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HEPIEXOMENA

Xehida

L. "EYKPLOT TNG NLEPTIOIOG OUATOETIG ceuvveenrrerrrrarrreanreereersreesseessseesaessseenseesssessseesssessseesssessseessseessesssns

2. 'Eyxkpon onueiov «A»
o)  Kotdhoyog Hn VOUOOBETIKMOV TIPOEEMV ...uvieeiierieeiieeiieeiie et eieeitesite et e seveeteeseeeeseeseneenaeens
B)  KotdAhoyog VOUOOETIKMV TIPAEEMDV ...eecureeeeirieeeiiieeeiieeeiteeesiteeeiaeeeaeeesreeesreeessseeessreeessseeennns 4

Mn vopoOeTIKEC 6pOGTNPLOTNTES

3. OELLOTO ETTUCOUPOTIITOG e envveernrreernrreesurreesnreeesnseeessseeassseeansseessseessseessseessssesssseessseesssseessseessseesnnns 4
4.  Enifeomn g POGIOGC KOUTO TNG OUKPOVIOS ..eevvreirierieeiieeiieeieesiieeieenieeeteesseeeseesaeessseessnesnsaessseenne 4
S T I 170 1 F SRS SRTSR
6. Auctoon TG EMTEPIKNG TOMTIKNG TNG OIKOVOULKNG OGPOAELOG .vveenevenreeeeeenreeeieseeenaeeeneeenenes
B AN 111010 o L SRS
ITAPAPTHMA — AnNA®GEIS TPOG KOTAYDPLIOT) GTO TPOKTIKG TOV ZVUBOVAMOV ..o,
skoksk
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"Eykpion ¢ nuepoog otataing

To YvuPovio evékpive v nuepnota dtdtasn mov teptéyxetot 6to Eyypago 11815/23.

"Eykpion onpeiov «A»

o) Katrdrloyog pn vopoOetikav npdiemv

11816/23

To XvuPovio evékpive OAa Ta onpeia «A» Tov TEPIAAUPAVOVTOL GTO AVAOTEP® £YYPAPO,

ocoumepthappavopévav OAwv Tov gyypdenv COR kot REV pe yAowoouéc adiayéc mov

vroPANONKav TPog £yKpior. ANAMGELS GYETIKA e Ta onUeia ovTd TepthAapufdvovtal 6TV

TPOGONKN.

["o ta akdrovBa onueio, Ta oyeTKd Eyypaga Exovv mg eENG:

Eéwtepicéc Yrobéceic

15.

[Teproprotikd pétpa Katd g Aaokpatikng Anpokpatiog g
Kopéag — tpomomompéveg a1tioloyies: mpoKaTapKTIKEG
KOLVOTIO|GELG

Eyxpion

eykpinke and v EMA, 20 tunua, otig 19.7.2023

I'evikéc YnoBéoeic

24.

E&edikevon g Béong mov mpémetl va AdPet 1’ Evoon oto mhaicio
™G E01KNG EMTPOTNG OALElRG dVVALEL TS GLUPMVIOG EUTOPIOV
kot cuvepyaciog EE-Hvopévov Bactiieiov

Eykpion

eykpinke amd v EMA, 20 tufua, otig 19.7.2023

Koat’ eéovcrod0tnon N ekterectikéc TpdEelc

Ecwotepucn Ayopd kot Blrounyavia

28.

Koat’ e£ovc1066tnon andpaon g Emtponnc, g 23.5.2023, ya
TNV Tpomonoinot kot T d1opbwon g odnyiog 2005/36/EK tov
Evponaikod KotvoBoviiov kot tov Zupfoviiov dcov agopd
TOVG TITAOLG EKTOIOELONG KOl TIC OVOLOGIEG EKTOOEVCEWDY

Koz’ e€ovaioootnon npain — I[lpobeon un evavtiowong

gykpidnke ano v EMA, lo tunpa, otig 12.7.2023

11927/23 + REV 1
CORLX

11705/23
11212/1/23 REV 1
11212/23 ADD 1-3
+ADD 2 COR 1
(nl)

UK

11467/23
9818/23 + ADD |
+COR 1 (It)

MI
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P) Katrdhoyog vopoBetik®v Tpacemv (Anudcio cuokeyn 11817/23
oLUPVO LE To apBpo 16 mapdypapog 8 Tng uvOnkng yio v
Evponaikn ‘Evoon)

Eémtepikéc Ynobioeic

1.  Koavoviopdg yia v tpocmpiviy EAev0Epmon Tov gpmopiov, 1 11499/23
00l CUUTANPAVEL TIG EPTOPIKES TAPAY WP GELS fdoer TG PE-CONS 32/23
ovp@oviag cvvoegons EE-Molrdapiog POLCOM
Exooon ts vouobetikng mpalng
gykpidnke amo v EMA, 20 tunpa, otig 19.7.2023
To YvuBovio evékpive ) B€on Tov Evponaikod KowvoBovAiov og mpdtn avayvmon Kot
N mpotevdpevn mpdén exd0Onke svppmva pe to apBpo 294 mapdypapog 4 T ZvvOnkng yio
) Aettovpyia g Evponaikng Evoong (vopukn Baon: apbpo 207 mapdypapog 2 tg XAEE).

2. Koavoviopdg oyetikd pe v npaén yio ™ otipiEn g 11787/23 + ADD 1
napaymyNs TupopatKkav (ASAP) + ADD2REV 1
Exdoon e vouoBetixng mpoéng PE-CONS 46/23
eykpidnke ano v EMA, 20 tunpa, otig 19.7.2023 INDEF
To YvuPovio evékpive T Béon Tov Evponaikod Kotvopfoviiov 6g Tpdtn avéyvoon kot
N mpotevdpevn Tpdén exd0Onke cvppwva pe to apBpo 294 mapdypapog 4 T ZvvOnkng yio
™ Aertovpyio ¢ Evponaikng Evoong, pe aroyn g EALGdac (vopukn Baon: dpbpa 114 ko
173 mapdaypapog 3 ¢ ZAEE). To YvuBovdAio evékpive emiong ko SAwon Le To
Evponaiké KowopodAlo. Ot oyetikég pe to onueio avtd dnAdcelg meptiopupfdvoviotl 6to
TOPAPTN QL.

Mn vopoOsTikéc dpaoTnpProTNTES

3. @éuara emkaupdmrac!

4.  Emifeon ¢ Pooiac katd e Ovkpaviag?
Avraddoyn amoyewv

1 Svumeprropovopévng dTomng avToAlayng amdyemy e Tov vTovpyd EEmtepikdv tmv

Hvopévav [ToMteidv (Léocw Prvteodidoreync)
2 Svumeptropfovopévng dtomng avioAlayng andyemy e Tov vTovpyod EEmtepikdv g
Ovkpaviog (LEow Prvteodidoreync)
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5. Tovpxia
Avtailayn amoyewv

6.  Aldotoon G EEMTEPIKNG TOATIKNG TNG OIKOVOLIKNG AGPAAELOG
Avtaldoyn amoyewv

7.  Aboopa

@ [Ip®d™N avdyvmon
Ynueio Pacilopevo oe mpdtacn g Emrponng
Epmotevtco

12101/23
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IHAPAPTHMA

ANAOGEIC GYETIKG NE TO vOuoOeTIKA onueio «A» wov wepriappavovrar 6to £yyp. 11817/23

LYETIKG pE TO Kavoviopdg 6yetikd pe v tpdén yio m etipién ¢ mapoyoyng
v’ aprf. 2 TUPOpRAIKAV (ASAP)
SNUEI0 «Ax: Exdoon ¢ vouobetikig npalng

AHAQIH TOY EYPQIIAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY YYMBOYAIOY

«To Evponaikd KowvoPoviio kot to ZuppfodAto avayvopilovv Tov eXeiyovia yopaKTnpa TG ovaykng
va Bondnbei n Evponaikn Apvvtikny Teyvoroywkn kot Bliopmyovikn Baon (EBTBA) va evteiver tnv
TOPOYWDYT, OTO TAAICLO TOV TPOKANGEMV TOV dNULOVPYEL O ATPOKANTOC Kol 0OIKOLOADYNTOG EMOETIKOG
nmoAepog TG Pooiag kotd g Ovkpaviag, kot vrevOupilovy 0Tt 0 Kavoviopog Yo T oTHPIEN TG
TOPAY®OYNG TUPOHAYIK®OV (ASAP) mapéyetl peon andvtnon o aut TNV enetyovoa avaykn, Le
0éomion vEOL TPOoWPIVOL HEGOD Yia TN SIEVKOAVLVGT TV BLOUNYOVIKOV ETEVOIVGEDV.

Qg ek tovTOoL, T0 Evponaikd KowofovAiio kot to Zvpfovito toviCouy v avaykn va eEeTactobv Ol
T KATdAANAo PETpa Yo TV evicyvon kot v avémtuén e EBTBA, cvunepilapfavopévev tov
LUKPOUECOLMV ETLXEPNCEMV, Kot Vo, apBohv T MO KO TO CTUEID GLUPOPNONG, DGTE VO UTOPECEL
N Propnyavia va mapdyel TEPIGGOTEPA KATA UNKOS TOV ASOKAV dAVGIO®V.

Y10 mhaicto awtod, 10 Evponaikd KowoBoviio kat to ZvpBovio kadlodv v Emtponn va eEetdoet,
oMoV €lval GKOTO, TNV VITOPOAT], TO GLVTOUOTEPO SLVOTOV, TVYOV TEPULTEP® TPOTOPOVAIDV TTOV gival
avaykaieg ylo v evioyvon g EBTBA, cvunepiiapfovopévng e KatdAAnAng xpnuatododTnong, yo
TOPASELY IO GTO TAAIGLO TOL EVPOTATKOV EMEVOVTIKOD TPOYPALLUOTOS GTOV TOUEN TNG AUVVAS, KAOMS
Kol EVOG VOUIKOO TALGTOV e GTOYO TNV KATOXVP®ON TNG AGPAAELNS TOV EPOSLOGHOD KOl TN oTpén
NG TAPAYMYNG TV POUOYIKDV.

To Evponaiko Kowvopfodio kot 1o Zupfodilo cupemvovy va eEeTdcovy Tig TpoToPovAies avTtés ympic
KaBvoTépnon Kot pe Tved o apotPoiog KOAOTIGTNG GUVEPYAGIOG.»

AHAQYXH THX AYETPIAY, THX IPAANAIAY, TOY AOYZEEMBOYPI'OY KAI THX
MAATAX

«H Avortpia, n IpAavdio, to AovEepfodpyo kot n Mdaita ekppdlovv Tov TPoPANUATIGUO TOVG Y10 TO
Kelpevo g arttoloykng okéymng 35, oto omoio dnAdvetar 6t | Evpondixn Tpanelo Enevévoemv
(ETEm) Ba mpémet va evioyvoet T oTHpLEN TG OTNV EVPOTOIKN OUVVTIKY Bropnyavio Kot TiG KOWVES
TpounBeteg mépav TG cuveXLOUEVNS OTHPLENG TNG Yiat €101 SUTANG XPNONG, OOV 01 £V AOY® EMEVOVGELS
Ba ypnoitevay Gapdc GTNY VAOTOINGT TOV TPOTEPOUIOTHTOV TNG OTPATNYIKNG TEidac. Aev
vrootnpifovpe v evicyvon g otpiEng g Evponaikng Tpdarelog Enevovoemv népav g
ovveyllopevng otNPENG TG Yo €10M SuTANG xpone.»

AHAQXH TOY BEATIOY KAI THX EXOONIAX

«To Békyo ko EcBovia yapetilovv ™ @rddoén npwtofoviia g Emtponng yia evioyvon g
TOPAYOYNG TUPOUAYIKDV (¢ amdvtnon otov dova 3 Tov cuuPevRONKe amd 10 ZupPodAo OTIC

20 Maptiov 2023) pe okomd TV EMTAYVVOT TOV KOOV Tpouneudv Kot tnv tayeio Tapddocn otnyv
Ovxpavia.
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Ynrootpilovpe TANP®G TNV TPOTEVOUEVT OITTH TPOGEYYION (TPOYPOUUOTIGUOC KOl KAVOVIGTIKT
pvOuIon) g Emrponic otov voPfAnévia Kavoviord oyeTIKA LE TN oTRPIEN TG ToPOy®mYNS
mopouayikov (ASAP).

[Ipénel va dpactnplomoinBoie Y10, v EVIGYOGOVLE TNV OVTATOKPIoN LOG Kol T SuvaToTTd LG Vo
napéyovpe otpiEn oty Ovkpavia Kat, TOLTOYPOVa, BE@POVUE OTL EYOVUE UTPOCTA LLOG L0 LOVOSIKY
EVKOALPI0 VO TOVAOCOVLLE KO VO EVICYVGOVUE TNV ELPMOTAIKT PLopmyavikn Kot Te)voAoyikn Bdor oatov
topéa g apovag (EBTBA) yia v ekmAipwon tov deopuedoemy mov £xovpe avaidfetl OAot.

H moapovoa mpdtacn ivor Kaiplog onpoasciog yo tTny avénon g oTpoTioTikng fon0elag mov TapEyove
omv Ovkpavio Kot TNV Tpo®ON O™ TNG GLVEPYATIKNG AVATTLENG SLVUTOTITOV KOl TMV GUVEPYATIKOV
Tpounfeldv, Mote va eE0GPAMTTEL LEYOADTEPN OTOJOTIKOTITO KO OTOTEAEGLLATIKOTNTO LE TNV aENON
TMOV OIKOVOLLOV KMUOKAG, Kot TopaAinia va evioyvBovv n avBextikotnta g EE kot n acedieio Tov
€Qodlooov TG, Ta pHéTpa TOV TPOTEIVOVTIOL GTO KAVOVIGTIKO TNG LEPOG Y1 VO LELWBOVV To onueia
oLUPOPNONG, VO EEACPAMOTEL 1] TayEID TOPASOCT KUl VO SLOGPAAIGTEL O EPOSIOCUOG, KAOMS Ko 1

npoun el KPIGIHOV KOTOGKEVOOTTIKOV GTOLXEI®MV, OmMOTEAOVV PACIKA dOMKE GTOLYEID TG TPOGEYYIONG
aVTNC.

Qg ek TovTOL, Kahovpe TNV tomaviky [Ipoedpia va cvveyioel va avalntel kovd £6apog yio pio
KOVOVIOTIKT TPOGEYYION UE GKOTO TNV OVATTLEN TEPAUTEP® LEGMV GTO HEALOV.»

AHAQXH THX EAAAAAX

«H EAAGSa glvar TpoonAmpévn 6Tov S1TT0 GKOTO TG TOPOYNS STHPIENG OTIC OVKPOVIKES EVOTAEG
SUVALELS, KOOMG KOl TNG EVIGYLONG TOV SLVATOTHTOV TNG EVPOTOIKNAG AUVVTIKNG Plopnyaviag.
Yrootpilovpe TANpmg TV £YKpion Kot Ty epapproyn tpotopoviimv g EE mov £yovv okomod va
OPEMIGOVV TNV EVPOTOIKT BLOPNYOVIKT KoL TEYVOLOYIKT BACT GTOV TOUEN TG GUVLVAG KO VOL
EVIGYVOOVV TNV OUVVTIKT GUVEPYAGION TOV KPATDOV LEADV.

H EALGda motedel 0t1 OAeg o1 tpmtofoviries g EE otov topéa g dpovvog mpénet va cuveyicovv va
etvan TANP®G CLUPATEG LE TO GLUPEPOVTA AUVVOG KOL AGPAAELNG TOV KPOTMOV HEAMV. XTO TVEVUA QVTO,
T0 LEGO PLOUNYAVIKNG TOALTIKTG TTOL APOPOVV TNV APLVO TTPETEL VOL TNPOVV TIG ATOLTICELS TG KOLVIG
TOMTIKNG AGPAAELOG KOl ALLVOG Kot TOV TiTAOL V g ZuvOnkng ywa tv Evponaikn Evoon. Xto
TAOIG10 OUVVTIKOV TPOTOROVALDV, €V UTOPOVV VO TAPOUKAUTTOVTOL Ol OPYES TNG KOG TTOALTIKNG
AGPAAELOG KO ALLVOG Y10 AOYOVG BLOUNXOVIKNG TOMTIKNG KOl 0ryOPES.

H EALGSa vevBupiletl 0Tt 0 Top®V KAVOVIGUOG GYETIKA e TN OTHPLEN TNG TOPOYWYNG TUPOLOYIKDV
(ASAP) agpopd éva Bpayvmpofeciio HEGO OV £yl GKOTO VoL GTNPIEEL ETELYOVTOS TNV AOENGN TNG
KavoTnTag TS apvvTikng Propnyaviag g EE va mapdyest mopopayikd kot mopadAovs, TPOKEEVOL VoL
KaALEBOUV emelyovTa Kot KPIGULO KEVE QUUVTIKAOV SUVOTOTHTOV, VIO GLYKEKPIUEVEG TPOVTOOETELS KO
Kprrpla. ov Kabopilovrotl amd GUYKEKPIUEVES TEPIOTAGELS, 1TOL EKEIVEG TTOL dnovPYNONKAY amd TV
avtidpaon oty Tpéyovoa enifeon e Poaoiag, kat dev dnpiovpyel kot’ ovdéva TpOmo TponyoHUEVO
OGOV aPopd TNV TPATACT GAL®V HECHV GTOV TOUEN TMV OUVVTIKOV OLVOTOTNTOV KOl TIC TPOHTOOESELS
KOl TO KPLTHPLOL EPOPUOYNG TOVG, CUUTEPIAULUPOVOUEVOD TOV OPIOUOD TOV CUUPEPOVIWOV ACPAAELNG KO
apovag e Evoong kot Tov kpatdv HEADY TNG OTNV TEPITTMOT) OVTOTHTMOV TOV EAEYXOVTOL OO LN
GUVOESEUEVT] TPITN YDPO 1] OO OVTOTNTA LUT) CUVOEDEUEVNG TPITNG YDPUS.

O A p1NG oEPAGUOC TNG OPYNG TOV CYEGEMV KOANG YEITOVING OO TPITEG YDPEG TAPAUEVEL KABOPIOTIKOG
TOPAYOVTAG Y10 TOV KOBOPIGHO TMV CUUPEPOVIOV AoPAAELNG Kol dpvvag g Evoong kol tov kpatmv
HEADV.>»
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