2008R0904 — EL — 02.03.2010 — 001.001 — 1

To £yypo@o ovtd cuvietd Bodnpe Tekpunpioons ko dev Se6PEVEL TA KOVOTIKG Opyova

>B KANONIZMOX (EK) ap10. 904/2008 THX EIIITPOIIHX
mg 175 ZerntepPfpiov 2008

Y. Tov Kofopiopd Tov pebodmv avalvonsg Ko GAAOV S0TAEEOV TELVIKOD YOPUKTIPO TOV Eival
OTOPUITNTES VIO TNV EQAPROYY] TOV KUOEGTAOTOS EEUYMYNG TOV EUTOPEVUATOV TOV OEV VITAYOVTUL
oto wopaptnuae I e cuvOnkng

(Kodwkomommpévn ékdoon)
(EE L 249 g 18.9.2008, c. 9)

Tponomoteitor and:

Enionpun Eepnuepida
apl.  oeAMda  muepounvio
»M1  Kovoviouog (EE) opif. 117/2010 g Emurponnig g Ing PePpovapiov L 37 19 10.2.2010
2010
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KANONIZMOZX (EK) ap10. 904/2008 THX EIIITPOITHX
g 17ng Zentepfpiov 2008

Y. 1oV KaBopiopé tov pedddmv avaivong kKo AoV TdEE®mv

TEYVIKOV YOPUKTIPO TOV EIVOL OTAPOITNTES Y0 TNV EQUPUOYH TOV

KoOE6TMOTOG EEAYOYNG TOV EPTOPEVUATOV OV OEV VTAYOVTUL GTO
mopaptnura I g ocvvOiqkng

(Kodwomompévn ékdoon)

H EIMITPOITH TON EYPQITAIKQON KOINOTHTQN,

"Exovtog vnoyn:

™ ovvOnkn o v dpvon g Evpomaikng Kowomtag,

tov koavoviopd (EOK) apif. 2658/87 tov Zvpfoviiov, g 23n¢ lovAiov
1987, yioo TN S0GLOAOYIKY KOl GTOTIOTIKY) OVOLOTOAOYiO Kot TO KOWO
dacporoywo (1), kot Wiog to dpbpo 9,

Extipdvrag ta akdrovbo:

() O xavovioudés (EOK) apf. 4056/87 g Emitpomng, g 2206
Aexepfpiov 1987, yur tov kobopiopd tov pebddmv avilvong
Kot GAA®V Sl0TAEEMV TEYVIKOD YOPOKTIPO. TTOV EIVOIL OTOPOITNTES
vy v gpappoyn tov Kovovicpov (EOK) apB. 3035/80 tov
Zopfoviiov mepl KaBOPIGHOD TOV YEVIKOV KOVOVOV TOV 0POPOVV
™ XOPNYNON EMGTPOPAOV KOTA TV €Eay®yn Kol TV Kprmpiov
KaBOPIGHOD TOV VYOLS CLTMV, Yol OPIGUEVO YEMPYIKA TPOTOVTOL
eEQYOLEVO VIO LOPOT EUTOPEVUATMV U] VITOYOUEVOV GTO TOPAP-
muo I g ouvBnkng (%), éxet tpomomombei (}) ovciwdmc. Eivau,
®G €K TOVTOV, GKOTIUN, Yot AOYOVG GOPNVELNG Kol 0pHOAOYIoHOD,
N KOJKOTONoN TOL &V AOY® KOVOVIGHOV.

(2)  Ipoxeévov va ££aGOPAMGTEL 1 OLOWOLOPPT OVIYETOTIOT KOTA
mv e€ayoyn and mv Kowdmra tov gumopsvupudtov ota omoin
epappoletor o kavovioudg (EK) apif. 3448/93 tov Zvufoviiov,
mg 6ng Aekepppiov 1993, yio tov kabopiopd T0V KOOEGTMOTOG
GUVOALOYDV TOV €QUPUOLETOL Y10 OPIGUEVO EUTOPEVIOTO TTOV
TPOEPYOVTAL OO TN LETOMOINGN YEMPYIKAOV Tpoioviwv (4), eivat
avaykaio vo kafopiotodv ot pébodor avaivong Kot dAleg dotd-
Eelg TEYVIKOV YOPAKTIPO.

3) Ta pérpa mov mpoPAémoviol amd TOV TOPOVTO KOVOVIGHO Eivorl
GOUPOVO LE TN YVAOUN TOV TEADVEWKOD KOl GTOTIGTIKOD TUNLO-
TOG TNG EMTPOTMNG TOV TEAMVELNKOD KMOKA,

EZEEAQYE TON ITAPONTA KANONIZEMO:

Apbpo 1

O mapadv Kavoviopds kabopilel Tic kowotikég nebddovg avalvong mov
glvor avaykaieg yoo tnv gpappoyn tov kovoviopov (EK) apd. 3448/93
660V apopd TG E0YMYEG TV EUTOPEVUATOV OV OV VILAYOVTIOL GTO
mapdppo I g ocuvOnkng 1, avti pebddov avéivong, ™ @von TV
OTOLTOVUEVOV OVOAVTIKOV €PYOSIOV 1 TNV opyn Hog peboddov mov
MPEMEL VAL EQAPLLOCTEL.

(") EE L 256 g 7.9.1987, o. 1.

(®» EE L 379 g 31.12.1987, o. 29.
(®) B\ mapdpmua L

(*) EE L 318 mc 20.12.1993, 6. 18.



2008R0904 — EL — 02.03.2010 — 001.001 —3

VM1

Apbpo 2

ZOpQ@VaL LE TIG ONUEMGELS ToL mapapTipatog IV tov kavoviopov (EK)
aptd. 1043/2005 g Emrponic (1) kat yioo TNV €QUPUOYN TOL TOPOPTH-
LOTOG 00TOV, TO «OedOUEVO TTOV TPOKVATOLV Omd TNV OVAALGT TOV
EUTOPEVUATOV» Kol avaypdeovior ot otAn 3 Aopfdvovior pe
Bonfei tov pebOS®V, SOIKACIOV Kol TOTOV TOV OVOPEPOVTOL GTO
mapdv apbpo:

1. Zaxyopo.

T tov Tpocdiopiopd tov kébe Gakydpov Eex®PIoTE XPNOLLOTOLEL-
ToL M LVYPN YpouoToYpapio vyNANg arodoong (HPLC).

A. H mepektikdomto oe cakyapdln mov avoeépetar otn othin 3
Tov mapapmpatog IV tov kavoviopod (EK) opf. 1043/2005
1600TOL TTPOG:

@) S + (2F) x 0,95,

OTaV 1 TEPIEKTIKOTNTO 6€ YALKO(N vrepPaivel 1 eivon ion pe
TNV TEPIEKTIKOTNTO. GE PPOVKTOLN

1
B) S+ (G + F) x 0,95,

OTaV M TEPLEKTIKOTNTO GE YALKOLN &ivol pkpOTEPT OO TNV
MEPLEKTIKOTNTA GE PPOLKTOLN,

omov:
N
F

TEPLEKTIKOTTO 6 GoKkyapoln mpoodiopiopévn pe HPLC,

TEPLEKTIKOTNTA 6€ PpovKTOlN Tpocdopopévn pe HPLC,

G = meplektikoTTa 68 YALVKOLN mpocdopiopévn pe HPLC.

Otav dnAdveton  Topovsio Tpoidovtog vopdIveNg TG Aaktding
/Kot ovevpiokovtor mwocotnteg Aoktolng kot yohoktding, o
TEPLEKTIKOTNTA GE YALKOLN 16000Vapn UE TNV TEPEKTIKOTNTO
oe yoraktoln (mpoodiopiopévn pe HPLC) agoipeiton amd
GUVOMKN TEpekTIKOTTO 68 YAvkOLln (G) mpwv de€oybel omoto-
GONTOTE GAAOG VITOAOYIGUOC.

B. H mepextikdmto og yAvkoln mov avaeépetal 6tn otAn 3 tov
nmapaptipatog IV tov kavoviopod (EK) apd. 1043/2005 codton

ue:
a) G - F,

OTavV 1 TEPLEKTIKOTNTA G€ YALKOLN vrepPoaivel v TeplekTL-
KOTTO 68 PPOVKTOLN

) 0 (undev),

otav 1 TEPLEKTIKOTNTO G€ YAVKOLN 1o0vToL pe M elvor puKpod-
TEPN amO TNV TEPLEKTIKOTNTA GE PPOVKTOLN.

Otav dnAdvetor  Topovsio Tpoidovtog vopdIveNg TG Aaktolng
/Kol ovevpiokovtor mocotnteg Aoktolng kot yohoktdlng, o
TEPLEKTIKOTNTO. G€ YALKOLN 16030voun e TV TEPLEKTIKOTNTO
oe yohoxtoln (mpocdopiopévn pe HPLC) aeopeitor omd v
GUVOMKN TeplekTikdTTo 68 YAvkoln (G) mpwv de€oybel omoto-
GONTOTE GALOG VITOAOYIGUOC.

2. Auvio ( delrpivn)

(n oe&rpivn ekppaletar o GUVAO)

(') EE L 172 mg 5.7.2005, c. 24.
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1. Tw 6kovg tovg K®dKovg XO ektOg amd TOVG KIKoHS X0
35051010, 35051090, 35052010 émg 35052090 ot
3809 10 10 éwg 3809 10 90, n mepiektikdTToL 68 GpVAO (| O€&-
Tpivn) mov avoeépetal otn othAn 3 tov moapaptiuotog IV tov
kavoviopov (EK) apB. 1043/2005 vroroyileton pe tov €€ng tomo:

Z - G) x 0,9,
Omov:

Z = givol n mepektikdOTTa 68 YAVKO(N Tov kabopileton pe ™
péBodo mov mEPYpAPETOL 6TO TOPAPTNHO I TOV KOVOVIGHOV
(EK) ap. 900/2008 g Emtponig (1)

G = eivor N mepekTikdOTTO 68 YALVKOLN Tpv amd TtV eVIVLUKN
eneEepyncio, TPOoOIOPILOLUEV LE VYPOYPOLATOYPAPIO VY-
Mg amodoong (HPLC).

2. T tovg kmdwovg 2O 3505 10 10, 3505 10 90, 3505 20 10 émg
3505 20 90 kot 3809 10 10 émwg 3809 10 90, n mepiekTiKOTNTO OE
aporo (M de&rpivn) mpoodiopiletar pe ™ péBodo mov mEpPLyplpe-
tot oto mapdptnpo I tov kavoviopod (EK) apd. 900/2008.

3. Iepieknikotnro. oe Mmopés VAES YALOKTOS

TMo Tov Tpoodiopopd TV AMTEP@V OVGLOY TOV TPOEPKOVTAL OO TO
yohao epappoleton pio pébodog n omoilo mepthopPdver vopdIvom pe
VOPOYADPIKO 0&D, ekyOAoN e TETPEAAIKO abEPO Kol 6T GUVEXELD
aéplo ypopotoypapio tov pebviectépov tov Mmapov o&éwv. Eeo-
oov dmiotoiel N Topovsics MTap®V VADV YOAOKTOC, 1| EKOTOGTLON0
avoroylo Tovg vroloyileTor TOAAATANGIALOVIOG TO TOGOGTO TOL
Bovtupkod peBvrestépa emi 25, Kot To yvOHEVO €M TN GUVOAIKY
Kotd PBAPOG TEPIEKTIKOTNTO. TOV EUTOPEVUOTOS MG EXEL GE AMTUPES
0VGIEC, EKQPAGUEVT] OE EKOTOGTIONG OVOAOYIO KO SL0UPOVTG TO VEO
ywopevo 016 tov 100.

Apbpo 3

To mv egpoppoyn tov mapaptipatog I tov koavovicpov (EK) apif.
1043/2005 ta mocootd eni to1g ekatd TOL povvitn kot copPitn mpoo-
dopilovtor pe ) pébodo HPLC.

ApOpo 4

1. Xvvtdocetot deltio aviAvong.
2. Zto dehtio TG OvAALONG TPEMEL VO OVOPEPOVTOL GUYKEKPLHEVOL:
— 6o o, 6TOLYElD TTOV OPOPOVY TNV TAVTOMTOINGT TOV SEIYHOTOG,

— 1n kowotikn péBodog mov ypnoonomnke Kot ta akpiPn oToygio
AVOQOPAS TOV VOUIKOD KEWEVOD TTOV TNV TEPILAUPAVEL 1], EVOEYOUE-
VoG, N avapopd o€ Lo Aemtopepn péBodo oty omoin vo mEpLapL-
Bévetor n VO TOV ATOLTOOUEVOV OVOAVTIKGOV EPYOCIOV N 1 apYN
G €QOPUOCTENS HEBOSOV OGS OVTEG VITOSEIKVYOVTIOL GTOV TOPO-
VIO KOVOVIGUO,

— 10 oTolElD TOV EVOEXETOL VO £XOVV EMMPEAGEL TO ATOTEAEGLLOTOL,
— 10 OMOTEAECUOTO TNG OVOALGNG, EKPPUCUEVE OTMG OMALTEITOL OTd
™ pébodo mov ypnoyorombnke kot OTOG opileTon Yo TIS AvVAyKEG

TOV TEAOVEWK®V VINPECLOV 1) TOV VANPECIOV dwyeipiong mov
Mmoav ™ de€oywyn ¢ availvonc.

(') EE L 248 g 17.9.2008, . 8.
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ApBpo 5

O kovoviopds (EOK) apd. 4056/87 kotopyeito.

Ol ovapopés GTOV KOTOPYOVUEVO KOVOVIGUO VOOUVTOL O OVOPOPES
61OV TaPAVTIO KOVOVIoHO Kot Stoffaloviol GOUP®VO LE TOV TIVOKO oVTL-
otoylog mov epgaivetar oto mopaptuo 11

Apbpo 6
O mopdv kavoviopds apyilel vo 1oyvel TV €KOGTH MUEPO amd N
dnpocievon tov omv Emionun Epnuepioa e Evpowraixns Evoorg.

O moapdV KAVOVIGHOG gival SEGUEVTIKOC MG TPOG OAO TO, HEPT) TOL KOt
oyveL dpeca og kGbe KpaTog PENOG.
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1IAPAPTHMA 1

Katapyodpevog Kavoviopog pe Kotdroyo TV S1000)IKAOV TOV TPOTOTOU|CEMV

Koavoviopog (EOK) apf. 4056/87 g Emtpomiig

Kavoviopog (EK) ap. 202/98 g Emtpomniig

(EE L 379 mg 31.12.1987, c. 29)

(EE L 21 mg 28.1.1998, o. 5)
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1IAPAPTHMA 11

Iivaxag avrictoyyiog

Kavoviopog (EOK) opif. 4056/87

Tapdv kavoviopdg

Apbpa 1 éoc 4

Apbpo 5

Apbpa 1 éoc 4
Apbpo 5
Apbpo 6
Hapapmpa 1

Hapdapmpa 11




