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To £yypo@o ovtd cuvietd foidnpe Tekpnpioons ko dev deopeEl TA KOWVOTIKG Opyova

»B KANONIZMOZX (EK) apwd. 353/2008 THX EIIITPOITHZ
g 18ng Amprriov 2008

Yo TN 0467161 EKTEAEGTIKAOV KAVOVOV GYETIKA PE TIS UATHGELS $YKPLONG IGYVPLOUAV VYEiNS 6mmg
npopréneTar 610 GpOpo 15 Tov Kavoviepov (EK) aprf. 1924/2006 tov Evponoikov Kowvofoviiov
Ko Tov XvpPovriov

(Keipevo mov mapovoralerl svoragépov yia tov EOX)

(EE L 109 g 19.4.2008, o. 11)

Tpomonoieiton amd:

Enionun Eenuepida
aplf.  oeAidbo  muepounvio
» M1 Kavoviopog (EK) apf. 1169/2009 g Emtponnig tg 30Mc Nogpuppiov L 314 34 1.12.2009
2009
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KANONIZMOZX (EK) apt0. 353/2008 THX EIIITPOITHX
g 181 Ampuriov 2008

Y. TN 0£0MIoN] EKTELEGTIKMOV KOVOVOV GYETIKA UE TIS OLTI|GELS

EYKPLONG 16YVPIGPAV VYEiog 6mmg mpoPrémeTar 610 GpOpo 15 Tov

kavovicpo¥ (EK) apif. 1924/2006 tov Evponaikod Kowvofoviiov
Kol Tov Xvpfovriov

(Keipevo mov mapovoralerl evoragépov yo tov EOX)

H ENITPOIIH TQN EYPQITAIKQON KOINOTHTQN,
"Exovtag vroyn:
™ ovvOnkn Yo v dpvon g Evpomaikng Kowomrtag,

tov kavovicpd (EK) apif. 1924/2006 tov Evponaikodv KowofovAiov
Kot Tov Zvpfoviiov, g 20Mg Aekepppiov 2006, coyeTKd e TOVG 1GYL-
PICHOVG dloTpo@rg Kol vyeiog mov dwtvrdvovtotl oto Tpoeua (1), Kot
Wing t0 Gpbpo 15 mapdypagpoc 4,

votepa and dwfovievon pe v Evpomnaiki Apyn v v Acedieio
tov Tpooiuwmv,

Extipdvrag ta akdérovba:

()  Xrtov kovovioud (EK) apd. 1924/2006 Oeonilovtor kavoveg yio
TN XPNON OYLPICUMV GTNV ETICTUAVGT), TNV TEPOVLGINCT] KOl TN
SlpNoT TOV TPOPILMV.

(2) Ot outoelg Yo TV €YKPLoN TOV IOXVPICUOV VYelog Tpémetl va
OTOJEIKVOOVY OEOVTIMG KOl EMOPKADG OTL O OYLPWOUOS VYeiog
Baociletol Kot TEKUNPUDVETOL OO YEVIKMG OTOSEKTH EMGTIHOVIKA
dedopéva, Aapfdvovtog vmdyn 10 cOVOAO TeV Slobéciumv emt-
oTNUOVIK®V dedopévav kot otabuifovtag ) Poapvtnta TV 6Tot-
Yelov.

3) Onwg mpoPrémetar 610 GpOpo 15 moapdypapog 4 TOV KAVOVIGHOD
(EK) op. 1924/2006, eivor avoykoio vo BeomOTOOV EKTEAECTL-
Kol KOvOveg OGOV a@Opd TIG OUTNGCELS YL TOVS 1OYVPLGHOVG
vyelog, ol omoieg vToPdArovTaL GOUE®VA LE TOV €V AOY® KOvo-
VIGHO, GUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV KOVOV®V Y10, TNV EKTOVIION KoL
TNV TOPOLGINGT) TOV OLTHGEMV.

4) Ot extedeotikol Kovoveg mpémel va eEaopaiilovy 0Tl 0 PAKELOG
g aitnong Kataptileton pe tétoov Tpdno dote va opilovton kot
va Ta&vopohvTol To EMGTNHOVIKA dedopéva Tov ival avoykaio
vy v a&loddynon tov artoewv and v Evponaiky Apyn yw
mv Acpdiel Tov Tpoeinwv.

(5) Ot exTEAEOTIKOL KAVOVEG YPNOUYLEVOVY KOTO KOPLO AOYO ®C YEVL-
KOG 0dNy6G KoL UITOpovV va S10pEPOVY AVALOYO LE TN (UGN TOL
IOYLPICHOY, TO &I80C Kot TNV EKTOON TMV HEAETOV oL ypetdlo-
vtal Yo v a&loAdynon g EMOTNUOVIKNG Tov a&iog.

(6) XTI OUTHGELS Y10 TOVG 1GYLPIOHOVS VYEing Tpémel va. AappdvovTon
voyn ot omoutnoglg mov kabopilovior otov kavoviopd (EK)
aptf. 1924/2006, Wing ot yevikés apyEc Kot ot yevikoi dpot Tov
kaBopilovion ota dpbpa 3 kot 5. Xwpiotég autioelg vrodAro-
VIOl Yo ETPEPOVG LOYLPIGUOVG VYEiNG Kot yopoktnpiletal to
€100 TOVL WYLPIGUOV.

(7)  Ta mnpopoplakd ctolyeion Kot £yypopa TOv TPEMEL VO, TPOOKO-
pifovtor cOupwva pe tov v Ay Kavovicud dgv Biyouv tuyov
GUUTANPOUATIKEG TANPOPOPIEG TIG OTOIEG, AVAAOYO HE TNV TEPi-
nTmon, umopel va {ntoet 1 Evponaikn Apyn yu v Acpdieio

() EE L 404 g 30.12.2006, 6. 9° 6nwg Sdwopbdbnke oty EE L 12 1rg
18.1.2007, o. 3. Kavoviopdg 6mwg tpomomon|fnke tedevtaio Le TOV KOVOVL-
oud (EK) ap. 109/2008 (EE L 39 g 13.2.2008, c. 14).
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tov Tpopipmv (M Apyxn), 6mws kobopiletar oto apbpo 16 mopd-
ypagpog 2 tov kavoviopov (EK) apif. 1924/2006.

8)  Katomv arrupotog g Emuponnc, n Apyn e&édwoe yvoun oye-
TIKGL PLE TNV EMOTNHOVIKY] Kot TeYVIK) kKabodnynon yio v mpoe-
TOWOGIOL KO TNV TEPOVGIOCT] TOV OUITHGEMY OV OPOPOVYV TOVG
woyvptopovg vyeiog (V). Ztig atfoelg wpémet va akolovdeitor 1
kofodynon g Apyfg oe CUVOLACHO HE TOVG EKTEAEGTIKOVG
KOvOveS Yo vo €E0COOMOTEL 1 EVOPUOVIGUEVT] VTOPOAN OuTi-
ce@v otV Apyn.

9)  IIpoxeévov vo tnpodvtol Ol KAVOVEG TPOCTAGING OESOUEVMV,
omwg opiletn  ot0  GpBpo 21 1oL  Kovovicpov  (EK)
aptf. 1924/2006, ot oITHGELS Y10 TNV TPOCTOGIO TOV SEGOUEVOV
Bropmyavikng Wokoiog Tpémet vo. gival artiohoynuéveg Kot ola
T dedopéva mPEMEL vaL TEPLEXOVTAL GE EEYMPLOTO UEPOG TNG alTn-
one.

(10) Ta pérpo mov TPOPAETOVTOL GTOV TOPOVTH KAVOVIGHO &ivol GO~

POVO LE TN YVOUN TNG HOVIUNG EMLTPOTNG Y10 TV TPOPIKT OAV-
cida ko v vyeio Tov {Oov,

EZEEAQYE TON ITAPONTA KANONIZMO:

Apbpo 1
AvTikegipevo

O mopdv Kavoviopog Beomilel eKTELEGTIKOVG KOVOVES Yol TIG akOAOVOEG
QTN OELS:

o) oUTGELS £YKPLONG, Ol OTOoieG LITOPAALOVTAL GOUP®VO e TO Apbpo 15
tov Kovoviopobv (EK) apif. 1924/2006, kot

B) outioelg yioo v Tpocbnkn 1GuPIGHOY GTOV KATAAOYO TOL TPOPAE-
et oto apbpo 13 mapdypapog 3, ol omoieg vrofdiiovtar cOp-
omva pe to apbpo 18 tov kavoviopod (EK) apf. 1924/2006.

Apbpo 2
Medio epappoyng

KaéOe aitnon kaivmrel pio povov oxéon petald pog Opemnticng 1 GAngG
0Vciog N TPOPILOV 1) KATNYOPing TPOPILOL KOl EVOG HOVOOIKOD OTOTE-
AECUOATOC TTOL ONAMVEL O 1GYVPICUAC.

Apbpo 3
IIpocdopiopds Tov €idovg ToV 1GYVPIGHOY VYEiNG
v aitnor mpémel vo SevkpvileTal To €160G TOL OVAPEPOUEVOL 1OYV-

ptopod vyelog peta&d avtdv mov amapidpovvior ota dpbpa 13 ko 14
tov Kovoviopov (EK) apf. 1924/2006.

ApBpo 4
Agdopéva Bropnyovikig 1010kt Giag

H £évdeién oyetkd pe tic minpogopiec mov mpénel va Bempoivion g
Bropmyavikr 8oktnoio Kot 1 oxeTikn exaindedoyun oitiohdynon g,
Omwg avapépetarl oto apbpo 15 mapdypapog 3 ctoyeio §) Tov Kavovi-
opov (EK) apif. 1924/2006, mnpémel va mepropfavetor oe Eexmpiotod
HEPOG NG afTnong.

(") http://www.efsa.curopa.cu/EFSA/efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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ApBpo 5
Emoetnpovikég peréteg

Ot peléteg kot Ao VAIKO mov avapépoviol ato dpbpo 15 mapdypapog
3 otoyeia y) kon €) Tov Kovoviepov (EK) apif. 1924/2006:

o) GLVICTOVTOL KOTO KOPlo AOYOo ammd HEAETES OV TPOLYLLOTOTOUONKOV
ce OvOPMOTOVG KO, GTNV MEPITTIMON IGYVPIGUDV TOL AVOPEPOVTOL
oV ovanTuén Kot otV vyeio Taddv, omd UEAETEG TOV TPOYLOTO-
momOnKov 6e TSI

B) mapovcialovtor cOUPOVE HE L lEPAPYNON OYESIOV HEAET®OV, M
omolo avTIKatomTpilel T OXETIKY PopOTNTO TOV OTOSEIKTIKMOV GTOL-
yelov 1o omolo pmopel vo Tpokdyouy amnd dideopa €idn HEAETDV.

Apbpo 6
Opor ypieng

oppava pe o apbpo 15 mapdypoapog 3 oToKEio 6T) TOL KOVOVIGHOV
(EK) ap8. 1924/2006, ko1 emmpdcheta oty mpdToon yio T SloTOTmon
TOV 1GYVPIGHOY VYEiag, o1 dpot yprong TePIAaUPavoLV:

o) v opdda mAnBuopov oty omoiot amevBOVETOL O TPOTEWVOUEVOG
1oxVPIopdS vyeiag

B) v mocdémMTo ™G OpenTIKNAG 1| GAANG OLGIOG 1 TOL TPOEIHOL 1 NG
Katnyopiog TPoeilov Kol Tov TPOTOV KATAVAAMGNG TOL OTOLTEITOL
Yy ™V €mitevén TOL EVEPYETIKOV OTOTEAEGLATOS TOL SNADVEL O

wyvpopdiS

Y) katd mepintwor, SNAwon mov amevhiveTal 6TA TPOSMTA TOV TPEMEL
Vo amo@eVYOLV TNV KaTovAA®oN TG Opertikng | GAANG ovciog M
TOV TPOPIHOL M TNG KATIYOPING TPOPIU®V Y10 TO, OOl SLOTVTMVETOL
0 woyvpopds vyeiog

8) mpoeidomoinon yo. T Opentikn 1 GAAN ovcio 1 TPOPIUO | KaTnyopio
TPOPILOL 7OV EVOEXETAL VO, OMOTEAOLV Kivouvo Yio. TNV vyeio og
nepinTmon VIEPPOMKNG KOTUVAA®GNG TOLS

€) TUYOV GAAOVG TEPLOPIOHOVS XPNONG Kol 0dNYieg TOPUCKELVNG T/KOL
xpfong.

Apbpo 7
Teyvikoi Kavoveg

H oaimon exmoveitor kol vrToPOALETOL GUUEOVO HE TOVG TEYVIKOVS
Kavoveg Omwe opiloviar 6To mapdpTUOL.

Apbpo 7a
Enai0gvon g eykupdtnTOS TOV LTHGEMV 06 TO KPAT péin

1.  ZEopeova pe 1o dpbpo 15 mapdypapog 2 ctoryeio o) kot To Gpbpo
18 mopdypapog 3 tov kavovicpol (EK) apd. 1924/2006, ta kpdtn
LEAN emoAnBgvovy TNV £YKLPOTNTO TOV UTHGEOV TPV TIS Srfiffdcovv
oV Apyn.

2. Tw tovg okomovg tng mapaypdeov 1, n oapudde edvikn apyn
emaAnfevel katd mOGo ot vmoPfAndeicec outnoelg oOpE®VO pHE TO
apbpo 15 M 1o épBpo 18 tov kavovicpod (EK) apif. 1924/2006 mepi-
Aappavovy to otoygeion mov ovagépoviol 6to apbpo 15 mapdypapog 3
OVTOV TOV KOVOVIGLOV.

3. H appodia ebvikr apyn enainbevel emiong:

1) €av yw Tig autnoelg mov vroPAndnkay copemva pe to dpbpo 15 Tov
kavoviopov (EK) apf. 1924/2006 o 1oyvpiopog vyesiog apopd ™
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Hel®ON Tov KIVOHVOL EKONAMONG AGOEVELNG 1] OVOPEPETOL OTIV OVEL-
tuén Ko TV vyelo TOV TodIOV

i) edv Yo TIg ctoElg Tov VIoPANONKAV cvpemva e To pbpo 18 Tov
kavovigpov (EK) apif. 1924/2006 o oxvpiopds vyeiog givor omoto-
GONTOTE 1GYVPIGUOG VYElNG Omwe avopépetal ato apbpo 13 mapd-
YPOQPOG 5 0uTOD TOL KOVOVIOHOD, HE €EQIPECN TOVG OYVPIGHOVG
VYElOG TOV AVOPEPOVTOL GTNV AVATTLEN KOl TNV VYELD TOV TOSIDV.

Apbpo 7P
Avaxkinen ortieemv

1. Muw aitmon mov vrofdiietor ocdupwve pe to apbpo 15 1 t0
apBpo 18 tov kovovicpov (EK) apif. 1924/2006 pmopei vo avoxdndei
omd ToV autohvio £€mG TN OTWYUN TNG Yvouodotnong amnd v Apyn
ocbupova pe 1o apbpo 16 mapdypoapog 1 M 10 apbpo 18 mapdypapog
3 1ov kavovicpov (EK) ap. 1924/2006.

2. To aitnua ywo v avakAnon aitnorng mpénel vo, vroPAnbel oty
appodia eBvikn apyn Tov kpdtovg pérovg oty omoia gixe vwoPAindel n
aitnon ovpeova pe to apdpo 15 mapdypapog 2 M to dpbpo 18 mapd-
ypaoc 2 tov kavovicpov (EK) apf. 1924/2006.

3. H apuddw ebvikn apyn evnuepavel yopig kabvotépnon myv Apyn,
mv Emupon kot to dAAa kpdtn péAn v v avakinon. Moévo m
avakinon g aitnong ocOUE®VE HE TOLG OPOLG TOL  AVAPEPOVTOL
otV mapdypoago 1 kot oty mapodoa mapdypoapo teppatiCel T dwdt-
Kooio.

Apbpo 8

O mapdv kavoviopds apyifel va 1oyvel v €IKOGTH MUEPA Omd TN
dnpocievon tov oV Ermionun Epnuepido s Evpwmaixns Evwong.

O mopdV KAVOVIGHOG gival SEGUEVTIKOC MG TPOG OAQ TO. HEPT) TOL KOt
woybel dueca og kdOe KpATog HELOG.
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1IAPAPTHMA

Teyvikoi KavOVES Yi00 TNV TPOETOLROGIC KOL TNV TAPOVGioo TG GiToNG Y10
oYVPIOPOVS VYEiag

EIZAI'QI'H

1. To mopdv mapdpTnpa 1GYVEL YOl TOVG IGXVPLOHOVG VYEIOG OYETIKA e TNV
KOTOVAAMGT KaTnyopiag TpoeiloVy, TPOPILoV 1} TV GUCTATIKOV TOL (GLLTE-
papfavopévng pog Opentikng 1 GAANG ovsiag 1 cuVSLAGHOD BpenTIK®OV 1
GALDV OVGIOV), TOV AVAPEPOVTOL EPEENG OG KTPOPLLO).

2. ITG MEPWTAOCELS OTIG OMOIEG OPIGUEVO, OEOOUEVE, TOL OTOUTOVVTOL OTMG
TEPLYPAPETOL OTO TAPOV TOPAPTNLLO, TOPUAEITOVTOL OO TOV oLTovvTd, Oem-
pOVTOG OTL deV 1GYHOLVY Y1OL TNV €V AOY® QTNOT), TPETEL VO AVOPEPOVTOL OL
AdYoL Yoo TNV amovcio TéTolov £idovg dedopévav oty aitnon.

3. O 6pog «oaitnon» epeENg oNHAIvVEL OVTOTEA] PAKELO TTOL TEPLEXEL TIG TATPO-
(QOPIEG KaL TOL EMGTNHOVIKE d€d0UEVE TTOV VTTOPAALOVTOL TTPOG EYKPIGT) TOV €V
AOY® 1o LPIOHOD VYEiaG.

4. T k@O empépovg woyvpiopd vyeiog mpémel vo Tpogtondleton pio aitmon:
oUTO onpoivel 0Tt povov N oxéon Peta&d £vog TPOPIOV Kol EVOG LOVASIKOD
OTOTEAEGLATOC TOV SNAMDVEL O 1GYVPIOUOG UTOPEL VO OTOTEAEGEL AVTIKEIIEVO
vy kG0 aitnon. Qotdéco, 0 aTtdv pmopel va mPoteivel Yo Eva TPOPLLO
TOMOTAEG EKOOYEC EVOG TPOPILOVL MG VIOYNPLEG VO PEPOVY TOV IGYVPLOHO
vyeiog oy S aitmon, pe v mpovimdbeon OTL 10 EMOTNUOVIKE dedopéva
LoXVOLV Y10 OAEG TIG TPOTEWVOUEVESG EKOOYES EVOG TPOPILLOV TTOV QEPEL TOV {510
wyvpoUd vyelog.

5. Zmv aitnon Tpénel va vrapyel EVOEIEN GYETIKE e TO KOTG TOGO O €V AOY® N
TOPOLUOOG 1OYVPIOUOG Vyeiag €xet agoloynBel emompovikd oamd appodio
ebvucn apyn eite kpatovg pérovg 1 tpitng ydpac. Edv vdpyet tétoov gidovg
£vdelln, mpémel v voPAnbel avtiypapo g emoTnovikig a&loAdynong.

6. Zvvaen emomuovikd dedopéva givar OAeg oL HEAETEG OV TPy HATOTOW ON-
Kav og avOp®Tovg Kot GALEG LEAETEG, ONUOGLEVUEVEG KO 0OTLLOGIEVTES, TTOVL
€lvol GNUOVTIKEG Y00 TNV TEKUNPIOGT] TOL 1GYLPIOHOD VYEIOG Yo TOV 0moio
vroPdAdetar aitnom, ot onoieg e€etdalovv ) oyéon peta&d Tov TPOPiLoL Kot
TOV OTOTEAEGLOTOS OV ONAMVEL O 1GYVPIOHOG, GUUTEPINAUPAVOUEVOV TOV
Sed0UEVOV VTTEP Kol TOV JeGOUEVOV KATA oG TETOWV €i00Vg oYéons. Xvv-
aen dnuootevpéva dedopéva mov opopody avlpdnovg Tpénel vo eviomilo-
vtow pe ) Pondeit oAoKANPOUEVNG OAVACKOTNONG.

7. Agv pvnpovedovtol TEPIMNYELS EWOIKEVUEVOV TEPOSIKMOV Kot apbpa mov
dnuoctebovar oe eQNUEPIdES, G TEPLOOIKG, GE EVNUEPWTIKG Oehtiot 1 o€
SloenNUoTIKA PUAAGSIL TTov dev €xovv efetaoTel amd EMTPOMES KPIGEWS.
Agv pvnpovedovtor Pprio 1 kepddoto BipAiov ya koTovodotég 1 Yo TO
£UPY KOWO.

T'ENIKEX APXEX I'A THN ENIZETHMONIKH TEKMHPIQXH

1. H aimon mpémel va mepiéyel OAQ TO EMIOTNHOVIKG OESOUEVO, TO OTLLOGLED-
péva N To odMUHOGIEVTO, TO LEP M TO KATE OV £XOVV GLVAQPELD HE TOV
WYLPIOHO VYelng KaOMOG KOl T CLVOTTIKY] OVOGKOTNGN TV OE30UEVOV TOL
TPOKOTTOVV amd UEAETEG GE AVOPOTOVG TPOKELUEVOD VO ATOJEIKVIETOL OTL O
WOYVPIOHOG VYEIOG TEKUNPLOVETOL PE TO GUVOAO TMV EMICTLOVIK®OV OeSOUE-
VOV Kol ovahloyo pe ) Boputnto Tov omodelkTik®v ototxeiov. Ta dedopéva
omo TG HEAETEG o avBpdTOVG TS omoieg efetaleTtan n oxéomn pHeTagd NG
KOTOVAAMGNG TOV TPOQIHOL KOl TOL OMOTEAEGUOTOG TTOV ONAMVEL O 1GYVPL-
oudg eivon avoykaio Yoo TV TEKUNPIOOCT] TOV 1GYLPICHOD VYELNG.

2. H aitnon mepiéyel cuVOmTIKY avocKOTNoN TOV ded0UEVOV Omtd HEAETEG OE
avBpmdmovg ot omoieg €etdlovy TV €101KN oxéon HeTaED TOV TPOPILOVL Kot
TOV amMOTEAEGHATOG TOL INAMVEL O WYVPIopos. H ev Adym avaokdmmon kot o
TPOGAOPOUOG TV dedopévav Tov Oe@poldvial cuvapr UE TOV oXVPLOHO
VYElOG TPEMEL VO TTPOLYLLOTOTTOLEITOL [UE CLGTNUATIKG Kot dtopoviy Tpdmo Tpo-
KEWEVOL VO, OIOdEIKVOETAL OTL 1] QTNGT AVTIKATOTTPILEL EMAPKDG TV 160p-
porio. OA®V TOV SOECIUOV ATOSEIKTIKMOV GTOLEIMV.
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3. T myv tekunpioon tov wyvpopdv vyeiog mtpémet va dapfdvovrar vy
oMo Ta Srbéoipa emoTnrOVIKG dedopéva kat, avdloya pe T Bopdtnta TV
AMOSEIKTIKAOV oTolyeinv, va amodewvietal o Poduog otov omoio:

o) T0 WVPOUEVO OTOTELEGUO TOL TPOPILOVL &ivol €VEPYETIKO Yo TNV
avOpdTvn vyeio:

B) dwmotdverar  oyéon artiov Kot ouTto HETAED TNG KOTAVAAMGNG TOL
TPOPILLOV KOL TOV OMOTEAEGUATOG OV INADVEL O 1GYVPIOUOS oE avOp®-
movg (6mwg eivar 1 woyde, N cvvdeelo, N eEedikevon, N oxéon d6oNG-
amokpiong, N Proroykn alomiotio ™G oyéong)

Y) M mOGOTNTA TOL TPOPIHOV Kot TO TPOTLTO KOTOVAAMONG TOL OITOLTEITOL
Yoo TV EmiTELEN TOV OTOTELEGUATOG TOV SNAMVEL O OXVPIGUOG B pmo-
povoe va emtevydel EVAOYWOG 6TO TAAIGIO MIAG IGOPPOTNHEVIG OTPOPNG

3

=

n/ot ek (-6c) opdda(-ec) perétng amnd v/Tig omolo(-£G) mpoékvyav To
OOOEIKTIKA GTOLYElR EIvaL AVTITPOCMOTEVTIKN(-£G) Y10 TNV OUAd0 TOV TTAN-
Bvuopod omv onoia angvBvveTal o 1GYLPIGUAG.

XAPAKTHPIXTIKA TPO®IMOQN

Ot akdrovbeg mTAnpoopieg TPEMEL Vo TOPEYOVTOL OGOV OPOPE TO. GLGTUTIKA
TPOPILOV, TO TPOPLHLO ) TNV KATIYOPiol TPOPILOV Yot TO. OTOi0 SLUTUTMVETOL O
OYLPIGHOG VYEiNG.

1. T éva cvotatikd Tpoeipov:

o) N myn ko ot Tpodiaypapés (1) dmme o1 PUOIKES Kot YNIKEG 1010TNTES, M
ovvleon® kot

B) omov ypedletol, To pHKPOPOAOYIKA GLGTATIKG TOV LVIAPYOLV GTO. GLGTO-
TIKG TOV TPOPiLov.

2. Tha éva tpdeyo M pio katmyopio Tpoipov:

o) M TEPLYPAPT] TOL TPOGILOL M TNG KaTNyopiag Tpoeipov, cvpmephopfavo-
LEVOV TV YOPUKTNPLOTIKAOV TOV TPOQILOL KOl TNG GLUVOAMKNG ocOvOeong,
GUUTEPIAALPOVOUEVOD TOV TEPLEYOLEVOD TOV TPOPIIOL GE OPENTIKE GLGTO-
TIKG

B) M YN Kot ot TPOSYPAPEG TOL TPOPIHOV N TG KOTNYOPING TPOPILOL Kot
€101KOTEPQ TNG TEPIEYOLLEVIG TOGOTNTAG TOV/TOV GLOTATIKOV(-MV) TOV GYE-
tileton pe tov 1oyvpoUd VYElog.

3. Xg OAeG TIG TMEPUTTMOCELS:
a) omov ypewdletar, n Sakvpaven and maptido o mapTido”
B) ot péBodot avaivong mov EPAPUOSTNKAY®
v) 6mov ypetdletal, TEPIAYN TOV HEAETMV TOV TPOYLUTOTOWONKOY GYETIKA
HE TG cLVONKES TapAy®YNG, LE TN StoKOUAVOT oo TePTido GE TapTida,
TG Jl0dIKOCIEG OVAADONG KOl TOV OTOTEAECUATMOV KOl GUUTEPACUATMOV

TOV HEAET®OV otabepdmTog KaODG Kol TOV  GUUTEPOCUATOV OGOV
aQopa TG cuvOnKeg amobnKevoNg KAt TOL ¥POVOL dtaTHPNONS

)

=

omov ypetdleTat, To cUVOQEN OESOUEVE KOl TNV OUTIOAOYNON GYETIKE LE TO
OTL TO GLGTOTIKO Yl0L TO OO0 STLIIMVETOL O LOYVPIOHOG VYEING Eival oe
popen mov pmopet va ypnotpomomdei amd to avlpdmvo chpa

€) v N amoppoéenon dev eivar avaykaio yio vo emtevydel To amotélecpo
OV INADVEL O GYVPICHOG OTOG OTIG PUTOGTEPOAEG, TS fveg, Ta Poaktn-
pido yohokTikoD 0EE0C, TO GXETIKA O£JOMEVA KOl TNV OUTIOAOYNON GYE-
TIKG pe 1o OTL TO GLGTATIKO emTVYYAVEL T Béon-0TOY0"

o1) Oho T Srabfécipa SedOUEVEL GYETIKA [lE TOVG TTOPAYOVTEG TOL Bt PTOPOV-
GOV VO, ETNPEACOVY TNV ATOPPOPNGN 1 TN ¥PNON Ond TO GAOUE TOL
GULGTATIKOD Y10l TO OTOl0 SOTLTIMVETOL O LOYVPICUOG VYELOG.

OPT'ANQXH TON LYNA®QN ENIETHMONIKQN AEAOMENQN
1. To GUYKEKPEVE EMGTNUOVIKG OESOUEVOL TPEMEL VO OPYOVMOVOVTOL WE TNV

akolovbn oepd: dedopéva yoo avBpdmovs, akoAovBoduevo amd dedopéva
GAAOV LEAETDV, OV omonTeiToL.

(") Omov evdeikvutarl umopov vo, avopépovtot SieBvdg avoyvopIGHEVES TPOSLOYPOPES.
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2. Aedopéva yioo avBpdTovg mPEmeL var TaEVOHOOVTOL COUG®OVO LE Mo LEpap-
¥NOT TOL OXEdIOV HEAETNG HE TV aKOAOLON GEPE TPOTEPUOTNTOG:
o) peréteg mopépPoong oe avOpMOTOVG, TUXUOTOUEVES EAEYXOUEVES HENETEG,
GAAEG TUYOMOTOMUEVEG HEAETES (UM EAEYXOMEVES), eEheyxOueveS HedéTeg (Un
TUYOOTOMUEVES), GANeS peléteg mapépfaong

B

=

peréteg moapoxorovbnong oe avBpodmovs, peréteg opddag mAnbvouov,
UEAETEG EAEYYOV TEPUMTMOCEWY, UEAETEG SIOTOUNG, GANEG UEAETEG TOPAKO-
AovONoNG KabmG Ko eKBECEIG EI0IKOV TEPITTOCEDV

Y) GAkeg peréteg o€ avOPOTOVG TOV OVOPEPOVTOL GE UNYOVIGUOVS WE TOVG
onoiovg 10 TPOHEYO Ba pmopovce va givar veedBuvo Yo To xVPLLOpEVO
OOTELEGE, GUUTEPAOUPAVOLEVOV KOl TOV UEAETOV OYETIKG pe T Pio-
Swbeopomro.

3. To dedopéva amd dAleg peréteg mpémet va mepapPdvouv:

o) dedopéva and peléteg oe (MO, CLUTEPAAUPOVOUEVOV TOV LEAETOV OTIG
omoieg gpevvodivian TTuxEG mov oyetifovial pe v anoppod@NoT, TN Oo-
vopun, 10 HETAPOAOUO, TNV OTEKKPLOT] TOL TPOPILOL, TMOV UNYOVICTIKOV
Kot GA@V pPEAETOV

B) dedopéva omd peléteg ex vivo 1 in vitro, pe Paon eite avOpomva gite
C{owd Proroyucd deiypota mov oyeTilOVTOL LE TOVG UNYXOVIGHOVG dpaong Le
TOVG 0moiovg 10 TPOEO B propovee va givar veeHBUVO Yo TO amOTENE-
OO TTOV ONADVEL O 1oYLPIOUAG KoL GANEG HEAETEG Yo Un ovOpdmva HvTo.

HNEPIAHYH TOQN LYNAO®QN EINIXTHMONIKQN AEAOMENQN

Extog amd v amoaitnon tov dpbpov 15 mapdypapog 3 otoryeio {) tov kavovi-
opob (EK) optf. 1924/2006 yio tnv mepidnyn g aitnong, ot oitovuvteg LIToPaA-
AOLV TTEPIANYT TOV GLUVAPAOV EMIGTIHOVIKAOV SEG0UEVOV, TO. OTTOl0L TEPLEYOVV TIG
axoAovbeg TANpoPOpies:

1. v mepiinymn tov dedopévov and cuvapeic LeéTes 6e avOpOTOVG, TOL VTO-
dekviovv og moto Pabud 1 oxéon HeTAED TOL TPOPILOV KoL TOV OTOTEAEGHO-
TOG OV MMAMVEL O 1OYLPIOUOG VITooTNPileTol and To GHVOAO TV SeSOUEVMV
OV 0POPOVV AVOpOTOVG

2. v mepiAnymn TV SeSOUEVOV OO GUVAPEIG AAAEG LEAETEG, TOV VTTOSEKVOOVV
TOV TPOTO L€ TOV 0moio Kot To Pabud otov omoio ot cuvagpeig GAAeC peAETEG
fo pmopovcav va Pondncovy oty vrooTPEN TG oxéoNGg HETAED TOL TPO-
@iLoV KOt TOV OTOTEAEGLOTOC TOV SNAMVEL O WOYXVPIOUOS GE avOpOTOLG'

3. to yevikd ovumepdopoTa, AdpPAvovtag vIoyn TO GUVOAO TMV JESOUEVMV,
GUUTEPIAOLBOVOLEVOV TOV OMOJEIKTIKAOV GTOLXEIOV VITEP Kol KOTA TOVL 1GYV-
PIGHOYL Kot avadoyo pe ™ PBapdtnto TV amodekTiK®V ototyeiov. Ta yevikd
ocvumepdopata tpénet va kabopilovv capdg ce molo Pabuod:

0) TO WOYLPWOLEVO OAMOTELEGHO TOV TPOPILOV EIvOL EVEPYETIKO Yo TNV
avOpdmvn vyeio

B) xabopiletoan M oxéon artiov kor otoTod pPETOED TNG KOTOVAA®ONG TOL
TPOPILOL KOl TOL 1oYVPOUEVOL ONOTEAESHOTOS G avOpdmovg (Ommg
givat M woy0g, N ovvdeewr, N e&edikevon, 1 oxéon SOGNG-ATOKPIOGNG, N
Broroywn a&omotio TG oyéong)

Y) M TOGOTNTO TOL TPOPILOL KaiL TO TPOTLTO KATAVAAWDGTG TOV OTOULTEITOL Yl0L
mv enitevén Tov ATOTEAEGUOTOS TOL SNAMVEL O 1GYLPIGHOG Ba propodce
vo emtevybel EVAOY®MG 6TO TAAIGIO UG LGOPPOTNUEVNG SLOTPOPNG’

d) n/ot e (-£g) opada(-ec) peAémg amd TV/TIg omoio(-6C) TPOEKLYOV TO

AmodEKTIKG oTotXElo £lvan AVTITPOCOTEVTIKN(-EG) Yo TNV OpHAdOL TOV TAN-
Buopol ot omoia amevBHvVETOL O 1GYVPIGHOG.

AOMH THX AITHXHX

Ot autoelg mpémet va. Exovv v akoiovdn dopn. Eav o oitdv vrofdiier attio-
AdYNOT, oplopéva LEPT HITOPOLV Vo TapaAN@OovV.

Mépog 1 — AwKNTIKG Ko TEQVIKG dedopéva
1.1. ITivakog mepeyopévov

1.2. "Evtumo aitnong
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1.3. Tevikég mnpogopieg

1.4. Ztoyela tov wyxvPIGHOD VYEing
1.5. Tepiinym g aitmong

1.6. TNapamoumég

Mépog 2 — XapakTnploTiKd TPOPipov/cueTaATIKOD
2.1. Xvototikd Tpo@ipov

2.2. Tpoéouyo M katnyopia Tpopiptov

2.3. Toapamoumés

Mépog 3 — I'evikn} mepilnyn TOV GUVAPAV EMGTHOVIKOV d£d0pEVOV

3.1. IMwoxomompévn mepiinyn OA®V TOV GUVOPAV LEAETOV TOV EVIOTIGTNKOV

3.2. Twoxomompévn mepinyn tov dedopévav omd cuvopei HEAETES oE
avOpodmTovg

3.3. I'porty mepiinyn tov dedopévav amd cuvapeic pneréteg oe avBpmdmovg
3.4. TI'porty nepiinyn tov dedopévav amd cuvopeic AAleg peAéTeg

3.5. Tevikd ocvumepdopoto

Mépog 4 — XOVOLO TOV GUVAPAV ETIGTIHOVIKAV OEO0UEVAOV TOV EVTOTIGTN-
Kav

4.1. Evtomopdg tov cuvopdv ETIGTNHOVIKOV ded0UEVOV

4.2. Zovoer| 6edopéva. OV EVIOTIGTNKOY

Mépog 5 — Tapaptipare tTng aitnong

5.1. TAwocdpio/cuvtopoypagies

5.2. Avtiypoga GpOpov/avatome TV cuvae®V SNUOGIEVUEVOVY JESOUEVMV
5.3. TIMpeig ekbEcES HEAETOV GUVOPAOY OOTHOGIELTOV dEdOUEVMV

5.4. Al
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