonti — PV Insights ed Energy Trend PV. Prima della fine del 2016 l'ITRPV 
aveva utilizzato un paniere dei prezzi più ampio, che includeva l'indice dei prezzi a pronti di Bloomberg. Dato 
che PV Insights è una delle due fonti utilizzate dall'ITRPV e che i prezzi indicati da PV Insights ed Energy Trend 
PV sono stati ampiamente in linea l'uno con l'altro, il livello e l'evoluzione dei prezzi che l'ITRPV utilizzava per 
calcolare il tasso di apprendimento sono stati strettamente in linea con i dati riferiti da PV Insights, in particolare 
a partire dalla fine del 2016. 

(24) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Risultati 2017, Ottavo Numero, Marzo 2017, pag. 6. 
(25) International Technology Roadmap for Photovoltaic (ITRPV): Risultati 2017, Ottavo Numero, Marzo 2017, pag. 44. 
(26) Le spedizioni cumulative globali sono in larga misura equivalenti alla domanda cumulativa globale. Le prime misurano la quantità di 

moduli venduti dai produttori, la seconda misura la quantità di moduli che sono stati installati dagli utenti e hanno iniziato a produrre 
energia elettrica. Dopo un certo periodo le une dovrebbero essere uguali all'altra, ad eccezione di una piccola percentuale di moduli che 
stono stati rotti in transito. 

(27) Le spedizioni cumulative globali sono in larga misura equivalenti alla domanda cumulativa globale. Le prime misurano la quantità di 
moduli venduti dai produttori; la seconda misura la quantità di moduli che sono stati installati dagli utenti e hanno iniziato a produrre 
energia elettrica. Dopo un certo periodo le une dovrebbero essere uguali all'altra, ad eccezione di una piccola percentuale di moduli che 
sono stati rotti in transito. 



—  143  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA13-11-2017 2a Serie speciale - n. 89

  

(34)  La Commissione ha ideato un sistema di ribasso del PMI basato sui dati di PV Insights, che era considerata 
l'agenzia più affidabile e la più ampiamente utilizzata dall'industria dell'energia solare. Il punto di partenza di 
questo sistema di ribasso del PMI è basato sull'attuale prezzo minimo non pregiudizievole stabilito in base 
all'impegno sui prezzi per le celle (0,23 EUR/W) e i moduli (0,46 EUR/W). Questi prezzi, tuttavia, non 
distinguono tra prodotti multicristallini e monocristallini, cosa che farà invece il nuovo meccanismo. La 
Commissione ha riscontrato una differenza di prezzo su un periodo di tre anni tra celle e moduli mono- e 
multicristallini (28). La media di questa differenza di prezzo è stata suddivisa in modo uniforme tra celle e moduli 
mono- e multicristallini per stabilire l'attuale prezzo non pregiudizievole per ciascun tipo di prodotto, ossia rispet
tivamente 0,210 EUR/W e 0,437 EUR/W per celle e moduli multicristallini e 0,250 EUR/W e 0,483 EUR/W per 
celle e moduli monocristallini. Questi prezzi convergeranno gradualmente verso i prezzi attuali indicati da PV 
Insights (29), vale a dire rispettivamente 0,18 EUR/W e 0,3 EUR/W per celle e moduli multicristallini e 
0,21 EUR/W e 0,35 EUR/W per celle e moduli monocristallini. 

(35)  Questo meccanismo di adeguamento farà in modo che i PMI raggiungano, entro settembre 2018, il livello dei 
prezzi globali del primo trimestre del 2017 (gli ultimi prezzi globali disponibili per l'intero trimestre dell'anno). 
Dal momento che i prezzi sono diminuiti in modo aggressivo negli ultimi tre anni, i margini dei fabbricanti 
principali si sono notevolmente ridotti (30). La Commissione, pertanto, prevede che un calo così aggressivo dei 
prezzi non sarà sostenibile ancora a lungo e che i prezzi a settembre 2018 non saranno significativamente 
inferiori. Di conseguenza essi potranno offrire una forma di tutela residua all'industria dell'Unione. 

(36) Il meccanismo permette quindi la convergenza verso i prezzi del mercato mondiale in un lasso di tempo relati
vamente breve. In primo luogo, ciò garantisce un ritorno al livello del prezzo non pregiudizievole come stabilito 
nel corso dell'inchiesta iniziale. In secondo luogo, ciò è in linea con i risultati delle inchieste di riesame in 
previsione della scadenza riguardanti l'equilibrio degli interessi nell'ambito della valutazione dell'interesse 
dell'Unione (31). Esso ha inoltre il vantaggio di riflettere in modo migliore i più recenti sviluppi tecnologici e il 
potenziale di risparmio per i consumatori, che garantisce che agli utenti dell'Unione non sia più preclusa la 
possibilità di beneficiare dei miglioramenti globali in termini di efficienza. Al tempo stesso questo meccanismo 
fornisce una tutela adeguata all'industria dell'Unione, in modo tale che possa adattarsi a un aumento della 
pressione competitiva una volta scadute le misure. 

(37)  In seguito alla divulgazione delle conclusioni, la Commissione ha ricevuto molte osservazioni sul livello del dazio 
variabile PMI. I fabbricanti di celle e moduli dell'Unione e la loro associazione hanno sostenuto che i prezzi del 
mercato globale non riflettono il livello non pregiudizievole dei prezzi poiché tali prezzi sono condizionati dal 
dumping dei massicci eccessi di capacità cinesi. Il dazio variabile PMI basato sul valore di riferimento del prezzo 
globale sarebbe quindi troppo basso. Essi hanno ribadito la loro asserzione secondo cui il PMI dovrebbe essere 
basato invece sul tasso di apprendimento a lungo termine dell'industria dell'energia solare. Tuttavia, nell'accettare 
l'impegno nel luglio 2013, la Commissione aveva già ritenuto che i prezzi internazionali a pronti dei moduli, 
compresi i prezzi cinesi, riflettessero il prezzo non pregiudizievole (32). Inoltre, nel riesame intermedio chiuso con 
il regolamento di esecuzione (UE) 2016/12, la Commissione ha concluso che il valore di riferimento del prezzo 
comprendente una quota crescente di società cinesi soddisfaceva l'obiettivo stabilito nelle misure in vigore (33). La 
Commissione ha pertanto respinto tale argomentazione. 

(38)  I fabbricanti di celle e moduli dell'Unione e la loro associazione hanno inoltre affermato che PV Insights è 
attualmente sotto inchiesta da parte della Taiwan Fair Trade Commission (Autorità nazionale in materia di 
concorrenza di Taiwan) in seguito a una denuncia da parte dell'associazione dei produttori del settore dell'energia 
solare di Taiwan. L'inchiesta è stata aperta sulla base delle asserzioni relative al fatto che l'indice di PV Insights 
fosse dominato o persino manipolato da indicazioni di prezzo cinesi e che il livello del prezzo dell'indice sia 
inferiore al costo di produzione a Taiwan. Secondo i produttori, fare affidamento su PV Insights non sarebbe 
quindi appropriato. 

(39)  La Commissione ha ricordato che, nella loro attività quotidiana, i settori a monte e a valle avevano considerato 
PV Insights come l'indice più attendibile. PV Insights era anche uno dei principali valori di riferimento del prezzo 
nelle relazioni dell'ITRPV per la stima del tasso di apprendimento dell'industria dell'energia solare. Fino ad ora 
l'industria a monte e a valle non ha messo in dubbio l'affidabilità dell'indice di PV Insights. Infine, le autorità 

(28) Cfr. considerando 19. 
(29) La media dei prezzi indicati da PV Insights nel primo trimestre del 2017 per ciascun tipo di prodotto. 
(30) Bloomberg New Energy Finance, Q1 2017 Global PV Market Outlook, pag. 14 e Bloomberg New Energy Finance, May 2017 PV Index 

Supply, Shipments and Prices, pag. 12. 
(31) Cfr. considerando 256, 336 e 370 del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367. 
(32) Cfr. considerando da 3 a 9 della decisione 2013/423/UE. 
(33) Cfr. considerando 41 del regolamento di esecuzione (UE) 2016/12. 
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di Taiwan non hanno ancora raggiunto conclusioni definitive sulle asserzioni fatte. La Commissione seguirà gli 
sviluppi dell'inchiesta della Taiwan Fair Trade Commission e valuterà le azioni necessarie in considerazione delle 
potenziali risultanze. In questa fase, la Commissione ha pertanto respinto tale argomentazione. 

(40)  Le parti interessate europee a monte e a valle nonché il governo della RPC e la CCCME hanno contestato diversi 
aspetti della nuova diminuzione del PMI. 

(41)  In primo luogo, tali parti hanno ritenuto che il PMI iniziale fosse troppo elevato. Esse hanno sostenuto che per 
i prodotti monocristallini il nuovo dazio variabile PMI sarebbe persino superiore al precedente PMI dell'impegno. 
Fissare il dazio variabile PMI a un livello persino superiore sarebbe, a loro avviso, in contraddizione con i risultati 
dell'inchiesta di riesame per cui il PMI dell'impegno era troppo elevato rispetto al prezzo non pregiudizievole. 
Sarebbe pertanto necessario che venisse riabbassato al livello appropriato. Alcune parti hanno inoltre affermato 
che il PMI applicabile nel primo trimestre del 2017 non era il punto di partenza appropriato per il dazio 
variabile PMI, poiché la Commissione aveva essa stessa riscontrato che non era allineato con l'andamento globale 
dei prezzi. 

(42)  La Commissione ha tenuto conto di queste osservazioni e ha sviluppato una nuova graduale diminuzione 
trimestrale del dazio variabile PMI. Poiché il PMI dell'impegno è stato congelato a partire dal secondo trimestre 
del 2017, la Commissione ha anticipato al periodo iniziale il punto di partenza della diminuzione graduale. Tale 
punto di partenza è fissato al livello del PMI dell'impegno congelato diminuito del valore di due rettifiche 
trimestrali che avrebbero dovuto aver luogo mentre era congelato, vale a dire nel secondo e terzo trimestre 
del 2017. 

(43)  In secondo luogo, diverse parti hanno ritenuto che anche il dazio variabile PMI finale, ossia quello applicabile alla 
scadenza delle misure a settembre 2018, fosse troppo elevato. Esse hanno sostenuto che, secondo le indicazioni 
di prezzo di PV Insights che erano disponibili in seguito alla divulgazione delle conclusioni, i prezzi globali 
dell'energia solare erano già diminuiti. La Commissione ha accolto la proposta per cui gli ultimi dati disponibili 
dovrebbero essere utilizzati come approssimazione più appropriata per il trimestre finale. Di conseguenza, ha 
fissato il dazio variabile PMI finale al livello dei prezzi dell'ultimo trimestre disponibile, ossia il secondo trimestre 
del 2017. 

(44)  Queste parti hanno inoltre affermato che la previsione della Commissione secondo cui la diminuzione dei prezzi 
dell'energia solare avrebbe rallentato era infondata. Tuttavia, l'analisi della curva del prezzo a lungo termine di PV 
Insights indica che i prezzi dell'energia solare sono ciclici — storicamente i prezzi dell'energia solare sono calati 
in modo aggressivo per diversi trimestri per poi stabilizzarsi o persino aumentare leggermente. Durante l'attuale 
ciclo i prezzi dei moduli hanno continuato a calare per un periodo di tempo relativamente lungo, ossia dal 
quarto trimestre del 2015. Allo stesso tempo, i prezzi delle celle che erano soliti seguire una tendenza simile si 
sono già stabilizzati o sono persino leggermente aumentati. Il fatto che i prezzi della principale materia prima, 
ossia le celle, si siano stabilizzati dopo un periodo di diminuzione particolarmente lungo, rafforza la previsione 
della Commissione secondo cui alla fine anche i prezzi dei moduli si stabilizzeranno. Tale argomentazione è stata 
pertanto respinta. 

(45) I fabbricanti non integrati di moduli hanno affermato inoltre che il dazio variabile PMI indicato nella documen
tazione di comunicazione delle conclusioni diminuiva molto più rapidamente per i moduli che per le celle, la 
qual cosa avrebbe inciso in modo sproporzionato sui loro margini di profitto. La Commissione ha sottolineato 
che tale differenza nella pendenza della diminuzione è una conseguenza inevitabile del fatto che il PMI 
dell'impegno per le celle fosse molto più vicino ai prezzi del mercato globale rispetto al PMI dell'impegno per 
i moduli. Inoltre, in seguito alla divulgazione delle conclusioni, la Commissione ha diminuito il dazio variabile 
PMI iniziale, pertanto il dazio variabile PMI non sarà più superiore al PMI dell'impegno per le celle monocri
stalline. 

(46)  In seguito alla nuova divulgazione delle conclusioni, le società a monte e a valle come pure le loro associazioni e 
la CCCME hanno ribadito la loro opinione, vale a dire che il PMI era troppo elevato, sebbene fosse stato 
ulteriormente rivisto al ribasso, fatto accolto con favore da alcune di esse. D'altro canto, i produttori dell'Unione e 
le loro associazioni hanno riaffermato che il PMI era troppo basso e che non rifletteva il prezzo non pregiudi
zievole, che il PMI era diminuito in modo sproporzionatamente più rapido per i moduli rispetto alle celle e che 
PV Insights non costituiva un riferimento affidabile. 

(47)  La Commissione ha rilevato che nessuna di tali parti ha addotto argomentazioni nuove in merito ai due nuovi 
elementi divulgati (anticipazione della diminuzione graduale e utilizzo dei dati trimestrali più recenti). Esse hanno 
piuttosto ribadito il loro approccio generale riguardo al PMI, che avevano già indicato in seguito alla divulgazione 
delle conclusioni, adattandolo ai nuovi livelli dei PMI trimestrali. La Commissione ha pertanto ritenuto di aver già 
affrontato il contenuto sostanziale di tali argomentazioni in seguito alla divulgazione delle conclusioni. 
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(48)  Varie parti hanno anche sostenuto che il periodo concesso per la presentazione delle osservazioni era troppo 
breve. La Commissione ha considerato che un giorno lavorativo fosse sufficiente per la presentazione delle 
osservazioni delle parti, dato che la divulgazione delle conclusioni riguardava solo due elementi della metodologia 
utilizzata per stabilire il PMI e una disposizione concernente l'entrata in vigore del presente regolamento. La 
Commissione ha pertanto respinto questa argomentazione. 

(49)  La diminuzione graduale del dazio variabile PMI sarà la seguente:  

PMI celle multicri
stalline (EUR/Watt) 

PMI celle monocri
stalline (EUR/Watt) 

PMI moduli multi
cristallini  

(EUR/Watt) 

PMI moduli mono
cristallini  

(EUR/Watt) 

PMI dell'impegno congelato (1) 0,21 

0,23 – (0,04/2) 

0,25 

0,23 + (0,04/2) 

0,43 

0,46 – (0,047/2) 

0,48 

0,46 + (0,047/2) 

Ipotetica rettifica 2o trimestre 
2017 (2) 

0,20 0,24 0,41 0,46 

Ipotetica rettifica 3o trimestre 
2017 (2) 

0,20 0,23 0,39 0,44 

Dal 1o ottobre 2017 al  
31 dicembre 2017 

0,19 0,23 0,37 0,42 

Dal 1o gennaio 2018 al  
31 marzo 2018 

0,19 0,22 0,34 0,39 

Dal 1o aprile 2018 al  
30 giugno 2018 

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

A partire dal 1o luglio 2018 0,18 0,21 0,30 0,35 

(1)  Cfr. considerando 19 e 34 per la metodologia di suddivisione del PMI dell'impegno tra prodotti mono- e multicristallini. 
(2)  Ipotetica rettifica ai fini dell'anticipazione come spiegato al considerando 42.  

3. AMBITO DI APPLICAZIONE DEL DAZIO VARIABILE PMI 

(50)  La Commissione ha osservato che l'impegno sui prezzi inizialmente riguardava tutte le società che hanno 
collaborato all'inchiesta iniziale. Poiché il nuovo dazio variabile PMI sostituirà tale impegno, la Commissione ha 
ritenuto appropriato che il nuovo PMI si applichi soltanto alle società che sono ancora parte dell'impegno sui 
prezzi o che si siano ritirate volontariamente in assenza di precedenti problematiche individuate dalla 
Commissione. 

(51)  In cambio, la Commissione ha ritenuto opportuno che altre società non siano soggette al nuovo sistema del PMI, 
ma a dazi ad valorem per evitare di compromettere l'efficacia della nuova forma delle misure. In particolare, 
questa esclusione dovrebbe applicarsi a società per cui la Commissione aveva ritirato la propria accettazione 
dell'impegno per violazioni dello stesso. In questi casi, il comportamento passato dei produttori esportatori cinesi 
oggetto di contestazioni per aver esportato il prodotto in questione a un prezzo inferiore a quello non pregiudi
zievole o aver altrimenti violato l'impegno rappresenta un motivo sufficiente perché la Commissione ipotizzi un 
rischio considerevole che, analogamente, gli esportatori non rispettino neppure il nuovo PMI. Ciò compromet
terebbe l'efficacia di quest'ultimo e pertanto non fornirebbe la tutela necessaria contro future pratiche di 
dumping. Analogamente, neppure le società che si erano ritirate volontariamente dall'impegno al fine di prevenire 
l'imminente ritiro da parte della Commissione dovrebbero rientrare nel nuovo dazio variabile PMI. 

(52)  In seguito alla divulgazione delle conclusioni, tre società che si erano ritirate volontariamente dall'impegno, ma 
che non erano incluse nell'allegato VI, hanno presentato osservazioni motivate sul perché ritenevano di avere 
motivi legittimi per il ritiro. Sulla base di elementi di prova aggiuntivi presentati da queste società, la 
Commissione ha accertato che esse non avevano violato l'impegno nel passato. Inoltre, nessun ritiro dell'impegno 
da parte della Commissione era imminente prima del loro ritiro volontario. La Commissione ha altresì ritenuto 
che il loro ritiro sia stato dovuto a motivi che non segnalano un considerevole rischio che queste società non 
rispettino il nuovo PMI in futuro. Di conseguenza, la Commissione ha incluso queste tre società nell'allegato VI. 
La Commissione ha inoltre aggiunto altre due società, la cui accettazione dell'impegno era stata ritirata esclusi
vamente per motivi di «impraticabilità». In questi casi, non esistevano prove del fatto che le società avessero 
venduto il prodotto in esame sul mercato dell'Unione a un prezzo inferiore a quello non pregiudizievole. 
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(53)  In seguito alla divulgazione delle conclusioni, alcuni produttori esportatori, il governo della RPC e la CCCME 
hanno inoltre sostenuto che il nuovo dazio variabile PMI dovrebbe essere applicato a tutti i produttori esportatori 
cinesi e che l'esclusione di alcuni esportatori dal PMI violava a loro avviso l'articolo 9, paragrafo 5, del 
regolamento antidumping di base e l'articolo 15, paragrafo 2, del regolamento antisovvenzioni di base. La 
Commissione ha ricordato di aver fissato livelli di dazio diversi per i singoli produttori esportatori, i gruppi di 
altri produttori esportatori che hanno collaborato e tutte le altre società su basi non discriminatorie. Inoltre, per 
quanto riguarda il dazio variabile PMI, la Commissione ha attuato una distinzione fra produttori esportatori solo 
su basi oggettive (segnatamente, se, sulla base dell'osservanza delle condizioni dell'impegno, l'esposizione al dazio 
variabile PMI costituisce un rischio considerevole di elusione del dazio variabile PMI). Basandosi sulle proprie 
inchieste sul rispetto dell'impegno, la Commissione ha così determinato che soltanto alcune società dovrebbero 
essere soggette al dazio variabile PMI, poiché esse non rappresentano un rischio di futura elusione del dazio 
variabile PMI. Queste società sono: i) produttori esportatori che hanno rispettato i termini dell'impegno 
esportando il prodotto in esame nell'Unione al livello non pregiudizievole del prezzo rispettivamente 
determinato, e ii) produttori esportatori che si sono ritirati volontariamente dall'impegno senza la finalità di 
prevenire l'imminente ritiro dell'impegno da parte della Commissione. Queste società dovrebbero essere soggette 
al dazio variabile PMI per le esportazioni del prodotto in esame nell'Unione. D'altro canto, non ci si può aspettare 
che tutti quei produttori esportatori che hanno violato l'impegno rispettino il dazio variabile PMI, indipenden
temente dal fatto che la violazione sia già stata accertata o che venga accertata dalla Commissione in inchieste 
future. Dovrebbe quindi essere applicato loro il rispettivo dazio ad valorem senza limite massimo. 

(54)  La Commissione continua a svolgere inchieste riguardanti il rispetto dell'impegno sui prezzi e potrebbe aprire 
nuove inchieste per merci che sono state immesse in libera pratica mentre l'impegno sui prezzi era ancora in 
vigore. Per queste inchieste, gli articoli 2 e 3 dei regolamenti di esecuzione (UE) 2017/366 e (UE) 2017/367 
restano la legge applicabile. In particolare, all'atto dell'accettazione della dichiarazione d'immissione in libera 
pratica sorge un'obbligazione doganale: a) ogniqualvolta sia stabilita, relativamente alle importazioni fatturate da 
società assoggettate all'impegno, l'inosservanza di una o più delle condizioni dell'impegno, oppure b) laddove la 
Commissione riscontri la violazione dell'impegno con un regolamento o una decisione che si riferisca 
a transazioni particolari e dichiari nulle le pertinenti fatture corrispondenti all'impegno. La Commissione ha 
inoltre ritenuto che un produttore esportatore che si è accertato aver violato l'impegno non dovrebbe beneficiare 
del dazio variabile PMI, anche se ciò emergesse in seguito alla cessazione dell'impegno sui prezzi. In questo tipo 
di casi il dazio variabile PMI non dovrebbe più essere applicabile. La Commissione dovrebbe quindi eliminare 
i nomi della(e) rispettiva(e) società dal nuovo allegato VI e dal nuovo allegato 5 con lo stesso atto giuridico in cui 
viene stabilito il mancato rispetto dell'impegno. 

(55)  Il dazio variabile PMI si applicherà pertanto alle sole persone giuridiche elencate nel nuovo allegato VI da 
aggiungere al regolamento di esecuzione (UE) 2017/367 della Commissione e nel nuovo allegato 5 da aggiungere 
al regolamento di esecuzione (UE) 2017/366 della Commissione. 

4. FUNZIONAMENTO DEL DAZIO VARIABILE PMI 

(56)  Qualora le merci delle persone giuridiche elencate nel nuovo allegato VI da aggiungere al regolamento di 
esecuzione (UE) 2017/367 e nel nuovo allegato 5 da aggiungere al regolamento di esecuzione (UE) 2017/366 
siano importate a un prezzo cif franco frontiera dell'Unione uguale o superiore al dazio variabile PMI stabilito, 
nessun dazio sarà riscosso. Se tali importazioni sono effettuate a un prezzo inferiore al dazio variabile PMI, il 
dazio definitivo dovrebbe essere uguale alla differenza tra il dazio variabile PMI applicabile e il prezzo netto 
franco frontiera dell'Unione, dazio non corrisposto. In nessun caso l'importo del dazio è superiore alle aliquote 
del dazio ad valorem combinato fissate all'articolo 1, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367 
della Commissione e all'articolo 1, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2017/366 della 
Commissione. Di conseguenza, se le importazioni sono effettuate a un prezzo inferiore al dazio variabile PMI, si 
riscuote un importo pari al valore minimo della differenza tra il dazio variabile PMI applicabile e il prezzo netto 
franco frontiera dell'Unione, dazio non corrisposto, e le aliquote del dazio ad valorem combinato fissate 
all'articolo 1, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367 e all'articolo 1, paragrafo 2, del 
regolamento di esecuzione (UE) 2017/366. 

(57)  La decisione di esecuzione 2013/707/UE relativa alla conferma dell'accettazione dell'impegno, modificata da 
ultimo dalla decisione di esecuzione (UE) 2017/615, deve essere abrogata, perché il dazio variabile PMI sostituirà 
l'impegno attuale. Allo stesso tempo, è opportuno continuare le inchieste riguardanti il rispetto dell'impegno sui 
prezzi che la Commissione sta attualmente svolgendo e, se del caso, iniziare in futuro nuove inchieste per merci 
che sono state immesse in libera pratica mentre l'impegno sui prezzi era ancora in vigore. 
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(58)  In seguito alla divulgazione delle conclusioni alcune parti hanno richiesto che il nuovo PMI sia pubblicato in 
anticipo, così che venga dato loro il tempo sufficiente per prepararsi al cambiamento. Poiché nessuna parte ha 
presentato un'indicazione di tempo a questo proposito, la Commissione ha ritenuto che un preavviso di due 
settimane offra a tutte le parti interessate il tempo sufficiente a tale riguardo. È quindi opportuno prevedere uno 
scarto di due settimane tra la pubblicazione e l'entrata in vigore del presente regolamento. In seguito alla nuova 
divulgazione delle conclusioni, la CCCME ha osservato che il dazio variabile PMI dovrebbe entrare in vigore senza 
indugio. La Commissione ha ritenuto che la differenza tra il PMI dell'impegno attuale e il nuovo dazio variabile 
PMI sia sostanziale. Le società necessitano quindi di un periodo di due settimane per adattarsi alle nuove 
condizioni del mercato. La Commissione ha quindi respinto questa argomentazione. 

(59)  I comitati istituiti dall'articolo 15, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2016/1036 e dall'articolo 25, paragrafo 1, 
del regolamento (UE) 2016/1037 non hanno espresso alcun parere, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Il regolamento di esecuzione (UE) 2017/367 è così modificato:  

1) all'articolo 1, è inserito il seguente paragrafo 2 bis: 

«2 bis. L'importo del dazio antidumping definitivo applicabile ai prodotti descritti nel paragrafo 1, attualmente 
classificati con i codici TARIC elencati nel nuovo paragrafo 5 e fabbricati dalle citate persone giuridiche indicate 
nell'allegato VI, è la differenza tra i prezzi minimi all'importazione fissati nel comma successivo e il prezzo netto 
franco frontiera dell'Unione, dazio non corrisposto, se il secondo è inferiore ai primi. Nessun dazio è riscosso 
qualora il prezzo netto franco frontiera dell'Unione sia uguale o superiore al corrispondente prezzo minimo all'im
portazione indicato nella tabella sottostante. In nessun caso l'importo del dazio è superiore all'aliquota del dazio ad 
valorem indicata nel paragrafo 2. L'applicazione delle misure alle società menzionate nell'allegato VI è subordinata 
alla presentazione alle autorità doganali degli Stati membri di una fattura commerciale valida indicante le 
informazioni di cui all'allegato V. 

Ai fini del precedente comma, si applica il prezzo minimo all'importazione indicato nella tabella sottostante. Qualora 
si accerti, in seguito a una verifica successiva all'importazione, che il prezzo netto franco frontiera dell'Unione effetti
vamente pagato dal primo acquirente indipendente nell'Unione (prezzo successivo all'importazione) è al di sotto del 
prezzo netto franco frontiera dell'Unione, dazio non corrisposto, come risulta dalla dichiarazione doganale, e il 
prezzo successivo all'importazione è inferiore al prezzo minimo all'importazione, si applica un dazio di importo 
equivalente alla differenza tra il prezzo minimo all'importazione indicato nella tabella sottostante e il prezzo 
successivo all'importazione, a meno che l'applicazione dei dazi ad valorem indicati al paragrafo 2 più il prezzo 
successivo all'importazione non dia come risultato un importo (prezzo effettivamente pagato più dazio ad valorem) 
che resta al di sotto del prezzo minimo all'importazione indicato nella tabella sottostante. 

Il prezzo minimo all'importazione (PMI) diminuirà ogni trimestre come indicato nella tabella sottostante per ciascun 
tipo di prodotto corrispondente: 

Periodo di applicazione del PMI PMI celle multicri
stalline (EUR/Watt) 

PMI celle monocri
stalline (EUR/Watt) 

PMI moduli multicri
stallini (EUR/Watt) 

PMI moduli monocri
stallini (EUR/Watt) 

Dal 1o ottobre 2017 al  
31 dicembre 2017 

0,19 0,23 0,37 0,42 

Dal 1o gennaio 2018 al  
31 marzo 2018 

0,19 0,22 0,34 0,39 

Dal 1o aprile 2018 al  
30 giugno 2018 

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

A partire dal 1o luglio 2018 0,18 0,21 0,30 0,35  

Le persone giuridiche che non sono iscritte nell'elenco di cui al paragrafo 2 né all'allegato I, all'allegato II o 
all'allegato VI sono soggette alle aliquote del dazio ad valorem combinato applicabili a “tutte le altre società” indicate 
nel paragrafo 2.»; 
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2) all'articolo 1, il paragrafo 4 è sostituito dal seguente: 

«4. Qualora un nuovo produttore esportatore della Repubblica popolare cinese fornisca alla Commissione 
elementi di prova sufficienti a dimostrare che: 

—  nel periodo compreso tra il 1o luglio 2011 e il 30 giugno 2012 (“periodo dell'inchiesta iniziale”) non ha 
esportato nell'Unione i prodotti di cui al paragrafo 1, 

—  non è collegato a nessuno degli esportatori o produttori della Repubblica popolare cinese soggetti alle misure 
antidumping istituite dal presente regolamento, 

—  ha effettivamente esportato nell'Unione il prodotto in esame dopo il periodo dell'inchiesta su cui si basano le 
misure o ha assunto un obbligo contrattuale irrevocabile di esportare una quantità rilevante nell'Unione, 

la Commissione può modificare l'allegato I e l'allegato VI aggiungendo il nuovo produttore esportatore.»;  

3) all'articolo 1, è inserito il seguente paragrafo 5: 

«5. I moduli o pannelli fotovoltaici in silicio multicristallino (denominato anche policristallino) sono attualmente 
classificati con i codici TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 e 8541 40 90 59. I moduli 
multicristallini sono composti da celle multicristalline. 

I moduli o pannelli fotovoltaici in silicio monocristallino sono attualmente classificati con i codici TARIC 
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 e 8541 40 90 49. I moduli monocristallini sono composti da 
celle monocristalline. 

Le celle multicristalline (denominate anche policristalline) del tipo utilizzato nei moduli o pannelli fotovoltaici in 
silicio cristallino con uno spessore delle celle non superiore a 400 μm sono attualmente classificate con i codici 
TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 e 8541 40 90 79. Le celle multicristalline sono costituite 
da silicio multicristallino composto da piccoli cristalli e hanno una forma perfettamente rettangolare. 

Le celle monocristalline del tipo utilizzato nei moduli o pannelli fotovoltaici in silicio cristallino con uno spessore 
delle celle non superiore a 400 μm sono attualmente classificate con i codici TARIC 8541 40 90 61, 
8541 40 90 62, 8541 40 90 63 e 8541 40 90 69. Le celle monocristalline sono costituite da silicio monocri
stallino, un unico cristallo continuo, e hanno quattro spigoli tagliati.»;  

4) l'articolo 2 è abrogato;  

5) l'articolo 3 è abrogato. 

Articolo 2 

L'allegato del presente regolamento è inserito come allegato VI del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367. 

Articolo 3 

Il regolamento di esecuzione (UE) 2017/366 è così modificato:  

1) all'articolo 1, è inserito il seguente paragrafo 2 bis: 

«2 bis. L'importo del dazio compensativo definitivo applicabile ai prodotti descritti nel paragrafo 1, attualmente 
classificati con i codici TARIC elencati nel nuovo paragrafo 4 e fabbricati dalle citate persone giuridiche indicate 
nell'allegato 5, è la differenza tra i prezzi minimi all'importazione fissati nel comma successivo e il prezzo netto 
franco frontiera dell'Unione, dazio non corrisposto, se il secondo è inferiore ai primi. Nessun dazio è riscosso 
qualora il prezzo netto franco frontiera dell'Unione sia uguale o superiore al corrispondente prezzo minimo all'im
portazione indicato nella tabella sottostante. In nessun caso l'importo del dazio è superiore all'aliquota del dazio ad 
valorem indicata nel paragrafo 2. L'applicazione delle misure alle società menzionate nell'allegato 5 è subordinata alla 
presentazione alle autorità doganali degli Stati membri di una fattura commerciale valida indicante le informazioni di 
cui all'allegato 4. 
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Ai fini del precedente comma, si applica il prezzo minimo all'importazione indicato nella tabella sottostante. Qualora 
si accerti, in seguito a una verifica successiva all'importazione, che il prezzo netto franco frontiera dell'Unione effetti
vamente pagato dal primo acquirente indipendente nell'Unione (prezzo successivo all'importazione) è al di sotto del 
prezzo netto franco frontiera dell'Unione, dazio non corrisposto, come risulta dalla dichiarazione doganale, e il 
prezzo successivo all'importazione è inferiore al prezzo minimo all'importazione, si applica un dazio di importo 
equivalente alla differenza tra il prezzo minimo all'importazione indicato nella tabella sottostante e il prezzo 
successivo all'importazione, a meno che l'applicazione dei dazi ad valorem indicati al paragrafo 2 più il prezzo 
successivo all'importazione non dia come risultato un importo (prezzo effettivamente pagato più dazio ad valorem) 
che resta al di sotto del prezzo minimo all'importazione indicato nella tabella sottostante. 

Il prezzo minimo all'importazione (PMI) diminuirà ogni trimestre per ciascun tipo di prodotto corrispondente: 

Periodo di applicazione del PMI PMI celle multicri
stalline (EUR/Watt) 

PMI celle monocri
stalline (EUR/Watt) 

PMI moduli multicri
stallini (EUR/Watt) 

PMI moduli monocri
stallini (EUR/Watt) 

Dal 1o ottobre al 31 dicembre 
2017 

0,19 0,23 0,37 0,42 

Dal 1o gennaio 2018 al  
31 marzo 2018 

0,19 0,22 0,34 0,39 

Dal 1o aprile 2018 al  
30 giugno 2018 

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

A partire dal 1o luglio 2018 0,18 0,21 0,30 0,35  

Le persone giuridiche che non sono iscritte nell'elenco di cui al paragrafo 2 né all'allegato 1 o all'allegato 5 sono 
soggette alle aliquote del dazio ad valorem combinato applicabili a “tutte le altre società” indicate nel paragrafo 2.»;  

2) all'articolo 1, è inserito il seguente paragrafo 4: 

«4. I moduli o pannelli fotovoltaici in silicio multicristallino (denominato anche policristallino) sono attualmente 
classificati con i codici TARIC 8541 40 90 51, 8541 40 90 52, 8541 40 90 53 e 8541 40 90 59. I moduli 
multicristallini sono composti da celle multicristalline. 

I moduli o pannelli fotovoltaici in silicio monocristallino sono attualmente classificati con i codici TARIC 
8541 40 90 41, 8541 40 90 42, 8541 40 90 43 e 8541 40 90 49. I moduli monocristallini sono composti da 
celle monocristalline. 

Le celle multicristalline (denominate anche policristalline) del tipo utilizzato nei moduli o pannelli fotovoltaici in 
silicio cristallino con uno spessore delle celle non superiore a 400 μm sono attualmente classificate con i codici 
TARIC 8541 40 90 71, 8541 40 90 72, 8541 40 90 73 e 8541 40 90 79. Le celle multicristalline sono costituite 
da silicio multicristallino composto da piccoli cristalli e hanno una forma perfettamente rettangolare. 

Le celle monocristalline del tipo utilizzato nei moduli o pannelli fotovoltaici in silicio cristallino con uno spessore 
delle celle non superiore a 400 μm sono attualmente classificate con i codici TARIC 8541 40 90 61, 
8541 40 90 62, 8541 40 90 63 e 8541 40 90 69. Le celle monocristalline sono costituite da silicio monocri
stallino, un unico cristallo continuo, e hanno quattro spigoli tagliati.»;  

3) l'articolo 2 è abrogato;  

4) l'articolo 3 è abrogato. 

Articolo 4 

L'allegato del presente regolamento è inserito come allegato 5 del regolamento di esecuzione (UE) 2017/366. 

Articolo 5 

La decisione di esecuzione 2013/707/UE e la decisione di esecuzione (UE) 2017/615 sono abrogate. 
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Articolo 6 

Il presente regolamento entra in vigore il quindicesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 15 settembre 2017 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  
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ALLEGATO 

Allegato VI del regolamento di esecuzione (UE) 2017/367 e allegato 5 del regolamento di esecuzione (UE) 2017/366  
(persone giuridiche alle quali è applicabile un dazio variabile PMI): 

«Nome della società Codice addizionale TARIC 

Changzhou Trina Solar Energy Co. Ltd 

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 

unitamente alle loro società collegate nell'Unione europea 

B791 

Delsolar (Wujiang) Ltd B792 

JingAo Solar Co. Ltd 

Shanghai JA Solar Technology Co. Ltd 

JA Solar Technology Yangzhou Co. Ltd 

Hefei JA Solar Technology Co. Ltd 

Shanghai JA Solar PV Technology Co. Ltd 

unitamente alla loro società collegata nell'Unione 

B794 

Wuxi Suntech Power Co. Ltd 

Suntech Power Co. Ltd 

Wuxi Sunshine Power Co. Ltd 

Luoyang Suntech Power Co. Ltd 

Zhenjiang Rietech New Energy Science Technology Co. Ltd 

Zhenjiang Ren De New Energy Science Technology Co. Ltd 

unitamente alle loro società collegate nell'Unione 

B796 

Yingli Energy (China) Co. Ltd 

Baoding Tianwei Yingli New Energy Resources Co. Ltd 

Hainan Yingli New Energy Resources Co. Ltd 

Hengshui Yingli New Energy Resources Co. Ltd 

Tianjin Yingli New Energy Resources Co. Ltd 

Lixian Yingli New Energy Resources Co. Ltd 

Baoding Jiasheng Photovoltaic Technology Co. Ltd 

Beijing Tianneng Yingli New Energy Resources Co. Ltd 

Yingli Energy (Beijing) Co. Ltd 

B797 

Jiangsu Aide Solar Energy Technology Co. Ltd B798 

Anhui Chaoqun Power Co. Ltd B800 

Anji DaSol Solar Energy Science & Technology Co. Ltd B802 

Anhui Schutten Solar Energy Co. Ltd 

Quanjiao Jingkun Trade Co. Ltd 

B801 

Anhui Titan PV Co. Ltd B803 
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Nome della società Codice addizionale TARIC 

Xìan SunOasis (Prime) Company Limited 

TBEA SOLAR CO. LTD 

XINJIANG SANG'O SOLAR EQUIPMENT 

B804 

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 

ANHUI RINENG ZHONGTIAN SEMICONDUCTOR DEVELOPMENT CO. LTD 

HUOSHAN KEBO ENERGY & TECHNOLOGY CO. LTD 

B812 

CNPV Dongying Solar Power Co. Ltd B813 

CSG PVtech Co. Ltd B814 

China Sunergy (Nanjing) Co. Ltd 

CEEG Nanjing Renewable Energy Co. Ltd 

CEEG (Shanghai) Solar Science Technology Co. Ltd 

China Sunergy (Yangzhou) Co. Ltd 

China Sunergy (Shanghai) Co. Ltd 

B809 

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

EOPLLY New Energy Technology Co. Ltd 

SHANGHAI EBEST SOLAR ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD 

JIANGSU EOPLLY IMPORT & EXPORT CO. LTD 

B817 

Zheijiang Era Solar Co. Ltd B818 

GD Solar Co. Ltd B820 

Greenway Solar-Tech (Shanghai) Co. Ltd 

Greenway Solar-Tech (Huaian) Co. Ltd 

B821 

Guodian Jintech Solar Energy Co. Ltd B822 

Hangzhou Bluesun New Material Co. Ltd B824 

Hanwha SolarOne (Qidong) Co. Ltd B826 

Hengdian Group DMEGC Magnetics Co. Ltd B827 

HENGJI PV-TECH ENERGY CO. LTD B828 

Himin Clean Energy Holdings Co. Ltd B829 

Jetion Solar (China) Co. Ltd 

Junfeng Solar (Jiangsu) Co. Ltd 

Jetion Solar (Jiangyin) Co. Ltd 

unitamente alla loro società collegata nell'Unione 

B830 
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Nome della società Codice addizionale TARIC 

Jiangsu Green Power PV Co. Ltd B831 

Jiangsu Hosun Solar Power Co. Ltd B832 

Jiangsu Jiasheng Photovoltaic Technology Co. Ltd B833 

Jiangsu Runda PV Co. Ltd B834 

Jiangsu Sainty Photovoltaic Systems Co. Ltd 

Jiangsu Sainty Machinery Imp. And Exp. Corp. Ltd 

B835 

Jiangsu Shunfeng Photovoltaic Technology Co. Ltd 

Changzhou Shunfeng Photovoltaic Materials Co. Ltd 

Jiangsu Shunfeng Photovoltaic Electronic Power Co. Ltd 

B837 

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 

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 

unitamente alla loro società collegata nell'Unione 

B842 

Jiangxi LDK Solar Hi-Tech Co. Ltd 

LDK Solar Hi-Tech (Nanchang) Co. Ltd 

LDK Solar Hi-Tech (Suzhou) Co. Ltd 

B793 

Jiangyin Shine Science and Technology Co. Ltd B843 

Jinzhou Yangguang Energy Co. Ltd 

Jinzhou Huachang Photovoltaic Technology Co. Ltd 

Jinzhou Jinmao Photovoltaic Technology Co. Ltd 

Jinzhou Rixin Silicon Materials Co. Ltd 

Jinzhou Youhua Silicon Materials Co. Ltd 

B795 

Jinko Solar Co. Ltd 

Jinko Solar Import and Export Co. Ltd 

ZHEJIANG JINKO SOLAR CO. LTD 

ZHEJIANG JINKO SOLAR TRADING CO. LTD 

unitamente alle loro società collegate nell'Unione 

B845 

Juli New Energy Co. Ltd B846 
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Nome della società Codice addizionale TARIC 

Jumao Photonic (Xiamen) Co. Ltd B847 

King-PV Technology Co. Ltd B848 

Kinve Solar Power Co. Ltd (Maanshan) B849 

GCL System Integration Technology Co. Ltd 

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 

B850 

Lightway Green New Energy Co. Ltd 

Lightway Green New Energy(Zhuozhou) Co. Ltd 

B851 

Motech (Suzhou) Renewable Energy Co. Ltd B852 

Nanjing Daqo New Energy Co. Ltd B853 

NICE SUN PV CO. LTD 

LEVO SOLAR TECHNOLOGY CO. LTD 

B854 

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 

Phono Solar Technology Co. Ltd 

B866 

Risen Energy Co., Ltd 

unitamente alla sua società collegata nell'Unione 

B868 

SHANGHAI ALEX SOLAR ENERGY Science & TECHNOLOGY CO. LTD 

SHANGHAI ALEX NEW ENERGY CO. LTD 

B870 

Shanghai BYD Co. Ltd 

BYD (Shangluo) Industrial Co. Ltd 

B871 

Shanghai Chaori Solar Energy Science & Technology Co. Ltd B872 
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Nome della società Codice addizionale TARIC 

Propsolar (Zhejiang) New Energy Technology Co. Ltd 

Shanghai Propsolar New Energy Co. Ltd 

B873 

SHANGHAI SHANGHONG ENERGY TECHNOLOGY CO. LTD B874 

SHANGHAI SOLAR ENERGY S&T CO. LTD 

Shanghai Shenzhou New Energy Development Co. Ltd 

Lianyungang Shenzhou New Energy Co. Ltd 

B875 

Shanghai ST Solar Co. Ltd 

Jiangsu ST Solar Co. Ltd 

B876 

Shenzhen Sacred Industry Co. Ltd B878 

Sopray Energy Co. Ltd 

Shanghai Sopray New Energy Co. Ltd 

B881 

SUN EARTH SOLAR POWER CO. LTD 

NINGBO SUN EARTH SOLAR POWER CO. LTD 

Ningbo Sun Earth Solar Energy Co. Ltd 

B882 

SUZHOU SHENGLONG PV-TECH CO. LTD B883 

TDG Holding Co. Ltd B884 

Tianwei New Energy Holdings Co. Ltd 

Tianwei New Energy (Chengdu) PV Module Co. Ltd 

Tianwei New Energy (Yangzhou) Co. Ltd 

B885 

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 

China Machinery Engineering Wuxi Co.Ltd 

Wuxi Taichen Machinery & Equipment Co. Ltd 

B893 

Xìan Huanghe Photovoltaic Technology Co. Ltd 

State-run Huanghe Machine-Building Factory Import and Export Corporation 

Shanghai Huanghe Fengjia Photovoltaic Technology Co. Ltd 

B896 

Xìan LONGi Silicon Materials Corp. 

Wuxi LONGi Silicon Materials Co. Ltd 

B897 

LERRI Solar Technology (Zhejiang) Co. Ltd 

unitamente alla sua società collegata nell'Unione 

B898 
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Nome della società Codice addizionale TARIC 

Yuhuan Sinosola Science & Technology Co. Ltd B900 

Zhangjiagang City SEG PV Co. Ltd B902 

Zhejiang Fengsheng Electrical Co. Ltd B903 

Zhejiang Global Photovoltaic Technology Co. Ltd B904 

Zhejiang Heda Solar Technology Co. Ltd B905 

Zhejiang Jiutai New Energy Co. Ltd 

Zhejiang Topoint Photovoltaic Co. Ltd 

B906 

Zhejiang Kingdom Solar Energy Technic Co. Ltd B907 

Zhejiang Koly Energy Co. Ltd B908 

Zhejiang Mega Solar Energy Co. Ltd 

Zhejiang Fortune Photovoltaic Co. Ltd 

B910 

Zhejiang Shuqimeng Photovoltaic Technology Co. Ltd B911 

Zhejiang Shinew Photoelectronic Technology Co. Ltd B912 

Zhejiang Sunflower Light Energy Science & Technology Limited Liability Company 

Zhejiang Yauchong Light Energy Science & Technology Co. Ltd 

B914 

Zhejiang Sunrupu New Energy Co. Ltd B915 

Zhejiang Tianming Solar Technology Co. Ltd B916 

Zhejiang Trunsun Solar Co. Ltd 

Zhejiang Beyondsun PV Co. Ltd 

B917 

Zhejiang Wanxiang Solar Co. Ltd 

WANXIANG IMPORT & EXPORT CO LTD 

B918 

ZHEJIANG YUANZHONG SOLAR CO. LTD B920 

Zhongli Talesun Solar Co. Ltd 

unitamente alla sua società collegata nell'Unione 

B922»   

  17CE2227
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/1571 DELLA COMMISSIONE 

del 15 settembre 2017 

recante duecentosettantasettesima modifica del regolamento (CE) n. 881/2002 del Consiglio che 
impone specifiche misure restrittive nei confronti di determinate persone ed entità associate alle 

organizzazioni dell'ISIL (Da'esh) e di Al-Qaeda 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 881/2002 del Consiglio, del 27 maggio 2002, che impone specifiche misure restrittive nei 
confronti di determinate persone ed entità associate alle organizzazioni dell'ISIL (Da'esh) e di Al-Qaeda (1), in particolare 
l'articolo 7, paragrafo 1, lettera a), e l'articolo 7 bis, paragrafo 5, 

considerando quanto segue: 

(1)  Nell'allegato I del regolamento (CE) n. 881/2002 figura l'elenco delle persone, dei gruppi e delle entità a cui si 
applica il congelamento dei fondi e delle risorse economiche a norma di detto regolamento. 

(2)  Il 12 settembre 2017 il Comitato per le sanzioni del Consiglio di sicurezza delle Nazioni Unite ha deciso di 
depennare una persona fisica dall'elenco delle persone, dei gruppi e delle entità a cui si applica il congelamento 
dei fondi e delle risorse economiche. È pertanto opportuno modificare di conseguenza l'allegato I del 
regolamento (CE) n. 881/2002, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

L'allegato I del regolamento (CE) n. 881/2002 è modificato conformemente all'allegato del presente regolamento. 

Articolo 2 

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 15 settembre 2017 

Per la Commissione, 

a nome del presidente 

Capo del Servizio degli strumenti di politica estera  

(1) GU L 139 del 29.5.2002, pag. 9. 
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ALLEGATO 

Nell'allegato I del regolamento (CE) n. 881/2002 del Consiglio, elenco «Persone fisiche», è soppressa la voce seguente: 

«Zulkifli Abdul Hir [alias a) Musa Abdul Hir, b) Muslimin Abdulmotalib, c) Salim Alombra, d) Armand Escalante, 
e) Normina Hashim, f) Henri Lawi, g) Hendri Lawi, h) Norhana Mohamad, i) Omar Salem, j) Ahmad Shobirin, k) Bin 
Abdul Hir Zulkifli, l) Abdulhir Bin Hir, m) Hassan, n) Hogalu, o) Hugalu, p) Lagu, q) Marwan (noto principalmente 
come)]. Indirizzo: a) Seksyen 17, Shah Alam, Selangor, Malaysia (indirizzo precedente), b) Maguindanao, Filippine  
(gennaio 2015). Data di nascita: a) 5.1.1966, b) 5.10.1966. Luogo di nascita: Muar Johor, Malaysia. Nazionalità: 
malese. N. passaporto: a) A 11263265, b) Numero di identificazione nazionale: 660105-01-5297, c) patente 
D2161572, rilasciata in California, USA. Altre informazioni: a) il Tribunale distrettuale della California del Nord  
(USA) ha spiccato un mandato di arresto contro di lui il 1o agosto 2007; b) confermato suo decesso a Maguindanao, 
Filippine, a gennaio 2015; c) il nome della madre è Minah Binto Aogist Abd Aziz. Data di designazione di cui 
all'articolo 2 bis, paragrafo 4, lettera b): 9.9.2003.»  

  17CE2228
 



—  159  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA13-11-2017 2a Serie speciale - n. 89

       

DIRETTIVA (UE) 2017/1572 DELLA COMMISSIONE 

del 15 settembre 2017 

che integra la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto concerne 
i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali per uso umano 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso umano (1), in particolare l'articolo 47, primo comma, 

considerando quanto segue: 

(1)  La direttiva 2003/94/CE della Commissione (2) si applica sia ai medicinali per uso umano sia ai medicinali per 
uso umano in fase di sperimentazione. 

(2)  Conformemente all'articolo 63, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del 
Consiglio (3), alla Commissione è conferito il potere di adottare un atto delegato che stabilisce i principi relativi 
alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali sperimentali per uso umano. È pertanto necessario adeguare le 
disposizioni della direttiva 2003/94/CE sopprimendo i riferimenti ai medicinali per uso umano in fase di 
sperimentazione. 

(3)  È opportuno aggiornare la definizione di sistema di qualità farmaceutica e di parte della terminologia per tener 
conto degli sviluppi internazionali o dell'effettivo utilizzo di tale terminologia da parte di ispettori e fabbricanti. 

(4) Tutti i medicinali per uso umano fabbricati o importati nell'Unione, compresi i medicinali destinati all'espor
tazione, dovrebbero essere fabbricati conformemente ai principi e alle linee guida (orientamenti) relativi alle 
buone prassi di fabbricazione. Affinché possa rispettare tali principi e linee guida è necessario che il fabbricante 
collabori con il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio, qualora si tratti di due persone 
giuridiche distinte. Gli obblighi reciproci del fabbricante e del titolare dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio dovrebbero essere definiti in un accordo tecnico. 

(5)  Il fabbricante di medicinali deve garantire che essi siano idonei all'uso cui sono destinati, soddisfino i requisiti 
stabiliti nell'autorizzazione all'immissione in commercio e non mettano a rischio i pazienti per via di una qualità 
inadeguata. Al fine di raggiungere efficacemente tale obiettivo di qualità il fabbricante deve attuare un sistema di 
qualità farmaceutica concepito in modo esaustivo e attuato correttamente, che integri le buone prassi di fabbri
cazione e la gestione dei rischi attinenti alla qualità. 

(6)  Al fine di garantire la conformità ai principi e alle linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione è 
necessario stabilire disposizioni dettagliate riguardanti le ispezioni delle autorità competenti e determinati 
obblighi del fabbricante. 

(7)  È necessario garantire che tutti i medicinali disponibili sul territorio dell'UE rispettino le stesse norme di qualità; 
i medicinali importati nell'Unione dovrebbero pertanto essere fabbricati conformemente a norme almeno 
equivalenti alle norme relative alle buone prassi di fabbricazione stabilite nell'Unione. 

(1) GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67. 
(2) Direttiva 2003/94/CE della Commissione, dell'8 ottobre 2003, che stabilisce i principi e le linee direttrici delle buone prassi di 

fabbricazione relative ai medicinali per uso umano e ai medicinali per uso umano in fase di sperimentazione (GU L 262 del 14.10.2003, 
pag. 22). 

(3) Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, sulla sperimentazione clinica di medicinali 
per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE (GU L 158 del 27.5.2014, pag. 1). 
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(8)  Al fine di garantire l'applicazione coerente dei principi relativi alle buone prassi di fabbricazione, i fabbricanti di 
medicinali per uso umano e gli ispettori dovrebbero tenere conto delle linee direttrici di cui all'articolo 47, 
secondo comma, della direttiva 2001/83/CE. Per quanto riguarda i medicinali per terapie avanzate, dovrebbero 
tuttavia essere applicate le linee guida di cui all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio (1). Dovrebbero essere stabiliti i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di 
fabbricazione dei medicinali per uso umano per quanto riguarda gestione della qualità, personale, locali e 
attrezzature, documentazione, produzione, controllo di qualità, operazioni esternalizzate, reclami, richiamo dei 
prodotti e autoispezioni. Per quanto riguarda i medicinali per terapie avanzate, tali principi e linee guida 
dovrebbero essere adeguati alle caratteristiche specifiche di tali prodotti, secondo l'approccio basato sul rischio. 

(9)  Poiché occorre modificare molte delle disposizioni della direttiva 2003/94/CE, a fini di chiarezza è opportuno 
che l'intera direttiva sia abrogata. 

(10)  Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al parere del comitato permanente per i medicinali per uso 
umano, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 

Articolo 1 

Oggetto 

La presente direttiva stabilisce i principi e le linee guida (orientamenti) relativi alle buone prassi di fabbricazione dei 
medicinali per uso umano la cui fabbricazione o importazione richiede l'autorizzazione di cui all'articolo 40 della 
direttiva 2001/83/CE. 

Articolo 2 

Definizioni 

Ai fini della presente direttiva si intende per:  

1) «fabbricante», qualunque persona impegnata in attività per le quali è necessaria l'autorizzazione di cui all'articolo 40, 
paragrafi 1 e 3, della direttiva 2001/83/CE;  

2) «sistema di qualità farmaceutica», la somma di tutte le procedure messe in atto per garantire che i medicinali siano 
della qualità richiesta per l'uso cui sono destinati;  

3) «buone prassi di fabbricazione», la parte della garanzia della qualità che assicura che i medicinali siano costantemente 
prodotti, importati e controllati secondo norme di qualità adeguate all'uso cui sono destinati. 

Articolo 3 

Ispezioni 

1. Attraverso le ispezioni reiterate di cui all'articolo 111, paragrafo 1 bis, della direttiva 2001/83/CE gli Stati membri 
garantiscono che i fabbricanti autorizzati conformemente all'articolo 40, paragrafi 1 e 3, della direttiva 2001/83/CE 
rispettino i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione stabiliti dalla presente direttiva. 

Gli Stati membri tengono altresì conto della compilazione, pubblicata dalla Commissione, delle procedure dell'Unione 
sulle ispezioni e sullo scambio di informazioni. 

2. Per interpretare i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione, i fabbricanti e le autorità 
competenti tengono conto delle linee direttici dettagliate di cui all'articolo 47, secondo comma, della direttiva 
2001/83/CE. Per quanto riguarda i medicinali per terapie avanzate, sono prese in considerazione le linee guida relative 
alle buone prassi di fabbricazione specifiche per tali medicinali di cui all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1394/2007 
sui medicinali per terapie avanzate. 

(1) Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 13 novembre 2007, sui medicinali per terapie avanzate 
recante modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004 (GU L 324 del 10.12.2007, pag. 121). 
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3. Gli Stati membri istituiscono e attuano, nell'ambito dei rispettivi servizi ispettivi, un sistema di qualità adegua
tamente concepito, cui si attengono il personale e la dirigenza di tali servizi. Il sistema di qualità è opportunamente 
aggiornato. 

Articolo 4 

Conformità alle buone prassi di fabbricazione 

1. Gli Stati membri garantiscono che i fabbricanti eseguano le operazioni di fabbricazione conformemente alle buone 
prassi di fabbricazione e all'autorizzazione di fabbricazione. Questa disposizione si applica anche ai medicinali destinati 
esclusivamente all'esportazione. 

2. Per quanto riguarda i medicinali importati da paesi terzi, gli Stati membri garantiscono che i prodotti siano stati 
fabbricati conformemente a norme almeno equivalenti alle norme relative alle buone prassi di fabbricazione stabilite 
nell'Unione e che tali prodotti siano stati fabbricati da fabbricanti debitamente autorizzati a tal fine. 

Articolo 5 

Conformità all'autorizzazione all'immissione in commercio 

1. Gli Stati membri garantiscono che i fabbricanti eseguano tutte le operazioni di fabbricazione o di importazione dei 
medicinali soggetti a un'autorizzazione all'immissione in commercio conformemente alle informazioni fornite nella 
domanda relativa a tale autorizzazione. 

2. Gli Stati membri impongono al fabbricante di riesaminare regolarmente i propri metodi di fabbricazione alla luce 
del progresso scientifico e tecnico. 

Qualora sia necessaria una variazione dell'autorizzazione all'immissione in commercio, tale variazione è effettuata 
secondo i provvedimenti stabiliti conformemente all'articolo 23 ter della direttiva 2001/83/CE. 

Articolo 6 

Sistema di qualità farmaceutica 

Gli Stati membri garantiscono che i fabbricanti istituiscano, attuino e mantengano un sistema efficace di qualità 
farmaceutica che implichi l'attiva partecipazione della dirigenza e del personale dei vari dipartimenti. 

Articolo 7 

Personale 

1. In ogni sito di fabbricazione o di importazione il fabbricante è tenuto a disporre di sufficiente personale 
competente e in possesso di qualifiche idonee per conseguire l'obiettivo del sistema di qualità farmaceutica. 

2. I compiti del personale direttivo e di controllo, comprese le persone qualificate di cui all'articolo 48 della direttiva 
2001/83/CE, responsabile dell'applicazione e dell'attuazione delle buone prassi di fabbricazione sono definiti in appositi 
mansionari. I rapporti gerarchici sono stabiliti in un organigramma. Organigrammi e mansionari sono approvati confor
memente alle procedure interne del fabbricante. 

3. Al personale di cui al paragrafo 2 è conferita l'autorità necessaria per il corretto esercizio delle sue funzioni. 

4. Il personale riceve una formazione iniziale e continua, di cui è verificata l'efficacia; tale formazione verte in 
particolare sulla teoria e sulla pratica della nozione di garanzia della qualità e di buone prassi di fabbricazione. 

5. Sono organizzati e seguiti programmi in materia di igiene adeguati alle attività da svolgere. Essi riguardano in 
particolare le procedure relative alla salute, alla prassi igienica e all'abbigliamento del personale. 
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Articolo 8 

Locali e attrezzature 

1. Per quanto riguarda i locali e le attrezzature di fabbricazione, il fabbricante è tenuto a garantire che la loro 
ubicazione, progettazione, costruzione, ristrutturazione e manutenzione siano adeguate alle operazioni previste. 

2. Gli Stati membri prescrivono che i locali e le attrezzature di fabbricazione siano disposti, progettati e utilizzati in 
modo da ridurre al minimo il rischio di errori e da permettere pulizia e manutenzione efficaci onde evitare contami
nazioni, contaminazioni incrociate e, in generale, qualsiasi effetto negativo sulla qualità del prodotto. 

3. I locali e le attrezzature da utilizzare per operazioni di fabbricazione o importazione essenziali per la qualità dei 
prodotti sono oggetto di una qualifica e di una convalida adeguate. 

Articolo 9 

Documentazione 

1. Il fabbricante è tenuto a istituire e mantenere un sistema di documentazione basato su specifiche, formule di fabbri
cazione, istruzioni di lavorazione e di imballaggio, procedure e registrazioni relative alle varie operazioni di fabbricazione 
svolte. Il sistema di documentazione garantisce la qualità e l'integrità dei dati. La documentazione è chiara, veritiera e 
aggiornata. Sono tenute a disposizione procedure prestabilite relative alle operazioni e alle condizioni generali di fabbri
cazione, unitamente ai documenti specifici alla fabbricazione di ciascun lotto. Tale insieme di documenti permette di 
ricostruire l'iter di fabbricazione di ciascun lotto. 

Il fabbricante è tenuto a conservare la documentazione sui lotti per almeno un anno dalla data di scadenza dei lotti cui 
si riferisce o per almeno cinque anni dal rilascio degli attestati di cui all'articolo 51, paragrafo 3, della direttiva 
2001/83/CE, a seconda di quale dei due periodi sia più lungo. 

2. Nel caso in cui invece di documenti scritti si utilizzino sistemi di trattamento dei dati elettronici, fotografici o di 
altro tipo, il fabbricante è tenuto a convalidare preventivamente i sistemi, provando che i dati verranno adeguatamente 
memorizzati durante il periodo di conservazione previsto. I dati memorizzati attraverso tali sistemi sono facilmente resi 
disponibili in forma leggibile e forniti alle autorità competenti su loro richiesta. I dati memorizzati in forma elettronica 
sono protetti contro l'accesso illecito, perdite o danneggiamenti attraverso tecniche quali la duplicazione, la produzione 
di copie di riserva e il trasferimento su altri sistemi di memorizzazione; sono inoltre conservate piste di controllo. 

Articolo 10 

Produzione 

1. Gli Stati membri garantiscono che i fabbricanti eseguano le varie operazioni di produzione secondo istruzioni e 
procedure prestabilite e conformemente alle buone prassi di fabbricazione. Il fabbricante mette a disposizione risorse 
adeguate e sufficienti per l'esecuzione di controlli nel corso del processo. Tutte le deviazioni di processo e tutti i difetti di 
produzione sono documentati e accuratamente investigati. 

2. I fabbricanti sono tenuti a prendere adeguati provvedimenti tecnici e organizzativi per evitare la contaminazione 
crociata e la confusione tra prodotti. 

3. Ogni nuova fabbricazione o modifica importante di un processo di fabbricazione di un medicinale è convalidata. 
Le fasi critiche dei processi di fabbricazione sono regolarmente oggetto di nuova convalida. 

Articolo 11 

Controllo della qualità 

1. Il fabbricante è tenuto a istituire e mantenere un sistema di controllo della qualità posto sotto la responsabilità di 
una persona adeguatamente qualificata e indipendente dalla produzione. 

Tale persona dispone o ha accesso a uno o più laboratori di controllo della qualità dotati di personale e strumenti 
adeguati per analizzare e testare le materie prime e i materiali da imballaggio, come pure per testare i medicinali 
intermedi e finiti. 



—  163  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA13-11-2017 2a Serie speciale - n. 89

  

2. Per quanto riguarda i medicinali, compresi quelli importati da paesi terzi, si può ricorrere a laboratori esterni 
autorizzati conformemente all'articolo 12 della presente direttiva e all'articolo 20, lettera b), della direttiva 2001/83/CE. 

3. Durante il controllo finale del medicinale finito, prima della distribuzione o dell'immissione in commercio, il 
sistema di controllo della qualità tiene conto, oltre che dei risultati delle analisi, anche di informazioni essenziali come le 
condizioni di produzione, i risultati dei controlli nel corso del processo, l'esame dei documenti di fabbricazione, la 
conformità del prodotto alle specifiche e l'imballaggio definitivo. 

4. I campioni di ciascun lotto di medicinale finito sono conservati per almeno un anno dalla data di scadenza. 

I campioni delle materie prime utilizzate nel processo di fabbricazione, esclusi solventi, gas o acqua, sono conservati per 
almeno due anni dal rilascio del prodotto. Tale periodo può essere abbreviato se il periodo di stabilità del materiale, 
indicato nella specifica che lo riguarda, è più breve. Tutti i campioni sono tenuti a disposizione delle autorità 
competenti. 

D'accordo con l'autorità competente, possono essere definite altre condizioni di campionamento e di conservazione delle 
materie prime e di determinati prodotti fabbricati singolarmente o in piccole quantità, oppure qualora la loro conser
vazione sollevi particolari problemi. 

Articolo 12 

Operazioni esternalizzate 

1. Gli Stati membri prescrivono che ciascuna operazione esternalizzata di importazione o di fabbricazione, o le 
operazioni ad esse collegate, sia oggetto di un contratto scritto. 

2. Il contratto definisce chiaramente le responsabilità delle parti e in particolare l'obbligo dell'appaltatore di rispettare 
le buone prassi di fabbricazione e il modo in cui la persona qualificata di cui all'articolo 48 della direttiva 2001/83/CE, 
responsabile della certificazione di ciascun lotto, deve esercitare le proprie funzioni. 

3. L'appaltatore non subappalta alcun lavoro affidatogli senza un'autorizzazione scritta del committente. 

4. L'appaltatore rispetta i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione applicabili alle operazioni 
interessate e stabiliti nell'Unione e si sottopone alle ispezioni svolte dalle autorità competenti a norma dell'articolo 111 
della direttiva 2001/83/CE. 

Articolo 13 

Reclami e richiamo dei prodotti 

1. Gli Stati membri garantiscono che i fabbricanti attuino un sistema per registrare ed esaminare i reclami e un 
sistema efficace per richiamare rapidamente e in qualunque momento i medicinali nella rete di distribuzione. Il 
fabbricante registra ed esamina ogni reclamo relativo a difetti. Il fabbricante è tenuto a informare l'autorità competente e, 
se del caso, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio di tutti i difetti che potrebbero dar luogo 
a richiami o limitazioni anomale delle forniture e indica, nella misura del possibile, i paesi di destinazione. 

2. I richiami sono effettuati conformemente alle disposizioni di cui all'articolo 123 della direttiva 2001/83/CE. 

Articolo 14 

Autoispezione 

In seno al sistema di qualità farmaceutica il fabbricante è tenuto a svolgere regolari autoispezioni al fine di controllare 
l'attuazione e il rispetto delle buone prassi di fabbricazione e proporre le necessarie azioni correttive e/o misure 
preventive. Sono conservate registrazioni di tali autoispezioni e delle eventuali azioni correttive adottate successi
vamente. 
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Articolo 15 

Abrogazione della direttiva 2003/94/CE 

La direttiva 2003/94/CE è abrogata a decorrere da sei mesi dopo la data di pubblicazione nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea dell'avviso di cui all'articolo 82, paragrafo 3, del regolamento (UE) n. 536/2014, o dal 1o aprile 2018, 
qualora quest'ultima data sia successiva. 

I riferimenti alla direttiva abrogata si intendono fatti alla presente direttiva e al regolamento delegato (UE) 2017/1569 
della Commissione (1) e vanno letti secondo la tavola di concordanza di cui all'allegato. 

Articolo 16 

Recepimento 

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 31 marzo 2018, le disposizioni legislative, regolamentari e 
amministrative necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi ne informano immediatamente la Commissione. 

Essi applicano tali disposizioni a decorrere da sei mesi dopo la data di pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea dell'avviso di cui all'articolo 82, paragrafo 3, del regolamento (UE) n. 536/2014, o dal 1o aprile 2018, qualora 
quest'ultima data sia successiva. 

Le disposizioni adottate dagli Stati membri contengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate di tale 
riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le modalità del riferimento sono stabilite dagli Stati membri. 

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo delle disposizioni fondamentali di diritto interno che 
adottano nel settore disciplinato dalla presente direttiva. 

Articolo 17 

Entrata in vigore 

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

Articolo 18 

Destinatari 

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva. 

Fatto a Bruxelles, il 15 settembre 2017 

Per la Commissione 

Il presidente 
Jean-Claude JUNCKER  

(1) Regolamento delegato (UE) 2017/1569 della Commissione, del 23 maggio 2017, che integra il regolamento (UE) n. 536/2014 del 
Parlamento europeo e del Consiglio precisando i principi e le linee guida relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali 
sperimentali per uso umano nonché le modalità di ispezione (cfr. pag. 12 della presente Gazzetta ufficiale). 
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ALLEGATO 

Tavola di concordanza 

Direttiva 2003/94/CE La presente direttiva 

Regolamento delegato (UE) 2017/1569 
della Commissione, che integra il regola
mento (UE) n. 536/2014 del Parlamento 

europeo e del Consiglio precisando i prin
cipi e le linee guida relativi alle buone 
prassi di fabbricazione dei medicinali 

sperimentali per uso umano nonché le 
modalità di ispezione 

Articolo 1 Articolo 1 Articolo 1 

Articolo 2 Articolo 2 Articolo 2 

Articolo 3 Articolo 3 — 

Articolo 4 Articolo 4 Articolo 3 

Articolo 5 Articolo 5 Articolo 4 

Articolo 6 Articolo 6 Articolo 5, primo comma 

Articolo 7 Articolo 7 Articolo 6 

Articolo 8 Articolo 8 Articolo 7 

Articolo 9 Articolo 9 Articolo 8 

Articolo 10 Articolo 10 Articolo 9 

Articolo 11 Articolo 11 Articolo 10 

Articolo 12 Articolo 12 Articolo 13 

Articolo 13 Articolo 13 Articolo 14 

Articolo 14 Articolo 14 Articolo 15 

Articolo 15 — — 

Articolo 16 — — 

Articolo 17 — — 

Articolo 18 — — 

Articolo 19 — —   

  17CE2229
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DECISIONE DI ESECUZIONE (PESC) 2017/1573 DEL CONSIGLIO 

del 15 settembre 2017 

che attua la decisione (PESC) 2016/849 relativa a misure restrittive nei confronti della Repubblica 
popolare democratica di Corea 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sull'Unione europea, in particolare l'articolo 31, paragrafo 2, 

vista la decisione (PESC) 2016/849 del Consiglio, del 27 maggio 2016, relativa a misure restrittive nei confronti della 
Repubblica popolare democratica di Corea e che abroga la decisione 2013/183/PESC (1), in particolare l'articolo 33, 
paragrafo 1, 

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza, 

considerando quanto segue: 

(1)  Il 27 maggio 2016 il Consiglio ha adottato la decisione (PESC) 2016/849. 

(2)  L'11 settembre 2017 il Consiglio di sicurezza delle Nazioni Unite ha adottato la risoluzione 2375 (2017) con cui 
ha aggiunto una persona e tre entità all'elenco delle persone ed entità soggette a misure restrittive. 

(3)  È opportuno pertanto modificare di conseguenza l'allegato I della decisione (PESC) 2016/849, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE: 

Articolo 1 

L'allegato I della decisione (PESC) 2016/849 è modificato come indicato nell'allegato della presente decisione. 

Articolo 2 

La presente decisione entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. 

Fatto a Bruxelles, il 15 settembre 2017 

Per il Consiglio 

Il presidente 
M. MAASIKAS  

(1) GU L 141 del 28.5.2016, pag. 79. 
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ALLEGATO 

Le persone e le entità elencate in appresso sono aggiunte all'elenco delle persone ed entità soggette a misure restrittive 
che figura nell'allegato I della decisione (PESC) 2016/849. 

A. Persone  

Nome Pseudonimi Informazioni identifica
tive 

Data della desi
gnazione ONU Motivi 

63. Pak Yon Sik  Cittadinanza: RPDC 

Anno di nascita: 
1950 

11.9.2017 Membro della commissione militare centrale 
del Partito dei lavoratori della Corea, che è re
sponsabile dello sviluppo e dell'attuazione 
delle politiche militari del Partito dei lavora
tori della Corea, comanda e controlla le forze 
armate della RPDC e contribuisce alla dire
zione delle industrie della difesa militare del 
paese.  

B. Entità  

Nome Pseudonimi Ubicazione Data della desi
gnazione ONU Altre informazioni 

51. Commissione 
militare centrale del 
Partito dei lavoratori 
della Corea  

Pyongyang, RPDC 11.9.2017 La commissione militare centrale è responsa
bile dello sviluppo e dell'attuazione delle poli
tiche militari del Partito dei lavoratori della 
Corea, comanda e controlla le forze armate 
della RPDC e dirige le industrie della difesa 
militare del paese, in coordinamento con la 
commissione per gli affari di Stato. 

52. Dipartimento per 
l'organizzazione e 
l'orientamento  

RPDC 11.9.2017 Il dipartimento per l'organizzazione e l'orien
tamento è un organo molto potente del par
tito dei lavoratori della Corea. Dirige le no
mine di figure chiave del partito dei 
lavoratori della Corea, nonché delle forze ar
mate e dell'amministrazione pubblica del
l'RPDC. Sostiene inoltre di controllare gli af
fari politici di tutta l'RPDC e riveste un ruolo 
fondamentale nell'attuazione delle politiche di 
censura dell'RPDC. 

53. Dipartimento per la 
propaganda e 
l'agitazione  

Pyongyang, RPDC 11.9.2017 Il dipartimento per la propaganda e l'agita
zione esercita un controllo totale sui media, 
che utilizza come strumento per controllare 
l'opinione pubblica per conto della leadership 
dell'RDPC. Inoltre, attua la censura imposta 
dal governo della RPDC, o ne è responsabile, 
compresa la censura della stampa e della ra
diotelevisione.   
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DECISIONE N. 51/2017 DEL COMITATO MISTO ISTITUITO A NORMA DELL'ACCORDO SUL 
RECIPROCO RICONOSCIMENTO TRA LA COMUNITÀ EUROPEA E GLI STATI UNITI 

D'AMERICA 

del 4 settembre 2017 

concernente l'inserimento di organismi di valutazione della conformità nell'allegato settoriale sulla 
compatibilità elettromagnetica [2017/1574] 

IL COMITATO MISTO, 

visto l'accordo sul reciproco riconoscimento tra la Comunità europea e gli Stati Uniti d'America, in particolare gli 
articoli 7 e 14, 

considerando che il Comitato misto deve prendere una decisione concernente l'inserimento di uno o più organismi di 
valutazione della conformità in un allegato settoriale, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:  

1. l'organismo di valutazione della conformità di cui all'allegato A è aggiunto all'elenco degli organismi di valutazione 
della conformità alla colonna «Accesso CE al mercato USA» nella sezione V dell'allegato settoriale sulla compatibilità 
elettromagnetica;  

2. la portata specifica, in termini di prodotti e procedure di valutazione della conformità, dell'inserimento in detto 
elenco dell'organismo di valutazione della conformità indicato nell'allegato A è stata convenuta dalle parti e sarà da 
queste mantenuta. 

La presente decisione, redatta in duplice esemplare, è firmata dai rappresentanti del Comitato misto autorizzati ad agire 
a nome delle parti al fine di modificare l'accordo. Essa ha effetto a decorrere dalla data in cui viene apposta l'ultima 
firma. 

A nome degli Stati Uniti d'America 
James C. SANFORD 

Firmata a Washington DC, il 5 luglio 2017  

A nome dell'Unione europea 
Ignacio IRUARRIZAGA 

Firmata a Bruxelles, il 4 settembre 2017   

  

Allegato A 

Organismo CE di valutazione della conformità aggiunto all'elenco degli organismi di valutazione 
della conformità alla colonna «Accesso CE al mercato USA» nella sezione V dell'allegato settoriale 

sulla compatibilità elettromagnetica 

Electromagnetic Testing Services Ltd 
Pratts Fields, Lubberhedges Lane 

Stebbing, Dunmow 
Essex CM6 3BT 
REGNO UNITO  
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 RETTIFICHE 

      

Rettifica del regolamento (UE) 2017/1398 del Consiglio, del 25 luglio 2017, che modifica il 
regolamento (UE) 2017/127 per quanto riguarda determinate possibilità di pesca 

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 199 del 29 luglio 2017) 

Pagina 3, articolo 1, punto 2: 

anziché:  «2)  gli allegati IA e ID del regolamento (UE) 2017/127 sono modificati …», 

leggasi:  «2)  gli allegati IA, IB e ID del regolamento (UE) 2017/127 sono modificati …». 

Pagina 7, allegato, punto 1, lettera f), frase iniziale: 

anziché:  «f)  la tabella sulle possibilità di pesca per lo scorfano nelle acque internazionali delle zone I e II è sostituita 
dalla seguente:», 

leggasi:  «2.  Nell'allegato IB del regolamento (UE) 2017/127, la tabella sulle possibilità di pesca per lo scorfano nelle 
acque internazionali delle zone I e II è sostituita dalla seguente:». 

Pagina 7, allegato, punto 2: 

anziché:  «2.  Nell'allegato ID del regolamento (UE) 2017/127…», 

leggasi:  «3.  Nell'allegato ID del regolamento (UE) 2017/127…».  
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ADELE VERDE, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2017 -GUE- 089 ) Roma,  2017  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
  (di cui spese di spedizione €  19,29)* - annuale €  68,00
  (di cui spese di spedizione €  9,64)* - semestrale €  43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:
  (di cui spese di spedizione €  41,27)* - annuale €  168,00
  (di cui spese di spedizione €  20,63)* - semestrale €  91,00
Tipo D  Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
  (di cui spese di spedizione €  15,31)* - annuale €  65,00
  (di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale €  40,00
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  (di cui spese di spedizione €  25,01)* - semestrale €  90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:
  (di cui spese di spedizione €  383,93)* - annuale €  819,00
  (di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale €  431,00
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CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

 Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione)  €  56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

 Prezzi di vendita:  serie generale  € 1,00
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   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36
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 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
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