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EYPQMNAIKH
EMITPOINH

Bpu&éieg, 13.1.2021
C(2021) 251 final

KAT’ EEOYZIOAOTHXH KANONIXMOZX (EE) .../... THZ EIIITPOIIHX
g 13.1.2021

Yo TNV Tpomomoinemn tov kat’ e£ovotoddtnon kavoviepov (EE) 2016/161 écov apopd
TOPEKKAO OTO TV VAOYPEOGT] TOV YOVOPERTOPOV VO, ATEVEPYOTOLOVV TOV LOVAIIKO
KOOIKO avayvapLong TOV TPoiovtmy mov eEayovror 6to Hvopévo Baciiero

(Keipevo mov mapovcidlet evolapépov yia tov EOX)
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AITIOAOI'IKH EKOEXH

ITAAIXIO THX KAT’ EEOYXIOAOTHXH ITPAZHX

Tnv 1n ®ePpovapiov 2020 to Hvouévo Baciielo anoymdpnoe amd v Evpomaikn
‘Evoon kot katéotn «tpitn yxdpoa»'. H ovppwvie amoydpnong’ mpoPAiémst
petafotikn mepiodo mov Ayel otig 31 Askepfpiov 2020. Méypt v nuepounvia
exeivn, 1o dikoo g Evoong oto ohivord tov 1oydel o¢ mpoc 10 Hvouévo Baciielo
Ko EVTOC aVTOD .

Ta yapokmplotikd ac@areiog (GNANOT 0 UNYOVIGUOG avixVELONG TOPATOINGNG KOl O
HOVOOIKOG KOOKOG avayvaplons) &ivolr LIoype®TiKa Yy o QAPUOKO  TOV
dwtiBevtan oty ayopd ™¢ EE / tov EOX, 6nwg opileton 610 apBpo 54 otoryeio 1€)
Kot oto GpBpo S54a mapdypapog 1 g odnyiog 2001/83/EK kot otov kot
eEovorodotnon kavovioud (EE) 2016/161.

Agdopévov 6t t0 TpwTOKOoALO Yoo T IpAavdia / Bopewo Iplavdio kobiotd v
oonyia 2001/83/EK, énwg oyvel onuepa, epappooctéa e&icov o¢ mpog 1o Hvopévo
Boocikeo kot evtdg avtod 6cov agopd ) Bopeiwa IpAavdio, ta yopaktmplotikd
acooieiog mov mpoPAémoviar oto ApBpo 54 otoyeio 1e) ko oto dpbpo S4a
napdypoaeoc 1 g odnyiag 2001/83/EK woyvovv yia ta @dppoka mov dtotifevton
oV ayopd g Bopelag IpAavdiog. Me v emeOAaEn ™G EPAPLOYNS TOV €V AOY®
EVOCLOK®OV VOUK®OV Tpdéewv wg mpog to Hvouévo Baciielo kot gvidg avtod 6cov
agopd t Bopewa Iphavdia, n d1d0eon papuakov otnv ayopd o 0molodnmote GAAO
uépog tov Hvopévov Baotkeiov minv e Bopewog IpAavdiag dev Oa omoutel
YPAON TOV €V AOY® YOPOUKINPIOTIKOV OCQUAEINS, OTMG O HOVOOIKOG KOOKOG
AVOyVMOPLoNC, TOV TPOPAETOVTOL GTO EVOGIOKO diKalO.

Avto onpaiver ot and v In lavovapiov 2021, o1 cuckevacies PopUdK®V TOL
mpoopilovioan ywu ™ Meydin Bpetavia 0o mpémer va dwywpilovior amd Tig
ovokevacieg mov mpoopilovrar yia ™ Bopewa Iphavdia, v Ipiavdia, tmv Kdnpo 1
™ MdAta, axoun kot Otav 1n dwdpoun €Podacpov dEpyetal and T Meydn
Bpetavia. Onwg kot yio 6do o pdappoka mov dwutifevral otnv ayopd g Evoong,
T oTOLYELD Y1l TIG cvokevaoieg TG Bopetag IpAavoiag, g IpAavoiag, g Kdmpov
Kot TG MaAtag mpénetl vo amocsTEAAOVTOL GTOV VPOTOiKO KOUPO 1 GTO GLCTNHUATA
arofetnpiov ¢ avtioToyng emkpatelng. Avtd Oev 1oYvEL OGOV aPopd Ta GTot el
YW TIG GLOKEVAGIES He TEMKO TPOOPIGHO 0molodNmoTe GAA0 pépog Tov Hvaopévou
Baoileiov mAnv g Bopetag IpAavdiog (Meydin Bpetavia).

Oocov agopd T cuckevacieg mov e&dyovtal and v Evoon mpog tpitn yopa 0mmg
10 Hvopévo Baciietlo, to dpBpo 22 crotyeio o) tov kot’ ££0061000TNOT KAVOVIGHOD
(EE) 2016/161 g Emitpomg vmoypedvel TOVG YOVOPEUTOPOLS oL €EdyouV TaL
Qapuoke  vo  emaAnBedovv Kol Vo OmEVEPYOTOOVV  KAOE HOVOOIKO  KMIKO
AVOYVOPIONG TOV EVOEXOUEVMG €XEL NON AVOYPOPEL GTN CLOKEVAGIN TPV ATO TNV
egayayn.

Ortav mapadidovior eappaka ot Bopewa Iphavdio, oty IpAavdia, ommv Kdmpo 1
ot MdAita owpéocov g Meyding Bpetaviog, evamoxkertor Kot apynv otov

Tpit xdpa ivar po xdpa wov dev eivar pérog g EE.

Svpupavia yioo v amoy®pnon tov Hvepévov Bactieiov g Meyding Bpetaviag kot g Bopetag
Iphavdiog amd v Evporaixn Eveaon kot v Evpondikn Kowdmto Atopkng Evépyetog (EE L 29 g
31.1.2020, 6. 7) (oo €£VG: CLHE®ViD OTOYDPNOTG).

Me v em@oialn opiopévov eEupécewv mov mpoPAémovion oto ApBpo 127 1tng ocvpewviog
ATOYDPNONG, KApio 0md TIG 0TOIES SEV APOPE TO AVTIKEILEVO TNG TAPOVGOG OVOKOTVWONC.
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eloaymyéo mov StoBETEL AdEW TOPACKELNG VO TOTODETNOEL VEO HOVAOIKO KOIKO
avVayvVOPIoNS OTo €V AOY® Qdppoko katd tn oo tovg oty ayopd [mpPA.
GpBpo 4 tov kat’ eovclodotnon kavoviouov (EE) 2016/161 tng Emitpomng].
Qo1000, €l TOV TAPOVTOG OV VILAPYEL KOVEVOAGS EIGAYMYEAS TOV Vo dlafETeL doela
napaockevng ot Bopela IpAavdia, v IpAavdia, tnv Kdmpo kot ™ Mdaito kot va
UTOpEl Vo EKTANPOCEL TNV VROYPEDGCT TOTOOETNONG VEOL HOVASTKOD K®OUKOV
avayvoplons, omwg omouteitol ond 10 eveotokd dikao, amd v 1n lavovapiov
2021, pe amoTtéAESUO M GLUUOPP®OT Vo givon mpaxTikd advvarn. Tavtoypova,
TPETEL VO AMOTPEMETAL 1] KUKAOPOPIO. PAPUAK®OV YOPIG YOPAKTNPIOTIKG 0cQaAEiog
otV ayopad ¢ Evmong, mpokeyévov va dtoc@ariletor vymAd enimedo mpooTaciog
™G OMUOCLOG VYELOG KO VO OTOQEVYETOL 1] TALPOLGIO YELOETIYPUPWOV POPUAK®DV
otV Evoon.

Q¢ ex tovtov, M Emutpomn amogdoice va dpet, yioo mepiodo dmOEKA Unvav, T
VIOYPEMOT  OMEVEPYOTOINGNC TOL HOVOOIKOD KMOKOV avayvdplong Otav  To
npoidvta davépovtor oto Hvouévo Baocikelo, dote va eEacpaiiotel  mopovoio
LOVOSIKOD KOIKOV avayVOPLoNG OTIS HIKPEG ayopég mov eEapTtdvtol omd TO
Hvouévo Baoiietro.

H mapovcio povadikod Kodkol ovayvapiong 6To GAPUOKE TOV €1G6YOVIOL OTN)
Bopewo IpAavoia, v IpAavdia, v Kdmpo kair ™ Mdita péoom e Meyding
Bpetaviag amotedel ovoiddn omaitmon yw v €Eac@dAion vymiov EmmESOL
TPOCTOCIOG TNG ONUOGLOC VYELNG OTIC EV AOYM YDPES, KOAL 1 TAPOLGIO QLT UITOPEL Vo
emtevyOel, péypt oTyung, Lovo av ot dtavoueic xovopikng Tov elval eykaTesTnUEVOL
omv Evoon dev amevepyonotohv Tov HovadIKO KMOOIKO avoyvmPLong TOV QUPUAKOV.

ATABOYAEYZEIX ITPIN AIIO THN EKAOXH THX ITPAZHX

H opdda eumepoyvopdvov g Evporaikng Emitponng, kotd t cvvedpiaon g
o115 8 Agkepppiov 2020, kowvonoinoce oty Evponaiky Emitponr Oetikn yvoun 6cov
aQopd TNV TPOTEWOUEVT TpOoTomoinom g Kot’ €£0vc1000Tnon TPdEng oyeTkd pe
TO YOPOKTNPIOTIKA OCQUAElNG Yoo ToL QAppOKe oL mTpoopilovtatl Yo avOpdTIvT
(U

H opdda vroompi&e v mpdtacn yia dpon Tng amevePYOmoinons TV HOVOIIKMV
KOOIKOV OvVOyvVOPLoNG OTI GLCKELOGIEG TOV TPOOPILovTal Yo LIKPEG OyOPEG GTNV
EE. Qo1t660, n opdda Bedpnoe 6t  ahvcido £podocpod dev Bo pmopéoel va
avadtopyovwbet eviog 6 unvov kot 6Tt Bo Nrav KatoAAnAdTepn pio Tapékkion 12
UNVoV.

NOMIKA XTOIXEIA THX KAT’ EEOYXIOAOTHXH ITPAZHX

To apBpo 22 croryeio o) Tov kAT’ €£0VG10OOTNOT KOVOVIGUOV TPOTOTOLEITOL MGTE VOl
apBel n VToYPEMON OMEVEPYOTOINGNC TOL HOVAOIKOD KMOOWKOD avayvOPIoNS Yo
nepiodo 12 unvav otav ta eappoka eEdyovior 6to Hvopévo Bacileto.
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KAT’ EEOYZIOAOTHEH KANONIZMOZ (EE) ....... THE EHITPOITHZ
e 13.1.2021

Yo TNV TPpoTomoinomn Tov Kat’ e£ovoer0ddtnon kavoviopov (EE) 2016/161 6cov apopd
TOPEKKALOT] OO TV VAOYPEMGT TMOV YOVOPERTOPMV VU ATEVEPYOTOLOVV TOV HOVAOLKO
KOOIKO avayvaplong Tov tpoidviov mov eEdyovtal 1o Hvopévo Baoirero

(Keipevo mov mapovaoialet evoapépov yia tov EOX)

H EYPQITAIKH EITIITPOIIH,

"Exovtag vwoyn ) Zovonkn yio ™ Asttovpyio g Evpomnaikng Evoong,

"Exovtag vroyn v odnyia 2001/83/EK tov Evponaikov KowofovAiiov kot tov Zvppoviiov,

g 6ng NoeguBpiov 2001, mepi KowvoTikoD KMOKOS Yo To PAppoKa mov mpoopilovtar yio
avOpdmivn xpron?, kot 18img to 4pdpo S4a mapdypagog 2 ctotyeio J),

Extipdvrag to axdlovbo:

(1) To apBpo 540 mapdypagog 1 g odnyiog 2001/83/EK wpoPArémet 6Tt Ta @APUAKO TOVL
YOPNYOVVTUL LE LUTPIKT) GLVIAYT PEPOLV YOPUKTNPIOTIKE 0CPAAETING.

(2) Xopupova pe to apbpo 22 otoyeio a) tov kot €£ovcloddtnon kavoviopov (EE)
2016/161 ¢ Emitpomic’, o yovOpéumopog amevepyomolel tov povodikd kodikd
aVaYVAOPIoNS TOV PAPUAK®V oL TpotifeTon va draveipet ktog g Evaoong.

3) Tnv 1n ®@gfpovapiov 2020 1o Hvopévo Baciielo amoydpnoe and v Evpomaixn
‘Evoon kot and v Evponaikn Kowdmrta Atopuxng Evépyelag. Zoueova pe to
apBpa 126 ko 127 g cvpewviog v v amoydpnon tov Hvopévov Baciieiov g
Meyding Bpetaviag kot g Bopewog Iphavoiog and v Evponaikn ‘Evoon kot v
Evponaixn Kowdmrta Atopwng Evépyelag (010 €€ng: cvppovia amoydpnong), to
dikoro g Evmong epappdletor og tpog to Hvopévo Baciielo kot evtog avtol katd
M OdpKelo petafatikng meptodov mov mpodkettal va Ancet otig 31 Aexepfpiov 2020
(oto €&ng: petaPartikn tepiodog).

(4)  Zopoova pe 1o apbpo 185 g cvpemviag aroymdpnong Kot to dpbpo 5 mapdypapoc 4
TOL TPOTOKOALOL Yo T1G IpAavdia / Bopewa Iphavdia, n vopobesio g Evoong yuo ta
oapuaxo epapuoletar otn Bopeia IpAavdia petd ™ AEN g petafatikng meptodov.

%) H amoywpnomn tov Hvopévov Baotieiov amd v Evmon, eAlelyel mapékkiiong amod
TOUG  €QUPUOCTEOLG  Kovoves, Ba  &lye ¢ OmOTEAECUO TNV VIOYPEMTIKN
OEVEPYOTOINOT] TO®V HOVOSIK®OV KMOKAOV OVOyvVOPIoNG Yo TO QOPUOKO TTOV
npoopilovtar va dravepunBovv oto Hvopévo Baoilieto.

(6) Opopéva edppoka dwotiBevior ot Bopewa IpAavoia, oty Iplavdia, oty Kdmpo i
o MdAta dwpécov g Meyding Bpetaviag. Metd ™ AN g petafatikng

4 EE L 311 mqg28.11.2001, . 67.

Kat’ e&ovoodotnon koavoviopodg (EE) 2016/161 g Emtpomng, g 2ag Oxtofpiov 2015, yur
ovumAnpwon g odnyiag 2001/83/EK tov Evpwmaikod Kowofoviiov kot tov ZvufovAiov pe tov
KaOOPIoUO AETTOPEPDV KOVOVOV CYETIKA HE TO YOPOUKTNPIOTIKA aGQUAEiog mov gppavifovtor ot
ovokevacio Tov eapudkmv yio avipaomivn xprion (EE L 32 ¢ 9.2.2016, o. 1).

EL



EL

(7

(8)

)

ePLOdov, oOuemva pe 10 Gpbpo 54a mapdypagog 1 tng odnyiog 2001/83/EK,
EVOTOKELTOL GTOVG E1GAYMYELG OV O1BETOVV GOELN TOPACKEVNC OTIG EV AOY® TEPLOYES
Vo TOTOOETOLV VEO HOVOOIKO KMOOKO avayvadpiong ota QApuako Otav  outd
dwatiBevtar otnv ayopd. 26T0OC0, EML TOL TAPAOVTOG OEV LIAPYOVV EICAYWOYEIC TOL VOl
dwbétovy ddeln mapaokevng ot Bopela Iphavdio, v IpAavdio, mv Kompo kot ™
MdAta ka1, ©C €K TOVTOV, OEV LIAPYOVV EICOYMYEIS OTIG TEPLOYEG eKEIveg MoV B
UTOPOVGOV VO EKTANPOGOLV TNV &V AOY® vroypéwon ard v 1n lavovapiov 2021.
[Tpoxeévov vo e€acPaMoTel 0 €QOOIACUOS GE GUUUOPP®OT LE TNV VIOYPEDGCN
tomofétnong vEov HOVOSIKOD K®OKOD avayvadpiong, Ol OAVGIOEG €POOLOGHOV
YPEWBLETOL VO ETAVACYEOAGTOVV.

Mo va e€acpaiotel 6TL Tor PAppoka dtoTifevtal oty oyopd He HOVOIIKO KMOKO
avaYVAOPIoNG OTIC UIKPES ayopég Tov eEaptavtol ent Tov mopdvtog ond to Hvopévo
BoociAelo yia tov €podlacpod Toug og papuaKa, eivotl ETopévac avaykaio va xopnynoei
TPOCMPIVY] TAPEKKAIGT] OO TNV LIOYPEMCT] TWV YOVOPEUTOPMOV VO OTEVEPYOTOLOVV
TOV HOVOAOIKO KOIKO avayvdplong TV Tpoidvtwv mov tpotifeviot va dtaveilovv 6to
Hvopévo Boaoiielo, kobdg ta v AOym mpoidvta evoéyetor va gmaveaybovv otnv

‘Evoon. H napodca mapékkion dev Oa mpémet va Biyel tnv epappoyr tov dikaiov g
‘Evoong og mpog 10 Hvopévo Baocilelo kot evtdg avtod O6cov agopd tn Bopeua

Iphavdia, ovppove pe t0 ApBpo S maPAypaEog 4 TOV TPMOTOKOAAOL Yo TIG
Iphavoia/Bopeta Iphavdia g ovpeoviag omoydpnonsg, o€ GLUVOLAGUO HE TO
TOPAPTNLLO 2 TOV €V AGY® TPOTOKOAAOV.

Q¢ ex 1tovTOL, 0 KT €Eovoloddton kovoviopds (EE) 2016/161 Ba mpémer va
tpomomoinfel avaroywg.

AopPavopévng veoyn g emkeipevng AENG G UeTaPATIKNAG TEPLOOOV, O TOPDV
Kavoviopog Ba mpémel va 1ebel og 1oy0 emeydvimg. Agdopévov OTL 1 peTOPOTIKN
nepiodog mov mpoPAénetal ot cvueevia amoydpnong Anyet otig 31 AegkepPpiov
2020, o map®v kavoviolog Oa mpémel va epappoctel and v 1n lavovapiov 2021.

EZEAQYE TON ITAPONTA KANONIZEMO:

Apbpo 1

10 apBpo 22 tov kat’ e£ovctodotnon kavoviopob (EE) 2016/161 mpootifetar 1 akdAovdn
TOPAYPOPOG:

«Koatd mapékikion amd to otoryeio o), amd v 1n lavovapiov 2021 £wc t1g 31 Askepfpiov
2021 n vroypEémon amevepyomoinong Tov HOVOSIKOD KOIKOD avayvapions GOPUAK®V TOV O

xovopéumopog mpotifetar va daveiper extdg g Evoong dev woyvetl yoo to mpoidvta mov
okomevel va dwaveipel oto Hvopévo Baciielo *.

YOpupova pe T ovueovio yoo v omoyopnon tov Hvouévov Baoctleiov g
Meyding Bpetaviag kan tng Bopetag Ipravdiog and v Evponaikn ‘Evoon kot v
Evponaikn Kowomra Atopukng Evépyetag, kot 1diwg to apbpo 5 mapdypapog 4 tov
npmToKOALOL Yia TiS IpAavdia / Bopeta IpAavdia, oe cuvdvacud pe to mapdaptnpo 2
TOV €V AOY® TPOTOKOALOV, Y10 TOVG GKOTTOVS TOL TaPOVTOS APOPOL Ol aVaPOopES GTO
Hvopévo Bacilelo dev mepihapfavouvv m Bopeia Ipravdia.»
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Apbpo 2

O mapadv kovoviopog apyilel va woyvel v emouévn g onuocievong tov otV Exionun
Eopnuepioo e Evpwnaixng Evaorg.

E@appoletor and v 1n lavovapiov 2021.

O mopdV KOVOVIGUAG elval OEGUEVLTIKOC MG TPOG OAOL TOL LEPT TOV KOl IOYVEL AUEGH O KAOE
KpATtog LELOG.

BpuEéhec, 13.1.2021

Lo tyv Emitpornn
H Ipoedpog
Ursula VON DER LEYEN
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