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yla TNV TpoTToTroinon Tou TrapapTiuarog XVII tou kavoviopou (EK)
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dekapeBuAokukAoTTeVTaOIAogavio (DS) kail 1o
dwdekapeBulokukAoegaaihogavio (D6)
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EYPQMAIKH

EMITPOMNH
Bpu&éhieg, XXX
D090609/03
[...]1(2023) XXX draft
ANNEX
MMAPAPTHMA

TO0V

KANONIXEMOY (EE) .../... THX EHIITPOITHX
e XXX

Yo TV Tpomonoincn tov napaptipnatos XVII rov kavoviepov (EK) apr0. 1907/2006 tov
Evporaikov Kowopoviiov kat Tov Zvpfoviiov yia tnv katayopion, Ty aSlordynon,
TNV 0OE000TI G KUl TOVS TEPLOPLOLOVS TOV YNUIKAOYV tpoidvTmv (REACH) 6cov a@opd
70 oktopedvrokvkroteTpaciiocavio (D4), To dekapedvrokvkrorevraciiosavio (DS) ko
70 dmdekapedviokvkioeEastiosavio (D6)

EL



EL

IHAPAPTHMA

H xatayopion 70 tov moapaptiuatog XVII tov xavoviopod (EK) apif. 1907/2006

avtikadiototot omd 1o akdAovbo Keipevo:

«70.

OktopeBvAOKVKAOTETPAGIAOEAVIO
(D4)

Apd. CAS 556-67-2
aptd. EK 209-136-7

AgkapefvAokvKAOTEVTAGIAOEAVIO
(D5)

Apf. CAS 541-02-6
ap10. EK 208-764-9

AwdekapedviokukroeEacthoEdvio
(D6)

Apf. CAS 540-97-6
ap1o. EK 208-762-8

Agv mpénet va drotifetan oty ayopd:
a) ¢ ovoia Vo Kabapn Lopen,
B)  ®¢oVoTATIKO GAA®V OLGLDV, 1

Y) o€ pelypota

o€ OLYKEVTIpWON 1ion M peyoAvtepn omd
0,1 % xatd Papog ¢ avtictoryng ovoiog
uetd v [YE: va mpootebet n nuepounvio:
2 étn peto. v Evopln 1600 100 TaPOVIOS
TPOTOTOLNTIKOD KOWVOVIGUOD ].

Agv ypnoponoteitoar g S10AHTNG Yoo TOV
o1eYVO KoBapopd KA®GTODPOVIOVPYIK®OV
TPOIOVTOV, SEPLOTOSC KOl YOUVOG UETE TNV
[YE: vo mpootelsi n nuepounvio.: 2 éwn
ueta v évopln  16y00g¢ TOL TOPOVTOS
TPOTOTOLNTIKOD KOWVOVIGUOD ].

Koatd mapékrkiion:

a) vy 1 ovcieg D4 wou D5 oe
KOAAOVTIKG TTpoldvta. €KmAvong, M
TOPAYPOPOS 1 otoyyeio Y)
epapuoletor  peta v 317
Iavovapiov 2020.

o tovg okomolg TOL TOPOHVTOG
onueiov, oG "KoAAvVTIKA TpoidvTal
gkmivong” voodvion o KOAALVTIKA
mpoidovia  Omwg  opilovror  ©TO
GpBpo 2 mopdypapog 1 otoryeio o)
TOV KOVOVIGLOD (EK)
apf. 1223/2009 1ov Evpomaikod
KowoPoviiov kot tov Xvppoviiov
(*) 1o omoilo, VWO KAVOVIKEG
ocuvOnkeg ypNomg, ekmAEvVovTol LE
VEPO PETA TNV EQAPULOYT

B) 1y O6Aa TO KOAALVTIKG TPOIOVTOL
EKTOG QO OVTO OV AVAPEPOVTOL
otV mopdypoeo 3 otoeio o), 1M
Topaypaeos 1 epappoletor petd v
[YE: va mpootebOei n nuepounvia: 3
et petd v évapln  16y00g  TOv
TopPOVIOg TPOTOTOINTIKOD
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Y)

0)

Kavoviouoo|

YL TO 1OTPOTEYVOAOYIKE TPoidvTa,
omwg  opilovtar  oto  Gpbpo 1
Tapaypoeoc 4 tov kavoviopov (EE)
2017/745 TOV Evponaikon
KowoPoviiov kot tov ZvppovAiov
(**) xou oto dpbpo 1 mapdypapog 2
tov Kavoviopov (EE) 2017/746 tov
Evponaikod KowoBoviiov kot tov
Svppoviiov (¥**), n moapdypapog 1
epoapuoleton  petd v [YE: va
mpoatebel n nuepounvio: 7 €ty UETO,
mv  évopln  1ox00g TOV TOPOVTOS
TPOTOTOLNTIKOD KOVOVIGUOD |

Y o appaKa, Onwg opiovion 6To
GpBpo 1 onueio 2 g oodnyiag
2001/83/EK, kot yio T KTNVIATPIKA
eapupoka, onwg opilovtar  oTO
apBpo 4 Topdypoeog 1 TOL
kavoviopo¥ (EE) 2019/6 (****), n
napdypapos 1 epapudletar petd v
[YE: va mpootebel n nuepounvio.: 7
étn ueta v évapln 1oydog Tov
TopPOVTOS TPOTOTOINTIKOD
Kavoviouoo]

v v ovoia D5 g dtaddtn yio tov
oTEYVO KaOapiopo
KAMOTOVQAVTOVPYIKAOV — TPOIOVTOV,
OEPLOTOG KO YOUVOG, OL Topdypapot
1 o 2 epapuodlovion petd v [YE:
va. wpoatelel n nuepounvia: 10 &y
UETC. TNV Evapcn 16DOS TOV TaPOVTOG
TPOTOTOINTIKOD KAVOVIOUOD ].

Koatd mapékkiion, n mwopdypoaeog 1 degv
epappoletat:

o)

011 d1beon GTNV AYyopd TMV 0LVGLOV

D4, D5 xor D6 o tic akdrovbeg

Bropmyovikég xpnoeis:

— G LOVOUEPES GTNV TOPAYDYN
TOAVUEPOVG CLMKOVIG'

— OC YMUKO €VOLAUESO TPOTOV
GTNV TOPAYOYN OAA®V OVCIHOV

oluKovNg

— 0 LLOVOULEPES oTOV
TOAVUEPIGLLO®

— ot ovuvBheon n
(emava)ovokevacio
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perypdrtov:
- OTNV TOPAYWYY| OVTIKELEVOV"

— oV eneepyacio un
HETOAAIKOV ETLPOVEIDV”

B)  om 61dBeon otV ayopd TV OVCIHV
D5 «xov D6 1y ypfon ¢
OTPOTEYVOLOYIK®DV TPOTOVTI®V, OTMG
opiloviat 610 apBpo 1
Topaypoeos 4 tov kavoviopov (EE)
2017/745, yw ™ Oepameio kot ™
QPOVTIdO. OVADV KOl TANYGDV, TNV
TPOANYT TANYOV Kol T @povtidn
KOAOGTOMTOG

vY) ot dbeom otV ayopd G ovciog
DS v gmoyyelpotikny ypnon otov
kaboplopud 1M TNV omoKaTdoTOoN
EPYOV TEQVNG KOL OPYOLOTITMV.

d) ot ddbeon oty ayopd twv D4, D5
kot D6 yia yprion og avtidpactiplo
gpyaomnpiov  oe  dpacTNPLOTNTES
épevvag  Kor  avamtuEng  mov
dedryovtan o eleyyoueveg
oLVOTKEG.

Koatd mopékkion, m  mopdypoeog 1
ototyeio PB) dev epapuodletor otn dudbeon
twv D4, DS ka1 D6 otnv ayopd:

— ®G GLOTOTIKO TOAVUEPOVS GIAKOVIG
vrd kaBopr popen:

— ®G GLOTOTIKO TOAVUEPOVS GIAKOVIG
oe uelypa yoo to omoio oyvel
TAPEKKAIGN  GUUOOVO  UE TNV
TopAypapo 6.

Kotd mopékkiion, mn mapdypogog 1
otoyeio y) dev epapudletoar ot ddbeon
GTNV ayopd UEYUATOV TOV TEPLEXOVV TIG
ovoieg D4, D6 1 D5 w¢ xatrdrouta
TOALUEP®V  GUMKOVNG, VIO  TOVG
aKoAovBovg 6povg:

a) D4, D5 11 D6 o€ ovykévipmon ion 1
pupdtepn ond 1 % xotd Papog g
aviiotoyng ovciag oto peiypo, yo
xpnon oty apdseuon, M
OTEYAVOTOINGT, TN GLYKOAANOT Kol
™ yotevon

B) D4 oe ovykévipwon ion N pikpoTepn
and 0,5 % katd Bapognn DS 11 D6 o¢
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Y)

0)

oT)

0

n)

GLYKEVTPWOT 1omn 1 HKpOTEPN TOL
0,3% watd PAapoc 0moGONTOTE
ovciog oto pelypa ywoo ypnomn g
TPOGTOTEVTIKEG EMKOAOYELS
(cvumeprroppavopuévav TV
TPOIOVI®MV  EMOTPOONG Yo TN
vouTiAia)

D4, DS 11 D6 o€ cuykévipwon ion M
pikpotepn amd 0,2 % watd Papog
G avTioToyNG ovoiog oTo petyua,
Yoo PO  ®G  OTPOTEXVOAOYIKA
mpoidovia  Omwg  opilovion 61O
apBpo 1 mopdypoeog 4 OV
kavoviouoV (EE) 2017/745 kol oto
apBpo 1 Tapaypopog 2 OV
kavoviopoO (EE) 2017/746, extog
TOV  10TPOTEXVOAOYIK®DV TPOLOVIWV
TOL AVAPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6
oTorElo J)

D5 o€ ovykévipmon ion 1 pkpdtepn
a6 0,3 % xatd Bapog oto pelypa i
D6 o¢ ovykévipmon ion 1 pkpdtepn
a6 1 % xatd Bapoc oto petyua, yo
xpNon 0 WTPOTEXVOAOYIKAL
npoidvta  Omwg  opilovior G610
apBpo 1 mopaypoeog 4 OV
kavoviopov  (EE) 2017/745, vy
000VTIUTPIKEG OTOTVTTMCELS'

D4 e ouykévipoon ion N pikpotepn
arnd 0,2 % katd fapog oto peiypa, N
D5 N D6 og ovykévipwon iom 1
pwpotepn tov 1% wxotd Pdapog
OTO10.GONTOTE OVGIOG GTO ety Yo
YPNOTN OC GIAMKOVOUYO TEALATO Yol
dloya, N TEToha

D4, D5 1 D6 og ovykévipwon ion 1
pikpotepn amd 0,5 % watd Papog
¢ avtiotoyng ovoiog oto petypa,
yw  ypnon  ©¢  vmofondnrtikd
TpOGPLONG

D4, D5 1 D6 og cvykévipoon ion 1
pwpdtepn ond 1 % xoatd Papog g
avtiotoyng ovciag oto peiypo, yo
YPNOT OTNV TPLEOACTTY EKTOTWON

D5 o€ ovykévipmon ion 1 pikpdtepn
oand 1% xotd Papog oto pelyua M
D6 o€ ovykévipmon ion 1 pikpdtepn
and 3 % xatd Papoc oto petyua,
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oV tayeior SNUovpyio TPOTOTHTMOV
KOl TV KOTOOKELT] KOAOVLTLOV, 1] Yol
YPNOES  VYNADV  emdOcEDV e
oTafePOTOMTH VAKO TANP®ONG Ao
yorolio

0) D5 11 D6 oe ovykévipwon ion 1
pikpotepn omd 1% «watd Papog
OTOLICONTOTE 0VLGIOG OTO  Helyua,
Yoo xprion oTNV TOUmTovVoypoeic, 1
mv KOTOOKELT| GIAIKOVOLY®OV
TAUTOV EKTUTTOOTNG

1) D6 o€ ovykévtpoon ion 1 pikpdtepn
tov 1 % xotd Papoc Tov peiyporog,
YL EMOYYEAUOTIKY]  YPNON OTOV
KaOapIGHd 1 TNV OTOKOTAGTOON
EPYOV TEQVNG KOL OPYOLOTTOV.

7. Koatd mapékiiion, ot mapdypapot 1 kot 2
dev gpapuolovtol otn dtdbeomn oty ayopd
Yo xprion N ot yxpnon mg oveiag D5 wg
OADTN 68 aVoTNPA EAEYXOUEVO KAELGTA
GLGTNLOTA GTEYVOL KaBapiopov
KA®OTOVPAVTOVPYIKAOV TPOIOVIMV,
OéPUOTOC KO yoOvag, OmOL O OAVTNG

4

KkaOaplopov OVOKUKAMVETOL il
OTTOTEPPOVETOL.

(*) Kavoviopdc (EK) opf. 1223/2009 tov Evpomdikon
KowoPoviiov Ko OV Yvpfoviiov, mg
30nMg Noeuppiov 2009, vy 1o KOAMALVIIKA — TTpoidvTa
(avadiatdnoon) (EE L 342 g 22.12.2009, 6. 59).

(**)  Kavovicpog (EE) 2017/745 1ov  Evpomaikon
KowoPoviiov kat tov XZvpfoviiov, e Sng Ampthiov 2017,
Y0 TO 1TPOTEYVOLOYIKG TTPOTOVTA, YLl TNV TPOTOTOINGMN TNg
odnyiag 2001/83/EK, tov kavoviopot (EK) apif. 178/2002
kot tov KavoviopoV (EK) apB. 1223/2009 ko ywoo v
Katdpynon tov odnyuwv tov ZuvuBoviiov 90/385/EOK kot
93/42/EOK (EE L 117 g 5.5.2017, . 1).

(***)  Kavovioudés (EE) 2017/746 1ov Evpomdikon
KowoBoviiov kat tov Xvpfoviiov, g Sng Ampthiov 2017,
YW o in Vitro StyveOTIKG 0TPOTEYVOAOYIKA TPOTOVTO Kot
Yy Vv Kotdpynon g odnyiag 98/79/EK kot g amodpaong
2010/227/EE g Emutpomig (EE L 117 g 5.5.2017, 6. 176).

(****)  Kavoviopog (EE) 2019/6 1tov  Evpondikov
KowofovMov kot tov ZvpfovAiov, g 11ng AexeuPpiov
2018, y1o o KTNVIOTPIKG QAPLLOKE, KOl Y10 TV KOTAPYNoN TG
odnyiog 2001/82/EK (EE L 004 g 7.1.2019, o. 43).»
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