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Avoxoivoen g Emponng oyetikd pe tig S1001kooicg Kowotikng adgrag kKukAogopiog Y10, puppoKkey-
TIKG. TpPOioVTO.

(98/C 229/03)

EIXATQI'H

Q¢ tunpo g OANG oTpatNytkig yow T dnpovpylo eviaiog
aYOPag Yol TO. (QOPUOKELTIKG TIPOiovTa, eomydn wio oepd
VEOV SlldKaoLOV Yoo T opmynomn adedv KukAogopiog.
Tnv In Iavovapiov 1995, tédnkav oe woyb 800 véeg dadt-
Kooleg Yoo v EYKPOM  QUPLOKELTIKAOV TPOIOVI®V  yid
avIpdTVY Kol KTVIOTPLKY xphon. Me tov  Kawvovieuo
(EOK) aptd. 2309/93 tov Zupbovliov Jeomiotnkav Suadt-
Kooleg yuw TV KOWOTIKY) £YKPLOT QOPULOKEVTIKOV TPOL-
6vtov v avdponiyn Kot Kvotpkh xpnon  (Sniadn
N «Kevipikny dwodikacio) kot cvomInke o Evpomaikdg
Opyaviouds  Afordynong  Gapuakevtikov  Tpoidviev
(EMEA) (V). Enuthéov, ne v ékdoon tptav odnytov (2), tpo-
TOMOMINKE 1 VOLOTALEVY] KOWOTLKT (OPUAKEVTIKT) VOLO-
Jeolo ue otoro T dnwovpylo piag véag Sradikaoctiog «apot-
Balog avayvopiong yoo v éykpion avIpdnvey Kot K-
VIOTPIKOV PUPUOKELTIKOV Tipoidvtav (}) ov Baciletal otnv
apyn e apotbaiag avayvoplong tov edvikdv adesidv, ue
mv  7pobheyn  deouevtikng Kootk Sottnoiog  oe
nepintoon Sopovicg LeTald Kpatdv UeADV.

H tpietfic uetabotics nepiodog yu t Swadikacio apobaiog
avayvaplong mov  mpobiépInke to 1995, EAnte v In
Iavovapiov 1998. And v muepounvio. vt Kot UETA, Yo
mv mpdcbaon oy Kowotikh ayopd, akolovdeitar gite M
KevTpikn glte M 080¢ g anobaiag avayvoplone.

O avebapmreg edvikég dadikaoieg Jo ouveyioovv vELGTA-
ueveg, ond v I1n lavovapiov 1998 Ouwg meplopilovion
avompd oty apyikn @don ¢ auobaiog avayvdplong
(xopnynon g adeog KukAo@opiog amd 1o «KpaTog WEAOG
OVOPOPA») KOL GE (QOPULOKEVTIKG TPOIOVTOL oL OEV daiT-
{9evtar oV ayopd TEPLOCOTEPOV TOL EVOG KPATOV LEADV.

Topo mov 1 petabatiky mepiodog Yo v apolbaio avoyved-
plon £Ange, ko yo va daopoiotel 1 ent ouveyolc bdoewg
enTUYNG  Agttovpylos TV VEMV KOWOTIKGOV oLoTNUATOV
adelwv  Kukhopoplag, omatteitar mn  efétaon  opiopévov
axoun Jepdtov. Tvvenwg, n Emtpons emdvpel vo Swuoa-
onvicer ™ Jéom NG o€ OPLOUEVES TTUYES OYETIKEG WE TNV
epapuoyn TO00 TG KEVIpKg 000 Kot g Sadkaolog
apotbaiog avayvoplone.

(") EE L 214 mg 24.8.1993, o. 1.

() Odnyieg  tov  XuvpbovAlov 93/39/EOK, 93/40/EOK kot
93/41/EOK g 14nc lovviov 1993, EE L 214 g 24.8.1993, 5. 22,
31 ko 40.

() T AOYOLG €VLOVOYVOPLOUOTNTOG KOL COQOTVELLS TNG OVOKOL-
voong, oto kelpevo mepthapbdvoviar povov mapamounts oe
oomNyieg MOV APOPOVV PUPUOKEVTIKG TPOTOVTO. YL AvIpOTLVY
yphon. Mapamounéc oe 0dnyleg oYeTIKEG LE KTNVIKLTPLKG QOpULoL-
KELTLKA TTPOTOVTO HLOOVTOL GE LTTOOTUELDGELG.

A. TIEAIO EGAPMOTHE TOY KANONIEMOY (EOK) APIO.
2309793 TOY LYMBOYAIOY

Toupove ue 1o apIpo 3 mapdypopog 1 Tov Kovoviouoy
(EOK) aptd. 2309/93, xoavévo QUPUOKELTIKO TPoidV TOL
avapEPETaL 0TO UEPOG A TOL TOPAPTHLATOG Oev Umopel vo
Swtedel oty ayopd g Kowodtnroag extog edv yopnynJel
amd v Kowodtnta adewa kukhogopiog cOeove e Tig oo-
taelg oL v AOYO KAVOVIGUOL (LIOYPEWTLKY YpNon g
KEVIPIKTG Sladikaolog).

To apdpo 3 nopdypapog 2 ToL €V AOY® KAVOVIGLOU Tpo-
BAémel v mapoyn duvatdTTag otov vredduvo Y T Sid-
Jeon oy ayopd evOS POPUOKELTIKOD TPOIOVTOC TIOL OLVOL-
eépetor oto pépog B tov mopaptiuatog va {ntd T yopy-
ynon and mv Kowdmra g ddewng kukhopopiog Tov gop-
LOKELTIKOV  TTPOTOVTOG GUUQOVOL Ue TG Olotdéelg tov ev
MOy Kovoviopov (e3ehovTiky xpNom g KeVIpikNng oudt-
Kaoiog).

o v umopéoovpe va opioovpe to medlo epapuoyfs g
kevipikfc dwudikaciog, eivar baoikd vo éyovue cagh Kpt-
P TPOGSLOPIoUo YioL TO OV €VeL PUPUOKEVTIKO TPOLOV
gunintel otV Katnyoplo TV TpoidvIey yu To onole eivor
VTOYPEMTIKT 1 Afym  Kowotikng adelog  Kukhogopiog
(«mpoidvto. KatadAdyov A») 1) otV Kotnyoplo Yo To omoio
N €poproyn g Kevipikng Swadikaciog elvar mpootpetiky
(«mpoidvto. Kataddyov By).

1. Mépog A tov mopaptipatog — Broteyvoloyikd mpoiovia

H «evipiky) Swodikacion elval voypeotikn Yoo GOpLOKEL-
TIKG TpoidvTa mov mapaokevdlovat ue Tig bloteyvoroytikég
pedodovg mov mepLyphpoviol oTo WEPOS A TOL TOPOPTH-
poatog Tov kavoviopob (EOK) apud. 2309/93. Apykd, 1 Bio-
texvoroyia, JeopnInke wg plo evkoplo avdmtuéng véov
QOPLOKEVTIKOV TPOLOVTIOV TIOL OgV Jou LTOPOVGOV VoL oVeL-
ntuxdovv Swapopetikd. Todpo mAtov Ouwg, ot bloteyvoro-
Yikég TEXVIKEG UmopolV Vo ypnoLomomJovy Kot Yol T
TOPOOKELT]  VOLOTAUEVOV  PUPUOKEVTIKAOV  TPOIOVIOV  UE
okomd v avénon g amddoons, ™ Beltivon g moLo-
mrag N T peloon tov TEpBaALoVIKOY emnThOoEDV.

To wépog A TOL TUPUPTHLATOG TOV TPOOVAPEPIEVTOS KOVO-
VIopoy mepAauBAvel PUPUAKEVTIKG TPOTOVTOL 7OV  TOLPOL-
okevdlovtal pe Tig akodiovdeg broteyvoloyikée uedddoug:

— 1eyvoroyia avacuvdvacuévov DNA,

— gheyyouevn ékppaot yovidiov mov kadikomowoty Biolo-
YIKOG OpUOTIKEG TPOTEIVES G TPOKOPLMTIKG KOL EVKOL-
PLOTIKG KOTTOPO, TEPLMAUOAVOLEVOVY KoL UETOOYMUWOTL-
OUEVOV KUTTAPOV INAUGTIKOV,



22.7.98

Enionun Eenuepida tov Evponaikov Kowothtov

C 229/5

— uedddovg pe ypnom LOPLOOUATOV KoL LOVOKAGVIKAOV

OVTIOOUATOV.

Tmv avakoivoon 94/C 82/4 (*) g Emtponng, éyxovv d09el
NON OPOUEVOL TIPOKTIKA TOPAOELYLOTO POPULOKEVTIKGOY TPO-
tOVTOV oV KaAOTTOVTOL 0ntd TO uépog A:

— npoidvta mov npoopilovrat Yo yovidiokn Jepomeio,

— gubOho and otehéyn mov mopockevdlovial pe TV

a)

Teyvoloyia Tov avacuvduaouod DNA, cvunepiiaubovo-
LEVNG KOl TNG OUAOLPTG YOVLBL®V,

K6Ie QOPUOKEVTIKO TPOiOV, G€ OTOLONMOTE GTASLO TNG
Swdkaolog mopaokevs Tov omolov ypnowomoteiton
LOVOKAMVIKO ovTiomuo.

DogUaKevrIKd mPoioy IOV JTTOPATKEVALETOUL 1E  THY
reyvoloyla tov avaovydvaguévor DNA

Eme1dn ovveyilouv va eysipovion epoThuato ¢ Ipog v
£VVOLOL TOL OPOL «POPULOKELTIKO TPOIOY TIOL TTOPUTKEVE-
Ceton pe v ey voroyion Tov avasuvdvacuévor DNA», 1
Emtpom) emouel vo mopdoyet dievkpuvicelg og npog
™V EPUNVEIDL TOL OPOL AVTOY KoL VO KOTOOTAGEL £TOL
o0péatepo T0 TMES0 EPAPLOYNS TOL UEpOLG A TOL TOpaLp-
muatog Tov Kovoviopov (EOK) apd. 2309/93.

Q¢  TPOKATOPKTIKY TOPUTHPNOT, TPEMEL VO LRAPYEL
TavToTe Kotd vou 0Tt Baoikodg 6TdY0¢ TG eyKadidpuong
mg kevipikhg dladikaciog Nrav M bedtimon g Ast-
Toupylog g evialog ayopds OGOV GPOPE TOL PUPLLOKED-
TIKG TIPOTOVTCEL, 1) OTOPULYT EMOVAANWNG TG EMGTHLO-
vikig afloldynong Kot 1 Helwon Tov dtoknTikoH GopTou
KoL, KOTG GUVETELD, 1) TTopoyn GINONG OV ELPOTOIKT
eopuokevtikn Bounyavie. To QOPUOKEVLTIKG TPOTOVTOL
nov  mapaokevalovrar pe  Broteyvohoyikés  pedoddovg,
Jeophdnkav og éva TPOSEOPO Kot TOAAGL LTOGYOULEVO
onueto exkivnong yw v Kevipiki Sadikooio. Etvo
entong onuavtikd vo Toviotel 0Tt —oOULPMVOL e TV KOL-
VOTIKT) PUPUOKEVTIKT) vorodesio— 1 moldtta, 1 ao@d-
AEWL KOL 1) OOTELECUOTIKOTNTO. ONOLOLONTOTE UPLLOL-
KevtikoO mpotovtog mpémet vo eEacparilovtar eioov
1000 PECH TNG KEVIPIKIG 600 KOl LEGEH TOV OTOKEVIPO-
LEVOV  SLodKaoLOV, OEOOUEVOL OTL TEMKOG GTOYOS TNG
Kowotikng vouodesiog, oto Jéue avtd elvar M mpo-
otaoctio g dnuodotag vyelog.

[ vo Steo@oaliotel 1 amodoTiky Kot oUaAn Agttovpyla
TOV OOIKACLOYV aLTAOV, elvor 1dtoitepa ONUOVTIKO Vo
TPOGOLOPLOTEL TOLEG KATYOPIES OVGLMY TIOL TOUPUTKEVE-
Covtow e v teyvoloyion Tov avacsvvdvacuévor DNA
AVTIIPOCOTEVOLY, OTOV YPIOULOTOLOVVTIOL (G GLOTATIKE
QOPUOKELTIKOV Tpoidvtay, baoikd otolyelo evog papuo-

() EE C 82 g 19.3.1994, . 4.

6)

Y)

)

EE L 147 mg 9.6.1975, o. I:

KevTkoL mpoidvtog, Mote va Anedody vdym oty ent-
Aoy g dadikaciog mov mpémel vo akolovInJdel.

H Emttpomni) Jewpet 011, 010 JéUar avtod, mpémet va, epap-
noletar o opopdg g povoypagiog g Evpomaikig
Dapuokonoting Yy To. 7PoidvToL TEXVOLOYIOG CVALGULV-
dvaopuévov DNA (povoypagion aptd. 1997,784), mov amo-
TeAEl NON TUAUOL TNG KOWOTIKNIG (PUPUOKEVTIKTS VOUO-
Jeolag bdost tov mapanoundv g odnylag 75/318/
EOK ().

‘Etol, k4de QupUOKELTIKO TPOidV o1 oUoTOON TOL
ornotov TEPLEYETUL TPOTEIVIKO GVOTATIKO 7oV AabdveTon
ue ™ wédodo tov avacuvvovacuévov DNA, eunintet oto
nedio epappoyng tov uépovg A tov kavoviopov (EOK)
apud. 2309/93 doyeto e TO OV TO GLOTUTIKO OUTO OUTTO-
tehel 1) Ol OpUOTIKY OLOLOL TOL QUPLOKEVTIKOY TPOTi-
OVTOC.

Lpoidvra wov mpoogilovrar ya yovidiary) Vegamelio

H yovidiokh Jepanelo aviiototyel og éva ohvolo diepya-
OLOV OV GTOYELOLY GTN UETOUPOPE €vOG yovidiov, Kot
6don tepayiov DNA, oe avIpOnivovg oTovg Kot Ty
ENOKOAOLIN éKQpaot) Tov in vivo. To cvoThuoto LeTo-
Qophig Kot Ekepaomng Jepamevtikdv yovidiov nepthopubi-
Vouv &va JepamevTikd yovidio Kot oVoTMUO EKPPOoNG
TOL TEPLEYETOL G £Vl GUOTNUOL TOPOYNG, YVOOTO O
popéa. Q¢ oLOTNUO TOPOYNG UTOPOVV VoL YPTCLLOTOL-
ovvtat eite ukol @opelg (my. petpoitkol 1M adevoikol
Qopelc) eite un ukol @opels (6nwg, Y., KATIOVTIKG ALno-
oopoto N poplakd ovledypota). Avtol ot idtot ot opeig,
doyeta pe ™ @UOT TOVG, TPETEL VoL JEMPOVVTOL MG TUNLLOL
TV «mpoidvtog  mov  mpoopiletal  ywr  YOVISLOKY
Jepameio» 7OV €lvol  PoPUOKELTIKO TPOTOY KATE TNV
£VVOLOL TNG KOWOTIKNG QUpPUOKEVTIKTS vopodeoiag. Xtnv
npaén, ot popeig amoteholv gyyevég Tufpa Tov pe Jepo-
TELTIKN dpdomn TPOidVTOG.

Hvrrapry Dspamelo

H «xvttapwcry Jepameio ovviotator ot yopfiynom oe
avdphmovg avtdloyov {oviav Kuttdpov (Tpdyuo mov
onuaivet OtTL Tpoépyovtor amd oavtdv Tov {80 Tov
acdevi)) 1 aALOYOVISIK®Y KUTTAPOV (0L TPOEPYOVTOL
oLVENMG amd GAAOV AvIpmTo) 1, akdun, EEVOYOVISIOKMOY
KLTTApOV (TMov mpoépyovial and (@o). e éva oplouévo
6a9u0, To emdeyubvo ovtd kOTTOPE umopsl vor Eyouvv
vnobindel, mpw and ™ yopfHynon Tovg, o€ YXEPLOUOS 1)
enelepyaocies yw T petabory tov 6oroyikdv Toug

odnylo. Onwg TpomonouInke
tehevtalo and v odnyie 93/39/EOK. T ktnviartpikd gapuo-
KevTika mpoiovta: odnyia 81/852/EOK (EE L 317 g 6.11.1981,
6. 16)- oonylo 6nwg tpomomodnke televtale and v odnyla
93/40/EOK.
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yopakmplotikdy. O opioudg avtdg mepthaubivel tov
TOAMOTAUGLUOLO KoL EVEPYOTIOINGT QWTOAOY®V KULTTOL-
POV TANIUOUOV ex vivo (Yoo Topaoelypo, ovocode-
poaTmEio. KT amodoyf) Kot T ypHon GAAOYOVISIKOV 1
EEVOYOVLOLOKOV KLTTAPMV TOL TIEPLEYOVTIOL GE WIKPOKGL-
WOLAEG VLol TNV OVTIKATAGTOON TPOTEIVIKOV GUPLAKOY.

To KuTTopoIepamevTikd TPoidvTa TPEMEL Vo JempovVTOL
OC  QPUPUOKELTIKG TPolovTe, Tov  ypetdlovion  adeto
Kukhogopiag epocov mapaokevdloviar og Broumyavikt
KMuako. Edv to xuttapodepamevtikd mpoiovio  eivon
npoiovo. omolaodimote Boteyvoroyikic uedddov anod
TS VOPEPOUEVES OTO WEPOG A TOL TUPUPTHULOTOS TOL
kavoviopoy (EOK) apd. 2309/93, npénet vo eykpivovtot
an6 v Kowomra.

2. Mépog B tov mapoptipotog — mpoidvia vynhig te)vo-
Loylog KoL mPoiOvVTe TOL TEPLEYOVV VEES SPUOTIKES OVGIES

H kevtpikn Swadikooion elvol TPOOLPETIKY) Yiol TOL POPLOKEL-
TIKG Tpoldvtar mov avogépovial oto uépog B touv idtov
napopthnatos. [apd mv mpoatpetikn @Hon g dradikaoiog
otV TEPIMTOON OUTH, TO VOULKE TNG OMOTEAEGUOTO KO,
10l0iTEpa, TOL VOULKG YOpOKTNPIOTIKG TG EKOLOOUEVIG KOL-
VoTikNg adetag Kukhopopiog elval kadolo oyvpd. Avtog
elval 0 Adyog yoo tov onofo mpénet vou TovioTel OtL, omd ™
OTLYUH NG YOPTYNoNS KOWOTIKAG AJEWG KUKAOQOPLoG (e
6don 1o pépog B OV TMOPUPTALOTOG OF VOl PUPUOKEVTIKO
npotov, dev umopel Katd Kavéva TpOTo TAEOV Vo LTOYPEMIel
0 Katoyog va Mdbet o ouvéyew (1| va &xeL TApEL TPONYOL-
HéVeg) edvikh) adetor KukAopopiog.

o) poiiwodéoss spaguoyps rov dovoov 4 magdyoagos 3
aqueto 8a) tis odyyios 6565/ FOK (%)

Béost Ttov  @GpIpov awtol, mpobiémoviar oplopéveg
TUPEKKALGELS OO TNV LTTOYPEMON TOL £YOLV OL ULTOVVTES
Vo, LTOBAALOLY TO ATTOTEAECUATO PUPUAKOAOYIKAOV KoL
TOEIKOAOYLKOV JOKIWWAOV 1) To OMOTEAECUATO KAVIKOV
dokwav. Ot artodvteg umopody vo Kévovv ypiorm Tov
TOPEKKMOEOV avTOV oty Kevipikh dwdikacio povov
£QPOGOV TANPOLVTOL aTOADTOC Ol EL0IKEG TPoimodéoels
nov pobrémovtal oTIg GYETIKEG dratdielc.

I. Zovtunuéveg aLtnoelg

Toupovo ue o mpobiemdueva oto dpIpo 4 mopd-
ypoupog 3 onmuelo 8 a) i) ko iii), cvvtunuévn aitnon
unopel va kotatedel povo oy apyf) mov aflohdynoe
KOL EVEKPLVE TO TPOTOTLTO TPOiOV, dedouévou OTL TO

(®) EE 22 g 9.2.1965, o. 369/5- odnylo Omeg tpomonoujInke
tedevtato and v odnylo 93/39/EOK. Ta kmviatpikd @opuo-
KELTIKG TIPOlOvVTH, OTOWONTOTE avapopd 610 &v Adym dapIpo
TPETEL VO, VOELTOIL (G TIOPOTEUTOVGO GTO ApIpo 5 maplrypopog 3
onuetor 10 @) 1), ii) ko 1) g odnyiag 81/851/EOK (EE L 317
™mg 6.11.1981, o. 1)- odnyio 6meg tpomonotdnke televtain e
mv odnyia 93/40/EOK.

~

~

(QAKELO VL0l TO QUPLOKEVLTIKO TIPOIOV TOL ELVOL OLOLL-
OTIKG TOPOUOLO e €KEIVO TOL OELTEPOL OLTOVVTOG,
Kpatder avth M opyf. Avtd, oto TAalowr TG Ke-
vipikg  Swdikaoiog, onuaiver  OtL  cuvtunuéveg
attoelg unopovv vo katatedody uovov otov EMEA.

— Xmv mepintoon Tov dpdpov 4 mopdypogog 3
onueta 8 a) i) («ovvaiveon katdmy evnuépoongy),
10 1poidy pe 1o omoio afidvetar bootkh opotd-
mra (7) mpénel vo elvail eykekpluévo oo Thaioto
g Kevipikhg Swdikaciag kot 1 baoikf opotdTTe
Vo otodetkvoeTal and tov artovvta. [epattépo, m
ouvaivesn Tov KATOYOL GBEG KUKAOQOPILS TOL
TPOTOTLTIOV TPOLOVTOG TPETEL VoL KAMOTLTEL KOl T
ypnon g 6blioypapiog mov ypnoiwonositar yio
mv e&étaon g vrd ouliton aToeng.

— Xmv mepintoon Tov GpIpov 4 mapdypagog 3
onueto 8a) i) («aitmon ywr avtiypago @op-
HaKoL»), To TPoidv pe 1o omoto alibvetar booik
opoldTToL TPEMEL VoL elva eyKeKpLLEVO amd TV
Kowotta kot m 6aoikn opodtte vo omodet-
Kkvbetol and tov attovvta. [lepontépo, t0 MPOIOV
ue 10 onolo afibveral bacikn opotdTnTo TPENEL VoL
Swtidetar oy ayopd g Kowdmrag yuo dékoa
¥POVIOL TOLALYLGTOV.

‘Onog avopépInKe TPONYOLUEVOS, GTNV TEPITTWOT GLV-
TUNUEVIIS OUTNOEMS Y10l POPUAKEVTIKO TPOIOV TOpOUOL0
baotkd pe GAAo mov KoAvmTETAL O MO KOWOTIKT
éykplon, npénel, o Kade MEPINTOOT, Vo YpNoLLonotelTon
N Kevipikn 000¢. Katd ouvvénewn, Kowvég autioels mov
avoPEPOVTOL G (PAKELO KOLVOTIKNG AOEL0G KLKAOpOplog
Y10 PUPUOKEVTIKE TIPOiOvVTOL TToL &ivar Bacikdg dupota e
npotovta eykekpévo and v Kowodtmto ko epmi-
nTovto. 610 TEdio epappoyng Tov pépovg B tov mapapti-
potog tov kavoviopot (EOK) apud. 2309/93, mpémel va
axolovJouv TV KeVTpiky Suudtkacio.

2. Avtoelg Baoel Bibhioypagiog

Ty mepinToon tov dpIpov 4 Tapdypapog 3 onueio
8a) ii) («aitnom 6Bdoer 6iblioypapiag»), mpémer vo
amodelkvOETAL 1) ol Hokpol Kadiepmuévn ypnomn tov
N TOV GLOTAUTIKOV TOL PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG Kol
0 artdv va vrobdiier otov EMEA mAnpn xotdAoyo
Aemtouepdv  BbALOYpaPIKOV TOpOTOUTOV GE  dnuo-

H akpibfic évwola Tov 6pov «bastkh opoldTTe, ONKS TEPLYPd-
peton otig «Odnyleg Yo Tovg vrobdAlovieg almomn» (tuog 2A
Kot TOnog 6A TV «Kavovev mov StETovV To. GUpLOKEVTIKG TPO-
iovto. otv Evponaik? Evoony») sivar: «n 18w mow0TiKn Kot
TOGOTLKT) GUOTOON MG TPOG TO SPUCTIKA GLOTUTIKG, KOIOG Kol
7 O PopUaKEVTIKT LopPT Ko OTOL aumatteital, £XOVV Tpaypa-
tomomdel  katdAnieg ueréteg bodiodeowotirog Kot ené-
Ktaomn, 1 Evvola g Bacikng opoldttag epapudleTal eniong Kot
o0& OLUPOPETIKEG LOPQES XOopTynomng and to otoua (my. Siokio
KOl KGWOULAES) WE TNV (010 OpaoTIKY ovsion Yoo AueoT omehevdé-
poon».
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oleLpéveg emoTHoVikES epyacisg vrobarlopevo ol
oova e v odnyio 75/318/EOK (8). Tpémetr eniong
vo. Toviotel OTL 1 aitnon mpémet vo TAnpol Oleg ot
anotthoelg mov Jeonilovtar oy odnyia cvt.

0) Paguarcvrikd mooidvra wov wEgsyovy Ty (Do § Tig
(0165 JOaoTIKES 0VTiES puE EyrerpLuevo arrd Ty Kowwdryra
TO0I0Y

TMo v enitevén cuvoyng Ko StPavelng, Kot yo T Sto-
™MPNOT TG EVOTTOG TNG KOWOTIKTG eviadog oryopd,
Otav o 16tog 0 Kdtoyog Gdeng kuklogoplog emdvpel vo
Sodéoel oV ayopd évol GALO QOPLAKELTIKO TIPOLOV e
dpaotikh ovoio o £yet MdM Adber Kootk Eykpion, 1
Emitpor) Jewpel 6t Ja mpémer v ypnowlomoteital 1 Ke-
vipik) Swdikaoio, Wdaitepa dtav n Jepamevtikn Evoeén
eunintel oto tpito emimedo tov KOSk ATC. Xtig mept-
nTdoelg Omov 0 alt@v dev vrobddrer altmon Yo Afym
KOWOTIKNG £YKPLONG ONOG TEPLYPAPETAL OVeTEPM, 1 1) OL
Jepanevtikég dtotTeg ov Eyouvv eykpudel amd v Kot-
vomto dev Jou TPEMEL VO ATOTEAOVV TUNHOL TNG EIVIKNG
éykplong. Lt mialow avtd, n Envtpony Jo efetdoet to
opEAN mapamounhs ¢ mepintoong otov EMEA uéow
™m¢ Sdkaciog dortoiog obueove pe to apdpo 11 1 12
g odnyiag 75/319/EOK (°) v va dwtnpndel 1 ave-
Tépw pynuovevdeico cuvoyt Kot Stpavela.

B. EIXATQI'H XTHN IIAPAT'QI'IKH AIAAIKAZXIA BIOTEXNO-
AOT'IKOY XTAAIOY META TH XOPHI'HZIH AAEIAX
KYKAO®OPIAZ

To véo ovoTUO YOPTYNONG KOWOTIKNG GdELg KUKAOQOPIOG
npobAETEL OTL, TNV TEPITTOOT CUTAGEOV Yol PUPUAKEVTIKE,
7poiovTo. mov mapdyovrar pe Broteyvoroyikés pedododovg,
npémeL v ypnowonoteiton 1 Kevipik? Swdikaocio. Evtov-
TOWG, €lvol ovaykm vo dtevkpviotel TL ylveton oty mepi-
NTOoN OOV GTNV TAPAYOYKY dadikaoio, VoG QopULOKEL-
TIkov TTPOiOVTOG Elodyovtal éva 1 meplocdtepa broteyvoro-
YIKG oTAdLL 0oy TO TPOLOV Exel TApeL GdEW KuKLo@Opiag
Kot Swetidetar 16 oV ayopd tev kpotdv pehdv. H mepi-
TTOON OUTH 0POPE EKATOVTAIES TPOidVTOL.

Avtd o QopuakevTIKE Tpoidvta, dedopévou OTL Eyouvv
Mibstr adewr kukhopopiag, xovv amodedelyuévn motdTnTa,
AOQALELDL KOL OTOTELESUOTIKOTTO KOt gfvan v ypnoet amd
aodevelg, o8 TOAES LAMOTO TIEPUTTAOOELS Yo UeYEAo ypo-
vikd ddouo.

(®) T KTVt eappokevTikd Tpoiova: odnyio 81/852/EOK.

() EE L 147 g 9.6.1975, o. 13- odnylo Omowg tpomonoridnke
tekevtalo and v odnyie 93/39/EOK. TNo knviotpiké papuo-
KEVLTIKA TtpoibvTa, Kade avapopd oto ev Aoy apdpa mpémel vo
voeltol ¢ mopaméunovoso oto. dpdpa 19 ko 20 g odmylag
81/851/EOK.

TOUPOVOL UE TNV KOWOTIKY (QOPUOKELTIKT vouodeoia, o
KGToY0G GOEG KUKAOQOPIOG TPEMEL VoL EVNUEPAOVEL TIG
APULODLES apYES YL OTOWLONTOTE CAAOLYT) GTIV TOPOLY@YLKY
Swdikaoio. H amaitnon avth £xel epapuoyn Kot oty mept-
nteon sloaynyne Blotexvoloykoh mapaywyikob otudiov.
EGv plo Spaotikhy ovslo and tov 6o mpoundevts| elvou
Kowt| o€ meplocdTepeg amd wo eykploelg kukAopoplog, e
70 ovvdLaoUd CVTOV TV TEPTTOoenv Jo amopevydel 1
GoKOTN EMOVAANYM NG epyaciog.

H Emttpont) Jeopel OTL, yioo v OVILLETONION CGUTOV TOV
TEPUTTOCEMY, TPENEL VO EPOPUOCTOVY Ol  akOAovJoL
KOVOVEG:

1. To ovetatikd MOV GyETI(ETOL PE TNV E100YOYY TELVOLOYiNG
avacvvdvaopévov DNA givar mpotsivikig gbong

Youpova pe tov kavovioud (EOK) apud. 2309/93 kot v
16m dodsioa epunveio (bAéne avotépwm onueio A.l) Tov Gpov
«PUPUOKELTIKO TPOLOV TIOL TOPUOKELALETOL LE TNV TEYVO-
Aoyl Tov  avacuvdvacpévor DNA», évo opLoKELTIKO
TPOLOV EUNINTEL GTO PEPOG A TOL TOPUPTHLOLTOS OWTOV TOVL
KOVOVIGLOU €GV TO GLOTUTIKO TIov oyetileTal e mv eoo-
yoyn tov otadiov avtod avaovvévacuohd DNA - egivor
TPOTEIVIKNAG PUOEMS. ZUVENMG, GLTO TO TPOLOV TPEMEL VO
eykpivetar pe v Kevipikn Swdikaocio.

2. 'AM\eg mEPITTOOELG

— Dopuokevtikd TPOIOVTO TOL §EV KAADTTOVTOL OO TOLG
kavoviopotg (EK) aptd. 541/95 1 (EK) aptd. 542/95 g
Emtponng (1) (SnAadt) mpoiovia mov dev Exovv vmorydet
o¢ Kopulo, Kootk dlodikaoio).

Iy 7nepintoon npoldviev mov dev KaldmToviol and
toug kavoviorovg (EK) 541795 1 (EK) aptd. 542/95, ot
KATOYOL 0OEOV KUKAOQPOPLaG TIPETEL OTADG VoL EVILLEPG-
VOUV yie 11 UeTaBOAT) TIG apuodieg apyts TOV EVOLLPEPO-
UEVOV KPOTOV LEADY €POCOV LTOPOOV VO TUPATHOLY
OTIG OpYEG OUTEC TUOTOTOUTIKO KOTOUAANAOTTOG Omtd
mv Evponaiki Gapuokonotio e to onoto va motonot-
gltal OTL T0 oLOTATIKO TOL oyeTileTon Ue TV ElGayWYT
tov Bloteyvoroyikod otadiov cuveyilel va cvupovel ue
povoypapies and v Evponaix Qopuokonouie. Edv
0VTO TO GLOTOTIKO OEV GLUPOVEL LLe Lovovoypapleg Ko,
OLVETOG, Oev Umtopel var LItapler MOTOMOMNTIKG KOTOAAN-
AOTTOG, 0 KATOYOG TNg Gdelng Kukhogopiog vmobdilel
attmon tpomomoinong g apylkng Gdewg Kukhogopiog
OOLPOVOL LLE TOVG LoYVOVTES EIVIKOUG KAVOVEG.

Evtoltoig edv, oty nepintoon cuotatikod mov meptypd-
eetar oty Evpomaixh Gopuakonoua, 1 eooyoyn tov
Boteyvoroyikod otadiov eviéxetor va a@host Tpocusi-

(1) EE L 55 g 11.3.1995, 5. 7 ko 15.
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Eewg un eheyyoueveg amd povoypapic g Evpomaikig
Dapuaxonotiag, ov mpooueilels avtég npénet vo dNA®-
VOVTOL KOL Vo TIepLypaeetal  KatdAinin dwdikooio
dokwne. Epdcov vndpyer Swwdéouylo  moTomomnTikd
KotaAAnAOTTOG amd v Evpomaikn Gapuokomotio mov
TPOSLOLYPAQGEL TV 1) TIG CLUTANPOUOTIKEG doKLwés, o
npénel vo akolovdeitan 1 Stdikacion Kovomoinong.

— Qopuokevtikd TpoidvTo TOL KUAOTTOVTHL GO TOV KOVO-
viopd (EK) aptd. 541/95 (dnhadn mpoidvio mov Kohv-
nTovton and adeeg Kukhogoplog yio Tig omoleg £xel ako-
hovIndel kowotikn dwdikacio) 1 tov kavovioud (EK)
apwd. 542795 (Snradn mpotdvia mov KoAOTTOVTOL OGN0
KOWOTIKY A0g10r KUKAOQOPio).

My mepintmon mpoidviev Tov KOAUTTOVIOL OnO TOV
kavoviond (EK) aptd. 541/95 kot mpoidoviev mov kori-
nrovton and tov Kavovioud (EK) apld. 542/95 nov eumi-
TTOLVV 070 Nedio epapproyng Tov kavoviopol (EOK) apd.
2309/93, ov kdtoyor adewdv Kukhogopiog vrobdilovv
altnon omv evdedetyuévn apuddio apyn (apyés tov
gvolopepoiEvay kpotdv peddv 1 otov EMEA). Epdcov
0 Kdtoyog g Gdewng Kukhopoplog umopel vor amodellel
Ot minpodvtan ou mpobrendueveg mpoimodéoelg yio Tpo-
nonoinon tomov I, Sitepa S umopel vo mapdoyel
TUOTOMOMTIKO  KaTtoAnAotntag ond tv  Evponaixn
Dapuaxonotie nue 10 omolo vo miotomoeitar OTL TO
OLOTOTIKO IOV oYetiletal ue v sloaymyn tov blote-
yvohoytkov otadiov ovveyller va ovueovel e povo-
ypapio ™ Evpomaikng Gapuokonotiog, umopet va oko-
MovIndel n Swdikacio tpomonoinong tomov I katd v
VWOl TOV aveTépe avapepIéviov kavoviouov g Emt-
tponng. Epdoov Sev mhnpodviar ov ev Adyo mpoimodé-
oglg, 0 KATOyog TG Gdelag KukAoeopiag vobdilel
atmon yw dadikacio tpononoinong tomov I katd v
VoL TOV avetépe avaeepdéviov kavoviouov g Emt-

TPOTNG.

. ONOMAZIA ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ

Ta kpdtn pédn yopnyobv ddew kvklogoplog o€ Eva LOVO
KGtoyo adewag mov eivar vrebJvvog Yo T Stddeon Tov pap-
LOLKEVTIKOV TPOIOVTOC OV olyopd.. LNy Gdeior KUKAOPOpiog
nephaubavetal, epodoov vidpyet, 1 INN (International Non-
Proprietary Name) Ko, €pOGOV TPOCOEPETOL LE EUTOPLKT
ovouaoto, pior povadikh epevpedeion ovouacion (eumopikr
ovouaoto). Kavovikd, yioo kdde yopnyoduevn Gdewo, Kuklo-
eoplog, vo eykplveton uioe LOVY gumopik ovouactio.

To avtd toyvel emiong Kot o™V MEPINTOOT KOWOTIKAG
éykplong otV omoia eykplvovror piow povn mepidnym yopa-
Kmpotikdv npoidvtog (SPC), éva povadikd @OALO odnyLdv
Kot plo povadikn etkéta (). ZuvioTtdTon ot GLtovvTeg Tov

(") T QuPUOKEVTIKG TPOiOvTaL Yiow avdpdmvn xphon: bAéne and-
vinon dodeioo omd tov K. Bangemann € ovopatog g Emi-
TpoTNC o€ YpanTh epdTnon Kotatedeion and tov supwbovisvTh
k. K. Collins (ypant) epomon apwd. E-2553/96, EE C 83 g
14.3.1997, o. 26).

ypnowonooby v kevipikh)  dwdikaoio, v Bpiokouvy
éykaupa, Ko Tpwy amd v Kotadeon g altnong, eumopikt
ovouacio 1 onota vo Unopel va. ypnotLonoteital o OA TV
Kowodmra, dtutmpovioag ev epedpeion Yoo dpo avdykng Kot
KGmotleg GALeG EMAOYEG (EUTOPLKES OVOULOGLES).

Evtoltolg, oe elapetikés mepumtooetg, daitepa Oty 1
TPOTEWVOLEYY euntoptkh) ovopaoion éxel akvpmdel 1N kot
avTig LIdpyovy ovtidpdoslg 1 éyovv vrobindel evotdoeig
Bdoer g vouodeoiag mepl sunopikdv onudtov evog Kpd-
toug péhovg, M Emtpont) mpéner va avtipetoniler o npod-
6anpo katd tpomoV hote vo unv dnuovpyndody mpobin-
pote otovg aodeveic ko oty mpdcbact) Tovg oTo LVIOYN
(QOPUOKEVTIKO TIPOTOV 08 awtd 1O KpATtog WéLog. Epdoov o
KGToY0g NG Adelng KukAOPOpiog Tapdoyel enapkels omodet-
Eeic OtL, mapd Tig mpoomddeltg Tov, To emAsyEV 1) Tpobie-
@d¢v eunoptkd ofua dev pmopetl va ypnotwonomdel oe Eva
Kpdtog uéhog, m Emrponn Jo eykplver —eloupetikd—
xphom StpopeTiko) EUTOPLKOY ONUATOG OE GTO TO KPATOS
uéhog. Epdoov emttpamel pio tétoo mapékkhion, 10 yeyovog
Sev emnpedlel oVTE TIC VOUIKEG LTOYPEDGELS TOL KOTOYOL
™m¢ Gdeng Kukhopopiog, oOTE TV &yKupOTITe, TG GLOELG
Kukhopopiag oty Kowodmrto kot dev mpémer var ypmouLo-
TOLELTAL YioL TOV OTOLOSHNOTE KOTAKEPUOTIOUO TNG ELPM-
TOKNG ayopag, dnAadt Yoo ToV TEPLOPIOUO 1) TV ToPEUTO-
Son g erevdepng Stakivnong Tov LIOYN PUPLAKEVTIKOD
TPOLOVTOC.

A. TIAPAAAHAH AIANOMH ®OAPMAKQOQN ME KOINOTIKH
EI'KPIZH

Or kowoTtikég Gdeteg kukhogoplog toyvovy, €& optonov, oe
oot To. KpATN HEAN. Xuvendg, mpoidvto oL dSretidevTon
omv ayopd evdg Kpatovg WEAOLS UTopovv Vo Statedovv,
ano éva dwuwvouéa, oe onowodnnote onueto g Kowvomrog,
avefdpmto. ond TOV KATOYO TG Gdewg  KukAo@opiog
(«mopdAANAOG  Olavouéag»). XTI TEPINTOOELS OUTEG, O
Katoyog g Gdewg Kukhopoplog mapauével apetdbintog
omog eniong, euotkd, kot n gvIovn mov Tov Bapvvel bdoet
TOL KOWOTLKOV StKaiov.

Y10 mhaicto awtd, Tov Stupépel TOAD Gmd TV TAPUAANAN
ELOAYOYN QUPUAK®Y eYKEKPWEVOVY oE edvikd emtinedo AOY®
TV Slupop@V oL unopel var vrdpyovv peta&h g GdeLog
KuKAopopiog mov yopnyeltar and to Kpatog WEAOG KTO-
YOYNG KoL TNG GOELG OV YOPNYELTOL OO TO KPATOS UEAOG
TPOOPLOUOY, Ol Hoves aArayég mov pnopel vo amattnIovv
Y. 10 TPOLOV TPOKEWEVOL VoL EMTPANEL 1 TTAPAAANAT Sto-
vout tov glvat aAAayES o YADGOO TG EMOTULAVONG KOt
ToU EOUALOL O8MYLDY hoTe Vo suuEeVOLY pE To TPOBAETO-
peve 610 apdpo 4 mopdypoapog 2 Kot dpIpo 8 g odmylag
92/27/EOK ('?) f/kat, onovidtepa, alloyés oto péyedog e
ovoKeLAoiag (UVOGLOKELOTLL).

(") T KTV TPLKG PaPUAKELTIKG TpotovTa: apdpo 47 kot apIpo
48 mopdypagog 1 g odnyiag 81/851/EOK.
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‘Ocov apopt. POPLUKEVLTIKAE TPOTOVTO EYKEKPUYLEVE OO TNV
Kowomra, mpénet va vievduuicovue 0L, €€ opopov, n Kot-
VOTIKN)  Gde KUKAOQOpiog KOAOTITEL OAES TG YAWOOGIKES
€KOOOELS TG EMONUOVOTG KOL TOU GUALOL 0dMYLOV KoJdG
Kot Ol toe Swdéouan, eyKeKpLEVOL LEYEIT GLOKELOGLAOV.

Ye k6de mepintmon, M apylkh KoTAGTHON TOL €VTOE TNG
ovokevaotag mpoibvtog dev TPEMeL v enmpedletal, dieca M
éuueoa, Kot tuyov aAlayés ota LEYEIN TV GUOKELOGLOV
TPENEL VoL OLTLOAOYOUVTOL OEOVTOS OMA. TPEMEL VoL KOTALOEL-
KvoeTo OTL Elval amoAVTOS avaykaieg yioo v TopaAANAn
Stavopr) tov mpoidvtog otV ayopd TOL KPATOLg WEAOLG
TPOOPLOUOL VIO TG QWTEG GLVINKES e eKElve TOL TPOL-
OVTOg 1oL dlavEleTOL GO TOV KATOYO TNG GOEWS KUKAO-
poplog.

Av kot dev amattelton kapuio mepoattépo Eykpion, n Kowo-
mra (otnv 1pdén o EMEA) kot ov edvikég apyés (apyés tov
Kpatdv peldv oto omoio Jo Sraveundel mopdAinia to eap-
LOKEVTIKO TPOTOV) TIPETEL VO EVIILEPDOVOVTOL YOl TV TPOLY-
patomoinon g MapdAAMANG avtig Stavoung Oote Vo
dtvetow M duvatdto otov EMEA vo eléyyel v thpnon
TV OpOV NG KOWOTIKIG AdewWg KUKAOQOPioG Kot OTIG
eJvikég apyés va mapakolovdody v ayopd (Tavtomoinom
TPTIONG, (QUPUUKOETAYPOTYNOT ...) KOl Vo aoKoOV €To-
ntelo petd ™ Sddeon.

1. Xrouyggio mov mpémer vo., vrobdlrovron ard tov mapdilnlo
Swavopto

O mopdAdniog Swovousag mpénet va drabbdler otig apuddieg
apyés to akdLovda:

a) v 7 115 (epmopiky) ko INN) ovouasieg tov voyn op-
LEKOL Kol TOV 1) Toug aptdpols EYKPLoTfg TOL GTO KOWo-
TIKO UNTPOO POPLUKEVTIKOV TPOTOVTOV -

6) o Ovouo M TV gumopiky enwvouio Tov TapdAAnlov Slo-
vouéa -

Y) éva 1) TEPLOCOTEPC, LIOBEIYULOTO TV PAPUAKAOV OIS Jo
dtatedolv oy ayopd Tov KPATovg WEAOLG TPOOPLGLLOY,
ovunepiapbavoutvey kot tov eOAL®V 0dnyLbhy-

0) avtlypapo g Adelng yOVOPLKNG dlavoung Kotd Tnv
évwolr tov dpdpov 3 g odnylag 92/25/EOK (1)

() EE L 113 g 30.4.1992, 6. - ywr KTVIOTPIKG (QOPUOUKEVTIKG
npotovta: apdpo 500 g odnyiag 81/851/EOK.

(epooov dev £yl 1M dodel oTIg apyés) N/ KaL g Adewg
petanoinong katd v Evvola tov dpIpov 16 g odnylog
75/319/EOK (**) (epdoov dev £xel dodel Mom otig apyée)
€0V LRLAPYOLY aAAOYEG GTO UEYEIOC TOV GLOKELUGLOY UE
Bdom ta 10N eykekpuéva ueyEdn-

€) Katd  TEPINTMOOMN, OULVONTIKN  OLTLOAOYNOT  €POGOV
umdpyel oddayn ota peyédn ocvokevaoidv pe bdon To
Non eykexpiuévo pneyEdm.

2. Awdikosio

Katéd v anoyn g Emtponng, kade tuydv aviippnon and
mv apuddr apyh Tpémer vo Koworotelton péoa o 30
NUEPES KOL VO OVOPEPOVTOL AENTOUEPDS Ol AHYOL GTOVG
onolovg otpiletat. [popavag, kéde mapdrinlog Sravoéng
TPENEL VoL TNPEL, G YOVOPEUTIOPOG, TIG LIIOYPEMGELS TIOV TOV
bapovouy Bdoel tov dutdéeov tav dpdpov 5 kol 8 g
odnylag 92/25/EOK (%%).

Zoupovo e v woydovso voporoyio Tov Atkaotnplov Tov
Evponaikov Kowomtov, o KATOX0g EUmOPLKOy ONUOTOG
TPENEL VoL ELOOTIOLE(TOL EK TOV TIPOTEPOV OO TOV TUPAAANAO
Stovopéal OTL TO OVOGUGKEVUGILEVO TIPOTOV TPOKELTOL VoL OLot-
tedel mpog mdAnon. O kdtoyxog Umopel EnionNg Vo amaLTOEL
amd Tov TapAAAAo Swvouéa vo. Tov dMoe delyua Tov ova-
GLOKEVOGILEVOL TIPOLOVTOG TPV avTd dtartedel Tpog mdAnom,
wote vo, unopéoet vo e EyEel NG TUYOV 1) ELPAVIOT) UETA
v avaovokevaoio glval tétowo mov pmopel vor BAdyet Ty
KOAT NUN TOL EUTOPLKOY GTIULOTOC.

E. AIAAIKAXZIA AMOIBAIAY ANAI'NQPIZHX

Tavtoypova Le 1) SOEAALON TG TPOCTUCLHG TG OMNUO-
ouwig vyetag, N kowotikh dwwdikacio g auotbaiog avoyved-
plomng 610 véo cvoTNU £xeL g évav amd Tovg baotkolg g
oTOYOVG TNV EVAPUOVION TOV eIVIKOV adELdY Kukhoopiag
Kot Vv anopuyf) duthig aoloynong. Emumhéov, mapéyet ™
duvatdmra mpoceuyng omv Kowodmra (Stadikacio Siou-
molag) oe mepintmon dwpaviag Petad TOV KPATOV LEAMV.
"‘Acyeta ue ™ 6don g evapudviong (. apobaio avoyvd-
pon kot oimon g etoupelog M TOov KpATovg wEAOLS T
AOYO JLUPOPETIKOY ATOPACEMY LETAED KPATOV LELOV T O
TEPUITAOCELS KOLVOTIKOU EVOLOPEPOVTOG), GO TN OTLYUr NG
enitevéng g evapuoviong, avti Swutnpeitanl o TEPOLTEP®
Swdikaoleg oYETIKEG UE TPOTOTOLAOELS KOL TNV (UPUOKOE-
oLy pOTYNON.

(") T kVLTPIKG. PopUakeLTIKG Tpoidvta: apdpo 24 g odnylag
81/851/EOK.

(1) T KTviopkd Qapuokevtikd npoidvia: apIpa 500 kot 506
g odnylog 81/851/EOK.
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1. Nopikég Swatdgerg

H oonyla 93/39/EOK (') ewofjyaye Swutdels oty Kowvo-
TIKN Qopurakevtikl vouodesia mov mpocdiopilovy 1o medio
EQAPULOYNG KOl TG AEMTOUEPELES EQAPLOYNG TG SLadiKaolog
apotbatag avayvopiong. Ou Swtdlelg mov  oyetilovrat
TEPLGGOTEPO e TOV TIPocdiopiond Tov mediov kot T Aet-
Tovpyion g dadikaciog apobaiog avayvaplong etvol:

— apIpo 4 mapdypapog 11 g odnyiag 65/65/EOK (1) mov
embddier v vmoypéwon TMopoyig TANPOPOPLOY TNV
appodi apyn (Eote ki av 1 Swdtaln avth dev cuvdetal
dueoo ue v apolbaion avayvapon, nailel Wiaitepa
onuovtikd poio ot dadikacio apolbaicg ovoyva-
pLomg),

— authoelg Yoo IpotovTa 101 eyKekpLuéve o GAAO KPATOG
ughog, OmA. apoibaie avayvapion kot aitmon Tov
artovvtog [apIpo 9 g odnyiag 75/319/EOK (*8)] ko
vnoypeotikhy apobaic avayvopon and TG apudSieg
apyés tov kpoatov upehov [apdpo To g odmylog
65/65/EOK ()],

— TOVTOYPOVES CLTACELS Yol TTPOLOVTAL TIOL OEV Elval ELGETL
eyKekpuéva, o€ KAmowo Kpatog wélog [apIpo 7 mapd-
ypapog 2 g oonylag 65/65/EOK (2)].

2. ANEn ™ perabotikng meprodov

‘Otov eykpidnkov avtég o dutdlelc mpoblépInke pio weto-
batikn neplodog 3 etdv (1995 éwg 1998) £tol wote, TOG0 TOL
KpdTn wEAn 600 ot M bounyavic, vo propéoovv vo mpo-
cappootovy Baduiaion ot Asrtovpyle ovtod TOL  VEOL
OLOTAKOTOS TPV VoL Kataotel  vrmoypeotiko. ‘Etol, ot
atTovvTeg oL emtdvpovoay vo anokthcovy tpdobacn otny
aYOpd TEPLOGOTEPMV TOL EVOS KPATOV LELAOV, Elyav vo et
MEovv petald e dwwdikaciog apobaiog avayvbplong Kot
TOV UELOVOUEVOV EIVIKOV OLTOEOV.

(1) T kTVILTPLKG. PapRLatkevTikd TipotovTa: odmyio 93/40/EOK.

(1) T KTVIOLTPLKE POPUOKEVTIKG TIPOTOVTOL, KAJE ovoupopd 6To €V
MOy GpIpo TpEMEL VoL VOEITOL OC TOPATELTOVGH 6TO GpIpo S
napdypagog 13 g odnylag 81/851/EOK.

(%) T KIVILTPLKG POPLOKEVTIKE TPOiOVTH, KAdE avapopd GTo €V
Moye apdpo mpémel vo vogiton g mapaméunovse oto dpdpo 17
mg odnylog 81/851/EOK.

() T KIMVIKTPLKE POPUOKEVTIKA TIPOTOVTOL, KAJE OVOUpOpE GTO €V
AOYo Gpdpo mpémel vo voeital og napanéunovoo oto dpIpo da
g odnylog 81/851/EOK.

() T KIVIOLTPLKE QOPUAKELTIKA TIPOTOVTNL, KAJE avoupopd 6To v
Moye apdpo mpémel va vogiton ¢ mapaméunovsa 6to dpIpo 8
noapdypapog 2 g odnyiag 81/851/EOK.

Avth) 1 petabatikh nepiodog EAnge otig 31 Aekepbpiov 1997.
Toven®g, o tpdmog mpdcbuomng (ekTOE amd TV KEVIPIKY Sio-
dikaoio) otV Kowotiky ayopd stvat tdpa 1 apobaio ova-
yvopon. Avtd onpalver 6Tt and tope ko oto €Efg, Yo
KGJE PUPUOKELTIKO TPOTOV Tov mpoKetton vo Stotedel oty
ayopl. TEPLOCOTEPOV TOL €VOG KPOTAOV UEA®OV, TIPEMEL Vo
akohlovdeitoar povo 1 Swdwkacio g apobaiong avayve-
pLomg.

Katd ovvénewn, amd tv In lavovapiov 1998, «dde
atmon (?) yw &ykplon QOPLAKELTIKOD TPOIOVTOS Yo TO
onolo vmdpyer Hon Gdewr kvkAoPoplog o€ AAAO KpaTog
nélog, npémnet va akohovdel tn Stadikacion KOWoTKNAg auot-
balog avayvapiong, mpdyua mov dtaoealiler T AMym opot-
OUOPP®V ATOPACEMY EYKPIoEMV KuKAOQOpPlog GTO0 GUVOLO
mg evialog EVPOTUIKNG CyOpac.

Yto mhaiow avtd, alilet va pvnuovevdel 1 Waitepn mepi-
TTOoN OOV O OUTAOV ATOCVPEL G{TNON TOL Y0l PUPLOKEL-
TIKO Tpoidv o€ éva Kpatog HELOG KaTd Tn SLapKeL NG ot
dikaoiog apotbaiag avayvadpong yw v amo@uyn Siot-
moitag  [odupove pe 10 GpIpo 10 g odnyiog
75/319/EOK (*??)] mov avokwveitor ond avtd 10 KPATOG
pghoc. Adyo g Anéng g uetabotiknc meptddov, 0 arTOY
avtdg dev Exel mAfov TN SuvaTOHTNTA VO OTOKTNGEL TPO-
obaomn oty ayopd tov Kkpdtovg pEAovg 6To omolo amoclp-
Inke M atmon vy 1o voyn mpoidy, dedopévouv OTL M pElo-
vouévn edvikn éykpion kukhogoplog ywo €va mpoidv NMdn
EYKEKPULEVO O GALO KpPATOG WELOG, efvar mapdvopn.

3. Epoppoyn tov apdpov 4 mopaypogog 3 onueio 11 tng
odnyieg 65/65/EOK ota mhoicwo tng dwdikacicg apor-
boiog avayvapieng (¢yypagae mov mpémnel vo vrobdliovron
amod tov ortodvie)

[N ) Stddeon oty ayopd evog APULOKELTIKOD TPOIOVTOG,
0 autov mpémel vo vmobdAder aitnom yuw Afym Adewg
KukAoQopiog oTig apuoddieg apyés «dde kpdtovg upéLOLG
omv oyopd Tov omolov TpokeLTal v dtotedel TO TPOLOV.
‘Ocov apopd To. oTotysio oV Tpénet vo uvobAndody poket-
pévou va, amodetyJel n motdTTe, 1 ACPALELDL KOL 1) OTTOTEAE-
ouaTiKOTTOL TOL  TPOIOVTOG OAAGL Kot T SLOLKMTIKG
otoyelo, epapuolovior ot dwtdlelg g odnylog
65/65/EOK. Tlepartépo, ywou vo Staoporiotel n Sodeoiod-
o TV avaykaiov TAnpogopidv otig omoleg baciletar
apotbaio avayvdplon, oL cTovvTeg TPENEL VoL TPOLV, KoTd
70 YPOVO LTOBOMNC Kol [E TOKTIKES EVIUEPDGELS, TIG STl
Eewg tov dpIpov 4 mapdypapog 3 onueio 11 g odnyiog
65/65/EOK.

(2 Axpbéotepa: kdde aitnon emkvpoduevn amd vy 1 Iavovapiov
1998.

() T KTVTPLKE POPLOKEVTIKE TTPOLOVTA, KAJE avapopd oTo ev
Moy dpIpo mpémel va voeiton wg napanéunovca oto dpdpo 18
onuelo 13 g odnylag 81/851/EOK.
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Y10 apIpo avtd Kotaypdgovionr To oTolxelon Kot To
£YYpapo. OV TPETEL VoL GLVOOELOLY KGdE alTtnom Yo Afym
adetog kukAopoplog (elte mpoOKeLTaL Yoo altnon ota TAaiow
™me Kevipikng dadikaotag elte yoo edvikn alton elte yo
v apobaio avayvopion edvikig ddewc). Evrovtolg, n Sid-
taln avt) nailel Wuitepa onuovikd poro ot Stadikacio
apotbaiog avayvapiong. Xto onueio 11 mpobiénetan 1 vro-
YPEMON TOV ctodvTev va Tapéyouy To e&fg:

— avtiypapa kade adewag mov Eyet Anedel oe aAlo kpdtog
uérog 1 oe tpitn yopa yow T StdIeon Tov oETIKOL Pop-
LOKELTIKOV TpoidvTog oty ayopd, wall pe kotdloyo
TOV KPUTOV WEA®V oto onofe evpioketar vid efétaom
aiton yw G8eie vrobAndeloo odupwva pe v odnyia
65/65/EOK,

— avilypogo ™G TEPIANYNG TOV  YUPOKTNPLOTIKOV TOL
7poidVTOg MOV TPOTELVETAL OO TOV CitTovvTe 1) oL £yt
eykpel amd g apuddieg apyés Tov KpaToug LELOLE,

— avtiypaga tov eOAAOL 0dMYLOV TIOL TPOTELVETAL GULL-
eova ue to apdpo 6 g odnylag 92/27/EOK 1 éyet
eykpel amd TG apuodies apyés Kpatovg pélovg ovuL-
eova 1e To apIpo 10 g idag odnylag (%),

— AEMTOUEPELES YOl KAJE ONMOPPLTTIKY amdQaoT EYKPLong,
eite omv Kowodmra gite oe tpitn ydpo, Kot toug Adyovg
Yo, TV oOQUoT) CGUTH).

Toupova ne 1o dpIpo 4 mapdypagog 3 onuelo 11 o awtdv
vnobdddel «avtiypopo kdde Angdeicag Gdswagy. Topeovo
pe ) vouodeoio OLmG, Oev OMALTETOL OO TOV OLTOVVTOL VO
Tapdoyel TAnpopopies vy eykpioelg mov éxovv Sodel o€
o pdoona. T TV amo@uyh AOOV TUPAKaLYNS CVTHG
™mg OudTadng, aLTovvIeg TOL aviKouv oty {8l UNnTpIkn
gtoupeiar 1) opuddo etoupeidv mpénet vo dapbdvovioar wg uio
ovtoTTa. Attovvteg ot omolot, yoplg va aviikovy oty (5w
untpikn etoupeion M opddo ETUPELOV EXOLV GUVAYEL GUYL-
Qovieg (Y. «OKaovyol adEW®V») 1 EPUPULOLOLY EVOPUOVL-
OUEVEG TPOKTIKEG oTn dlddeon oty ayopd TOL GYETKOD
PUPULOKEVTIKOD TIPOTOVTOS OE OLAPOPO. KPATN WEAN, Tpémet
gniong vo hapbdvovrar og nio ovtdTTe Yior TOVG GKOTOVG
ToV GpIpov 4 mapdypapog 3 onueio 11.

210 ovykekpévo avtd mhaicto, amatteital vo kadopiotody
KPLTpLoL Yol TOV TPOGHLOPIGLO TG EVVOLOG TOL OPOL «oyE-

(®) T kVLETPIKE. PopUakeLTIKG Tpoidva: apIpo 48 tng odmylag
81/851/EOK.

TKO Qapuokevtikd npoiovw. H Emtponh Jempel 6tL 0 6pog
avtog mpémer va exkhapbavetar og mepiaubiveov omolodn-
TOTE PUPULOKEVLTIKO TIPOTOV TOL £yl TNV (Ol TOLOTIKN Kot
TOGOTIKN oVoTaon 08 dpaotikés ovoteg (Tnv {dw 1oyd) Ko
™V 100 PUPUOKEVTIKT LOPPN LE TO TPOIOV YuL TO OTOLO
{nretton ddelor kukAopopiog.

Mavteg, ovviotdtar {ompd otovg artovvteg va Stobbdlovv
otV apuddia apy — cvppave pe o dpIpo 4 mapdypapog
3 onueio 11 g odnylag 65/65/EOK — xou kéde dAAn Sio-
Jéoun mAnpogopia yioo TapOUOLES 1) OYETIKEG GLdELES KUKAO-
@oplog mov &xovv yopnyndel 7 aLThoEG TOL EYOLV KOTO-
1ed¢l o8 AAAa kpdTn uEAN 1) og tpiteg ydpeg. H voboin twv
Anpogopldv awtdv embondel v appoddio apyn va bebaid-
vetol 0Tt Ogv emuyelpeltal TOPUKALY TOV VOLOJETIKOVY
anotiosov. H vnobory avtdv tov mAnpogopidv otny
apuodio apyn efvnnpetel GUVENMG Kot TO. GULPEPOVTO TOV
{d1ov TOoL CrTOVVTOG KO GLUBAAAEL GTO VO LTAPEEL OPaT
Ko Torxelon Sodikooio.

4. Awdwkecio aporbaiog avayvopiong avakivodpevn ond tov
artodvta (apdpo 9 g 0dnyiag 75/319/EOK)

o) Kowovery) diadikooio

To dapIpo 9 g odnyiag 75/319/EOK avapépetar oty
apotbaio avoyvopion amd Kpdtn piAn («evipepoueva
Kpatn wéhnp) edvikig ddeng Kukhoeopiog mov  Eyet
xopnyndel Mon and éva mpdTO KPATOG WEAOS («KPATOG
LELOG ovapopag»), epocov o attdv Eekivioel vt )
dwdikaoio e v voboAn aithoswg oto VIOYN KpdTn
uékn. H Swdikacio kadOmter pntd LOVOV MEPTOCELS
oTig omnoteg £xer exdodel MON Adewon kKvkAopoplug oe
Kamowo GAlo Kkpdtog wérog. Ilepumtdoelg otig omoieg
UTLAPYOLY EKKPELOVOES TOVTOONUES OLTHOELS GE SLAPOPQ
Kpatn wéln, dev éxer yopmyndel Ouwg axdun ddewn o€
KGTO0  KPATog wélog, 8ev KOAOTTOVIOL Ond ovTd TO
apIpo.

Loupova pe tig Statalels Tov apdpov 9, o artdv mpénet
vo. TAnpot g akdrovdeg mpoiimodéoeic:

— 1 aimon yw v adeto kKukhopoplog Tpémet var eivai
OOLPOVY LE TG UTOLTACELS TNG PUPLOKEVTIKNG VOLO-
Jeoiag, vo etvar £ykupn kot vor GuvodeveTol, Kotd To.
déovta, omd TIC TANPOPOPlES KOl ToL. GTOWELDL TOL
avapépovtor oto dpdpa 4, 4o kar 46 g odnylog
65/65/EOK,

— 0 atdv npémel vo miotomolel 0t 0 vIoboAAOUEVOG
(@axeLog elvor TOLTOOTLOG L EKELVOV TIOL £Yve amo-
dextOg and 10 MPOTO KPATOg WEAOG KoL OTL 1M mepi-
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ANYN YOPAKTNPLOTIKOV TPOLOVTOG TOL TPOTELVEL ElvaL
TOVTOOTUN WUE €KELV TOL &ylve amodekTh Ond TO
TpOTO Kpatog uéroc. Ilepattépm, mpémeL vo MOTO-
notel 6Tt GAoL oL PAKELOL TTIOV KT TEINKOY (O¢ WEPOS
¢ dwdikaciog etvar tavtdonuot.

Epdocov o artdv mpet avtég tig mpovnodéoeis, n mpdT™
adetor Kokhogopliag mpémel vo avaryvopiletal, Wwitepo 1
SPC 6mog £xer eykpWel and 10 TPpOTO KPATOG WEAOG. e
TEPUTTOCELS OTOL évol Kpdtog UELOG dev UTopel vau oval-
yvopioer v adel. KUKAOQOPIKS TOL TPATOL KPATOUG
uéhovg, 10te 1o JéUo Topaméunetal ot Swotnolo
(Gpdpo 10 g odnyiag 75/319/EOK) (*4).

0) Zavrdoques SPC kou rowrdoquor ghredoe

To apIpo 9 mpobAémer pnrd Ot 1 «mepiinyn TtV yopo-
Kmpotikdv tov mpoidvtog (SPC) mov mpoteivetor amd
oV outohvto GOUP@VO Ue To GpIpo 4o g odmyiog
65/65/EOK eivon towtdonun pe eketvn mov €ywve amo-
SekTh and 1o TPAOTO KPAtog wELogy. Me ) Sdtaln avth
dnrovetor oopng 61t o SPC QapUOKELTIKGOY TPOTOVTOV
nov vrobdrlovtar ot Swdikacia auobaicg avayve-
pong mpénet vo glvor tovtdonues. Ta podve wépn tov
SPC mov dev ypetdleton va elval tavtdonua elvo:

— 1 «ovopaocio. TOL  PPUUGKELTIKOL  TIPOLOVTOSY (%)
(60Tt M ovowaoicn oLVoTE TUTIKO KOt OYL OLGLO-
OTIKO GTOLYELD TG TOWTOTNTAG EVOG TPOLOVTOC) Kot

— 10 «bvopo, TOL KOTOXOL TG GOEWG KUKAOQOpPIoG»
(0107t attovvteg mOL awviKouv oty Ot UnNTPLKY
etapeion 7 OLAdH ETOUPELOV KOl OULTOVVTES IOV EYOLV
ouvayel ovueovies 1 e@apuOlovy  EVUPLOVIGLEVES
TPOKTIKEG 0T O1Gdecn OV ayopd TOL GYETIKOV
POPUOKELTIKOV TTPOiOVTOG, TIpEmel vo hapbdvovtar o
uto ovtoTNTOL).

Ot artovvteg Jo mpénet evtovtolg v yvepilovv o1,
Kovovikd, do mpémel vo emiéyetor 1 (0w ovopacio yio
10 {510 TPoidV, EKTOG AV LIAPYOLY EMTUKTIKOL AOYOL TIOV
OV 10 EMTPETOLV.

Toupova e 1o apdpo 9, o attdv ota TAaiow TG oot
balog avayvopong «mpémer va Bebaidver 6TL 0 @hKeLOG

() T KTVIOLTPLKG POPUOKEVTIKA TIPOTOVTOL, KAJE 0voupopd 6To €V
AOYo Gpdpo mpémeL vo voeltar ¢ Tapaménnovsa oto Gpdpo 18
mg odnylog 81/851/EOK.

() Me 10 mépog g Sradikaoiog apobaiog avayvapiong, Tpénel

vo vmapyel wion povov eyKekpLuéVN EUTTOPIKT ovouacio ovd
yopnynJdeioa adeto kukhopopiag (edvikég ddeleg kukAopopiog),
SOULEOVY UE TIC LoYVOVCES OLTAEELS TOV KOWVOTIKOU OtKoiov
onmg vroypapuiletar oto onueio I' EOK.

Y)

9

tavtileton [e eketvov mov £yve amodeKTog Ad TO TPAOTO
Kpdtog uéhog M va mpoodiopilel Tuy OV npoodfkes M Tpo-
nomotfioelg mov umopel v mepiéyew. Tavtdonue mpoi-
dvta e towtdoonun SPC Yo npémel va baciloviar og taw-
TOONUOVS POUKELOVG SLOTL OTOWLONTOTE TPOTOTOLNGY TOV
éyve Kot TO YPOVIKO Stdotnue petald g Xopiynong
™me TPOTNG Adelg KukAopopiag kot Tng aftmong yu
apotbaio avayvapion Jo mpémel Tovldylotov v Exst
KowornomJel oty apuddion apyn kow vo Eyel Hon mept-
Medel otov veLoTALEvO PAKeLo Y To Tpoidv. T va
LTIAPYEL KOTOXVPWON TG eNETELENS TAPOLS EVOPLOVIONG
om Swdikacin apobaiog avayvopiong, 1 vouodesio
avapépeTal pté oto v Aoy Mmua kot Intd ond tov
artovvto. Voo Tpoodopiler kbde TuxdV avaykn evnué-
pOONG TOL QOKELOL We TNV gukapio TPpoypopuotlod-
uevng apotbaiog avoyvhpiong.

Leosydusyo vov paxéiov

To yeyovog OtL 1 vonodeoion amoutel pntd ond Tov
arrovvta, apotbaion avayvapion ve vrobdAist aitnon
noll pe Oleg TG oyeTikég mANpopopieg Kot ototyeio
ekppaler wio yevikn apyn g Swwdikaoiog aupotbaiog
OVOYVOPLOTG Y10 PUPULOKEVTIKE TIPOTOVTR, OTL dNAadT
«Kk@Je evilopepouevo Kphtog LELOG Tpémel vau el amd
évo TANPN @dkelo ot S1ddecr) Tovy. XLVEN®S, TLYOV
TEPINTOGT OMOL TOV TANPN PAKELD £xeL vl LOVO KPATOG
uELOG v To LTOLOTOL  EVOLOPEPOLEVE. KPATY LEAT
ompilovion anmhdg 010 PAKEAO GAAOL KPATOULS WELOVG,
owvioTd kotdotaon mov dev mpobiémetal omd T vouo-
Jeoto. To yeyovog avtd -0mog Jo avapepdel KotoTéPO-
EYEL OMUOVTIKEG ETUNTOOES OTNV TEpintmon, waitepa,
¢ apolbaiog avoyvoplong Kowmv Qupuakoy.

‘Oneg TPOMYOLUEVOS LTOYPOULIGTNKE, O KATOYOS TNG
adeog vobddder -uali pe v aimon v apotbaio avo-
yvopion- Okeg Tig TANpoeopieg Kot otowyelar mov avape-
poviow oto Gpdpa 4 ko 4 onpeio o) g odnying
65/65/EOK.

Y10 GpIpo 4 mopdypapog 3 onuelo 8a) mpobAiémovrat
OPLOUEVES TUPEKKALOELS Yol ouTtovvVTEG OGOV aUpopd. TNV
aVAYKN TapoYNS TOV GNOTELECUATOV QOPUOUKOAOYIKOV
Kot TOEIKOAOYIKOV SOKILAY 1 TV omoTEAeSUATOV KAL-
VIKOV SOKLLAY. ZOUO®VO e TNV apyf Tov SltundInke
TOPUTAVO 0Tl «KGde evOLopepOuevo Kpdtog wérog Ja
npémeL vo éxel Evar TANPN @dxelo ot Suddeon Touvy, ot
OLTOVVTEG UTOPOVV VO KAVOLY YPNOT) CLTOV TOV TOPEK-
KMogwv ot Swdocio apobaioag avayvapiong povov
epooov TANpodvVTaL Kot ot €WdtkéG TPpoUmodEcel; Tov
dIpov 4 mapdypapog 3 onepio 8a) (*) 610 1 OTOL KPATN
uédn oto omolo éxer vmobindel aitmon ywr ouor-

[péner vo toviotel OTL oL &ldikég avTég Tpounodécels mopé-
uewav apetabnteg mopd v eykadidpuon g Swadikaciog
apotbaiog avayvapiong (kaddg kot g Kevipikng Stadikaoiog).



22.7.98 Enionun Egnuepida tov Evponaikov Kowothtov C 229/13

baio avayvopion (to 1§ To evOlpePOLEVE KPATT WEAN).
Avtd onpaiver eldikotepa:

— Zmv mepintoon tov apdpov 4 moapdypopog 3 onuelo
8a) 1) («ovvaiveon KatdHTY EVMUEPOONG»), TO TPOLOV
ue 10 omoio afidvetar ookt opowdtnTo TPEMEL VL
elvor eykekpyévo 1060 610 KpATog MEAOS OVOLPOPALS
0G0 KOl GTO M GTOL EVOLUPEPOUEVOL KPATN UEAT KOl M)
baoiky opotdtnTor TPéMEL Vo aodetkvigTaL and Tov
aLTOOVTO. GE OACL QTG ToL KPAT WEAN (eKTOG and TG
TEPUNTOCELS OTOL TO «TPMOTOTLTO TPOLOV» E£xeL HOM
avayvoplotel apobaing ota evBiapepodueva Kpdn
UEAN. ZTIC TEPNTAOOCELS CLTEG, TATPOUVTOL OWTOUATOG
To kpuriple, g Baotkhc opoldttag). Tepartépm, 1
oLVA{VEST] TOL KOTOYOL GLOELG KUKAOQOPIOS TOV TTP-
TOTLTOL TPOLOVTOG TPEMEL Vo KOAOTLTEL TN YPTOM TV
QOPUUKOLOYIKAY, TOEKOAOYIKAOV 1) KMVIKGY avo-
(POPAV OV TEPLEXOVTOL GTO (PAKELO TOL TPWTOTLTIOV
(POPUOKEVTIKOD TIPOIOVTOG 08 KAJE KPATOG WEAOG IOV
gumléketol ot dladtkaoio.

— Zmv mepintoon tov dpdpov 4 mapdypopog 3 onuelo
8a) ii) («aitnom bdoel BibAOYpapiog») o artdv mpémel
oo Kpatn UEAN Tov eumhékovial ot Swdikacio
apobaiog avayvopiong TAnpn edkero otov omofo v
nepthapbdvovtor  amodeifelg yioo ™y and pokpod
Koepopévn ypfion Tov 1 TV GUOTUTIKGOV TOL TPO-
i6VTOg LECH AEMTOUEPOV TOPATOUTOV GE OMNUOGLEL-
HEVES EMOTNUOVIKEG EpYaoieg GOLP®VOL L TV 0dnyla
75/318/EOK. Tlpénet eniong vo toviotel 0Tt 1 altnomn
mpémel  vo  KOAOTTEL  OMEC  TIC  GMOUTHOEL  TIOV
Jeonilovrtal og avti Ty odnyla. Pvowd, v enthoyn
1oV BbAoypapikdv dedoptvav ota omola baciotnke
1 aiton 610 KpATog UEAOS avaPOpPas, Elxe O aLTOV.
H onodoyn avtdv tav 6bioypapikdv Sedoutveov
amd 10 KPATog UEAOS ovapopds TapEYEL TO TANIGLO
ywoo TV ékdoomn apydtepa TG GSEWS KUKAOQOPIOS
oto mhatowr g apobaiog avayvoplong. ZOUeovo ue
10 mpoovapepIév GpdIpo, to vobairdueve Sedoutva
TPEMEL VO ATOJELKVOOLY TNV LTTAPEN OVOLYVOPLOLEVIG
AMOTELECPLOTIKOTITAG KOl 0OOEKTOV EMNEDOV ALOPOL-
Aetoig Goov a@opd 10 M T0 GLOTUTIKA TOL LTIO KELOAO-
YNoM  QapULOKELTLKOD Tpoiovtog. Ot autioels mov
katotideviar oto mhaioo avtd elval kot mpémer vo
nopoLEvouy, €€ optopon, oAokAnpmuéves ko aveldp-
™mreg («avIOTOPKTEG OUTHCELSY).

— Xmv 7epintmon tov dpIpov 4 mapdypagog 3 onuelo
8u) i) («aitmon yw avtiypapo @apudikovy), TO
7poiov ue 1o omolo afiwverar baoikn opoldTTOL
TPEMEL VoL €LVl EYKEKPULEVO TOGO OTO KPAUTOG UEAOG
avopopac 0G0 KoL OTO 1 OTOL EVOLUPEPOUEVE KPOTN
uthn kot M boowd opowdtnTor MPEMEL Vo amodel-
KVOETOL GO TOV oUToVVTOL 08 OACL TOL EVOLLPEPOLLEVDL
KPATN WELT), EKTOC OO TIG TEPINTAOGELS OTIG OTOLES TO
«TPAOTOTUTTO TIPOLOV» £xEL MEPAGEL NON ONO KOWVOTLKT)
dadikacio: oTg TMEPUITOOES QVTEG, TO KPLTHAPLYL

baoikng  ouoldTTag  TANPOLVTOL  GVTOUATOS  OTOL
evoLapepoleve. Kpdtn LEA av éxouv anodewydel oTo
Kp&tog HELOG AvOUpOPacC.

Mepartépo, 10 TPOidV pe 0 omolo aidvetal baotkh ouot-
omro. mpémer vo elvan eykekepyévo oty Kowdmroa,
oOLOOVE LLE TIG Lo VoVoES KOWVOTIKEG dtatdéets, o €6
(M 8éka) TovAdyotov ypovia. Epdcov m meplodog mpo-
otaoiog etval 10100 oe Oha o EvOLopepOUEVe KpATn wél,
dev avagoetar kavéva mpddinua. Edv duwg 1 mepiodog
TPOOTUCLOG OTO EVOLOLPEPOLEVO KpdTog HEAOG Elval LeyoL-
Mtepn and eketvn 610 Kpatog LEAOG avapopdc, dev elvat
duvath n apobaion avayvadpiong oto  EVOLPEPOULEVO
Kpdtog HEAOG TPV OmO TNV EKMVOTN TG  OEKOETOVG
TEPLOSOL.

0) Zidikés wepumr e oe ayéon we ovriyoope rooivros

H koworttkh vopodeoion dev éyet npobréyet kavéva eidog
TapEKKALONG OG0V apopd TV emthelndtnTa. avItyplonv
TPOiovVTOg YL TN Swdikacio apobaiog avayvopiong kot
TNV EPOPUOYT G OUTA TG €V AOY® SLodikooiog.

AdY® TOV OWOLTEPOTHTOV aVTOV TV TPoidviwy, 1 Emt-
tpomn emdvpel vo tovioer o akOAovIa onueto.

Ymv mepintwon aitosov Y apolbaion  avayvopiomn
adelOV  KUKAOPOPLOG OVTLYPAQOV POPUOKEVTIKOD TIPOi-
OVTOg 0€ KpAtn WEAN oTaL omoloe Oev elvai EVOPLOVIGLLEW
M nepiAnyn YopAKTNPLOTIKOV TPOIOVTOG TOL TPOTOTLTIOV
7poiovTog we 1o omofo afidvetar baowkn opoldTTa, M
baoikhy opoldTNTO. MPEMEL VO KOTUOEIKVOETAL Ol TOV
aLTovvVTe. 08 OAOL To EVOLOLpEPOUEVE KAt HEAT. Amou-
tetton, waitepa, Oleg ot evdellels oty SPC nov npotel-
vetar amd v kowh almon (6nog eykpldnke and 1o
Kp&tog LEAOg avapopdc) va etvar kot oty SPC tov Tpo-
TOTLTIOL TPOTOVTOG, TOL UTOPEl VoL €)EL, TOLAGYIOTOV GE
oplopévo amtd To. EVOLOPEPOUEVE, KPATN UEAT, TPOGIETES
TOLOOTEG.

[pog anddeitn g baotkhg opotdtTag Umopel vou xpetd-
Cetow 1 Swebayoyn katdAniov ueletdv Brodiodeotud-
mrag. Eviovtolg, akoun kot og TEPUITOCELS OTOL ToL
npeTOTLTO TPOiOVTe (1), akpbéotepa, ot SPC oV TpOTo-
TUTOV TIPOLOVTOVY) Oev elvar (aKOUN) evapuoviouéva, To
Kkpdtn wedn mpémer va hapbdvovv vroym -O6c0  eivon
duvatd kot ovoloTikd- Tor anoteléouoto pEAETOV bio-
Sodeonomrag  mov  ypnowomotdnkay  6T0  Kpatog
UEAOG OLVaLPOPAG.
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Katd v apobaio avayvaopion g ddsiag kukhogopiog
eVOG «avTLYpapov» QUPULOKELTIKOD TPolovTog wmopel va
TPOKOWYOLY OLOKOMES OLOTL, GE OPLUEVES TEPUTTAOGELS, 1)
apobaio avayvapion unopei va odnynoel oe (opllovTi)
evapuovion ota Kpdtn puéEAn g SPC evog avtiypdpov
npoidvtog, adld oe (kddetn) dSvoapuovio o eninedo
KpatOv pehdv petald g evappoviopévng SPC kot g
SPC tov mpotdTLNIOL TIPOLOVTOS OToL St KpdTn WEAN.
Avtd opeldeTon 6TO YEYOVOS OTL TO «TPOTOTLTION TPOLOV
onAadh M mpot adet kukAogoplog mov yopmyhdnke
oV etapela-epevpétn, anévavit oto omolo afiovetal
«boowk) opotdTnTan dev Exel mdvrote v 8o mEpiAym
YOPUKTNPLOTIKOV Tpoidvtog oe Oha To Kpdtn wéAn. H
KOTAGTOON oUTh umopel vor yiver avekt oto 6adud mov
dev mpokaiel mpobAfuato yi ™ dnuodoio vysio. Xtig
nepTOGELS Omov mapovoildletar cobapds Kivduvog yio
™ dnuodcto vyeta (kupiog 6oV apopd avtevoeiéels, ave-
mdounteg evépyeteg, TPOPLAAEELS YpHoEMS, KAT.), TO
Yo mopanéunetar ot dwtnoio oopeve e T0 dpIpo
10 g odnyiag 75/319/EOK 6cov apopd 10 avtiypopo
npoiovTog, v péow dadikaciog Bdcel tov dpIpov 11
™m¢ dwg odnyloag Sweopariletar M TapdAANAY evapuo-
vion tov edvikov SPC Tov TpeTOTLRIOL TPOTOVTOG.

5. Apoboio. avayvopion, Swdikasio  ekkwvodpevny amod
Kpatog péhog (apdpo 7a tng 0dnyiag 65/65/EOK)

To dapdpo 7o g odnylag 65/65/EOK (mov améktnoe
Seopevtiky oy and v 1.1.1998) dnuwovpyel vroypémon
OTOL KPATN WEAN VO EKKLYOLV, £POGOV GUVTPEYEL TEPINTMON
gpapuoyng, dudikacio auobaiag avayvopiong avetdptnto
and v Tpomo evepyelag mov emhéyel o awtdv. H Seopev-
Tk avty Sdtaén apopd kade altnon katatedelpuévn v
1.1.1998. Zvvenag, and v 1.1.1998 kat epefng, kade aitnon
OYETIKG UE QOUPUUKEVTIKO TPOIOV OV KOAVTTETOL 10N Ond
vplotauev adew kuklogoplog oe GAA0  KpATtog WELOG
npénet vo efetdletar oto mhalow g Sadikaciog oot
balog avayvopiong.

H Swdikacio avt npénel cuvendg vo Jempeitat g yevikng
1oY00¢ Owdtaln Yoo too Kpdtn wéAn ywoo vo dStopalotel m
OTMOTEAECUATIKT  EPOPLOYT TOV KOWOTIKOV VOUOJETIKOV
datdéeov mov apopovv v apotbaie avayvopion eIvikdv
adELMV KLKAOPOPLOG.

Y10 miaioto awtd, n Emtponf) Jempel 611 TuYXOV SLoupopég
uetad MO eykekpulévng oe kpatog wélog SPC kot g mpo-

tewopevng SPC, mov amoteAel pépog g vmd e&étaon outh)-
0EMG 8 £va. GALO Kpdtog PEAOG, Oev umodilovy AVTOULATOS
10 TEAsvTOl0 Vo ekkwviogl Sadikaoto apobaiog avoyvhd-
pong (¥). Edv ov dwwpopés avtéc dev £Youvv IepoamevTikég
emmTOoeLS (%), dMiadn Kot to 600 mpoldvTa Eyovv v S
TOLOTIKT] KOl TOCOTIKT] OVOTUON O  OpUOTIKES Ovaieg
(Onhadn v (dw woyd) Kot TV {510 OPLAKELTIKY LOpOT),
npénel vo. Jeopovvtanr og e ko vo akolovdeiton dladt-
kaolo apobaiog avoyvapiong.

[avtog, oy mepintmon evog QUPLAKEVTIKOL TTPOiOVTMG Le
Kodg kadiepouévn ypfion mov €xer katadewydel cvppmve
ue to apIpo 4 (3) mapdypagog 8 nepintoon o) onueto i) g
odnylag 65/65/EOK  («Bibrioypapikhy epopuoyip), evd 1
kahdg kadiepousvn ypion baciletar og dedouéva mov ava-
(QEPOVTOL OE LTAPYOLOO OULAdH TPOIOVTIOV UE OLPOPETLKES
SPC ota kpatn uéAn, ot edvikég avebaptnreg Sadikaoieg
unopotv va, e€akolovdody va akorlovoJodvtan kaddocov dev
UTGPYEL Koo KOWVOTIKY €vapuovion Yo T ypHon Tov
OLOTUTIKOV TOL LIOWT TPOLOVTOG: dEBOUEVOL OTL OL GTOYOL
oV dpIpov 7o g odnylag 75/319/EOK Sev eivon 1 evoppo-
vion poag oldkAnpng depoamevtikis TaEng M oG TANPOLS
opadag mpoidovimv. Xe kdde mepintmon, 1o dpdpo 11 avthg
g g odnylag eEakorovdel, Puoikd, va toyveL.

6. Tavtoypoveg mrtneeis (Gpdpo 7 mapaypapos 2 g 0dnyiag
65/65/EOK

To apdpo 7 mapdypagog 2 g odnylag 65/65/EOK mpo-
opEPEL OTOL KPATN WEAT TN SuVATOHTNTOL VoL EKKLVIGOLV OLaLdt-

(%) Avtd @uotkd oyvel edv o artdv glvar o (6tog oo EVOLPEPD-
ueve Kpatn uéln. Evrodtolg, aitovvieg mov aviikouv oty ot
unTptkn etapeion i ouddo etopeldy mpémer vo houbdvovtat mg
uioe ovtotTe. Attovvteg oL omolot, Yepig vo. avijKovy oty it
unTpiky etoupeion ) OpAde ETALPELDY, £XOVV GUVAYEL GUULPOVIES
(. «dikoovyol adeldv») 1 epapuolovy evappoviouéves mpo-
KTIKEG 0T Sddeon otV ayopd TOL GYETIKOD PUPLOKEVLTIKOD
npoidvtog o€ Sidpopa kpdtn wEAn, mpémet kol avtol vor Aapbd-
vovrton g pio ovrotnto (bAéne enfong onueio E.3).

() H idwe mpocéyyion axorovdInInke Hon oand v EC] oto
TA{ol0 TopdAANA®V elcayeYOY Y. Vo TIpocdloplotel av To
eloayopevo npoidv elvar 1o (610 ne eketvo mov dietideto Mo
OV 0yOpd NG XMPOG EGOYMYNG KoL UTOPOVGE GUVETAS VoL
kohoedel and v S ddee kukhopopiag (my. 6réme Tlepi-
ntoon C-201/94 The Queen evavtiov Medicines Control Agency
ex parte Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd. (1996) ECR 1-5846).
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kooto apolbaiog avoyvaplong, Otav aitmon mov Kotot-
{deta oe éva kpdtog LELog efvan oM Lo evepyod eEétaiom oe
A0 KpATOg MEAOC.

H &dtaln avt kaldmter pntd ubvov TEPLTTOCELS OTIG
OToleg LIAPYOLY EKKPELOVOES TOVTOOTLEG OULTNOELS OE OLd-
(QOpOL KPATN WEAN KoL yloo TG omoieg Oev £xeL akOUN Yopm-
yndet ddeta o€ Khmoto dALO Kpdtog wéLog. Tlepuntdoels otig
omoieg éyel oM exdodel Gdew o€ KGO0 GALO KPATOG UENOG
dev kaAvTTOVTOL Otd 0WTO TO APIPO. ETIC MEPIMTOOELS OVTES
epapudletar to dpIpo 7o g odnylag 65/65/EOK.

H MéEn «umopel» ot0 dpIpo 7 mapdypapog 2 onpaivel 0T
TO EVOLOLPEPOLLEVO KPATOG WELOG éxel T duvatOTNTOL VoL ML
MeEel eite va avaoteilel ) Sadikacio eykploewg kot vo
avaueivet mv éxdeon afordynong amd to GrAlo KpdTog
néhog eite vo mpoympnoet oty e&étaon g aitnong. H -
tafn avt eivol Ko Topatéver epapuooun e OLES Tig otn-
oeig tov vobAAdnkay petd v 1n lavovapiov 1995. H 9éom
oe 1oxO tov Gpdpov 7o v In lavovapiov 1998 Sev éyet
GUECO OTMOTELEGLO OTT) dUVOTOTNTO EQAPLOYNG TNG dLaTaéng
avte. Adgope Kpatn WEAN «Umopodvy GUVETAE VoL TIPOYW-
POV TOPAAANAQ, OTIV TEPINTOGN TOLTOYPOVOV KOl TOUTO-
oNuev althosev, bdoel Tov dpdpov 7 Tapdypapog 2 akodun
Kot peta v I lavovapiov 1998. Evtovtolg, 1 Suvatdtta
avT etvar povov Jeopntikn apol, evdic og éva amd to HVo
Kpatn WéAN ekdodceL Gder KukAopopiog, Tideton oe epop-
poyn to apdpo 7o g odnylag 65/65/EOK kot 10 Kpdtog
LELOG ToL Sev ExEL aKOUN XOPMYHOEL GLOELDL IPEMEL VoL EKKL-
viioel Sadikaoio apobaiog avayvbplong cOLPOVE UE TO &V
Moy Gpdpo.

Apob n atmon mpéner v glvar vd evepyd efétoon oto
GAAo Kpdtog PEAOG, O unyaviouds avtdg amattel v evepyd
ovvepyacio TOV Kpatdv Lel@V. ATt T oTypn Tov Exet -
motodel 6Tt N aiton eivor viod evepyd e&Etaom, T0 KPAUTOG
néLog mov avaotéAdel TV afloAOYNGT) TOL EVIILEPOVEL TO
GAAO KpATog WEAOG (OVOPOPES) KOl TOV oLTOOVTOL Yo TNV
amoPaon TOv Vo ovooteidel v Aemtopepn e€étaom g
voy”n aitong.

Méoo og 90 muépeg and v noparabn g éxdeone aliohd-
YNOMNG TOL GLVTAYIMKE KATd TN drdpkew g eEétaong g
altnong, to Kpdtog uéAog mov avéotethe v e€étaom elte
avayvopilel v andeacn tov GAAov Kpatoug LEAovg (ava-
POpag) Kol TNV MEPIAYN TOV YUPUKTIPIOTIKOV TOL TPOi-
ovtog Omeg eykplInke and avtd elte, av kpivel OTL LIdp-
youv Adyor mov otnpilovy ™y dmoym Ot M £yKplon TOL
UTTOWT] POPUUKEVTIKOV TPOIOVTOG EVOEYETOL VO EYKVLUOVEL
KvdOvoug yuo ™ dnuodcta vyeio, epapudlel Tig dwdikacieg

nov mpobAémovial otor Gpdpa 10, 11 ko 12 g odnylog
75/319/EOK («duadikacion Swotnoiog).

7. Awtipnen g emrevydeicog gvoppovieng

‘Onwg Toviotnke HdN nopandve, n auobaic avayvdpion
adetdv kukhopoplog yioo papuakevtikd mpoidvio baoileton
omv apyn 6t ot SPC yio mpoidvtor mov éyovv viobindst
ot dwdikacio apobaiog avayvadplong TPETEL Vo Eivan Kol
VO TUPALUEVOLY TAVTOONILES OE OAGL TOL EVOLOLPEPOLEVD, KPALTT
ugdn. H opyn avt, nov nepthapbivetar oto dpIpo 15 g
odnylog 75/319/EOK, kahvmter caphg OAeG TS Gdeleg
KukAo@opiog mov £xovv yopnyndel odupmve pe TG Sadt-
kaoieg mov mpobAémoviaw oto GpIpo 9 g odnying
75/319/EOK o too Gpdpa 7 o Too g odmyiog
65/65/EOK.

H apyfy opog g Swtfpnong emtevydeioog evapuoviong
dev mepropiletan oe mpoidvTa oL Exovy Mepdoet amd ™ Slo-
dikaoio apolbatag avayvopione ‘Onog avaeépdnke 7Hon
TOPOTAVO, KOAOTTEL KOl OAES TIC LTOLOLNES TEPLNTOOELS
ot omoieg W SPC evapuoviotke, TANPOS 1 UEPLKAG,
UECH OLGONTOTE KOWOTIKNG Otadtkaoiog.

Ytov katdloyo mov akohovdel mepilaubdvovtor Oheg ot
TEPUNTOCELS OTIS oToleg eykpioelg npémet va Jeopodval, o€
K6de mepinmtwon, g evapuoviouéves e OANL To EVOLUPEPD-
uever Kpan wéln:

— QOPUOKEVLTIKA Tpoiovto. mov  éyovv  efetaotel  0TO
nhaiolo tov medlov e@apuoyng g odmying 87/22/
EOK (*)  (dwdwkaocioe  ouvtoviouol/ex-concertation
products),

— QOPUOKEVTIKG TPOTOVTOL 7OV &xouv LT JEl OTLS Oadt-
kaoleg apobaiog avayvopiong mov npobiémoviar ota
apIpa 7 ko 7o g odnylog 65/65/EOK,

— QUPUOKEVTIKG TPOTOVTOL EYKEKPUYLEVOL GOUOOVE UE TO
apIpo 9 mapdypapog 4 g oonylag 75/319/EOK,

— (QOPUOKELTIKA TPOIOVTOL TIOL £YOLV ONMOTEAECEL AVTIKEL-
UEVO TOpOTOUng ot dladikaoieg mov mpoblémovon
améd to apdpa 11 kot 12 g odnylag 75/319/EOK (39).

(*) EE L 15 g 17.1.1987, o. 38, katapyndeioo amd v odnyio
93/41/EOK.

() T KIVIOTPLKG QOPUOKEVTIKA TIPOTOVTOL, KAJE avaupopd 6To &v
Moye apdpo mpémel vo vogiton og mapaméunovse oto dpIpo 19
1N 20 odnylog 81/851/EOK.
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8. Iaywog euvdvacpog mpoiovrov

Epotipata pnopel va avapuoby 6cov apopd ) Stadikacio
IOV EPOPUOCETOL YioL TNV EYKPLOT «TPOIOVTOV GLUVOLAGLOVN
(dnhadn mpoiovtev mov mepiéyovy dbo 1) mepiocdTepa Pap-
UOKEVTIKGE TtpoiovTe -0mog enbolia- oe mdyo cuvdvaoud)
Otav ov SPC evdg 1 meptocotépmv mPoOIOVIMVY IOV TEPLEO-
VIOl GTO TPOiOV GLVILACUOY Elvat MO EVUPLOVIOULEVES. AV
Ythovue va gipoote akpibeic, kdde mpoidov cuvdvaouol eivor
éval Eexmplotd Kot Lovadikd mpoidv Yo 1o onolo amoteitol
Eeyoploty adewr ko Eexopiom) SPC. To mpoidv cuvdva-
ouob dev unopel ouvendg moté va JempnIdel wg «ido» M og
«TODTOOLO TIPOTOVY LE Eva TPOIOY TTOL TEPLEYETAL GTO GLV-
Svaopo. Tap’ Oha avtd, ot appddies apyés LRIOYPEOLVTAL
-UO TG GLVITKEG IOV TIEPLYPAQYTIKAY TOPATAV®- VoL AoL-
Bavouv vtoyM Ko va oébovtal TV gvapuovion Tov Exst Hom
enttevydel oto Jépa g allohdynong evog N nEPLOCOTEPOY
LEPOV TOL TPOLOVTOG GLVOLAGLOV. ALPOPETLKE, VOO
veTaL oophg mepintwon ypriong g dudtaing tov dpdpov 12
mg odnylag 75/319/EOK yo va Srtnpndel m evapudvion.

9. Egappoyy tov Swrdfsov apoibaiog avayvopong os
«EMEKTAGELG GELPASH PN EVOPROVIGUEVOV EIVIKMV 0dE10V
Kukhogopiog

‘Otav empépovial baoikég adhayée (y. adhayés otic depa-
nevtikég evoeifelg M aAdoyés oty oYy, (QOPLOKELTIKY
Hopet Kot 080 yopnynong) oe adewn kuklogoplog, TOTE
anorteitor vo vrobddietar aimon ywe véo ddewo kvkho-
poplog.

To yeyovog OtL authoelg yuo tétoleg arlayés mpémet va
yivovtoar péoo g dadikaciog emotuovikhg afloAdynong
7oL eMBAAAETOL KUVOVIKG Yor VEEC QUTAOELS KUl O}l UECH
Kamolog amAovotepng Sadikaoiog («diadikacion Tpomonom-
oeV») Oev TIPETEL VO GLYKOAOTITEL TO YEYOVOG OTL, amd TV
Thevpd g Emttponng, o attdv, oTig NEPLNTOGELS QVTEG, LTO-
6aAher aitmon yw arloyf oe velothuevn Gdew KLKAO-
eoplog kot Oyt yuu tedeiog véa adewa. ‘Otav ov adAoyég
QUTES QUPOPOLY VEES DOGOAOYIES, VEES PUPLOKEVTIKES LOPPES
N véeg evdeielg, aLTEG KOAOUVTOL OKOTIU®G EMEKTAUCELS
OEPAG VPLOTAUEVS GdEwg KukAo@oplo.

Y10 mhaioto avtd, aéiler va pvnuovevdel n mepintwon omov
O€ OLTOVVTOL XOPNYNINKOV apy LKA Yiol TO (510 QPUPUOKEVTIKO
TPOTOV dVO SLLPOPETIKES KUl QLS eIvikég Gdeleg oe do-
QOpPETIKG kpatn WEAN. Edv, apydtepa, o 1d10¢ attov emtdv-
LOVGE -KUTOJETOVTOG OUTHOELS Yol GAAGYEG 1) TPOTOTOWGELS
oV eIvikdv adeidv kukhopoplag- va Mdbel evapuovicuéveg
edvikég Gdeleg oe didpopa KpdTn WEAN, eivor copéc OTL dev
Jo Arav Suvatd 1 mepinToon avth vo onokAEloTEL amd TO
nedio epappoyng g Swdikaociog apobaiog avayvadpione.

Ze plo tétow mepintoomn, N alton yo T oyetkn adloyn 1
tpontontoinon Ja mpéner v Jewpndel o¢ atmon adeag yu
70 1810 TPoidY Kotd TV évvola tov apdpov 9 g odnylog
75/319/EOK pe Oheg Tig TPOKONTOUGES VOLLKES GUVETELEC.

Elvar avtovotnro 0t -Omwg Kot oe kéde GAAn mepintmon
apotbaiog avayvdplong- mpEmEL Voo TANPOVVTOL To KPLTNPLOL
TOVTOTNTOG TOV TPOIOVTOS KOl TOUTOTITOG KoL TANPOTITOG
nov eakélov. Me il Aoya, mptv amd omoldNnoTe dtadt-
kool apobaiog avayvoplong Yo «ETEKTAoEL; OEPAC», O
artdv mpénet vo Exel evapuovioet v 10m eykexpuévn SPC
yoo vo. umopet vo vmoompifel TG attNoEl Tov o OAa Ta
evilopepoleve kKpatn WEAN pe tov 1810 pakeho. Avth 1 «a
priori» evapuovion unopel vo emtevydel eite Léco oepdg
OLVTOVIOUEVOY  Sladkacldv  edvikav  tpontomothioemv (1)
glte péow mg kowotikhg dadikaciog wov Tpobiémetal oto
apIpo 11 g odnylag 75/319/EOK. Edv o artdv emréet va
vnobder TANPN vEo @hkelo Ywplg TOPUTOUTES GTOVG QOKE-
Aoug mov vrootnpilovy TG veLoTAUEVES eIVikEG EYKPIOELS,
dev ypeldleTon QUOKAE TOPOLOLE TPOGTULTOVUEVT) EVOPULO-
Vion.

ZYMIIEPAIMA

To véo kowvotikd cvoTUe YopNYNoNG AoEdY KUKAOPOPioG
Eexivnoe 10 1993 yu vo vdpéet evapuovion Kot GUVETELDL
o¢ Wi TOAD eldikf) ayopd, ov MToW oKOUN éviove €TEPO-
YeVNS Kot Kototunpévn mopd To TpLivio, oxedov ypdvia
EKTOVNIONG KOWVMV TEXVIKOV TPOTOTOV Kot Kprinplov. Ano
10 1995, kat, akdun mepocdtepo, and v In lavovapiov
1998 pe ™ Mén tov petabotikdv puduiceov ot dudi-
kaoio apobaiag avayvadplong, veiototal évo vEo ELpO-
KO VOUIKO KOJEGTOG OV TPENEL VoL YPNOLLOTOLELTOL YLt
vo. dopoliotel 1 badwaia, cvveyne kol biboun evapuo-
VIoT] OA®V TOV POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV 7OV £YOLVV TPO-
cbaon oV Kowotik? oyopd.

Tavtoypova pe Vv gv AOY® evapuovioT, T0 VEO KOWVOTIKO
ovotnpe yopfynong adetdv kvkAopoplog eummpetel TpeLg
Eeywplotovg oKomovg. Xtoug moAlteg g Evpanng, eyyvdton
OTL TOL VEOL POPUOKEVLTIKG Tpoidvta Tov dwatidevtal oTnv
Kootk ayopd éyovv atoroyndel avefdpmro ent ™
Bdoet vYNLOL EMGTNUOVIKOD EMUTESOL TOLOTNTAC, UOPE-
AEOG KOL OTTOTEAECUOTIKOTNTOG KOL OTOYEVEL VO TOPATYEL
™m Swbsboioon 6t1 To S0 PapuakevTiKG TPOidVTEL Yo
ypnowonoovvtor Led TG (deg ouvvdikeg o O TV

(Y O kavovioudg (EK) apld. 541/95 g Emtponific dev epopud-
letow oe peuovouéveg edvikés Gdeles KukAopopiag mov dev
éxouv vroydel o€ Kaplon KOOtk dtadkooid.
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Evponaik ‘Evoon. Ztm @oapuokevtikh) bopnyoavie mpo-
opépel Tayeio mpdcboon oty eviaio supwmaik ayopd, gite
HEGO NG YOpMYNong eviaiog KOWOTIKNG Gdewg €ite LEG®
tov amoteléonatog g apolbaiug avoyvopione Téhog,
YOPic 0vTd Vo gival To MydTEPO OMNUOVTIKO, GLUbGAAEL oY
opJoloyikdTEPN YXPHON TOV TOPOV 1oL Ypetdlovtal yuo TV
EYKPLON KO TOPOKOAOVINGT TOV  QUPUOKEVTIKOV TPO-
iovtov efaleipovtag ) Sumhi) allohdynon mov yapaktiplle
TO TPOTYOULEVO GUGTNLLOL.

[Tavtmg, 0 poLog TV ONUOGLOV apYdY 08 EIVIKO KOl KOLVO-
TKO eninedo mepropiletor ot dNpLovpyior KUTAAANAOVY OLKOo-
VOWKOV KOl KOVOVIGTIKAOV  GUVINKOV, KOTO  GUVETELL
Aotmdv, To LEYRADTEPO TUNLLO TOL épYoV NG dnutovpyiog g
gviaiag ayopdg bopdver Tovg okovoutkodg @opelc. Xto
TAiGL0 avTd, Exel eEéyovoa oNUOCio TO VoL TPOGAPLOGTOVY
TAAPOS OTO VEO VOIKO KoL KOVOVIGTIKO TieptbdAlov ou @ap-
LOKEVTIKES eTaupeleg Kot vo Aapbdvouy dedvimg vdym ota
Shpopa ENLYEPNUATIKE TOVG OXESLOL KOt ELTOPLKES GTPOLTN-
YIKEG, TOVG VEOUG KOVOVEG TOL TTOLLYVLOLOV.

To kpdtn wéln epydotnkav Spaoctipie ot Jémion vouo-
Jeolog yioo v eviaion ayopd Kot TV €QOPLOYT KOLVOTIKOV

KOTELILVTIPLOY  YPOULUAYV OTNV OVATTUEN TOV QOPLOKEL-
TIKAY mpotoviov. Eviovtolwg, amoxkAiivovoeg epunveieg oto
haiclo TOV eIvikdy Slowkhoewv, pio opiopévn ampoduuio
vo. baototobv oty emotnuovikn  afohdynon Gl
KpaTOV HEADV Kot TpOadeteg ypovobopes edvikég Slowkm-
Tikég Swadikaoieg (£k600T SLOIKTTIKOV OTOPACEDY) TOPE-
UROdoOY TV TANPN EKUETAALELOT) TOV TAEOVEKTNUATOV
Tov véov Swdikaoiov. Ot kadvotepioels avtég oe edvikd
eninedo ovveyilouv va meplopilovv ™ Jetikh cupboAr g
eviatag ayopdg otny mpdaboon Tov Kool Kot TV acIevHv
OTOL POPUOKEVTIKG TTPOTOVTOL.

T myv enovopdoon avthg g Katdotaong Kot T 6Ogh-
Tlwon, YEVIKOTEPQ, TNG AELTOLPYiRS TV dLodikaoudv, Umopet
VO YPELOTOVY TPOTIOTOLACELS TOV €V LOYVL VOULKOV KEL-
HEVOVY KoL OUTO TIPETIEL VO OVTLLETOTLOTEL 0T OLUPKELDL TNG
YEVIKNG EMOKOTNONG TOL VEOL GUGTHUOTOS TOL TPOKELTOL
vo Adber yopo to 2000. Twe v mpoetowacio Tov £pyov
avtod, 1 Enttponn mpocbiénet ot cuvelo@opd tov edvikdy
douknoeov, Tov EMEA kat 6Aov tov vidoromev evolpepd-
LEVOV LEPOV (EVOOELS KOTOVOAWMTOV KOl AGIEVOV, GOPLOL-
KELTIKES etalpeieg, KLaOIKEG opoomovdieg KATL).

Mn Swrdnoon ovippnocov e po kowonondeice GLYKEVIpOON

(Ynodeon IV/M.1218 — Packaging International BV/NV Koninklijke KNP BT)

(98/C 229/04)

(Keipevo mov mopoveraier evdrapépov ye tov EOX)

Yt 3 Iovdiov 1998, n Emttpont ano@doioe vo un SLTUIOGEL OVTPPTIOELS YOl TNV GVOTEP® KOLVO-
nomJdeloa GLYKEVTPOOT Kot VoL TV ovoyvopioel o¢ oOueovn ne v kown ayopd. H andeaon avtr
baoiletor oto dpIpo 6 mapdypapog 1 atoryeio 6) tov kavoviouov (EOK) apid. 4064/89 tov Tup-
Bovliov. To mhfpeg kelpevo g andeaong dwutidetar udvo oty ayylkn yAdooo kot Jo dnuocio-
nomdel aPod Storypa@ody ToL EMOLYYEALOTIKG amdppnTe Tov {omg nepteyel. Ba Stotideta:

— uno évtunn Lopen pEco TV yYpapeiov ntolhceng g Ymmpeoiag Entonumv Exdooemv tov Evpo-

naikav Kowotitov (6Aéne omoIdpuiro),

— umd mhextpovikn wopef «CEN» ot 6don dedoutvav Celex, Omov @éper apdud eyyplpov
398M1218. To Celex eivat 0 cvTOLATOTOMNUEVO GOOTNUE TEKUNPIOONG TOL KOWOTKOD Stkaiov-
YL IEPLOGOTEPES TANPOPOPLES OYETKA e oLVOpopES amevIuvielte oty akdlovdn devhIvvon:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations (OP/4B)

2, rue Mercier
L-2985 Luxembourg

Thépovo (352) 29 29-42455- gat (352) 29 29-42763.



