Kepaiaro B tov Koowa Asovroroyiog X®EE pe titho:
Anpooconoinen Hopoyov andé ®appokevtikéc Etapeieg mpog
Erayyeipatieg Yysiog (EY) ko Emotnuovikovg Yygiovouikovg
Dopeig (EYD)

Yvyvéc Epoticseg

To mapov éyypapo mapéyetar otig Etaipiec-Méin tov XOEE ywa va tig fonbioet va
TPOETOLAGOVY TO. GLGTIHLOTA TOVS MGTE VO EEQCPUAGOVV TNV OLOIOLOPPT EPAPLOYT TOV
K®dwka Anpocromoinong [lapoydv and @appoxevtikéc Etaipeies npog Enayyeiparieg
Yyeiog (EY) kon Emetnpovikovg Yyerovopikoig @opeic (EY D) (e9eliic Kdokag
Anpocromoineng).

Inuewdvetot OtL, £6v dev vTdpyel Kdmolo VOPoBeTNUEVT LTOYPEMON TTOL VO TO EMPAAAEL, OEV
emrtpéneton Kopia andxkiion and tov Kadwka Anpocionoinong ond tic Etoipiec-Mérn, and
TIG omoieg £xel amortnOel va EVOOUOTOGOVV GTIG ECMTEPIKEC TOLG d1adIKAGIES KOl VOl
eQappocovy mApmg tov Kmdika, puetd and opdeovn andeacn katd v Extakt Ievikn
Yuvélevon tov ZPEE nov mpoypatonomOnke otig 12/9/2014.



Arevkpwviceig kot Opopoi

IIcdio couppoyng

O Kodwag Agovroroyiog Tov XOEE kabopilel ta eldylota mpdTuma, o omoia Tpémel va
woyvoovv Yoo OAec Tic Etonpieg-Méln tov. Ov Etoupiec-MéAn tov ZOEE avapévetar va
epappolovv tov Kddika Anpociomoinong oto chHvord Tov (opig mopekkAMGELK).

Zntpata wov Bo avakdyouy Katd Tov ¥pdvo g onpoctonoinong — dnA. mbavd {ntuata
EPUPUOYNG — OEV TPEMEL VO OMOTELEGOVY EUTOI0 GTIV 1010 TNV EPAPUOYT TOV KMIUKO, Kot Oa
efetactovy Katd T @don tg gpapuoync. H Etapegia-Mérog (otmv omoior avikovv ta
dedopéva) Ba €xel v €vBHVN va AaPel TN cvykaTaOEoT TOv ATOJEKTN TNG TOPOYNG KOL VO
wpoPel oTig oYeTIKEG YvwoTonomoelg tpog ™V Apyn Ilpootaciag Agdopévav Tpocmmikon
Xopaxktnpa.

"Epgova kol Avantoén

[No vo domotwfel av pio dpactnpiotre euminter oty katnyopiac ¢ Epsuvag kot
Avamtuéne, Bo mpénel mpdTa vo g€etactel av 1 dpacTnPOTNTO TANPOL TOV OPIGUO NG
"Epgvvag ka1 Avantuéng, o onoiog mapotifeton TapoaKaTm:

o Edv vai, 101€ M dnpoctionoinon oty mAateoppo tov TDEE 0o mpémel va yivel
GLYKEVTPMTIKA, KoTd Ta opilopeva oto apbpo 3.02.

o Ed&v oy, t0te M Etoupeio - Méhog Oo mpémel v ypnoUOTOMGEL TN O1001Kacio
dnuoclomoinong ové amodéktn , katd to, opiioueva ato dpbpo 3.01.

O Kodwog Anuocionoinong opiler mg «Apoéc yio ‘Epgova kor Avartvén» Tig apotPég
po¢ EY 1 EY® 7mov oyetiovtan pe tov oxediacuo N m de&aymyn:

i. 1 KAVIKOV pehetdv (6nog opilovion otig Apyéc Opbnc Epyootnpioxng
Ipaxtiric 100 O0ZA)

ii. KAVIK®V d0KIp®V (6ntmg opilovtar otnv Odnyia 2001/20/EK) 1

iii. 11 TOPERPATIKAOV PEAETAOV TTOL £YOVV TPOOTTIKO YOPOKTNPO KOl OPOPOLV GTN
GLAAOYN JEOOUEVAOV GYETIKMOV Ue aobeveig, omd dropo, ouddeg 1 Emayyehpatieg
Yyelag 1 v Aoyoplacpud avt@v 0K yioo T HeAém (dpbpa 25 kor 26 tov
Kepalaiov A tov Kadika).

Opropnoi Tov TEPLEYOVTUL OTIC GYETIKEC VOIKES KO KOVOVIGTIKES OLUTAESLC

i. Mn xuavikég peléteg ommg opilovror otig Apyéc OpOnc Epyostnprokig
Mpoaxtucig Tov OOZA

Ov Apyéc Opbnc Epyaotproxng Ipaxtikig tov OOXA (terevtaio avabemdpnorn to 1997)
opiCovv tig un Khvikég peréteg og eéng (Tunua | — 2. Opiouot, apbpo 2.3.1):

My whivikn pedéty yio v aopdlieia e ovOpamivhg vyeiag koi Tov  TEPPOEALOVTOG,
OTOKOAODUEVY 0TO EENC «UEAETNY, EIVAL VO TEIPOUO. 1] UIO. OELPC, TEIPOUCTOV UE TO, OTOLO. EVAL
eleyyouevo ororyeio etetdletar oto EPYACTHPLO 1] 0TO TEPIPAALOV Yo vo, ovYkevIpwBody
oToL el OYETIKG pE TIG 1010THTEG 1 /KOL THY 00QOAEld Tov Ta. omola. Bo vmofinfodv otig
OPUOOLES VIO, KOVOVIOTIKES POOUITELS OpyYEG.

Tia to whipeg kejuevo, f1. www.oecd.org

ii. Khvikég doxkipés (0mag opilovror ety 0dnyia 2001/20/EK kol 6Ny evappovien g
eMnvikng vopoOesiag pe v Ymovpyikny Anépaon AYI'3/89292, ®EK 1973/B/31-12-
2003)



H Ymovpyuwn Anopaon AYI'3/89292 opilel T1g KAviKEG SoKIUEG ™G EENG:

KMvikn pedém: kabe Epevva mov de&ayetol otov AvOpmTo Kol AmoPAETEL OTNV avaKAALYN 1
TNV €TOANOEVOT TOV KAIVIKOV, QOPUOKOAOYIKOV KOV GAA®V QOPpUAUKOSVVOUIK®Y dpUceEmV
evOg M TEPIGGOTEPMV VIO EPELVO. POPULOKEVTIKOV TPOTOVTI®V KOUN GTOV EVIOMIGUO TLUYOV
AVETBOUNTOV EVEPYELDV £VOG 1| TEPIGGOTEPMV VIO EPELVA POPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV KOUM
OTN UEAETN TNG OMOPPOPNONG, TNG KATAVOUNG, TOV UETABOAGUOD Kol TNG AmEKKPIoNG EVOG M
TEPICCOTEPOV VO £PELVO. POPLOKEVTIKOV TPOIOVI®V, HE OTOXO TNV TEKUNPiOOoN NG
ACQAAELNG KOV 1] TNG OMOTEAEGUOTIKOTNTAG TOV. ZOUTEPIAAUPEAVOVTOL O1 KAVIKEG LEAETES TTOV
de&dyovtar og éva M o TOAAG KEVTPO, GE Lia 1] TEPIOGOTEPES YDPEC.

iii. Mn wopespporticés peréteg

H Odnyia g EE 2001/20/EK (épBpo 2 map. v) kKon 6TV EVOPROVIOT] TG EAANVIKIG
vopoOseoiog (PEK 1973/B/ 31-12-2003) mov opilet tic un mapepPatikég dokipés mg eENG:

Mn mopepPotikn peAéTn: peEAETN Katd TV oMol TO M TO (QOPUOKELTIKE TPOTOVTOL
CLVTAYOYPAPOLVTAL G GLVNOWS, GOUP®VO HE TOLG OpovG TOV TPOPAEmMOVIOL otV Adeln
kukhogopiag. H évtaén tov acbevobc oe cvykekpuévm Oepomevtikny otpatnylkn Ogv
amoQucileTal €K TOV TPOTEPOV OO TPMOTOKOAAO TNG MHeAETNG, oAl Kabopiletanr amd tnv
TPEYOVGO OTPIKN TPAKTIKN, 1 O€ amOPACT Yol T YOPNYNOT TOL PUPUAKELTIKOD TPOIOVTOC
dtywpiletor capmg amd TV amdPACT Yo TN CUUUETOYN TOL acbevohg otn peAéTn. XTovg
aoleveic dev mpémer va  epapudlovtor  emmpocheteg  dwadikacieg  Odyvoong M
mapakolovnong, vy O TV  ovdAvon TV GLAAEYOUEVOV  OEdOUEVOV  TPEMEL VA
epappolovral emdnporoyikég uébodot. Ov un mopeuPotikég HEAETEG VTOKEWTOL OTIC
drata&elg Tov apbpov 26 tov Keparaiov A Kadika.



YYXNEX EPQTHXEIX
A. EIZAT'QI'H - [ZXYX TOY KQAIKA

1. Epotnyon: oieg npoornddeieg £xovv yivel MOTE vo. dLAGQUAILETAL 6T emTVYYAVETON
owa@avewn yopic vo Bvordlovrol Ta évvopa cLU@EPOVTO TPOCTAGIONS KOl TO dgoopéva
TPOSOTIKOV YapokTipo TOV Enayyeipatiov Yysiog;

Amcvryon: Koatd v evoopdtoon tov Koddwa Anpociomoinong tov XOEE yw toug
Enayyelpaties Yyelag 1 Emomuovikovg Yyeiovopukovg @opeig, 1 vopikn vanpesion tov
YOEE éhafe vmdyn g OAOVG TOLG IGYVOVIES VOUOLG KOl KOVOVIGHOUS kot EAafe Oetikn
avtonokpion and v Apyn Ipoctaciog Agdopévev Ilpocomikod Xapaktipa.

210 apUécmG ETOUEVO Ypovikd dtdotnua o XPEE Oa evnuepmaoet kot Bo avamtoel SidAoyo e
EMGTNOVIKODE KOl 10TPIKOVG GVAAGYOVG GE €08V eminedo, pe oTOYO Vo SIACPAAIGEL OTL TAL
oca tpoPrénoviar amd tov Kddka Anpoctomoinong yivovial TANpwg Katavonta.

2. Epotnyoen: Amé 1 otiymp mov o X@PEE £yat eveopotdcst tov Kdowka
Anpoocomoineng otov Kmowka Agovroroyiog tov, 0o mpémer ov Etmpies-Méln va
ak0rov0ovv Tov Kdoika ANpoclonoinetg 6 kGOg yopa oty omoia Aertovpyovv, akou
K0l v Kamowa GAAn ®Opa 6TV 07T0i0 SPasTPLOTOLOVVTIUL OEV TOV £YEL EVEOUUTAOGEL;

Amcvrnon: Oha 1o pén g EFPIA (Xbvdeopor & oappoxevtikés etoipeieg) eivon
voypewpéva vo. vwobetovv Olovg tovg Kddikeg g EFPIA oto axépao xar vo
ocvoppopeavovtar pe Tic pubuicerc avtéc. H EFPIA éyet 10 dwaiopo va amoxiegioet
omowodnmote péloc — Etaipeia M ZOvdéeopo — €pOGOV Oev EKTANPAOVEL TIG OVOTEP®
VIOYPEDGELG.

Otov o Etaipeio - Mélog tov ZOEE dpactnpilonoteitor 6g ydpo 6mov 0 ovticToryog
2Hvdeouog - Méhog €xet vioBetnoet tov Kddwka tng EFPIA otov eBvikd tov kddika gvidc g
npoPAemduevng mpobeopiog, aALd e TapékKAlo Tpog TNV omoia cupedvnce 1 EFPIA, n ev
AMOyw Etapeio-Mélog vmoypeodTal VO, GUUUOPPAOVETOL UE TOV KOSIKA TOL ZUVOEGHOL-
Mélovc.

Ortav wo Etaipeia - Mélog dpactnpromoieitan o€ ydpa émov o FHvdeouoc-Mérog dev Exet
vioBetioet tov Kmdwa tng EFPIA otov €Bvikd tov kmdiko &vidg tng mpofAemdpevng
npobecpiag, N ev Adym Etoipeia-Mérog vroypeohtar va cuppopeavetal pe tov Kadwka g
EFPIA amevbeiog oty ev AMdym ydpa — dnAadn o Kadikog g EFPIA ¢’ avth v wepintmon
Ba £xel «evbeia epapuoyn» oy ev Ady® Ydpa.

B. APOPA

3. Epation (apbpo 1.01): Tow sivan 1 okolovOntéo drodikacio anoé tig Etopeisc-
Méin; T mpémer va kaver po. Etopeia - Méhog av ogv Aaper ™ ovykotadeon tov
Enayyelpatio Yyeiog 11 Emoetnpovikev Yyerovopkod ®@opéa, yia T1) 011oclomoinocy avd
OmOOEKTY;

Ancvrnon: Ov Etaipieg - Mékn Oa mpémel va katoafdrlovv kabe dvvath mpoomadeia yio vo
OTOKTAGOVV EYKOIPMOG TIG OOITODUEVEG GUVOLVEGEIS Yl TN ONUOGLOTOINGT] TOPOYDV GE
aTopIKO eminedo/ avd amodéktn. Xvotivetol Witepa otig Etaipiegc-MEAN va pepiuvicovy
MOTE 01 CLVOPEIC dECUEVGELS TOV AVOAAUPBAVOLY Kol 1) PYTPE GLUVAIVEST|C TOV ATOOEKTN V.
TEPLYPAPOVTOL LE CAPNVELN G YponrTh cOUPacn e tov Erayyeipatio Yysiog Emotpoviko
Yyswovoukd @opéa. Xe mepimtwon Katd Tnv omoio Yoo TN CLYKEKPWEVN TOapoyN| 1M
QOPUOKEVTIKY gTopeio dgv cvvamtel cvpuPacn pe tov EY i tov EY®, 16te O mpémel va
VIOYPAPETOL YOPLOTO EVIVTO GUVOIVESTG TOV ATOJEKT.



Otav ov Etaupeiec - MéAn mpaypotomoovv Ilapoyn mpog EY/ EY® evBappivovtar va
ouumEPAOUPAVOLY pTPO cLYKOTAOEGNC TOL ATOdEKTN Yo T Onpoctiomoinon I[lapoymv
ovoppova pe Tic olatdterg tov Kmdwko. Emmdéov, ot Etaipiec-MéAn evBappidvovtar va
EMOVAOLATPAYLOTELOOVV TIG VOIOTAUEVES GUUPAGELS TO GLVTOHOTEPO OLVATOV, (GTE Vi
TEPIAAPOVV TNV MG AV® GLVAIVEST] GTY| dNLOGLOTOIN o).

H ovvaiveon Ba mpémel va amotvmmvetol oto Keipevo g ovuPaong pe tov EY/ EYD.
[Ipotewopevo keipevo cuvaiveong:

«O vroypdpwv Ermayyeluotios Yyeias/ Emotnuovikog Yyeiovouixog Popéog ...... ue wmv
Tapovoa. ONAWGH OV TUVOIVGD OTWS 1 POPUCKEVTIKY ETOIPELO. ... ... ... ONUOTIOTOOEL TV
OLOIS LoD Y10, DTNPETIO. TNV OTOLO. TPOKEITAL VO. THS TOPEN® OVVGUEL TOV TOPOVIOS KOl | OTOLO.
oyetifetar ye ........, xat’” epapuoynv tov Kepalaiov B tov Kwdiko, Acovroloyiog ZDPEE yio
NV ONUOGIOTOINGN TOPOYWY OTO POPUAKEVTIKES ETLYEIPNOEIS TPOS EMOYYEMUOTIES VYEIAS KAl
EMOTNUOVIKODS DYELOVOUIKODS POPEISH.

Ot Etaupieg - MéAn, og vaevbuveg enetepyaciog tov dedopuévav, KoAobvtal va Tpofovv oTig
OYETIKEG YVOOTOMOMGELS Tpog v apuddie Apyn Ilpoctaciog Aegdopévav Ilpocwmucod
XopoaKTnpo Kol vo. ONUIovpyody Kol Vo, TNPOVV OTOOEIKTIKG GTOLYEIN TOV VO OTOJEIKVIOVY
ot éxer {nmnBet/AnoeBel 1 ovykatdbeon. H Etapeio - Méhoc oe mepimtmon ovapopic/
katayyehMog Bo mpémel vo eivor oe Béom va omodeifel OTL Ol dMUOCIONOWCELS TNG NTOV
axpiPeic Katd tov ypoévo mov Eyvav Kot va gival og Béon va avtamokpifel oe ouTHOTA TOL
AT0OEKTN N TOV OPUOSIOV OPYDV.

Ye mepintmon mov o Amodéktng apvndel €€ apyng t dnpocilomoinon g mopoyNs, TOTE M
(OPUOKEVTIKT eTanpeia Ba ONUOGIOTOMGEL TIG €V AOY® TTapoyEg cuYkevTp®TiKd. H avikinon
umopel va yiver omotednmote. H avakinon g cuykatdbeong GuUTOPAGUPEL TO GUVOLO TV
avapTNGEDV Y10 TOV GLYKEKPIEVO EY/EY®D, dnA. kot 6,1t £xel avaptnOel puéypt t otiyun g
ovykatdBeons. BéPoaia o ototryeio mov ypnoyomomnkay amd TV POPUAKEVTIKY ETOPEIN
600 vouipwg (onA. pe ™ ovykotabeon tov EY/EY®D) nMtav  avaptnuéva, KoaAdg
YPNOOTOONKAY Y10 TOV GKOTO TG O1LLOCLOTOINGTC.

Av n avdkAnon g ovykatdbeong yiver PETA TN OMUOCLOTOINGCT TV GTOWEIV Oamd TNV
OE/EYOD, 161 | PE/EYD v1moypeovTol vo TPOTOTO|CEL TO OvE OOdEKTN ONUOCIEVUEVA
OTOUYELOL KO V0L TOL LETOPEPEL GTT GVYKEVIPAOTIKT ONLOGLOTTOINOT).

O1 etaupeieg - péAN evBappuvovTal TPOTOV TPOYMPHGOLV GTI ONHLOGLOTOINCT| TOV TAPOYDV
Vo 5100TAVPMVOLY TO OTOLXEID TOV TPOKELTAL VO OT[LOGLOTOW|COVV LLE TOVG EVOLOPEPOUEVOVG
EY & EY® kot 1 dwdikacio avt va weptypdeetor otn MeBodoroyia mov 0o viobetioet 1
k0 eToupeia - pEAOC.

4. Epatnon (apbpo 1.01): H vroypémen dnpociomoinens a@opd v kobapn afio g
napoyns mwov mpayporomoleital and Tig Etonpieg - Mén wpog toug EY/ EY® 1 Oa
PETEL KATA T1] ONIOGLOTTOIN G| VO GTOTVTAOVETUL TO TOGO TOL TANPAOVoLv o1 Etanpeieg -
Méin;

Anévrnon: H vmoypémon dnpoctomoinong apopd kot apynv v kabapn aéio tov mapoydv
7ov mpaypotorolovvtol amd Etapieg - Méin mpog EY/ EY® ko Oyt 10 pektd mocd. Avto
TPoKTIKA onpoaivel 6Tt v kabs EY/ EY® 0o dnpoctomoteitor 10 m0ocd OV TPy HOTIKE
kaproveral o kabévag €€ avtmdv ympic Tuxdv dAia moch (eopot, mopakpoatioslc EAKE/
EAKEA, siopopéc TEAY, dheg voueg empapoveelc). Evrovtolg, n kabe etoupeio kaAeiton
va emiéEel, PAoel TOv TPOMOL AVAYPAPNS TOL TOGOL OTO OVTIGTOL(O TOPUCTATIKO
(TYoAGY10/am6dEIEN/GANO VOLOTUTIO £YYPOPO) CALA KOl TOV ECMOTEPIKAOV TNG GUOTNUATOV, OV
0o dnuocievel 0 kabapd N TO UEKTO TOGO Kot LEoYpeovTan oty MeBodoAoyio mov Oa
vioBetnoet kau Ba avaptnoel va e&nyel avoAvTikd Tov TPOTO [LE TOV 0010 TPOYDPNCE OTN
ONUOGLOTOINGN TOV TOPOYDOV Kol oV EXEl EMAEEEL TN OMUOCIOTOINGT TOL Kabapol 1 Tov



UEWKTOV OG0V PACEL TOV EYYPAPOL TOL YPNCLLOTOINGE MG TTNYN, ONA. TO VOUILO TOPAGTUTIKO
(tiporoyo/ amodeiEn). H «dbe etarpeion pélog Ba ypnoipomolei 1o EXAnvikd mpoTumo
dnuoclomoinong, 7mov givar avapmuévo oty 1otocerido tov XD®EE, kot agol 7o
CVUTANPOGEL KATOAMNA®G Kot To petotpéyel og apyeio pdf Ba to avaptd pali pe
Mebodoroyia otnv mhatedpua tov EDOEE (éva pdf kon pic Mebodoroyia avd srarpeio). H
Kk@0e eToupeion QEPeL TNV VOOV NG EYKVPOTNTOG KOl TNG TANPOTNTOC TOV GTOLYEIDOV TOL
avaptd otnv TAateoppa tov XDEE.

5. Epo®tnon (dplpo 1.01): Mowo nuepopnvia Aoppfaverar vwoyn yio T 01H0G10T0INGT)
TOV TUPOYADV;

Amévryon: Tha va mpoodiopiotel 1 muepounvia g mopoyns mpog onpoctomoinon Oa
Aappdvetar vIOYN M MUEPOUNVIC TOV VOUIIOV TOPACSTATIKOD (0mOdEIEN/ TILOAOY10) Kot O)L M
nuepounvio. cbvoyng e cvpPoong. e ke mepintmon 1 emAoyn ¢ etopeiog o mpémet
va meplypaeetol 6to £yypago TG peBodoroyiag mov avaptdton poli pe TO TPOTLTO
dnpoclomoinong.

6. Epidtnon (apfpo 1.02): Xe nepintmon mov ol £Toupisg 100V TURATE TOV KOADTTOVY
N wTpKd TpoidvTa, S1oyveMeTIKA Kol GAlovg TOpEIS TOV YOPOL TNGS VYEiag, TL 0o Tpémer
va. onravovy copeove pe tov Kaoowa; Tv axpipag teprhappavetor otny vroypiémon
onpociomoinonc;

O Kmdikag amockomel ot dnpoctomoinon mapoydv mpog EY & EYD mov agopoldv ta
(APLLOKO TOV YOPNYOOVTUL LOVO LE LOTPIKT GUVTOYY. .

210 medio epappoyng tov Kmdika dev eumintovy ot akdAovbeg Tapoyés:

- 00EG POPOVV ATOKAEIGTIKA To. M1 Zvvtayoypapovpeva Odpupoko (MH.EZY.DA.)

- 0ogg dgv avaypagpovial oto apbpo 3 tov Keporaiov B tov Kddwa Alagdvelng (m.y.
YELUOTO KO TOTE, 1oTpikd detypota, €idn apeAntéag a&ioag tov apbpov 14 tov Keparaiov A
tov Kdhdikor)

- €ion apeintéag a&iag (apbpo 14 tov Keporaiov A tov Kmoika)

- OTOTEAOVV HEPOG TV GUVNOMV ayOpdV Kol TOANCEDY PUPUAKEVTIKDY TPOTOVTOV.

7. Epotnen (aplpoa 2.04 kor 2.05): Tloww vopkd wpocoma &ivor vmwdypso va
01 10G107To100V; APKOUV 0l ONNOGLOTOMGELS OO TN PNTPIKY €TOnpEia 1| aronTeiTon Kot ot
TOmKEG QUYyaTPIKES Vo KAVOLY TIg O1KES TOVG ONIocLoTTo)oEls; Mmopovy Buyatpikég Tng
010G eTaupeiag o pia yOpa vo dnpocLonotcovy Kabepia éva pépog amwd Ty Tapoyi;

Andvrnon: Kabe Etapeia - MéLog givarl vmoyxpemuévn vo dnpocionolel tig mapoyéc tpog EY
& EYD mov égouvv v €3pa 11 T OSwapovry toug otnv EAAGS ot Onuodcio nAEKTPOVIKY
mhatedpua tov TOEE. Emmpocbeta, n kabe Etapeia-Mérog €xet ) dvvatdTnTo Vo avoptd
OVTEG TIG TANPOPOPIEG Kol GE OIKN TNG ETOUPIKN dNUOGLO TAOTEOpUA. QOTOCO, Ol GYETIKEC
ONUOGLOTOMGELS TPETMEL VAL EIvAL TPOSPAGIUEG OO TO KOWO.

AV 1o, QOPUOKEDVTIKT eTaLpeia Ogv £dpeveL 00TE £xel BuyaTpikn 1| cuvOEdeUEVN ETapEin. oTNV
EAAGSa kot mpaypotonomoet mapoyn mpog EY 1 EY® mov Siapéver 1 €xet tnv €0pal Tov oty
EALGSa, TOTE N POopuokeLTIKN eTanpeia Oa TPEMEL Vo ONLOGIOTONGEL TV TOPOYN KOTA TPOTO
ovpewvo ue tov Kadika tov TDEE.

Orav pia etarpeia - péhog Tov ZOEE eknpocwnel otnv EALGOQ TEPIGGOTEPEG POPUAKEVTIKEG
etalpeieg tov efwtepikod Oa mpémer vo  kobioToTton COMEG Yloo TG TOPOYES WOV
SNUOGLOTOLOVVTOL TTOL0L POPUAKEVTIKY ETOUPELD APOPOVV.



8. Epatnon . Ilog 0o nipéner o Etorpicg - MéEA mov 6uvATTOUY GOUQOVIK 0Td KOLVOD
npo@dnong va dnpociomorovv Tig Toyov Iapoyés mov mpaypatomoovvror Pdcer g
ovpgoviag; Oa tpémer n dnuocionoinon va yiverar pe Paon Tov 10606TINI0 ETPUEPIGNO
TOV KO66TOVG 6(dg 0vTég TpoPrémeTan ot ovNQOVia;

Amcvryon: Kdabe Etapeia - Mérog mov cuvdnter cvppovio and kowod mpoddnong Oa
dnupocronotet tig [apoyéc tig omoieg mpayuatomotel. H apyn sivar 6t Etaipeio - Mélog mov
ocuvantel cvpeovia Kot TAnpavel ov EY/ EY® — kot og ek tohtov otnv mpdén sivor otkn
g M oxéon pe tov EY/ EY® — éyet ko v €uBOvn va onpociomomoet omowadnrote [apoyr
OV CLVOLETAL [IE VTN TN cOUPao.

9. Epartnon (apbpo 2.05): Otav kamowog EY adlomoigitor g odpufovrog 6 Giln yopa,
7ov 00 Tpémer va, yivel | dnpocionoinon;

Ancvrnon: Topoyég mpog évav EY/ EY® mov 1 dapovi 1 1 €dpa tov eivan oty Evpdnn,
amouTEITOL VoL ONUOGIOTOI0VVTAL GT YMPa Slopovie/ oty £3pa Tov ATOJEKTN, COLP®VA UE
TOV €0VIKO KMOKO TNG YDPUG VTN,

O Kodwcog amattel dlapavelo og mpog TIC TopoyEg Le Paon tn xdpa dlopovig/ Ty €6pa. Tov
EY /EY®, dote 0 aobevig 1 ot GALOL EVOLOQPEPOUEVOL VO, UTOPOVY EVKOAL, VO avalnTHGOVY
Kot va Bpovv avtég Tig mAnpoeopies. H dedbBuvon g dwopovie/ €dpag tov EY/ EY®D Oa
TPETEL VAL €IVAL TO KPLTNPLO Y10 TOV TPOGOIOPIGHO TNG XD POS ONUOGIOTTOINoTS.

Hapadeiypata:

- Etaipeio - Méhog tov ZOEE mpoywpel oe mopoyr| mpog Emayyeipatio Yyeiag mov m
dwpovny tov etvar ot Zovndia yw po dpactnprotnro ot [eppovia. Oa mpémel va
ONUOGIOTOGEL TNV TOPOYn ot Zoundio (GUUPOVE, UE TOVG 1GYXVOVTEG VOOV Kol
KOVOVIGHOVG Kot ToV €0VIKO Kddika NG Toundiag).

- Etoupeio - Méhog tov ZOEE npoywpei oe mapoyn mpog Emayyehpatio Yysiog mov dopével
omv Itolio yoo va TPOGEEPEL VINPECIEG OC EUTEPOYVOUOVOS CE VOCOKOUEID OTNV
Tovnoia. Oo mpémel vo dnuoclomoliosl v mopoyn oty Itodio (kot’ epapuoyn Tov
TOAKAOV VOU®V KL KOVOVIGUOVY Kol TOV €0vIKOV Kmdikmv g Itotiag).

- Etoipeio. - Méhog tov ZOEE mpoywpel oe mapoyn o Auepikavd €UmEPOYVAOUOVO Yo
ouppovievtikéc vnpeoieg mov Oo mopacyebodv oV Apyeviiviy. Aev VTOYPEOVTOL VO
dnpoctlomomoet v mapoyn Pacetl tov Kddwa tov ZOEE. Qotdco, dnpocionoinon pmopel
Vo, aoteiton o€ GALEg ydpeg, Omwg ot HITA, Bacet tov Sunshine Act.

10. Epatnon (apbpo 2.05): Mntpuciy apepikaviky gtopsioa péhog s EFPIA mov éxa
Ovyatpikiy mov dpastipromorcitan oty EALada mpaypoatomorei mapoyn os (Ernva)
Erayyehpotio Yyeiog. Avtil n mopoyn mpémer vo. onpociontodei copeomve pe tov
K®owko tov ZDEE amd ™ Ovyatpukn) etapeio — kor 6L amwd ™ pnrpwkn; Iloww etorpeia
00 TpéMEL VO VTOOTEL TIS TVYOV KVPDOGELS;

Anévtnon: Or dNUOGIOTOGEIC TPAYUOTOTOOVVTIOL COUPOVE UE TOV €0VIKO KOJIKA TNg
YDpag 6Tov 0 ATOdEKTNG £xEL TNV €0pal SlopOVY] TOV. ZVVERMG, 1| €V AdY® TTapoyr Oo mpémet
va dnpoctonombei otnv TAateopua tov ZOEE and tn Ouyatpikn etoipeio oe cuvevvonon pe
T punTpikn . To koo Bo mpémel va pmopei edkoda va fpet Kot va £xel TPOGPOGT GTO TOGO
NG TOPOYNG TOVL SNUOGLOTOLEITAL KOl TO VOLIKO TPOGMTO IOV TPAYLLOTOTOINGE TV TAPOYN.

Ye nepintwon mov 1 Etoupeio - Méhog tov ZDEE mopafei v avotépo vmoyxpémon, o ZOEE
Ba emPaiel kupmdoES oTNV €TOIPEin - LEAOG TOV, KAODG euminTel 6T dKoodocia Tov.

11. Epotnyon (apbpo 3.01): Ti onuaivelt 1 @pact «ETUPKAOS TOVTOTOLOOUEVOS
ATOOEKTNGY;

Anavrnon: Ov Etoupieg - MéAN mpémel va dlac@aricovy 0Tt Kabe Amodéktng mpocdtopiletat
KOTA TPOTO OOTE vo. Un pmopel va vmapéel kopio apeiBorio ywo TV TOVTOTNTO TOV



Enayyeipatio Yyeiag/ Emotnupovikod Yysovouikod @opéa mov AauPavel tnv mopoyn. Ta
OTOPOLTITO GTOLYEID TOV TAVTOTOOVY TOV ATTOSEKTN €lval: TO OVOUO & ETMVVUO/ ET®VLUIL
Kot 0 AOM.

12. Epidtnon (aplpo 3.01): Tldg Oa mpémer vo ovTipeTOTILOVTOL TO «GYETIKO ££000» OV
&yovv ovp@vn0ei oto Thaiclo apoiPg yio Tapoyr] CVUBOVAEVTIKOV VTN PECLAOV;

Amcvrnon: To «oyetikd €€oda» mov &yovv cvuemvnbel oto mlaiclo apoPng ywo wapoyn
cuppovievTiK®V LANPESIOV OO TPEMEL KAT  OpYNV VO, SNUOGLOTOIOVVTIOL GTIV OVTIGTOLN
Katnyopio Tov TPOTOHAOV OMUOGIOTOINoNE — ONA. TO WSO TG apoPng Ba eppaviletal
YOPIoTd amd ta cuvaer €Eoda mov cvppovndnkav oto mAaiclo apolBrg yw Topoxn
VINPECIDV.

Otav €xer vroypoeel coppacrn mopoyns GLUPOVAELTIKMOV VANPECLDVY, TO CYETIKA £E0d
TEPILOUPAVOLY Y. TO KOGTOC UETOKIVIOTMG Kot SIOUOVAG oL GYETILETOL PE TNV TOPOYN
GUUPOVAEVTIKOV VINPECIDOV KOl MOC €K TOVTOV OV OMOTEAEL UEPOG NG KaTafouAAopevns
apopic. Otav to £€0da avtd dev givar ovol®dn (m.y. apeAntéag atiog), ov Etapieg - Méin
UIopohV VoL UV T ovapEPovy Yopiotd omd TS apolés. Av 1 avdivon Tov E60mv cOUP®VA
LE TIC AOYIOTIKEG EYYPAPEG TOV ETAPLOV OeV ivarl TpdGpopn 1 €0KoA e@ikTy, ot Etanpieg -
Méln Ba wpémel va eEnynoovv pe oo Tpomo yepilovral Ty mepintwon otn Mebodoroyia.

13. Epation (apbpo 3.01): Eav  mopoyf a@opd cuvidpla oV S10pYavAVOVTOL 00
Tpitovg @opeig (.. PCO) ka0’ vaodeln tov EY®, Oa npéner ta oxetikd ££0da va
0N L0G1OTOLOVVTHL VIO TOV TITAO «XUVEIGQPOPE GE KOGTOG EKONAACEMVY 1] «Apoifn Yo
ovufovrevTikéG KoL GALES VINPEGIESY;

Ancvryon: Tlpdkertan yuoo mopoyn oe Emotnuovikovg Yystovopkovg Popeig oyetikn pe
oLVEdPLo. Xuvenmg B mpémel va SNAGVOVTIOL VIO TNV KATNYOPIaXVvEIGPOPE 6€ KOGTOG
gkonraocmvy/Zoppacn Xopnyiac.(PA. kot gpdtnon 17)

14. Epadtnon (apbpo 3.01): Tldg Oa wpéner va dnpociomoleitar 1) picOmon aepirtépov 1
AOPOV TPOPOAIS G EKONAADCELS;

Ancvrnon: H picBwon mepmtépov 1 yopwv TPpoPorng o€ eKONADGCELS, KT  apynV, OEmeton
0o «ZVVEIGPOPA 0 KOOTOG eKONADGE®V» «ZvuPaocr yopnyiag pe EY®D/ Tpita puépn mov
ka0' voden tov EY® dopyavdvouy Ty ekdnAmon».

Ortav vredbbovvol g dopydvoong ivar tpitol, n yopnyie o pmopovoe va Oewpnbdei mg
éupeon mapoyn. H dnuocionoinom Oa mpénel va yivel ot ydpa 6mov €xel v €0pol TOV O
EYO.

Ot Etoipieg - MéAn kaAovvior va mepthauBavovy ot «Zoufaosic yopnyiog» Tovg pHTpa
oLYKOTAOESN G TPOG TN ONUOCLOTOINGT).

15. Epaotnen (apOpo 3.01 (f) (i)): Tuv eidovg mapoyés mpog Emetnuovikovg
Yyswovoukovg Popeic mpéner va dnidvovial oty katnyopioc «Ko6otog opodik®dv
eyypoeov E.Y.»;

Anavtnon: To cuvolkd T0Go TV dumavdv oV £xovv katafAn0el og £va nuepoloylakd £T0¢
7pog évav EY® kot apopodv opadikég eyypapéc, 6tav 1 exthoyn tov E.Y dev yivetar amd
XOPNYO PUPUOKEVTIKT ETOPEID GALY OO TOV SLOPYAVMTI] TOV GLVESPIOV.



16. Epation (apbpo 3.01 (2) (a) (i)): Tu €idovg mopoyéc npoc Emoyyelunorisc Yysiog
apénel va dnia@vovtar oty Katnyopio «Koctog eyypapnicy;

Amcvrnon: To cuvolkd mocd mov €xel KataPinbel éva nuepoloylakd €toc mpog évav E.Y.
oV glval GAPAS TOVTOTOMGIOS ATOOEKTNG, TO omoio Bo mPEmel Vo OMUOGIOTOIEITOL GE
aTopkn Pacn vrd TV Katnyopio «Zuvelseopd o K06Tog ekdnimaewv»y/Kootog Eyypapng
€POCOV VILAPYEL 1| GYETIKY GLVAIVEST.

17. Epaotnon (apbpo 3.01 (1) (B) (ii)): Tu gidovg otorycia Oa Tpémer va dnidvovrar otV
Katnyopio «Kdotog yopnyyies» pe Emotnpovikoig Yyelovopikovg Popeig N Tpitovg
otovg omoiovg évag Emotnupovikog @opéag avaBéter tnv gvlovn oopydvoong puog
EKONLOOTG;

Andvrnon: To «Kootog Xopnyiag» mepiiapfdvetol 6t cOUPacn mov Teptypdpel ToV 6Komo
™G XoPNYIOG KOt TIG GYETIKES TAPOYES.

Hapadeiypata dpactnprotntev mov Bo mpénel Kot’ gEAGYIGTOV Vo KOADTTOVTOL VIO TOV TITAO
«KoboT106 Yopnyiaoy:
*  MicOwon nepmtépwv 1 YOP®V TPOPOANG 6 S10pYAVOGELG
¢ Awenuotikég kataympnioels (o€ Evumn, NAEKTPOVIKN 1| GAAT LOpPT])
*  Aopveopikd cuUTOG10/SIOAEEELS G Vo GLVESPLO
*  Xopnyio Tpog opANTEG HOVO OTAV 1) ETAOYT TOV OANTY Yivetan omd tov EY®D won
oy1L amo6 v OE
* Ta motd M yeduato mov mwapEyoviol amd Tovg dlopyavmtég (mepthapupdvovtal 6To
YOPNYIKO TOKETO THG EKONAMOTNG)
*  Zeguwdpla mov mapéyovror and Evav EY® (omov 1 Etanpeia-Mélog dev emdéyetl molot
Enayyehuatieg Yyeiog 6o coppetéyouvv).

18. Epatiion (apbpo 3.01 (1) (p) xar (2) (B)): T gidovg cTorycio 0o Tpémer va dnidvovTar
otV Katnyopio «Apoféc yio copufovievTikéc Kol GALEC VTNPECIESH TPOG Evav
Enayyelportia Yysiog/Emotnuoviké Yysiovopké ®dopéa;

Ancvryon: Kat’ apynv, ot Etoipiec-Méin Ba mepifdiovv avtn tn cvvepyacio pe Tov TOTO
oOuUPaong oL TEPLYPAPEL TOV GKOTO TNG TOPOYNG.

Hopadeiypata Tapoydv mov Ba propodoay va kKeAdmtovtol and v katnyopio «AUolPBEg Yo
cupPovievticég Kot GALEG VIINPETTECH:

Apoiéc opAntov

ZeUVAPLO OLUANTOV

Zuyypoaen WTPIKOV HEAETOV

Avdivon dedopévaov

Avantuén exmodeuTIKoy VAIKO

I'evikég ovufovlevtikéc vanpeoisg/mapoyr cLUBOLADY.

To moc6d mov KoTaPGAAETOL GTOV TOPEYOVTA TIC VANPECIEG — O OMOi0g Umopel vo glvan
Enayyehpatiog Yysiog, 1 Emotnuovikdc Yyetovoukdg dopéag - epOGOV 1 ETIA0YT TOV/ TV
OTOLOV/®V TTOL TPAYHOTOTOLOVV TO GYETIKO £pY0 (OAia, GLYYPOPY] KAT) OV YIVETOL OO TNV
®E — Ba dnpociomombei wg Tapoyn Tpog avtov.

19. Epatnon (aplpo 2.04): H MegBodoloyio Anpocronoineng 0o mpémel vo, 0N1ocievTsel
OTIV KEVIPIKY] TAATQOpLa ONpoctomoinong tov XPEE kol tov Etaipiav - Mehov (66®v
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EMAEEOUVV VO, KAVOUV T1] O1LOGLOTTOINGT] KOl GE ETULPIKEG TAUATPOPUES) VOYPEMTIKG 1)
opKel vo, ONUOCIEVTEL POVO 6TV KEVTIPIKN TAAT@Oppa Tov ZDEE;

Amévryon: Oa fitav Aoywod 1 MebBodoroyia Anpoctromoinong va etvar mposBdoyn pall pe
dedopéva T omoio EMOLDOKEL VO ATOGOPNVICEL KOl ETOUEVMG VAL €fvail SNUOGLIELUEVT] KOl OTIG
V0 TAATEOPEG (ATOMIKT] Kot KEVTIPIKT) 6TV EAANvIKN YAd®GGo TovAd IoTOV.

20. Epotnon (apbpo 3.01, 2, ii): Ty apéner va. dnpocromorcitan vao tov titho «Eoda
petapoong Kot Slapovicy;

Ancvinon: Oo mpémel va dnuoctlorolovvtol OAa ta ££0da mov oyetilovral pe taéidio Kot
dlopovn, OTMOC OEPOTOPIKA EICITNPLN, ELGLTAPLE GLONPOSPOLOV, EVOIKIOGT) OVTOKIVITO,
o001, TéAN oTAbpgvonc, TaEl Kot damaveg dtapovig oe Egvodoyeio.

O Kddwoag dev amortel empepiopnd tov [Hapoydv oto péAn pog ouddag Emayyeiuatidv
Yyeiag. ILy. 6tav xavoviletor opadikn petagopd (Ty. UE AE@QPOPEIO/TOVAUAY) YLOL UIOL
dopydvoon, 1o KOOTOG Umopel va ONUOCLOTOIEITOl GE GLYKEVIPOTIKY Pdon Kot oev
ypewaletar vo empeplotel/katovepnfel oe kabe pepovopévo Emayyelpotio Yyesiog mov
EMOPEANONKE amd T petaxivinomn Kat SopLov.

[Ipoc amopuyn auEPoAiag, To «yeOUOTO KOL TOTA» 7OV TPAYLOTOTOIOVVINL GTO TANIGLO
EMGTNUOVIKNG EKONAMONG 1 aveEAPTNTA ad KATO0 EMGTNUOVIKT EKONAMOT|, 0V Yperdletan
va. dnuoactorotovvtol facel tov Kmdika.

21. Epatnon (apbpo 3.01): X1ic pneléteg £peuvag ayopds 1 TaVTOTNTA TOV EpOTNOEVTOV
ouvi0mg dgv givar YVOGTI] Kot 01 £PEVVES OLEEAYOVTAL PECH ETALPLOV EpEVVAS ayopdc. O
Erapiec-Méln opog cuvi@omg yvopilovv méool Enayyeipotieg Yyeiog coppetéyyoov ko
noco minpavovral. X’ ovt) v wepintoon 0o wpimer ov Etapiec-Mérn va
0N L0610To100V GUYKEVTPOTIKE TS svvageig [lapoyis;

Andvrnon: O Kaodiwkog dev amattel onpoctomoinon tov Iapoy®dv mov TpoyUotorolovvTol

TPOG_etoipiec €pevvag oyopds, epdcoov dev glvar yvoot 1 tawtotnto tov EY/ EY® mov
GUUUETEXEL OTN LEAETT £pEVLVOG AYOPUS.

Kot’ apynv, pio omd t1c Poocikéc oapyéc ™G épeuvag ayopdc &ival to Okaiouo Tov
ePOTNOEVTOV VO TOPOAUEIVOVY OVAOVOUOL, TO OTTOI0 KATOYVPMVETOL KOl GTOVS OPIGUOVG TNG
€PELVOC OyOPAG KOl TOLG OYETIKOVG KMOKES Oe0vToloyiog oOebvdg o Olo Tov KOGUO.
Qot6c0, 6tav 1 Etaupeio - Mérog yvopiler tnv tavtotnta tov EY/ EY® mov cvppetéyetl oe
dpaotnprotnteg ol omoieg opilovian ¢ £pgvva ayopdc, n Etapeia - Méhog Oa mpémel va
ONUOGLOTOLEL TIG OYETIKEG TANPOUEG VIO TNV Katnyopio. «ApoiPn Yo cVUPOLAEVTIKEG Kot
GAdec vanpeciecy. e T€Toleg eEUIPETIKEG TEPITTAOOELS, avauévetar 0Tt 1| Etopeio - Méhog Oa
e€aoparilel péow cvpuPacng tn cvykatadeomn yio T ONUocloToinG.

22. Epaotiyon (apbpo 3.02): Iloweg mapoyég vrdyovrar 61o dpOpo avtd;
ATavtnon: Xt GUYKEVIPOTIKY ONLOGIOTTOINGT) VITOYOVTOL:
A) o1 Ttapoyég mov oyetiCovral pe o oyedtaocud N ) oeEaymyn:

(1) pun Kvikeov pedetov (6nog opifovtor ot Apyéc OOZA oyetkd pe v Koin
Epyaompioxn [paxtikn)

(1) Kavikov peketov (eaong LI, I & IV, 6mwg opilovrar otnv Odnyio 2001/20/EE) kot

(ii1) un TopeuPaTIKOV UEAETMOV OV £X0VV TPOOTTIKO YOPUKTNPU KOl 0QPOPOLY TN GLAAOYN
dedopévav aclevov amd 1Ny Aoyaplacpd evog 1 piag opddog Emayyeipotiov Yyeiog
GUYKEKPLUEVO Y10 TN LEAETN
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(iv) ekeiveg ot omoieg dev pumopodv vo, dNEocloomotBovy avd amodéKTn AOYm un Guvoivesng
ToV TeAevTaiov (ap. 3.02)

B) o1 akdrovbeg exdnidoelg mov oyetiCovrot pe 'Epevva & Avamtoén:

e Investigator meetings,
advisory boards yio, kKAvikn épgova,

e steering committee meetings, consultancy meetings ywoo khviky épgova (1.
BroocTotioTiKd, EmONUOA0YIKE KAT.),

®  TeYVIKEG eKmoudeVoE Yo KAMvVIKY  €pevva  (Ty. €pyooTnplokés  OSladikacies,
eKTAOEHOELG Y10 TOV EEOTAMOUO 1 GLGTHUATO KAT.)
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