Ufedni véstni L 212

Evropské unie

Svazek 55

Ceské vydani PI’éVIlf pf.edplsy 9. srpna 2012

Obsah

Il Nelegislativni akty

NARIZEN{

* Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢ 721/2012 ze dne 6. srpna 2012, kterym se zakazuji rybo-
lovné &innosti pro plavidla lovici na dlouhy vlasec s névazci plujici pod vlajkou Recka nebo
Malty nebo zaregistrované v Recku nebo na Malté, které lovi tuiidka obecného v Atlantském
ocednu vychodné od 45° zipadni délky a ve Stfedozemnim mofi ............................. 1

* Nafizeni Komise (EU) & 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvldstnich poZadavcich tykajicich se
pozadavkd stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostfedky vyrobené s pouZitim tkini
zvifectho PUVOdU (1) ... o 3

* Providéci nafizeni Komise (EU) & 723/2012 ze dne 8. srpna 2012 o uzndni tradi¢niho vyrazu
stanoveného nafizenim Rady (ES) & 1234/2007 [Cream - TDT-US-NO017] .................... 13

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 724/2012 ze dne 8. srpna 2012 o stanoveni pausilnich dovoznich
hodnot pro urceni vstupni ceny nékterych druht ovoce a zeleniny ....................... ... 15

Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 725/2012 ze dne 8. srpna 2012, kterym se méni reprezentativni
ceny a dodatecnd dovozni cla pro nékteré produkty v odvétvi cukru stanovené provddécim nafizenim
(EU) €. 971/2011 na hospodaisky rok 20112012 .. ..ooioiiiiiii e 17

(Pokracovdni na ndsledujici strané)

Cena: 3 EUR _
(") Text s vyznamem pro EHP

Akty, jejichz ndzev neni vytistén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu fizeni zdleZitosti v zemédélstvi a obecné plati po omezenou dobu.

Nézvy viech ostatnich aktd jsou vytistény tucné a predchdzi jim hvézdicka.




Obsah (pokracovani)

ROZHODNUTI

2012/468/EU:

Providéci rozhodnuti Komise ze dne 7. srpna 2012 o zméné providéciho rozhodnuti
2012/262[EU, kterym se méni rozhodnuti 2008/589/ES, kterym se stanovi zvldstni kontrolni

a inspek¢ni program pro populace tresky obecné v Baltském mofi ............................ 19
Opravy
* Oprava provddéciho nafizeni Rady (EU) ¢&. 6732012 ze dne 23. cervence 2012, kterym se provddi ¢l. 32
odst. 1 nafizeni (EU) €. 36/2012 o omezujicich opatienich vzhledem k situaci v Syrii (Uf. vést. L 196 ze dne
2AT7.2012) o 20
* Oprava provddéciho rozhodnuti Rady 2012/424/SZBP ze dne 23. Cervence 2012, kterym se provddi
rozhodnuti 2011/782/SZBP o omezujicich opatfenich viici Syrii (Uf. vést. L 196 ze dne 24.7.2012) ....... 20



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:196:SOM:CS:HTML

9.8.2012

Ufedni véstnik Evropské unie

L 2121

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 721/2012

ze dne 6. srpna 2012,

kterym se zakazuji rybolovné &innosti pro plavidla lovici na dlouhy vlasec s ndvazci plujici pod
vlajkou Recka nebo Malty nebo zaregistrované v Recku nebo na Malté, které lovi tufidka obecného
v Atlantském ocednu vychodné od 45° zipadni délky a ve Stfedozemnim mofi

EVROPSKA KOMISE,

S ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1224/2009 ze dne 20. listo-
padu 2009 o zavedeni kontrolniho rezimu Spolecenstvi k zajis-
téni dodrzovéni pravidel spolecné rybatské politiky ('), a zejména
na ¢l. 36 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddévodim:

1

Nafizeni Rady (EU) ¢. 44/2012 ze dne 17. ledna 2012,
kterym se pro rok 2012 stanovi rybolovnd priva ve
vodach EU a rybolovnd préva, jimiz disponuji plavidla
EU v nékterych vodach mimo EU, pro nékteré rybi popu-
lace a skupiny rybich populaci, na néz se vztahuji mezi-
ndrodni jednani nebo dohody, stanovi mnozstvi tuiidka
obecného, které mohou rybédiskd plavidla Evropské unie
v roce 2012 odlovit v Atlantském ocednu vychodné od
45° zépadni délky a ve Stfedozemnim mofi.

Nafizeni Rady (ES) ¢. 302/2009 ze dne 6. dubna 2009
o viceletém planu obnovy populace tundka obecného ve
vychodnim Atlantiku a Stfedozemnim mofi, o zméné
nafizeni (ES) ¢. 43/2009 a o zruSeni nafizeni (ES)
¢ 1559/2007 () pozaduje, aby clenské stity sdélily
Komisi jednotlivé kvoty pridélené svym plavidlom
o délce piesahujici 24 m a pro plavidla provadgjici odlov,
jejichz délka nepiesahuje 24 m, alesponi kvotu piidélenou
organizacim producentd nebo skupindm plavidel, které
provadéji rybolov s podobnym lovnym zafizenim.

Cilem spole¢né rybéiské politiky je zajistit dlouhodobou
zivotaschopnost odvétvi rybolovu udrZitelnym vyuzi-
vanim Zivych vodnich zdroji na zékladé preventivniho
piistupu.

. vést. L 343, 22.12.20009, s. 1.

. vést. L 96, 15.4.2009, s. 1.

4

Pokud Komise na zdkladé informaci poskytnutych ¢len-
skymi staty a na zakladé jinych informaci, jez md k dispo-
zici, zjisti, Ze rybolovnd prdva pro Evropskou unii,
¢lensky stat nebo skupinu ¢lenskych statd jsou povazo-
vana za vyCerpand pro jedno nebo vice lovnych zafizeni
¢i lodstev, pak v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni Rady
(ES) ¢. 1224/2009 o tom vyrozumi doty¢né clenské staty
a zakdze rybolovné ¢innosti pro pfislusnou oblast, lovné
zafizeni, populaci, skupinu populaci nebo lodstvo,
kterych se doty¢né rybolovné ¢innosti tykaji.

Podle informaci, jez md Komise k dispozici, byla rybo-
lovna prava pro tunidka obecného v Atlantském ocednu
vychodné od 45° zdpadni délky a ve Stfedozemnim mofi
piidélend plavidlim lovicim na dlouhy vlasec s ndvazci
plujicim pod vlajkou Recka nebo Malty nebo zaregistro-
vanym v Recku nebo na Malté vycerpdna.

Dne 3. kvétna 2012 informovalo Recko Komisi o skute¢-
nosti, ze ulozilo zastaveni rybolovné cinnosti svym
plavidlim lovicim na dlouhy vlasec s ndvazci, kterd
v roce 2012 pusobi v rybolovu tundka obecného,
s G¢inkem od tohoto dne v 00: 00 hodin.

Dne 2. Cervence 2012 informovala Malta Komisi
o skute¢nosti, Ze ulozila zastaveni rybolovné cinnosti
svym plavidlim lovicim na dlouhy vlasec s névazci,
kterd v roce 2012 pasobi v rybolovu tuiidka obecného,
s acinkem ode dne 1. ¢ervence v 00:00 hodin.

Aniz jsou dotéena vy3e uvedend opatieni, kterd Recko
a Malta pfijaly, je nezbytné, aby Komise potvrdila
zdkaz rybolovu tundka obecného v Atlantském ocednu
vychodné od 45° zdpadni délky a ve Stfedozemnim mofi
ode dne 3. kvétna 2012 v 00:00 hodin pro plavidla
lovici na dlouhy vlasec s ndvazci plujici pod vlajkou
Recka nebo registrovand v Recku a ode dne 1. Cervence
2012 v 00:00 hodin pro plavidla lovici na dlouhy vlasec
s navazci plujici pod vlajkou Malty nebo registrovand na
Maltg,
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PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Rybolov tundka obecného v Atlantském ocednu vychodné od
45° zapadni délky a ve Stfedozemnim mofi plavidly lovicimi na
dlouhy vlasec s navazci plujicimi pod vlajkou Recka nebo regis-
trovanymi v Recku se zakazuje ode dne 3. kvétna 2012 v 00:00
hodin.

Od tohoto data je rovnéz zakdzéno tuto populaci odlovenou
uvedenymi plavidly uchovavat na palubé, umistovat do kleci za

tcelem vykrmu nebo chovu, pieklddat, pfemistovat nebo vykla-
dat.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 6. srpna 2012.

Cldnek 2

Rybolov tufidka obecného v Atlantském oceanu vychodné od
45° zdpadni délky a ve Stiedozemnim mofi plavidly lovicimi na
dlouhy vlasec s navazci plujicimi pod vlajkou Malty nebo regis-
trovanymi na Malté¢ se zakazuje ode dne 1. Cervence 2012
v 00:00 hodin.

Od tohoto data je rovnéz zakdzdno tuto populaci odlovenou
uvedenymi plavidly uchovévat na palub&, umistovat do kleci za
tcelem vykrmu nebo chovu, preklddat, pfemistovat nebo vykla-
dat.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Antonio TAJANI

mistoptedseda
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NARIZENI KOMISE (EU) & 722/2012

ze dne 8. srpna 2012

o zvldstnich pozadavcich tykajicich se poZadavkid stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS
a 93/42[EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdravotnické
prostfedky vyrobené s pouzitim tkdni zvifeciho piivodu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna
1990 o sblizovan{ pravnich predpist ¢clenskych statd tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedka (1),
a zejména na clanek 10c této smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna
1993 o zdravotnickych prostedcich (?), a zejména clanek 14b
této smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Zvlastni pravidla pro zdravotnické prostfedky vyrobené
s pouzitim tkdni zvifectho pavodu byla pivodné pfijata
smérnici Komise 2003/32/ES ze dne 23. dubna 2003,
kterou se zavadéji podrobné specifikace, pokud jde
o pozadavky stanovené ve smérnici Rady 93/42/EHS
pro zdravotnické prosttedky vyrobené s pouzitim tkdni
zvifectho ptivodu (). Uvedend smérnice byla pouzitelnd
pouze na zdravotnické prostiedky spadajici do oblasti
ptsobnosti smérnice 93/42/EHS.

() Za d4celem zachovani vysoké drovné bezpecnosti
a ochrany zdravi pfed rizikem pfenosu ptvodct zvifeci
spongiformni encefalopatie na pacienty nebo jiné osoby
prostiednictvim zdravotnickych prostiedkd vyrobenych
s pouzitim nezivé zvifeci tkdné nebo jejich nezivych
derivatti, vcetné prostiedkti vyrobenych na zakizku
a prostiedkd uréenych pro klinické zkousky, je nezbytné
aktualizovat pravidla stanovend ve smérnici 2003/32/ES
na zdkladé zkusenosti s uplatfiovinim uvedené smérnice
a pouzit je rovnéz na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky vyrobené s pouzitim tkdni zvifectho piivodu,
které  spadaji do oblasti plsobnosti  smérnice
90/385EHS.

(3)  Pii zohlednéni skute¢nosti, Ze toto opatieni stanovi jasnd
a podrobnd pravidla, kterd nenechdvaji prostor pro
rozdilné provedeni do vnitrostitntho prava jednotlivymi
¢lenskymi stdty, je nafizeni vhodnym pravnim ndstrojem,
ktery nahradi smérnici 2003/32/ES.

() Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
() Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
() UE. vést. L 105, 24.4.2003, s. 18.

(4)

Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostiedky a zdravot-
nické prostiedky tfidy II podle klasifikacnich pravidel
stanovenych v piiloze IX smérnice 93/42/EHS, at pocha-
zeji z Evropské unie nebo jsou dovezeny ze tfetich zemi,
podléhaji pfed uvedenim na trh nebo do provozu
postuptim posuzovéni shody stanovenym v ¢l. 9 odst. 1
smérnice  90/385/EHS a ¢l 11 odst. 1 smérnice
93/42[EHS. Piiloha 1 smérnice 90/385/EHS a piiloha
[ smérnice 93/42[EHS stanovi zdkladni pozadavky, jez
musi aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky
a jiné prostiedky v tomto ohledu spliovat.

S ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky a jiné zdravotnické prostiedky vyrobené
s pouzitim tkdni zvifectho plivodu je nutné pfijmout
podrobnéjsi specifikace ve vztahu k pozadavkim stano-
venym v bodé¢ 6 piilohy 1 smérnice 90/385/EHS
a bodech 8.1 a 8.2 piilohy I smérnice 93/42/EHS.
Kromé toho je vhodné upfesnit nékteré aspekty tykajici
se analyzy rizika a fizeni rizika v rdmci postupt posu-
zovani shody uvedenych v ¢ldnku 9  smérnice
90/385/EHS a ¢lanku 11 smérnice 93/42/EHS.

Nafizeni ~Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych
pravidlech pro vedlejsi produkty Zzivocisného ptivodu,
které nejsou urceny k lidské spotiebé (*), obsahuje usta-
noveni o ziskdvani materidlli pouzivanych ve zdravotnic-
kych prostredcich. Je vhodné stanovit dopliujici ustano-
veni o pouzivani takovych materidld jako vychozi tkdné
pro vyrobu zdravotnickych prostredka.

Evropské a mezindrodni védecké subjekty, jako naptiklad
Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (°), Evropsky dfad
pro bezpecnost potravin (°), byvaly Védecky Fidici
vybor () a byvaly Védecky vybor pro léiva a zdravot-
nické prostiedky (%), pfijaly nékolik stanovisek tykajicich
se specifikovanych rizikovych materidlti a minimalizace
rizika pfenosu piivodcl zvifeci spongiformni encefalopa-
tie, jez jsou relevantni pro bezpe¢nost zdravotnickych
prostiedki.

() Uk. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1.

(*) Pokyny pro minimalizaci rizika pfenosu ptvodct zvifeci spongi-

formni encefalopatie prostiednictvim humdnnich a veterindrnich
lécivych piipravka (EMA/410/01 rev.3), Uf. vést. C 73, 5.3.2011,
s. 1.

(©) http://www.efsa.europa.eufen/topics/topic/bse.htm.
() http:[[ec.europa.eu/food/fs/bse[scientific_advice08_enprint.html.
(®) Viz http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging|

opinions/scmpmd/index_en.htm.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm
http://ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_en.print.html
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
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8)  Clenské stity by mély ovéfit, zda maji ozndmené
subjekty jmenované k posuzovani shody zdravotnickych
prostredkd vyrobenych s pouzitim tkédni zvifectho
ptivodu nezbytnou odbornost a nejnovéjsi znalosti
k provedeni tohoto tkolu.

(99  Lhata pro kontrolu poskytnutd pfislusnym orgdntim
Clenskych statd ve vztahu k souhrnné zpravé oznime-
nych subjektd o hodnoceni by méla byt kratsi pro zdra-
votnické prostfedky vyrobené s pouzitim vychoziho
materidlu, ktery je certifikovan Evropskym feditelstvim
pro kvalitu 1é¢iv (EDQM), nez v piipadech, kdy je pouzit
necertifikovany materidl. V obou piipadech by méla exis-
tovat moznost zkratit dobu zastaveni prace.

(10) S cilem usnadnit hladky pfechod na nové pozadavky je
vhodné poskytnout pfiméfené prechodné obdobi, které
umozni, aby byly aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky, pro které jiz byl vydan certifikdt ES pfezkou-
mani ndvrhu nebo certifikdt ES pfezkouseni typu, i naddle
uvadény na trh a do provozu.

(11)  Opatieni uvedend v tomto nafizeni jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky ziize-
ného podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Toto nafizeni stanovi zvld§tni pozadavky ve vztahu
k uvedeni na trh a/nebo do provozu zdravotnickych prostiedkd,
véetné aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd,
vyrobenych s pouzitim nezivé zvifeci tkdné nebo nezivych
vyrobkl ze zvifeci tkdné odvozenych.

2. Toto nafizeni se vztahuje na zvifeci tkdné, jakozZ i na jejich
derivaty, pochdzejici ze skotu, ovci, koz, jelend, losti, norki
a kocek.

3. Kolagen, Zelatina a 1ij pouZzivané k vyrobé zdravotnickych
prostiedkti musi spliiovat nejméné takové pozadavky, jako by
byly urceny k lidské spotfebé, uvedené v nafizeni (ES)
¢. 1069/2009.

4. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) derivéty loje, zpracované za podminek alespon tak pfisnych,
jako jsou podminky stanovené v ¢asti 3 prilohy I;

b) zdravotnické prostiedky uvedené v odstavci 1, které nejsou
uréeny ke styku s lidskym télem nebo které jsou urceny
pouze ke styku s neporusenou kazi.

Clanek 2

Pro tclely tohoto nafizeni se kromé definic stanovenych ve
smérnici 90/385/EHS a smérnici 93/42/EHS pouziji tyto defi-
nice:

a) ,bunikou” se rozumi nejmensi organizovana jednotka jaké-
koli zivé formy, kterd je v pithodném prostiedi schopna
nezévislé existence a vlastni obnovy;

b) ,tkdni“ se rozumi jakdkoli organizace bunék, mimobuné¢-
nych slozek nebo obojiho;

¢) ,derivitem” se rozumi materidl ziskany ze zvifeci tkdné
prostiednictvim jednoho nebo vice oseteni, pfemén nebo
fazi zpracovani;

d) ,nezivym“ se rozumi neschopnym litkové vymény nebo
rozmnozovani;

e) ,TSE“ se rozumi vechny prenosné spongiformni encefalopa-
tie, jak jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 (');

f) ,infekéni cinitelé TSE“ se rozumi neklasifikovani patogenni
Cinitelé schopni pfendset TSE;

g) ,snizenim, vyloucenim nebo odstranénim* se rozumi proces
umoziiujici sniZit pocet infekénich ciniteld TSE, vyloucit je
nebo odstranit, s cilem zabrdnit infekci nebo patogenni
reakei;

=

Jinaktivaci“ se rozumi proces umoziiujici snizit schopnost
infekénich Ciniteld TSE vyvolat infekci nebo patogenni
reakci;

i) ,zemi pivodu“ se rozumi zemé, v niZ se zvife narodilo, v niz
se uskute¢nil jeho chov nebo pordzka;

j) wvychozimi materidly se rozuméji suroviny nebo jakékoli
jiné produkty zvifectho ptvodu, z nichZz nebo s jejichz
pomoci se vyrdbé&ji prosttedky uvedené v ¢l. 1 odst. 1.

Cldnek 3

1. Pfed podianim Zddosti o posouzeni shody podle ¢l. 9
odst. 1 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 1 smérnice
93/42[EHS provede vyrobce zdravotnickych prostfedki uvede-
nych v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni nebo jeho zplnomocnény
zdstupce analyzu rizika a uplatni systém Ffzeni rizika podle
piilohy I tohoto nafizeni.

2. U prostfedkd vyrobenych na zakdzku a prostedkd urce-
nych pro klinické zkousky ve smyslu ¢€l. 1 odst. 1 se prohldseni
vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce a dokumentace
podle piilohy 6 smérnice 90/385/EHS nebo prilohy VIII smér-
nice 93/42/EHS musi také tykat splnéni zvlastnich pozadavki
uvedenych v &asti 1 prilohy I tohoto nafizeni.

Cldnek 4

1. Clenské stity ovéfi, ze subjekty ozndmené podle ¢lanku 11
smérnice 90/385/EHS nebo c¢lanku 16 smérnice 93/42/EHS
maji aktudlni znalosti o zdravotnickych prostredcich uvedenych

() Uf. vést. L 147, 31.5.2001, s. 1.
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v ¢l 1 odst. 1, aby byly schopny posoudit shodu téchto
prostredkd s ustanovenimi smérnice 90/385/EHS nebo smérnice
93/42[EHS a se zvldstnimi pozadavky uvedenymi v piiloze
I tohoto nafizeni. Clenské staty pravidelné ovéiuji, Ze si uvedené
subjekty udrzuji pozadované aktudlni znalosti a odbornost.

Pokud na zdkladé vysledkd uvedeného ovéfeni musi ¢lensky stat
zménit tkoly ozndmeného subjektu, informuje o tom dotycny
¢lensky stat Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2. Clenské stity informuji Komisi a ostatni clenské stity
o vysledku ovéfeni uvedeného v prvni vété odstavce 1 do
28. tnora 2013.

Cldnek 5

1. Postupy posuzovini shody zdravotnickych prostredki
uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 zahrnuji hodnoceni splnéni zdklad-
nich pozadavkii smérnice 90/385/EHS nebo smérnice
93/42[EHS a zvldstnich pozadavki stanovenych v priloze
I tohoto nafizeni.

2. Ozndmené subjekty posoudi dokumentaci piedlozenou
vyrobcem, aby ovéfily, Ze pfinosy daného prostfedku prevazi
nad zbytkovymi riziky. Zvldstni pozornost je tfeba vénovat:

a) analyze rizika a procesu fizeni rizika provddénych vyrobcem;

b) odvodnéni pouziti zvifecich tkdni nebo jejich derivatd, pfi
zohlednéni tkdni s niz$im rizikem nebo syntetickych alter-
nativ;

¢) vysledktim elimina¢nich nebo inaktiva¢nich studii nebo
vysledkiim analyzy pFislusné literatury;

d) kontrole zdroju surovin, kone¢nych vyrobkd, vyrobniho
postupu, zkouseni a subdodavatelti provedené vyrobcem;

€) nutnosti ovéfovat pivod surovin a zpracovavani zvifecich
tkdni a jejich derivatd, postupy odstranéni nebo inaktivace
patogentl, v¢etné ¢innosti provadénych dodavateli.

3. Béhem hodnoceni analyzy rizika a fizeni rizika v rdmci
postupu posuzovéani shody musi ozndmené subjekty zohlednit
TSE certifikdt shody vydany Evropskym feditelstvim pro kvalitu
lé¢iv (dale jen ,TSE certifikdt shody”), pokud je tento certifikdt
pro vychozi materidly k dispozici.

Jsou-li pro posouzeni vhodnosti vychoziho materidlu pro dany
zdravotnicky prostredek zapotiebi dopliujici informace, mohou
ozndmené subjekty pozadovat predlozeni dopliujicich infor-
maci s cilem umoznit hodnoceni podle odstavcti 1 a 2.

4. Pred vydanim certifikdtu ES pfezkoumdni ndvrhu a certifi-
kitu ES prezkouseni typu informuji ozndmené subjekty

prostiednictvim svého piislusného organu (dale jen ,koordi-
nacni piislusny organ“) ptislusné orgdny ostatnich clenskych
stitd a Komisi o svém posouzeni provedeném podle odstavce
2 formou souhrnné zpravy o hodnoceni v souladu s pfilohou II
tohoto nafizeni.

5. Prislusné organy clenskych stitt mohou piedlozit pfipo-
minky k souhrnné zpravé o hodnoceni uvedené v odstavci 4
v téchto lhatach:

a) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkim vyrobenym
s pouzitim vychozich materidlt, pro néZz byl predlozen
TSE certifikdt shody podle odstavce 3, do ¢tyf tydnt ode
dne, kdy ozndmeny subjekt informoval koordina¢ni
piislusny organ podle odstavce 4;

b) ve vztahu ke zdravotnickym prostfedkim vyrobenym
s pouzitim vychozich materidlti, pro néz nebyl piedlozen
TSE certifikdt shody, do dvanacti tydna ode dne, kdy ozna-
meny subjekt informoval koordina¢ni p¥islusny orgdn podle
odstavce 4.

Prislusné organy clenskych sttt a Komise se mohou dohod-
nout na zkrdcen{ lhat stanovenych v pismenech a) a b).

6. Ozndmené subjekty patficné zvdzi vSechny pfipominky,
které jim byly sdéleny v souladu s odstavcem 5. Podaji vysvét-
leni tykajici se tohoto zvdzeni, vCetné fddného odivodnéni,
pro¢ nezohlednily jednu nebo vice obdrZenych piipominek,
a sdéli svd konecnd rozhodnuti koordinaénimu pfislusnému
organu, ktery je ndsledné zpfistupni Komisi a p¥islusnym orgé-
ntim, které p¥ipominky podaly.

7. Vyrobce shromazduje, hodnoti a pfeddvd ozndmenému
subjektu informace o zméndch tykajicich se zvifecich tkani
nebo jejich derivatd pouzitych pro dany prostiedek nebo tyka-
jicich se rizika TSE ve vztahu k danému prostiedku. Vedou-li
takové informace ke zvyseni celkového rizika TSE, pouZiji se
ustanoveni odstavch 1 az 6.

Clanek 6

Aniz je dotéen ¢l. 7 odst. 2, clenské stdty ucini vSechny
nezbytné kroky k zajisténi toho, aby zdravotnické prostredky
uvedené v ¢l. 1 odst. 1 mohly byt uvedeny na trh ajnebo do
provozu pouze tehdy, pokud jsou v souladu s ustanovenimi
smérnice 90/385/EHS nebo smérnice 93/42/EHS a se zvldstnimi
pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

Clanek 7

1. Drzitelé certifikdtu ES pfezkoumdni ndvrhu nebo certifi-
katu ES prezkouseni typu vydanych pted 29. srpnem 2013 pro
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky uvedené v ¢l. 1
odst. 1 pozadaji svilj ozndmeny subjekt o dodatecny certifikat
ES piezkoumdni ndvrhu nebo certifikit ES pfezkouSeni typu
prokazujici shodu se zvlastnimi poZzadavky stanovenymi
v piiloze I tohoto nafizeni.
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2. Do 29. srpna 2014 clenské staty povoli, aby byly uvddény
na trh a do provozu aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 1, pro néz byl vydan certifikdt
ES piezkoumdni ndvrhu nebo certifikit ES pfezkouseni typu
vydany pfed 29. srpnem 2013.

Cldnek 8

Smérnice 2003/32/ES se zruSuje s finkem ode dne 29. srpna
2013.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 8. srpna 2012.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto
nafizeni.
Cldnek 9

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 29. srpna 2013 kromé clinku 4, ktery se
pouzije ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA 1

1. ANALYZA RIZIKA A RIZENI RIZIKA
1.1 Oditvodnéni pouziti zvifecich tkdni nebo jejich derivdti

Na zdkladé své celkové strategie analyzy rizika a fizeni rizika musi vyrobce odivodnit své rozhodnuti pouzit pro
urcity zdravotnicky prostiedek zviteci tkdné nebo jejich derivaty uvedené v ¢lanku 1 (s uvedenim Zivocisnych
druhd, tkani a pvodu), pficemz zohledni klinicky piinos, potencidlni zbytkové riziko a vhodnd nahradni feSeni
(jako napiiklad tkdné s nizsim rizikem nebo syntetické alternativy).

1.2 Postup posouzeni rizik

Za Ucelem zajisténi vysoké trovné ochrany pacientl nebo uZivateld musi vyrobce prostiedkd vyrobenych
s pouzitim zvifecich tkdni nebo jejich derivatt uvedenych v bodu 1.1 pouzit vhodné a dostatecné zdokumen-
tované strategie analyzy rizika a fizen{ rizika, pficemz vezme v tvahu vSechny vyznamné aspekty tykajici se TSE.
Musi identifikovat nebezpeci a zhodnotit rizika spojend s doty¢nymi tkdnémi nebo derivéty a zalozit dokumen-
taci tykajici se opatfeni piijatych k minimalizaci rizika pfenosu a k prokdzdni piijatelnosti zbytkovych rizik
spojenych s prostfedkem vyrobenym s pouzitim takové tkané nebo derivatu, pficemz zohledni uréené pouziti
a piinos prostiedku.

Bezpecnost prostiedku, ve smyslu jeho potencidlu prenosu infekéniho ¢initele TSE, zdvisi na vSech faktorech
popsanych v bodech 1.2.1 az 1.2.8, které musi vyrobce analyzovat, vyhodnotit a vyfesit. Kombinace téchto
opatieni urCuje bezpecnost prostiedku.

Vyrobce musi uvézit alespon tyto klicové kroky:

a) vybér vychozich materidltl (tkdni nebo derivatti), které jsou povazoviny za vhodné vzhledem k jejich poten-
cidlni kontaminaci infekénimi ¢initeli TSE (viz body 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 a 1.2.4), pfiCemz se bere v tivahu jejich
dalsi odbér, manipulace, pfeprava, skladovani a zpracovani;

b) uplatnéni vyrobniho postupu umoznujictho odstranéni nebo inaktivaci infek¢nich ¢initelt TSE nachdzejicich
se v tkdnich nebo derivitech z kontrolovanych zdroji (viz 1.2.5);

¢) udrzovéni systému pro sbér a vyhodnocovani vyrobnich a povyrobnich informaci tykajicich se zmén, které
mohou mit dopad na posuzovini vhodnosti krokt uvedenych v bodech a) a b).

Dile musi vyrobce zohlednit vlastnosti prostiedku a jeho urcené pouziti (viz 1.2.6, 1.2.7 a 1.2.8).

Pfi provddéni strategie analyzy rizika a fzeni rizika musi vyrobce brdt patiicny ohled na relevantni zvefejnénd
stanoviska pfijatd piislusnymi evropskymi nebo mezindrodnimi védeckymi vybory nebo subjekty, jako napiiklad
Védeckym fidicim vyborem (SSC), Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA), Evropskou agenturou pro
1écivé piipravky (EMA), Svétovou organizaci pro zdravi zvifat (OIE) a Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO).

1.2.1  Zvifata jako zdroj materidlu

Riziko TSE zdvisi na druzich a kmenech zvifat a na povaze vychozi tkdné. Vzhledem k tomu, Ze se infekénost
TSE béhem inkubacni doby nékolika let akumuluje, povazuje se pouziti mladych zdravych zvifat jako zdroje
materidlu za faktor sniZujici riziko. Musi byt vyloucena rizikovd zvifata, napf. zvifata uhynuld, nucené utracend
nebo zvifata s podezienim na TSE.

1.2.2  Zemépisny pivod

Pfi hodnoceni rizika spojeného se zemi pivodu je tieba zohlednit rozhodnuti Komise 2007/453/ES ze dne
29. Cervna 2007, kterym se stanovi status BSE ¢lenskych stdtd nebo tfetich zemi nebo jejich oblasti vzhledem
k riziku vyskytu BSE (!).

1.2.3  Povaha vychozi tkiné

Vyrobce musi brat v dvahu klasifikaci rizik spojenych s riznymi typy vychozi tkdné, jak je vymezuji pokyny
Svétové zdravotnické organizace o distribuci infekénosti tkdni u pFenosnych spongiformnich encefalopatii

() Uf. vést. L 172, 30.6.2007, s. 84.
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(2006), ve znéni pozdésich predpist. Vybér zvifeci tkdné musi byt proveden takovym zptsobem, aby byla
zachovdna kontrola zpétné vysledovatelnosti a integrity vychozi tkin€. V piipadé potfeby jsou zvifata podrobena
veterindrni prohlidce pfed pordzkou a po pordzce.

Kromé toho se pouzije nafizeni (ES) ¢. 1069/2009.

Aniz je dotceno ustanoveni v ndsledujicim odstavci, lze v souladu s ¢ldnkem 10 nafizeni (ES) ¢. 1069/2009
pouzit pouze material kategorie 3.

Vyrobce nesmi pouzit zddné zvifeci tkdné nebo jejich derivaty klasifikované jako potencidlné vysoce TSE-
infekéni, pokud neni v mimotddnych piipadech pouziti téchto materidli nezbytné vzhledem k vyznamnému
piinosu pro pacienta a neexistenci jakékoli alternativni vychozi tkané.

U skotu, ovci a koz se specifikované rizikové materidly uvedené v piiloze V nafizeni (ES) ¢. 999/2001 povazuji
za potencidlné vysoce TSE-infekéni.

1.2.4  Kontroly pfi pordzce a zpracovdni s cilem zabrdnit riziku kiiZové kontaminace

Vyrobce musi zajistit, aby bylo minimalizovano jakékoli riziko kifzové kontaminace béhem pordzky, odbéru,
zpracovani, manipulace, skladovani a pfepravy.

1.2.5  Inaktivace nebo odstranéni infekcnich cinitelii TSE
1.2.5.1 V piipadé prostiedkd, u nichz nemtze probéhnout proces inaktivace nebo eliminace, aniz by u nich doslo

k nepfijatelné degradaci, musi vyrobce spoléhat zejména na kontrolu ptivodu materidlu.

1.2.5.2 Pokud vyrobce v piipadé ostatnich prostiedkt prohldsi, Ze vyrobnimi procesy u nich Ize odstranit nebo inakti-
vovat infekéni Cinitele TSE, musi to patficné dolozZit v pfislusné dokumentaci.

K odivodnéni inaktiva¢nich a elimina¢nich faktorh mohou byt pouzity odpovidajici informace ziskané analyzou
piislusné védecké literatury, pokud jsou specifické procesy uvedené v literatufe srovnatelné s témi, které jsou
pouzity pro dany prostiedek. Tyto reserSe a analyzy musi rovnéz obsahovat dostupnd védeckd stanoviska, kterd
pifpadné pfijme evropsky nebo mezindrodni védecky vybor ¢i subjekt. Tato stanoviska poslouzi jako reference
v piipadé rozpornych stanovisek.

Pokud z reserSe odborné literatury nevyplyne dostate¢né odtivodnéni, musi vyrobce vypracovat zvldstni védeckou
inaktiva¢ni nebo eliminacni studii, podle potieby, pficemz musi zohlednit:

a) identifikované riziko souvisejici s tkani;

b) identifikaci p¥islusnych modelovych ciniteld;

¢) odtvodnéni vybéru jednotlivych kombinaci modelovych ¢initeld;

d) identifikaci kroku a/nebo fize zvolené k odstranéni nebo inaktivaci infekénich Ciniteltt TSE;
e) dokumentaci parametrii pro jakoukoli valida¢ni studii inaktivace nebo eliminace TSE;

f) vypocet redukénich faktord.

Vyrobce musi pouzit nalezit¢ zdokumentované postupy s cilem zajistit, aby byly béhem rutinni vyroby pouZi-
vény validované vyrobni parametry.

V zévérecné zpravé musi byt uvedeny vyrobni parametry a limity kritické pro Gcinnost procesii inaktivace nebo
eliminace.

1.2.6  Mnozstvi zvifecich tkdni nebo jejich derivdti nezbytnyich k vyrobé jedné jednotky zdravotnického prostiedku

Vyrobce musi vyhodnotit, jaké mnozstvi nezpracovanych zvitecich tkdni nebo derivatd je nezbytné pro vyrobu
jedné jednotky zdravotnického prosttedku. Vyrobce musi posoudit, zda miZe vyrobni proces piipadné vést ke
koncentraci infekénich ¢initeld TSE pitomnych ve vychozich zvifecich tkdnich nebo jejich derivatech.
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1.2.7

1.2.8

1.3

2.1

2.2

Tkdné nebo derivdty zvifeciho piivodu, které pFichdzeji do styku s pacienty a uzivateli

Vyrobce musi zohlednit:

a) maximdlni mnoZstvi zvifecich tkdni nebo jejich derivatd, které ptichdzi do styku s pacientem nebo uZivatelem
pii pouziti jednoho zdravotnického prostiedku;

b) kontaktni plochu: jeji povrch, typ (4. kize, sliznice, mozek) a stav (tj. zdravd, nebo poskozend);
¢) typ tkani nebo derivatt pfichazejicich do styku s pacienty nebo uZivateli;
d) pfedpoklddanou dobu styku prostiedku s télem (véetné bioresorpéniho Géinku); a

¢) pocet zdravotnickych prostiedkd, které 1ze pouzit v daném postupu nebo, je-li to mozné, béhem Zivota
pacienta ¢i uZivatele.

Cesta poddni

PFi posouzeni rizik musi vyrobce vzit v Gvahu cestu poddni doporu¢enou v informaci o vyrobku.

Pfezkum posouzeni rizik

Vyrobce musi zavést a pouZivat systematicky postup pro pfezkoumdni informaci ziskanych o zdravotnickém
prostiedku nebo podobnych prostiedcich v povyrobni fézi. Informace musi byt vyhodnoceny, aby mohl byt
stanoven jejich pifpadny vyznam pro bezpecnost vyrobku, zejména v téchto piipadech:

a) pokud jsou zjisténa diive nezndmd rizika;
b) pokud se predpoklddané riziko vyplyvajici z urcitého nebezpeci zménilo nebo je jiz nadile nepfijatelné;
¢) pokud ptvodni posouzeni jiz pozbylo platnosti z jinych davodi.

V piipadech uvedenych v pismenech a), b) nebo c), pouzije vyrobce vysledky hodnoceni jako vstupni informace
v procesu fizeni rizika.

S ohledem na nové informace je nutno zvazit prezkoumdni pislusnych opatfeni fizeni rizika pouZivanych pro
dany zdravotnicky prostiedek (véetné diivodu pro volbu urcité zvifeci tkdné nebo jejtho derivatu). Existuje-li
moznost, Ze doslo ke zméné zbytkovych rizik nebo jejich piijatelnosti, musi byt znovu vyhodnocena a odiivod-
néna G¢innost difve provedenych opatieni kontroly rizik.

Vysledky tohoto hodnoceni musi byt zdokumentovany.

HODNOCENI OZNAMENYMI SUBJEKTY

Pokud jde o zdravotnické prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 1, musi vyrobci poskytnout ozndmenym subjektim
uvedenym v ¢ldnku 4 vSechny relevantni informace, aby jim umoznili vyhodnotit jejich strategii analyzy rizika
a fizeni rizika podle ¢l. 5 odst. 2.

Informace urcené ozndmenému subjektu tykajici se zmén a novych informaci

Jakékoli zmény tykajici se procesu ziskdvani materidlu, odbéru, manipulace, zpracovini a inaktivace nebo
eliminace a jakékoli nové informace o riziku TSE, které vyrobce ziskd a které jsou pro zdravotnicky prostredek
dulezité a jez by mohly zménit vysledky posouzeni rizik vyrobcem, musi byt preddny oznimenému subjektu,
a v pifpadé potieby musi byt jesté pted provedenim zmény schvileny ozndmenym subjektem.

Obnoveni certifikdti

V souvislosti s rozhodnutim o prodlouzeni certifikitu ES pfezkoumdni ndvrhu nebo certifikdtu ES prezkouseni
typu na dalsi obdobi maximdlné péti let v souladu s ¢l. 9 odst. 8 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 11
smérnice 93/42[EHS prezkoumd ozndmeny subjekt pro tcely tohoto nafizeni alespori tyto aspekty:
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a) aktualizované odtvodnéni pouziti zvifecich tkdni nebo jejich derivatd, vetné srovndni s tkdnémi s nizsim
rizikem nebo syntetickymi alternativami;

=

aktualizovanou analyzu rizika;

aktualizované klinické hodnocent;

Ke¥

&

aktualizované zkuSebni ddaje a/nebo zdiivodnéni, napiiklad ve vztahu ke stdvajicim harmonizovanym
normam;

identifikaci jakychkoli zmén provedenych od doby vydéni piivodniho certifikdtu (nebo posledniho obnoveni),
které by mohly mit dopad na riziko TSE;

o

f) dikaz, Ze je ndvrhovd dokumentace i naddle aktudlni s ohledem na rizika TSE.

2.3 Zvyseni celkového rizika TSE

Pokud ozndmeny subjekt na zdkladé informaci pfedlozenych v souladu s body 2.1 nebo 2.2 zjisti, Ze se celkové
riziko TSE ve vztahu k urc¢itému zdravotnickému prostiedku zvysilo, fdi se tento ozndmeny subjekt postupem
stanovenym v Clanku 5.

3. PRISNE POSTUPY PRO DERIVATY LOJE UVEDENE V CL. 1 ODST. 4 TOHOTO NARIZEN{

— Transesterifikace nebo hydrolyza pii teploté nejméné 200 °C po dobu nejméné 20 minut pod tlakem (vyroba
glycerolu, mastnych kyselin a estert mastnych kyselin).

— Saponifikace pomoci NaOH 12 M (vyroba glycerolu a mydla)
— déavkovy proces: pii teploté nejméné 95 °C po dobu nejméné 3 hodin,
— kontinudlni proces: pfi teploté nejméné 140 °C, pod tlakem nejméné 8 minut, nebo rovnocenny.

— Destilace pii teploté 200 °C.
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PRILOHA Il

Souhrnnd zprdva o hodnoceni v souladu s ¢l. 5 odst. 4 nafizeni (EU) & 722/2012

Podrobnosti o pfedklidajicim oznimeném subjektu

1. Nazev ozndmeného subjektu 2. Cislo ozndmeného subjektu 3. Zemé

4. Zaslal 5. Kontaktni osoba 6. Telefon

7. Fax 8. E-mailovd adresa 9. Reference klienta (jméno vyrobce,
pifpadné zplnomocnéného zdstup-
ce)

10. Potvrzeni, ze v souladu s ¢lankem 11 smérnice 90/385/EHS a ¢ldnkem 16 smérnice 93/42[EHS, a také clinkem 4
nafizeni (EU) ¢. 722/2012 byl predklddajici ozndmeny subjekt jmenovan piislusnym orgdnem k posuzovani shody

[0 aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedkd vyrobenych s pouzitim tkdni zvifectho ptivodu, na které se
vztahuje nafizeni (EU) ¢. 722/2012,

[ zdravotnickych prosttedkd vyrobenych s pouzitim tkdni zvifectho pvodu, na které se vztahuje nafizeni (EU)
¢. 722/2012

Udaje o (aktivnim implantabilnim) zdravotnickém prostiedku

11. a) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek [ Jiny zdravotnicky prosttedek

11. b) Popis vyrobku a slozeni

12. Informace o urceném pouZziti

13. Vychozi materidl
13. a) Platny certifikit EDQM OO0 ANO [ NE

(Pokud je k dispozici certifikdit EDQM, musi byt predlozen s touto souhrnnou zpravou o hodnoceni.)
13. b) Informace o

— povaze vychozi tkdné (vychozich tkdni):

— druhu zvifat (druzich zvitat):

— zemépisném puavodu (zemépisnych piivodech):

14. Popis klicovych opatfeni piijatych k minimalizaci rizika pfenosu:

15. Odhad rizika TSE spojeného s pouzivanim vyrobku, pfi zohlednéni pravdépodobnosti kontaminace vyrobku,
povahy a doby vystaven{ pacienta vyrobku:

16. Odtvodnéni pouziti zvifecich tkdni nebo jejich derivatl ve zdravotnickém prostfedku, véetné divodi pfijatelnosti
odhadu celkového rizika TSE, hodnoceni alternativnich materidlti a oc¢ekdvaného klinického piinosu:

17. Piistup ke kontrole zafizeni pivodu a dodavateld zvifectho materidlu pouzitého vyrobcem prostiedku:
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Prohldseni ozndmeného subjektu

18. Zavér tohoto posuzovani:

Na zdkladé hodnoceni tdaji a postupu posuzovani jsme predbézné rozhodli, Ze Zadost spliiuje pozadavky

shody se
[0 smérnici Rady 90/385/EHS [0 smérnici Rady 93/42/EHS

a nafizenim (EU) ¢ 722/2012.

Datum ptedlozeni

19. Tato zprava byla odesldna dne piislusnému koordina¢nimu organu ........
s cilem informovat piislusné orgdny ostatnich clenskych stdtd a Komisi a pozddat je o sdéleni pifpadnych
pfipominek.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 723/2012
ze dne 8. srpna 2012
o uzndni tradi¢niho vyrazu stanoveného nafizenim Rady (ES) & 1234/2007 [Cream - TDT-US-
N0017]
EVROPSKA KOMISE, (3)  Zadost o ochranu tradi¢ntho vyrazu ,Cream* pro

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Rady (ES) ¢. 1234/2007 ze dne 22. fijna
2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédélskych trhi
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty (,jed-
notné nafizeni o spolené organizaci trhi®) ('), a zejména na
¢l. 118u odst. 2 ve spojeni s ¢linkem 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Dvé reprezentativni profesni organizace usazené ve
Spojenych statech americkych, Wine America a California
Export Association, predlozily Komisi zddost, dorucenou
dne 22. cervna 2010, o ochranu tradi¢niho vyrazu
,Cream” pro vyrobky z révy vinné druhu ,3. Likérové
vino“ uvedeného v pfiloze XIb nafizeni (ES)

¢. 1234/2007, které nesou oznaceni puvodu uvedené

v piiloze V Dohody mezi Evropskym spolecenstvim

a Spojenymi staty americkymi o obchodu s vinem, schvé-

lené rozhodnutim Rady 2006/232[ES (3).

2V souladu s ¢lankem 33 nafizeni Komise (ES)
¢ 607/2009 ze dne 14. cervence 2009, kterym se
stanovi nékterd provadéci pravidla k nafizeni Rady (ES)
¢. 479/2008, pokud jde o chrinénd oznaceni pvodu
a zemépisnd oznaceni, tradi‘ni vyrazy, oznacovani
a obchodni dpravu nékterych vinaiskych produkti (),
byla zddost zvefejnéna v Urednim véstniku Evropské unie (4).
Ve lhaté dvou mésicti od data zvefejnéni nebyla poddna
z4dna namitka.

americkd vina spliuje podminky stanovené ¢l. 118u
odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1234/2007 a clinky 31 a 35
naifzeni (ES) & 607/2009. Zadost o ochranu by méla
byt pfijata a tradi¢ni vyraz ,Cream“ by mél byt zafazen
do elektronické databdze ,E-Bacchus“ pro vina vyrobend
¢leny obou reprezentativnich profesnich organizaci, které
zadost predlozily.

(4)  Podle ¢l. 30 odst. 2 naffzeni (ES) ¢. 607/2009 je Komise
povinna informace tykajici se reprezentativni profesni
organizace a jejich ¢lenti zvefejnit. Tyto informace by
mély byt zvefejnény v elektronické databdzi ,E-Bacchus®.

(5)  Opatfeni stanovené timto nafizenim je v souladu se
stanoviskem Ridictho vyboru pro spole¢nou organizaci
zemédélskych trhd,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Z4dost o ochranu tradiéntho vyrazu ,Cream® se piijfmd pro
americké vyrobky z révy vinné druhu ,3. Likérové vino* uvede-
ného v piiloze XIb nafizen{ (ES) ¢. 1234/2007. Vyraz ,Cream"
se zafazuje do elektronické databdze ,E-Bacchus®, jak je uvedeno
v piiloze tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stitech.

V Bruselu dne 8. srpna 2012.

. vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.
. vést. L 87, 24.3.2006, s. 1.
. vést. L 193, 24.7.2009, s. 60.
. vést. C 276, 13.10.2010, s. 6.

[eNatatal
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Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Chrénény tradi¢ni vyraz

— Cream

Jazyk podle ¢l. 31 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 607/2009

— anglicky

Druh nebo druhy vyrobki z révy vinné, na které se ochrana vztahuje (piiloha XIb nafizeni (ES) ¢. 1234/2007)
— 3. Likérové vino

Seznam chrdnénych oznaleni piivodu nebo zemépisnych oznaceni

— Oznaceni ptivodu uvedend v piiloze V Dohody mezi Evropskym spolecenstvim a Spojenymi stity americkymi
o obchodu s vinem

Odkaz na platné pfedpisy ¢lenského stitu nebo tfeti zemé

— ,Resolution of WineAmerica on Wine Production Definitions for the European Community* (schvéleno dne 24. biezna
2009);

— ,Decision of California Wine Export Program* (pfijato dne 7. kvétna 2009)
Shrnuti definice nebo podminek pro pouziti

— Vyrazem ,cream” se oznaCuje druh sladkého alkoholizovaného vina ze Spojenych stitd. Md svétle Zlutou az svétle
jantarovou barvu, bohatou sladkou chut a obvykle vinné az ovocné aroma. Vina tohoto druhu viak mohou vykazovat
vlastnosti dané peclivé vedenym zrdnim a vyznaCovat se ,vyzralym* charakterem. Vino mtize byt sceleno z vice
ro¢nika a obvykle si uchovava sladky vinny charakter. Jeho zrdni probihd v fadé riznych nddob. Alkoholizace musi
byt provedena hroznovym destildtem.

Nizev zemé nebo zemi piivodu
— Spojené staty americké

Seznam ¢leni reprezentativni profesni organizace usazené ve tieti zemi, ktefi jsou oprdvnéni pouzivat chrinény
tradi¢ni vyraz, je pfistupny na adrese:

http://ec.europa.eu/agriculture/markets/wine/e-bacchus/index.cfm?language=CS


http://ec.europa.eu/agriculture/markets/wine/e-bacchus/index.cfm?language=CS
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 724/2012

ze dne 8. srpna 2012

o stanoveni pausilnich dovoznich hodnot pro urfeni vstupni ceny nékterych druhé ovoce
a zeleniny

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1234/2007 ze dne 22. fijna
2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédélskych trha
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty (,jed-
notné nafizeni o spolené organizaci trhi) (1),

s ohledem na provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze
dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafi-
zeni Rady (ES) ¢ 1234/2007 pro odvétvi ovoce a
zeleniny a odvétvi vyrobkli z ovoce a zeleniny (3), a zejména
na ¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodiim:
(1) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 543/2011 stanovi na zdkladé

vysledki Uruguayského kola mnohostrannych obchod-
nich jednani kritéria, podle kterych ma Komise stanovit

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 8. srpna 2012.

() Ut vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.
() Uf. vést. L 157, 15.6.2011, s. 1.

pausélni hodnoty pro dovoz ze tietich zemi, pokud jde
o produkty a lhity uvedené v &sti A piilohy XVI uvede-
ného nafizeni.

(2)  Pauddlni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni
den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provadéctho nafizeni
(EU) ¢ 543/2011, a pritom se zohledni proménlivé
denni tdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v plat-
nost dnem zveiejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Pausdlni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 136 provddéciho
naffzeni (EU) ¢ 543/2011 jsou stanoveny v piiloze tohoto
nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvetejnéni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
José Manuel SILVA RODRIGUEZ
generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA

Pausilni dovozni hodnoty pro urleni vstupni ceny nékterych druhié ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)
Kéd KN Kod tietich zemi () Pausalni dovozni hodnota

0702 00 00 TR 55,3
XS 32,3

77 43,8

0707 00 05 TR 100,7
77 100,7

0709 93 10 TR 108,5
77 108,5

0805 50 10 AR 90,6
TR 92,0

uy 84,4

ZA 102,1

77 92,3

0806 10 10 CL 226,1
EG 189,7

IL 138,6

MA 157,7

MX 186,3

TN 203,8

TR 139,3

77 177,4

0808 10 80 AR 187,2
BR 85,1

CL 114,3

NZ 119,8

us 153,9

ZA 100,3

77 126,8

0808 30 90 AR 129,0
CL 164,0

CN 91,7

NZ 165,5

TR 193,5

ZA 99,0

77 140,5

0809 29 00 CA 627,1
TR 347,2

77 487,2

0809 30 TR 166,3
77 166,3

0809 40 05 BA 66,3
IL 69,8

MK 70,3

77 68,8

(1) Klasifikace zemi podle naiizeni Komise (ES) ¢. 1833/2006 (UL vést. L 354, 14.12.2006, s. 19). Kod ,ZZ* znamend jiného piivodu.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 725/2012

ze dne 8. srpna 2012,

kterym se méni reprezentativni ceny a dodate¢nd dovozni cla pro nékteré produkty v odvétvi
cukru stanovené providécim nafizenim (EU) € 971/2011 na hospodéisky rok 2011/2012

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1234/2007 ze dne 22. fijna
2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédélskych trhi
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty (,jed-
notné nafizeni o spole¢né organizaci trhi) (1),

s ohledem na nafizeni Komise (ES) ¢ 951/2006 ze dne
30. ¢ervna 2006, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Rady (ES) ¢. 318/2006, pokud jde o obchod s tfetimi zemémi
v odvétvi cukru (), a zejména na ¢l. 36 odst. 2 druhy
pododstavec druhou vétu uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Vyse reprezentativnich cen a dodate¢nych cel pouzitelné
pii vyvozu bilého cukru, surového cukru a nékterych
sirupti na hospodaisky rok 2011/2012 byly stanoveny
provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 971/2011 (3). Tyto
ceny a cla byly naposledy zménény provadécim nafi-
zenim Komise (EU) ¢ 720/2012 (4).

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 8. srpna 2012.

. vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.
. vést. L 178, 1.7.2006, s. 24.
. vést. L 254, 30.9.2011, s. 12.
. vést. L 211, 8.8.2012, s. 5.
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() Udaje, jez ma Komise momentalné k dispozici, vedou ke
zméné uvedenych ¢dstek v souladu s ¢lankem 36 naii-
zeni (ES) & 951/2006.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze je nutné zalit uplatiiovat toto
opatieni co nejdifve po té, co budou k dispozici aktuali-
zované adaje, je tieba, aby nafizeni vstoupilo v platnost
dnem zvefejnéni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Reprezentativni ceny a dodate¢nd dovozni cla pro produkty
uvedené v clanku 36 nafizeni (ES) ¢ 951/2006 stanovené
provadécim nafizenim (EU) ¢ 971/2011 na hospodafsky rok
2011/2012 se méni a jsou uvedeny v piiloze tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
vestniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
José Manuel SILVA RODRIGUEZ

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA

Pozménéné reprezentativni ceny a pozménénd dodateénd dovozni cla pro bily cukr, surovy cukr a produkty

kédu KN 1702 90 95 ode dne 9. srpna 2012

(v EUR)

Kéd KN Vy3e reprezentativnich cen na 100 kg netto Vyse dodatecného cla na 100 kg netto
piislusného produktu piislusného produktu
17011210 (Y 40,90 0,00
17011290 (1) 40,90 2,34
17011310 (Y 40,90 0,00
17011390 (1 40,90 2,63
1701 1410 (1) 40,90 0,00
1701 14 90 (1) 40,90 2,63
1701 91 00 (% 48,19 3,01
17019910 () 48,19 0,00
1701 99 90 (3 48,19 0,00
1702 90 95 (%) 0,48 0,22

(") Pro standardni jakost vymezenou v piiloze IV bodu Il nafizeni (ES) ¢. 1234/2007.
(%) Pro standardni jakost vymezenou v piiloze IV bodu II nafizeni (ES) ¢. 1234/2007.
(%) Na 1 % obsahu sacharosy.
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 7. srpna 2012

o zméné providéciho rozhodnuti 2012/262[EU, kterym se méni rozhodnuti 2008/589/ES, kterym se
stanovi zvlastni kontrolni a inspekéni program pro populace tresky obecné v Baltském mofi

(2012/468/EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1224/2009 ze dne 20. listo-
padu 2009 o zavedeni kontrolniho rezimu Spolecenstvi k zajis-
téni dodrzovani pravidel spole¢né rybéaiské politiky, o zméné
naiizeni (ES) ¢ 847/96, (ES) & 2371/2002, (ES) & 811/2004,
(ES) & 768/2005, (ES) & 2115/2005, (ES) & 2166/2005, (ES)

¢ 388/2006, (ES) & 509/2007, (ES) & 676/2007, (ES)
¢ 1098/2007, (ES) & 1300/2008 a (ES) & 1342/2008
a o zruSeni nafizeni (EHS) ¢. 2847/93, (ES) ¢. 162794 a (ES)

¢ 1966/2006 ('), a zejména na ¢clanek 95 uvedeného nafizeni,
vzhledem k témto dévodim:

(1)  Rozhodnutim Komise 2008/589/ES (?) se na obdobi ¢tyt
let stanovil zvldstni kontrolni a inspekéni program
s cilem zajistit harmonizované provadéni viceletého
planu pro populace tresky obecné v Baltském mofi
a lov téchto populaci, ktery byl zaveden nafizenim
Rady (ES) ¢ 1098/2007 (¥).

(2)  Aby byla odstranéna administrativni chyba, k niz doslo
béhem  pijimdni provadého rozhodnuti Komise
2012/262[EU (%), a aby uvedené nafizeni bylo ndsledné
sladéno se stanoviskem Vyboru pro rybolov a akvakul-
turu, mél by byt z ¢l. 1 odst. 3 uvedeného rozhodnuti
vypustén vyraz ,nebo pravdépodobné budou®.

(3)  Provadéci rozhodnuti 2012/262/EU by proto mélo byt
odpovidajicim zptsobem zménéno.

(4)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim byla zavedena ve
shodé s doty¢nymi ¢lenskymi staty.

(5)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro rybolov a akvakulturu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

V ¢lanku 1 rozhodnuti 2012/262/EU se odstavec 3 nahrazuje
timto:

,3.  Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2
Oblast ptisobnosti
1. Zvlastni kontrolni a inspekéni program se vztahuje na

kontrolu a inspekci:

a) rybolovnych c¢innosti provadénych plavidly uvedenymi
v ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢. 1098/2007 a rybaiskymi
plavidly viech délek, kterd jsou zapojena do lovu lososa;

b) viech souvisejicich cinnosti v¢etné vykladky, vazeni,
uvadéni na trh, pfepravy a uskladnéni produkti rybolovu
a zaznamu o vykladkach a prodejich.

2. Zvlastni kontrolni a inspekéni program se uplatiiuje po
dobu péti let.““
Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po zvefej-
néni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 7. srpna 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda

. vést. L 343, 22.12.2009, s. 1.
f. vést. L 190, 18.7.2008, s. 11.
f. vést. L 248, 22.9.2007, s. 1.
f. vést. L 130, 17.5.2012, s. 22.
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OPRAVY
Oprava provddéciho nafizeni Rady (EU) ¢&. 673/2012 ze dne 23. Cervence 2012, kterym se provadi ¢l. 32 odst. 1
nafizeni (EU) & 36/2012 o omezujicich opatfenich vzhledem k situaci v Syrii

(Ufedni véstnik Evropské unie L 196 ze dne 24. cervence 2012)

Strana 11, priloha, subjekty, polozka 2, ¢tvrty sloupec, ,Datum zafazeni na seznam®:

Dopligje se datum ,24.7.2012"

Oprava provadéciho rozhodnuti Rady 2012/424/SZBP ze dne 23. Cervence 2012, kterym se provadi rozhodnuti
2011/782/|SZBP o omezujicich opatfenich vici Syrii

(Utedni véstnik Evropské unie L 196 ze dne 24. cervence 2012)

Strana 84, ptiloha, subjekty, polozka 2, ¢tvrty sloupec ,Datum zafazeni na seznam*

Doplije se datum ,24.7.2012%







CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2012 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1310 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 840 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 100 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 200 EUR roc¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Uredniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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