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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

RADETS BESLUT (EU) 2017/2182
av den 20 november 2017

om undertecknande pd Europeiska unionens vignar av ett avtal genom skriftvixling mellan
Europeiska unionen och Konungariket Norge om ytterligare handelsférminer for
jordbruksprodukter

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sdrskilt artikel 207.4 forsta stycket jamfort med
artikel 218.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) 1 artikel 19 i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (nedan kallat EES-avtalet) anges att de
avtalsslutande parterna dtar sig att fortsitta sina anstringningar for att uppnd gradvis liberalisering av handeln
med jordbruksprodukter.

(2)  Den 18 november 2014 bemyndigade rddet kommissionen att inleda forhandlingar med Norge i syfte att uppnd
en storre liberalisering av den bilaterala handeln med jordbruksprodukter inom ramen for artikel 19 i EES-avtalet.
Forhandlingarna slutfordes och ett avtal genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och Konungariket Norge
om ytterligare handelsforméner f6r jordbruksprodukter (nedan kallat avtalet) paraferades den 5 april 2017.

(3)  Avtalet bor darfor undertecknas pd unionens vagnar, med forbehdll for att det ingds.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Undertecknandet pd unionens vignar av avtalet genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och Konungariket
Norge om ytterligare handelsformaner for jordbruksprodukter bemyndigas hirmed, med forbehdll for att avtalet ()
ingas.

Artikel 2

Rédets ordforande bemyndigas att utse den eller de personer som ska ha ritt att underteckna avtalet pd unionens véignar.

() Texten till avtalet kommer att offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning tillsammans med beslutet om dess ingdende.
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Artikel 3

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfirdat i Bryssel den 20 november 2017.

Pi rddets vignar
M. MAASIKAS
Ordférande
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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/2183
av den 21 november 2017

om godkinnande av en annan indring dn en mindre indring av produktspecifikationen for ett
namn som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar ("Arancia del Gargano” [SGB])

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om
kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), sdrskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i forordning (EU) nr 1151/2012 granskat Italiens
ansokan om godkdnnande av en dndring av produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen
”Arancia del Gargano”, vilken registrerades i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 1017/2007 (3.

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgor en mindre dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i férordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansdkan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning ()
i enlighet med artikel 50.2 a i den forordningen.

(3)  Inga invdndningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och dirfor
bor dndringen av produktspecifikationen godkannas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Den 4ndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rorande namnet
”Arancia del Gargano” (SGB) godkinns.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 21 november 2017.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Phil HOGAN

Ledamot av kommissionen

(') EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1017/2007 av den 30 augusti 2007 om inférande av en beteckning i registret 6ver skyddade ur-
sprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar (Arancia del Gargano [SGB]) (EUT L 227, 31.8.2007, s. 27).

() EUT C255,5.8.2017,s.19.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2184
av den 22 november 2017

om indring av forordning (EG) nr 1484/95 vad giller faststillandet av representativa priser inom
sektorerna for fjiderfikott och 4gg och for dggalbumin

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (!), sdrskilt artikel 183 b,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 510/2014 av den 16 april 2014 om systemet for
handeln med vissa varor som framstills genom bearbetning av jordbruksprodukter och om upphivande av rddets
forordningar (EG) nr 1216/2009 och (EG) nr 614/2009 (), sarskilt artikel 5.6 a, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 1484/95 (%) faststills tillimpningsforeskrifter for ordningen f6r tillimpning
av tilliggsbelopp for import samt representativa priser for fiaderfakott och dgg och for dggalbumin.

(2)  Det framgédr av den regelbundna kontrollen av de uppgifter som ligger till grund for faststillandet av de
representativa priserna for produkterna inom sektorerna for fjaderfikott och dgg och for dggalbumin, att de
representativa priserna for import av vissa produkter bor dndras med hdnsyn till variationerna i pris efter
ursprung.

(3)  Forordning (EG) nr 148495 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(4)  Eftersom denna dtgird bor tillimpas sd snart som uppdaterade uppgifter foreligger, bor denna férordning trida
i kraft samma dag som den offentliggors.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till forordning (EG) nr 1484/95 ska ersittas med texten i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

() EUTL347,20.12.2013,s. 671.

() EUTL150,20.5.2014,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1484/95 av den 28 juni 1995 om tillimpningsforeskrifter for ordningen for tillimpning av
tilliggsbelopp for import och om faststillande av representativa priser for fjaderfakott och dgg och for dggalbumin samt om upphévande
av forordning nr 163/67/EEG (EGT L 145, 29.6.1995, 5. 47).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 22 november 2017.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor

Generaldirektoratet for jordbruk och landsbygdsutveckling
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BILAGA
"BILAGA 1
Representativt pris Sikerhet som avses i
KN-nummer Varuslag F 0/100 k}; artikel 3 Ursprung (')
eur 8 (euro/100 kg)
0207 12 10 | Plockade och urtagna hons av arten 113,2 0 AR
Gallus domesticus (s.k. 70 %-kycklingar),
frysta
0207 12 90 | Plockade och urtagna hoéns av arten 119,3 AR
Gallus domesticus (s.k. 65 %-kycklingar), 126,0 BR
frysta
0207 14 10 | Styckningsdelar av hons av arten Gallus 236,5 19 AR
domesticus, benfria, frysta 2169 25 BR
303,0 0 CL
237,5 19 TH
0207 27 10 | Styckningsdelar av kalkon, benfria, 331,4 0 BR
frysta 346,9 0 cL
0408 91 80 | Torkade dgg utan skal 343,3 0 AR
1602 32 11 | Inte kokta eller pd annat sitt virmebe- 195,6 27 BR
handlade beredningar av hons av arten
Gallus domesticus

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av Eu-
ropaparlamentets och radets férordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik 6ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater vad
giller uppdateringen av nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7). Koden "ZZ’ stdr for "Annat ur-

sprung’.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2185
av den 23 november 2017

om férteckningen 6ver koder och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for

de anmilda organens utseende inom omradet for medicintekniska produkter enligt

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 och inom omridet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG ('), sdrskilt artiklarna 39.10 och 42.13,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227EU (),
sarskilt artiklarna 35.10 och 38.13, och

av foljande skal:

(1) Vid bedomningar av overensstimmelse nir det giller medicintekniska produkter enligt férordning (EU) 2017/745
och férordning (EU) 2017746 kan det krdvas medverkan av organ fér bedomning av Gverensstimmelse. Endast
sddana organ for bedomning av Gverensstimmelse som har utsetts i enlighet med forordning (EU) 2017/745 eller
forordning (EU) 2017/746 far utfora dessa bedomningar och enbart med avseende pé de berorda produkttyperna.
For att man ska kunna specificera omfattningen for utseendet av organ for bedémning av dverensstimmelse som
anmilts i enlighet med forordning (EU) 2017/745 eller férordning (EU) 2017/746 maste det upprittas en
forteckning over koder och motsvarande produkttyper.

(2)  Forteckningarna 6ver koder och motsvarande produkttyper bér ta hinsyn till de olika produkttyperna, som kan
karakteriseras genom konstruktion och avsett dndamal, tillverkningsprocesser och den teknik som anvinds,
sdsom sterilisering och anvindning av nanomaterial. Forteckningarna over koder boér innehdlla en
flerdimensionell klassificering av produkter som sikerstiller att de organ for bedomning av overensstimmelse
som utsetts som anmalda organ har fullstindig kompetens i friga om de produkter som de ska bedoma.

(3)  Enligt artikel 42.3 i férordning (EU) 2017745 och artikel 38.3 i forordning (EU) 2017746 ska medlemsstaterna,
ndr de till kommissionen och de andra medlemsstaterna anmiler vilka organ for bedomning av 6verensstimmelse
de har utsett, tydligt och med hjilp av koderna specificera omfattningen for utseendet, med uppgift om vilka
aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse och vilka typer av produkter som det anmailda organet ar
behorigt att bedoma. For att underlitta denna anmaélan och bedomningen av den ans6kan om utseende som
avses i artikel 38 i forordning (EU) 2017745 och artikel 34 i férordning (EU) 2017/746 bor organen for
bedomning av Gverensstimmelse anvinda de forteckningar over koder och motsvarande produkttyper som
faststills i denna forordning nir de ansoker om utseende.

(4)  Man vet av erfarenhet att organ for bedomning av Gverensstimmelse som ansoker om utseende inom omradet
for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ocksd ansoker om utseende inom omrddet for
medicintekniska produkter enligt férordning (EU) 2017/745. For att underlitta for anvdndarna bor
forteckningarna 6ver koder avseende forordning (EU) 2017745 och avseende férordning (EU) 2017/746 finnas
i en och samma genomforandeforordning.

(5)  Frdn och med den 26 november 2017 fir organ for bedomning av Gverensstimmelse limna in en ans6kan om
utseende till anmilt organ enligt férordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746. For att organen for
bedomning av 6verensstimmelse ska kunna anvinda de koder som faststills i denna forordning nir de ansoker
om utseendet bor denna forordning triada i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

() EUTL117,5.5.2017,s. 1.
() EUTL117,5.5.2017,s.176.
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(6)  De éatgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin kommittén for medicintekniska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forteckning 6ver koder

1.  Forteckningen 6ver koder och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de anmilda organens
utseende inom omrédet for medicintekniska produkter enligt forordning (EU) 2017/745 faststills i bilaga I till denna
forordning.

2. Forteckningen 6ver koder och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de anmilda organens
utseende inom omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt forordning (EU) 2017746 faststills
i bilaga II till denna forordning.

Artikel 2
Ansokan om utseende

Organen for bedomning av Gverensstimmelse ska anvinda de forteckningar 6ver koder och motsvarande produkttyper
som faststills i bilagorna I och II till denna forordning nir de anger produkttyperna i ansokan om utseende enligt
artikel 38 i forordning (EU) 2017745 och artikel 34 i forordning (EU) 2017/746.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 november 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Forteckning 6ver koder och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de
anmilda organens utseende inom omrddet fér medicintekniska produkter enligt forordning (EU)
2017/745

I. KODER SOM ATERSPEGLAR PRODUKTENS KONSTRUKTION OCH AVSEDDA ANDAMAL
A. Aktiva produkter

1. Aktiva implantat

MDA-KOD Aktiva implantat

MDA 0101 | Aktiva implantat for stimulering/inhibering/overvakning

MDA 0102 | Aktiva implantat for tillférsel av lakemedel eller andra substanser

MDA 0103 | Aktiva implantat som kompletterar eller ersétter organfunktioner

MDA 0104 | Aktiva implantat som avger stralning samt ovriga aktiva implantat

2. Aktiva produkter som inte dr implantat och som dr avsedda for avbildning, vervakning och/eller diagnostik

Aktiva produkter som inte 4r implantat och som ar avsedda for avbildning, 6vervakning och/eller

MDA-KOD diagnostik

MDA 0201 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for avbildning med joniserande
stralning

MDA 0202 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for avbildning med icke-joniserande
stralning

MDA 0203 | Aktiva produkter som inte 4r implantat och som &r avsedda for dvervakning av vitala fysiolo-
giska parametrar

MDA 0204 | Ovriga aktiva produkter som inte &r implantat och som ir avsedda for 6vervakning och/eller
diagnostik

3. Aktiva terapeutiska produkter som inte dr implantat och generella aktiva produkter som inte ar implantat

MDA-KOD Aktiva terapeutiska produkter som inte dr implantat och generella aktiva produkter som inte dr implantat

MDA 0301 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som avger joniserande strilning

MDA 0302 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som avger icke-joniserande stralning

MDA 0303 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for behandling med hypertermi/hy-
potermi

MDA 0304 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som 4r avsedda for stotvagsbehandling (litotripsi)

MDA 0305 | Aktiva produkter som inte 4r implantat och som ar avsedda for stimulering eller inhibering

MDA 0306 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for extrakorporeal cirkulation, ad-
ministrering eller avligsnande av substanser samt hemaferes

MDA 0307 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for andningshjilp

MDA 0308 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som 4r avsedda for sr- och hudvérd

MDA 0309 | Aktiva produkter som inte 4r implantat och som ar avsedda for oftalmologi

MDA 0310 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for 6ron, nisa och hals
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MDA-KOD Aktiva terapeutiska produkter som inte dr implantat och generella aktiva produkter som inte 4r implantat

MDA 0311 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for tandvérd

MDA 0312 | Ovriga aktiva produkter som inte 4r implantat och som ir avsedda for kirurgi

MDA 0313 | Aktiva proteser som inte dr implantat, produkter for rehabilitering och produkter for positioner-
ing och transport av patienter

MDA 0314 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som ir avsedda for bearbetning och konservering
av celler, viavnader eller organ frdn méanniskokroppen, inklusive in vitro-befruktning och assiste-
rad befruktning

MDA 0315 | Mjukvara

MDA 0316 | Forsorjningssystem for medicinska gaser och delar darav

MDA 0317 | Aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for rengéring, desinfektion och ste-
rilisering

MDA 0318 | Ovriga aktiva produkter som inte dr implantat

B. Icke-aktiva produkter

1. Icke-aktiva implantat och kirurgiskt invasiva produkter for lingvarig anvandning

MDN-KOD Icke-aktiva implantat och kirurgiskt invasiva produkter for langvarig anvandning
MDN 1101 | Icke-aktiva kardiovaskuldra, vaskuldra och neurovaskuldra implantat

MDN 1102 | Icke-aktiva osteoimplantat och ortopediska implantat

MDN 1103 | Icke-aktiva dentala implantat och dentala material

MDN 1104 | Icke-aktiva mjukdelsimplantat och 6vriga implantat

2. Icke-aktiva produkter som inte dr implantat

MDN-KOD Icke-aktiva produkter som inte dr implantat

MDN 1201 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som dr avsedda for anestesi-, akut- och intensiv-
sjukvérd

MDN 1202 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som 4r avsedda for administrering, overforing
och avligsnande av substanser, inklusive produkter for dialys

MDN 1203 | Icke-aktiva produkter som inte 4r implantat och som 4r guidingkatetrar, ballongkatetrar, ledare,
inforare, filter och tillhérande instrument

MDN 1204 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som ér avsedda for sir- och hudvard

MDN 1205 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som ar avsedda for ortopedi och rehabilitering

MDN 1206 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for oftalmologi

MDN 1207 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for diagnostik

MDN 1208 | Icke-aktiva instrument som inte dr implantat
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MDN-KOD Icke-aktiva produkter som inte dr implantat

MDN 1209 | Icke-aktiva dentala material som inte 4r implantat

MDN 1210 | Icke-aktiva produkter som inte 4r implantat och som anvinds som preventivmedel eller for att
forhindra spridning av sexuellt 6verforbara sjukdomar

MDN 1211 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som &r avsedda for desinfektion, rengéring och
skoljning

MDN 1212 | Icke-aktiva produkter som inte 4r implantat och som 4r avsedda for bearbetning och konserve-
ring av celler, vdvnader eller organ frdn ménniskokroppen, inklusive in vitro-befruktning och as-
sisterad befruktning

MDN 1213 | Icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som bestdr av substanser som &r avsedda att
foras in i manniskokroppen via en kroppsoppning eller via huden

MDN 1214 | Generella icke-aktiva produkter som inte dr implantat och som anvinds i virden samt ovriga
icke-aktiva produkter som inte 4r implantat

II. HORISONTELLA KODER

1. Produkter med sarskilda egenskaper

MDS-KOD Produkter med sdrskilda egenskaper

MDS 1001 Produkter som innehdller likemedelssubstanser

MDS 1002 | Produkter som tillverkats med hjilp av vivnader eller celler av manskligt ursprung eller derivat di-
rav

MDS 1003 | Produkter som tillverkats med hjilp av vdvnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat da-
rav

MDS 1004 | Produkter som dven dr maskiner enligt definitionen i artikel 2 andra stycket led a i Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2006/42/EG (!).

MDS 1005 | Produkter i sterilt skick

MDS 1006 | Kirurgiska flergingsinstrument

MDS 1007 | Produkter som innehéller eller bestir av nanomaterial

MDS 1008 | Produkter som innehdller biologiskt aktiva beliggningar och/eller material eller som helt eller till
storsta delen absorberas eller sprids lokalt i minniskokroppen eller 4r avsedda att genomga en ke-
misk forandring i kroppen

MDS 1009 | Produkter som innehdller programvarafanvinder programvara/styrs av programvara, inklusive pro-
dukter som dr avsedda att styra, 6vervaka eller direkt paverka prestanda hos aktiva produkter eller
aktiva implantat

MDS 1010 | Produkter med maitfunktion

MDS 1011 | Modulsammansatta produkter eller vardset

MDS 1012 | Produkter utan avsett medicinskt dndamdl som ar fortecknade i bilaga XVI till forordning (EU)
2017/745

MDS 1013 | Specialanpassade implantat i klass III

MDS 1014 | Produkter vilka som en integrerad del innehdller en produkt for in vitro-diagnostik

(') Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den : 17 maj 2006 om maskiner och om éndring av direktiv 95/16/EG
(omarbetning), (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).
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2. Produkter for vilka sirskilda teknologier eller processer anvinds

MDT-KOD Produkter for vilka sérskilda teknologier eller processer anvinds

MDT 2001 | Produkter som tillverkats genom metallbearbetning

MDT 2002 | Produkter som tillverkats genom plastbearbetning

MDT 2003 | Produkter som tillverkats genom icke-metallisk mineralbearbetning, t.ex. glas, keramik

MDT 2004 | Produkter som tillverkats genom annan bearbetning dn metall- eller mineralbearbetning, t.ex. tex-
tilier, gummi, lader, papper

MDT 2005 | Produkter som tillverkats med hjilp av bioteknik

MDT 2006 | Produkter som tillverkats genom kemisk bearbetning

MDT 2007 | Produkter som kraver kunskap om likemedelstillverkning

MDT 2008 | Produkter som tillverkats i renrum och tillh6rande renhetskontrollerade miljoer

MDT 2009 | Produkter som tillverkats genom bearbetning av material av manskligt, animaliskt eller mikrobiolo-
giskt ursprung

MDT 2010 Produkter som tillverkats med hjilp av elektroniska komponenter, inklusive kommunikationsutrust-
ning

MDT 2011 | Produkter som kréver forpackning, inklusive markning

MDT 2012 | Produkter som kréver installation, renovering

MDT 2013 | Produkter som har genomgatt reprocessing
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BILAGA 11

Forteckning 6ver koder och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de
anmilda organens utseende inom omridet fér medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
enligt férordning (EU) 2017/746

I. KODER SOM ATERSPEGLAR PRODUKTENS KONSTRUKTION OCH AVSEDDA ANDAMAL

1. Produkter avsedda att anvindas for blodgruppsbestimning

Produkter avsedda att anvandas for bestimning av markérer for specifika blodgruppssystem vid sakerstillande
IVR-KOD av immunologisk kompatibilitet hos blod, blodkomponenter, celler, vivnader eller organ avsedda for transfu-
sion eller transplantation eller celladministrering

IVR 0101 Produkter avsedda for bestimning av markorer for ABO-systemet [A (ABO1), B (ABO2),
AB (ABO3)]

IVR 0102 Produkter avsedda for bestdimning av markorer f6r Rhesus-systemet [RH1 (D), RHW1, RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)]

IVR 0103 | Produkter avsedda for bestimning av markdrer for Kell-systemet [Kell (K)]

IVR 0104 | Produkter avsedda for bestimning av markorer for Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]

IVR 0105 | Produkter avsedda for bestimning av markérer for Duffy-systemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Ovriga produkter avsedda att anvindas for blodgruppsbestimning

IVR 0106 | Ovriga produkter avsedda att anvindas for blodgruppsbestimning

2. Produkter avsedda att anvindas for vavnadstypning

IVR-KOD Produkter avsedda att anvindas for vdvnadstypning

IVR 0201 | Produkter avsedda att anvindas for vivnadstypning (HLA A, B, DR) vid sikerstdllande av immuno-
logisk kompatibilitet hos blod, blodkomponenter, celler, vivnader eller organ avsedda for transfu-
sion eller transplantation eller celladministrering

IVR 0202 | Ovriga produkter avsedda att anvindas for vdvnadstypning

3. Produkter avsedda att anvindas for att bestamma markérer for cancer och godartade tumarer

Produkter avsedda att anvindas for att bestimma markoérer fér cancer och godartade tumorer, utom produkter

IVR-KOD for genetisk testning av méinniskor

IVR 0301 Produkter avsedda att anvindas vid screening, diagnosticering, utvirdering av i vilket stadium av
cancer patienterna befinner sig eller 6vervakning av cancer

IVR 0302 | Ovriga produkter avsedda att anvindas for att bestimma markérer fér cancer och godartade tuma-
rer

4. Produkter avsedda att anvindas for genetisk testning av ménniskor

IVR-KOD Produkter avsedda att anvindas for genetisk testning av ménniskor

IVR 0401 | Produkter avsedda att anvindas vid screening for/bekriftelse av medfodda/drvda storningar
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IVR-KOD Produkter avsedda att anvindas for genetisk testning av ménniskor
IVR 0402 | Produkter avsedda att anvindas for att forutsiga risken och prognosen for en genetisk sjuk-
dom/storning
IVR 0403 | Ovriga produkter avsedda att anvindas for genetisk testning av ménniskor

5. Produkter avsedda att anvindas for att bestdmma markorer for infektioner/immunstatus

Produkter avsedda att anvindas for screening, bekriftelse och identifiering av smittdimnen eller faststillande av

IVR-KOD .
Immunstatus

IVR 0501 | Produkter avsedda att anvindas for prenatal screening av kvinnor i syfte att faststilla deras immun-
status mot overforbara smittimnen

IVR 0502 | Produkter avsedda att anvindas for detektering av forekomst av eller exponering for overforbara
smittimnen i blod, blodkomponenter, celler, vivnader eller organ eller i derivat frin nigon av dessa,
vid bedomning av dessa materials limplighet for transfusion, transplantation eller cellhantering

IVR 0503 | Produkter avsedda att anvindas for detektering av forekomst av eller exponering for ett smittimne,
inklusive sexuellt overforbara smittimnen

IVR 0504 Produkter avsedda att anvindas for att faststilla infektionsbordan, sjukdomsstatus eller immunsta-
tus, och produkter som anvinds for utvirdering av i vilket stadium av infektionssjukdomen patien-
terna befinner sig

IVR 0505 | Produkter avsedda att anvindas for att odla/isolera/identifiera och hantera smittimnen

IVR 0506 | Ovriga produkter avsedda att anvindas for att bestimma markérer for infektioner/immunstatus

6. Produkter avsedda att anvandas for icke smittsamma sjukdomar, fysiologiska markérer, storningar/funktionsnedsattningar
(utom genetisk testning av mdnniskor) och terapeutiska dtgirder

IVR-KOD Produkter avsedda att anvindas for en specifik sjukdom

IVR 0601 | Produkter avsedda att anvindas for screening for/bekriftelse av specifika storningar/funktionsned-
sattningar

IVR 0602 | Produkter avsedda att anvindas for screening, bestimning eller vervakning av fysiologiska marko-
rer for en specifik sjukdom

IVR 0603 | Produkter avsedda att anvindas for screening, bekraftelse/faststillande eller 6vervakning av allergier
och intoleranser

IVR 0604 | Ovriga produkter avsedda att anvindas for en specifik sjukdom

Produkter avsedda att anvindas for att faststilla eller Gvervaka fysiologiskt status och terapeutiska dtgdrder

IVR 0605 | Produkter avsedda att anvindas for 6vervakning av halter av likemedel, 4mnen eller biologiska
komponenter

IVR 0606 | Produkter avsedda att anvindas for utvirdering av i vilket stadium av en icke smittsam sjukdom pa-
tienterna befinner sig

IVR 0607 | Produkter avsedda att anvindas for att uppticka graviditet och for fertilitetstestning

IVR 0608 | Produkter avsedda att anvindas for screening, bestimning eller 6vervakning av fysiologiska marko-
rer

IVR 0609 | Ovriga produkter avsedda att anvindas for att faststélla eller dvervaka fysiologisk status och tera-

peutiska dtgarder
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7. Produkter som utgor kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet varde

IVR-KOD Kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet virde

IVR 0701 | Produkter som utgor kontroller utan ett kvantitativt tillskrivet virde

IVR 0702 | Produkter som utgor kontroller utan ett kvalitativt tillskrivet virde

8. Produkter i klass A som dr i sterilt skick

IVR-KOD Produkter i klass A som ir i sterilt skick

IVR 0801 Produkter enligt punkt 2.5 a (regel 5) i bilaga VIII till férordning (EU) 2017746

IVR 0802 Instrument som specifikt dr avsedda att anvindas vid forfaranden med in vitro-diagnostik, enligt
punkt 2.5 b (regel 5) i bilaga VIII till férordning (EU) 2017/746

IVR 0803 | Provbehillare enligt punkt 2.5 ¢ (regel 5) i bilaga VIII till forordning (EU) 2017/746

II. HORISONTELLA KODER

1. Produkter for in vitro-diagnostik med sdrskilda egenskaper

IVS-KOD Produkter for in vitro-diagnostik med sirskilda egenskaper

IVS 1001 Produkter avsedda att anvindas for patientnira testning

IVS 1002 | Produkter avsedda att anvindas for sjdlvtestning

IVS 1003 Produkter avsedda att anvindas for behandlingsvigledande diagnostik

IVS 1004 | Produkter som tillverkats med hjilp av vivnader eller celler av miénskligt ursprung eller derivat
dirav

IVS 1005 Produkter i sterilt skick

IVS 1006 Kalibratorer (punkt 1.5 i bilaga VIII till forordning (EU) 2017/746)

IVS 1007 | Kontrollmaterial med kvantitativa eller kvalitativa dsatta virden avsett for en viss analyt eller flera
analyter (punkt 1.6 i bilaga VIII till forordning (EU) 2017/746)

IVS 1008 Instrument, utrustning, system eller apparater

IVS 1009 Programvara som i sig sjilva dr produkter, inklusive applikationer, programvara for dataanalys och
for att faststilla eller 6vervaka terapeutiska dtgarder

IVS 1010 | Produkter som innehéller programvara/anvinder programvara/kontrolleras av programvara

2. Produkter for in vitro-diagnostik for vilka sirskilda tekniker anvinds

IVT- KOD Produkter for in vitro-diagnostik for vilka sirskilda tekniker anvinds

IVT 2001 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats genom metallbearbetning

IVT 2002 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats genom plastbearbetning
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IVT- KOD Produkter for in vitro-diagnostik for vilka sirskilda tekniker anvinds

IVT 2003 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats genom icke-metallisk mineralbearbetning, t.ex. glas,
keramik

IVT 2004 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats genom annan bearbetning dn metall- eller mineral-
bearbetning, t.ex. textilier, gummi, lader, papper

IVT 2005 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats med hjilp av bioteknik

IVT 2006 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats genom kemisk bearbetning

IVT 2007 | Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om likemedelstillverkning

IVT 2008 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats i renrum och tillhorande renhetskontrollerade mil-
joer

IVT 2009 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats genom bearbetning av material av minskligt, ani-
maliskt eller mikrobiellt ursprung

IVT 2010 | Produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats med hjilp av elektroniska komponenter, inklusive
kommunikationsutrustning

IVT 2011 Produkter for in vitro-diagnostik som kraver forpackning, inklusive markning

3. Produkter for in vitro-diagnostik som kraver sarskild kunskap om undersikningsforfaranden for produktkontroll

IVP-KOD Produkter for in vitro-diagnostik som kréver sirskild kunskap om undersokningsforfaranden

IVP 3001 Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om agglutinationstester

IVP 3002 | Produkter for in vitro-diagnostik som kréver kunskap om biokemi

IVP 3003 Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om kromatografi

IVP 3004 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om kromosomanalys

IVP 3005 Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om koagulationsmétning

IVP 3006 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om flodescytometri

IVP 3007 | Produkter for in vitro-diagnostik som kréver kunskap om immunanalys

IVP 3008 | Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om testning baserad pa lysering

IVP 3009 | Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om mitning av radioaktivitet

IVP 3010 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om mikroskopi

IVP 3011 Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om molekylarbiologiska tester, inklusive nuk-
leinsyreanalys och nista generations sekvensering (NGS)

IVP 3012 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om fysikalisk kemi, inklusive elektrokemi
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IVP-KOD Produkter for in vitro-diagnostik som kraver sarskild kunskap om undersokningsforfaranden

IVP 3013 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om spektroskopi

IVP 3014 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om tester av cellfunktion

4. Produkter for in vitro-diagnostik som kraver sirskild kunskap i laboratoriedmnen och Kliniska dmnen for att kunna gora
produktkontroller

Produkter for in vitro-diagnostik som kraver sirskild kunskap i laboratoriedimnen och kliniska dmnen for att

IVD-KOD kunna gora produktkontroller

IVD 4001 | Produkter for in vitro-diagnostik som kréver kunskap om bakteriologi

IVD 4002 | Produkter f6r in vitro-diagnostik som kraver kunskap om klinisk kemi/biokemi

IVD 4003 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om detektering av 6verforbara smittimnen
(utan organismer eller virus)

IVD 4004 | Produkter f6r in vitro-diagnostik som kraver kunskap om genetik

IVD 4005 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om hematologi/hemostas, inklusive koagula-
tionsrubbningar

IVD 4006 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om histokompatibilitet och immunogenetik

IVD 4007 | Produkter for in vitro-diagnostik som kréver kunskap om immunohistokemi/histologi

IVD 4008 | Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om immunologi

IVD 4009 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om molekylarbiologi/diagnostik

IVD 4010 | Produkter f6r in vitro-diagnostik som kraver kunskap om mykologi

IVD 4011 | Produkter for in vitro-diagnostik som kraver kunskap om parasitologi

IVD 4012 | Produkter for in vitro-diagnostik som kriver kunskap om virologi
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2186
av den 23 november 2017

om faststillande av det ligsta forsiljningspriset fo6r skummjolkspulver for den fjortonde
delanbudsinfordran inom ramen for det anbudsférfarande som inleds genom
genomférandeforordning (EU) 2016/2080

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (}),

med beaktande av kommissionens genomférandeforordning (EU) 2016/1240 av den 18 maj 2016 om regler for
tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1308/2013 vad giller offentlig intervention och
stod for privat lagring (%, sarskilt artikel 32, och

av foljande skal:

(1) P& grundval av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/2080 (°) inleddes forsdljning av
skummjolkspulver genom anbudsinfordran.

(2) Mot bakgrund av de anbud som tagits emot avseende den fjortonde delanbudsinfordran bor det faststillas ett
lagsta forsaljningspris.

(3)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin kommittén for den samlade
marknadsordningen inom jordbruket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For den fjortonde delanbudsinfordran for forsiljning av skummjolkspulver inom ramen for det anbudsforfarande som
inleds genom genomforandeforordning (EU) 2016/2080, for vilken tidsfristen for inlimnande av anbud 16pte ut den
21 november 2017, ska det lagsta forsiljningspriset vara 139,02 euro/100 kg.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 november 2017.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor

Generaldirektoratet for jordbruk och landsbygdsutveckling

() EUTL 347,20.12.2013,s. 671.

() EUTL 206, 30.7.2016,s. 71.

(®) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/2080 av den 25 november 2016 om inledande av forsljning av skummjolkspulver
genom anbudsinfordran (EUTL 321, 29.11.2016, s. 45).
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 201 7/2187
av den 16 november 2017

om forlingning av giltighetstiden for genomforandebeslut (EU) 2015/179 om bemyndigande for

medlemsstaterna att medge undantag frin vissa bestimmelser i rddets direktiv 2000/29/EG vad

giller triemballage av barrtrid (Coniferales) i form av ammunitionslidor med ursprung i Férenta
staterna under kontroll av Forenta staternas forsvarsministerium

[delgivet med nr C(2017) 7489]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av rddets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000 om skyddsdtgirder mot att skadegorare pa vixter eller
vixtprodukter fors in till gemenskapen och mot att de sprids inom gemenskapen ('), sirskilt artikel 15.1 forsta
strecksatsen, och

av foljande skal:

(1)  Enligt kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/179 () fir medlemsstaterna, genom undantag frdn
artikel 5.1 i direktiv 2000/29/EG jamford med del A avsnitt I punkt 2 i bilaga IV till det direktivet, pa vissa
villkor tilldta inforsel till sina territorier avammunitionslddor av trdemballage med ursprung i Forenta staterna.

(2)  Eftersom de forhdllanden som motiverade detta tillstdnd fortfarande rader och det inte finns ndgra nya uppgifter
som ger anledning att dndra de sirskilda villkoren bor tillstdndet forlangas.

(3) Mot bakgrund av erfarenheterna av tillimpningen av genomférandebeslut (EU) 2015/179 och de uppgifter som
Forenta staternas behoriga myndighet har limnat bor tillstindet forlingas med tre ar.

(4)  Genomforandebeslut (EU) 2015/179 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(5)  De dtgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for véxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I artikel 7 i genomforandebeslut (EU) 2015/179 ska datumet "den 31 december 2017” ersittas med "den 31 december
2020".

() EGTL169,10.7.2000,s. 1.

(*) Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/179 av 4 februari 2015 direktiv 2000/29/EG vad giller triemballage av barrtrad
(Coniferales) i form av ammunitionslddor med ursprung i Forenta staterna under kontroll av Forenta staternas forsvarsministerium
(EUTL 30, 6.2.2015, s. 38).
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Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 16 november 2017.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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