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KANONIZMOX (EE) 2016/...
TOY EYPQIIATKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY XYMBOYAIOY

™mg ...

Yo va aopevy 0l 1 EKTPORN TOL ERTOPIOV OPLGPEVOV PaCIKAOV

QPUPRUKEVTIKAOV TPoiovTV tpog TNV Evponaiki "Evoon

(KOOKOTOMNEVO KELPEVO)

TO EYPQITAIKO KOINOBOYAIO KAI TO EYMBOYAIO THX EYPQITAIKHE ENQZHE,

"Exovtag véym m ZovvOnkm yuo v Aettovpyia g Evponaikng Evoong, kot 1dimg to apbpo 207
Tapaypagog 2,

"Exovtog vroyn v npotacn g Evponaiknc Emtponng,
Kotomy 61afipaong tov oyxediov vopobetikng mpdéng ota eBvikcd kotvofoda,

Amogacilovtac cOUEmVa pe T GLVION vopoBeTikh Stodikacio’,

®¢on tov Evponaikod KowvofovAiov g Ing Maptiov 2016 [(EE ...) (dev £xet axdun
onuootievbel oty Enionun Eenuepida)] kot amdpacn tov Zvpfoviiov g ...
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Extipuovrog ta akdAovbo:

(1

2

3)

“4)

O kavoviopds (EK) apif. 953/3003 tov SupPoviion’ éxel tpomomon el emavenupéva kat
01)01(060’)g2. Elvai, og ek t00tO0, GKOMTIUN, Y100 AOYOUG CAPNVELLS KOt 0pOOLOYIGHOV, 1)

KOOKOTOINGoMN TOL €V AOY® KOVOVIGLOV.

[ToAAéG amd TIG PTOYOTEPES AVATTUGGOUEVEG YDPES £YOVV EMTUKTIKN avAyKn Tpdsfacng
0€ TPOCITEG TIHEG OTA PACTKA QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Yol TN Oepomeio TV HETASOTIKDV
voowv. Ot xdpeg avtés eEaptmvion o peydro Babud amod T elsoywyEés eapuikay,

O€JOUEVOL OTL OL POPUAKEVTIKES Bropmyavieg lvar EAdyIOTES.

H dwopoporoinon tov tipdv HeTald ayop®dV TV OVETTUYUEVOV YOPOV KOl TOV
PTOYOTEP®V OVOTTVGGOUEVOV YOPOV givor avaykaio yio va eEacpailodel 6Tt o1
QTOYOTEPES OVATTUGGOUEVES YDPES TPOUNBEHOVTOL TOL KOPLO PUPLAKEVTIKA TPOTOVTA GE
TOAD YOUNAOTEPEG TYEC. ZVVETMG, Ol TOAD YOUNAITEPES OVTES TIUEG OEV LTOPOVV VaL
Bempovvtol mg onueio avaPopAas Yo TV T Tov TPENEL Vo KatofdAAleTor Yo Ta idla

TPOIOVTA GTIC ALYOPES TMV AVETTVYUEVOV YOPDV.

2TIC TEPIOCOTEPES AVETTUYUEVES YDPES, £xovV BecmioOel vopoBeTIKE KO KOVOVIGTIKA
HETPA Y10 TNV ATOPLYT TOV EICAYOYDOV POPUAKEVTIKMOV TPOIOVIOV VO OPIGUEVES
ouvOnkeg, aAld ta pétpa avTd B KOTAGTOOV, EVOEYOUEVAGS, OVETOPKT, OEGOUEVOL OTL
ONUOVTIKES TOCOTNTEG POUPUAKOV UE LEYAAEG EKTTOGEIS TOAOVVTAL OTIG AYOPEG TOV
PTOYOTEP®V OVOTTUGGOUEVOV YOPDV Kal, GUVETMDGS, 0VTO Ba £xel OC amoTELEG LA VOL

KAoTA ONUAVTIKE EAKVGTIKOTEPT] OO OUKOVOUIKT] AITOYN TNV EKTPOTY| TOV EUTOPION TPOG

aYOPEG e VYMAES TIUEG.

Koavoviopdc (EK) ap1f. 953/2003 tov Zvppoviiov, g 26mg Maiov 2003, yia va
amoPeLYOEl 1 EKTPOTN TOV EUTOPIOL OPICUEVAOV PACTKOV PUPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV TPOG
v Evponaik ‘Evoon (EE L 135 ¢ 3.6.2003, c. 5).

BA. mapapmmua VI.
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)

(6)

(7

®)

©)

Yrdpyet avaykn va evBappuvBolv o1 TapacKELAGTEG POPUOKEVTIKAOV TPOTOVI®V Vi,
OLBETOVV PAPLOKELTIKA TPOIOVTA GE TOAD YOUNAOTEPES TYLES KOl OE OTLLOVTIKGL
LEYOADTEPEG TOGHTNTEG LLE T OLAGPAAIST), Y AP GTOV TOPOVTA KOVOVIGHO, OTL TaL €V AOY®
TPoiovTa O TOPAUEVOVY EVTOG TV 0YOPDV TOV QTOYOTEP®V OVOTTUGGOUEVAOV XOP®OV. Ot
dWPEEC PAPLOKEVTIKAV TPOTOVIMV Kot TO, TPOTOVTO TOV TOAOVVTOL Aol GLUPAGE®V TOL
avatifevTol VoTEPA OO AVIUYMVICTIKN TPOGKANGN VTOPOANC TPOGPOP®VY amtd eOVIKEG
KuPepvnoeig 1 d1ebveig popeig mpounOeudv, 1| SUVALEL ETAPIKNG GYEGNG 1 OTTolaL
oLHEOVEITOL LETAED TOL TAPUCKEVAGT KOl TNG KLBEPVNONG TNG YDPUS TPOOPIGHOD, Ba
TpEMEL va gtvar eMAEELO SVVAEL TOL TOPOVTOG KAVOVIGHOD Yo i{covg Opovg,
AapBoavopévou vtoyn 0Tt 01 dWPEES ALTEG dev cLUPAALOVY Ge KaADTEPT TPOCPaoT GTal

QapuoKa g aeLPOpo Paon.

Eivat avaykn va mpoPAepdel diadikacio Tpocdiopiopod TV Tpoidvimv, TOV YOP®V Kot

TOV VOO®V OV EUTITTOVYV GTO TESIO EPOPUOYNG TOL TAPAVTOG KOVOVIGLOV.

2KomdG TOV TOPOVTOG KavoviopoU lval va amopevyei n eilcaywyn, oty Evoon,
TPOTOVTOV e KMUok®TY| Tipordynon. [lpoPAénovton e€apécelg yio opiopuéveg
KATOOTAGELG VIO TOV 0LGTNPO Opo OTL EEAGPAAILETOL OTL O TEAIKOS TPOOPIoUOG TOV

GLYKEKPIUEVOV TPOTOVT®V Eivor pia omd TIC Y®PeS ToL TapapTinatog I1.

Ot Tapaymyol Tpoidvimv pe KAUOK®OTY TIHoAOYN o™ Ba Tpénet va ta o1abéTouy o

SLOLPOPETIKT) CLOKEVAGTO TPOKEUEVOL VO SIEVKOADVETOL 1 OVOLYVMDPLGT| TOVC.

Oa glvor oKOTO Vo emaveEeTdlovTal ol KATAAOYOLl TV VOGOV KoL TV YWP®OV TPOOPLGHOD
OV KOADTTOVTOL OO TOV TAPOVTO KAVOVICUO, KOOGS Kol TV TOTMV IOV
YPNOLOTOLOVVTOL Y10, TOV TPOGOLOPICUO TOV TPOIOVIOV e KALOK®TH TWOAdYN oM, BAcEt,

HETOED AAA®V, TNG TEIPOAG TOV ATOKTATAL QIO TNV EQUPUOYY).
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(10) [Ma to TpoidvTa pe KAPOK®OTY] TIHOAOYNOT TO OTTOl0L TEPIEXOVTOL OTIG TPOCMITIKEG
OTOGKEVES TOEIOIMTAOV, 10YVOVV 01 10101 KAVOVEG He anTovg Tov Kavovicopov (EK)

apt0. 608/2013 tov Evponaikod Kowopovriov kat Zupfoviion’.

(11) Ortav mpoidvia pe KMUOK®OTY TILOAGYNOT KATAGYOVTOL SUVALEL TOV TOPOVTOG KOVOVIGHOV,
N appdoa apyn Ba tpénel va pmopetl, copPmva pe v €Bvikn vopobesio Kot yio va
eEao@aAilel OTL 1] GKOTOVEVN YPNOT TOV KOTACYKEDEVT®V TPOIOVTOV YIVETOL TPOG TANPESG
6peL0g TV Yp®dV Tov Topaptiretog I, va aropacilet va ta dwabétel yia
avOPOTIGTIKOVG GKOTTOVG OTIS YMPES ovTéG. Edv dev Anebet tétotn andpaom, ta

Kataoyefévra Tpoidvra Ba TpEMEL Vo KOTAGTPEPOVTAL.

(12) IMa va mpoctehovv mpoidvta 6ToV KATAAOYO TPOIOVI®V TOL KOAVTTEL O
POV KAVOVIGHOG, Ba mpémet va avatedel otnv Emttponn n appodidtra 0Ecmong
TpA&ewv cOLPVa e To dpBpo 290 g Zuvonkng Yo ) Aettovpyia g Evporaikng
"Evoong 6cov agopd v Tpomonoincn Tov TopapTnUITOV ToV v AOY® Kavoviopov. Eivol
wiaitepa onuavtikd va tpofaivel n Extpony| otic katdAAnAeg StofovAedoEl, KaTd TG
TPOTOPUCKEVACTIKES TNG EPYACIES, LETAED AAA®V Kot G€ EMined0 eumelpoyvouovoy. H
Emtpony|, katd v mpogtopacia kat tn cvviaén npdéemv kot e£ovcloddtnon, Ha mpémet
va €£0oQaAilel TNV TaTOYpOVT, £yKapn Kot KATAAANAN dtafifacT Tov GYeTIKOv

eyypaopwv oto Evponaikd KowvoBovito kot 6to Zvpfoviio,

EZEAQYXAN TON ITAPONTA KANONIZMO:

Koavoviopudc (EE) api8. 608/2013 tov Evponaikov Kotvofoviiov kot tov Zvpfoviiov, g
12n¢ Tovviov 2013, oyetiKd pe TV TEA®VELOKT ETPOAT TOV SIKOIOUATOV O1LVONTIKNG
okt oiog kot v Katdpynon tov kovoviopov (EK) apif. 1383/2003 tov Xvpupoviiov (EE
L 181 mg29.6.2013, o. 15).
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Apbpo 1
1. O mapov Kavoviopdg Beomilet:
o)  TO KPLTHPLOL Y10 TOV OPIGHO TOV TPOTOVTOV KALAK®OTNG TIHOAIYNONG'
B)  TOVG 6POVG VIO TOVS OTOTOVE O TEAWVELNKES 0PYES avorapPdvouy dpdon:
Y) T PETPO TOL TTPETEL VAL AAUBEVOVY 01 APUOSIES OPYES TOV KPOUTAOV LEADV.
2. [N Tovg 6KOTOVG TOL TAPOHVTOG KAVOVIGUOV:

o) G «TPOTOV [LE KAILOKOTT TIHOAGYNON» VOEiTaLl KABE QOPULAKEVTIKO TPOTOV TOV
YPNOCILOTTOLEITOL YL TV TPOANYN, TN ddyveon Kot T Bepaneio TV VOGOV TOV
mapoptpatog [V ko tov oroiov 1 Ty kabopiletar cOppova pe pio amd Tig dVo
puefo6d0vg voAoYIoHOV TOoV dpPBpoL 3, T0 omoio eAéyyetar amd v Emitporn iy
aveEapTnTo EAEYKTN, COLPOVA LEe TO dpBpo 4 Kot TO omoio eyyplpeTal GTOV

KATAAOYO TPOTOVTOV KAUAK®OTNG TILOAIYNO™NG TOL TapapTHpaTog [
B) ¢ «x®peC TPOOPIGHOVY VOOUVTOL O1 YDPES TOL aptdpovvion 6to mapdptnua I

Y)  ®G «apupodia opyn» voeitat apyn n omoio opileTon omd To KpATog LEAOS Yo VL
amoPocilel GYETIKA [LE TO €AV TO EUTOPEVLLOTO TOV KPATOVVTOL OO TIG TEAMVEINKES
apy€G TOL €V AOY® KPATOLS HELOLG eivorl TPOIOVTO e KAMUOK®OTY] TILOAGYNOT KoL Yo

va 0lvel odnyieg avdroya pe ta mopicpato g e€étaomnc.
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ApBpo 2

1. Amayopevetal 1 eilcaynyn oty Evoon tpoidvtov e KAMPoK®T) THOAdYNoN He OKOTTO TN
B¢om toug 6 eAeBepN KLVKAOPOpPia, TNV emaveEaymYN TOLG 1| TNV VILAY®YN TOVG GE

KaBEGTMG avaGTOAG, o€ eAe0Bep (VN 1 6€ eAevBePN amoONK).

2. Ao ™V amaydpevon Tov apopd Ta TPOIOVTO KAUOK®TAG TLOAOYNONG, 1 OTToia

avaeepeTol oty mopdypao 1, eEapodvral Ta akdAovOa:
a) M emoveSaymyn 6T YDPES TPOOPIGLOV!

B) M vnaymyn o€ dadKacio SIOUETAKOUIONG 1) TEA®VEIOKNG amobnKne 1| Béom og
elevBepn (ovn M eElevBepn amonNKn e oKomd TV enavesaymyn 6E yOpa

TPOOPIGLOVD.

Apbpo 3

H apoxot) ) mov avagépetot 610 dpbpo 4 mapdypaeog 2 otoyyeio B), kat' emioyn Tov

aTOvVTOC, £fvat:

o) elte O vyMAGTEPN 0md T0 T0G00TO oL KaBopiletan oto mapdptnua I g otabuiocpévng
LLEONG TIUNG €K TOV EPYOCTOGIOV TOL YPEDVEL O TOPAYMYOS Y10, TO 1010 TPOIOV GTIG AyOPES

TV Y0pdV T0L Opyavicpod Owovouikng Xvvepyaciog kot Avantuéng (OOZA) , katd v

OTLYHN NG aiTnoMg,

B) €lte 10 GUECO KOGTOC TAPAYMYNS TOV TOPOYMYOV, GLV TO OVMTOTO TOGOGTO TOL 0pileTon
oto moapaptnua 1.
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Apbpo 4

1. [Tpoxeyévou va vtayBovv Ta Tpoidvta Tovg oTIg S1TAEELS TOL TAPHVTOG KAVOVIGHOD, Ot

napoywyoi N ot eEaywyeig Tovg vrofdArlovy aitnon oty Emtpony).
2. O autoetg mov vroPairovratl otnv Emttponn meptlapfdvouv tig axkdlovdeg minpopopies:

0)  OVOMOGio Kol OpasTIKO GUGTATIKO TOL TPOTOVTOS KMUAKMTNG TIHOAOYNONG Ko

EMOPKEIG TANPOPOPIEC GYETIKA LLE TN VOGO TPOG TPOANYM, dtdyvmon 1| Oepameia

B)  mpotewduevn T, OTOS OVTH SLUOPPOVETOL LE Ha amd TG 000 peBddovg
VTOAOYIGHOV TTOL €KTIBEVTOL 6TO GPOPO 3, Lie EMOPKT CTOLXELD TOV VOl EMLTPENTOVY TOV
Eleyy6 ™C. Avti va vmoPaAdet Ta Aemtopepn avtd oTotyEln, 0 AITOV UTOpEl va
VTOPBAALEL TIGTOTOMTIKO AVEEAPTNTOV EAEYKTY|, LLE TO OO0 ONAMVETOL OTL 1] TIUN|
&xet eheyyBel kan avramokpiveton Tpog Eva amd To kprrnpa tov wapaptipatog 1. O
ave&aptnTog eleyKTg dopiletar pe cuppmvia petald Tov TapayyoD Kot TG
Emitponnc. Or minpopopieg mov vIToPAALEL O UTOV GTOV EAEYKTY TOPAUEVOVY

EUTIGTEVTIKEG'

Y) V1] TG XDPEG TPOOPIGLOV GTIG OTTOLES O OUTAV TPOTIBETOL VO TOANGEL TO

GUYKEKPLUEVO TTPOTOV*

d) 1oV K®dwo apBud o omoiog Pacileton oTn cLVOLAGHEVT OVOUATOAOYIO TOV
nopaptipatoc I tov kavoviopotd (EOK) aptf. 2658/87 tov Zvpoviion’, kat,
epooov gvoeikvutal, and vrodtapécsels TARIC, dote va eitvar duvati 1 Gopng

TAVTOMOINGT TOV GLUYKEKPYLEVMV TPOIOVTOV" KoL

Kavoviopoc (EOK) ap18. 2658/87 tov Zvpfoviiov, g 23n¢ lovAiov 1987, yia
O0CLOAOYIKT KOl GTOTIOTIKT OVOLOTOAOYia Kol T koo dacpoAidyro (EE L 256 g
7.9.1987, 6. 1).
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€) VYOV HETPO TOL AAUPAVEL O TOPAYWYOS 1) O EE0YMYENS Y10 VO OloKPIvVETOL EDKOAN TO
TPOIOV KMUOK®OTAS TILOAOYNOTG OO TOVTOGT L TPOTOVTO TOL TPOGPEPOVTOL TPOG,

ndAnon evtog e Evoong .

3. Orav 1 Emitponn damietdver 0Tt £va mpoidv mANpot Tig AmaiTOES TOV TOPOVTOC
Kkavoviopov, n Emtponn) e£ovotodoteiton va Beomiletl kot’ e£ovo1000tNnom mpdéelg
oVUP®VA e TO ApBpo 5, dote va mpoatifetal 1o v AOY® TPoidv oto mapdptnuo I kotd
v emopevn emkalponoinon. H Emirponn evnuepdvet tov artovvra yio v amdQacn g

evtog 15 nuepav amod v koo .

Otav n kaBvotépnon e Tpostnkng evog mpoidvtog oto mapaptnua I uropel va
TPOKAAEGEL KOOLGTEPN O GTNV KAALYT| LLOG EMTAKTIKNG OVAYKNG TPOCPAONG GE TPOCITES
TIWES oTa POCIKA POPUAKEVTIKA TPOIOVTA GE LK OVOTTUGGOLEVT] YDPO. KO, EMOUEVMS, TO
OTOLTOVV EMTOKTIKOL AOYOL EMEIYOVGOS OVAYKNG, 1) dladtKaciao Tov dpBpov 6 spapuoletat

oT1G Kat’ €€ovo10d0tnon tpaelg mov Beomilovial GOUE®VA LE TO TPATO EGAPLO.

4. Av (o aitnon oev ivon Enapk®dg AETTOUEPNG OGTE Vo €fvor duvath 1 eE€Tacn TG emt TG
ovciag, 1 Emtponn {ntd ypantdg amd tov artovvto va vtoPdArel Tig eAAeimovoeg
minpoeopiec. Edv o aitdv dev copuminpdcet v aitnon eviog g npobecpiog mov

wpoPAEmETOL GTNV YpomTh aitnon , N aitnon Bempeiton dxvpn.

5. Edv n Emutponn dwomiotdoet 6t 1) aitnomn dgv TANpot Ta KprTnplo Tov mopdvtog
KOVOVICUOD, 1| 0TGN AmOPPINTETOL KOL O QTOV EVIUEPDVETOL EVIOS OEKOTEVTE NUEPDV
amd TV nuepounvio g amdéeacns. 261660, 0 AT®OV PUTopel vo VTOPAAAEL EK

VEOL TPOTOTTOMNUEV ai{Tnon Yia To 110 TPoidv.

6. Ta poidvta mov mpoopilovtal va dopnBovv og amodEKTEG YMPOS TOL TapapTratog Il
UTOpOVV EMIOTG VO KOVOTOLOVVTOL TPOKELUEVOD va, £YKPlBovV kot vo TepAngBovy 6To

nopdptnua L.
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7. To mapdptnua I evnuepoveron kébe dipnvo and v Emtpon.

8. H Emrpomn e€ovoiodoteitan va Beomilet kat’ e£0vo1080TNoN Tpacelg cOLP®VA LLE TO
GpBpo 5, dote va tponontotel ta wapaptpata 11, I ko IV, dmov yperaleton, yio tnv
avafedpnon TOL KATAAOYOV TV OGHEVEIDY, TOV YOPDV TPOOPIGLOV TOL VITAYOVTHL GTOV
TOPOVTO KOVOVIGHO KoO®DG Kot TV TOT®V TOL YPTCLOTOIOVVTOL Y10, TOV TPOGOLOPIoUO
TOV TPOIOVIWOV UE KAILAK®OTY] TIHOAOYNOT), VIO TO TPICUO TNG EUTELPLOG TOV OTTOKTATOL

Ot TNV EQAPLLOYY| TOV M Y10 Vo ovTamokpliel Ge vYEOVOUIKY| Kpio.

Apbpo 5
1. H e€ovoia va ekdidel kat’ eEovotoddtnon tpasels avatibetar otnv Emirponn vd toug
OpoLvG TOL TOPOVTOG ApHpov.
2. H npoPAenduevn oto apBpo 4 mapdypapor 3 kot 8 eEovoia £kdoong kat’ e£0v61000TNON

npa&ewv avatiBetar oty Emitponn yuo tepiodo mévie etdv amd 20mg Pefpovapiov 2014.
H Emitponn vroPdrierl ékBeon oyetikd pe Tig e£ovaieg mov g £xovv avatebel To
apydTEPO EVVEN UNVES TPV amd TN ANEN TS TEPLOdov Twv Tévte eTdv. H e£ovoloddtnon
OVOVEDVETAL AVTOUATMOS Yo TEPLOOOVG 1010,G dLapKELNG, EKTOC 0V TO0 Evpomaikd
KotvoBovito 1 to Zvpfovito mpofdArlovy avTippiGELS TO 0PYOTEPO EVTOG TPLOV UNVAV

pv amd ™ ANén g KdOe mepidoov.

3. H &£ovc1060tN0m mov mpoPArénetar oto dpBpo 4 mapdypagot 3 kot 8 pmopel vor avakAnOei
avd taca otryun and 1o Evponaikd Kowofoviio 1§ 1o Zvppodito. H andeaon avékinong
TEPATMOVEL TNV €£0VG1000TNON OV TPOGOLOPiLeTaL oTNV £V AdY® amdpacn. Apyilel va
1oYVEL TNV EMOUEVN TNG OMpocicvong TG andgaong otV Exionun Epnuepioo tg
Evpwraixns Evwong M o€ petayevéotepn nuepounvia tov opiletar o avtnv. Agv Biyet 1o

KOPOG TV 1ON €V 10YVL KT’ ££0VG1000TN O TPAEEWV.
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4. MoMg exdmoet pia kat’ e£ovaloddtnon npdén, n Emtponn v xowvomotel tavtoypoévag

ot10 Evponaiké KowofovAlo kot 1o Zvpupovio.

5. H xat’ e£ovo1006tmon mpaén mov ekdidetar duvapel Tov dpbpov 4 mapdypapog 3 TiBeton
o€ oYV HOvov epdcov dev €xel datvmwbel avtippnon and to Evponaikd KowoBovio 1
amd 10 XopPovAL0 eVTOG dVO UNVAOVY atd TNV NUEPA TTOL 1] TPAEN KOWVOTOolEiTOL GTO
Evponaiké KowvopodAlo kot 1o Zvppodito 1 av, Tpv Anéet avti 1 tepiodos, o
Evpomnaiké KowoPoviio kat to Zvpfoviio evnuepmdcovy appdtepa v Emrponn ot dev
Ba Tpofaiiovv avtippnoels. H mepiodog avtn mapateivetal kotd d0o piveg Kotdmy

mpwtofovAiag Tov Evponaikod KotvofovAiov 1} Tov Zvpfoviiov.

6. H ka1’ eEovo10d0tnon npdén mov ekdideton duvapet tov dpbpov 4 mapdypapog 8 Tifetan
o€ oY1 HOvov epdcov dgv £xet datvrwbel avtippnon and to Evponaikd KowoBovio 1
10 ZVUPOVALO £VTOC S0 PNveV omd TV Nuépa mov 1 Tpdén Kowvonoteital oto Evpomaikd
KowoPovio kon oto Zopfoviio 1 av, piv AnéEet avt 1 mepiodog, o Evpomaikd
KowoPovito kot to Zupoviio evnuepmcovy apeotepa v Emitponn 61t dev Oa
npoPdAilovv aviippnoeic. H mepiodog avt mapateiveror Katd t€66Epig Pveg KOTOTLY

npmTofovAiag Tov Evpondikoh Kowofoviiov 1 Tov Zvpfoviiov.

ApBpo 6

1. H ka1’ eEovc10d0ton npdén mov ekdideTon VUV Le To Tapov dpBpo apyilel va 1oyvet
apéomg Kot epapuoletar epOGoV dev £xel O1ATVTTMOEL AVTipPNON COUP®VA UE TNV
napdypapo 2. H kowvomoinon g xot’ eovcloddton npdéng oto Evponaikd
KotvoBovito kot 1o ZopfodAto ekBETeL TOVG AOYOVG Y10 TOVS OTOTOVS YIVETOL XPNON TNG

ddkaciog emelyovsag avaykng Tov Tapovtog dpbpov.
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2. To Evponaikd KotvofovAio 1 to Zvpfoviio dvvavtol vo TpoBEAovy avtippnoels KoTd tng
Kot €£0VG1030TNON TPAENS LE TN dtadikacio Tov apBpov 5 Tapdypagot S kal 6 . Xtnv
nepintowon avty), N Emtponn katapyel v mpdén apéomg oA g kowvomomBei ) mepi

avTppnoewv andeocn tov Evpondaikod KowoBoviiov 1 tov Zvpfoviiov.

ApbBpo 7

"Eva mpoiov 1o omoio €xel eykpiBel og Tpoidv KMUAKOTAG TYHOAGYNONG KO TO 0010
nepthappdvetar oto mapaptnua I, mapapével otov katdAoyo 660 TANPOLVTAL 01 Opot Tov dpbpov 4
Kat 660 vtoPaArlovrol otnv Emttponn emoieg ekBécelg toinoewmv cOppmva pe 1o dpbpo 12. O
otV vrofdAdel otnv Emitpont) mAnpopopieg GYeETIKA e OTO10ONTOTE LETAPOAT TOL TESTIOV
EQUPUOYNG N T®V OpwV TOL TTPoPAETOVTOL 6TO ApBpO 4, TPOKEUEVOL VO S PaALETON OTL

TANPOVVTOL Ol EV AGY® OTTOLTHOEL.

Apbpo 8

Xe k0Be cvokevacio 1 TPoidv Kol o KAOE £YYPOPO TOL YPNCUOTOIEITOL GE GUVIVACUO LE TO
EYKEKPIUEVO TTPOTOV TOV TOAEITOL [Le KAMUOK®TY TILOAOYNON OTIG YDPES TPOOPIGHOV, emttiBeTon
povipo Aoyotumo, 6mwg kabopiletatl oto mapdptnpa V. H vroypémaon avtn woyvet yio 6o

OLICTN O TO GUYKEKPLUEVO TPOTOV KAMUOKOTHG TIHOAOYNOoNG TepthapPdvetal oto mapaptnua L.
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Apbpo 9

1. Otav vapyovv eDA0YEG LITOVOLESG OTL, TOPA TNV aaydpeLGON TOL TPOPAENETAL GTO GPOHpO
2, TpOTOVTO KAMUOKOTNG TIHOAOYNoNG TpdKkettal va gicayfovdv otnv 'Evoon , ot
TEAOVELOKEG APYES AVAGTELLOVV T O140£0M TOV GLYKEKPIUEVOV TPOTOVTOV 1) TO.
TOPOKPATOVV Y10 TO YPOVIKO SLAGTI IO TTOV OTOLTEITOL Y10 TN A YT amOPOGNG OO TIG
aPUOOLEG aPYEC OGOV APOPA TO YOPAKTI PO TOL eumopedatos. H mepiodog avacToing 1
TAPOKPATNONG dev vITePPaivel TIG dEKA EPYACIUEG NUEPES EKTOG EAV GUVTPEYOLV EOKES
TEPIOTAGELS, OMOTE M TEPTI0O0G VTN UTOPEL VO TOPATEIVETOL KATO OEKOL TO TTOAD EPYAGULES
nuépes. Katd m Anén g meptodov avtmg, to mpoidvia erevbepdvovtat, vtd v

TpovimdOeon 0Tt £yovv TNPNOEel OAeg O1 TEAWVELNKES SLOTLTMGELS.

2. To yeyovog 6Tt vTdpyoLvV EMOPKN GTOLXELD TOV VAL ALTIOAOYOVV TV KOTATAEN EVOG
TPOTOVTOG 6T TPOIOVTO KAUAKMTNG TILOAIYNOTG, amoTeAEl tkavd AOYO OVOGTOANG TNG

TapAoooNg 1 KPATNONG TOL TPOIOVTOG OVTOV A0 TIG TEAMVEINKES OPYEC.

3. H apuoddia apyn tov evolapepOIevov KpaToug HEAOVG Kot 0 Tapaymyog 1 e£0ymyEag mTov
avapépetal oto Topdpua I evnuepodvovtat, xwpig kKabBvotépnon, yio TV ovosTOAN
duabeong N TV TOPAKPAETNOT TOV TPOIOVTOV Kot AapPdvouy OAes Tig dtabéoipeg
TANPOPOpiEs Yo Ta TPoidvTa avtd. Aapfdvovtal de6vTmg Lo ot e8vikég daTacels mepi
TPOCTAGIOS TOV TPOSOTIKMY 0EG0UEVOV, TOV EUTOPIKOD Kol Blopmnyovikol amdppnTov Kol
NG EUMIGTEVTIKOTNTOG OGOV 0POPEL TIG OLOTKNTIKES KO EXAYYEAUATIKESG TPAEELS. ZTOV
€100y®MYEN Kal, avaAoya LE TNV TepinTmon, Tov e€aywyéa, mapEyetal n SuvvaTOTNTA VoL
VoBdALOLY TNV aprOSLa apyn TIS TANPOPOPIEG TTOL Be®POVV YPNGULES Vi TOL TPOIOVTOL

oVTa.
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4. Ta £é€0da NG dradKaciog avacToANg S1BeoN g 1 TAPAKPATNONG TOV EUTOPEVUATMV
Bapvvovv tov elcaymyéa. Edv dev etvar duvatn 1 avakTnomn Tovg amd TovV 100 Y®YE, TO EV
AOy® £€E000 LTOPOVV VO OVOKTMOVTAL, GOUP®VO LE TV £8Vikn vopoBeoia, and omolodnmote

Ao TpOS®OTO eivat VIELOLVO Yo TV OTOTELPO TOPEVOUNG EICAYMOYNG.

ApBpo 10

1. Edv mpoiovta, Tov omoimv 1 d1d0eom £xel avacTaAel 1 To 0oio TOPAKPATOVVTOL OTTO TIC
TEAOVELOKEG apyES, avayvopilovtal amd v apuddlo apy MG TPOIOVTO KALLUKMTNG
TILOADYNOMG, KOTA TNV £VVOL0L TOL TAPOVTOG KOVOVIGHOD, 1 0prodia apyn LEPUVE OOTE TO
TPOIOVTO OVTA VO KATAGYOVTOL KOl VO, KOTOGTPEPOVTAL COLP®VA e TNV €8vikn vopobeaia.
Ta £€0da TV v AOy® dladtkacidv Papdvovv tov elcaywyéa. Eav dev eivar duvati n
avAKTNON TOVG Ao TOV E10aY®YEN, TA 5000 QL TE UTOPOVV VO, AVOKTOVTOL, COLOOVA [E

™V €Bvikn vopobeaia, amd omolodnNmote GAAO TPOCSHOTO givar VTELOVLVO Yo TNV amdTEPOL

TOPAVOUNG ELGOYMOYTG.

2. Edv mpoiovta, Tov omoimv 1 d1d0eom £xel avacTarel 1 To. 0oia TOPAKPATOVVTOL OTTO TIC
TEAOVELOKEG APYES LETA A0 GLUUTANPOUOATIKO EAEYYO TOL TPOYUATOTOINGE 1) APLOILOL
apyn, OTOTAOVETOL OTL OEV UITOPOVV VAL YOPAKTNPIEOOLV MG TPOIOVTH KAUAKMTNG
TILOAOYNOMG KATA TNV £VVOl0, TOL TOPOVTOG KOVOVIGHOV, 1| TEAMVELNKT apyN Tapadidel Ta
TPOIOVTO GTOV TOPAANTTN, VIO TNV TPoVTOHOEST OTL EYovV TNPNOEl OAEG O1 TEA®VELOKES

SLOTLTTMCELG.

3. H appodwa apyn evnuepover v Emtpony| oyetikd pe ka0e andpacn mov Aapfdveror

SUVALEL TOL TAPOVTOG KOVOVIGLOVD.
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ApbBpo 11

O Tap®V KOVOVIGHOG 0V apUOLETOL GTO TPOIOVTA U1 EUTOPIKNG PVGEMG TOV TEPIEXOVTOL OTIG
TPOCOTIKES OMOGKEVEG TOEWOMTMOV EVTOS TOV 0plV TOL TPOPAETOVTOL YidL TIG dOGUOAOYIKEG

OTOAAOYEC.

ApBpo 12

1. H Emtpom mapakorovbel oe etota fdon Tig TocoTNTEG TOV EEAYWOYDV TPOIOVTWOV
KMUOKOTNG TILOAGYNoNG TOL Tapoptpatog I, ta omoia edyovtal mpog Tig ydpeg
TPOOPIoUOD , BACEL TOV TANPOPOPUDY TOV TNG KOWOTOIOVVTOL OO TOLG TOPOYMYOVS KOt
TOVG €0 YMYEIS OPUAKEVTIK®V TTpoidvTv. [ To okond avtd, | Emtpony) kataptilet
Tvmortompévo €vrumo. Ot mapaywyoi Ko ot e€aymyeic vroBfdAiovy oty Emttponn

EUMIGTEVTIKEG £TNOLEG £KBECELG TOANGEMV Y1 KAOE TPOTOV KAMUOK®OTNG TILOAGYNONG.

2. H Emutpom vrofaidet ekBéoeig ava dietio oto Evponaikd Kotvopfovito kat to ZupfodAto
GYETIKA LE TOVG GYKOLG TTOV ££AYOVTOL GE KAMUOKMTEG TILES, CLUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
OYK®V TTov ££AYOVTOL GTO TANICLO ETALPIKNG GLUPMOVIOG HETAED TOV KATOGKELOGTY KOl TNG
KLPBEPVNONG TG YOPOS TPOoOoPIoHoV. ZT1g ekBéoelg e€eTaleTan 0 KATAAOYOS TV XWPDV KOt

TV acfeveldv KaBmG KoL TO YEVIKG KPLTHPLo EPOPLOYNS TOL dpbBpov 3.

3. To Evponaikd KotvofoOAlo pumopet, evidg evog unvog amd tmv vtoBoir g €kbeong amd
v Emtpony, va kaAécsel v Emtponn| o €101kn cuvedpioon g approdiag ETLTPOTNG TOV
TPOKELUEVOD VO, TOPOVGLAGEL KAl VoL O1EVKPIVIcEL omoladntote Bpata oyetilovron pe v

EQOPLLOYT| TOL KAVOVIGLOD.

4. To apyodtepo £E1 unveg petd v nuepounvia vrofoing g £kbeong oto Evpomaikd

KowoPovio kot oto Zoupfoviio, n Exrpony| donpocionotet v ékbeon avty.
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ApBpo 13

1. H epappoyn tov mapdvtog Kavovicpov dev Biyet Tig owataelg e odnyiog 2001/83/EK tov
Evpomnaikod Kowopovriov kat tov Zupfoviion’ kat tov kavoviopot (EK) apf. 726/2004

tov Evponoikod KowoBoviiov kot tov Zuppoviiov’.
2. O map®V KavoviGOg 0gv Biyel To SIKOIMOUOTO TVEVUATIKNG 1OI0KTNGIOG 1] TO OUKOUMDLLOTOL
TOV KATOY®V OIKOOUATOV TVEVHOTIKNG 1010KTNGLOGC.
Apbpo 14
O xavoviopodg (EK) apf. 953/2003 katapysitat.

O mtapamouné otov Katapynfévra kavoviopd Bempeital 6t yivovtor 6Tov Tapdvta KOVoVIGHO Kot

eEetalovtal cOPP®VA LE TOV TivaKa avtioTolyiag Tov mapaptiuatoc VII.

Odnyia 2001/83/EK tov Evponaikod KowoBoviiov kot tov Zvppoviiov, g

6m¢ NoepPpiov 2001, mepi KOWOTIKOD KMOKOS Y10, TO PAPLLOKE TTOL TPpoopilovTat yia
avBpomvn yprion (EE L 311 g 28.11.2001, 6. 67).

Kavoviopoc (EK) apif. 726/2004 tov Evponaikod Kotvofoviiov kot tov ZvpovAiiov tng
31n¢ Maprtiov 2004 yio T 0€6TI0T KOWOTIK®V S1001KOGIDV YOPTyNoNg Adelog Kot
enonTEIOG OGOV APOPA TO PAPLAKO TOL TPOOPILOVTaL Yol OVOPMTTIVY KO Y10, KTNVIOTPIKN
ypnomn Koty t ovotact Evponaikov Opyavicpov @apudkmv (EE L 136 g 30.4.2004,
c.1).
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ApBpo 15

O map®V Kavoviopog apyilel va woydel TNV £1KOoTN NUEPA amd TN ONIOGievotn Tov otV Exionun

Eopnuepioa s Evporaixng Evwaorng.

O mapdv Kavoviopdg eivol SEGUEVTIKOG G TPOG OAA TO, LLEPT) TOV KOl 1oYVEL dpeca og kKdbe Kpdatog

pEAOG.

T'10 1o Evpwnaixo Kowvofoviio T'to to Zoufodiio

O Ipoedpog O Ipoedpog
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IHAPAPTHMA 1

KATAAOT'OZ ITPOIONTON KAIMAKQTHE TIMOAOTHEZHE

IIpoiov Hopaywyos/ Xmpa Tpoopioov XopoKInploTiKa Hpepopnvia Kwdikog
eayoyéog £yKpilong LO/TARIC!
TRIZIVIR GLAXO SMITH Ag@yaviotdv Ewwn cvokevacio — 19.4.2004 30049019
750 mg x 60 KLINE Aykoha TplyA®oGO Kelpevo
GSK House B
Appevia
80 t West R
980 Great West Road Aleppmoieciv
BRENTFORD, .
MIDDX Mrayhovtég
TWS 9GS Mrneviv
United Kingdom Mrovtév
EPIVIR GLAXO SMITH Mrotsovdva E1dtc1) svokevacio — 30049019
150 mg * 60 KLINE Mmrovpkiva ®dco rQiy?»mcco Ks,iuevo —
KkoKKva dokio
GSK House Mnovpovvrt
980 Great West Road | Kopnotin
BRENTFORD, Kapepodv
MIDDX
[Ipdowo Axpwtiplo
TWS8 9GS
Kevtpoagpicavikn
United Kingdom Anpokpartio
RETROVIR GLAXO SMITH Toavt Zvvnong cvokevacio 19.4.2004 30049019
KLINE e&oyoyn Ag) oL dev
250 mg > 40 Kopdpeg xf)nwclslggrfo(gitrm)c’:mv EE
GSK House K )
ovyKo . ,
980 Great West Road i : ZUGKSDQG} 0 Y10 YoAMKG
Axtf) Ehepavrootop | Voookouetd —
BRENTFORD, - ) YOALOQ@VES 0ryOPES
MIDDX Aotk Anufn(pana
tov Kovyko
TW8 9GS ,
T&yumovti
United Kingdom . )
Ionpepwvn F'ovwvéa
RETROVIR GLAXO SMITH Eovfoai Yvving ocvokevacio 19.4.2004 30049019
300 mg x 60 KLINE pubpata e&ayoyng (umhe) mov dev
{ { EE
GSK House Adomia xpnolponoteiTal Ty
ko Yvokevacio yuo yoAlKd
980 Great West Road ' VOGOKOpE( —
BRENTFORD, I'cdvor YaAAOQ®VES ayOpEg
MIDDX Tovivéa
TW8 9GS Tovivéa-Mmicoéov
United Kingdom
! Movov gpdcov ypetdletal.
PE-CONS 5/16 CH/ech 1
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[poidv Hopaywyos/ X®dpa Tpoopioon XopaKTnpioTiKa Hpepopnvia Kwdikog
eaymyéog £yKpiong LO/TARIC!
RETROVIR GLAXO SMITH At Zvvnong cvokevacio 19.4.2004 30049019
KLINE ’ A )
100 mg x 100 Ovdovpa ;E%Z:fggrf(fiﬁ ;) ;‘;”V oE
GSK House i
Yvokevacio yuo YoAAKA
980 Great West Road Ivsovioia VOGOKOME( —
BRENTFORD, K YOALOQ@VEG 0yOpEQ
MIDDX evoa
TW8 9GS Kipymdrt
United Kingdom KipyiGio
COMBIVIR GLAXO SMITH At Anpokporia | 5o o oeevaoio — 30049019
tov Adog . ,
KLINE TPIYA®OGO KeiEVO
300/150 Acoob
mg x 60 GSK House goovo Ye puikeg (ko OxL og
AiBepio cvokevacio priiotep)
980 Great West Road ) KkoKKwva dtokia pe £KTumn
BRENTFORD, Magayackdpm ™mv £vieiEn «A22»
MIDDX Mokdout
TWS8 9GS MoaAdifeg
United Kingdom Moi
[IOZIMO GLAXO SMITH Moavprravio Ewwn cvokevacio — 19.4.2004 30049019
AIAAYMA KLINE i TPIYA®OGO KeieEVO
EPIVIR MoAdafia
GSK House M. A
oyyohio
10 mg/ml 980 Great West Road MoCaypi
olapfPikn
240 ml BRENTFORD, , ,
MIDDX Moavpdp/Bippavio
TWS 9GS Nopipma
United Kingdom Nendh
ZIAGEN GLAXO SMITH Nuxapéyove TovidnG cuokevasio 20.9.2004 30049019
KLINE { q )
300 mg x 60 Nompos ;E%&?Y;lioﬁgi:mg:}smv EE
GSK House Nympia W
) ) Yvokevacia yuo yoAlKd
980 Great West Road Bopgla Kopga VOGOKO!J,S]:U. o
BRENTFORD, Maxiotéy YOALOQWVES aryopEg
MIDDX
Povévrta
TW8 9GS
United Kingdom
PE-CONS 5/16 CH/ech
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[poidv Hopaywyos/ X®dpa Tpoopioon XopaKTnpioTiKa Hpepopnvia Kwdwdg
eaymyéog £yKpiong LO/TARIC!
[IOZIMO GLAXO SMITH Zopoo Eww1 ovokevacio 20.9.2004 30049019
ATAAYMA KLINE , , , ,
RETROVIR Yo Topé kan Tpiylwooo keipevo
GSK House IIpivoute
10 mg/ml 980 Great West Road | Zeveydin
200ml BRENTFORD, Siéppa Agove
MIDDX Nnoot Zohopdmvtog
TW8 9GS Sopahio
United Kingdom Notia Appiki
Zovdav
Yovalhavon
Tatlwiotav
Taviavia
Avatohkd Tydp
Téyko
Tovparod
Ovykdvta
Bavovdtov
Yepévn
Zapmao
ZWRAUmove
PE-CONS 5/16 CH/ech 3

ITAPAPTHMA 1

SJ DIR4

EL



Ag@yaviotdv
Aykora

Appevia
Alepumaitlav
Mnaykhovtég
Mmneviv

Mmnovtdv
Mmnotcovdva
Mmnovpkiva ®dco
Mmrovpodvtt
Kopmotin
Kapepoov

[Ipdowvo Axkpotiplo
Kevtpoappikavikn Anpokpatio
Tooavt

Kiva

Kopopeg

Kovyko

IHAPAPTHMA 11

XQPEX I[TPOOPIZMOY
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Akt EAepavtooston

Adaikr Anpokpatio tov Kovyko

Anpoxpartio tov TCymovti
Ionuepwvn INovivéa
EpvBpaia

ABomia

I'cqpma

I'céva

lNovwvéa
INovwéa-Mmoodov

At

Ovdolpa

Ivoia

Ivdovnoia

Kévoa

Kyt

Anpoxpartio e Kipyliog
Adaikn Anpokpatio tov Adog
AegcdBo

ABepia

PE-CONS 5/16
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Maoadayackapn
MoAdout

MoAdiPeg

Moi

Maoavprravio
MoAdafio
MoyyoAia
MoCappikn
Mvuavpdp/Bippavia
Nopipmio

Nenda
Nwapbyova
Niynpag

Niynpia

Bopewa Kopéa
[Noxwotay

Povdavta

Zopoo

2o Topé ko [pivioune

Yeveydn

PE-CONS 5/16 CH/ech 3
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Xieppa Aedve
N1cot ZoAopdvTog
Yopoiia

Notw Appikn
2ovddv
Yovaltlavon
Tatluwotdv
Hvopévn Anpoxpatia g Taviaviog
Avartoikd Tyop
Toyko
Tovpkpevicotav
TovBarov
Ovykavrta
Bavovdatov
Bietvap

Yepévn

Zopmo,

Zumaumove

PE-CONS 5/16
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IHAPAPTHMA 111

[TOZOXZTA TIOY ANAOEPONTAI XTO AP®PO 3
[Tocooto mov avagépetat oto dpBpo 3 ctoyeio a): 25 %,

[Tocootd mov avapépetatl ato apBpo 3 otoyeio B): 15 %.
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HHAPAPTHMA 1V

KATAAOI'OX NOZQN

HIV/AIDS, ghovocia, @upatiooTn Kot GUVOQELG EVKOPLUKES VOGOL.

PE-CONS 5/16
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IHAPAPTHMA V

AOI'OTYTIO

H ntepwt) papdoc pe ToMypévo 1o ¢iot Tov AcKANTo0 péca oe £vav KOKAO amd dMOEKN oTEPLAL.

PE-CONS 5/16 CH/ech 1
ITAPAPTHMA V SJ DIR4 EL



IHHAPAPTHMA VI

KATAPIT'OYMENOXZ KANONIZEMOX
ME KATAAOI'O TQN ATAAOXIKQN TPOIIOIIOIHEZEEQN TOY

Kavoviopoc (EK) apif. 953/2003 tov Zvufoviiov
(EE L 135 1t 3.6.2003, . 5)

Kavoviopdg (EK) apif. 1876/2004 ¢ Emtponnig
(EE L 326 ¢ 29.10.2004, c. 22)

Koavovionog (EK) apif. 1662/2005 g Emttponng
(EE L 267 tn¢ 12.10.2005, c. 19)

Kavoviopog (EE) apif. 38/2014 tov Evpomraikon Movo to onpeio 3 tov
KowopovAiiov kot tov Zvpfoviiov TAPOPTLATOG

(EE L 18 mc 21.1.2014, 6. 52)

PE-CONS 5/16 CH/ech
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IHAPAPTHMA VII

ITINAKAXY ANTIZTOIXIAX

Koavoviopog (EK) apif. 953/2003 [Mapdv kavoviopuog

ApBpa 1, 2 ko 3
ApBpo 4 mapaypapog 1

ApBpa 1,2 ko 3
ApbBpo 4 mapaypopog 1

ApBpo 4 Tapdypapog 2, ELGAYOYIKN GPAcT ApBpo 4 mapdypamog 2 10aymYIKN paon

ApBpo 4 mapaypapog 2 otoryeio 1)
ApBpo 4 mapdypapog 2 ototyelo ii)
ApBpo 4 mapaypapoc 2 otoryeio ii)
ApBpo 4 mapdypapog 2 ototyeio iv)
ApBpo 4 mapdypapog 2 otoryeio v)

ApBpo 4 mapdaypapog 2 otoryeio o)
ApBpo 4 mapdypapog 2 ctoryeio B)
ApBpo 4 Tapaypapoc 2 otoryEio v)
ApBpo 4 mapdypapog 2 oTotyeio J)
ApBpo 4 mapaypapoc 2 otoryeio €)

ApBpo 4 mapdypagpog 4 ApBpo 4 mapdypapog 3

ApBpo 4 Tapaypapoc S ApBpo 4 mapaypapoc 4

ApBpo 4 mapdypagpog 6 ApBpo 4 mapdypapog 5

ApBpo 4 mapaypapog 7 ApBpo 4 mapaypapoc 6

ApBpo 4 mapdypapog 8 ApBpo 4 mapdypapog 7

ApBpo 4 mapaypapoc 9 ApBpo 4 mapdaypapog 8

ApbBpo 5 ApBpo 5

Apbpo 5a Apbpo 6

ApBpo 6 ApBpo 7

Apbpo 7 Apbpo 8

ApbBpo 8 ApBpo 9

ApbBpo 9 Apbpo 10

ApbBpo 10 ApbBpo 11

Apbpo 11 Apbpo 12

PE-CONS 5/16 CH/ech 1
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Koavoviopoc (EK) apif. 953/2003 [Mopdv kovoviorog
ApBpo 12 ApbBpo 13
-—- ApbBpo 14
ApbBpo 13 ApbBpo 15
[opaptmipota I £og V [opapmpota I Eéog V
--- [Mapapmua VI
--- [Hoapaptnuo VII
PE-CONS 5/16 CH/ech 2
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	1. Ο παρών κανονισμός θεσπίζει:
	α) τα κριτήρια για τον ορισμό των προϊόντων κλιμακωτής τιμολόγησης·
	β) τους όρους υπό τους οποίους οι τελωνειακές αρχές αναλαμβάνουν δράση·
	γ) τα μέτρα που πρέπει να λαμβάνουν οι αρμόδιες αρχές των κρατών μελών.
	2. Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισμού:
	α) ως «προϊόν με κλιμακωτή τιμολόγηση» νοείται κάθε φαρμακευτικό προϊόν που χρησιμοποιείται για την πρόληψη, τη διάγνωση και τη θεραπεία των νόσων του παραρτήματος IV και του οποίου η τιμή καθορίζεται σύμφωνα με μία από τις δύο μεθόδους υπολογισμού το...
	β) ως «χώρες προορισμού» νοούνται οι χώρες που αριθμούνται στο παράρτημα ΙΙ·
	γ) ως «αρμόδια αρχή» νοείται αρχή η οποία ορίζεται από το κράτος μέλος για να αποφασίζει σχετικά με το εάν τα εμπορεύματα που κρατούνται από τις τελωνειακές αρχές του εν λόγω κράτους μέλους είναι προϊόντα με κλιμακωτή τιμολόγηση και για να δίνει οδηγί...
	1. Απαγορεύεται η εισαγωγή στην Ένωση προϊόντων με κλιμακωτή τιμολόγηση με σκοπό τη θέση τους σε ελεύθερη κυκλοφορία, την επανεξαγωγή τους ή την υπαγωγή τους σε καθεστώς αναστολής, σε ελεύθερη ζώνη ή σε ελεύθερη αποθήκη.
	2. Από την απαγόρευση που αφορά τα προϊόντα κλιμακωτής τιμολόγησης, η οποία αναφέρεται στην παράγραφο 1, εξαιρούνται τα ακόλουθα:
	α) η επανεξαγωγή στις χώρες προορισμού·
	β) η υπαγωγή σε διαδικασία διαμετακόμισης ή τελωνειακής αποθήκης ή θέση σε ελεύθερη ζώνη ή ελεύθερη αποθήκη με σκοπό την επανεξαγωγή σε χώρα προορισμού.
	1. Προκειμένου να υπαχθούν τα προϊόντα τους στις διατάξεις του παρόντος κανονισμού, οι παραγωγοί ή οι εξαγωγείς τους υποβάλλουν αίτηση στην Επιτροπή.
	2. Οι αιτήσεις που υποβάλλονται στην Επιτροπή περιλαμβάνουν τις ακόλουθες πληροφορίες:
	α) ονομασία και δραστικό συστατικό του προϊόντος κλιμακωτής τιμολόγησης και επαρκείς πληροφορίες σχετικά με τη νόσο προς πρόληψη, διάγνωση ή θεραπεία·
	β) προτεινόμενη τιμή, όπως αυτή διαμορφώνεται με μια από τις δύο μεθόδους υπολογισμού που εκτίθενται στο άρθρο 3, με επαρκή στοιχεία που να επιτρέπουν τον έλεγχό της. Αντί να υποβάλλει τα λεπτομερή αυτά στοιχεία, ο αιτών μπορεί να υποβάλλει πιστοποιητ...
	γ) την ή τις χώρες προορισμού στις οποίες ο αιτών προτίθεται να πωλήσει το συγκεκριμένο προϊόν·
	δ) τον κωδικό αριθμό ο οποίος βασίζεται στη συνδυασμένη ονοματολογία του παραρτήματος Ι του κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 2658/87 του Συμβουλίου4F , και, εφόσον ενδείκνυται, από υποδιαιρέσεις TARIC, ώστε να είναι δυνατή η σαφής ταυτοποίηση των συγκεκριμένων ...
	ε) τυχόν μέτρα που λαμβάνει ο παραγωγός ή ο εξαγωγέας για να διακρίνεται εύκολα το προϊόν κλιμακωτής τιμολόγησης από ταυτόσημα προϊόντα που προσφέρονται προς πώληση εντός της Ένωσης .
	3. Όταν η Επιτροπή διαπιστώνει ότι ένα προϊόν πληροί τις απαιτήσεις του παρόντος κανονισμού, η Επιτροπή εξουσιοδοτείται να θεσπίζει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις σύμφωνα με το άρθρο 5, ώστε να προστίθεται το εν λόγω προϊόν στο παράρτημα Ι κατά την επόμεν...
	Όταν η καθυστέρηση της προσθήκης ενός προϊόντος στο παράρτημα Ι μπορεί να προκαλέσει καθυστέρηση στην κάλυψη μιας επιτακτικής ανάγκης πρόσβασης σε προσιτές τιμές στα βασικά φαρμακευτικά προϊόντα σε μια αναπτυσσόμενη χώρα και, επομένως, το απαιτούν επι...
	4. Αν μια αίτηση δεν είναι επαρκώς λεπτομερής ώστε να είναι δυνατή η εξέτασή της επί της ουσίας, η Επιτροπή ζητά γραπτώς από τον αιτούντα να υποβάλλει τις ελλείπουσες πληροφορίες. Εάν ο αιτών δεν συμπληρώσει την αίτηση εντός της προθεσμίας που προβλέπ...
	5. Εάν η Επιτροπή διαπιστώσει ότι η αίτηση δεν πληροί τα κριτήρια του παρόντος κανονισμού, η αίτηση απορρίπτεται και ο αιτών ενημερώνεται εντός δεκαπέντε ημερών από την ημερομηνία της απόφασης. Ωστόσο, ο αιτών μπορεί να υποβάλλει εκ νέου τροποποιημένη...
	6. Τα προϊόντα που προορίζονται να δωρηθούν σε αποδέκτες χώρας του παραρτήματος ΙΙ μπορούν επίσης να κοινοποιούνται προκειμένου να εγκριθούν και να περιληφθούν στο παράρτημα Ι.
	7. Το παράρτημα Ι ενημερώνεται κάθε δίμηνο από την Επιτροπή.
	8. Η Επιτροπή εξουσιοδοτείται να θεσπίζει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις σύμφωνα με το άρθρο 5, ώστε να τροποποιεί τα παραρτήματα II, III και IV, όπου χρειάζεται, για την αναθεώρηση του καταλόγου των ασθενειών, των χωρών προορισμού που υπάγονται στον παρό...
	1. Η εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις ανατίθεται στην Επιτροπή υπό τους όρους του παρόντος άρθρου.
	2. Η προβλεπόμενη στο άρθρο 4 παράγραφοι 3 και 8 εξουσία έκδοσης κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων ανατίθεται στην Επιτροπή για περίοδο πέντε ετών από 20ής Φεβρουαρίου 2014. Η Επιτροπή υποβάλλει έκθεση σχετικά με τις εξουσίες που της έχουν ανατεθεί το αργότε...
	3. Η εξουσιοδότηση που προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφοι 3 και 8 μπορεί να ανακληθεί ανά πάσα στιγμή από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συμβούλιο. Η απόφαση ανάκλησης περατώνει την εξουσιοδότηση που προσδιορίζεται στην εν λόγω απόφαση. Αρχίζει να ισχύ...
	4. Μόλις εκδώσει μία κατ’ εξουσιοδότηση πράξη, η Επιτροπή την κοινοποιεί ταυτοχρόνως στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συμβούλιο.
	5. Η κατ’ εξουσιοδότηση πράξη που εκδίδεται δυνάμει του άρθρου 4 παράγραφος 3 τίθεται σε ισχύ μόνον εφόσον δεν έχει διατυπωθεί αντίρρηση από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή από το Συμβούλιο εντός δύο μηνών από την ημέρα που η πράξη κοινοποιείται στο Ευρωπα...
	6. Η κατ’ εξουσιοδότηση πράξη που εκδίδεται δυνάμει του άρθρου 4 παράγραφος 8 τίθεται σε ισχύ μόνον εφόσον δεν έχει διατυπωθεί αντίρρηση από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συμβούλιο εντός δύο μηνών από την ημέρα που η πράξη κοινοποιείται στο Ευρωπαϊκό ...
	1. Η κατ’ εξουσιοδότηση πράξη που εκδίδεται σύμφωνα με το παρόν άρθρο αρχίζει να ισχύει αμέσως και εφαρμόζεται εφόσον δεν έχει διατυπωθεί αντίρρηση σύμφωνα με την παράγραφο 2. Η κοινοποίηση της κατ’ εξουσιοδότηση πράξης στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και σ...
	2. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συμβούλιο δύνανται να προβάλουν αντιρρήσεις κατά της κατ’ εξουσιοδότηση πράξης με τη διαδικασία του άρθρου 5 παράγραφοι 5 και 6 . Στην περίπτωση αυτή, η Επιτροπή καταργεί την πράξη αμέσως μόλις της κοινοποιηθεί η περί...
	1. Όταν υπάρχουν εύλογες υπόνοιες ότι, παρά την απαγόρευση που προβλέπεται στο άρθρο 2, προϊόντα κλιμακωτής τιμολόγησης πρόκειται να εισαχθούν στην Ένωση , οι τελωνειακές αρχές αναστέλλουν τη διάθεση των συγκεκριμένων προϊόντων ή τα παρακρατούν για το...
	2. Το γεγονός ότι υπάρχουν επαρκή στοιχεία που να αιτιολογούν την κατάταξη ενός προϊόντος στα προϊόντα κλιμακωτής τιμολόγησης, αποτελεί ικανό λόγο αναστολής της παράδοσης ή κράτησης του προϊόντος αυτού από τις τελωνειακές αρχές.
	3. Η αρμόδια αρχή του ενδιαφερόμενου κράτους μέλους και ο παραγωγός ή εξαγωγέας που αναφέρεται στο παράρτημα Ι ενημερώνονται, χωρίς καθυστέρηση, για την αναστολή διάθεσης ή την παρακράτηση των προϊόντων και λαμβάνουν όλες τις διαθέσιμες πληροφορίες γι...
	4. Τα έξοδα της διαδικασίας αναστολής διάθεσης ή παρακράτησης των εμπορευμάτων βαρύνουν τον εισαγωγέα. Εάν δεν είναι δυνατή η ανάκτησή τους από τον εισαγωγέα, τα εν λόγω έξοδα μπορούν να ανακτώνται, σύμφωνα με την εθνική νομοθεσία, από οποιοδήποτε άλ...
	1. Εάν προϊόντα, των οποίων η διάθεση έχει ανασταλεί ή τα οποία παρακρατούνται από τις τελωνειακές αρχές, αναγνωρίζονται από την αρμόδια αρχή ως προϊόντα κλιμακωτής τιμολόγησης, κατά την έννοια του παρόντος κανονισμού, η αρμόδια αρχή μεριμνά ώστε τα π...
	2. Εάν προϊόντα, των οποίων η διάθεση έχει ανασταλεί ή τα οποία παρακρατούνται από τις τελωνειακές αρχές μετά από συμπληρωματικό έλεγχο που πραγματοποίησε η αρμόδια αρχή, διαπιστώνεται ότι δεν μπορούν να χαρακτηρισθούν ως προϊόντα κλιμακωτής τιμολόγησ...
	3. Η αρμόδια αρχή ενημερώνει την Επιτροπή σχετικά με κάθε απόφαση που λαμβάνεται δυνάμει του παρόντος κανονισμού.
	1. Η Επιτροπή παρακολουθεί σε ετήσια βάση τις ποσότητες των εξαγωγών προϊόντων κλιμακωτής τιμολόγησης του παραρτήματος Ι, τα οποία εξάγονται προς τις χώρες προορισμού , βάσει των πληροφοριών που της κοινοποιούνται από τους παραγωγούς και τους εξαγωγεί...
	2. Η Επιτροπή υποβάλλει εκθέσεις ανά διετία στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο σχετικά με τους όγκους που εξάγονται σε κλιμακωτές τιμές, συμπεριλαμβανομένων των όγκων που εξάγονται στο πλαίσιο εταιρικής συμφωνίας μεταξύ του κατασκευαστή και τη...
	3. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο μπορεί, εντός ενός μηνός από την υποβολή της έκθεσης από την Επιτροπή, να καλέσει την Επιτροπή σε ειδική συνεδρίαση της αρμόδιας επιτροπής του προκειμένου να παρουσιάσει και να διευκρινίσει οποιαδήποτε θέματα σχετίζονται με...
	4. Το αργότερο έξι μήνες μετά την ημερομηνία υποβολής της έκθεσης στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συμβούλιο, η Επιτροπή δημοσιοποιεί την έκθεση αυτή.
	1. Η εφαρμογή του παρόντος κανονισμού δεν θίγει τις διατάξεις της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου5F  και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου6F .
	2. Ο παρών κανονισμός δεν θίγει τα δικαιώματα πνευματικής ιδιοκτησίας ή τα δικαιώματα των κατόχων δικαιωμάτων πνευματικής ιδιοκτησίας.

