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NopnoOetikéc dwopovrevoerc

1.  Zyédwo xavoviopob tov Evponaikov KowvofovAiov kot tov Zvpfoviiov yia v tporonoinon
tov kavoviopoL (EE, Evpatop) apif. 883/2013, oxetikd e T YpOpUATEIR TG EMTPOTNG
enonteiog ™ Evponaikng Ymnpeoiag Katamoréunong e Andtg (OLAF) (Ilpoty
avayvmon)
=  'Exdoon g vopoBeTikng mpaéng

11840/16 CODEC 1184 GAF 48 FIN 526
PE-CONS 25/16 GAF 34 FIN 354 CODEC 854

gykpidnke and v EMA, 20 tunua, otig 14.09.2016

2. Tétaptn 6éoun PETPOV Y10, TOVG 610N PodporovE (TLAdvag ¢ ayopdc) (MIpdTy avayvoon)

a)  IIpdtaon kavovicpod tov Evpanaikod Kowvofoviiov kot tov ZvpuBovAiov yio thv tpomonoinon
tov kavoviopov (EK) apif. 1370/2007 oyetikd pe To dvorypa Tng ayopds EYYOPLoV ETPATIKOV
GLONPOSPOUIKDV LETAPOPDV

B)  Ipdtacn odnyiag Tov Evponaikov Kotvofoviiov kot tov Zvufoviiov yio tnv Tpomoroinen g
oonyiog 2012/34/EE ywo T dnpovpyia eviaiov euponaikon c1dnpodpopkon xodpov, 6Gov
aPOPA TO AVOLYLLO TNG OYOPAS ECMTEPIKMY GLONPOSPOKAOV ETPOTIKOV LETAPOPDV KOL TN
StakvBEpynon g odNPOdPOULIKNG VITOSOUNG

Y) [Ipdtaon kavovicpod tov Evponaikod Kowvofoviiov kot tov ZvpfovAiov oyeTikd e tnv
katdpynon tov kavoviopov (EOK) aptf. 1192/69 tov Zupfoviiov mepi kowvmv Kavovav yio )
S1evB€Non TV AOYOPLICUDY TV GLONPOSPOUIKDV ETLYEIPT|CEDY

= IToMtikn| cvpeovia
11202/16 TRANS 299 CODEC 1059
gykpinke and v EMA, 1o tuiua, otic 20.07.2016
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3.  Ipdraon kavoviopot tov Evporaikod Kotvopfoviiov kat tov ZupfovAiov yia ta
TPOTEXVOLOYIKA TTPOTOVTA Kal yioL TNV Tpomonoino g odnyioag 2001/83/EK, tov
kavoviopo¥ (EK) apif. 178/2002 kot tov kavovicpov (EK) apf. 1223/2009
Ko
[Ipétaon kavoviopov tov Evponaikod Kowvofoviiov kot tov Zupfoviiov yua ta in vitro
LY VOO TIKA 10ITPOTEYVOAOYIKE TTpOTdVTaL
= [ToAtikn cvpemvia

11661/2/16 REV2 PHARM 49 SAN 307 MI 530 COMPET 448 CODEC 1151
+ REV2 ADD 1
11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152
+COR 1
11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153
eykpinke and v EMA, 20 tuiua, otig 14.09.2016
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