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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2017/2182
ze dne 20. listopadu 2017

o podpisu, jménem Evropské unie, dohody ve formé vymény dopistt mezi Evropskou unii
a Norskym krilovstvim o dodateénych obchodnich preferencich pro zemédélské produkty

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 5 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto dévodim:

(1) Clanek 19 Dohody o Evropském hospoddiském prostoru (ddle jen ,Dohoda o EHP*) stanovi zdvazek stran, Ze
budou pokracovat ve svém Usili o dosazeni postupné liberalizace obchodu se zemédélskymi produkty.

(2)  Rada dne 18. listopadu 2014 zmocnila Komisi, aby zahdjila jedndni s Norskem o dosaZeni vétsi liberalizace
dvoustranného obchodu se zemédélskymi produkty na zdkladé ¢lanku 19 Dohody o EHP. Jedndni byla tispésné
zavrSena dne 5. dubna 2017, kdy byla parafovana dohoda ve formé vymény dopist mezi Evropskou unif
a Norskym kralovstvim o dodatecnych obchodnich preferencich pro zemédélské produkty (déle jen ,dohoda®).

(3)  Dohoda by méla byt podepsina jménem Unie s vyhradou jejtho uzavient,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Podpis, jménem Unie, dohody ve formé vymény dopisti mezi Evropskou unif a Norskym krélovstvim o dodate¢nych
obchodnich preferencich pro zemédélské produkty se schvaluje s vyhradou jejtho uzavteni (').

Cldnek 2

Predseda Rady je opravnén jmenovat osobu nebo osoby zmocnéné podepsat dohodu jménem Unie.

(') Znéni dohody bude zvefejnéno v Utednim véstniku spolu s rozhodnutim o jejim uzavieni,
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 20. listopadu 2017.

Za Radu
piedseda
M. MAASIKAS
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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2183
ze dne 21. listopadu 2017,

kterym se schvaluje zména specifikace ndzvu zapsaného do rejstfiku chranénych oznaceni ptivodu
a chrdnénych zemépisnych oznacleni, kterd neni mensiho rozsahu (Arancia del Gargano (CHZO))

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zeméd@lskych produktt a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1) Vsouladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizen{ (EU) ¢. 1151/2012 pfezkoumala Komise zddost Itdlie
o schvéleni zmény specifikace chrdnéného zemépisného oznaceni ,Arancia del Gargano® zapsaného do rejstitku
podle natizeni Komise (ES) ¢. 1017/2007 (3).

(2)  Jelikoz dand zména neni mensiho rozsahu ve smyslu ¢l. 53 odst. 2 naifzeni (EU) ¢. 1151/2012, zvefejnila Komise
zddost o zménu podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) uvedeného natizeni v Ufednim véstniku Evropské unie (°).

(3)  Jelikoz Komisi nebylo pfedlozeno Zadné prohldseni o nadmitce podle ¢lanku 51 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012, musi
byt zména specifikace schvilena,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zména specifikace zveiejnénd v Ufednim véstniku Evropské unie tykajici se nazvu ,Arancia del Gargano“ (CHZO) se
schvaluje.

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 21. listopadu 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Phil HOGAN

clen Komise

() Uf.vést. L 343,14.12.2012,s. 1.

() Nafizenf Komise (ES) ¢. 1017/2007 ze dne 30. srpna 2007 o zapsdni ndzvu do Rejstitku chrdnénych oznacenf ptivodu a chranénych
zemépisnych oznaceni (Arancia del Gargano (CHZO)) (UF. vést. L 227, 31.8.2007, 5. 27).

(}) Ut.vest.C255,5.8.2017,s.19.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2184
ze dne 22. listopadu 2017,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1484/95, pokud jde o urleni reprezentativnich cen v odvétvi
dribeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhi se zemédé€lskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234[79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ("), a zejména na ¢l. 183 pism. b) uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 510/2014 ze dne 16. dubna 2014 o prdvni Gpravé
obchodovdni s nékterym zbozim vzniklym zpracovinim zemédélskych produktli a zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢. 1216/2009 a (ES) ¢. 614/2009 (3, a zejména na ¢l. 5 odst. 6 pism. a) uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 (}) stanovilo provadéci pravidla k rezimu dodatecnych dovoznich cel a ur¢ilo
reprezentativni ceny v odvétvi driibeziho masa a vajec, jakozZ i pro vajecny albumin.

(2)  Z pravidelné kontroly idaju, na jejichz zdkladé se stanovi reprezentativni ceny produktt v odvétvi driibeziho
masa a vajec, jakoZ i pro vaje¢ny albumin, vyplyvd nutnost zménit reprezentativni ceny pro dovoz nékterych
produktt s ptihlédnutim k cenovym rozdilim podle ptivodu.

(3)  Nafizeni (ES) ¢. 1484/95 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze je nutné zacit uplatnovat uvedené opatieni co nejdiive poté, co budou k dispozici aktuali-
zované Udaje, je tieba, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost dnem vyhldsen,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1484/95 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Uf.vést.L347,20.12.2013,s. 671.

() UF. vést. L 150, 20.5.2014, 5. 1.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 ze dne 28. Cervna 1995, kterym se stanovi provddéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel
a urcuji reprezentativni ceny v odvétvi dritbeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin, a kterym se zruguje naiizeni ¢. 163/67/EHS
(Ut. vést. L 145,29.6.1995, 5. 47).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 22. listopadu 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA
generdlni feditel

Generdlni Feditelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova



L 309/6 Utedn véstnik Evropské unie 24.11.2017
PRILOHA
,PRILOHA I
Kéd KN Popis zbozi Reprezentativni cena Jisioéélléﬁl‘lid;ﬂé Pavod (%)
(EUR/100 kg) (EUR(100 kg)
0207 12 10 | Kufata 70 % — oskuband, vykuchana, 113,2 0 AR
bez hlavy a béhakd, avak s krkem,
srdcem, jatry a svalnatym Zaludkem,
zmrazena
0207 12 90 | Kufata 65 % — oskuband, vykuchang, 119,3 AR
bez hlavy’ a béhdkd, a\iéak s krkem, 126,0 BR
srdcem, jitry a svalnatym Zaludkem,
zmrazena
0207 14 10 | Délené maso, vykosténé, z kohoutt 236,5 19 AR
a slepic/ druhu Gallus domesticus, 2169 25 BR
zmrazené
303,0 0 CL
237,5 19 TH
0207 27 10 | Délené maso, vykosténé, z krit, zmra- 331,4 BR
zene 346,9 CL
0408 91 80 | Vejce bez skofdpky, susend 343,3 0 AR
1602 32 11 | Tepelné neupravené pripravky z ko- 195,6 27 BR
houtdi nebo slepic druhu Gallus dome-
sticus

() Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 4712009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢ntho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde o aktualizaci
klasifikace zem{ a tizem{ (UF. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). Kéd ,ZZ* znamend ,jiného ptavodu“.“
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2185
ze dne 23. listopadu 2017

o seznamu kédd a odpovidajicich typu prostfedki za tcelem urdeni rozsahu jmenovani

ozndmenych subjektii v oblasti zdravotnickych prostfedki podle nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizen{ (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a zejména na ¢l. 39 odst. 10 a ¢l. 42 odst. 13 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravot-
nickych prostredcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227EU (), a zejména na ¢l. 35
odst. 10 a ¢l. 38 odst. 13 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodéim:

(1) Posuzovani shody zdravotnickych prostfedki podle natizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746 miZe
vyzadovat zapojeni subjektl posuzovani shody. Takové posuzovani mohou provadét pouze subjekty posuzovani
shody, které byly jmenovany podle nafizeni (EU) 2017/745 nebo nafizeni (EU) 2017/746, a pouze pro ¢innosti
tykajici se dotcenych typt prostiedkd. Aby bylo mozné ur¢it rozsah jmenovani subjektt posuzovéni shody
oznamenych podle nafizeni (EU) 2017/745 nebo podle naifzeni (EU) 2017/746, je nutné vypracovat seznam
kéda a odpovidajicich typt prostiedka.

(2)  Seznamy koédi a odpovidajicich typt prostiedka by mély zohlednit rtizné typy prostredkd, které mohou byt
charakterizovany konstrukci, uréenym tcelem a pouzitymi vyrobnimi postupy a technologiemi, jako je sterilizace
a pouziti nanomateriald. Seznamy kédt by mély poskytnout multidimenziondlni typologii prostredkd, kterd
zajisti, aby subjekty posuzovani shody jmenované jako oznadmené subjekty byly plné zpisobilé pro prostiedky,
které maji posuzovat.

(3)  Vsouladu s ¢l. 42 odst. 3 nafizen{ (EU) 2017/745 a ¢l. 38 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/746 musi clenské stity pti
oznamovani subjektt posuzovani shody, které jmenovaly, Komisi a ostatnim clenskym stitim jasné uvést
s vyuzitim kodd rozsah jmenovani se stanovenim ¢innosti posuzovani shody a typu prostiedkt, které je
ozndmeny subjekt opravnén posuzovat. Aby se usnadnilo toto oznamovani a posuzovani zddosti o jmenovani
uvedené v ¢ldnku 38 nafizeni (EU) 2017/745 a clanku 34 nafizeni (EU) 2017/746, mély by subjekty posuzovani
shody pouzivat pti poddvani zddosti o jmenovéani seznamy kodit a odpovidajicich typl prostfedkti stanovené
v tomto naifzeni.

(4)  Ze zkuSenosti vyplyvd, Ze subjekty posuzovéni shody, které zddaji o jmenovani v oblasti diagnostickych zdravot-
nickych prostredka in vitro, zddaji rovnéz o jmenovédni pro zdravotnické prostiedky podle nafizeni (EU)
2017/745. Z divoda uzivatelské vstficnosti je proto vhodné zaclenit seznamy kédu pro nafizeni (EU) 2017/745
a pro natizeni (EU) 2017/746 do jednoho provadéciho nafizeni.

(5)  Od 26. listopadu 2017 mohou subjekty posuzovani shody ptedlozit zddost o jmenovani ozndmenym subjektem
podle nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU) 2017/746. Aby se subjektim posuzovéni shody umoznilo pouzit
v zddosti o jmenovdn{ kédy stanovené v tomto nafizeni, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost prvnim dnem
po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Uk.vést.L117,5.5.2017,s. 1.
() Uf.vést.L117,5.5.2017,5.176.
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(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Seznam kdda

1. Seznam kddi a odpovidajicich typa prostiedkt za déelem urceni rozsahu jmenovdni ozndmenych subjektl
v oblasti zdravotnickych prostredkii podle nafizeni (EU) 2017/745 je stanoven v piiloze I tohoto nafizeni.

2. Seznam kédt a odpovidajicich typt prostiedka za tcelem urceni rozsahu jmenovani ozndmenych subjektt
v oblasti diagnostickych zdravotnickych prosttedk in vitro podle nafizeni (EU) 2017/746 je stanoven v piiloze II tohoto
nafizeni.

Cldnek 2
Zéadost o jmenovani
Subjekty posuzovéni shody pouziji seznamy kddii a odpovidajicich typt prostiedki stanovené v piflohdch I a II tohoto

nafizeni pifi upfesfiovani typu prostiedktl v zddosti o jmenovani uvedené v clanku 38 nafizeni (EU) 2017/745
a ¢lanku 34 nafizeni (EU) 2017/746.

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. listopadu 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Seznam kodii a odpovidajicich typh prostfedkii za di¢elem urleni rozsahu jmenovani oznimenych
subjektii v oblasti zdravotnickych prostfedki podle nafizeni (EU) 2017/745

I. KODY OZNACUJICI KONSTRUKCI A URCENY UCEL PROSTREDKU

A. Aktivni prostfedky

1. Aktivni implantabilni prostfedky

KOD MDA Aktivn{ implantabiln{ prosttedky

MDA 0101 | Aktivni implantabilni prostfedky pro stimulaci/inhibici/monitorovani

MDA 0102 | Aktivni implantabilni prostfedky dodévajici 1é¢iva nebo jiné latky

MDA 0103 | Aktivni implantabilni prostfedky podporujici nebo nahrazujici funkce orgdnt

MDA 0104 | Aktivni implantabilni prostiedky vyuZivajici zafeni a jiné aktivni implantabilni prostfedky

2. Aktivni neimplantabilni prostiedky pro zobrazovdni, monitorovdni a/nebo diagnostiku

KOD MDA Aktivni neimplantabilni prostfedky pro zobrazovani, monitorovani a/nebo diagnostiku

MDA 0201 | Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prostiedky vyuZivajici ionizujici zdreni

MDA 0202 | Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prosttedky vyuzivajici neionizujici zafeni

MDA 0203 | Aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani zivotné duleZitych fyziologickych parame-
trli

MDA 0204 | Jiné aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani a/nebo diagnostiku

3. Aktivni neimplantabilni terapeutické prostiedky a obecné aktivni neimplantabilni prostiedky

KOD MDA Aktivni neimplantabilni terapeutické prostiedky a obecné aktivni neimplantabilni prostiedky
MDA 0301 | Aktivni neimplantabilni prosttedky vyuZzivajici ionizujici zdfeni
MDA 0302 | Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuzivajici neionizujici zdfeni
MDA 0303 | Aktivni neimplantabilni prostiedky vyuZzivajici hypertermii/hypotermii
MDA 0304 | Aktivni neimplantabilni prostfedky pro terapii rdzovymi vlnami (litotripsii)
MDA 0305 | Aktivni neimplantabiln{ prostfedky pro stimulaci nebo inhibici
MDA 0306 | Aktivni neimplantabiln{ prostiedky pro mimotélni obéh, podévani nebo odstratiovani latek a he-
maferézu
MDA 0307 | Aktivni neimplantabilni dychaci prostfedky
MDA 0308 | Aktivni neimplantabilni prostiedky pro péci o rany a kazi
MDA 0309 | Aktivni neimplantabilni oftalmologické prostfedky
MDA 0310 | Aktivni neimplantabilni prostfedky pro usi, nos a krk
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KOD MDA Aktivni neimplantabilni terapeutické prostfedky a obecné aktivni neimplantabilni prostiedky

MDA 0311 | Aktivni neimplantabilni dentalni prostiedky

MDA 0312 | Jiné aktivni neimplantabilni chirurgické prostiedky

MDA 0313 | Aktivni neimplantabilni protézy, prostfedky pro rehabilitaci a prostiedky pro polohovani a pre-
pravu pacientti

MDA 0314 | Aktivni neimplantabilni prostfedky pro zpracovini a konzervaci lidskych bunék, tkdni nebo
orgdntl, véetné oplodnéni in vitro (IVF) a technologif asistované reprodukce (ART)

MDA 0315 | Software

MDA 0316 | Systémy doddvky medicindlnich plynt a jejich soucdsti

MDA 0317 | Aktivni neimplantabilni prostfedky pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci

MDA 0318 | Jiné aktivni neimplantabilni prostfedky

B. Neaktivni prostfedky

1. Neaktivni implantdty a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostiedky

KOD MDN Neaktivni implantéty a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostredky
MDN 1101 | Neaktivni kardiovaskuldrni, vaskuldrni a neurovaskuldrn{ implantdty

MDN 1102 | Neaktivni osteo- a ortopedické implantaty

MDN 1103 | Neaktivni zubni implantity a stomatologické materialy

MDN 1104 | Neaktivni mékka tkdn a jiné implantaty

2. Neaktivni neimplantabilni prostiedky

KOD MDN Neaktivni neimplantabilni prostiedky

MDN 1201 | Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro anestezii, akutni a intenzivni péci

MDN 1202 | Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro podavani, vedeni a odstranovani latek, v¢etné pro-
sttedkt pro dialyzu

MDN 1203 | Neaktivni neimplantabilni zavadéci katetry, balonkové katetry, vodici draty, zavadéce, filtry a sou-
visejici ndstroje

MDN 1204 | Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro péci o riny a kizi

MDN 1205 | Neaktivni neimplantabilni ortopedické a rehabilitaéni prostiedky

MDN 1206 | Neaktivni neimplantabilni oftalmologické prostiedky

MDN 1207 | Neaktivni neimplantabilni diagnostické prostfedky

MDN 1208 | Neaktivni neimplantabilni ndstroje
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KOD MDN Neaktivni neimplantabilni prosttedky

MDN 1209 | Neaktivni neimplantabilni stomatologické materialy

MDN 1210 | Neaktivni neimplantabilni prostfedky pouzivané pro antikoncepci nebo prevenci pienosu se-
xudlné pfenosnych nemoci

MDN 1211 | Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro ¢isténi, dezinfekci a oplachovan{

MDN 1212 | Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro zpracovini a konzervaci lidskych bunék, tkdni nebo
orgdntl, véetné oplodnéni in vitro (IVF) a technologif asistované reprodukce (ART)

MDN 1213 | Neaktivni neimplantabilni prosttedky slozené z latek urcenych k zavedeni do lidského téla tél-
nim otvorem nebo dermdlni cestou

MDN 1214 | Obecné neaktivni neimplantabilni prosttedky pouzivané ve zdravotnictvi a jiné neaktivni neim-
plantabilni prostiedky

II. HORIZONTALNI KODY

1. Prostiedky s konkrétnimi vlastnostmi

KOD MDS Prostredky s konkrétnimi vlastnostmi

MDS 1001 | Prostfedky obsahujici 1é¢ivé latky

MDS 1002 | Prosttedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék lidského piivodu nebo jejich derivata

MDS 1003 | Prostiedky vyrobené s pouzitim tkdni nebo bunék zvifectho pivodu nebo jejich derivtt

MDS 1004 | Prostiedky, které jsou zdroven strojnim zafizenim podle definice uvedené v ¢l. 2 druhém pod-
odstavci pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES (')

MDS 1005 | Prostfedky ve sterilnim stavu

MDS 1006 | Chirurgické ndstroje pro opakované pouZziti

MDS 1007 | Prosttedky obsahujici nanomateridl nebo z néj sestavajici

MDS 1008 | Prosttedky, které vyuZivaji biologicky ti¢inné povlaky ajnebo materidly nebo jsou zcela ¢i v prevazné
mife absorbovany nebo lokdlné rozptyleny v lidském téle nebo u nich md dojit k chemické zméné
v téle

MDS 1009 | Prostiedky, které obsahuji software/vyuzivaji softwarefjsou ovldddny softwarem, v¢etné prostredka
uréenych ke kontrole, monitorovani nebo ptimému ovliviiovani G¢innosti aktivnich nebo aktivnich
implantabilnich prostfedka

MDS 1010 | Prostfedky s méfici funkci

MDS 1011 | Prostiedky v systémech nebo soupravéch

MDS 1012 | Vyrobky bez uréeného lé¢ebného tcelu uvedené v piiloze XVI nafizeni (EU) 2017/745

MDS 1013 | Implantabilni prostfedky na zakdzku tfidy III

MDS 1014 | Prostiedky obsahujici jako nedilnou soucdst diagnosticky prostiedek in vitro

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné smérnice
95/16ES (pfepracované znéni) (UE. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).
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2. Prostiedky, u nichZ jsou pouZity specifické technologie nebo postupy

KOD MDT Prostfedky, u nichz jsou pouzity specifické technologie nebo postupy

MDT 2001 | Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani kovi

MDT 2002 | Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani plasti

MDT 2003 | Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych minerdlnich litek (napf. sklo, keramika)

MDT 2004 | Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych neminerdlnich latek (napf. textil, pryz,
usné, papir)

MDT 2005 | Prostiedky vyrobené s pouzitim biotechnologie

MDT 2006 | Prostiedky vyrobené s pouzitim chemického zpracovani

MDT 2007 | Prostfedky, které vyZaduji znalosti tykajici se vyroby lé¢ivych pFipravka

MDT 2008 | Prostiedky vyrobené v ¢istych prostorach a souvisejicich kontrolovanych prostiedich

MDT 2009 | Prostiedky vyrobené s pouZitim zpracovani materidld lidského, zvifectho nebo mikrobidlniho pa-
vodu

MDT 2010 | Prostiedky vyrobené s pouzitim elektronickych soucdsti, véetné komunikacnich zatizeni

MDT 2011 | Prostiedky, které vyzaduji baleni, v¢etné oznaceni

MDT 2012 | Prostiedky, které vyzaduji instalaci, obnovu

MDT 2013 | Prostedky, které byly podrobeny obnové
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PRILOHA II

Seznam kodii a odpovidajicich typh prostfedkii za di¢elem urdeni rozsahu jmenovini oznimenych
subjektii v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in vitro podle nafizeni (EU) 2017|746

I. KODY OZNACUJICI KONSTRUKCI A URCENY UCEL PROSTREDKU

1. Prosttedky uréené pro pouZiti k urceni krevnich skupin

) Prostiedky urcené pro pouziti k urceni markert u jednotlivych systémt ur¢ovani krevnich skupin za
KOD IVR tcelem zajisténi imunologické kompatibility krve, krevnich slozek, bunék, tkdni nebo orgdnd, jez jsou urceny
k transfuzi, transplantaci nebo podavani bunék

IVR 0101 Prostiedky pro urceni markerti u systému ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]

IVR 0102 Prostiedky pro uréeni markerd u systému Rh [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (o),
RH5 (e)]

IVR 0103 Prostfedky pro ur¢eni markert u systému Kell [Kell (K)]

IVR 0104 | Prosttedky pro urceni markert u systému Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]

IVR 0105 | Prostfedky pro urceni markert u systému Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Jiné prostiedky urcené pro pouziti k urceni krevnich skupin

IVR 0106 | Jiné prostiedky uréené pro pouziti k urceni krevnich skupin

2. Prostiedky urcené pro pouziti k typizaci tkdni

KOD IVR Prostiedky uréené pro pouziti k typizaci tkdni

IVR 0201 | Prostfedky ur¢ené pro pouziti k typizaci tkdni (HLA A, B, DR) za ucelem zajisténi imunologické
kompatibility krve, krevnich slozek, bunék, tkdni nebo organt, jez jsou uréeny k transfuzi, trans-
plantaci nebo podavani bunék

IVR 0202 | Jiné prostiedky uréené pro pouziti k typizaci tkdni

3. Prostiedky urcené pro pouZiti u markerti zhoubnych a nezhoubnych nddorii

Prostiedky urcené pro pouZiti u markerti zhoubnych a nezhoubnych nadort kromé prostredki pro genetické

KOD IVR testovani u lidi

IVR 0301 | Prostfedkyuréené pro pouziti pti screeningu, diagnostice, stanoveni jednotlivych fizi nebo monito-
rovani zhoubnych nadort

IVR 0302 | Jiné prostiedky ur¢ené pro pouZiti u markeri zhoubnych a nezhoubnych nddori

4. Prostfedky urcené pro pouZiti ke genetickému testovdni u lidi

KOD IVR Prostfedky urcené pro pouziti ke genetickému testovdn{ u lidi

IVR 0401 Prosttedky ur¢ené pro pouZiti pii screeningu/potvrzeni vrozenych/dédi¢nych vad
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KOD IVR Prostfedky urc¢ené pro pouziti ke genetickému testovani u lid{
IVR 0402 | Prostiedky urcené pro pouziti k predikei rizika a prognéze genetického onemocnéni/poruchy
IVR 0403 | Jiné prostiedky uréené pro pouziti ke genetickému testovani u lidi

5. Prostiedky urcené pro pouZiti k urceni markerii infekci/imunitniho stavu

Prostiedky urcené pro pouziti ke screeningu, potvrzeni, identifikaci infekénich agens nebo urceni imunitniho

KOD IVR
stavu

IVR 0501 Prosttedky uréené pro pouZiti k prenatdlnimu screeningu Zen za tGcelem urceni jejich imunitniho
stavu vici pfenosnym agens

IVR 0502 | Prostredky urcené pro pouziti ke zji§téni pfitomnosti pfenosnych agens v krvi, krevnich slozkach,
bunkéch, tkdnich nebo orgdnech nebo v jakémkoli z jejich derivatd nebo ke zjisténi expozice témto
pfenosnym agens, aby bylo mozné posoudit jejich vhodnost pro transfuzi, transplantaci nebo pod-
avani bunék

IVR 0503 | Prostfedky ur¢ené pro pouziti ke zjisténi pfitomnosti infekénich agens, véetné sexudlné pfenosnych
agens, nebo expozice témto agens

IVR 0504 | Prostfedky urcené pro pouziti k urceni infekéni ddvky, k urcen{ stavu infekéniho onemocnéni nebo
imunitniho stavu a prostfedky pouzivané ke stanoveni jednotlivych fdzi infekéniho onemocnéni

IVR 0505 | Prostfedky urcené pro pouziti k ristufizolaci/identifikaci infek¢nich agens a zachdzeni s nimi

IVR 0506 | Jiné prostiedky urcené pro pouziti k urceni markeri infekci/imunitniho stavu

6. Prostiedky urcené pro pouZiti u neinfeknich onemocnéni, fyziologickych markerii, poruch/postizeni (kromé genetického
testovdni u lidi) a lécebnych opatteni

KOD IVR Prostiedky urcené pro pouZiti u konkrétniho onemocnéni

IVR 0601 | Prostfedky uréené pro pouziti pii screeningu/potvrzeni konkrétnich poruch/postizeni

IVR 0602 | Prostfedky urcené pro pouZiti pfi screeningu, uréeni nebo monitorovani fyziologickych markert
pro konkrétni onemocnéni

IVR 0603 | Prostfedky urcené pro pouziti pii screeningu, potvrzenifuréeni nebo monitorovani alergif a nesnd-
Senlivosti

IVR 0604 | Jiné prostiedky uréené pro pouziti u konkrétniho onemocnéni

Prostiedky urcené pro pouZziti ke stanoveni nebo monitorovéni fyziologického stavu a lécebnych opatfeni

IVR 0605 | Prostfedky urcené pro pouziti k monitorovani drovni lé¢ivych piipravkd, latek nebo biologickych
slozek

IVR 0606 | Prostredky urcené pro pouziti ke stanoveni jednotlivych fézi neinfekéntho onemocnéni

IVR 0607 | Prostfedky urcené pro pouziti k zjistovani téhotenstvi nebo testovani plodnosti

IVR 0608 | Prostiedky urcené pro pouziti ke screeningu, urceni nebo monitorovani fyziologickych markert

IVR 0609 | Jiné prostiedky uréené pro pouziti ke stanoveni nebo monitorovani fyziologického stavu a léceb-

nych opatfeni
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7. Prostiedky, které jsou kontrolnimi prostiedky bez kvantitativni nebo kvalitativni pFitazené hodnoty

KOD IVR Kontrolni prostiedky bez kvantitativni nebo kvalitativni pfifazené hodnoty

IVR 0701 | Prostredky, které jsou kontrolnimi prostfedky bez kvantitativni pfifazené hodnoty

IVR 0702 | Prostiedky, které jsou kontrolnimi prostiedky bez kvalitativni pfifazené hodnoty

8. Prostiedky tiidy A ve sterilnim stavu

KOD IVR Prostiedky tiidy A ve sterilnim stavu

IVR 0801 Prostiedky uvedené v pfiloze VIII bodé 2.5 (pravidlo 5) pism. a) nafizeni (EU) 2017746

IVR 0802 | Néstroje konkrétné urcené pro pouziti k diagnostickym postuptim in vitro uvedené v piiloze VIII
bodé 2.5 (pravidlo 5) pism. b) natizeni (EU) 2017746

IVR 0803 Néadoby na vzorky uvedené v pfiloze VIII bodé 2.5 (pravidlo 5) pism. c) nafizeni (EU) 2017/746

II. HORIZONTALNI KODY

1. Diagnostické prostiedky in vitro s konkrétnimi viastnostmi

KOD IVS Diagnostické prostiedky in vitro s konkrétnimi vlastnostmi

IVS 1001 Prostiedky ur¢ené pro pouZziti k vysetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta

IVS 1002 | Prostiedky uréené pro pouziti k sebetestovani

IVS 1003 Prostfedky urcené pro pouziti k doprovodné diagnostice

IVS 1004 | Prosttedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék lidského piivodu nebo jejich derivata

IVS 1005 Prosttedky ve sterilnim stavu

IVS 1006 Kalibratory (pfiloha VIII bod 1.5 nafizeni (EU) 2017/746)

IVS 1007 | Kontrolni materidly s kvantitativnimi nebo kvalitativnimi pfifazenymi hodnotami urcené pro jeden
specificky analyt nebo pro vice analytt (pfiloha VIII bod 1.6 nafizeni (EU) 2017/746)

IVS 1008 Nastroje, zafizeni, systémy nebo pristroje

IVS 1009 Software, ktery je sim o sobé prostfedkem, vcetné softwarovych aplikaci, softwaru pro analyzu
udajt a pro stanoveni nebo monitorovani léc¢ebnych opatieni

IVS 1010 | Prostiedky obsahujici software/vyuZivajici software/ovlddané softwarem

2. Diagnostické prostiedky in vitro, u nichZ jsou pouZity specifické technologie

KOD IVT Diagnostické prostredky in vitro, u nichZ jsou pouzity specifické technologie

IVT 2001 Diagnostické prostiedky in vitro vyrobené s pouzitim zpracovani kovil

IVT 2002 | Diagnostické prostiedky in vitro vyrobené s pouzitim zpracovani plastd
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KOD IVT Diagnostické prostiedky in vitro, u nichZ jsou pouzity specifické technologie
IVT 2003 | Diagnostické prosttedky in vitro vyrobené s pouzitim zpracovdni nekovovych minerdlnich latek

(napt. sklo, keramika)

IVT 2004 | Diagnostické prostredky in vitro vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych neminerdlnich latek
(napft. textil, pryz, usné, papir)

IVT 2005 | Diagnostické prostiedky in vitro vyrobené s pouzitim biotechnologie

IVT 2006 | Diagnostické prostiedky in vitro vyrobené s pouzitim chemického zpracovani

IVT 2007 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se vyroby lé¢ivych pipravka

IVT 2008 | Diagnostické prostiedky in vitro vyrobené v ¢istych prostorach a souvisejicich kontrolovanych pro-
stiedich

IVT 2009 | Diagnostické prostfedky in vitro vyrobené s pouzitim zpracovani materidld lidského, zvifectho nebo
mikrobidlniho pivodu

IVT 2010 | Diagnostické prostfedky in vitro vyrobené s pouzitim elektronickych soucdsti, véetné komunikac-
nich zafizeni

IVT 2011 | Diagnostické prostredky in vitro, které vyZaduji baleni, véetné oznaceni

3. Diagnostické prostiedky in vitro, které vyZaduji zvldstni znalosti vySetfovacich postupti pro ticely ovéfovdni vyrobku

KOD IVP Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji zvlastni znalosti vySetfovacich postupt

IVP 3001 Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se aglutina¢nich test

IVP 3002 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se biochemie

IVP 3003 Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se chromatografie

IVP 3004 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se analyzy chromozoma

IVP 3005 | Diagnostické prostfedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se koagulometrie

IVP 3006 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se pritokové cytometrie

IVP 3007 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se imunochemickych testt

IVP 3008 | Diagnostické prostfedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se testdl na zdkladé lyzy

IVP 3009 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se méfeni radioaktivity

IVP 3010 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se mikroskopie

IVP 3011 Diagnostické prostiedky in vitro, které vyZzaduji znalosti tykajici se molekuldrnich biologickych testd,
véetné testll nukleové kyseliny a sekvenovani nové generace (NGS)

IVP 3012 | Diagnostické prostfedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se fyzikdlni chemie, véetné elektro-

chemie
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KOD IVP Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji zvlastni znalosti vySetfovacich postupt

IVP 3013 Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se spektroskopie

IVP 3014 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se vySetfeni funkce bunék

4. Diagnostické prostredky in vitro, které vyZaduji zvldstni znalosti laboratornich a klinickych oborti pro iicely ovéfovdni vyrobku

Diagnostické prosttedky in vitro, které vyZaduji zvlastni znalosti laboratornich a klinickych oborii pro tcely

KOD IVD e
ovéfovdni vjrobku

IVD 4001 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se bakteriologie

IVD 4002 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se klinické chemie/biochemie

IVD 4003 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se detekce prenosnych agens (bez
organismd nebo virt)

IVD 4004 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se genetiky

IVD 4005 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se hematologie/hemostdzy, véetné
poruch koagulace

IVD 4006 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se histokompatibility a imunogene-
tiky

IVD 4007 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se imunohistochemie/histologie

IVD 4008 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se imunologie

IVD 4009 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyZaduji znalosti tykajici se molekuldrni biologie/diagnostiky

IVD 4010 | Diagnostické prostiedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se mykologie

IVD 4011 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyZzaduji znalosti tykajici se parazitologie

IVD 4012 | Diagnostické prosttedky in vitro, které vyzaduji znalosti tykajici se virologie
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2186
ze dne 23. listopadu 2017

o minimélni prodejni cené suSeného odstfedéného mléka pro Ctrnicté diléi nabidkové Fizeni
uskuteénéné v ramci nabidkového fizeni zahdjeného provadécim nafizenim (EU) 2016/2080

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234[79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (1),

s ohledem na provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/1240 ze dne 18. kvétna 2016, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013, pokud jde o vefejnou intervenci a podporu soukromého
skladovani (%), a zejména na ¢lanek 32 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Provadécim nafizenim Komise (EU) 2016/2080 () byl zahdjen prodej suseného odstiedéného mléka prostiednict-
vim nabidkového fizeni.

(2)  Vzhledem k nabidkdm obdrzenym v ¢trndctém dil¢im nabidkovém fizeni by miniméln{ prodejni cena méla byt
pevné stanovena.

(3)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro spoletnou organizaci
zemé&délskych trhd,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
V &trndctém diléim nabidkovém fizeni pro prodej suseného odstiedéného mléka v rdmci nabidkového fizeni zahdjeného
provaddécim naf{zenim (EU) 2016/2080, u néhoz lhita pro predkldddni nabidek skoncila dne 21. listopadu 2017, ¢ini
minimdlni prodejni cena 139,02 EUR/100 kg.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 23. listopadu 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA
generdlni Feditel

Generdlni feditelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uk vést. L 347,20.12.2013,s. 671.

(3) Uf.vést.L206,30.7.2016,s. 71.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/2080 ze dne 25. listopadu 2016 o zahdjen{ prodeje suseného odstiedéného mléka prosttednictvim
nabidkového fizeni (UF. vést. L 321, 29.11.2016, s. 45).
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2187
ze dne 16. listopadu 2017

o prodlouZeni platnosti provddéciho rozhodnuti (EU) 2015/179, kterym se ¢lenskym stdtim

povoluje stanovit odchylku od nékterych ustanoveni smérnice Rady 2000/29/ES, pokud jde

o dfevény obalovy materidl z jehlitnandé (Coniferales) v podobé beden na stfelivo piivodem ze
Spojenych stit americkych pod kontrolou Ministerstva obrany USA

(ozndmeno pod cislem C(2017) 7489)

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

s ohledem na smérnici Rady 2000/29/ES ze dne 8. kvétna 2000 o ochrannych opatfenich proti zavlékdni organismi
$kodlivych rostlindm nebo rostlinnym produktim do Spolecenstvi a proti jejich rozsifovani na tdzemi Spolecenstvi ('),
a zejména na ¢l. 15 odst. 1 prvn{ odrdzku uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/179 (3 umoziuje ¢lenskym statim, aby odchylné od ¢l. 5 odst. 1
smérnice 2000/29/ES ve spojeni s bodem 2 kapitoly I ¢asti A piflohy IV uvedené smérnice povolily dovoz beden
na stielivo z dfevéného obalového materidlu pivodem ze Spojenych statd americkych, jez spliuji urcité
podminky, na své Gzemi.

(2)  Jelikoz okolnosti odtvodiiujici toto povoleni stile trvaji a nejsou zndmy Zzddné nové udaje, které by byly
dtvodem k ptezkoumdni zvldstnich podminek, méla by byt platnost povoleni prodlouzena.

(3)  Na zakladé zkuSenosti ziskanych pfi uplatiiovani provddéctho rozhodnuti (EU) 2015/179 a na zékladé informaci
poskytnutych pFislusnymi orgdny Spojenych stitd je vhodné prodlouzit platnost povoleni o tii roky.

(4)  Provaddéci rozhodnuti (EU) 2015/179 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(5)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

V ¢ldnku 7 provddéciho rozhodnuti (EU) 2015/179 se datum ,31. prosince 2017 nahrazuje datem ,31. prosince 2020

() Uk vést. L 169, 10.7.2000,s. 1.

(*) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/179 ze dne 4. Gnora 2015, kterym se clenskym stdtim povoluje stanovit odchylku od
nékterych ustanoveni smérnice Rady 2000/29/ES, pokud jde o dfevény obalovy materidl z jehlicnant (Coniferales) v podobé beden na
stielivo ptivodem ze Spojenych stétt americkych pod kontrolou Ministerstva obrany USA (Ut vést. L 30, 6.2.2015,s. 38).
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 16. listopadu 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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