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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

TARPTAUTINIAI SUSITARIMALI

TARYBOS SPRENDIMAS (ES) 2017/2182
2017 m. lapkricio 20 d.

dél Europos Sgjungos ir Norvegijos Karalystés susitarimo pasikeiCiant laiskais dél papildomy
prekybos Zemés iikio produktais lengvaty pasiraSymo Europos Sgjungos vardu

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ i jos 207 straipsnio 4 dalies pirma pastraipg kartu su
218 straipsnio 5 dalimi,

atsizvelgdama i Europos Komisijos pasitlymg,
kadangi:

(1) Europos ekonominés erdvés susitarimo (toliau — EEE susitarimas) 19 straipsnyje nustatyta, kad Susitarianciosios
Salys jsipareigoja toliau déti pastangas tam, kad palaipsniui liberalizuoty prekyba Zemés tkio produktais;

(2) 2014 m. lapkricio 18 d. Taryba igaliojo Komisijg pradéti derybas su Norvegija, kad pagal EEE susitarimo
19 straipsnj bity labiau liberalizuota dvisalé prekyba Zemés tkio produktais. Derybos buvo sékmingai uzbaigtos
ir 2017 m. balandzio 5 d. parafuotas Europos Sgjungos ir Norvegijos Karalystés susitarimas pasikeiciant laiSkais
del papildomy prekybos zemés tkio produktais lengvaty (toliau — Susitarimas);

(3)  Susitarimas turéty biiti pasiraSytas Sajungos vardu, su salyga, kad jis bus sudarytas,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Jgaliojama Sajungos vardu pasiradyti Europos Sajungos ir Norvegijos Karalystés susitarimg pasikeiCiant laiskais dél
papildomy prekybos zemés tikio produktais lengvaty, su salyga, kad minétas Susitarimas bus sudarytas (').

2 straipsnis

Tarybos pirmininkas jgaliojamas paskirti asmenj (-is), igaliotg (-us) pasirasyti Susitarimg Sajungos vardu.

(") Susitarimo tekstas bus paskelbtas Oficialiajame leidinyje kartu su sprendimu dél jo sudarymo.
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3 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 20 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
M. MAASIKAS
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REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2183
2017 m. lapkricio 21 d.

kuriuo patvirtinamas reik§mingas saugomy kilmés vietos nuorody ir saugomy geografiniy nuorody
registre jregistruoto pavadinimo specifikacijos pakeitimas [Arancia del Gargano (SGN)]

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. lapkricio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1151/2012 dél zemés tkio
ir maisto produkty kokybés sistemy ('), ypa¢ i jo 52 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  remdamasi Reglamento (ES) Nr. 1151/2012 53 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa, Komisija i§nagrinéjo Italijos
pateikta saugomos geografinés nuorodos ,Arancia del Gargano®, kuri jregistruota Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 1017/2007 (3, specifikacijos pakeitimo paraiskg;

(2)  remiantis Reglamento (ES) Nr. 1151/2012 53 straipsnio 2 dalies nuostatomis, 3is pakeitimas yra reik§mingas,
todél pakeitimo paraiska Komisija paskelbé Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (), kaip reikalaujama minéto
reglamento 50 straipsnio 2 dalies a punkte;

(3)  prieStaravimo pareiskimy pagal Reglamento (ES) Nr. 1151/2012 51 straipsnj Komisija negavo, todél $is specifi-
kacijos pakeitimas turi biiti patvirtintas,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbtas pavadinimo ,Arancia del Gargano“ (SGN) specifikacijos pakeitimas
patvirtinamas.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu
Phil HOGAN

Komisijos narys

() OLL343,20121214,p.1.

(*) 2007 m. rugpjicio 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1017/2007, jtraukiantis pavadinimg j saugomy kilmés vietos nuorody ir
saugomy geografiniy nuorody registra [Arancia del Gargano (SGN)], (OLL 227, 2007 8 31, p. 27).

() OLC255,2017 8 5,p. 19.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2184
2017 m. lapkricio 22 d.

kuriuo dél tipiniy kainy paukstienos ir kiauSiniy sektoriuose ir tipiniy kiauSiniy albumino kainy
nustatymo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1484/95

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo
nustatomas bendras zemés tkio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72,
(EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 1234/2007 ('), ypac i jo 183 straipsnio b punkta,

atsizvelgdama | 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 510/2014, kuriuo
nustatoma prekybos tvarka, taikoma tam tikroms prekéms, gaunamoms perdirbant Zemés tkio produktus, ir
panaikinami Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1216/2009 ir (EB) Nr. 614/2009 (3, ypac i jo 5 straipsnio 6 dalies a punktg,

kadangi:

(1) Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1484/95 (}) nustatytos i§samios papildomy importo muity sistemos taikymo
taisyklés ir paukstienos bei kiausiniy sektoriy ir kiausiniy albumino tipinés kainos;

(2) 18 reguliarios duomeny, pagal kuriuos nustatomos paukstienos bei kiausiniy sektoriy produkty ir kiausiniy
albumino tipinés kainos, kontrolés matyti, kad reikia pakeisti kai kuriy produkty importo tipines kainas, atsi-
zvelgiant  kainy svyravima pagal produkty kilmeg;

(3)  Reglamentas (EB) Nr. 1484/95 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(4)  siekiant uZztikrinti, kad $i priemoné bity taikoma kuo greiCiau pateikus atnaujintus duomenis, $is reglamentas
turéty jsigalioti jo paskelbimo diena,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1484/95 I priedas pakei¢iamas $io reglamento priedo tekstu.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

() OLL 347,20131220,p. 671.

() OLL150,20145 20,p.1.

() 1995 m. birzelio 28 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1484/95, nustatantis i§samias papildomy importo muity sistemos taikymo
taisykles ir papildomus importo muitus paukstienos bei kiausiniy sektoriams bei kiausiniy albuminui ir panaikinantis Reglamenta
Nr. 163/67/EEB (OL L 145, 1995 6 29, p. 47).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu
Jerzy PLEWA
Generalinis direktorius

Zemeés itkio ir kaimo plétros generalinis direktoratas
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PRIEDAS

,I PRIEDAS

Tipiné kaina

3 straipsnyje nurodytas

KN kodas Prekiy aprasymas (EUR/100 kg) . UuRi/s{é(l)t(a)sk ) Kilmés 3alis (1)
8

0207 12 10 | Uzsaldytos vis¢iuky skerdenélés, pateik- 113,2 0 AR
tos kaip ,,70 % vis¢iukai

0207 12 90 | Uzsaldytos vis¢iuky skerdenélés, pateik- 119,3 AR

tos kaip ,65 % vis¢iukai 126.0 BR

0207 14 10 | Uzsaldytos visty ar gaidziy skerdenéliy 236,5 19 AR

dalys be kauly 2169 25 BR

303,0 0 CL

237,5 19 TH

0207 27 10 | Uzsaldytos kalakuty skerdenéliy dalys 331,4 BR

be kauly 346,9 L

0408 91 80 | Kiausiniai be luksty, dZiovinti 343,3 0 AR

1602 32 11 | Nevirti ir nekepti gaminiai i§ viSty ar 195,6 27 BR

gaidziy

(1) Saliy nomenklatiira nustatyta 2012 m. lapkri¢io 27 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1106/2012, kuriuo dél saliy ir teritorijy no-
menklatfiros atnaujinimo jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 471/2009 dél Bendrijos statistikos, su-
sijusios su iorés prekyba su ES nepriklausan¢iomis Salimis (OL L 328, 2012 11 28, p. 7). Kodas ,ZZ* atitinka ,kitas Salis“.“
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2185
2017 m. lapkricio 23 d.

dél kody ir atitinkamy priemoniy tipy saraSy medicinos priemoniy srities notifikuotyjy jstaigy

paskyrimo aprépdiai apibrézti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017/745 ir

in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srities notifikuotyjy jstaigy paskyrimo aprépdiai
apibrézti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2017746

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 12232009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42[EEB (!), ypac i jo 39 straipsnio 10 dalj
ir 42 straipsnio 13 dalj,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (3,
ypac i jo 35 straipsnio 10 dalj ir 38 straipsnio 13 dalj,

kadangi:

(1) vertinant medicinos priemoniy atitiktj pagal Reglamentg (ES) 2017/745 ir Reglamentg (ES) 2017746 gali buti
reikalaujama, kad dalyvauty atitikties vertinimo jstaigos. Tokj vertinimg gali atlikti tik pagal Reglamentg (ES)
2017/745 ar Reglamenta (ES) 2017/746 paskirtos atitikties vertinimo istaigos ir tik vykdydamos veikly, susijusia
su atitinkamy priemoniy tipais. Kad baty galima nustatyti pagal Reglamentg (ES) 2017/745 arba Reglamentg (ES)
2017746 notifikuotyjy atitikties vertinimo jstaigy paskyrimo apréptj, bitina sudaryti kody ir atitinkamy
priemoniy tipy sarasy;

(2)  kody ir atitinkamy priemoniy tipy sgrasuose turéty biti atsizvelgiama | jvairius priemoniy tipus, kurie gali bati
apibréziami pagal konstrukcija ir numatytg paskirtj, gamybos procesus ir taikytas technologijas, kaip antai sterili-
zavimg ir nanomedziagy naudojimg. Kody sgrasuose turéty biiti numatyta jvairiapusika priemoniy tipologija,
kuria baty uztikrinama, kad atitikties vertinimo jstaigos, paskirtos kaip notifikuotosios istaigos, yra visiskai
kompetentingos ty priemoniy, kurias jos turi jvertinti, srityje;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2017/745 42 straipsnio 3 dalj ir Reglamento (ES) 2017/746 38 straipsnio 3 dalj valstybés
narés, prane$damos apie jy paskirtas vertinimo jstaigas Komisijai ir kitoms valstybéms naréms, kodais turi aigkiai
nurodyti paskyrimo apréptj, kuria nurodoma atitikties vertinimo veikla ir priemoniy tipai, kuriuos notifikuotoji
istaiga yra igaliota vertinti. Siekiant palengvinti tokj pranesima ir Reglamento (ES) 2017/745 38 straipsnyje bei
Reglamento (ES) 2017/746 34 straipsnyje nurodytos paraiskos dél paskyrimo vertinima, teikdamos paraiska dél
paskyrimo atitikties vertinimo jstaigos turéty naudoti $iame reglamente i§déstyty kody ir atitinkamy priemoniy
tipy sarasus;

(4)  patirtis rodo, kad atitikties vertinimo istaigos teikdamos paraiska dél paskyrimo in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy srityje taip pat teikia paraiSka dél paskyrimo medicinos priemonéms pagal Reglamentg (ES) 2017/745.
Todél dél patogumo naudoti tikslinga Reglamentui (ES) 2017/745 ir Reglamentui (ES) 2017/746 taikomy kody
sarasus jtraukti | vieng jgyvendinimo reglamentg;

(5)  nuo 2017 m. lapkri¢io 26 d. atitikties vertinimo jstaigos pagal Reglamenta (ES) 2017/745 ir Reglamentg (ES)
2017/746 gali pateikti paraiskas dél paskyrimo notifikuotosiomis jstaigomis. Kad paraiskose dél paskyrimo
atitikties vertinimo jstaigos galéty naudoti Siame reglamente nurodytus kodus, $is reglamentas turéty jsigalioti kita
dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

() OLL117,201755,p.1.
() OLL117,201755,p.176.
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(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Medicinos priemoniy komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Kody sgrasas

1. Kody ir atitinkamy priemoniy tipy sarasai, taikomi siekiant nustatyti medicinos priemoniy srities notifikuotyjy
jstaigy paskyrimo apréptj pagal Reglamentg (ES) 2017/745, i3déstyti io reglamento I priede.

2. Kody ir atitinkamy priemoniy tipy saradai, taikomi siekiant nustatyti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
srities notifikuotyjy jstaigy paskyrimo apréptj pagal Reglamenta (ES) 2017/746, i§déstyti Sio reglamento II priede.

2 straipsnis
Paraiska dél paskyrimo

Atitikties vertinimo jstaigos, nurodydamos priemoniy tipus Reglamento (ES) 2017/745 38 straipsnyje ir Reglamento (ES)
2017/746 34 straipsnyje nurodytose paraiskose dél paskyrimo, naudoja sio reglamento I ir Il prieduose i§déstyty kody ir
atitinkamy priemoniy tipy sgrasus.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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I PRIEDAS

Kody ir atitinkamy priemoniy tipy sgrasai, taikomi siekiant nustatyti medicinos priemoniy srities

notifikuotyjy jstaigy paskyrimo apréptj pagal Reglamenta (ES) 2017/745

I. KODAI, SUSIJE SU PRIEMONES KONSTRUKCIJA IR NUMATYTA PASKIRTIMI

A. Aktyviosios priemonés

1. Aktyviosios implantuojamos priemonés

MDA KODAS Aktyviosios implantuojamos priemonés

MDA 0101 | Aktyviosios implantuojamos priemonés stimuliacijai | slopinimui | stebésenai

MDA 0102 | Aktyviosios implantuojamos priemonés vaistams arba kitoms medziagoms tiekti

MDA 0103 | Aktyviosios implantuojamos priemonés, palaikancios arba pakeiciancios organy funkcijas

MDA 0104 | Aktyviosios implantuojamos priemonés, naudojancios spinduliuote arba kitas aktyvigsias im-

plantuojamasias priemones

2. Aktyviosios neimplantuojamos priemonés vaizdy kiirimui, stebésenai ir (arba) diagnozei

MDA KODAS Aktyviosios neimplantuojamos priemonés vaizdy karimui, stebésenai ir (arba) diagnozei

MDA 0201 | Aktyviosios neimplantuojamos vaizdy kirimo priemonés, naudojancios jonizuojanciaja spindu-
liuote

MDA 0202 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés, naudojancios nejonizuojancigja spinduliuote

MDA 0203 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés gyvybiskai svarbiy fiziologiniy parametry stebésenai

MDA 0204 | Kitos aktyviosios neimplantuojamos priemonés stebésenai ir (arba) diagnozei

3. Aktyviosios neimplantuojamos terapinés priemonés ir bendrosios aktyvios neimplantuojamos priemonés

MDA KODAS Aktyviosios neimplantuojamos terapinés priemonés ir bendrosios aktyvios neimplantuojamos priemonés

MDA 0301 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés, naudojancios jonizuojanciaja spinduliuote

MDA 0302 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés, naudojancios nejonizuojancigja spinduliuote

MDA 0303 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés, naudojancios hipertermija | hipotermija

MDA 0304 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés smiiginés bangos terapijai (litotripsijai)

MDA 0305 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés stimuliacijai arba slopinimui

MDA 0306 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés medziagy ekstrakorporinei cirkuliacijai, jvedimui
arba pasalinimui ir aferezei

MDA 0307 | Aktyviosios neimplantuojamos kvépavimo priemonés

MDA 0308 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés Zaizdy ir odos priezitrai

MDA 0309 | Aktyviosios neimplantuojamos oftalmologinés priemonés

MDA 0310 | Aktyviosios neimplantuojamos ausy, nosies ir gerklés priemonés
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MDA KODAS Aktyviosios neimplantuojamos terapinés priemonés ir bendrosios aktyvios neimplantuojamos priemonés
MDA 0311 | Aktyviosios neimplantuojamos danty priemonés
MDA 0312 | Kitos aktyviosios neimplantuojamos chirurginés priemonés
MDA 0313 | Aktyvieji neimplantuojami protezai, reabilitacijos priemonés ir pacienty padéties fiksavimo ir
transporto priemoneés

MDA 0314 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés Zmogaus lasteliy, audiniy ar organy tvarkymui ir i§-
saugojimui, jskaitant apvaisinimg in vitro ir pagalbinio apvaisinimo technologijas

MDA 0315 | Programiné jranga

MDA 0316 | Medicininiy dujy tiekimo sistemos ir jy dalys

MDA 0317 | Aktyviosios neimplantuojamos priemonés valymui, dezinfekcijai ir sterilizavimui

MDA 0318 | Kitos aktyviosios neimplantuojamos priemonés

B. Neaktyviosios priemonés

1. Neaktyvieji implantai ir ilgalaikés chirurginés invazinés priemonés

MDN KODAS Neaktyvieji implantai ir ilgalaikés chirurginés invazinés priemonés
MDN 1101 | Neaktyvieji Sirdies ir kraujagysliy, kraujagysliy bei nervy ir kraujagysliy implantai
MDN 1102 | Neaktyvieji osteo- ir ortopediniai implantai

MDN 1103 | Neaktyvieji danty implantai ir danty medziagos

MDN 1104 | Neaktyvusis minkstasis audinys ir kiti implantai

2. Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés

MDN KODAS Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés

MDN 1201 Nf:aktyviosios neimplantuojamos priemonés anestezijai, skubiajai pagalbai ir intensyviajai terapi-
jai

MDN 1202 | Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés medziagoms jvesti, nukreipti ir pasalinti, jskaitant
dializés priemones

MDN 1203 | Neaktyvieji neimplantuojami kreipiamieji kateteriai, balioniniai kateteriai, kreipiamosios vielos,
jterpimo jtaisai, filtrai ir susij¢ jrankiai

MDN 1204 | Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés zaizdy ir odos priezitirai

MDN 1205 | Neaktyviosios neimplantuojamos ortopedinés ir reabilitacijos priemonés

MDN 1206 | Neaktyviosios neimplantuojamos oftalmologinés priemonés

MDN 1207 | Neaktyviosios neimplantuojamos diagnostikos priemonés

MDN 1208 | Neaktyvieji neimplantuojami instrumentai
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MDN KODAS Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés

MDN 1209 | Neaktyviosios neimplantuojamos danty medziagos

MDN 1210 | Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés, naudojamos kontracepcijai arba lytiskai plintanciy
ligy perdavimo prevencijai

MDN 1211 | Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés valymui, dezinfekcijai ir skalavimui

MDN 1212 | Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés Zmogaus lasteliy, audiniy ir organy tvarkymui ir i§-
saugojimui, jskaitant apvaisinima in vitro ir pagalbinio apvaisinimo technologijas

MDN 1213 | Neaktyviosios neimplantuojamos priemonés, sudarytos i§ medziagy, kurios jsiskverbia | kiing
per kiino angg arba oda

MDN 1214 | Bendrosios neaktyvios neimplantuojamos priemonés, naudojamos sveikatos priezitrai, ir kitos
neaktyviosios neimplantuojamos priemonés

II. HORIZONTALIEJI KODAI

1. Priemoneés, pasiZymincios specifinémis charakteristikomis

MDS KODAS Priemongés, pasizymincios specifinémis charakteristikomis

MDS 1001 | Priemonés, kuriy sudétyje yra vaistiniy medziagy

MDS 1002 | Priemonés, pagamintos naudojant i§ Zmogaus gautus audinius arba lgsteles arba jy produktus

MDS 1003 | Priemonés, pagamintos naudojant gyvininius audinius arba lgsteles arba jy produktus

MDS 1004 | Priemonés, kurios taip pat yra masinos, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2006/42[EB (") 2 straipsnio antros pastraipos a punkte

MDS 1005 | Sterilios priemonés

MDS 1006 | Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

MDS 1007 | Priemongs, kuriy sudétyje yra nanomedziagy arba kurios sudarytos i§ nanomedziagos

MDS 1008 | Priemongs, kuriy danga ir (arba) medZiagos yra biologiskai aktyvios arba visiskai ar daugiausia ab-
sorbuojasi arba lokalizuotai iSsisklaido Zmogaus organizme, arba pagal paskirtj chemiskai pasikei-
Cian¢ios zmogaus kiine

MDS 1009 | Priemonés, kuriy sudétyje yra programiné jranga | naudojancios programine jrangg | kontroliuoja-
mos programine jranga, iskaitant priemones, skirtas kontroliuoti, stebéti arba tiesiogiai daryti jtaka
aktyviyjy arba aktyviyjy implantuojamy priemoniy veikimui

MDS 1010 | Priemongés, turin¢ios matavimo funkcijg

MDS 1011 | Priemongés, sudarancios sistemas arba procediirinius rinkinius

MDS 1012 | Gaminiai, neturintys numatytos medicininés paskirties, nurodyti Reglamento (ES) 2017/745
XVI priede

MDS 1013 | I klasés pagal uzsakyma pagamintos implantuojamosios priemonés

MDS 1014 | Priemonés, kuriy sudétiné dalis yra in vitro diagnostikos priemoné

(') 2006 m. geguzés 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2006/42/EB dél masiny, i§ dalies keicianti Direktyva 95/16/EB
(nauja redakcija) (OL L 157, 2006 6 9, p. 24).




L 309/12

Europos Sajungos oficialusis leidinys 2017 11 24

2. Priemonés, kurioms naudojamos specialios technologijos arba procesai

MDT KODAS Priemonés, kurioms naudojamos specialios technologijos arba procesai

MDT 2001 | Priemonés, pagamintos naudojant metalo apdirbima

MDT 2002 | Priemonés, pagamintos naudojant plastiko apdirbimg

MDT 2003 | Priemonés, pagamintos naudojant nemetaly mineraliniy medziagy, kaip antai stiklo ir keramikos,
apdirbima

MDT 2004 | Priemonés, pagamintos naudojant nemetaly ne mineraliniy medZziagy, kaip antai tekstilés, gumos,
odos, popieriaus, apdirbimg

MDT 2005 | Priemonés, pagamintos naudojant biotechnologijas

MDT 2006 | Priemonés, pagamintos naudojant cheminiy medziagy apdirbima

MDT 2007 | Priemonés, kurioms reikalingos vaisty gamybos Zinios

MDT 2008 | Priemonés, pagamintos $variosiose patalpose ir susijusiose kontroliuojamose patalpose

MDT 2009 | Priemonés, pagamintos naudojant medZziagy, gauty i§ Zmogaus, gyviininiy arba mikrobiniy me-
dziagy, apdirbima

MDT 2010 | Priemonés, pagamintos naudojant elektronines sudedamgsias dalis, jskaitant ry$io priemones

MDT 2011 | Priemonés, kurioms reikalingas pakavimas, jskaitant etiketes

MDT 2012 | Priemonés, kurioms reikalingas jdiegimas, renovacija

MDT 2013 | Priemonés, kurioms atliktas perdirbimas
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II PRIEDAS

Kody ir atitinkamy priemoniy tipy sgrasai, taikomi siekiant nustatyti in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy srities notifikuotyjy jstaigy paskyrimo apréptj pagal Reglamenta (ES)
2017/746

I. KODAI, SUSIJE SU PRIEMONES KONSTRUKCIJA IR NUMATYTA PASKIRTIMI

1. Priemonés, kurias numatyta naudoti kraujo grupés nustatymui

Priemongés, kurias numatyta naudoti konkreciy kraujo grupés sistemy Zymeny nustatymui, siekiant uztikrinti
IVR KODAS kraujo, kraujo komponenty, lasteliy, audiniy ir organy, skirty perpylimui, persodinimui arba lasteliy jvedimui,
imunologinj suderinamuma

IVR 0101 Priemongs, skirtos ABO sistemos Zymenims nustatyti [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]

IVR 0102 Priemonés, skirtos Rezus sistemos Zymenims nustatyti [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E),
RH4 (c), RH5 (¢)]

IVR 0103 Priemongs, skirtos Kell sistemos Zymenims nustatyti [Kell (K)]

IVR 0104 | Priemonés, skirtos Kidd sistemos Zymenims nustatyti [JK1 (Jka), JK2 (kb)]

IVR 0105 Priemongés, skirtos Duffy sistemos Zymenims nustatyti [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Kitos priemoneés, kurias numatyta naudoti kraujo grupés nustatymui

IVR 0106 | Kitos priemonés, kurias numatyta naudoti kraujo grupés nustatymui

2. Priemonés, kurias numatyta naudoti audiniy tipo nustatymui

IVR KODAS Priemongés, kurias numatyta naudoti audiniy tipo nustatymui

IVR 0201 | Priemonés, kurias numatyta naudoti audiniy tipo (HLA A, B, DR) nustatymui, siekiant uZtikrinti
kraujo, kraujo komponenty, lasteliy, audiniy ir organy, skirty perpylimui, persodinimui arba lasteliy
jvedimui, imunologinj suderinamumg

IVR 0202 | Kitos priemonés, kurias numatyta naudoti audiniy tipo nustatymui

3. Priemonés, kurias numatyta naudoti véZio ir nepiktybiniy augliy Zymenims

Priemongés, kurias numatyta naudoti vézio ir nepiktybiniy augliy Zymenims, i§skyrus Zmoniy genetiniy tyrimy

IVR KODAS ;
priemones

IVR 0301 | Priemonés, kurias numatyta naudoti véZio atrankinei patikrai, diagnostikai, stadijos nustatymui arba
stebésenai

IVR 0302 | Kitos priemonés, kurias numatyta naudoti véZio ir nepiktybiniy augliy Zymenims

4. Priemonés, kurias numatyta naudoti Zmoniy genetiniams tyrimams

IVR KODAS Priemonés, kurias numatyta naudoti Zmoniy genetiniams tyrimams

IVR 0401 | Priemonés, kurias numatyta naudoti jgimty | paveldimy sutrikimy atrankinei patikrai | patvirtini-
mui
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IVR KODAS Priemongs, kurias numatyta naudoti Zmoniy genetiniams tyrimams

IVR 0402 | Priemonés, kurias numatyta naudoti genetinés ligos | sutrikimo rizikai ir prognozei nustatyti

IVR 0403 Kitos priemonés, kurias numatyta naudoti Zmoniy genetiniams tyrimams

5. Priemonés, kurias numatyta naudoti infekcijy Zymenims /[ imuninei buiklei nustatyti

Priemonés, kurias numatyta naudoti infekciniy ligy sukéléjy atrankinei patikrai, patvirtinimui, nustatymui arba

IVR KODAS imuninei biklei nustatyti

IVR 0501 | Priemonés, kurias numatyta naudoti motery imuninés biklés nustatymui pernesamy sukéléjy atzvil-
giu priesgimdyminés patikros tikslu

IVR 0502 | Priemonés, kurias numatyta naudoti perneSamy sukéléjy buvimo arba ekspozicijos tais sukéléjais
nustatymui kraujyje, kraujo komponentuose, lastelése, audiniuose ar organuose arba bet kokiuose
jy dariniuose, kad bty galima jvertinti jy tinkamuma perpylimui, transplantacijai arba Igsteliy jve-
dimui

IVR 0503 | Priemonés, kurias numatyta naudoti infekciniy ligy sukéléjy, iskaitant lytiskai plintanciy ligy sukeéleé-
jus, buvimui arba ekspozicijai nustatyti

IVR 0504 | Priemonés, kurias numatyta naudoti uzkrato koncentracijai nustatyti, infekcinés ligos biiklei arbai
imuninei btiklei nustatyti, ir priemonés infekcinés ligos stadijai nustatyti

IVR 0505 | Priemonés, kurias numatyta naudoti infekciniy ligy sukéléjams auginti | izoliuoti [ nustatyti ir tvar-

kyti

IVR 0506 | Kitos priemonés, kurias numatyta naudoti infekcijy Zymenims | imuninei baklei nustatyti

6. Priemonés, kurias numatyta naudoti esant neinfekcinéms patologijoms, fiziologiniams Zymenims ir esant sutrikimams
(iSskyrus Zmoniy genetinius tyrimus), ir terapinés priemoneés

IVR KODAS Priemonés, kurias numatyta naudoti esant konkreciai ligai

IVR 0601 Priemongés, kurias numatyta naudoti konkreciy sutrikimy atrankinei patikrai | patvirtinimui

IVR 0602 | Priemonés, kurias numatyta naudoti konkrecios ligos fiziologiniy Zymeny atrankinei patikrai, nusta-
tymui arba stebésenai

IVR 0603 | Priemonés, kurias numatyta naudoti alergijy arba netoleravimo atrankinei patikrai, patvirtinimui |
nustatymui arba stebésenai

IVR 0604 | Kitos priemonés, kurias numatyta naudoti konkreciai ligai

Priemongs, kurias numatyta naudoti psichologinei btiklei apibrézti arba stebéti, ir terapinés priemonés

IVR 0605 | Priemonés, kurias numatyta naudoti vaisty, medziagy arba biologiniy komponenty koncentracijai
stebéti

IVR 0606 | Priemonés, kurias numatyta naudoti neinfekcinés ligos stadijai nustatyti

IVR 0607 Priemonés, kurias numatyta naudoti né§tumui nustatyti arba vaisingumo tyrimams

IVR 0608 | Priemonés, kurias numatyta naudoti fiziologiniy Zymeny atrankinei patikrai, nustatymui arba stebé-
senai

IVR 0609 | Kitos priemonés, kurias numatyta naudoti psichologinei biiklei apibrézti arba stebéti, ir terapinés
priemonés
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7. Priemonés, kurios yra kontrolinés medziagos be priskirtos kiekybinés arba kokybinés vertés

IVR KODAS Kontrolinés medziagos be priskirtos kiekybinés arba kokybinés vertés
IVR 0701 | Priemonés, kurios yra kontrolinés medziagos be priskirtos kiekybinés vertés
IVR 0702 | Priemonés, kurios yra kontrolinés medziagos be priskirtos kokybinés vertés

. A klasés sterilios priemonés

IVR KODAS A Kklasés sterilios priemonés

IVR 0801 | Priemonés, nurodytos Reglamento (ES) 2017/746 VIII priedo 2.5 punkto (5 taisyklé) a papunktyje

IVR 0802 | Instrumentai, specialiai numatyti naudoti in vitro diagnostikos procediiroms, nurodyti Reglamento
(ES) 2017746 VIII priedo 2.5 punkto (5 taisyklé) b papunktyje

IVR 0803 | Méginiy talpyklos, nurodytos Reglamento (ES) 2017/746 VIII priedo 2.5 punkto (5 taisyklé) ¢ pa-

punktyje

II. HORIZONTALIEJI KODAI

1. In vitro diagnostikos priemonés, pasiZymincios specifinémis charakteristikomis

IVS KODAS In vitro diagnostikos priemonés, pasizymincios specifinémis charakteristikomis

IVS 1001 Priemongés, kurias numatyta naudoti tyrimui prie paciento lovos

IVS 1002 Priemongés, kurias numatyta naudoti savarankiskam tyrimui

IVS 1003 | Priemonés, kurias numatyta naudoti atrankinei diagnostikai

IVS 1004 | Priemonés, pagamintos naudojant i§ Zmogaus gautus audinius arba lasteles arba jy produktus

IVS 1005 Sterilios priemonés

IVS 1006 Kalibravimo etalonai (Reglamento (ES) 2017/746 VIII priedo 1.5 punktas)

IVS 1007 Kontrolinés medziagos su priskirtomis kiekybinémis ar kokybinémis vertémis, skirtos vienai kon-
kreciai arba kelioms analitéms (Reglamento (ES) 2017/746 VIII priedo 1.6 punktas)

IVS 1008 Instrumentai, jranga, sistemos arba aparatai

IVS 1009 Programiné jranga, kuri pati savaime yra priemoné, jskaitant programinés jrangos taikomasias pro-
gramas, programing jrangg duomeny analizei ir terapiniy priemoniy nustatymui bei stebésenai

IVS 1010 | Priemonés, kuriy sudétyje yra programiné jranga | naudojancios programing jrangg | kontroliuoja-

mos programine jranga

2. In vitro diagnostikos priemonés, kurioms naudojamos specialios technologijos
IVT KODAS In vitro diagnostikos priemonés, kurioms naudojamos specialios technologijos
IVT 2001 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant metalo apdirbimg
IVT 2002 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant plastiko apdirbima

L 309/15
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IVT KODAS In vitro diagnostikos priemonés, kurioms naudojamos specialios technologijos

IVT 2003 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant nemetaly mineraliniy medziagy, kaip antai
stiklo ir keramikos, apdirbima

IVT 2004 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant nemetaly ne mineraliniy medziagy, kaip an-
tai tekstilés, gumos, odos, popieriaus, apdirbima

IVT 2005 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant biotechnologijas

IVT 2006 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant cheminiy medziagy apdirbima

IVT 2007 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos vaisty gamybos Zinios

IVT 2008 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos $variosiose patalpose ir susijusiose kontroliuojamose
patalpose

IVT 2009 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant medziagy, gauty i§ Zmogaus arba gyvininiy
medziagy, apdirbima

IVT 2010 | In vitro diagnostikos priemonés, pagamintos naudojant elektronines sudedamgsias dalis, jskaitant ry-
Sio priemones

IVT 2011 | In vitro diagnostikos priemoneés, kurioms reikalingas pakavimas, jskaitant etiketes

3. In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos specialios tyrimy procediiry Zinios produkto tikrinimo tikslu

IVP KODAS In vitro diagnostikos priemones, kurioms reikalingos specialiosios tikrinimo procediiry Zinios

IVP 3001 In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos agliutinacijos tyrimy srities Zinios

IVP 3002 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos biochemijos srities Zinios

IVP 3003 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos chromatografijos srities Zinios

IVP 3004 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos chromosomy analizés srities Zinios

IVP 3005 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos kraujo kres¢jimo matavimo srities Zinios

IVP 3006 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos tékmés citometrijos srities Zinios

IVP 3007 | In vitro diagnostikos priemongs, kurioms reikalingos imuniniy tyrimy srities Zinios

IVP 3008 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos lize pagristy tyrimy srities Zinios

IVP 3009 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos radioaktyvumo matavimo srities Zinios

IVP 3010 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos mikroskopijos srities Zinios

IVP 3011 In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos Zinios, susijusios su molekuliniais biologiniais
tyrimais, jskaitant nukleino riigties tyrimus ir naujos kartos sekoskaitos (NKS) metodus

IVP 3012 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos fizikinés chemijos, jskaitant elektrochemijg, sri-
ties Zinios
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IVP KODAS In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos specialiosios tikrinimo procediiry Zinios

IVP 3013 In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos spektroskopijos srities Zinios

IVP 3014 In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos lasteliy funkcijy tyrimy srities Zinios

4. In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos specialios laboratorijos ir klinikinés disciplinos Zinios produkto tikrinimo
tikslu

In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos specialios laboratorijos ir klinikinés disciplinos Zinios

IVD KODAS produkto tikrinimo tikslu

IVD 4001 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos bakteriologijos srities Zinios

IVD 4002 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos klinikinés chemijos | biochemijos srities Zinios

IVD 4003 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos pernesamy sukéléjy (be organizmy arba virusy)
nustatymo Zinios

IVD 4004 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos genetikos srities Zinios

IVD 4005 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos hematologijos | hemostazés, jskaitant kraujo
kreséjimo sutrikimus, srities Zinios

IVD 4006 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos histologinio suderinamumo ir imunogenetikos
srities Zinios

IVD 4007 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos imunohistocheminiy tyrimy | histologijos sri-
ties Zinios

IVD 4008 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos imunologijos srities Zinios

IVD 4009 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos molekulinés biologijos ir diagnostikos srities
Zinios

IVD 4010 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos mikologijos srities Zinios

IVD 4011 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos parazitologijos srities Zinios

IVD 4012 | In vitro diagnostikos priemonés, kurioms reikalingos virusologijos srities Zinios
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2186
2017 m. lapkricio 23 d.

dél keturioliktojo dalinio kvietimo dalyvauti konkurse, paskelbtame Igyvendinimo reglamentu (ES)
2016/2080, maziausios nugriebto pieno milteliy pardavimo kainos nustatymo

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo
nustatomas bendras zemés tkio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72,
(EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 1234/2007 (),

atsizvelgdama | 2016 m. geguzés 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) 2016/1240, kuriuo nustatomos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1308/2013 nuostaty dél valstybés intervencijos ir paramos
privaciajam sandéliavimui taikymo taisyklés (), ypac i jo 32 straipsni,

kadangi:

(1)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2016/2080 (°) pradedamas nugriebto pieno milteliy pardavimas
konkurso tvarka;

(2)  atsizvelgiant  keturioliktojo dalinio kvietimo dalyvauti konkurse paraiskas, reikéty nustatyti maziausig pardavimo
kaing;

(3)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Bendro zemés tikio rinky organizavimo komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Keturioliktojo dalinio kvietimo dalyvauti nugriebto pieno milteliy pardavimo konkurse, paskelbtame Igyvendinimo
reglamentu (ES) 2016/2080, kurio paraisky teikimo laikotarpis baigési 2017 m. lapkricio 21 d., maziausia pardavimo
kaina yra 139,02 EUR uz 100 kg.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu
Jerzy PLEWA
Generalinis direktorius

Zemés iikio ir kaimo plétros generalinis direktoratas

() OLL347,20131220,p. 671.

() OLL206,2016 7 30,p.71.

(®) 2016 m. lapkri¢io 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2016/2080, kuriuo pradedamas nugriebto pieno milteliy pardavimas
konkurso tvarka (OLL 321,2016 11 29, p. 45).
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SPRENDIMALI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 20172187
2017 m. lapkricio 16 d.

kuriuo pratesiamas Igyvendinimo sprendimo (ES) 2015/179, kuriuo valstybéms naréms leidZiama

nukrypti nuo tam tikry Tarybos direktyvos 2000/29/EB nuostaty dél Jungtiniy Amerikos Valstijy

kilmés Jungtiniy Valstijy gynybos departamento kontrolivojamy Saudmeny déZiy, pagaminty i$
spygliuociy (Coniferales) medienos, galiojimo laikas

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 7489)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2000 m. geguzés 8 d. Tarybos direktyva 2000/29/EB dél apsaugos priemoniy nuo augalams ir
augaliniams produktams kenksmingy organizmy jvezimo i Bendrijg ir i$plitimo joje (!), ypac i jos 15 straipsnio 1 dalies
pirma jtrauka;

kadangi:

(1)  Komisijos jgyvendinimo sprendimu (ES) 2015/179 (}) nustatyta, kad valstybés narés, nukrypdamos nuo
Direktyvos 2000/29/EB 5 straipsnio 1 dalies ir kartu su tos direktyvos IV priedo A dalies I skirsnio 2 punktu, gali
leisti jvezti | savo teritorija Saudmeny déZiy, pagaminty i§ medienos pakavimo medziagos, kuriy kilmeés Salis yra
Jungtinés Amerikos Valstijos, jeigu laikomasi tam tikry salygy;

(2)  kadangi leidimg pagrindZiancios aplinkybés tebegalioja, o naujos informacijos, dél kurios reikéty persvarstyti
konkrecius reikalavimus, néra, leidimas turéty biti pratestas;

(3)  remiantis patirtimi, jgyta taikant Igyvendinimo sprendima (ES) 2015/179, ir remiantis informacija, kuria suteiké
kompetentinga JAV institucija, leidimg reikéty pratesti trejiems metams;

(4)  todeél Igyvendinimo sprendimas (ES) 2015/179 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(5)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Igyvendinimo sprendimo (ES) 2015/179 7 straipsnyje data ,2017 m. gruodzio 31 d.“ kei¢iama | ,2020 m.
gruodzio 31 d.“

() OLL169,2000710,p.1.

(*) 2015 m. vasario 4 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2015/179, kuriuo valstybéms naréms leidZziama nukrypti nuo tam tikry
Tarybos direktyvos 2000/29/EB nuostaty dél Jungtiniy Amerikos Valstijy kilmés Jungtiniy Valstijy gynybos departamento kontro-
livojamy Saudmeny déziy, pagaminty i§ spygliuociy (Coniferales ) medienos (OL L 30, 2015 2 6, p. 38).
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2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2017 m. lapkricio 16 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys
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