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(Istatymo galios neturintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 721/2012

2012 m. rugpjicio 6 d.

kurivo uZdraudZiama su Graikijos arba Maltos véliava plaukiojanciy ar Graikijoje arba Maltoje
registruoty ir Atlanto vandenyne i rytus nuo 45° vakary ilgumos ir VidurZemio jiiroje ilgosiomis
@idomis paprastuosius tunus Zvejojanciy laivy Zvejybos veikla

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 20 d. Tarybos reglamenty
(EB) Nr. 1224/2009, nustatantj Bendrijos kontrolés sistemg,
kuria uztikrinamas bendrosios Zuvininkystés politikos taisykliy
laikymasis ('), ypa¢ i jo 36 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

1

2012 m. sausio 17 d. Tarybos reglamente (ES) Nr.
44/2012, kuriuo nustatomos 2012 m. tam tikry Zuvy
istekliy ir zuvy iStekliy grupiy, dél kuriy vedamos tarp-
tautinés derybos ar kuriems taikomi tarptautiniai susita-
rimai, Zvejybos galimybés, taikomos ES vandenyse ir ES
laivams tam tikruose ne ES vandenyse (3, nustatytas
paprastyjy tuny kiekis, kurj 2012 m. Europos Sajungos
zvejybos laivai gali suzvejoti Atlanto vandenyne | rytus
nuo 45° vakary ilgumos ir Vidurzemio jaroje;

2009 m. balandzio 6 d. Tarybos reglamentu (EB) Nr.
302/2009 dél daugiamecio rytinés Atlanto vandenyno
dalies ir Vidurzemio jiros paprastyjy tuny istekliy atka-
rimo plano, i§ dalies kei¢ian¢iu Reglamentg (EB) Nr.
43/2009 bei panaikinanéiu Reglamenta (EB) Nr.
1559/2007 (%), reikalaujama, kad valstybés narés pranesty
Komisijai apie jy ilgesniems nei 24 m laivams skirtas
individualias kvotas, o trumpesniy nei 24 m zaklés
laivy atveju pranesty bent apie gamintojy organizacijoms
arba laivy, Zvejojanciy panasiais jrankiais, grupéms skirtas
kvotas;

bendroji zuvininkystés politika skirta ilgalaikiam Zuvinin-
kystés sektoriaus gyvybingumui uZtikrinti tausiai naudo-
jant gyvuosius vandens iSteklius pagal atsargumo prin-

cipg;

343, 2009 12 22, p. 1.

OL L
OL L 25, 2012 1 27, p. 55.
OL L

96, 2009 4 15, p. 1.

4

pagal Reglamento (EB) Nr. 1224/2009 36 straipsnio 2
dalj, remdamasi valstybiy nariy pateikta informacija ir
kita savo pacios turima informacija, nustaciusi, kad
Europos Sajungos, valstybés narés ar valstybiy nariy
grupés turimos Zvejybos vienu ar daugiau Zvejybos
jrankiy ar laivais galimybés yra i$naudotos, Komisija
apie tai praneSa atitinkamoms valstybéms naréms ir
uzdraudzia Zvejybg tam tikrame Zvejybos rajone, tam
tikrais Zvejybos jrankiais, tam tikry rGisiy ar rasiy grupés
ar tam tikrais batent tai zvejybos veiklai vykdyti naudo-
jamais laivais;

remiantis Komisijos turima informacija, paprastyjy tuny
zvejybos Atlanto vandenyne j rytus nuo 45° vakary
ilgumos ir Vidurzemio juroje galimybés, skirtos su Grai-
kijos arba Maltos véliava plaukiojantiems ar Graikijoje
arba Maltoje registruotiems ilgosiomis @idomis Zvejojan-
tiems laivams, yra iSnaudotos;

2012 m. geguzés 3 d. Graikija informavo Komisija nuo
tos pacios dienos 00:00 val. uzdraudusi vykdyti Zvejybos
veiklg ilgosiomis Gidomis Zvejojantiems jos laivams, kurie
2012 m. Zvejoja paprastuosius tunus;

2012 m. liepos 2 d. Malta informavo Komisija nuo liepos
1 d. 00:00 val. uzdraudusi vykdyti Zvejybos veikla ilgo-
siomis Gidomis Zvejojantiems jos laivams, kurie 2012 m.
Zvejoja paprastuosius tunus;

nedarant poveikio minétiems Graikijos ir Maltos veiks-
mams, bitina, kad Komisija patvirtinty draudimg ilgo-
siomis wdomis Zvejoti paprastuosius tunus Atlanto
vandenyne i rytus nuo 45° vakary ilgumos ir Vidurzemio
juroje su Graikijos véliava plaukiojantiems ar Graikijoje
registruotiems laivams nuo 2012 m. geguzés 3 d.
00:00 val., su Maltos véliava plaukiojantiems ar Maltoje
registruotiems laivams 2012 m. liepos 1 d. 00:00 val.,
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PRIEME SI REGLAMENTA;

1 straipsnis

Su Graikijos véliava plaukiojantiems arba Graikijoje registruo-
tiems ilgosiomis tidomis Zvejojantiems laivams nuo 2012 m.
geguzés 3 d. 00:00 val. draudziama Atlanto vandenyne j rytus
nuo 45° vakary ilgumos ir VidurZzemio jiroje Zvejoti papras-
tuosius tunus.

Nuo tos dienos taip pat draudziama laikyti laivuose, perkelti j
varZas tukinimo ar auginimo tikslais, perkrauti, perkelti arba
iskrauti j kranta ty laivy suzvejotas $iy iStekliy zuvis.

2 straipsnis

Su Maltos véliava plaukiojantiems arba Maltoje registruotiems
ilgosiomis @idomis Zvejojantiems laivams nuo 2012 m. liepos
1 d. 00:00 val. draudziama Atlanto vandenyne j rytus nuo 45°
vakary ilgumos ir Vidurzemio jiroje Zvejoti paprastuosius
tunus.

Nuo tos dienos taip pat draudZiama laikyti laivuose, perkelti |
varzas tukinimo ar auginimo tikslais, perkrauti, perkelti arba
iskrauti | kranta ty laivy suZvejotas Siy iStekliy Zuvis.

3 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. rugpjicio 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu

Antonio TAJANI
Pirmininko pavaduotojas
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 722/2012

2012 m. rugpjiicio 8 d.

dél aktyvigjy implantuojamy medicinos prietaisy ir medicinos prietaisy, pagaminty naudojant
gyvininés kilmés audinius, specialiyjy reikalavimy atsiZvelgiant j Tarybos direktyvose 90/385/EEB
ir 93/42/EEB nustatytus reikalavimus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdamas { 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva
90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderini-
mo (!), ypac i jos 10c straipsni,

atsizvelgdama | 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42[EEB dél medicinos prietaisy (%), ypac i jos 14b straipsni,

kadangi:

1

2003 m. balandZzio 23 d. Komisijos direktyvoje
2003/32[EB, nustatancioje i§samias Tarybos direktyva
93/42[EEB nustatyty reikalavimy, taikomy naudojant
gyviininés kilmés audinius pagamintiems medicinos prie-
taisams, specifikacijas (°), pirma karta nustatytos specia-
lios taisyklés dél medicinos prietaisy, pagaminty naudo-
jant gyviininés kilmés audinius. Si direktyva buvo
taikoma tik medicinos prietaisams, kurie patenka j Direk-
tyvos 93/42[EEB taikymo sriti;

kad baty galima iSlaikyti auks$ta saugos ir sveikatos
apsaugos nuo rizikos uzkrésti gyviininémis spongiofor-
minémis encefalopatijomis pacientus ar kitus asmenis
per medicinos prietaisus, pagamintus naudojant negyvy-
bingus gyviininius audinius ar negyvybingus jy darinius,
jskaitant pagal uzsakyma pagamintus prietaisus ir kliniki-
niams tyrimams skirtus prietaisus, lygj, reikia atnaujinti
Direktyvoje 2003/32/EB nustatytas taisykles remiantis
Sios direktyvos taikymo patirtimi, taip pat taikyti Sias
taisykles ir j Direktyvos 90/385/EEB taikymo sritj paten-
kantiems aktyviesiems implantuojamiems medicinos prie-
taisams, pagamintiems naudojant gyvaninés kilmés audi-
nius;

atsizvelgiant i tai, kad $ia priemone nustatomos aiskios ir
isamios taisyklés, kuriy skirtingai perkelti j nacionaling
teise valstybés narés neturés galimybés, reglamentas yra
tinkama  teisiné priemoné Direktyvai 2003/32/EB
pakeisti;

189, 1990 7 20, p. 17.

OL L
OL L 169, 1993 7 12, p. 1.
OL L

105, 2003 4 24, p. 18.

(4)

prie§ pateikiant rinkai ar pradedant eksploatuoti akty-
viuosius implantuojamus medicinos prietaisus ir III klasés
medicinos prietaisus pagal Direktyvos 93/42/EEB IX
priede nustatytas klasifikavimo taisykles turi bati atliktos
jy (neatsizvelgiant i tai, ar jie pagaminti Europos Sajun-
goje ar importuoti i§ treciyjy Saliy) atitikties vertinimo

procediiros,  nustatytos  atitinkamai  Direktyvos
90/385/EEB 9 straipsnio 1 dalyje ir Direktyvos
93/42[EEB 11 straipsnio 1 dalyje. Direktyvos

90/385/EEB 1 priede ir Direktyvos 93/42[EEB I priede
atitinkamai yra nustatyti pagrindiniai reikalavimai,
kuriuos $iuo poZitriu turi atitikti aktyvieji implantuojami
ir kiti medicinos prietaisai;

dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy ir kity
medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyvininés
kilmés audinius, biitina nustatyti iSsamesnes specifikaci-
jas, susijusias su Direktyvos 90/385/EEB 1 priedo 6
punkte ir Direktyvos 93/42[EEB I priedo 8.1 ir 8.2 punk-
tuose nustatytais reikalavimais. Be to, tikslinga nurodyti
tam tikrus dalykus, susijusius su rizikos analize ir rizikos
valdymu atliekant Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnyje ir
Direktyvos 93/42[EEB 11 straipsnyje nurodytas atitikties
vertinimo procediiras;

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (EB) Nr. 1069/2009, kuriuo nustatomos
zmonéms vartoti neskirty gyvininiy produkty sveikumo
taisyklés (%), nurodomos medicinos prietaisuose naudo-
jamy medziagy gavimo nuostatos. Tikslinga nustatyti
papildomas nuostatas dél tokiy medziagy kaip pradiniy
medziagy naudojimo medicinos prietaisams gaminti;

Europos ir tarptautinés mokslo jstaigos, pavyzdziui,
Europos vaisty agentiira (°), Europos maisto saugos tarny-
ba (%), buves Mokslinis priezitiros komitetas () ir buves
Mokslinis vaisty ir medicinos prietaisy komitetas (%),
priémé kelias nuomones dél nurodyty pavojingy
medziagy ir dél gyvininés spongioforminés encefalopa-
tijos sukeléjy plitimo rizikos kuo didesnio mazinimo,
kurios yra svarbios medicinos prietaisy saugos poZzifiriu;

(*) OL L 300, 2009 11 14, p. 1.

(*) Rekomendacijos dél gyviiny spongiforminiy encefalopatijy sukélejy

plitimo per Zmonéms skirtus ar veterinarinius vaistus rizikos mazi-
nimo (EMA[410/01 3 red), OL C 73, 2011 3 5, p. 1.

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

opinions/scmpmd/index_en.htm.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bse.htm
http://ec.europa.eu/food/fs/bse/scientific_advice08_en.print.html
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/scmpmd/index_en.htm
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(8)  valstybés narés turéty patikrinti, ar notifikuotosios istai-
gos, paskirtos vertinti medicinos prietaisy, pagaminty
naudojant gyvininius audinius, atitiktj, turi reikiama
patirtj ir naujausias Zinias $iai uzduodiai atlikti;

(9)  patikrai atlikti reikalingas laikotarpis, suteikiamas vals-
tybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir susijes su
notifikuotyjy jstaigy vertinimo ataskaitos santrauka,
turéty biti trumpesnis, jei tai medicinos prietaisai, paga-
minti naudojant pradines medziagas, kurios yra sertifi-
kuotos Europos vaisty kokybés direktorate, negu tais
atvejais, kai naudojamos nesertifikuotos medziagos.
Abiem atvejais turéty bati numatyta galimybé sutrum-
pinti konkrety laikotarpj;

(10)  siekiant uztikrinti sklandy peréjima prie naujy reikala-
vimy tikslinga nustatyti tinkamg pereinamajj laikotarpi,
per kurj leidZziama aktyviuosius implantuojamus medi-
cinos prietaisus, kuriy EB projekto patikrinimo sertifi-
katas ar EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatas
jau suteiktas, toliau tiekti rinkai ir pradéti eksploatuoti;

(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal
Direktyvos 90/385/EEB 6 straipsnio 2 dalj jkurto Medi-
cinos prietaisy komiteto nuomong,

PRIEME SI REGLAMENTA;:

1 straipsnis

1. Siame reglamente nustatomi specialieji reikalavimai, susije
su medicinos prietaisy pateikimu rinkai ir (arba) pradéjimu
eksploatuoti, jskaitant aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, pagamintus naudojant negyvybingus gyviininius audi-
nius arba i§ jy gautus negyvus produktus.

2. Sis reglamentas taikomas gyviininiams audiniams, taip pat
jy dariniams, gautiems i§ galvijy, aviy ir ozky, elniy, briedZiy,
audiniy ir kaciy.

3. Medicinos prietaisams gaminti naudojamas kolagenas,
Zelatina ir taukai turi atitikti reikalavimus bati tinkamais vartoti
zmonéms, nustatytus Reglamente (EB) Nr. 1069/2009.

4. Sis reglamentas netaikomas:

a) lajaus dariniams, perdirbtiems ne maziau grieZtomis negu
nustatytosios I priedo 3 skirsnyje salygomis;

b) Sio straipsnio 1 pastraipoje nurodytiems medicinos prietai-
sams, kurie néra skirti saly¢iui su Zmogaus kinu ar kuriy
paskirtis - salytis tik su sveika oda.

2 straipsnis

Siame reglamente be Direktyvoje 90/385/EEB ir Direktyvoje
93/42[EEB nustatyty sgvoky vartojamos $ios sgvokos:

a) lastele — maziausias struktdrinis bet kurios gyvybés formos
vienetas, galintis tinkamoje aplinkoje nepriklausomai egzis-
tuoti ir atsinaujinti;

b) audinys — lasteliy, atskiros lastelés nesudaranciy sudétiniy
daliy arba jy abiejy visuma;

¢) darinys — medziaga, gauta i§ gyvininiy audiniy apdorojant
viena ar kelis kartus, transformuojant vieng ar kelis kartus ar
perdirbant keliais etapais;

d) negyvybingas — kuriame negali vykti medziagy apykaita arba
kuris negali daugintis;

e) USE - visos uzkretiamos spongioforminés encefalopatijos,
apibréztos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 999/2001 (') 3 straipsnio 1 dalies a punkte;

f) USE infekcijos sukéléjai — neklasifikuoti patogenai, per
kuriuos gali plisti USE;

g) sumazinimas, likvidavimas arba paSalinimas — procesas,
kuriuo, siekiant i§vengti infekcijos arba patogeninés reakcijos,
sumazinamas, likviduojamas arba pasalinamas USE infekcijos
sukéléjy skaicius;

h) nukenksminimas — procesas, kuriuo sumazinamas USE infek-
cijos sukeléjy gebéjimas sukelti infekcija arba patogening
reakcija;

i) kilmés 3alis — 3alis ar 3alys, kur gyviinas gimé, buvo augi-
namas ir (arba) paskerstas;

j) pradinés medZiagos — zaliavos arba bet kuris kitas gyviininés
kilmés produktas, i§ kurio gaminami 1 straipsnio 1 dalyje
nurodyti prietaisai arba kuris naudojamas juos gaminant.

3 straipsnis

1.  Prie§ pateikdamas paraiskg del atitikties vertinimo pagal
Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 1 dalj arba Direktyvos
93/42[EEB 11 straipsnio 1 dalj, 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty
medicinos prietaisy gamintojas atlieka io reglamento I priede
nustatytg rizikos analize ir parengia rizikos valdymo plana.

2. Jei tai pagal uzsakyma gaminami prietaisai ir prietaisai,
skirti klinikiniams tyrimams, kuriems taikoma 1 straipsnio
1 dalis, gamintojo ar jo jgalioto atstovo deklaracijoje ir doku-
mentuose pagal Direktyvos 90/385/EEB 6 prieda ar Direktyvos
93/42[EEB VIII priedg atitinkamai turi bati nurodyta ir atitiktis
Sio reglamento I priedo 1 skirsnyje nustatytiems specialiesiems
reikalavimams.

4 straipsnis

1. Siekdamos jvertinti 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty prie-
taisy atitiktj Direktyvos 90/385/EEB ar Direktyvos 93/42/EEB
nuostatoms ir $io reglamento I priede nustatytiems specialie-
siems reikalavimams, valstybés narés patikrina, ar remiantis

() OL L 147, 2001 5 31, p. 1.
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Direktyvos 90/385/EEB 11 straipsniu ar Direktyvos 93/42/EEB
16 straipsniu notifikuotosios jstaigos turi naujausias Zinias apie
1 straipsnio 1 dalyje nurodytus medicinos prietaisus. Valstybes
narés reguliariai tikrina, ar tos jstaigos turi reikiamas naujausias
Zinias ir patirtj.

Jei, remiantis tuo patikrinimu, bitina, kad valstybé naré i§ dalies
pakeisty notifikuotosios istaigos uzdavinius, toji valstybé naré
atitinkamai apie tai pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms
naréms.

2. Valstybé naré¢ informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares
apie 1 dalies pirmame sakinyje nurodyto patikrinimo i$vada iki
2013 m. vasario 28 d.

5 straipsnis

1. 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty medicinos prietaisy atitik-
ties vertinimo procedira sudaro jy atitikties atitinkamai
esminiams Direktyvos 90/385/EEB ar Direktyvos 93/42/EEB
reikalavimams ir $io reglamento I priede nustatytiems specialie-
siems reikalavimams vertinimas.

2. Notifikuotosios istaigos vertina gamintojo pateiktus doku-
mentus, siekdamos patikrinti ar prietaiso teikiama nauda
didesné uz liekamaja rizika. Ypac atsizvelgiama i Siuos aspektus:

a) gamintojo atlickamos rizikos analizés ir rizikos valdymo
procesa;

b) gyviininiy audiniy ar jy dariniy naudojimo pagrindima, atsi-
zvelgiant | maZesne rizikg kelian¢ius audinius ar sintetinius
analogus;

¢) salinimo ir nukenksminimo tyrimy rezultatus ar atitinkamos
literattiros analizés rezultatus;

d) gamintojo vykdomg zaliavy Saltiniy, gatavy produkty,
gamybos proceso, bandymy ir subrangovy kontrole;

e) batinumg audituoti reikalus, susijusius su gyviininiy audiniy
ir jy dariniy gavimu ir perdirbimu, patogeny 3alinimo ar
nukenksminimo procesus, jskaitant tiekéjy vykdoma veikla.

3. Pagal atitikties vertinimo procedira atlikdamos rizikos
analizés ir rizikos valdymo vertinimg notifikuotosios jstaigos
atsizvelgia | Europos vaisty kokybés direktorato i§duota pradiniy
medziagy tinkamumo dél USE sertifikatg (toliau — tinkamumo
deél USE sertifikatas), jei jis pateikiamas.

Jeigu reikalinga papildoma informacija konkretaus medicinos
prietaiso pradiniy medziagy tinkamumui jvertinti, notifikuoto-
sios jstaigos gali reikalauti pateikti papildomg informacijg verti-
nimui atlikti, kaip nustatyta 1 ir 2 dalyse.

4. Pries i§duodamos EB projekto patikrinimo sertifikata ar EB
tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatg notifikuotosios jstaigos
per savo kompetentinga institucijg (toliau — koordinuojanti
kompetentinga institucija) informuoja kity valstybiy nariy
kompetentingas institucijas ir Komisijg apie pagal 2 dalj atliktg
vertinima, pateikdamos vertinimo ataskaitos santraukg pagal $io
reglamento II prieda.

5. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali pateikti
pastaby dél vertinimo ataskaitos santraukos, nurodytos 4 dalyje,
laikydamosi tokiy terminy:

a) dél medicinos prietaisy, kuriuose naudojamos pradinés
medziagos, kuriy tinkamumo dél USE sertifikatas, nurodytas
3 dalyje, buvo pateiktas — per keturias savaites nuo dienos,
kuria notifikuotoji istaiga informavo koordinuojancia
kompetentingg institucija pagal 4 dalj;

b) dél medicinos prietaisy, kuriuose naudojamos pradinés
medziagos, kuriy tinkamumo dél USE sertifikatas nebuvo
pateiktas — per dvylika savai¢iy nuo dienos, kurig notifikuo-
toji jstaiga informavo koordinuojancia kompetentinga
institucija pagal 4 dalj.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos ir Komisija gali
sutarti sutrumpinti a ir b punktuose nurodytus laikotarpius.

6.  Notifikuotosios jstaigos tinkamai atsizvelgia i visas pagal
5 dalj gautas pastabas. Jos pateikia paaiskinima kaip buvo atsi-
zvelgta, iskaitant bet kokj tinkamg pagrindima, kodél neatsi-
zvelgta | viena ar daugiau gauty pastaby, ir galutinius spren-
dimus koordinuojanciai kompetentingai institucijai, o $i tuos
paaiskinimus pateikia Komisijai ir kompetentingoms instituci-
joms, i§ kuriy buvo gautos pastabos.

7. Gamintojas renka, vertina ir pateikia notifikuotajai jstaigai
informacija apie pakeitimus, susijusius su gyvininiais audiniais
ar jy dariniais, naudojamais prietaise ar susijusius su prietaiso
keliama USE rizika. Jeigu i§ tokios informacijos matyti, kad
bendra USE rizika didéja, taikomos 1-6 daliy nuostatos.

6 straipsnis

Nepazeisdamos 7 straipsnio 2 dalies, valstybés narés imasi visy
batiny priemoniy siekiant uZztikrinti, kad 1 straipsnio 1 dalyje
nurodyti medicinos prietaisai buty pateikti rinkai ir (arba)
pradéti eksploatuoti tik tuomet, jei jie atitinka Direktyvos
90/385/EEB arba Direktyvos 93/42/EEB nuostatas ir Siame
reglamente nustatytus specialiuosius reikalavimus.

7 straipsnis

1. EB projekto patikrinimo sertifikaty ar EB tipinio pavyzdzio
patikrinimo sertifikaty, i§duoty iki 2013 m. rugpjacio 29 d. dél
1 straipsnio 1 dalyje nurodyty aktyviyjy implantuojamy medi-
cinos prietaisy, turétojai praso jy notifikuotosios jstaigos isduoti
papildomg EB projekto patikrinimo sertifikat3 ar EB tipinio
pavyzdzio patikrinimo sertifikatg, kuriuo patvirtinama atitiktis
§io reglamento [ priede nustatytiems specialiesiems reikalavi-
mams.
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2. 1ki 2014 m. rugpjucio 29 d. valstybés narés leidzia
1 straipsnio 1 dalyje nurodytus aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, kuriy EB projekto patikrinimo sertifikatas
arba EB tipinio pavyzdzio patikrinimo sertifikatas yra iSduotas
iki 2013 m. rugpjicio 29 d.

8 straipsnis

Direktyva 2003/32/EB panaikinama nuo 2013 m. rugpjicio
29 d.

Nuorodos | panaikintg direktyva laikomos nuorodomis i $j
reglamentg.

9 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2013 m. rugpjacio 29 d., iSskyrus 4 straipsni,
kuris taikomas nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. rugpjicio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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I PRIEDAS

1. RIZIKOS ANALIZE IR RIZIKOS VALDYMAS
1.1. Gyviiny audiniy arba dariniy naudojimo pagrindimas

Remdamasis atlikta bendra rizikos analize ir konkretaus medicinos prietaiso rizikos valdymo strategija gamintojas
turi motyvuoti sprendimg naudoti 1 straipsnyje nurodytus gyviny audinius arba darinius (tiksliai nurodydamas
gyviiny rasi, audinius ir kilme), atsizvelgdamas i tikéting kliniking nauda, galimg lickamaja rizika ir tinkamas
alternatyvas (pavyzdziui, mazesn¢ rizika keliantys audiniai ar sintetiniai analogai).

1.2. Rizikos vertinimo procesas

Siekiant uztikrinti auksta pacienty ir naudotojy apsaugos lygi, prietaisy, kuriuose naudojami 1.1 punkte nurodyti
gyviny audiniai arba dariniai, gamintojas turi jdiegti tinkamg ir gerai dokumentuotg rizikos analizés ir rizikos
valdymo strategija, kad bty atsizvelgta i visus atitinkamus su USE susijusius aspektus. Jis turi nustatyti pavojy ir
jvertinti rizika, kurig kelia tie audiniai arba dariniai, dokumentais pagristi priemones, kuriy imamasi uzkrato
perdavimo rizikai kuo labiau sumazinti, ir jrodyti, kad prietaiso, kuriame panaudoti tokie audiniai arba dariniai,
naudojimo lieckamoji rizika yra priimtina, atsizvelgiant j numatoma prietaiso naudojimo paskirtj ir gaunama
naudg.

Prietaiso sauga atsizvelgiant | jo potencialy perduoti USE infekcijos sukéléja, priklauso nuo visy 1.2.1-1.2.8
punktuose aprasyty veiksniy, kurie gamintojo turi biiti analizuojami, vertinami ir valdomi. Siy priemoniy derinys
nulemia prietaiso saugg.

Gamintojas turi apsvarstyti bent Siuos pagrindinius etapus:

a) pradiniy medziagy (audiniy arba dariniy), laikomy tinkamomis, atsizvelgiant | galimg jy uzkrétimg USE
infekcijos sukeéléjais (Zr. 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 ir 1.2.4 punktus), atrankg ir tolimesnj rinkimg, tvarkyma, vezima,
laikyma ir perdirbima;

b) gamybos proceso, kuriuo paSalinami arba nukenksminami USE infekcijos sukéléjai kontroliuojamuose
gautuose audiniuose arba dariniuose (zr. 1.2.5), taikyma.

¢) informacijos apie gamyba ir pogamybinj etapa rinkimo ir vertinimo sistemos iSsaugojimg dél galimy pakei-
timy, kurie gali paveikti a ir b punktuose nurodyty veiksmy tinkamumo vertinima.

Be to, gamintojas turi atsizvelgti i prietaiso savybes ir numatoma naudojimo paskirtj (zr. 1.2.6, 1.2.7 ir 1.2.8
punktus).

Atlikdamas rizikos analiz¢ ir jgyvendindamas rizikos valdymo strategija gamintojas turi atsizvelgti i svarbias
paskelbtas nuomones, priimtas atitinkamy Europos ir tarptautiniy moksliniy komitety ar jstaigy, pavyzdziui,
Mokslinio iniciatyvinio komiteto (SSC), Europos maisto saugos tarnybos (EMST), Europos vaisty agentiiros
(EMA), Pasaulio gyviiny sveikatos organizacijos (OIE) ir Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO).

1.2.1.  Gyviinai kaip medziagos Saltinis

USE rizika yra susijusi su pradinio audinio Saltinio rG$imis, $tamais ir pobtidziu. Kadangi USE uzkréstumas didéja
per kelis inkubacinio laikotarpio metus, jauny sveiky gyviiny naudojimas laikomas rizikg mazinanciu faktoriumi.
Draudziama kaip medZiagos $altinj naudoti rizikos gyvinais laikomus gyviinus, tokius kaip krit¢ galvijai,
paskersti esant batinumui ir dél USE jtariami gyvinai.

1.2.2.  Geografinis Zaliavos kilmés nustatymas

Vertinant kilmés 3alies rizikg turi biiti atsizvelgiama j 2007 m. birZelio 29 d. Komisijos sprendima 2007453 [EB,
nustatantj valstybiy nariy ar treciyjy Saliy ar jy regiony bukle, atsizvelgiant i GSE, pagal ju GSE rizika (").

1.2.3.  Pradinio audinio pobiidis

Gamintojas turi atsizvelgti | pavojy, susijusiy su skirtingais pradinés medziagos tipais, klasifikavimg, kaip
apibrézta PSO gairése su paskutiniais pakeitimais dél audiniy infekuotumo uzkre¢iamomis spongioforminémis

() OL L 172, 2007 6 30, p. 84.
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encefalopatijomis pasiskirstymo (2006 m.). Gyvininiy audiniy Saltinio parinkimas turi biiti atlickamas taip, kad
baty uztikrinamas kilmés audinio atsekamumas ir vientisumas. Prireikus atliekamas gyviiny ante ir post mortem
veterinarinis tikrinimas.

Be to, taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1069/2009.

Nepazeidziant kitos pastraipos nuostaty gali bati naudojamos tik 3 kategorijos medziagos pagal Reglamento (EB)
Nr. 1069/2009 10 straipsni.

Gamintojas turi nenaudoti gyviny audiniy arba dariniy, klasifikuojamy kaip galimo didelio USE uzkréstumo,
isskyrus atvejus, kai $ias medziagas batina naudoti esant i§imtinéms aplinkybéms, atsizvelgiant i didele nauda
pacientui ir kai néra alternatyvaus pradinio audinio.

Galvijy, ozky ir aviy atveju Reglamento (EB) Nr. 999/2001 V priede nustatytas nurodyty pavojingy medziagy
saraSas turi biti laikomas galimo didelio uzkréstumo USE sgrasu.

1.2.4.  Skerdimo ir perdirbimo tikrinimai siekiant iSvengti kryZminio uzterstumo

Gamintojas privalo uZztikrinti, kad kryZminio uZterStumo rizika skerdimo, rinkimo, perdirbimo, tvarkymo,
laikymo ir vezimo metu baty minimali.

1.2.5.  USE infekcijos sukéléjy nukenksminimas arba pasalinimas
1.2.5.1. Gamindamas prietaisus, kurie negali bati taip apdoroti nukenksminimo ar likvidavimo proceso metu, kad baty

iSvengta nepageidaujamo pablogéjimo, gamintojas i§ esmeés turi remtis kilmés kontrole.

1.2.5.2. Jei gamintojas pareiskia, kad naudojami gamybos procesai, kuriais galima i§ kity prietaisy pasalinti USE infekcijos
sukéléjus arba juos nukenksminti, tai turi biti pagrindziama atitinkamais dokumentais.

Tinkama informacija, gauta atlikus atitinkamos mokslinés literatiiros analiz¢, gali bati panaudota nukenksminimo
ir likvidavimo veiksniams pagristi, jei konkrecius literatiiroje nurodytus procesus galima prilyginti prietaiso
atzvilgiu naudojamiems procesams. | $ig paieska ir analiz¢ turéty biti jtrauktos ir paskelbtos mokslinés nuomo-
nés, kurias priémé Europos ar tarptautinis mokslinis komitetas ar jstaiga. Siomis mokslinémis nuomonémis
remiamasi esant prieStaringoms nuomonéms.

Jei atlikus literatiiros paieska nepavyksta pagristi skelbiamy pareiskimy, gamintojas turi organizuoti atitinkamai
konkretaus nukenksminimo ir (arba) likvidavimo mokslinj tyrima, kurj atlickant turi bati atsizvelgiama §:

a) nustatytg audinio keliamg pavojy;

b) atitinkamy tipiniy ligos sukéléjy nustatyma;

¢) konkreciy tipiniy ligos sukéléjy deriniy pasirinkimo pagrinda;

d) USE infekcijos sukéléjams likviduoti ir (arba) nukenksminti pasirinkto etapo ir (arba) momento nustatymg;
e) visy USE nukenksminimo ar likvidavimo parametry tinkamumo patvirtinimo tyrimo dokumentus;

f) uzkréstumg mazinanciy veiksniy apskaiciavima.

Gamintojas turi taikyti atitinkamas dokumentais pagristas procediras sickdamas uztikrinti, kad patvirtinti
gamybos parametrai baity taikomi jprastos gamybos metu.

Galutinéje ataskaitoje turi bati nurodyti lemiamos jtakos nukenksminimo arba likvidavimo proceso veiksmin-
gumui turintys gamybos parametrai ir apribojimai.

1.2.6.  Vienam medicinos prietaiso vienetui pagaminti reikalingas gyviny audiniy arba dariniy kiekis

Gamintojas turi jvertinti gyvininés kilmés audiniy arba dariniy Zaliavos kieki, reikalingg vienam medicinos
prietaiso vienetui pagaminti. Gamintojas turi jvertinti, ar gamybos procesas sudaro galimybe koncentruoti USE
infekcijos sukéléjus, esancius gyviny pradiniuose audiniuose ar dariniuose.
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1.2.7.

1.2.8.

1.3.

2.1.

2.2.

Gyviininés kilmés audiniai arba dariniai, su kuriais turi sglytj pacientai ir naudotojai

Gamintojas turi atsizvelgti i:

a) didziausia gyvininiy audiniy ar dariniy, besilie¢ianc¢iy su pacientu ar naudotoju, kai naudojamas vienas
medicinos prietaisas, kieki;

b) salycio plota: jo pavirsiy, tipa (pvz., oda, gleiviné, smegenys) ir bikle (pvz., sveiki ar pazeisti);
¢) audiniy arba dariniy, su kuriais turi salytj pacientai ir (arba) naudotojai, tipas;
d) kaip ilgai prietaisas lieciasi su kinu (jskaitant biorezorbcijos poveiki) bei

e) medicinos prietaisy, kurie gali bati naudojami konkreciai procedarai atlikti arba, jei jmanoma, per visg
paciento ar naudotojo gyvenimo laikg, skaiciy.

Vartojimo biidas

Vertindamas rizikg gamintojas turi atsizvelgti j vartojimo buda, nurodyta informacijoje apie produkta.

Rizikos vertinimo persvarstymas

Gamintojas turi nustatyti informacijos apie medicinos prietaisus ar panasius prietaisus, gautos pogamybinio etapo
metu, apzvalgos tvarkg ir nuolatos tos tvarkos laikytis. Informacija turi bati vertinama galimos svarbos saugai
atzvilgiu, ypac Siais atvejais:

a) jei nustatomi pirma neatskleisti pavojai;
b) jei numatoma pavojaus keliama rizika pasikeité ar nebéra priimtina;
¢) jei pradinis vertinimas nebegalioja dél kity priezasciy.

a, b ar ¢ punktuose nurodytais atvejais gamintojas pateikia vertinimo rezultatus kaip informacija, reikalinga
rizikos valdymo procesui.

Atsizvelgiant | $ia nauja informacija, turi bati apsvarstyta galimybé persvarstyti atitinkamas prietaiso rizikos
valdymo priemones (jskaitant gyviiny audinio arba darinio pasirinkimo pagrindima). Jei yra tikimybé, kad
liekamoji rizika arba jos priimtinumas pasikeité, pirma jdiegty rizikos kontrolés priemoniy poveikis turi bati
i naujo jvertintas ir motyvuotas.

Sio vertinimo rezultatai turi biiti pagristi dokumentais.

NOTIFIKUOTUJU JSTAIGU ATLIEKAMAS VERTINIMAS

1 straipsnio 1 dalyje nurodyty medicinos prietaisy gamintojai notifikuotosioms jstaigoms, nurodytoms 4 straips-
nyje, turi pateikti visg reikiama informacija, kad baty galima jvertinti jy rizikos analiz¢ ir rizikos valdymo
strategijg pagal 5 straipsnio 2 dalj.

Informacija notifikuotajai jstaigai apie pasikeitimus ir nauja informacija

Apie visus pasikeitimus, susijusius su gavimu, rinkimu, tvarkymu, perdirbimu ir nukenksminimu ar likvidavimu,
ir apie visg naujg surinkta gamintojo ir svarbig medicinos prietaiso pozitriu informacija apie USE rizika, kurie
galéty pakeisti gamintojo atlikto rizikos vertinimo rezultatus, turi bati pranesta notifikuotajai jstaigai ir prireikus
pries jgyvendinant tai turi bati notifikuotosios jstaigos patvirtinta.

Sertifikaty atnaujinimas

Atsizvelgdama i savo sprendima dél tolesnio EB projekto patikrinimo sertifikato ar EB tipinio pavyzdzio patik-
rinimo sertifikato pratgsimo ne ilgiau kaip penkeriems metams pagal Direktyvos 90/385/EEB 9 straipsnio 8 dalj
ar Direktyvos 93/42[EEB 11 straipsnio 11 dalj atitinkamai, notifikuotoji istaiga persvarsto pagal $j reglamenta
bent $iuos aspektus:
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2.3.

a) gyvininiy audiniy ar jy dariniy naudojimo atnaujinta pagrindima, jskaitant palyginima su maZesne rizika
kelianciais audiniais ar sintetiniais analogais;

b) atnaujintg rizikos analize;

Ke¥

atnaujintg klinikinj vertinima;

&

atnaujintus tyrimy duomenis ir (arba) loginj pagrindima, pavyzdziui atsizvelgiant | galiojancius darniuosius
standartus;

e) visy pasikeitimy, padaryty nuo pradinio sertifikato (ar naujausio pakeisto sertifikato) isdavimo, kurie galéty
paveikti USE rizika, nustatyma;

f) jrodymus, kad projekto dokumenty rinkinys islicka pazangus USE rizikos poZitriu.

Bendros USE rizikos padidéjimas

Jeigu remdamasi pagal 2.1 ar 2.2 skirsnius pateikta informacija notifikuotoji istaiga nustato, kad bendra USE
rizika, susijusi su medicinos prietaisu, padidéjo, $i notifikuotoji jstaiga veikia pagal 5 straipsnyje nustatyta tvarka.

GRIEZTESNI SU LAJAUS DARINIAIS SUSIJE PROCESAI, KAIP NURODYTA $I0 REGLAMENTO 1 STRAIPSNIO
4 DALYJE

— Transesterifikacija arba hidrolizé ne Zemesnéje kaip 200 °C temperatiroje ne trumpiau kaip 20 minuciy
slégio salygomis (glicerolio, riebiyjy rgsciy ir riebiyjy rigsciy esteriy gamyba).

— Muilinimas 12 M NaOH (glicerolio ir muilo produkcija):
— periodinis procesas: ne Zemesnéje kaip 95 °C temperatiiroje ne trumpiau nei 3 valandas,

— nenutrtikstamasis procesas: ne Zemesnéje kaip 140 °C temperatiiroje slégio saglygomis ne trumpiau nei 8
minutes arba lygiavertémis salygomis.

— Distiliavimas 200 °C temperatiiroje.
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II PRIEDAS

Vertinimo ataskaitos santrauka pagal Reglamento (ES) Nr. 722/2012 5 straipsnio 4 dalj

ISsami informacija, susijusi su teikiancia notifikuotgja jstaiga

1. Notifikuotosios jstaigos pavadini- | 2. Notifikuotosios jstaigos numeris 3. Salis
mas
4. Siuntéjas 5. Asmuo ry$iams 6. Telefonas
7. Faksas 8. El pastas 9. Kliento duomenys (gamintojo ir,
jei tinkama, jgalioto atstovo pava-
dinimas)
10. Patvirtinimas, kad atitinkamai pagal Direktyvos 90/385/EEB 11 straipsnj ir Direktyvos 93/42/EEB 16 straipsnj bei

Reglamento (ES) Nr. 722/2012 4 straipsnj teikiancioji notifikuotoji jstaiga buvo paskirta kompetentingos institucijos
atlikti atitikties vertinimg dél:

[ aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyvininés kilmes audinius pagal Reglamenta
(ES) Nr. 722/2012

[ medicinos prietaisy, pagaminty naudojant gyviininés kilmés audinius pagal Reglamentg (ES) Nr. 722/2012

Duomenys, susije su (aktyviuoju implantuojamu) medicinos prietaisu

11. a) [ Aktyvus implantuojamasis medicinos prietaisas [ Kitas medicinos prietaisas
11. b) produkto aprasas ir sudétis
12. Informacija apie numatomg paskirtj
13. Pradiné medziaga
13. a) EDQM sertifikatas suteiktas [ TAIP [ NE
(Jeigu EDQM sertifikata suteiktas, jis turi bati pateiktas kartu su $ia vertinimo ataskaitos santrauka)
13. b) informacija apie
— pradinés (-iy) medziagos (-y) pobidi:
— gyviny riisis (-ys):
— geografinis kilmés rajonas (-ai):
14. Pagrindiniy priemoniy, patvirtinty siekiant kuo labiau sumazinti infekcijos rizika, aprasas:
15. USE rizikos, kylancios dél produkto naudojimo, apskaiciavimas atsizvelgiant i produkto uZterStumo tikimybe,
paciento salycio su juo pobudj ir trukme.
16. Gyvininiy audiniy ar jy dariniy naudojimo medicinos prietaise pagrindimas, jskaitant prielaidg bendros USE
rizikos apskaiCiavimo priimtinumo pagrindima, alternatyviy medziagy vertinimg ir numatoma kliniking nauda:
17. Prietaiso gamintojo naudoty gyvininiy medziagy kilmés jmoniy ir tiekéjy audito atlikimo metodas:
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Notifikuotosios jstaigos deklaracija

18.

Sio vertinimo i$vada:

Remiantis duomeny vertinimu ir vertinimo procesu misy preliminarus sprendimas yra toks, kad paraiska atitinka
reikalavimus dél atitikties

[0 Tarybos direktyvai 90/385/EEB [ Tarybos direktyvai 93/42/EEB

ir Reglamentui (ES) Nr. 722/2012.

Pateikimo data

19.

Si ataskaita buvo i3siysta koordinuojanciai
kompetentingai institucijai siekiant informuoti kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas ir Komisijg ir gauti
jy pastabas, jei tokiy bity.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 723/2012

2012 m. rugpjiicio 8 d.

kurivo pripazjstamas Tarybos reglamente (EB) Nr. 1234/2007 nustatytas tradicinis terminas
[Cream — TDT-US-N0017]

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkrecias tam tikriems Zemés tkio produktams
taikomas nuostatas (Bendra bendro Zemés tkio rinky organiza-
vimo reglamenta) ('), ypa¢ i jo 118u straipsnio 2 dalj kartu su
4 straipsniu,

kadangi:

(1) 2010 m. birzelio 22 d. dvi Jungtinése Amerikos Vals-
tijose jsisteigusios atstovaujanciosios profesinés organiza-
cijos — WineAmerica ir California Export Association —
pateiké Komisijai parai$ka (gauta 2010 m. birzelio 22 d.)
apsaugoti tradicinj terming ,Cream", susijusj su Regla-
mento (EB) Nr. 1234/2007 XIb priede nurodytai ,,3. Like-
rinio vyno“ kategorijai priklausanciais vynuogiy produk-
tais, kuriy kilmés pavadinimas ijtrauktas | Europos
bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél
prekybos  vynu, patvirtinto  Tarybos  sprendimu
2006/232/[EB (3), V priedo sarass;

(2)  remiantis 2009 m. liepos 14 d. Komisijos reglamento
(EB) Nr. 607/2009, kuriuo nustatomos tam tikros i$sa-
mios Tarybos reglamento (EB) Nr. 479/2008 igyvendi-
nimo taisyklés, susijusios su tam tikry vyno sektoriaus
produkty saugomomis kilmés vietos nuorodomis ir geog-
rafinémis nuorodomis, tradiciniais terminais, Zenklinimu
ir pateikimu (%), 33 straipsniu, paraiska buvo paskelbta
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (*). Per du ménesius
nuo paskelbimo datos jokiy prieStaravimy nepateikta;

(3)  su Amerikos vynais susijusio tradicinio termino ,Cream®
apsaugos  paraiska  atitinka  Reglamento  (EB)
Nr. 1234/2007 118u straipsnio 1 dalyje ir Reglamento
(EB) Nr. 607/2009 31 ir 35 straipsniuose nustatytas
salygas. Apsaugos paraiSka turéty bati priimta, o tradi-
cinis terminas ,Cream* turéty bti jtrauktas j elektroning
duomeny baz¢ ,E-Bacchus®, skirtg vynams, kuriuos paga-
mino dviejy paraiska pateikusiy atstovaujanciyjy profe-
siniy organizacijy nariai;

(4 Reglamento (EB) Nr. 607/2009 30 straipsnio 2 dalyje
reikalaujama, kad Komisija viesai skelbty su atstovaujan-
Ciaja profesine organizacija ir jos nariais susijusig infor-
macijg. Ta informacija turéty bati skelbiama elektroninéje
duomeny bazéje ,E-Bacchus®;

(5)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Bendro
zemés tkio rinky organizavimo vadybos komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Priimama tradicinio termino ,Cream“ apsaugos paraiska dél
Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 XIb priede nurodytai ,3. Like-
rinio vyno“ kategorijai priklausan¢iy Amerikos vynuogiy
produkty. Terminas ,Cream*“ jtraukiamas j elektroning duomeny
baz¢ ,E-Bacchus®, kaip nurodyta $io reglamento priede.

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. rugpjicio 8 d.

299, 2007 11 16, p. 1.
87, 2006 3 24, p. 1.

193, 2009 7 24, p. 60.
276, 2010 10 13, p. 6.

ol nlmlw

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Saugomas tradicinis terminas

— ,Cream”

Reglamento (EB) Nr. 607/2009 31 straipsnio 1 dalyje nurodyta kalba

— Angly

Su apsauga siejama vynuogiy produkto kategorija arba kategorijos (Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 XIb priedas)
— 3. Likerinis vynas

Susijusiy saugomy kilmés vietos nuorody ar geografiniy nuorody sarasas

— Kilmés vietos pavadinimai, i$vardyti Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy susitarimo dél prekybos vynu V
priede.

Nuoroda | valstybéje naréje arba treciojoje Salyje taikytinas taisykles

— 2009 m. kovo 24 d. priimta WineAmerica rezoliucija dél Europos bendrijai taikomy vyno produkty apibrezéiy;
— 2009 m. geguzés 7 d. priimtas California Wine Export Program sprendimas.

Apibrézties santrauka ar vartojimo salygos

— Terminu ,Cream” apibiidinamas JAV spirituoto saldaus vyno stilius. Toks vynas yra nuo gelsvos iki $viesiai gintarinés
spalvos, turtingo ir saldaus skonio, paprastai vyno arba vaisiy aromato. Taciau vynams bidingos savybés dél riipes-
tingo brandinimo gali tapti intensyvesnés. Vynas gali buti gaminamas i§ daugiau kaip vieno vynuogiy derliaus
vynuogiy ir paprastai jis pasizymi saldziam vynui badingomis savybémis. Vynas brandinamas jvairiuose induose.
Vynas turi bati stiprinamas vynuogiy spiritu.

Kilmés valstybés (-iy) pavadinimas (-ai)
— Jungtinés Amerikos Valstijos

Treciojoje Salyje jsisteigusios atstovaujanciosios prekybos organizacijos nariy, turinciy teise naudoti saugomg
tradicinj terming, sgrasas paskelbtas

http://ec.europa.eu/agriculture/markets/wine/e-bacchus/


http://ec.europa.eu/agriculture/markets/wine/e-bacchus/
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 724/2012

2012 m. rugpjiicio 8 d.

kuriuo nustatomos standartinés importo vertés, skirtos tam tikry vaisiy ir darzoviy jvezimo kainai
nustatyti

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkredias tam tikriems Zemés dkio produktams
taikomas nuostatas (Bendra bendro Zemés tkio rinky organiza-
vimo reglamentg) (1),

atsizvelgdama | 2011 m. birzelio 7 d. Komisijos jgyvendinimo
reglamentg (ES) Nr. 5432011, kuriuo nustatomos i$samios
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1234/2007 taikymo vaisiy bei
darzoviy ir perdirbty vaisiy bei darzoviy sektoriuose taisyk-
lés (3), ypac i jo 136 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 543/2011, atsizvel-
giant | daugiadaliy deryby dél prekybos Urugvajaus
raunde rezultatus, nustatomi kriterijai, pagal kuriuos

Komisija nustato standartines importo i treciyjy Saliy
vertes produktams ir laikotarpiams, nurodytiems jo XVI
priedo A dalyje;

(2)  remiantis [gyvendinimo reglamento (ES) Nr. 543/2011
136 straipsnio 1 dalimi, standartiné importo verté
apskaiCiuojama kiekvieng darbo diena atsizvelgiant |
kintancius kasdienius duomenis. Todél Sis reglamentas
turéty jsigalioti jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialia-
jame leidinyje diena,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 543/2011 136 straipsnyje
minimos standartinés importo vertés yra nustatytos Sio regla-
mento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
ligjame leidinyje diena.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. rugpjicio 8 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 157, 2011 6 15, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu

José Manuel SILVA RODRIGUEZ
Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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PRIEDAS

Standartinés importo vertés, skirtos kai kuriy vaisiy ir darZoviy jveZimo kainai nustatyti

(EUR/100 kg)
KN kodas Treciosios Salies kodas (') Standartiné importo verté

0702 00 00 TR 55,3
XS 32,3

77 43,8

0707 00 05 TR 100,7
77 100,7

0709 93 10 TR 108,5
77 108,5

0805 50 10 AR 90,6
TR 92,0

uy 84,4

ZA 102,1

77 92,3

0806 10 10 CL 226,1
EG 189,7

IL 138,6

MA 157,7

MX 186,3

TN 203,8

TR 139,3

77 177,4

0808 10 80 AR 187,2
BR 85,1

CL 114,3

NZ 119,8

us 153,9

ZA 100,3

77 126,8

0808 30 90 AR 129,0
CL 164,0

CN 91,7

NZ 165,5

TR 193,5

ZA 99,0

77 140,5

0809 29 00 CA 627,1
TR 347,2

77 487,2

0809 30 TR 166,3
77 166,3

0809 40 05 BA 66,3
IL 69,8

MK 70,3

77 68,8

() Saliy nomenklatiira nustatyta Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1833/2006 (OL L 354, 2006 12 14, p. 19). Kodas ,ZZ* atitinka ,kitas
Salis“.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO
2012 m.

REGLAMENTAS (ES) Nr. 725/2012
rugpjiicio 8 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 971/2011 nustatytos kai kuriy cukraus
sektoriaus produkty tipinés kainos ir papildomi importo muitai 2011-2012 prekybos metais

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendrg Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkre¢ias tam tikriems Zemés tkio produktams
taikomas nuostatas (Bendra bendro Zemés tkio rinky organiza-
vimo reglamenta) (1),

atsizvelgdama j 2006 m. birzelio 30 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 951/2006, nustatantj iSsamias Tarybos reglamento (EB)
Nr. 318/2006 igyvendinimo taisykles dél prekybos su trecio-
siomis $alimis cukraus sektoriuje (3), ypa¢ i jo 36 straipsnio 2
dalies antros pastraipos antrajj sakinij,

kadangi:

(1)  tipinés kainos ir papildomy importo muity dydziai, taiky-
tini baltajam cukrui, Zaliaviniam cukrui ir kai kuriems
sirupams 2011-2012 prekybos metams buvo nustatyti
Komisijos  igyvendinimo  reglamente  (ES)  Nr
971/2011 (3). Sios kainos ir muity dydZiai buvo pasku-
tinj karta pakeisti Komisijos igyvendinimo reglamente
(ES) Nr. 720/2012 (*);

(2)  $iuo metu Komisijos turimi duomenys rodo, kad reikia i§
dalies pakeisti minétus dydzius pagal Reglamente (EB) Nr.
951/2006 36 straipsnij;

(3)  siekiant uztikrinti, kad $i priemoné buty taikoma kuo
grei¢iau po atnaujinty duomeny pateikimo, Sis regla-
mentas turéty jsigalioti jo paskelbimo diena,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 951/2006 36 straipsnyje iSvardytiems
produktams taikomos tipinés kainos ir papildomi importo
muitai 2011-2012 prekybos metams, numatyti Igyvendinimo
reglamente (ES) Nr. 971/2011, yra i3 dalies pakeiciami ir nuro-
domi Sio reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
ligjame leidinyje diena.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. rugpjacio 8 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 178, 2006 7 1, p. 24.
() OL L 254, 2011 9 30, p. 12.
(4 OL L 211, 2012 8 8, p. 5.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu

José Manuel SILVA RODRIGUEZ
Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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IS dalies pakeisti baltojo cukraus, Zaliavinio cukraus ir produkty, kuriy KN kodas yra 1702 90 95, tipiniy kainy ir

papildomy importo muity dydziai, taikomi nuo 2012 m. rugpjicio 9 d.

(EUR)

KN kodas

Tipiné kaina uz 100 kg neto atitinkamo

Papildomas muitas uz 100 kg neto

produkto atitinkamo produkto
17011210 (Y 40,90 0,00
17011290 (Y) 40,90 2,34
17011310 (Y 40,90 0,00
17011390 (Y 40,90 2,63
1701 1410 (Y 40,90 0,00
1701 1490 (Y 40,90 2,63
1701 91 00 (3) 48,19 3,01
17019910 (3 48,19 0,00
1701 99 90 (3) 48,19 0,00
170290 95 () 0,48 0,22

(") Nustatoma uz standarting kokybe, kaip ji apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 IV priedo III dalyje.
(%) Nustatoma uz standarting kokybe, kaip ji apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1234/2007 IV priedo II dalyje.
(%) Nustatoma uz kiekvieng proc. sacharozés kiekio.
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SPRENDIMAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS

2012 m. rugpjiicio 7 d.

kurivo i§ dalies keiiamas Igyvendinimo sprendimas 2012/262[ES, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Sprendimas 2008/589/EB, kuriuo nustatoma speciali kontrolés ir inspektavimo programa, susijusi
su Baltijos jiiros menkiy iStekliais

(2012/468|ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. lapkricio 20 d. Tarybos reglamenty
(EB) Nr. 1224/2009, nustatantj Bendrijos kontrolés sistema,
kuria uztikrinamas bendrosios Zuvininkystés politikos taisykliy
laikymasis, i§ dalies keiciantj reglamentus (EB) Nr. 847/96, (EB)
Nr. 2371/2002, (EB) Nr. 811/2004, (EB) Nr. 768/2005, (EB)
Nr. 2115/2005, (EB) Nr. 2166/2005, (EB) Nr. 388/2006, (EB)
Nr. 509/2007, (EB) Nr. 676/2007, (EB) Nr. 1098/2007, (EB)
Nr. 1300/2008, (EB) Nr. 1342/2008 ir panaikinantj regla-
mentus (EEB) Nr. 2847/93, (EB) Nr. 1627/94 ir (EB)
Nr. 1966/2006 ('), ypac i jo 95 straipsni,

kadangi:

(1)  Komisijos sprendimu 2008/589/EB (?) nustatyta speciali
kontrolés ir inspektavimo programa, taikytina ketverius
metus ir skirta darniam daugiamecio Baltijos jaros
menkiy iStekliy ir jy Zvejybos bidy plano, nustatyto
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1098/2007 dél Baltijos
juros menkiy itekliy ir jy Zvejybos (%), jgyvendinimui
uztikrinti;

(2)  siekiant iStaisyti per Komisijos igyvendinimo sprendimo
2012[262[ES (*) priemimo procedirg padarytg korek-
tiiros klaidg ir kad $is sprendimas atitikty Zuvininkystés
ir akvakultfiros vadybos komiteto nuomong, to spren-
dimo 1 straipsnio 3 dalyje esantis tekstas ,arba galinciy
Zvejoti* turéty bati iSbrauktas;

(3)  todél Igyvendinimo sprendimg 2012/262[ES reikéty
atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(4)  Siame sprendime numatytos priemonés nustatytos prita-
riant atitinkamoms valstybéms naréms;

(5) $iame sprendime numatytos priemonés atitinka Zuvinin-
kystés ir akvakultiiros vadybos komiteto nuomong,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis
Igyvendinimo sprendimo 2012/262[ES 1 straipsnio 3 dalis
pakeic¢iama taip:

,3. 2 straipsnis pakei¢iamas taip:

»2 Straipsnis
Taikymo sritis
1. Pagal specialig kontrolés ir inspektavimo programa

kontroliuojama ir inspektuojama i veikla:

a) Reglamento (EB) Nr. 1098/2007 2 straipsnyje nurodyty
laivy ir bet kokio ilgio Zvejybos laivy, Zvejojanciy lasisas,
zvejyba;

b) visa susijusi veikla, jskaitant Zuvininkystés produkty iskro-
vimg, svérima, pardavimg, vezimg bei saugojima ir
duomeny apie iSkrautus ir parduotus kiekius registravima.

2. Speciali kontrolés ir inspektavimo programa taikoma
penkerius metus.”
2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2012 m. rugpjacio 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

() OL L 343, 2009 12 22, p. 1.
() OL L 190, 2008 7 18, p. 11.
() OL L 248, 2007 9 22, p. 1.
(4 OL L 130, 2012 5 17, p. 22.
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KLAIDU ISTAISYMAS
2012 m. liepos 23 d. Tarybos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 673/2012, kuriuo jgyvendinama Reglamento
(ES) Nr. 36/2012 dél ribojamyjy priemoniy, atsizvelgiant i padétj Sirijoje, 32 straipsnio 1 dalis, klaidy iStaisymas
(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 196, 2012 m. liepos 24 d.)

11 puslapis, Priedas, ,Subjektai®, 2 jrasas, ketvirta skiltis, ,Jtraukimo j s3rasa data“

papildoma ,2012 7 24“ data.

2012 m. liepos 23 d. Tarybos igyvendinimo sprendimo 2012/424/BUSP, kuriuo jgyvendinamas Sprendimas
2011/782/BUSP dél ribojamyjy priemoniy Sirijai, klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 196, 2012 m. liepos 24 d.)

84 puslapis, Priedas, Subjektai, 2 jrasas, ketvirta skiltis, ,Jtraukimo j sgrasa data“:

papildoma ,2012 7 24 data.







2012 m. prenumeratos kainos (be PVM, jskaitant paprastosios siuntos iSlaidas)

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 200 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, spausdintiné versija ir metinis | 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 310 EUR per metus
skaitmeninis diskas

ES oficialusis leidinys, L serija, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis 840 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, ménesinis kaupiamasis 22 oficialiosiomis ES kalbomis 100 EUR per metus
skaitmeninis diskas

Oficialiojo leidinio priedas, S serija (Konkursai ir vieSieji pirkimai), daugiakalbis: 200 EUR per metus
skaitmeninis diskas, leidziamas vieng kartg per savaite 23 oficialiosiomis ES kalbomis
ES oficialusis leidinys, C serija. Konkursai konkursy kalbomis 50 EUR per metus

Europos Sajungos oficialyjj leidinj, leidziama oficialiosiomis Europos Sgjungos kalbomis, galima prenumeruoti bet
kuria i§ 22 kalby. Jj sudaro L (teisés aktai) ir C (informacija ir prane$imai) serijos.

Kiekviena kalba leidziamas leidinys prenumeruojamas atskirai.

Oficialieji leidiniai airiy kalba parduodami atskirai, remiantis 2005 m. birzelio 18 d. Oficialiajame leidinyje
L 156 paskelbtu Tarybos reglamentu (EB) Nr. 920/2005, nurodanciu, kad Europos Sgjungos institucijos laikinai
nejpareigojamos rengti ir skelbti visy akty airiy kalba.

Oficialiojo leidinio priedas (S serija. Konkursai ir vieSieji pirkimai) skelbiamas viename daugiakalbiame skaitmeni-
niame diske visomis 23 oficialiosiomis kalbomis.

Pateike paprasta praSyma Europos Sgjungos oficialiojo leidinio prenumeratoriai gali gauti jvairius Oficialiojo leidinio
priedus. Apie priedy iSleidimg prenumeratoriai informuojami praneSime skaitytojui, kuris skelbiamas Europos
Sagjungos oficialiajame leidinyje.

Pardavimas ir prenumerata

Jvairiy mokamy leidiniy, tokiy kaip Europos Sajungos oficialusis leidinys, galima uzsiprenumeruoti musy pardavimo
biuruose. Pardavimo biury saraSg galima rasti internete adresu

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sajungos teisés
akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sgjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu

Europos Sajungos leidiniy biuras
2985 Liuksemburgas
LIUKSEMBURGAS
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