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Avokoivoon g Emrpomiig

E@appoyn tov gappokevtiko kektnuévov s Evoong og ayopéc mov e€aptavrar
TOPOO0cLOKA até TNV Tpopu0cia pappakov arxd pépn tov Hvopévou Bacirieiov népav
¢ Bopewog Iphavoiog 1 dwepécov avtov
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Avakoivoon g Emrpomg
E@appoyn tov oppokentikov kektnuévov s Evoong og ayopéc mov
e€opTOVTUL TOPAOOCLOKE 07T0 TNV TPOUN0ELX QUPUIKOV 07T0 pPEPN TOV
Hvopévov Baciieiov mépav tng Boperog Iphavoiog 1 oropécov avtav

AHAQXH AIIOIIOIHXHYX EYOYNHX

H moapovoa avakoivworn kateubuviiplov ypapudv £xel oG oTOXO VO, OEVKOADVEL TNV
EPAPLOYN TOL OPUAKELTIKOL KeKTNEVOL NG EE og ayopég mov eaptdvrol mapadostokd
ard v mpoundela poppdkwv and pépn tov Hvopévov Bacileliov mépav g Bopelog
IpAavdiag N dapésov avtav, petd v In @efpovapiov 2020, vTodeKVHOVTOS TOV TPOTO LUE
tov omoio 1 Emttponn 0o epapocel 6T cuyKEKPILEVN TEPITTMOON TIG GYETIKEG O1ATAEELS TOV
odnytdv 2001/82/EKt, 2001/83/EK? xar 2001/20/EK 3, x00d¢ kot twv kavovicudv (EE)
2019/6* xou (EE) ap10. 536/2014°, kot tov kot’ sEovstoddmon kavoviopov (EE) 2016/161
¢ Emrpomic®. Molovott 1 mopodso. ovakoivaot el ¢ GKOTO VoL GLVIPALEL TIG opyEG Ko
TIG EMYEPNOELS, LOvo 10 Akaotipro ¢ Evponaikng Evoong sivar apuddio va epunvevet
emionua 10 evootlakd dikato. Tnv In defpovapiov 2020 to Hvopévo Bacilelo amoymdpnoe
amd v Evpomaixi Evoon ko kat’ avtdv tov 1pomo katéot «tpity yopa» (7). H cupeovio
amoydpnong (8) mpoPrémet petaPorticy mepiodo mov Anée otig 31 AskeuBpiov 2020. Méypt
NV NUEPOUNVia eketvn, T0 evOolakd dikalo oe OAOVG oxedOV TOVG TOUELG ioyvE MG TPOG TO
Hvopévo Booieto kot eviog avtod (%), Te ovtd mepAapfovotay To QupHOKEVTIKO KEKTIEVO
™m¢ Evoong, kot diog n odnyia 2001/82/EK tov Evpomaikov KowvofovAiov kot tov
Yvpupoviiov, n odnyio 2001/83/EK tov Evponaikod Kotvofoviiov kot tov XvppovAiov, o
kot eEovorodotnon kavoviopds (EE) 2016/161 g Emtponnc, to dpBpo 13 g odnyiag
2001/20/EK tov Evponaikod KotwvoBoviiov kot tov ZvpuBoviiov kot to kepdioo X tov
kavoviopoV (EE) apif. 536/2014, ta omoio mapovcsidlovv evoloQEépoOV Yoo TNV TOPOVGH
avaKoivoon.

1

Odnyia 2001/82/EK tov Evpomrdikod Kowofoviiov kot tov Zvpfoviiov, g 6ng Nogpppiov 2001,
TEPL KOWOTIKOD KOOGS Yo To kTnviaTpikd eappaxa (EE L 311 g 28.11.2001, o. 1).
2 Odnyia 2001/83/EK tov Evpomdikod Kowofoviiov kot tov ZvpPoviiov, g 6ng Noeuppiov 2001, mepi
KOWOTIKOV KOJKOG Y10, To. phppaca Tov mpoopilovton yuo avOpdmvn xprion (EE L 311 tng 28.11.2001, 6. 67).
3 Odnyia 2001/20/EK tov Evponaikod Kowofoviiov kot tov Zvppoviiov, tng 4ng Ampidiov 2001, yio tqv
TPOGEYYION] TV VOUODETIKMV, KOVOVIGTIKOV Kol OOKNTIKOV SOTAEEOV TV KPATOV HEADV OGOV apopd v
£QAPUOYN 0pONG KAVIKNG TPAKTIKNG KATA TIG KAMVIKES SOKIUES Papudkmv mpoopllopévey yio tov avipomro (EE L 121
¢ 1.5.2001, . 34).
4 Kavoviopog (EE) 2019/6 tov Evponaikod Kowofoviiov kot tov Zvppoviiov, g 11ng Askepppiov 2018,
wa TOL KTNVIOTPIKG QAppLoce Kot yio, v katdpynon g odnyiag 2001/82/EK (EE L 4 g 7.1.2019, o. 43).
Kavovioudée (EE) apB. 536/2014 tov Evpomaikod Kowofoviiov kot tov ZvpPoviiov, g 16mc
Ampidiov 2014, yuo Ti¢ KAVIKEG SOKIUEG PAPRAK®OY TOL TPoopilovTot Yio Tov dvOpmmTo Kot yio TV Katdpynon
™g odnyiog 2001/20/EK (EE L 158 tng 27.5.2014, . 1).
6 Kat’ g€ovoroddmon kavoviopds (EE) 2016/161 tng Emupomrg, g 20¢ OxtmPpiov 2015, yuw 1
cuumAnpoon g odnyiag 2001/83/EK tov Evpomaikod KowvoBoviiov kot tov Zvppoviiov pe tov kabopiopod
AETTOUEPADV KOVOVOV CYETIKA LLE TO YOPAKTNPLOTIKE 0oPALELNS TOV ELPAVICOVTOL GTN GLOKEVAGIN TOV PAPUAKOV Yo
avOpdmivn ypron (EE L 32 ¢ 9.2.2016, . 1).
7 Tpitn ydpa eivor pio xdpa mwov dev eivon péhog g EE.
Sopeavia yio v aroydpnon tov Hvopévov Baotieiov g Meyding Bpetaviag kot g Bopelog Iphavdiog
a6 v Evponaikr Evoon kot v Evponaikn Kowdmta Atopkng Evépyetog (EE L 29 g 31.1.2020, 6. 7) (ot0
a&ng GUUPOVIN ATOYDPNOTG).
Me v emevraén opiopévav eéopécemv mov mpofAénovial ato apbpo 127 g cupemviog amoy®pnong,
and Tig omoieg kaptio dev APOPE TO OVTIKEIHEVO TNG TAPOVCOS AVAKOTVMGCTG.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ELL&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr1-C_2021027EN.01001101-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ELL&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr2-C_2021027EN.01001101-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ELL&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr3-C_2021027EN.01001101-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2001%3A311%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2001%3A121%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2001%3A121%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=celex%3A32019R0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2016%3A032%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=OJ%3AL%3A2020%3A029%3ATOC

Metd ™ MEN g HeTaPaTiKng TEPLOOOV, TO eVmSLokd dikato Emavoe va epopuoletal 6To
Hvopévo Boociielo, evd ot Bacikég SoTaEelg Tov TpmTokOAAoL Yio TV IpAavdio kot T
Bopewa Iphavdio (o10 €&ng: mpwtoékoAro Yo Tig IpAavdio / Bopewa Iphavdia), mov cuvietd
avOTOoTOCTO TUNUO TNG CLUPOVING AmoY®PNOoNS, KATESTN EPOPUOCTED. LVUPOVO UE TO
GpBpo 5 mapdypapog 4 kot pe to onueio 20 Tov TOPAPTHLATOS 2 TOV TPWTOKOAALOL Y10 TIG
IpAavdia/  Bopewa  Iphavoio, t0  @appokevtikd — kekmuévo g Evoong,
CLUUTEPIAOUPAVOUEVOV TV TPOOVOPEPDEICOV VOUKAOV TPacewv, KOOMG KOl VOUIK®V
npa&ewv ™G ‘Evoong mov epappolovv, Tpomomolovy 1| avtikabiotodv Tic eV Ady® VOUKEG
Tpacels, epappdletal wg mpog to Hvopévo Baciielo kot viog avtov dcov apopd tn Bopeia
Iphavdia.

2y mpdén, avtd onuaivel e01kdTEPA OTL:

— Ta edppoxa (mov eumintovv 6to MEdIO €PapUOYNg TG Tpoavapepbeicas vopodesiog)
nov dwatifevtor oty ayopd ¢ Bopelog Iphavdiag mpémel vor GuUUOPOOVOVTOL UE TIG
KOVOVIGTIKNG QVUGEMG OALTNGELS TOL 0pilovTol 6TO EVOGIOKO diKato.

— Ta edppoka mov datiBevion omv ayopd tg Bopeag IpAavdiag mpénet vo drabétovv
gykopn adeto kuklopopiog mov €xet xopnynbet and v Emtponn (ddeia og eninedo EE)
N and 115 appodieg apyés tov Hvopévov Bacileiov 6cov apopd ™ Bopeia Iphavdia kot
0 KATOY0G TG doelag KukAopopiog mpémetl va sivan gykateotnuévog oy Evoon 1 ot
Bopeto IpAavdia.

— H dwxivion ¢oapudkov ornd pépn tov Hvopévov Baoiieiov mépav g Bopetog
IpAavdiog mpog ™ Bopeia IpAavdio 1 tnv 'Evoon cuviotd eicoywyn kotd v €vvolo tov
EQUPUOCTEOD EVOGLAKOV OKOIOL.

— H dwkivnon eapudkov and v Eveoon 1 ™ Bopewa [pAavdia mpog pépn tov Hvouévoo
Baoileiov mépav g Bopelag Iphavdiog 1 omoladnmote GAAN Tpitn YOpa GLVIGTAE
e€aywyn Katd v £vvola TOL EPUPLOCTEOD EVOCIUKOD O1KOI0V.

— Ot dodeteg xukAogopiog mov ekdidovion oamd Tig apyés tov Hvopévov Baotieiov dev
woyovovv, Katapynv, €viog g Evoong moapd povo om Bopewn IpAavdia epocov
eYKpBovv cOUP®VA LE TO EPOPHOCTED EVOCIOKO Olkato (TpPA. apBpo 7 mapdypapog 3
OV TP®TOKOALOL Yo TG [pAavdio / Bopewa IpAavdia):

— KdébBe evépyein o10 mAaiclo g mpounbelng Qoppdkov M omolo TPEMEL VA
npaypatoromei evtog g ‘Evoong (m.y. dokipég maptidwv) TPOoKEUEVOL VO KATOGTEL
dvvaty M dbeon POPUAK®V GTNV ayopd COUPOVA LE TO EVOCLOKO OTKOO TTPETEL Vi
AaBer yopa onv ‘Evoon 11 o Bopea IpAavdia, kot pdvov ot vépyeleg mov pmopovv va
TpayHatomoOovv e Tpiteg yhpeg emtpEnetor va Adpouvv yodpa oe pépn tov Hvopévov
Baoileiov mépav g Bopetag Iphavoiog.

Amo6 10 2017 n Emutponn) kou o Evponaikog Opyaviopdg @oappdkmy dtadidovv evepyd OAeg
TIG OYETIKEC TANPOPOPIEG TPOKEWEVOL VO, EMIGTHOOVV TNV TPOCOYN] OAOV TOV GYETIKMOV
EVOLPEPOLEVOV POPEMV OTIC GLVETEIES TNG amoywpnong tov Hvouévov Baciieiov kot va
TOVG TPOELOOMOICOVY YIOL TNV OVAYKN E£YKOUPNG TPOCAPUOYNS TPY amd ™ ANEN g
petoPatikng teptdoov. Ot avaykaieg arlayéc e€nyovvia, Wiwg, otig avakowvaoelc BREXIT,



Omwg TpomomomOnKav Kot dnpoctedtnkay tedevtaior otig 7 Moiov 2020 yio T1g KAMvVIKEG
Soxtuéc (19 kar otic 13 Maptiov 2020 yia tor pappaka (11).

Qo1660, Katd T AEN ™S HeTaPaTikng TEPLOGOL, EMLXEIPNGELS GE OPIGUEVES AYOPES OL OTOTES
Basilovtav moapadociokd oty mpoundeia oapudkov and pépn tov Hvopévov Baoctieiov
népav g Bopelag Ipravdiog 1 dwupéoov avtodv (dniadn ot ayopég g Kompov, tng
Iphavdiog, g Médtag kot ™ Bopelog Iphavdioc) (12) e€axolovBovsav va ypeidlovat
TEPLOCOTEPO XPOVO YO VO TPOCUPUOGOVV TIG AAVGIOEG EPOJAGHOD KOl VO TPOETOYLOGTOVV
v ™ ANEN ¢ petafatikng meptddov. X1o mAaicto avtd kol dedopévov Ot Bewpndnke
Kkpioywng onuociog va epapuootel kot vo emPAndei to pappokevtikd kektnuévo g Evoong
KOTO TPOTO OV VO OMOTPENEL TIC EAAEIYELG POPUAK®OV KOl VO dSo@aAlel To vyNAd eminedo
npootaciog TG Onuoclog vyelag mov mpoPAémeTon amd 1O EvolaKd dikoto, ot 25
Iavovapiov 2021 n Emitpomn e€€0woe avakoivmon otny omoia €€nyet Tov TpOTO LLE TOV 0010
Ba epappolerar, £og tig 31 AgkepPpiov 2021, to pappokevtikd kexktnuévo g EE otig ev
AMOY® ayopéc mov EUPTAOVIOL TPUSOCIOKA omd TNV TPOoUNOeln PapUAK®OV omd PEPN TOV
Hvopévov Bootieiov mépav e Bopetag IpAavdiog 1 Stapéoov avtdv (13).

H mepiodog mov kaAvmteton amd v v Adym avakoivoon g Emtpomig etével topa 610
TEAOG TNG, OALG 1 KOTAGTOON TOPAUEVEL SUGKOAN OTIC 0yopég ekeiveg ot omoieg Pacilovtay
Tapadoclokd otnv mpoundeio popudkov amd pépn tov Hvopévouv Baoiieiov mépav g
Bopewog Iphavdiog 1 Stapécov avtov (dniadn otig ayopéc g Kompov, g Iplavdiog, g
Mddtag ko g Bopelag IpAavdiog). Ot oAlvoideg podlacpod Qapuakoy dev £(0uv aKOUN
TPOGOPUOCTEL, Kot 101G 01 AAVGIOEG TOV TPOUNOEVTAOV YEVOST|L®V, LT GLVTOYOYPUPOVUEVMV
QOPUAKOV YloL avOpOTIYT ¥p1oN KOl PAPUAK®V Yio avOpdTIVY (PO TO OTTOl0 TOPEXOVTOL
Baoet eBvikmv adedv KuKAoPopiag Tov yopnyovvion and Tig apprdoteg apyés tov Hvopévoo
Baoileiov. EmumAéov, 6cov apopd ta edppoka yio avOpdmivn ypnomn, Kotd ) StipKE TOV
TPONYOVUEVOL £TOVS EVIOTIGTIKOV OPIGUEVES VEES TTPOKANGELS.

IMa va avtyetomiotel N KOTAGTACT LT Kol e GTOXO TNV TPOANYN EALElYE®V QapUAK®Y
Kol TN OGPAAMOT VYNAOD EMITESOL TPOCTACING TNG ONUOCIOG VYEIOG OGOV apopd Ta
eappoka yioo avOpmmivn xpnon, n Erurponn| evékpive otig 17 AekeuPpiov 2021 vopobetikég
TPOTAGELS YL TNV TPOMOMOINGN T®V CYETIK®V owtdéewv g odnyiag 2001/83/EK, 1ng
odnylog 2001/20/EK (¥*) wou tov xovoviopod (EE) opif. 536/2014 ( ), xabbd¢ ka

10 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf

1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-
united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

12 Ta ev Ay kpdTn HEAN OVOQEPOVTOL OVOUOGTIKG GTNV TOPOVCO OVOKOIVEOOT AOY® TNG TopadoGLoKNIG
e€aptnong tovg amd v ayopd tov Hvopévov Bactieiov yio tov €podiacud tovg pe @appoka Kot Tov yeyovotog 0Tt
HEYGAO LEPOC TMV ELGAYOYMV POPUAK®V TPOg owTd Tpoépyetar amd to Hvouévo Baciielo.

13 Avaxoivoon g Emtponic — Epappoyn tov @appoakevtikod kektnuévov g Evoong, petd t Anén g
petafatikng meplodov, ce ayopés mov eEAPTOVTOL TaPadoolokd amd TtV Tpoundew Qoppakmv and ™ Meydin
Bpetavia 1} diapéoov avtnig, 2021/C 27/08, (EE C 27 g 25.1. 2021, o. 11).

14 IIpoétoon g Emitpomic yw odnylo tov Evpomaikod KowoBoviiov kot tov ZvpBovAiiov ywo v
tpomtomoinon g odnyiog 2001/83/EK war g odnyiag 2001/20/EK 6cov a@opd mapekkAIcES and opiopéves
VIOYPEDCELS GYETIKA e OpPLopEVA eBVIKE YKEKPILEVA QAPIOKA Yo avBpdmvn ypron Tov dwtifevion oto Hvopévo
Bagcikelo 6cov agopd ) Bopeia IpAavdia, kabmng kot oty Kdnpo, oty IpAavdia kot otn MdAta [COM(2021) 997].
5 [Ipétaon g Emtponng yio kavovioud (EE) tov Evponaikod KowofovAiov kot tov Zvppoviiov yio v
tporonoinon tov kavoviopov (EE) apB. 536/2014 660v apopd TapekkAoels amd OpIGUEVEG VITOYPEMGELG GYETIKG. e
T dokpalopeva papuaka mov datifevion 6to Hvouévo Baciielo dcov apopd t Bopea Iphavdia, kabobg kot oty
Kompo, otnv Iphavdia kot otn Méita [COM(2021) 998].


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ELL&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr8-C_2021027EN.01001101-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ELL&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr9-C_2021027EN.01001101-E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ELL&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr10-C_2021027EN.01001101-E0010

Kot €£0VG000TNOY KOVOVIGUO Y1o. TNV TPOTOTOiNoT Tov Kot €£0VG1000TNGT KOVOVIGHOD
(EE) 2016/161 ¢ Emrpomic (1°). Eivar avaykaio vo kadlvedei to kevd petald e 31ng
AexepPpiov 2021 kot g Evapéng 1ox00G TV €V AOY® TPOTOTOCEMY. XTO TAAIGL0 aVTd Oa
npENEL Vo, onuelmbel 0Tt o1 Tpotdoelg g Emrponng yia odnyia mov Oa tpomomotel tnv odnyia
2001/83/EK kot tnv odnyio 2001/20/EK, kot yio kavoviopo mov Oo Tpomonolel Tov KavoviGo
(EE) ap19. 536/2014 pepiuvodv yio v €QopUoyn TOV TPOTOTOMCE®V OVT®OV omd v 1n
Iavovapiov 2022 kot v 31 Iavovapiov 2022 avtictoya [Katd T doghTepn mMuepounvia
tifetor oe epapuoyn o kavoviopog (EE) apif. 536/2014]. Opoiwg, o kot’ eEovoloddton
KOVOVIGUOG Yol TV Tpomomoinon tov kat’ e£ovctodotnon kovovicpov (EE) 2016/161 g
Emutponng mpoPAénet 6T1 0 1610¢ epappdletar and v 1n lavovapiov 2022.

Oocov agopd to KINVIOTPIKE QAPUOKO, OmoUTEITOL  TEPIGGOTEPOS  YPOVOG Yo Vo
TPOCUPUOGTOVV Ol ETAUPEIEC OTIG AALOYEG TTOL EMPEPOLV 01 O1aTAEELS TOV TPOoOVAPEPHEVTOG
TP®TOKOALOL Y TG Iphavdia / Bopeta IpAavdia. Q¢ ek TovTOL, TOPAUEVEL ETL TOV TAPOVTOG
0 Kivduvog ellelyemv KIMVIOIPIKAOV QOPUAK®V OTI Oyopég ekelveg mov e&opTdvToL
Tapadoclokd omd v tpoundeia eapudkov and pépn tov Hvoupévov Baotieiov mépav g
Bopewog Iphavdiag 1 dapécov avtov. H Emitponn 6o cuveyioel vo culriéyel mAnpopopieg
OYETIKOL HE TNV TPEYOVCO, KOTAGTOOT EMITOMOL, HE OKOTMO VO EVTOMIGEL TUXOV EKKPEUN|
nTuata epapuoyNS Kot vo Tpocdlopicel Tov TAEOV KOTAAANAO TPOTO Yia T JGPAAIGT TNG
poaxpompOfeounc ocovvéyewg e mpoundelog KTnviaTpikav @oppdkov oty Kompo, oty
IpAavdia, otn Mdita ko ot Bopewo Iplavdio. Xvvenmg, elvar avaykaio vo mopoacyedel
TEPLGGATEPOG YPOVOG OTIG ETALPEIEC DOTE VO TPOCAPLOGTOVV.

Qg ex tovtov, N Emtponn) Bewpel oxOTILO VO EENYNOEL GTNV TOPOVGO OVOKOIVAOGT TOV TPOTO
pe tov omoio Ba gpapuooel, £og T 31 AskepPpiov 2022 71, 6cov apopd to appaKa yio
avOpomvn  xpnom, €mog v muepounvia  Evopéng 1ox0oc TOV  TPOUVOPEPOUEVOV
TPOTOTOGEMVY, €GV 1 nuepounvia avt eivar mpoyevéstepn g 31ng Aekepppiov 2022, to
QOPUOKEVTIKO KeKTNUEVO NG Evoong otic ayopég ekelveg mov e€aptdvtol Tapadoctokd amod
v mpounfeta papudkov and pépn tov Hvouévov Baotleiov népav g Bopetog IpAavoiog 1)
dwpécov avtav (dniadn ot ayopés g Kompov, g IpAavdiag, g MdAtag ko ™G
Boépelag Ipravdiag). Zto mhaicio avtd, Ba kaiveBovv ot akdlovbot Topeic, ot omoiot £xovv
pocolopiotel and v Emtpom ¢ topeic o1 omoiol mapovsidlovv Tig KuploTePEG OLGKOAES
nov eEaxkolovBovv va avtpetonilovv n Kompog, n IpAavoio, 1 MdAta ko 1 Bopeia Iplavoia
OGOV aPOPA TN GLUUOPP®ON LLE TO PAPUOKEVTIKO KEKTNUEVO TG Evoonc:

1. éMewyn emyelpnioemv mTov va SIBETOLY TV AOELN TOPOCKEVNC TOV OTOLTEITOL Y10 TNV
EL0AYWOYN POPUAK®OV OO TPITEC YDPES

2.  dvokoliec ot SevépyeLa SOKIUMV EAEYYOV TO1OTNTAG (SOKIUES TOPTIO®V):

16 Kar’ g€ovoroddmon kovoviouds (EE) g Emtpomnc, g 17ng Aekepppiov 2021, yio tnv tpomomoinon tov

kat’ e&ovctodotnon kavovicpov (EE) 2016/161 66ov agopd TV TapEKKALOT] and TNV VIOYPEDMCT) TV YOVOPEUTOP®V
VO OTEVEPYOTOLOVV TOV HOVOIIKO KMOWKO avayvmplong tov eoppdkev mov e&dyovtor oto Hvopévo Baociielo
[C(2021) 9700].



3. OvokoMiec omn ovupopewon pe Tig olatdEelg g odnyiog 2001/83/EK kot tov
kat’ e£ovotodotnon kavoviopov (EE) 2016/161 6cov agopd v tomobétnon Kot tnv
EMOANOELOT TOV HOVASTKOV K®IKOD avayvadpLong’

4. edwoTEpa OG0V apopd o PApHOKa Yoo avOpdOTIVY ¥pNon Yo TV ayopd T Bopetog
IpAavdiag, duokoiieg mOv AVTIHETOMILOVY OPIGUEVEG EMYEIPNOELG TOL SLOBETOVY AdELDL
KUKAOQOPIoG QopUaKk®V, KaBMG Kol E0IKELUEVO TPOCOTO Y10, TV TOPUCKELT KOL TN
(QOPUOKOETAYPVOTTVIION TOV &V AGY® 7POIdVTIOV TOov €ml TOL TOPOVIOS Elvar
eykateomuéves/-a e pépn tov Hvopévov Baotieiov mépav g Bopelag Iphavdiag,
OGOV 0Qopa TN LETOPOPA ToV gyKatacTdcedv tovg otnv EE / otov EOX 1 6t Bopeia
Iphavdio: kot

5. &ddtepa 000V apopd To. PAPHOK YioL avOpOTIVY ¥pnon Yo TS ayopéc g Kompov
Kot TG MAaAtag, duokoiieg 6Gov apopd tn Slac@diion TG TPOcPacnc 0ohevdv og
oplopéva eapuaKo AOY® NG €EAPTNONG TOV OAVGIO®V €POJAGHOD amd UEPN TOL
Hvopévov Baciieiov mépav g Bopetag Iphavdiag.

Ewdkd yro to kTnviatpikd eappoka, 0o mpénet va onpembel 01t o kovoviepds (EE) 2019/6
Oa 10l oe epappoyn otig 28 lavovapiov 2022. Méypt tnv nuepounvia oLV, To KTNVIOTPIKE
eappaka Oa diémovtal amd TiG oyeTikés Odwatdéelg g odnyiog 2001/82/EK. H mapovoa
avakoivoon mopaméunel otig oatdéelg Kol tov dvo mpdéewv, pe v mpovimdbeon OTL ot
nopamounég otig dutdéels g oonyiag 2001/82/EK mpémel vo Osmpeitor o1t epappolovron
¢wg 115 28 Tavovapiov 2022, kou 61t o1 mapomounéc otig dutdéelg tov Kavoviopov (EE)
2019/6 mpémer va, Bewpeiton 0TL pappolovtar amod tig 28 lavovapiov 2022.

1. "E)hewyn enyelpnoemv wov vo, S100£Touv TNV GOEW0 TOPUGKEVNS TOV CTULTEITAL ViU
TNV E160YMYT QUPRAKOV 06 TPITES YOPES

A. Dapuara yro avlpomivy ypyon Kot KTYVIATPIKD QAPUOIKO

Bdaoel tov dpbpov 40 mapdypapog 3 g odnyiag 2001/83/EK, tov apbpov 44 mapdypagpog 3
g oonyiag 2001/82/EK kat tov apBpov 88 mapdypapoc 1 otoryeio v) tov kavoviopov (EE)
2019/6, omolocommote dwnbétel QApUOKA OO TPITEG YDPES OTNV Ayopd GUUG®VO, LE TO
evooloko dikaio (otnv Evoon 1 ot Bopewa Iphavoia) sivor stcaymyéag katd tnv £vvola Tov
EVOGLOKOD JKAIOV KO, OC EK TOVTOV, TPEMEL VO KATEXEL AOELDL TOPAGKEVNG TOV £XEl £KO00ET
and 10 KpATOC HEAOC G6TO Omoio €ivol £YKOTEGTNUEVOG O E10AYWYENS 1), OTNV TEPITTMON
eloayoyéov gykateotnuévov ot Bopela IpAavdio, and 1o Hvoupévo Baoilelo mov evepyel
ocov apopd ™ Bopera Iphavdia cOppova pe ta apbpa 41 kon 42 g odnyiag 2001/83/EK yia
To. Pappoko Yoo avlpaomvny xpnon, ta apbpa 45 ko 46 g odnyiag 2001/82/EK kavn ta
apBpa 89 kot 90 Tov kavoviopov (EE) 2019/6 yio tao ktnviatpikd @dppoka. Ot 6pot yio
yopynon Tétolng doeg TmapoackeLvng mEpAaupdvovv, petaEd dAAwv, Vv VTOpEN
edKeLUEVOL Tpoodmov otnv ‘Evwon 1N ot Bopewa Iphavoio, v embedpnomn Tov
TOPUCKEVOGTI/EICAYDYEN KOl T CLUUOPPMOGCT] TOL LE TIG 0pOEG TAPACKEVOGTIKES TPAKTIKES.

Xoppova pe to apbpo 118 g odnyiag 2001/83/EK «ar to apBpo 84 ctoryeio €) tng oonyiag
2001/82/EK, ot apuodieg apyéc mov epoprodlovv 10 QUpUOKEVTIKO kKeKTNUEVO TG ‘Eveoong
VIOYPEOVVTOL VO AVACGTEAAOLV 1 VO OVOKOAODV TNV AdEL0l KUKAOPOPiag eVOC Qaplakov dtav
0 KATOYOG TNG &V AOY® ddelag dev dtobéTel £ykupn Aol TOPACKEVNC 1| OEV TANPOL KATO10V
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amd TOvg OPOVLE MOV OMOLTOVVIOL YO TNV OMOKTNON TG €V AOY® GOE0G TOPOCKELTG.
oppova pe to Gpbpo 134 mapdypagog 1 otoryeio 8) tov koavovicpov (EE) 2019/6, ot
APUOSIEG OPYEG VTOYPEOVLVTAL VO ATOyOPEVOLV TN O0ECT KTNVIATPIKOD (QOPUAKOL Kot Vo
ATOLTOVY OO TOV KATOYXO TNG AOEWNG KVKAOPOPING 1 TOLG TPOUNDELTEG TOV VO GTAUOTICOLV
™V Tpoundeto  va avakeAEGOVY TO KTNVIOTPIKO QAPUAKO OO TNV ayopd, €Gv dev €xovv
devepynBel ot éheyyolr mov avagépovior oto apbpo 127 mopdypagogl tov &v AOY®
KOVOVIGLLOYD.

Ocov apopd to. eapuaKo yuo. ovOpdTvn ¥pnom, TPOKEWEVOL va KaAvEOel 10 Kevo peta&d
™mg évapéng toxvog g odnyiog mov Oa tpomomomoel v odnyion 2001/83/EK, oOmmg
AVOQEPETOL GTNV EGOYMOYN TNG TOPOVGOS OVOKOIVOGONG, Kol OGOV apOpdl TO KTNVILTPIKE
QAapUOKa, TPOKEWEVOL Vo mopacyefel meplocdTEPOG YPOVOS OTIS EMXEPNCES Vol
TPOCUPUOGTOVV OTIG AALNYEG TOV EMEPEPE TO TPWTOKOALO Yo TiG IpAavdia / Bopeia Iphavdia,
ot apuddieg apyéc g Kompov, g Iphavdioc, e Mditag kor tov Hvouévov Baciieiov
ocov agopa t Bopewa Ipravdia Ba pmopodv va gpappdlovv v akdiovdn mpaxtikh. H
wpokTikn avt o pmopel va epapuodletar peta&d g Ing lavovapiov 2022 wor g 31ng
AexepPpiov 2022 71, 6cov a@opd To QAppoKa Yoo avOpomvny ypnor, HeToEL ™G Ing
[avovapiov 2022 kot g nuepounviag £vapEng 1ox0OC TOV €V AOY® TPOTOTOWCEWMYV, EAV 1|
nuepounvia avtn givan Tpoyevéotepn g 31ng Aexepuppiov 2022:

— O appodieg apyés g Kompov, g IpAavdiag, e Mdaitag kot tov Hvopévov Baotieiov
6cov agopd ™ Bopewa IpAavdia Oa emitpémovy v €10ay®Y QUPUAK®OV OO UEPT TOL
Hvouévov Baoctieiov mépav tg Bopelag Iphavoiog omd yovopeumdpove mov dev
dwBétovv doela mapackevng OTMG amorteitol and 10 aphpo 40 g odnyiag 2001/83/EK,
10 GpBpo 44 g odnyiog 2001/82/EK kar to dpBpo 88 tov xavoviopot (EE) 2019/6, ko
dev Bo avactéAAovy ovTe B avakaAoUV TIG AOEIEC KUKAOPOPING TOV PUPUAK®V dVTOV
omwg amorteiton and 1o dpOpo 118 g odnyiag 2001/83/EK, 10 dpBpo 84 croryeio €) g
oonyiag 2001/82/EK kot 1o apBpo 134 mapdypapog 1 otoryeio d) tov kavoviouot (EE)
2019/6, epdsov mAnpovvTon ot akdAovBeg mpoimobéaels:

— Ta edpuaxa mov mpoépyovtar | dépyovion amd pépn tov Hvouévov Baoiieiov mépav
g Bopewog IpAavdiog kot dwartibevtar otnv ayopd copemva Le T0 eVOGLOKO dikalo
(onraon ewodyovror otnv Evoon 11 ot Bopewa IpAavoia) Exovv voPfAndel oe doxyuég
noptidov(l’) site omv ‘Evwon, émoc npoPrénstar oto dpdpo 51 mapdypapog 3 g
oonylag 2001/83/EK vy ta @dppoxko vy avOpomwvn ypfon ko oto apBpo 44
Tapaypaeoc 3 g odnyiag 2001/82/EK kot oto dpbpo 88 mapdypapog 1 otoryeio y) tov
kavovicpoV (EE) 2019/6 ywo to ktnviotpikd @dppoaxa, eite oe pépn tov Hvopévov
Baoileiov mépav g Bopelag Ipravoiog coppova pe to apbpo 20 otoryeio B) g
oonyiag 2001/83/EK ywa ta @dppaxa yroo avOpmmvn ypnomn kot pe 1o dpbpo 24 ctoryeio P)
g oonyiag 2001/82/EK M pe 11g mpodmobécelc mov kabopilovion oto Tunua 2 g

17 2opemva pe to apbpo 51 mapdypagog 1 otoryeio P) g odnyiag 2001/83/EK kot to dpbpo 55 mapdypapog 1

otoyeio B) g odnyiag 2001/82/EK kar to apbpo 97 mapdypapog 7 tov kavovicpov (EE) 2019/6, ta @dppoka mov
gioayovton otV EE mpénel vo vrofdiloviar oe dokipég maptidmwv otnv EE / otov EOX. Ot dwtdéeg avtég opilovv
OTL, GTNV TEPINTOON PAPUAK®OV TPOEAEVCEMG TPITMV YWPDOV, OKOUO KOl OV 1] TOPACKELT TOVG €XEL TparyLatonotn et
otV Evmon, kébe maptida pappikmv £xel vmootel oe Eva KpATog HELOG TANPT TOL0TIKT 0VAAVOT|, TOGOTIKT] OVAALOT
TOVAQYIOTOV OA®V TOV SPUCTIKOV OVCLOV kKol OAeC TG GAAeg SoKipég M TS avoykoieg emaAndevoels, v vo
eEQoQOMOTEL 1] TOWOTNTA TOV POPUAK®OV COUP®VO. LLE TIG ATALTHGELG TNG GOELNG KUKAOPOPLoG.
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TopoVcOS OVOKOIVOONG Yoo To KIMVITPIKE edppoko (BA. tunua 2 g mopohoog
avaKotveoong).

Ta edppoaka mov Tpoépyoviar 1 dépyovtol omd pépn tov Hvopévov Baotleiov népav
¢ Bopelog IpAavdiog kot dtatiBevion otnv oyopd GOUPOVO LE TO EVOGLOKO diKoLo
(Onhadn ewdyovtar oty ‘Eveoon 1 ot Boépewa Iphavdia) éxovv mepdost amd
amodéopevon moptidmv and edtkevpévo Tpdcsmno otnv 'Evoon 1 ot Bépewa IpAavdia, 1,
v Tpoidvta o omoia £xovv eykpiel amd Tic appddies apyés e Kompov, g Iphavdiog,
™mg Mdéitag 1 tov Hvopévov Baociieiov 6cov agopd t Bopewo Iphavdia, amd
EOIKELUEVO TPOCOMTO M TPOGHOTO TOL SOETEL 1G0OVVAO TPOGOVTIO LE EOIKEVUEVO
npocwno oe puépN tov Hvopévov Bacideiov mépav e Bopetag IpAavdiag kot epappolet
TPOTLTO.  TOWOTNTOG loodvvopa pe ekeivo mov opiloviar 610 eveolokd  dikalo,
e€ao@arilovtag €10t 1600VVap0 EMinedO TPOGTAGING TNG VYELNG TV AvVOPOTOV Kol TOV
Lowv.

H emyeipnon mov eiodyel eappoko to omoio Tpoépyovtal 1 d€pyoviol and UéPn Tov
Hvopévov Bactieiov mépav e Bopetag Ipravdiog otnv Kompo, v Ipravdia, T Mdaita
N ™ Bopewa IpAavoio drabétet doeta davoung mov £xet ekdobel cuppwva pe o dpbpo 77
napdypoaeoc 1 g odnylag 2001/83/EK vy @dpuake yioo avOpdmivny ypion Kot To
GpBpo 65 moapdypapog 1 g odnyiag 2001/82/EK i 10 dpbpo 99 mapdypagog I tov
kavoviopo¥ (EE) 2019/6 yuo ktnviatpikd QOpproKa.

H édgto kokAopopiag Tov ev Aoy @appdakov €xel ekdobel, pe faon kot cOUE®VA UE TO
evooloko dikoto, amd v apuodo apyn kpdtovg pElovg 1 and v Emuponn 1, 6cov
apopd Ta pdppaka wov dlatifevror oty ayopd e Bopetog Iphavdiog, amd v appodia
apyn tov Hvopévouv Bactieiov dcov apopd t Bopewa IpAavdia oe coppdpemon pe to
EVOOLOKO OlKO10.

Ta edppoka mov mpoépyovror N diépyovtal omd pépn tov Hvopévov Baciieiov népav
¢ Bopetag IpAavdiog dratiBeviar € eumdpouvg AMavViKng 1] 6TOV TEAMKO KOTAVOAMTN GTNV
i01o ayopd m omoia e&aptdranl TapadoGloKd amd TV TPOUNOEI PAPUAK®V OTd HEPT) TOV
Hvouévov Baciieiov mépav g Bopetag IpAavdiog kot otnv omoia avtd £xovv eicaydei,
Kot 0ev dwtifevion oe dAAa kpdtn péEAn g EE.

Oocov agopd to edppoka yio. avOpdTIvn ¥pNomn, PEPOLY TO YOPAKTNPIOTIKA 0CQAAEING
Tov avapEpovtol oto apbpo 54 croryeio 1e) g odnyiog 2001/83/EK.

[Ma o ktvierpkd edppoka, ot apuodteg apyés e Kompov, g IpAavdiog, Tg Maitog kot
tov Hvopévov Baciieiov 6cov apopd t Bopeia IpAavdia o vrofdAirovv emiong, otnv
nepintoon avt, unviaia €ékBeon omv Emitpon| oxetikd pe v mpdodo mov onpeEIdVOLY Ol
OLVOUEIG YOVOPIKNG OV €16AYOVV QAPLOKE OGOV OPOPA TNV EKTANP®OTN TOV OVOYKAIWV
TPoVTOOEGE®Y Yoo TN YOPNYNOT AOEWS TAPUCKELNG GOUPMVO He To ApBpo 45 g odmyiag
2001/82/EK «au to dpBpo 89 tov kavovicpov (EE) 2019/6.

B. Aowxwaloueva papuara

Xoupova pe 1o dpbpo 13 g oomyiag 2001/20/EK kou 10 épbpo 61 tov kavoviepov (EE)
ap1f. 536/2014, vy va dSwbécel dokipualopevo QapraKo amd TPiteg YMPES OTNV oyopd
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COUPMOVO PE TO evOolakd Olkato, o gloaywyéag Oa mpémel vo dwbétel Kot avtdc Adel
TOPOCKELNG Kol EIG0YMYNS. AvTd 16Y0eL Kot yio TV TTpoun0eta doKIHalOUEVOV QAPUAK®OY
a6 pépn tov Hvopévov Baoiieiov mépav g Bopelog Iphavdiag 1 dwapécov avtdv otnv
Kompo, v IpAavdia, ™ Mdaita kot ™ Bopea Ipiavdio. To apBpo 13 mapdypapoc 2 g
odnyiag 2001/20/EK kot 10 apBpo 61 tov Kavoviouov (EE) apif. 536/2014 empPdirovv ctov
KATOYO NG €V AOY® GOEL0G TAPACKEVTG KOl ELGOYMYNG VO £XEL, OE HOVIUT Kol cuveyn Paon,
o 01a0eon Tov TI VANPEGIEG EVOG TOVANYIGTOV EOIKELUEVOL TPOCOTOV EVTOG TOV TTEGIOV
EPAPLOYNG TOL EVOGIAKOL dikaiov, dnAadn otnv Evoon 1 ot Bopeia Iphavdia.

Mo va kaAveBel 10 kevo peta&d g Evapéng 1oyvog ¢ odnyiag mov o TPOTOTOGEL TNV
odnyia 2001/20/EK kot tov Kovoviopov mov Oa tpomomomoet tov kavovioud opid. 536/2014,
OIS AVAPEPETOL GTNV ELCOYWYN TNG TOPOVGAS AVAKOTVOGOTNG, Ol appodleg apyéc g Kompov,
g IpAavdiog, Tng Mdaitag kot Ttov Hvopévov Baotleiov 66ov apopd t Bopeta Iphavoio Oa
pumopovv va epappdlovv v akodlovdn mpaktikny petacd g Ing lavovapiov 2022 kot g
31Ing AexepPpiov 2022 1 pera&d ™c Ing lavovapiov 2022 xor g nuepounviog Evapéng
16Y00G TV €V AOY® TPOTOTOUWCEMV, €AV 1 NUEPOUNVIQ avth givor mpoyeveéatepn ™S 31ng
AexepPpiov 2022: O appodieg apyéc g Kompov, g Ipravdiog, e Mditag Kot Tov
Hvopévov Baotleiov dcov apopd ™ Bopeia IpAavdia Oo emrpémovv v slcoywyn
doxpalopevav eappakov ornd pépn tov Hvopévov Baciieiov mépav g Bopetog IpAavdiog
amod KEVIPO KAWVIKOV OOKIUMV M Yopnyovs mov dev Jab€Touv AdEl TOPOCKELVNG Kot
eleaymyNg Omwg amotteitonr amd 1o apbpo 13 g odnyiag 2001/20/EK kot to apbpo 61 tov
kavoviopo¥ (EE) apf. 536/2014, epdcov mAnpovviat ot akdAovbeg tpoimobioels:

— Ta @dppaxa mov ewodyovion otnv Kompo, v Ipravdie, ™ MdaAita xor t Bopesua
IpAavdia and pépn tov Hvopévou Bacileiov mépav g Bopeag Iplavoiag 1 dapécov
aVTOV Kol £X0VV EYKPLOEL Y100 Yp1 o1 COUPOVA LE TO EVOSLAKO dikalo £yovv voPAnOel oe
moTonoinon amodécpevons maptidwv egite oty ‘Evoon eite oe pépn tov Hvopévov
Baoileiov mépav g Bopetag [pAavdiog cOppova pe Tic amoitioelg mov opiloviotl 6To
apBpo 13 mapdypapog 3 g oonyiag 2001/20/EK 1 6to apbpo 63 tov xavovioprov (EE)
apf. 536/2014.

— Ta edppaxa mov eiodyovrar otnv Kompo, v IpAavdia, tn Mdaita 1 ) Bopeia Ipravdia
and pépn tov Hvopévouv Baciieiov mépav g Bopeog IpAavdiog 1 dapécov avtmv
dwtiBeviol o GULUUETEYOVTEG O KMVIKEG OOKIHEG mov Aoyiloviar ¢ O TeEAKOG
KATOVOAMTNAG otV 10t ayopd m omoio €0pTaTal TOPASOCIOKE amd TV mpoun et
Qopuakov amd pépn tov Hvopévov Baciieiov mépav g Bopetag Iphavoiog ko oy
omoia avtd £xovv elcaybel, kot dev dwatiBevtan oe ahda Kpdtn pnéAn g EE.

2.0) AOKIPES TOPTIO®V QUPRAKOV Y0 AvVOPOTLVY (P61 KOl KTNVILTPLKAOV QUPUIKOV

Xoppova pe to apbpo 51 mapdypagog 1 otoryeio B) g odnyiag 2001/83/EK, 10 dpBpo 55
napaypoeoc 1 otoryeio ) g oonylag 2001/82/EK ko 10 dpBpo 97 mapdypagog 7 tov
kavoviopo¥ (EE) 2019/6, ta ¢dpupaxa mov eiedyovion otnv EE mpénel va vroPdAiovrtal og
doKpég eAéyyov morotnrag (dokipég maptidwv) otnv ‘Evoon/ otov EOX. H amaithon yw
Y®po doKuav maptidwv ommv ‘Evoon amotedel Oepeiidon muldva TOL  EVOCIOKOV
OLOTNUOTOG OCPAAIOTC TNG TOLOTNTAS TOV QUPUAK®V Tov dwutibevial otnv ayopd Tng
‘Evoong. Qot660, 660V apopd TIC SOKIUES TOPTIOMV, EVOEYETAL VO VITAPYOVY OVTIKEUEVIKOT



Adyol mov PBpiokoviorl TEPAV TOV EAEYYOL TOV KOTOY®V AOEWG KUKAOPOPIOG Kot Ol 0moiot
eumodifouv v €ykouprn pHeTa@opd TG JeCaymyng Twv v Ady®m SpacTnploTHTeV SOKILMOV
omv Evoon 1t Bopea Iphavdia.

211¢ meputtdoelg avtéc, to dpbpo 20 otoyeio B) g oonyiag 2001/83/EK kot 1o apbpo 24
ototyeio B) g odnyiag 2001/82/EK emtpénovv 6tovg €160ymYyeic Tov dtabéTovy otnVv ayopd
¢ Kompov, g IpAavdiag, g Mdaitag 1 tg Bopelag IpAavdiog gdppoka mov mpoépyovtan
N d€pyovion amd pépn tov Hvopévov Baociieiov mépav g Bopelag IpAavdiag, 11 otovg
JLOVOUEIS YOVOPIKNG TOL SLOBETOVY TETOLN PAPLOKO GOTIG AYOPES OVTEG OGS TEPTYPAPETAL
oTo TUNHe 1 avoTépm, va SlevepyolV, 6€ SIKOUOAOYNUEVEG TEPIMTMGELS, OPIGUEVOVS EAEYYOVS
oe pépn tov Hvopévov Baocuieiov mépav tg Bopelag Iplovdioc. Yo tic eSoupetikég
TEPIOTACELS TTOV TEPLYPAPOVTIOL GTNV TOPOVGO AVAKOIVMGT), OGOV QPOPA T (PAPLOKO TOV
&xouv eykpel amd TIg appodieg apyés e Kompov, g Iplavdiog, g Mdaitag kot Tov
Hvopévov Baocikeiov o oyéon pe m Bopewa IpAavdio, n Emtponn Bswpel 611 cuvipéyet
«Owooroynuévn mepintoon» Katd v évvola tov Gpbpov 20 otoyeio f) g odnyiag
2001/83/EK kou tov apBpov 24 ortoyyeio B) g oonylag 2001/82/EK 6tav mAnpovviol ot
aKoAovBec mpovmobéaels:

— Kdébe moptido Tov oYETIKOV QUPUAKOL OTOSECUEDETOL OO EOIKEVUEVO TIPOCHOTO OE
x®po mov PBpicketor oty 'Evowon 1 ot Bopeia IpAavdia 1, o€ mepintwon mov o KAToyog
™G AOE0G TAPOUOKEVTG ONADGCEL OTL Oev O100ETEL EIOIKEVUEVO TPOCOTO EYKATEGTNUEVO
omv Evoon 1 ot Bopewo Iplavdio, 1 oe mepurtdoelg mov gumintovv 6to tunua 1
avOTEP®, OO EOIKEVUEVO TPOGMOTO 1 TPOGMOTO TOV O1ABETEL 100DV TPOCOVTIO LE
EOIKEVUEVO TTPOCMOTO GE YDPo oL Ppicketon oe pépn tov Hvouévov Bacideiov mépav
g Bopelag IpAavdiog kot epapuodlel 1codvvapo mpoOTLTO TOWOTNTOS HE €KEIvO TTOV
opilovtar 6T0 evwotakod dikato, eEacpaAilovtag £Tol 1I600VVAUO EMIMESO TPOGTAGIOG TNG
vyeiag Tov avBporov 1 tov (dov.

— H gykotdotoon mov opiletor and 1o Tpito pEPOG mOL devePYel TIC OOKIUES TaPTIOMV
EMONTEVETAL TAKTIKA amd appddia apyn s Evoong/ tov EOX 1 kpdtovg pédovg 1 amd
v apuodia apyn tov Hvopévov Baciieiov chppwva pie 10 evarciokod dikato.

— Tw 1o kmvwatpwd edpuroka Pacer g oonyiag 2001/82/EK, o kdéroyog g doetag
Kukhopopiog AauPdvel amtd kot aflOmMOTO HETPO YO TN UETOPOPE TOV YDPOV
dtevépyelog TV doKpnav moptidwv otnv ‘Evoon 1 ™ Bopewn Iplavoio €éog v 31n
Agxepppiov 2022.

IMa to ktvierpikd eapuaka Paoet Tov kavoviopob (EE) 2019/6, sicaymyeig mov dtabétovv
otV ayopd tg Kvmpov, tg IpAavdiag, tng MdAitag 1 ¢ Bopetag Iplavoiog ktnviatpukd
QAapuoKa oL mpogpyovior N dEpyovror amd pépn tov Hvopévov Baotieiov mépav g
Bopelag IpAavdiog M, oe mepumtdcelg mov eumintovv oto TtUNpo I avotépw, Slavoueig
YOVOPIKNG oV O100ETOLY TOL €V AOY® KTNVIOTPIKG QAPUOKOE OTIS OYOPES OVTEG, OPLGUEVOL
Eleyyol umopovv va dlevepyovvtor o€ pépn tov Hvopévouv Baoiieiov mépav g Bopetog
Iphavdiog émg Tic 31 AskeuPpiov 2022, epodcov mAnpovvTol ot akdOAovdeg TpodTobicelc:

a) KdéBe maptido tov oyetikod QappaKov omodecUeDETOL OO EOKEVUEVO TPOCHOTO GE
y®po mov Ppioketanr otnv Evoon 1 ot Bopea Iplavdia 1, otig meputtddcels mov
eumintovv oto TUNUA 1 aveOTéEp®, amd EOIKEVUEVO TPOGMOTO 1| TPOCOTO TOV Ol0OETEL



1G00VVaLLO TPOGOVTA GE YMPo Tov Ppicketol e uépn tov Hvopévov Baciieiov népav
¢ Bopetag Iphavdiog kot mov epappolel mpdtuma moldtnTag I60dVVOLN LE EKEIVOL TTOV
opifovtar 610 gvmotlakd dikato, £ac@AAilovTag £T61 1GOOVVOUO EMITENO TPOOTUGIOG
g vyelag Tov avBpdTOV I TV {OWV.

B) H gykatdotaon mov opiletar amd to TPito pEPog mov dievepyel TG SOKIUEG EAEYYOL
TOLOTNTOG EMONTEVETOL OO TNV appodia apyn Tov Hvopévov Bactieiov, peta&d dAiov
HEC® EMTOTLOV EAEYYWV.

v) O xdroxog tg &delag kKvukAogopiog Aapupdvel amtd kot oEOMOTO PETPAL yloL TN
LETAPOPE TOV YDPOL JEVEPYELNG TOV JOKIUMV EAEYYOL TToldTNTOg oty Eveoon 1 m
Bopeto [phavdia Eoc v 311 AekepPpiov 2022.

[Ipoxeyévou va kdvovv ypriomn g mapekkAong mov mpoPiénetar 6to aphpo 20 ctoryeio PB)
g odnyiag 2001/83/EK yia ta pdppoka yio avOpmmvny ypron kot oto dpbpo 24 ctoryeio P)
g odnyiag 2001/82/EK yio tor KTVIOTPIKG QAPUAKO, 7] TNG TOPEKKAIONG Y10 TOL KTNVINTPIKY
eappaka Pacet Tov kavoviopov (EE) 2019/6, o kdtoyot ddelag kuklopopiog Oa mpémel va
€100TTO10VV TNV aPUOSIAL APy TTOV XOPNYNOE TNV GO0 KUKAOPOPING TOV £KAGTOTE TPOIOVTOG
(Kvmpog, Ipravdia, MdaAita 11 Bopela IpAavdia), dievkpviCoviog 0Tt —kat yio ooV Adyo—
TANPOVVTAL TA OVOTEP® KPITNPLO TNG «OKOOAOYNUEVIC TTEPITTMOONG» KOTA TNV £VVOl0 TOV
GpBpov 20 otoyeio B) g odnyiog 2001/83/EK 1 tov &pbpov 24 croryeio B) tng odnyiag
2001/82/EK, 7 to Kpunpila Yoo TV TOPEKKALON Yo TO KTNVIOTPIKG @dpuoke PAcel Tov
Kavoviopov 2019/6.

Kabe tétoln e1domoinon Oo mpémer va vmoPdAieton apeAinti kot va wapoAapfdvetal to
GUVTOLOTEPO SVVATOV KoL, 68 KGOE mepintmon, To apydtepo o¢ Ty 311 Iavovapiov 2022(18).

2B) Aokipég TaPTIOOV PUPRAKOV Y10, avOpOTIVY Yp1o1 oV £xovv 1101 drevepyn el oty
"Evoon

[Ma maptidec pappakwv yoo avBpomivn ypnon mov e€dyovtal amd KpAatog HEAOG G LEPT TOL
Hvopévov Bactheiov mépav g Bopetog IpAavdiog kot otn cvvéyeia eiodyovion ot Bopela
IpAavdia 1 oty Kompo, v IpAavdoio 1 ™ MdAta, ov appodieg apyés g Konpov, g
IpAavdiag, g MdAitag kot tov Hvouévov Baotieiov dcov apopd 1 Bopewa Ipravoio
umopovv, éoc v 31n Aekepfpiov 2022 1 €wg v nuepounvio Evapéng 1oyxbog g odnyiog
nmov Ba Tpomomomoetl v odnyion 2001/83, OTMC avaEEPETAL GTNV EIGAYMYN TNG TOPOVCOS
avakoivoong, €av mn muepounvia avt) eivon mpoyevéotepn g 3Ing AexeuPpiov 2022,
kot e€aipeon vo Unv amotovy TPpOcHETONE EAEYYOVE KOTA TNV E100YWYN, OTMOC OVOPEPETAL
o010 apBpo 51 mapdypapoc 1 mpdTo KO devTEPO €0dPLo TG odnyiog 2001/83/EK, €dv ot ev
AMoy® maptideg £xovv 10N vroPAindel 6e aVTOVE TOVG EAEYYOVE GE KPATOG HEAOG TPV OO TNV
eCayoyn tovg oe pépn tov Hvopévov Baocileiov mépav g Bopeiag Ipravoiog kot v
ovvodevovion amd TG eKBECEIS EAEYYOL OV avapépoviat 6to ApBpo 51 mapdypagog 1 tpito
€00p10 g oomyiag 2001/83/EK.

18 IMa to eappaxa yoo avBpadmivn ¥pHon Kot To KTVINTPIKE edpuoko mov tpokertot vo, diatebodv otnv

ayopd ¢ Bopelag IpAavdiog, ot appodieg apyés eivar o PuBuoticog Opyaviopds @oppakov kot Ipoidviov
Yyeovopkng Ilepi@aiyng (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency — MHRA), kot n
Aevbovvon Kmmviatpikav Gappdxov (Veterinary Medicines Directorate — VMD) avtictoya.
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3. ATOTNGES OYETIKA pHE TNV TOMOOETNGY TOV HOVEIIKOD KMOIKOV
aAVAYVOPLONS YLO QAPROKO TOV TPoopilovron Yio avOpomivy ypiion

Ta yopaxtplotikd oac@dieng (ONAadn O HNYOVIGUOS Oviyvevone mopomoinong Kot o
HOVOSIKOG KMOKOG avayvadpLons) €val DITOYPEMTIKA Y10 TO. GLVIOYOYPOPOVLEVO QOUPLLOKOL
ov owatifevron otnv ayopd g EE, omwc opileton oto Gpbpo 54 otoryeio 1€) Ko o10
GpOpo 54a mapdypapog 1 g odnyiog 2001/83/EK kot otov Koat’ €£0061000TNON KAVOVIGHO
(EE) 2016/161 g Emutponng. EmumAéov, yiu va amotpamel n enavelicaywyn eayouevov
eoppdkov oty eviaia ayopd ™c EE, to dpbpo 22 otoryeio a) tov kot e€ovoloddtnon
kavovicpov (EE) 2016/161 1ng Emutpomng vmoype®dvel TOVG  YOVOPEUTOPOVLS VoL
OTEVEPYOTOLOVV TOV HOVOIKO KOOIKO avayvdplons OA®V Tov @opudkmv mov eEdyovy extdg
¢ EE mpwv and v e&aymyn tovug.

YOoppova pe 10 mPOTOKOAAO Yo Tic Iphavdia / Bopewo IpAavdio, To yopaxtnplotiKd
acpolieiog mov opilovror oto ApBpo 54 ctoryeio 1€) kar oto Apbpo S4a moapdypapog 1 g
odnyiag 2001/83/EK epappolovior oto @dppoka mov dwotifevral oty ayopd tg Bopelag
IpAavodiag. Q2o6tdG0, aVTd TO YOPAKTNPIOTIKE AcPUAEinG OeV EQAPLOLOVTOL GTO PAPLLOKO TOV
dwatiBevton otnv ayopd o dAla pépn tov Hvouévov Baciieiov.

Katd ovvérewn, and v In lavovapiov 2021, yioa 10 cuvIoyoypopOOUEVO PAPUAKO TOV
npoopiloviot yro uépn Tov Hvopévov Bacideiov tépav g Bopetag IpAavdiag dev 1oyvouy ot
i01ec amautnoelg OGOV 0POPAE TA YOPAKTNPIGTIKO OCQUAEING OTMG Yoo TO PAPUAKO TOV
npoopiloviat yio tnv Kompo, v Ipravdia, Ty Mdaita 1| t Bopeia IpAavdia, akdpo kot dtav
M 0dpoun £podacov YU avtd to teAevtaio dépyetal and pépn tov Hvopévov Baotieiov
népav g Bopetog IpAavoiog.

And v 1n lavovapiov 2021 yopnynbnke mopékkAion yw €va €10¢ amd TV amoitnon
OTEVEPYOTOINGCNG TOL LOVAOIKOD KMOIKOD avoyvadplong Yo To. GApoke Tov ££0YOVTIOL GTO
Hvopévo Bacileo (*%). Me tpomomoinen tov kot’ e£0v61086tnon kavovispob 2016/161, 1
TOPEKKAION OO TNV LIOYPEMCT| OMEVEPYOTOINGTG TOV HOVAOIKOD KMIKOD Ovoryvmdplong
Katd T JSwvoun ¢@apudkeov oto Hvopévo Boaociielo, mov vrmékertor otov €heyyo Ttov
Evponaikod KowvoBoviiov kot tov ZvpuPoviiov, Ba e&axolovdnoel va oydel oo mepiodo
TPUOV €TOV, 6€ GVVOVAGUO pe Tpdcbeteg daoParicels, MoTe va eE0CPAACTEL O GLVEXNS
epodlacpoc g Kompov, g IpAavdiog, tng Mdaitog kot tng Bopetog IpAavdiog pe pappoka.

4. O TOMOG EYKATACTOGNS TOV KOTOYOVL TG (OEL0G KUKAOQOPLOS KOl TOV
ELOIKEVUEVOV TTPOCAOTMOV Y0, TNV TOPUCKEVY] KOL TN QUPUROKOETAYPUTVION
060V 0Qopa Ta PappaKa Y10 avOpomTIvy 1pron

Xopeova pe 1o dpbpo 8 mapdypapog2 g oonyiag 2001/83/EK, ot cvvdvacud pe 1o
TpOTOKoALO Yo TIG IpAavdia / Bopewa IpAavdia, ddsto kukhopopiog otnv ayopd yoprnyeitol
pévo o artobvta mov etvar eykatestnuévog oy 'Evoon 1 ot Bopewa [phavdio.

To apBpo 48 ¢ odnyiag 2001/83/EK, o cuvovacud pe to dpbpo 49 g ev Adym odnyiog kot
10 TPpWTOKOALO Yo T IpAavdia / Bopewa Ipravdia, amortel amd 10 €10IKELUEVO Yol TNV
TOPUCKELT] TPOCHOTO Vo SUEVEL Ko va dpactnplomoleitoan otnv ‘Evoon 1 ot Bopewa
Iphavdia.

Xoupova pe 10 apbpo 104 mapdypagog 3 g odnyiag 2001/83/EK, oe cuvdvacud pe 1o
npmTOKoA o Yo TIG IpAavdio / Bopewo IpAavdia, 1o €dikevpévo mpdcwno to omoio &ival

19

Koz’ e€ovoiodoton kavoviouodg (EE) 2021/457 tng Emurpomng, e 13ng Iavovapiov 2021, yo v
Tpomonoinom Tov Kot eEovotoddtnon kavoviopov (EE) 2016/161 6cov agpopd mapékkiion and Ty vroxpiwon
TOV YOVIPEUTOPOV VO OTEVEPYOTOIOVV TOV LOVOIIKO KOOIKO avayvdplong TV Tpoidviewv mov eEdyoviol 6To
Hvopévo Baoiieo (EE L 91 g 17.3.2021, o. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2021.027.01.0011.01.ELL&toc=OJ:C:2021:027:TOC#ntr6-C_2021027EN.01001101-E0006

VTEVOLVO YL TN QOPUOKOETAYPOTTVNON TPEMEL VO €IVOL  EYKATESTNUEVO KOl Vol
dpaotnpronoteitor oty ‘Evoon 11 ot Bopewa Iphavdia. Emmiéov, cdhppova pe to dpbpo 7
T0V ekTeEAeSTIKOV KovoviopoV (EE) apif. 520/2012 g Emrponig (°), To xvpto opysio tov
CLGTNUOTOG (QOPUAKOETOYPOTTVNIONG TPEMEL Vo, Ppioketal €lte GTOV YMPO, €VTOG NG
Evponaikng 'Evoong, otov  omoio  dievepyodvioar ot KOPlEG  OpOoTNplOTNTESG
(OPUOKOETAYPOTVIIONG TOV KOTOYOVL GO€10g KukKAopopiag €lte oTOV YDPO, €VTOG NG
Evponaikinc Evoong, enyeipnoemv tov vaevfivou gopuoKoEToypOTVNoNG.

IMa va KaAveBei to kevO €mg TV Evapén oy0og TV Tpomomocemv g odnyiag 2001/83/EK,
OT®MG OVAPEPOVTOL TNV EICOYOYN TNG TOPOVGOS OVOKOIVMDONG, Ol apurddleg apyéc Tov
Hvouévov Baoctieiov 6cov apopd ™ Bopeia Iproavoia Oa pmopovv va epapudlovv tnv
akolovOn mpoktikn petabd g Ing Iavovapiov 2022 wor g 31ng Aekepfpiov 2022, 7
petacd g Ing lavovapiov 2022 kot g nuepounviag Evapéng 1oy00Gg TOV TPOTOTO|GEMV
g odnyiog 2001/83/EK, gdv n nuepounvia avtn eivan mpoyevéstepn s 31Ing Aekepfpiov
2022:

1. Ot xdtoyor adeudv kvkAopopiag mov €yovv ekdobel amd T1g apyxés tov Hvopévoo
Baoctheiov 6cov agopd ) Bopeta Iphavdia pmopodv va elvar €yKoTesTUEVOL GE HEPT
t0v Hvopévov Baciieiov mépav e Bopetag IpAavdiog.

2. T m dwdkacio apoPaiog avoyvdpiong kot TNy amokevipouévn dtodikacio, Ommg
npoPAiémovtor ota dpbpa 28 £wg 39 tng oonyiag 2001/83/EK, ot kdtoyol TV adeudv
KukAogopiog mov exdidovion amd T eBvikég apyéc tov Hvopévou Baotheiov dcov
agopd ™ Bopewa IpAavoia 1 and tig appddiec apyég e Kompov, g Iphavdiog kot g
Méktag pmopel va givar gykateotnuévol oe puépn tov Hvopévov Baciieiov mépav g
Bopetag Iphavoiog.

3. Otav n adea kukropopiog yopnyeitor amd v apuddla apyn tov Hvopévov Baciieiov
ocov apopd ™ Bopewa Ipravoio, pmopel kat’ e€aipeon va emMTPEMETOL TO EOIKEVUEVO
TPOCHOTO OV £ivol VTELOVLVO YOl TN POPLAKOETAYPVTVIOT], KAOMDS Kot To KOPLo apyeio
TOV GUGTHUOTOS POPLOKOETAYPVOTVIIONGS, V. BpioKovTol Kot vo, AEITovpyovV 6e UéPN
tov Hvopévov Baoctlelov mépav g Bopelag IpAavoiog. Avtd dev 1oydel oe
TEPIMTMOGELS KATH TIG OTOIES 0 KATOYOG NG GdEl0G KukAopopiag Exel oM ot d1dfeon
TOV EWIKEVUEVO TPOCHOTO £YKOTEGTNUEVO otV Evoon.

4. Ortav 1 ddswo kukrogopiog yopnyeitar and tnv appodia apyn tov Hvopévov Baoieiov
ocov apopd ) Bopela Ipravdio, 10 €d1KeLUEVO TPOGOTO Yol TNV TOPACKELT] UTopel
vo Olopével Kot vo dpactnplontoteitor oe uépn tov Hvopévov Boaotleiov mépav g
Bopeuog Iplavdioc. Avtd dev 1oyVEL GE TEPIMTMOGELS KATA TIG OTOlEG O KATOYOG NG
doelag mapackeLng £xel NON ot JdBec TOL EWIKELUEVO TPOCMTO EYKATECTNUEVO
otV Evoon.

20 Exteheotikdc kavoviopog (EE) apif. 520/2012 g Emrponng, g 19n¢ lovviov 2012, oyeticd pe

OlEVEPYEID  TOV  OPACTNPLOTNTOV  QUPUOKOETOYpOTVIOTG 7oL  mpoPAénoviar otov  kavoviopd (EK)
ap1B. 726/2004 tov Evponaikod KowofovAiiov kot tov ZuvpPovAiov kor otnv odnyie 2001/83/EK tov
Evponaikod Kowopoviiov xat tov Zupfoviiov (EE L 159 ¢ 20.6.2012, o. 5).
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5. Adgleg KVKAOQOPLaGg OV YopnyovvTol amd Tic appooes apyés e Kompov
ko ¢ Martag pdost Tov apBpov 1260 g 0dnyiag 2001/83/EK

Méypt 10 TéEPOC TG HETAPATIKNG TEPLODOL, 01 apOdIES apyés Tns Koumpov kot g Mditog Oa
UTopovV, €QOcOV dKooAoyeiTal Yoo AOYoug OMUOslaG vysiog, Vo XOpPMYOUV  GOELEC
Kukhoopiog ot omoieg Pacilovtal oe Adeleg KukAopopiag mov Exovv ekdobel amd to Hvopévo
Baoiielo, cOoppova pe to apbpo 1260 g oonyiag 2001/83/EK kot vid t1g mpotimobéceic mov
opilovtat o€ avTO.

Mo va kohvedel 10 kevd péypt v €vopén 16x00G TOV TPOTEWVOUEVOV TPOTOTOCEMV TNG
oonylag 2001/83/EK, O6mmg ava@époviol TNV €160ymYN TNG TOPOVCHS OVOKOIVMONS, Ol
appodieg apyés g Kompov kot g MdAtoag o pmopodv va epapudlovv v akorovdn
mpoaktikn peta&y e Ing lavovapiov 2022 ko g 31ng Aekepppiov 2022 1 petacd e Ing
lavovapiov 2022 wor g mMuepounviag  Evapéng  1oxVOC TV TPOAVAPEPOUEVMV
TPOTOTOMGEMV, €AV N Nuepounvia avtr givar mpoyevéotepn g 31ng Askepuppiov 2022.
Ot apuddieg apyés g Kompov kot g MdAitag 6o pmopodv, epdoov dtkatoloysitarl yio
Adyovg dmuodctag vysiog, vo dltnpovv VoL 6€ 1oyD, VO TOPATEIVOUV KOl VO YOPYOoUV
Goeleg kuklopopiog ocOppove pe to Gpbpo 1260 g odnyiag 2001/83/EK, ot omoieg
Bacilovtar oe ddetec kvkAopopiag mov €xovv yopnynbet amd v appdd apyr TOL
Hvouévov Baciieiov.
Otav ot appddieg apyés g Kompov 11 g Mdktag dwatnpovv ce 16y, mapateivovy 1
YopNyouV tétoteg ddetec kKukAopopiag, eEac@aAilovV Tn CUUUOPP®OT TOV €V AOY® AdELDV
KuKAoQopiog e TO evootlakd dikalo Kot 1img pe Tig amarthoels g oonyiag 2001/83/EK.
[Ipwv amd ™ yopnynon &v Adyw adswog KukAopopiog, ot apuodes apyés g Kompov 1 g
Méiktog:
o)  €00TOIOVV TOV KATOYO NG Gdeg kukAopopiag oe pépn tov Hvopévov Baociieiov
népav G Bopewog Iplavdiog yw ™ okomovpevn yopnynon M mopdrocn Aoglg
KUKAOQOpiog OGOV apopd T0 €V AOY® PAPLLAKO®

B)  umopovv va {nmoovv amnd v appodia apyn tov Hvopévov Bactieiov va vroBdiet Tig
OYETIKES TANPOPOPiEG OGOV apopd TNV AdEL KUKAOPOPIOG TOV £V AOY® QOPLUAKOV.
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