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ANAAYTIKH EIIEZEHT'HXH TQN AOT'QN I'TA TOYX IIPOXOGETOYX OPOYX KAI
HEPIOPIXMOYX XTH 'NQMH THX CHMP



IZTOPIKO:

H yvoun mov ekd60nKe amd Ty EMTPOTN PapUAK®V Yoo avOpdmivi xprion otig 20 ZentepPpiov 2007
GUVEGTNGE T1) S10THPNOT TOV E0VIKMV adE1®V KUKAOPOPIAG Y10 PAPLOKA TOV TEPIEYOVY VILLEGOVAION
pe TN B€omion OPIGUEVOVY HETPMY EAAYLOTOTOINGCNG TOV KIVOHVOL (TEPLOPLGLOC TNG HEYIGTNG OLEPKELOG
™G BEPATEVTIKNG AYWOYNC, TPOEDOTOUCELS Y10 TV AGPAAELD OTIS TANPOPOPIES Y10 TO TPOTOV,
TPOCHETEG PEAETEG Y10 TNV AGPAAELR). ZNUOVTIKOG APIOOG TOV HEADV TNG EMTPOTNG EEEPPOCAY,
®6TOG0, L0, ATOKAIVOLGO, YVMUT, VTOGTNPILOVTOC OTL TO YOPAKTNPIOTIKAE KIVOUVOL/MPEAELNG TOV EV
AOy® mpoidvTmv Tpémel vo Be@podvToL apvnTIKE Kot OTL 01 AOEIEC KLKAOQOPING TPEMEL LAAAOV VO
avarkinfovv.

H poviun emtpon| pappdkov yio avBpaomvn ypion cvlnmoe 1o {ntua otig 20 Iavovapiov 2008.
Kotd m dudpkela g cuvedpiaong katéotn capég 0Tt dev Oa v pye 0VTE 101K TAEOYNGi0 Yio TV
vrootNpign oyediov andeaong g Enttponng oe suvéyeia g yvoung g CHMP ovte s1dwkn
mAsloynoeio evavtiov Tov.

Oavnke emiong 6TL TapEUEVE Lo BEPEADONG dLopmVio LETAED TV OPUOOIOV ApYDY TV KPOTHV
UEADV GYETIKA LE TO KOTA TOGO TO PLETPOL EAAYIOTOTTOINGNC TOV KIvdhvov 1tav og Béon va
AVTILETORICOVV TOV KIVOLVO TNG NatoToskoTnTog ToL Tpoidvtoc. EmmAéov, atn cuvedpioon
ou{nmOnke n cvvaeela TOV VEOV TANPOPOPLOY. ATd TIG cVINTAGELS PAVIKE ETioNG OTL OplIoUEVA
Kpdtn pEAN epdppolav pétpa og eBvikod eminedo ta omoia dev aviikaTonTpilovioy OTIC
EVOPUOVIGUEVEG TANPOPOPIES PUPUAKOV KOl TTPOOPILoVTaY VO LEIMGOLY TEPULTEP®D TOVS KIVOHVOLG
OV GLVOEOVTOL LE T VILEGOVAION. Ta p€Tpa avTd apopovV E101KOTEPA, TOVG TEPLOPICUOVE OTIC
evdei&elg (Le meplopiod ot BepamevTiKn aywyn 0e0TEPNG YPOLUNG) KAl GTOVG OpOovE YpNoTSG Kabdg
Kol OTIG TPAKTIKEG cuvTayoypapiog. EEGAAOD onueiddnke 0Tl To VOALUKTIKA (PAPULOKOL
TapoVctdlovy emiong KAmO10V¢ KIvODVOLS, GUYKEKPLLEVO TOV KIVOLVO YOOTPEVIEPIKNG ULOPPOYIOG.

Me Baon v mapodoo KaTdoTooT, 0 Tpdedpog T Empomnc anopdcioe va unv vrtoPaiel 1o oyédio
amdPAoTG o€ YNEOPopio 0T HOVIUN ETITPOTN KATH TN SIAPKELN TNG GLVEIPIAOTG AALE VO
mopoarépyel o (o ot CHMP yia tepoutépm eE€taon TuyOV VEMV EKBEGEDV Y10 VTOVOLEC
NTOTOTOEIKOTNTOGC TOL GLVOEOVTOL LLE T VILEGOVAIDN Kol Y10 TOV TPOGOIOPICUO KO TY] GUVEKTIHNON
TOV VPLOTAUEVOV EOVIKOV LETPOV, OO KATEVOVVTIPIEG YPOULES ] CUCTAGELS, GE GYECT LE TN XPNoN
TNG VILECOVAIONG UE GKOTO TN GVOTAUCT TV AVAYKOIWV HETP®V EAAYLIGTOTOINOTG TOV KIVODVOV.

Me emotoAn g 26m¢ Iovviov 2008, o mpdedpog tng CHMP evnuépwce v Emitponn ot Hotepa amd
™V a&loAdYNoN TOV VE®V CUUTANPOUOTIK®OV EKOECEDV Kol T1 GUVEKTIUNGT GAL®OY UETPOV
€AO1OTOTOINGNG TOL KIVLVOUL, 1| £€kBeon a&loAOYNONG EMKALPOTOONKE LLE TN VEQ TEKUPLOUEVT
TANPOPOPNON, VO i yvoun e CHMP, mov mepiéyet Tic 1016 GLGTAGELS LLE T YVOUTN TOV
YentepuPpiov, té0nke og yneopopia oto mhaicto tng CHMP. 210 mhaicto tng CHMP dev katéotn
duvato vo emitevydel TAEIOYN Qi Yo TNV EYKPIOT) TNG YVOUNG LE TIG 1016 GUOTACELS.

Ao 0 avOTEP® TPOKOTTEL OTL:

e H vipesovAidn mapovoidlet kivouvo NratoToEKOTNTOC, CUUTEPIAUUPBAVOLEVOL TOV KIVODVOL
o&elog NroTIKNG avendpkelog.

e A@etépov, 1 LETAPAOT amd TN VILEGOVAION G€ GALN 1] OTEPOEIIN AVTIPAEYHOVAOIN PEPLOKOL
€VOEYETOL VO 00N YN OEL O OENCT) TOV TEPLOTATIKDV YOTTPEVIEPIKNG TOEIKOTNTAG. ZVVETMG,
EVOEYETON VO, TPOKVYEL AOENGCT TV CUUPAUATOV YOSTPEVIEPIKNG TOSIKOTNTAG, EAV 1] VILEGOVAION
movoel va eival owabéoun.

*  Ymdpyovv amokAivovoec andyelg oto mhaicto g CHMP oyetikd pe v ektipmon tov Kot moco
0 Kivduvoc oTog UTopel Vo OVTILETOTIOTEL HECH PETPWV EAXYIGTOMOINGTG TOL KIVODVOL TTOV VL
EMTPETOLY TN SLOTNPNOT TOV TPOIOVIWOV GTNV ayopd 1 Katd TOGov o Kivovvog gival T€To10¢ Tov N
adelo Kukhopopiag va TPEMEL va, avoKANOEL.

e H dwnpwvia avti Tapatnpnidnke eniong ot cvuvedpioon g LOVIUNG emtTpomic TG 20M¢
Iavovapiov 2008.

Kotomv osvuotaong tng CHMP, dedopévou 0Tt 1 a&loAdynon Tng YOO TPEVTEPIKNG TOEIKOTNTAG TNG

VILEGOVAIONG dev eVETUTTE GTO MESIO EQOPLOYNG TNG dadikaciog emaveEéTaong Pacel Tov pBpov 107,



N Emttponn Oa xivioel Tig mapomeuntiké dodikacisc Pdoet Tov dpbpov 31 tng odnyiag 2001/83/EK,
SOUE®VA, LE TIG 0Toieg Ba TpayaTomomOel TANPNG EKTIUN OGN KIVODVOL - ®PEAELOC.

MHAPOYZA ATIO®AXH:

H Evponaiki Enttponn kpivel katdAAnio va dtatnpndei n ddea kKokAoopiog yio pAapuaKo Tov
TEPIEXOLV VILEGOVAION. H dmoyn tng mienynpiag oto mhaicto g CHMP vrootmpiée ) datipnon
oVTN OTAV 1) EMTPOTN EVEKPLVE TN YVOUN TNG TG 20M¢ Zemtepufpiov 2007 kon kpivetol GKOTLIO Vo
mpnBet avti 1 Aoy ¢ TAsloynoeiag. H mpocéyyion avth evicoyDeTol amd 10 YeEYOvOS OTL TPETEL VOl
dtevepynBel po TN p1g eKTipnom Kivohvou - ®PEAELNG GTO TANIG10 TG dtadikaciog Tov dpbpov 31,
OTOV 01 Kivouvol TG VILEGOVAIONG B 6TaBUGTOOY £VAVTL TOV YOOTPEVIEPIKMDY KIVOOV®DV GAA®V
TPOIOVIMV.

Ta pétpa ehayrotomoinong Tov Kivdvvov ov tpotddnkay amd tnv CHMP Beonilovtat emiong kabmg
glvol adtopuelofiTTo 0TL 1| SUTHPNOT TOL PAPUAKOV GTNV AYOpd TPEMEL VO, GLVOSELTEL OO LETPOL
OV GTOYELOLV 6T UEl®OT TOV AVETOOUNTOV GUUPOUATOV.

Qot600, LE Baon T coBapdTnT TOV AVETIOOUNTOV CUUBOUATOV, TO LETPO AVTA TPETEL VO KOTH TNV
amoyn tng Emtponng va evtabodv mepartépw pe (1) Tov meplopiopd e cuvTayoypapnong
VILEGOVAIONG 6TO TANIG10 oy ynG 0e0TEPNG YPOUUNG Kot Le (2) TN BEomion capovg LIToYPEMONG GTOV
KATOYO TNG AOELC KLUKAOPOPTNG VO EVIILLEPDGEL TOVG EMAYYEAUNTIEG GTOV TOLEN TNG VYELOVOULKNG
ePIBOAYNC GYETIKA LE TOVG KIVODVOUG AGPAAELNG TTOV GLUVOEOVTAL LLE TO PAPLOKO OVTO.

O meplopioldc g EVOEIENg o€ aymyn 0e0TEPNG YPOLLUNG VaEVETOL VO EEQGPUAIcEL OTL T
VILEGOVALON deV ypnopoToteital mg ovvNOeg avaiyntikd 0tov eivon dtaféoipec dAAeg ETAOYEG
oy®yNg ot omoieg mapovstalovy pelwuévo NTaToToskd Kivovvo. H yprion vipecovAidng oto miaicto
oy®YNG 0e0TEPNG YPOLLNG CLVIGTATOL 101 O€ OPICUEVA KPATY) LEAT LEG® 0ONYIDV GLVTOYOYPAPNOT|G.
O TePlopIo oG TNG EVOEIENS OTIV TTEPIANYT] TOV YOPUKTNPIOTIKOV TOV QUPLAKOL TPETEL VO
eEaoc@alilel OTL QLT N TPOUKTIKT CLVTAYOYPOPIG TNPEITAL GE OAN TOL KPATY LEAN OTA OToin £)EL
gykpBei 1 KuKAogopia Tov PappdKov.

AvTd Ta GLUTANPOUOTIKA LETPA TPETEL VA, GUUPBAALOVY GTNV EANYICTOTTOINGT TOV KIVOOV®OV TOV
GLVOEOVTOL LE T XPNOT VILEGOVAIONG EVD OVOLEVOVTOL TO ATOTEAECUATO TG TOPATEUTTIKNG
dwdkaciog faoet Tov dpbpov 31.

To oyetikd TURUATO TNG TEPIANYNG TOV YUPOUKTNPIGTIKOV TOV TPOIGVTOG KOl TOV GUALOL 0dNYIDV
YLPNONG TOV GCLGTNUIKAOV PAPUAKOTEYXVIKMOV HOPP®V TG VILEGOLAONG Kal TV 0PV TNG GOE10G
KuKAoQopiag TpomomolovvTal Omms opiletatl ota mapaptipato I ko IV g mapovcog andeaocng.



