NOMOGOETIKEY, KANONIXTIKEYX KAI AIOIKHTIKEX AIATAZEIX:
XYMIIAHPQMATA AIATPODHEL,

OYTIKA ®APMAKA,

OMOIOITAGHTIKA ®APMAKA,

KAAAYNTIKA

O\a ta TpoidvTa Tov TPoopilovTal Yio ¥p1oT 6ToV AVOP®TO, KOTHYOPLOTOOVVTOL KOt
vokewtor o€ (mopdpoleg) Swdwkaocieg €psvvag, ovAmTLENG Kol EYKplomng
KUKAOQOpiog LEGH TV OTOimV S1cPAAMIETAL 1| ACPAAELD KOL 1] OTOTEAEGLATIKOTNTA
TOVG:
Ddéppoka (mpotoTLTTO/ yevoonua-generics/ Bloopogldn-biosimilars/un
ouvvtayoypaeovueva-OTC/ doayvomoTikd/ TpoAnTTikd-euBoAlo/padtopapLoKa)
Déppoka PLTIKNG TPOEAELONG
Opotomadnrikd eappoko
Korivvtikd
OdovtiaTpikd Tpoidvta
ZOUTANPOUOTO SOTPOPNS
Aowmd mpoidvta
latpoteyvoroyikdg eEomMopdg

In vitro Sayvootikd

XYMIIAHPQMATA ATIATPO®HX

KYA Y1 /127962/03, ®EK B’395/2004, «Evappovion g EBvinig vopobesiog mpog
v avtictoyn kowotikr] OA/2002/46/EK, oyetikd pe To GOUTANPOLOTO SLOTPOPTS»
KYA Y1/90235/11DEK B'1984/2011(tpomomoinon),

KYATTI/103499,®EK B'2855/2013 (tpomomoinon)

Aevkpwviotikn Eyxokiiog 89970/22.11.2013

Koavoviopdc (EK) 1170/2009 (mapaptipato I & 1)

Kavoviopoi (EK) 432/2012 ka1 536/2013 mepi emtpenduevmv 10YupIGUOV VYELNG oTa

TPOPLLOL



Xopupova pe v EMinvikn vopobesia (Ymovpywn omdégaon YIT.IL 127962/03
apbpo 2 — DEK 395/Tevyog B'/27-2-2004, mov agopd tmv evopudvion g
Kowotikng Odnyiag OA/2002/46/EK (EE EL 183/12/7/2002) «oyetikd pe to
SoumAnpopote AlTpoency),

WG «CVUTANPOROTE S TPOPNS» opilovtal To STPOPIKA TPOTOVTO aPUOIOTNTOG
EO® pe oxomd 1 ocvuminpwon g ovvibovg dloutag, To Omoio OTOTEAOVV
CUUTVKVOUEVEG TNYEG OPETTIKMOV GUCTOTIKMV.

g «OpenTikd cveTaTIKG» OpilovTatL:

ot Prrapiveg Kot ta avopyova otoryeio (LetdAla, tyvooTtotyeio)

N/xar dAleg ovoieg (Omwg apvoééa, amapaitnta Mmapd o0&, PLTIKES tvec, KaBDG Kot
dtbpopa PULTIKE eKyLAIGHOTA).

Ta copuminpodpata datpoeng (XA) dtotibevior 610 EUTOPLO GE SOCIUETPIKEG LOPPEC:
Kéyovdeg, maotilMes, Owokia, KaOOS Kot @QokeAdkio okOVNg, @OGLYYEG VYPOL
TPOIOVTOG, PLOAISIO LLE GTOYOVOUETPO KAT.

Ta copuminpopato Satpoeng dev VIOKEWTAL GE £YKPIOT], ONAGOT TPONYOVUEVN

a&loAOYN o™ Kot AdE000TNGN, OAAL GE YVMOOTOTOINGT KOl KATACTOATIKO EAEYYO.

2opeova pe to dpbpo 10 § 7, 0 dkaovyog EvVOG GUUTANPOUATOS SUTPOPNS OPEiAEL
Vo avaeépel v oty €EMTEPIKT] GLOKELOGIOL TOV GPLOPNG TPOTOKOLAOL

yvootonoinongs otov EO® (0 omoiog dev eivat o «apBudg Eykpiong EOO»).

Emonuoven tov mpoidvtev (dpbpo 6, §3,4)

Ymoypewtikd O©TIS GULOKELOGIEG TV GULUTANPOUATOV STPOPNG TPEMEL VA
wepAapPavovtal to akdAovda:

To dvopa TV KOTNYOPLOV BPENTIKOV GLGTATIKOV 1| OLGLOV TOL XAPAUKTNPILovY TO
TPOIOV N EVOEIEN CYETIKN LE TN VO TOV €V AOY® BPETTIKOV GLGTOTIKAOV 1) OVCLDOV

1 cLVICTOUEVT NuEPNoLa 306N Tov TPoidvtoc (ZHA)

[Tpogwbomoinom va pn yivetor veépPaocm TG GLYKEKPIUEVTG GUVIGTOUEVIC NUEPTOLOG
doomg

AMloon 0Tl To GLUTANPAOUOTO STPOPNG OV TPEMEL VO YPNOLLOTOLOVVTOL G
VITOKOTAGTOTO UI0G IGOPPOTTNIEVG dloTag

ANA®ON COUP®VA LE TNV OTTOl0 T TPOIOVTA TPEMEL VO PUAAGGOVTOL LOKPLA O TOL

HKpd oot



O emonpdvoelg, kabmg Kol To POALO 0ONYIDV XPNONG, OV LVIAPYEL, TPEMEL Vo, Elval
oTNV EMNVIKT YADGGA.

@.0.X. (dVvAro Odnydv Xpnotn)
Emonuaivetor 61t o cupmAnpopoate S1tpo@ng 0evV TPEMEL VOL YPNCLOTOLOVVTOL (G
VTOKOTAGTOTO U0C IGOPPOTNIEVTG dlatTag.
«Aapfavovtag g TANPN Kot 160ppomnUéVT dtoTpoen eivor e€aipetikd mbavd va
KOADTTTETE TNV GLVICTOUEVN mMuepnow mpdoAnym oe Prrapiveg, pétodio Kot
yvootoyeia.
Ta courAnpopato datpoeng eEumnpetovy TV TOAVH OVAYKN COUTANPOGNS MG TA
owvictopeva opw. (RDA= Recommended Dietary Allowances), eved ywo v
TPOCANYTN GLYKEVIPMGEMY TEPOV TMV GLVIGTOUEVOV Oyl HOVO dgV  LAAPYOLV
EMOTNHOVIKA O£S0UEVO, OPEAELNG Y10, TOV VYU TANOLGUO, OAAG emTAEOV EAAOYEVEL O
kivouvog avemBiuntov cuppapdtov Aoy vrepdocoroyiog.
H ocvyyopnynon eoppdkov & copuminpopdtov Sotpoens arattel v yvouoddtnon
W0TPOL 1 PAPLOKOTOLOD AOY® TV THUVOV aveETBLUNTOV EVEPYEIDV 1| TNG LETAPOANG

¢ ProdiabeciuoTnTag ToUg Kot dpa TG LETOPOANG TG HEYIoTNG NuepnGiog 06oNg».

Alaen o TOV GOUTANPOUATOV dtaTpoP§ (ApBpo 6, § 2 & apbpo 7)
Agv TPETEL VoL OVOQEPEL PNTMOG 1] VO DTTOVOEL OTL L IGOPPOTNUEVT] Kot TOIKIAN dlotTa
dev amotelel EmapPK TNYN KOTAAANA®Y TOCOTHTOV OPENTIKOV GLGTATIKMOV YEVIKOG.
Agv mpémel va, amodidel ot TPoidvTa avTd 1010TNTES aymyNS 1 Bepameiog avOpmmvng

VOGOV, OVTE VAL OVOPEPEL TETOLEG IOLOTNTEC.

BITAMINEZ-ANOPI'ANA LYXTATIKA

Ioyver o Kavoviopog 1170/2009 [Ymovpywn Amdéeoon Y1 ow/TTT 113318/2007
(®EK 1806°/7.9.2007), tpomomoinon tg mponyobuevng KYA kot gvappovion pe my
Odnyia 2006/34/EK] «yra v tpomomoinon ¢ oonyias 2002/46/EK tov Evpwmaixod
Kowopovliiov xor tov Zvufoviiov kou tov kavoviouod (EK) apif. 1925/2006 tov
Evpownaixod Koiwvofoviiov ko tov Zvufoviiov ocov opopd Tovg KATALOPOVS
Preopivedv Kair avopyovey GUGTATIK®MY KOl TV HUOPPMV TOVS TOL UTOPOLV Vo

APOGTEQOVY GE TPOPIUA, COUTEPIAGUPAVOUEVOV TV COUTANPOUCTDOV O10TPOPHSH

Ynrdpyovv katdhoyor pe pEylota avektd Opla xpoviag mpOSAnyms evog ototyeiov

(amd OAec TG mnyéc) mov Oev Bewpolivtanr wavd vo emoVpovy TOV Kivovvo



avemBHUNTNG Opdong o€ avOpdTOVG. Ao OAEC TIG PrTapiveg Tov peyahhtepo Kivouvo

VEPPAoNG TOV AVAOTATOL OPLOV LPIGTATOL Y10 TNV PrTopivn A.

[MAPAPTHMA 1[I [Ymovpywn Amdégaon Y1 ow/TTIl 90235/2004 (PEK
1984B°/7.9.2011)]

[Tivaxoc Zvvietopevng Hpuepiorwag Adong (ZHA) vy tic Brrapiveg kot ta avopyava
OTOlElDl OV UTOPOVV VO YPNOUYLOTOLOVVIOL CTNV TOPUCKELT] GLUTANPOUATOV
JTPOPTG.

To mocoot6 ™G ehayiotng doong opiletar 6to 15% g ZTHA

Brrapiveg XHA

Avépyava otoryeio THA

Burapivn A (ug) 800ug

AcBéotio 800 mg

Burropivn D (1g) 5 pg

Mayvico 375 mg

Buropivn E 12 mg

ionpog 14 mg

Buropivn K 75ug

Xoikog 1 mg

Burapivn B1 1.1mg

Iodwo 150 pg

Burapivn B2 1.4 mg

Yevodpyvpoc 10 mg

Bitopivn B6 1.4 mg

Maoyyévio 2 mg

doid 0&0 200 pg

ZeAvio 55 g

[TavtoBevikd o&H 6 mg

Xpouo 40 ug

Burrapivn B12 2.5 pg

MoAvBdaivio 50 pg

Biotivn 50 ng
Burapivny C 80 mg
Nuwsivn 16 mg

®O6p10 3.5 Mg
Dwoedpog 700 mg
KéAio 2000 mg
XAwpro 800 mg

A. Ioyvpiopoti ent Ogpdrov d1atpoPng

Ot 1oyvpiopot ent OepdTmV S1ATPOPNS, TOL UTOPOVY VO HLOTLTTMOVOVTOL Y10l TO, TPOPLLLOL
etvar pévov avtoi mov amapiBpovvtol oto [apdptnua tov kav. (EK) 1924/2006, cto
omoio kaBopilovran emiong ot O6pot ypriong tovg [apBpo 8 §1 tov wav. (EK)
1924/2006]. To Ioapdaptnuo tov kav. (EK) 1924/2006 &yxer tpomomowmnBel pe tov
kavoviopo (EK) 116/2010 kar tov kavoviopo (EE) 1147/2012, yio v icayoyn vémv
WGYLPICU®V SATPOPNS 1 Yo TNV TPOTOTOinoT TV dpwv yprone. EmmAéov, otig 12
Iovviov 2013 dmuocievtnke ommv Emionun Eenuepida mc Evponaikng Evoong
dopbotikd oty eMnvikn anddoon tov Kav. (EK) 1924/2006, to onoio agopd ctov
1oYVPIGUO dtatpoPng «lighty.

B. Ioyvpwopoi eni Oeparov vyeiog, eaipovpévov 06V a@opobv TN UEI®ON Tov

KIvOOVOL EKONAMONG AGOEVELOG KOL TNV OVATTUEN Ko VYELD TV TOOLDV.



Ot 1woyvpropot vyeiog tov apbpov 13 tov xav. (EK) 1924/2006 yio Tovg omoiovg €xet
0AOKANP®OEL N dradikacio EYKPIoNE KO EMLTPETETOL VO SLOTLTTMVOVTOL Y10, TO TPOPLLLOL
nePLOUPAVOVTOL GTOV KATAAOYO EMITPETOUEVOV IGYLPICUOV VYEinG Tov kabopiletan
oto [Mapdaptnua tov kav. (EE) 432/2012 oto [Mapdaptnua tov kav. (EE) 536/2013.

Ot emTpenOUEVOL 1IGYVPIGLOL VYEING, GLVOIELOVTAL GO OAOVG TOVS AVAYKOIOVG OPOVG
YPNONG TOLG KOl KOTO TEPIMTOON TOLVG OPOVLE 1| TOLG MEPLOPICUOVS YPNONG KoM
npochetn OMAMON N TPOEBOTOINGN, CUUP®VOL HE TOVS Kovoveg mov Oeomilel o
kavoviopog (EK) apiBp. 1924/2006 (mepi oyupiopdv datpoeng Kot vysiog ota
TPOPILO) KOl COUQOVO HE TG YvoOpodotnoels ¢ Euvpomaikng Apyng yi v
Acodreia tov Tpoeipmv [EFSA= European Food Safety Association]. Evag and tovg
otoyovg tov kovoviopov (EK) apif. 1924/2006 eivar va eEacealotel Ot o1
woyvpiopol vyeiag eivatl aAndeic, capeis, a&ldOmMGTOL KO YPNGLLOL Y10 TOV KATOVOAWMTY).
Bdoel tov otoryeiov mov vmoPdiiovtal, TPEMEL VoL ATOOEIKVOETOL | GYECT outiov-
oLTITOL PETOED U0 Kot yopilag Tpogitmy, evog Tpogitov 1 evOg GLoTATIKOD Kot
TOV K0T  1GYVPICUO ATOTEAEGLLATOG.

Ava@popd 6Tovg €V AOY® 1GYVPIGHOVS YivETOL 0TO O1ad1KTVLOKO TOTO TG Emitpomng
(http://ec.europa.eu/nuhclaims), 6mov eival S1BEcIUO TO EVOCIOKO UNTPDO, OV
Kataptiomnke cOpeova pe to dpbpo 20 tov kav. (EK) 1924/2006 kor meprhapfavet
TOVG 1OYVPIGUOVG OTPOPNG Kol VYEIOG 7OV OlATLITOVOVTOL Yo To TpOPa. To
UNTPOO TEPLEYEL OAOVG TOVG EYKEKPLUEVOVS 1GYVPIGUOVS Ko, HETAED GAA®V, TOVG
OPOLG (PTO™MG TTOV 1GYVOVV Y10 TOVG IGYVPIGUOVS avToVS. To UNTpmOo TEPLEYEL, EMioNG,
KATOAOYO LE TOVG QmOPPLPOEVTES 10YLPICUOVG VYELNG KOl TOVG AOGYOLS amOPPIYNG

TOVG.

[Mopadeiypata emtpenopévav woyvpiopav vyeiog (Ilapdptnua)

OpenTIKG Ioyvpropog ‘Opor ypiiong [podmoBicerg EFSA TyeTIKOG 0.p1O6g
GVGTUTIKA, TOV IGYVPIGHOL | /K Journal EYYPUPNS GTOV
ovoicg, TEPLOpLopoi number EVOTOU|PEVO
TpOéQIHO 1 APNONG TOV KOTAAOYO OV
KoTnyopieg TPOPiPOV 1)/K0L vropfaileTan
TPOQip@V npo6cOeTy otnv EFSA ywa
onilowon 1 a&lohdynon
TpoEdoTOinon
Monascus H povaxolivn O wyvpiopde 2011-9(7):2304 1648, 1700
purpureus K om6 kéxkwvo | pmopei va
(cO6KKIvVOg woxnto xpnotpomrowm et
poKnTog OVETTUYLLEVO pnovo yio TpdQLLL
aventuypévog | o polt OV TTOPEYOVV
og puly cupPdAiet ot | mueprola
Swtipnon tov | Tpdcinyn 10 mg
(QUGLOAOY KAV povakoAivng K




EMIESOV

and KOKKIVO

XOANGTEPOANG poKnTa

G710 aipa OVETTUYUEVO GE
puCt. o va
xpnotporondel o
1oYVPIOUOG AV TOC,
0o mpémer va
TOPEYETAL GTOV
KOTOVOA®TA M
TAnpopopia OTL Tl
EVEPYETIKA
OTOTEAEGLLOTOL
eEaoparifovron pe
TNV nuepno
npoésinyn 10 mg
povakoAivng K
oo
TOPOCKEVAGLLATOL
KOKKIVIG LOyLaG
OVETTUYUEVIG OE
pulL.

Betaitvn H Betoivn O wyvpiopde To va 2011-9(4):2052 | 4325
GLUPAaAAEl 6TO | pmopel va xpnoporombei o
(PVGLOAOYIKO xpnotporondel GYVPIGUOG AV TOG,
petapoliopd Hovo Yo TpdeLLa TOPEYETOAL GTOV
mg OV TTEPLEYOVY KOTOVOA®TA 1
OUOKVOTEIVIG TovAdyiotov 500 TAnpoeopia 6TL M

mg Petaivng ava nuepnoo
pepida Ommg avt TpOSANYN
opiletar mocoTIKd. | TOGOHTNTOS Ve
Mo va Tov 4 g glvat
xpnotporomOei o SuvaTov vo.
OYLPIOUOG aVTAC, avénoet

0o mpémer va ONUAVTIKA TO
TAPEYETAL OTOV emineda
KATOVOAOTA M YOANGTEPOANG GTO
mAnpoopia 6TLTaL | aipo
EVEPYETIKA

OTOTEAEGLLOLTOL

eEaopaAifovro pe

TV NUEPTIOLOL

apocinyn 1.5 g

Betoivng

Inxrtiveg Ot mnkriveg O oyvpiopds Oa Tpémet va 2010-8(10):1747 | 818, 4236
cupaArlovv pmopet va TOPEYETAL
ot dwtpnon | xpnowomondei Tpogwonoinon yu
TV povo yio TpdQILL To dropa e
(QUGLOAOYIKAV | OV TOPEXOLY SvuoKorieg
EMTESDV nuepno Katdmoong N o
KOANGTEPOANG TpOGANY”M 6 g nepinTmon
GTO aipa anktvov. o va KOTOVAA®ONG

yxpnotporomOei o YXOPIG ETOaPKN
WOYVPIOUOG AVTOS, | TPOSANYN VYPOV
0o mpémer va — pe Vv omoia
TOPEYETAL GTOV 0o cuvioTdTol N
KOTOVOADTN M Mym padi pe
TANpoPopia OTL TaL | €MOPKN TOGHTNTO
EVEPYETIKA vEPOU MOTE VOl
OTOTEAEGLLOTOL eEaopaAileton 6T
eEaoparifovtor pe | M ovcia @OAveL
TNV nuePoLO GTO GTOLAYL.
mpdoinym 6 g

TNKTVAV.

Inkriveg H xatovddloon | O oyvpiopdg Oa mpémet vo. 2010-8(10):1747 | 786
TNKTWVAOV UE TO | Umopel va TOPEYETAL
yedpo xpnotpomrowm et npogdomoinomn yio
cuufdirel ot | poOVo Yo TpOPLU TOL GTOLLOL e




GYLPIOUOC aVTAC,
0o mpémer va
TOPEYETAL GTOV
KOTOVOA®MTA M
mAnpoopia OTL T
EVEPYETIKA
OTOTEAEGLLOTOL
eEaoparifovron pe

petoon g mov wepiEyovv 10 g | dvokoAieg
avénong g TNKTVOV 0va KOTATOOMG 1| OE
YAvkolng oto pepida Twg avtn nepinTmon

oipo petd to opiletar TOcOTIKA. | KOTOVAA®ONG
GUYKEKPLUEVO lNova YOPIg emapKN
yebpa xpnotporondel o TPOGANYN VYPOV

— ue v omoia
0o cuvioTdTol N
My padi pe
EMOPKN TOCOTNTA
vePoD MOTE vau
eEooparileton 61t
N ovcia EOAaver
GTO GTOLLAYL.

TNV KoTovalmon
10 g anktvov mg
HEPOG TOV
YEOLOTOG.

A1d0eom GUUTANPOUATOV SLOTPOPNG
H ndAnon tov copuminpopdtov S1atpoeng emTpénetal vo yivetal amd To eopuokeio,
KaODGC Kol T0 KOTAGTAUOTA To omoia, KaTd TV Keipevn vopobecia, emrpémetol va
TOAOVV TUTOTONUEVE TPOPILLAL.
H moinon &£ amootdoems COUTANPOUATOV SOTPOPNG EMTPENETAL HOVO OO TIC
TOPATAV® TNYES KO EQOGOV TANPOVVTOL O1 £101K01 Opot NG vopoBesiog Yo TmANCELS
€€ anootdoeng.
H 6160e0m cvopuninpopdtov dtatpoeng Oa mpénet vo akoAovdel Tig Tpodioypagéc Twv
TOPUCKELOGTMOV MG TPOG TIS cLVONKES amodnkevong kot £kBeomng TOV TPOTOVI®V G
0,TL  aQOpA TOVG KOVOVEG VYIEWVNG, TN Ogpuokpacio kot v vypacio Tov
nepPaAiovtog.
H tomofémon tov npoidvtev Bo mpémel va yiveton 6€ 10104TEPO YMDPO, KE ELKPIV

onuoveon "ZouriAnpopoto oTpoPng”.

TPO®IMA EIAIKHX AIATPO®HX

At Tikd TpdepL Tov TPoopilovTal Yo E101KOVG 1TPIKOVS GKOTOVE

Tpopiua mov mpoopilovior yio TNV OVTILETOMION TNG KATAUPOANG £VIOVNG HLIKNG
wpoomdheroc, 10ime yio aOANTEG

Tpooya mov mpoopilovtar va ypnoytoronBodv ce dlonteg petopévov Beppuidmv yio
anmAeln Bépovg

[Mapaokevdopata yio Bpéen kot Tapackevacuoto B Bpe@ikng nAkiog
Metamompéveg Tpoeég e Paom to ONUNTPLOKE Kot TodKEG TPOPES Yo BpEen Ko

HKpd oot




Avagépovtar oty Ymovpywkry Andpacn A2E/5478/99 (PEK 189B7/5.3.1999) kot o€
apkeTég petayevéotepeg Kowvotikég Odnyieg (ne avtiototyeg e0vikég evaproviGeLS)
Amd v vopobesio tpoPiémovtar ta akdAovBa:

- To TPOIOVTO aVTA &ivon TOAAG Kot 1 cvvBeon Tovg elvarl duvatdv v, TOKiAAEL
ONUOVTIKA avAAOYO, e TNV EKAGTOTE VOGO, dlaTapoyn N TaboAOYIKY KATAGTACT) TWV
acBevov yia Tovg omoiovg mpoopilovtal, TRV NAKia Tovg Kot Tov TOTo TEPiBaiyng, Le
10 €hv T TPOPIUO TpoopilovTal Vo YpNGIHLOTOmBobV ¢ LodvN Ty SLTPOPNG 1 OXL,
KOl EVOEYOUEVMS GE CLVAPTNOT Ue GAAOVG TOPEYOVTEC.

- MY ™G peydAng mowidiog TéTolwv TPoeipmv kot g Toyelog e£EMENG TV
EMGTNUOVIKOV YVOCEWDV GTIG omoieg Paciletar n mapaywyn Tovg, dev eivor okOmTLO
va Beomiotobv Aemtopepeis kavoveg yia tn oHvOeoT ToLG.

- UTopoLV ®OTOCO Vo TPOoPAePOBOLV opiopévol Pacikol KOvOVEG CYETIKA HE TNV
TEPLEKTIKOTNTA GE PLTapives Kot avOpyove GVCTOTIKG TPoidvtmv mov Bewpeitan Ot
&xovv mANpT Opentiky a&io Yo TNV KAALYN TOV EWIKOV SOTPOPIKAOV AVAYKOV TOV

aTOL®V Y10 To. omoia mpoopilovral.

OPYTIKA ®PAPMAKA

I'evikog v Oho tae eappaka woyvel N K.Y.A. apd. A YT 3o/ .I1. 32221/29.4.2013,
nov dnpootevdnke 8-05-2013, wepi Evapudviong g eAAnvikng vopobesiog mpog tnv
avtiotoyn vopobecia g E.E. otov topéa ¢ moapaymyng kot g KukAogopiog
QopUaK®V oL Tpoopilovion yio avOpdTIVY XPNON, GE GUUUOPPMOGCN HE TNV VT
apiOpn. 2001/83/EK  Odnyio «mepl kovoTIKOD KOOKO Yo TO QOPUOKO  TTOL
npoopiloviar yw avOpomvny ypnon» (L 311/28.11.2001), émwg 1oydel ko Onmg
tportortomOnke pe v Odnyia 2011/62/EE, 6cov apopd v mpodANYT TG €16600V
YEVOETLYPOPMOV POPUAK®OV 6T VO advcida epodtacuov (L 174/1.7.2011).

Ola Ta @apuraKe, GUUTEPIAOUPBAVOUEVAOV TOV QUPUAK®OV QUTIKNG TPOEAEVONG, TPEMEL

va dtafétouy adela KukAopopiag Tpokepévo va dtatifevror oty ayopd g EE.

D dapproxo QUTIKNG TPoErevoNG:
KéOe @Aappoko TO Omolo TEPIEXEL ATOKAEICTIKA ®C OPOCTIKA CLOTOTIKA pio 1)

TEPLGGOTEPES PUTIKEG 0VLGIEG 1N éva 1] TMEPIGCOTEPA PUTIKO TAPOCKELAGULATO 1)



oLVOLACUO OGS 1 TTEPLOGOTEP®Y PUTIKMOV OLCIOV UE £VO 1) TEPIOCOTEPO (PLTIKA

TOPAUCKEVAGLLOTAL.

duTikég ovoiec:

oMo T KATA KOPLO AOYO OKEPOILO, TEUAYIOUEVO 1] KOUUEVE QUTA, UEPT PLTAOV, (UK,
UOKNTEG Kol Aeyynves, Ta omoia givol apetamointa, cuvibwg amonpouéva 1 eviote
vord. Q¢ euTikég ovcieg Bewpoldvion emiong opiopéva e&ldpmdpata To omoio dev
&xovv vootet 101K enegepyasio. Ot putikég ovoieg mpocsdiopilovrat emakplPdg and
TO YPNCLULOTOLOVUEVO HEPOG TOV GVTOV KOt TN BOTAVIKY] OVOUOGIO KATO TO OLOVOLIKO

ocvotnpa (Yévog, 100G, TOKIAMa Kot GUYYPOQENS).

®uTikd TapacKkevdopaTO:

T0. TOPOCKELAGHOTO 7OV AdpPdvovtal 01 Tng LRTOPOANG QPUTIKAOV OVCIOV GCE
eneepyacio, Ommg ekyOAMon, omdctaln, &xbAwym, khacportomoinom, Kabapiopd,
ocoumdokvoon 1 (Opworn. Xta  QULTIKE TOPOCKELAGUOTO GCLYKOTAAEYOVTOL Ol
TEUOYICGUEVEG 1] KOVIOTOMUEVEG QUTIKEG 0LGieg, To. PAMpOTE, TO EKYLAICHOT, TO
aféplo Ehana, ot yopol mov mPoépyovior amd EkOAYM Kol TO UETOTOUUEVOL

e&opopato.

H KatevBuviipro 0dnyio 2004/24/EC yia to. @ApLOKE QUTIKNG TPOELEVOTG £YKPiOnKe
a6 10 Evponaikd Kowofovio kot 1o Zvpfodio otig 31 Maptiov 2004. H odnyia
nopeiye v petafotiky] mepiodo TV 7 ETOV Yo TNV KOTOXDOPLO TOV QOPUAK®OV
QUTIKNG TPOEAELONG TOV KLKAOPOPOLGAV MO TNV Oyopd KOTE TNV MUEPOUNVia
évapéng oyvog ¢ odnyiac. H ev Aoyw 7etng petapatikn mepiodog éanée otic 30
Ampiriov 2011 ko ot kavovicpol tédnkav og 1oy amd tov Mo tov 2011.
Ta @dppoxo ELTIKAG TPOELELONG TOV KVKAOPOPOLGOV VOO, GTNV 0yopd TTpty amd
v 301 Anpidiov 2004 emTpendTOV Vo TOPAPEIVOLY GTNV ayopd péEXPL T ANEN NG
peTaBoTIKNG TEPLOOOL. XTO YPOVIKO OUTO OLACTNHO, Ol OUTOVVIEG OPEOY VO
VIOBAAAOLY TNV AVTICTOLYN OATNON OTIS OUPLOSIEG OPYES TV KPATAOV LEADY OTIG 0lyOPES
TV 0moimV JBETOVY T TPOTOVTA, MGTE 1) KATAYMPIOT| VO TPAYLOTOTOMOEl Tpv amd
™ MEN ™S HETAPATIKNG TTEPLOSOV.
Ta edppoko eLTIKNG TPoEAevoN G dlakpivovTal e

- KOAGG Kabiepopévng xpnong &

- mapadoctokng xpnong [Traditional Herbal Medicinal Products -Article 16¢ 1 (c)]



Ewwkn arhovotevpévn o1001Kacio £YKPLONG QUTIKAOV QUPRIK®OV TOPOO0GLUKIS
xpioNg

Ta mopadociokd EAPUOKE PULTIKNG TPOEAELONG EYOVV OLHTEPO YOPOKTNPIOTIKA KO,
Wiwg, ™ poxkpd mapdadoon ypnons. Lo ta edppoke avtd, n EE éyel Oeomicer
EVKOADTEPT) KOl OMAOVGTEPT] KATOXDPLION, 1 OTOI0 TOVTOYPOVO, TOPEYEL TIG OVOLYKOIES
EYYVNOELS MG TPOG TNV TOLOTNTO, TNV ACPAAELD KOL TV OTOTEAEGLLATIKOTNTOL.

H odnyla 2004/24/EK ywo ta. @dppoke QUTIKNG TpoéAevong ekdonke e okomd va
dtevkolvveton 1 S1ifecn TOV TOPASOGIOK®V QOPUAK®OV QUTIKNG TPOEAEVONG OTNV
ayopd g EE.

H vopobBesio g Evpondikng ‘Eveoong tagvopel oty Katmyopio TV TopadosioKmyV
O QOAPUOKO QUTIKNG TPOEAELOTG OV XPNCILOTOOVVTAL TOLAGYIeToV el 30 ypovia,
amd ta omoio TovAdytotov 15 o6to ecmwtepkd ™ EE, mpoopilovtan yia yprion ympig
0TPIKT) EMPAEYN Kot dEV yopnyoLVTAL LE EVEDT).

H amlovotevpévn dadikacio emMTPETEL TNV KATAYMDPIOT| TOV TOPUSOCLOUKDY QOPLIKMV
(QUTIKNG TPOEAEVONG YWOPIC VO OTOUTOVVTOL OOKIHEG OCPAAELNG KO KAVIKEG OOKIUES, TIG
07T01eC TV LITOYPEMUEVOS VO TTPUYUOTOTOEL O 0TV GTO TAOIGLO TNG O1AOKOGTOG Yol
YopNyNon TANPovg Adelag KukAopopiac. H pakpd mapddoon tov @apudikov kabiotd
duvaty ™ pelmon g avdykng yio TETOL €100VG EAEYYOVG KOl OOKLUEG KoL TNV
OVTIKATAOTOGT] TOVG OO £YYPOPO TOV TEKUNPUOVOLY OTL TO TPoidv dgv givarn emPAaféc
vt kabopiopéveg cLVOTKEG YPNONG Kot OTL 1 ATOTEAEGLOTIKOTNTA TOL gival aldmot
Baoel NG pakpoypoOVIag Yp1oNG Kot EUTEIPLOC.

Evtovtotg, axoun kot n pokpd mopddoon xpnons eV amokAElEL TIG avnovyieg ®¢ PO
™V ao@AAeln Tov TPoidvtoc. Katd cuvémeia, ot approdieg apyés ToV KpOTOV HEADY
&yovv Owaiopo vo {ntodv cupmANpOUOTIKG otolyeion €dv TO Kpivouv avaykaio,

TPOKEUEVOL VoL EKTIUNOEL 1 as@AAELD TOV Papudkov.

Ynrovpywkn Andéeacn apifudc AYT3(A)/83657, apbpo 21 (24.01.2006):

O¢omiletar amhovotevpévn Owdkaoio £ykprong (epeEng koAovuevn €ykpion
TOPAOOGLOKNG YPNONG) YO TO PAPUAKO PUTIKNG TPOEAELONG TOL OTTOi0 TANPOVLY OAN
T0. oKOAovBa KpiLTpLoL

la) €&povv evoeilelg kKaTAAANAEG OMOKAEIOTIKA Y10, TAPUOOGIOKA PAPLOKO (PUTIKNG
TpoéAevong Ta omoia, Adym TG cHVOEONG Kot TOV GKOTOV TOVG, £XOVV peAeTnOel Ko
npoopiloviat va ypMoIonomBodv xwpig 10TpIkn TapaKoAoVON o™ Yo S1oyVEOOTIKOVS

OKOTIOVG, GLVTAYOYPAPNON 1 TOPAKOA0VONGT BEPUTEVTIKNG Ay®YNS,



1B) mpoopilovtor amoKAEIGTIKA Yoo Yopnynon oLuPove pHe  Koboplopévn
TEPLEKTIKOTNTA KOl SOGOAOY,

ly) eivar mapookevdopata mov yopnyodvior amd to oTOHN, e£MTEPIKA N/KOL UE
glomvon,

18) éxer ovuminpwel n mepiodog mapadootakng ypnone (apbpo 23 mapdypagpog 1,
otoyeio v, PA. avotépm),

le) to oTotKElD VIO TV TOPASOGLOKT XPNON TOV Papudkov givar emapkr. Eidikotepa,
TPENEL V. amodEkVOETOL OTL TO TPOioV dev etvar emPBAaPég vd T1g Kaboplopeveg
oLVONKEG YPNONG, Ol O PUPUOKOAOYIKEG 1OIOTNTEC N 1 AMOTEAECUATIKOTNTO TOL
QOPLAKOV TEKUAIPOVTOL A0 TN LOKPOYPOVI YPT O Kot gumelpia.

2. Xwpic vo Oiyovtor ot diatdéelg mepi euTIKOY papudkov (apbpo 2, onueio 32), n
TOPOVGIO GTO PAPHOKO PUTIKNG TPOEAELGNG PITOUIVOVY 1] AVOPYOVOV CAAT®V, Y10 TV
ACQOAUAELD. TOV OMOIMV VIAPYOLV TEKUNPLOUEVA GTotyEln, dev eumodilel v Eykpion
TOV TTPOIOVTOG GOUE®VA LE TNV TTapdypapo 1 Tov mapdvTog, OGOV 1 OpAct TV
Brrapvav 1 avopyovmy aAdToV €ivol COUTANPOUATIKY] TPOC EKEIVN TOV dPACTIKGOV

QLTIKOV OVGLOV CGYETIKA pe TNV 1 TIg {nTovpeveg KaBopiopuéveg evOsiEelc.

To ZemtéuPpio tov 2004 n Evpomaixn Emtponn, oto miaicio tov Evpomaikod
Opyaviopod Doapudkmv, cLYKPOTNOE EMTPONY] POPUAKOV QULTIKNG TPOEAELONG
(E®OIT- HMPC= Herbal Medicinal Products Committee).

Mg Béaon v Directive 2001/83/EC, n HMPC gtowdlet:

Alota TopadoGIaKOV PUTIKOV TOPACKELAGHATOV/-cuvdvacumy (Article 16f)
Movoypagpieg eUTOV, ELTIKOV EAPUAKOV, PLTIKOV TOPUCKEVOGUATOV TOL UITOPOVV
va ypnowonombovv g IMapadociakd Ddpupoka Dutikng mwpoéAevong 1 KOAMG
KaBepopévng ypriong (Article 16h).

Miyparto Brropvev kot avopydveov otoyeiov pall e eutikd Tpoidvta, mov 1 TEAKN

TOVG Opdion Exel oyéon pe To UTIKO Tpoidv [Article 16 a (2), Article 1(30)].

O Evpomnaikog Opyavicpds @appakov (EMA) dev GUUUETEYEL GTNV KATAXDPION TOV
TOPAOOCLOKMV  POPUAK®V  QUTIKNG Tpoéigvons. H  oamiovotevpévn  dwdikacio
amotelel eBvikn dwadkacio. Avtd onuaivel OTL Ol AUTNOELS KATOYMPIONG TPEMEL VO
vroPBaAAovVTIOl GTO €KACTOTE KPATOG UEAOC GTNV Oyopd TOL OMOiov TPOKELTOL VO
dwatebel to mpoidv. Tig artnoelg avtég daxepileton n appodae apyn Kabe Kpdtovg

HEAOVG.



[Mopadetypoto QLTOV TOL YPNGUYOTOOVVIOL CE TOPUOOCIOKA (APUOKO QUTIKNG
npoélevong: Arnica montana L., Calendula officinalis L., Foeniculum vulgare Miller
ssp. vulgare var. vulgare, Foeniculum vulgare Miller ssp. vulgare var. dulce (Miller)
KA.

[TAnpogopieg emi TV HOVOYPAPLOV T®V PLTIKGOV Qapuadkov: Www.ema.eu (herbal

medicines)

Xopmipopa S10tpoPns - PuTiké eappako

Ta mpoidvta euTIKNG TPOEAELONG UTOPOVV VO YPNGLULOTOOVVTAL Y10 TV TOPACKELT
QOPUAK®OV 1| TPOPIL®V.

"Eva mpoiov putikng mpoéievong Bewpeitoan gdppaxo dtav mopovcstdleTor o¢ mpoiov
pe 1010mteg Bepaneiog N wPOANYNS acbeveudv otov AvBpommo 1 ®G TPoidv e
(QOPULOKOAOYIKT], OVOGOAOYIKT] N HeTafoliky] dpdom. Ot eBvikéc apyéc elvar appodieg
kol vevbuveg va amoeacilovv, Yoo kdbe Ceymplom) mepimtwon, av &va mPoiov
QLTIKNG TPOEAEVGNG EUTITTEL GTOV OPIGUO TOV QUPUAKOV.

Evtovtoig, ta mpoidvia @utikng mpoélevong sivor duvatdv va tagvopodvton Ko vo
dwtifevtanr otV ayopd ®g Tpdea vd TV TPovHTOBecT OTL dEV EUMIMTOVLV GTOV
OPWOUO TOV QOPUAK®V Kot OTL TNPOUV TIG 1OYVOVGEC VOUIKEG OTAEES Yol TO
TPOQIUA. ZVYKEKPIUEVA, TO TPOIOVTO (QULTIKNG TPOEAELONG Tov Olatifevtol 6To
EUTOPLO LLE TN LOPPT) CUUTANPOUATOV OATPOPNG TPEMEL VO CLULOPPADVOVTOL LE TNV
odnyia 2002/46/EK ywo ta copuminpopoto dtotpoepns kot tov kavoviopd (EK) apif.
1924/2006 oyeTiKd pe TOVS IGYLPICHOVS SUTPOPNS KO VYEING TOV SLOTLITMVOVTOL GTA
TPOQPILAL.

Ovclootikd, n ddkpion Paciletarl oe dedopéva oyeTIKA:

LLE TN PLGLOAOYIKT] OPAGT) EVOVTL TNG PUPLAKOAOYIKNG dpdiomng

LE TOV OPIoUO TNG VYELNG EVAVTL TNG VOGOL

pe Paon ™ ocvykévipwon / 66on, Aappdvovrog vwoyn v oonyia 2002/46/EK yia ta
cUUTANPOUATO dSoTpoPng Kot Tig 0dnyieg 2004/27/EK kon 2004/24/EK oyetikd e To
(QOPUOKEVTIKO TPOTOVTA KOl TA TOPAOOCLOKE QPUTIKE QUPUOKEVTIKA TPOoidvTa,
OVTIGTOLYWG.

H ta&ivopnon Bacileton :

0ToVG WYLPIGHoVE [claim(s)] cOhpemva pe TV aitnon Kot T 0TOCKOTOVUEVT] ¥PNoN.

™ docoAroyia Kot TIg TOAVES PAPLOKOAOYIKES OPACELG


http://www.ema.eu/

Edv n docoroyia givon ion 1 peyoAdtepn amd v QOPUAKOAOYIKA dPACTIKY 00N
O™ amOdEKVOETAL O TIG KMVIKEG PeEAETEG N amd T PipAoypapia, To TPOidV givar
mBavo vo taEvoundet wg eappoko.

Edv n docoioyio elvar pikpodtepn M av 6ev vdpyovv tétoln otoryeio, TO TPOIoV
umopel vo  yopokmnplobel ®¢ ocvumAnpopo  JITPOeNS, €4v  mAnpoLVTol Ot
npovmobécelg mov opilovtar amd Odnyio 2002/46/EK (m.y. acedieia, lGoymyn) Kol

GAAec oyeTikég vopobeoieg mov oyetilovtal e To TPOPLLLL.

Agv vrépyetl evapuovion ota kpdtn-péin g EE oyetikd pe ta putikd mpoidvra, mov
EVOOUATMOVOVTOL GTO GUUTANPOUATE O TPOPNS. Mepikd kpdtn-pUéAn vioBetobv tov
YEVIKO VOUO: éva TPOQIIO KUKAOQOPEL GTNV ayopd EPOCOV OV €lval ETCQUAES Yol
v vyeia (Art. 14 Reg. (EC) No 1924/2006)
Avdroya pe T0 KpATOG-IEAOG, VTLAPYOLY Ot aKkOAOLOEG AloTEC:

*  Oetikn MoTa QUTIKGOV TPOIOVT®V

*  Apvntikn Mota QUTIKGOV TPOIOVTOV

*  AloTta QUTIKOV TPOIOVI®V e TEPLOPIGLOVG (LLEYIGTA OPLL)

ZyeTIKO He TO QULTIKA ekyLAlcpata tov XA vmdpyovv To axoiovBa Pondntikd
epyoeio:

-XHvoyn Tov QUTIK®V cvotatikov (compedium EFSA 2012)- BonOntikd epyodeio oe
eEéMén (EFSA: Evpomaikn Apyn vy v  Acepdiewn tov  Tpogipmv
http://www.efsa.europa.eu)

-Ilpowtofoviia BELFRIT. IlpoondOeia tpidvv ywpaov — Belyiov, IN'oAliog, Itariog -
Yo T onpovpyio. KOTOAGYOL HE TO QUTIKO GULGTOTIKGA 7OV UTOpPoVV v

ypnoporombovv ota XA.

OMOIOITAOHTIKA ®APMAKA

®EK 918/94. Ap18. Y6u/7861 (8) Evapuovion g EAAnvikng NopobBeoiag, mpog v
avtiotoyn Kowotwkn yia 1 0€0mon VOUOBETIKOV KOVOVIGTIKOV KOl SLOTKNTIKOV
JTAEEMV Yo TO OMOLOTAONTIKA (QOPUAKEVLTIKA TPOIdVIO Yio avOpdTIvY Ypnon

ocvpewva pe v Odnyia 92/73 EOK tov ZvpfovAiov.



OpoomadnTIKG PUPUOKEVTIKO TPOIGVY voeital kdbe TPoidv mTov TaPUCKELALETUL e
v uéB0d0 NG OUOOTOONTIKNG TOPACKEVNG TOL TEPLYPAPETOL 6TV Evpomoikm
doppokomouia 1 eAAetyel avtg, 6Tl PapHOKOTOUES TOV YPNCLLOTOLOVVTAL GNUEPQ
emonuwg oto Kpdatn - pédn mg Evponaikng Evoong, ond mpoidvta, ovcieg 1
oLVOEGEIC TOL KOAOVVTOL «OUOOTOONTIKEG TTNYEQ) Kot cLVNOmE Tpocdtopilovion pe
10 AoTviKd dvopo TG OPOOTAONTIKNG TNYNG oLVOLAGHEVO pE Ogiktn Tov Pabiov
apoimongc.

"Eva. opo10mafntikd @opuakevtikd mpoidv umopel emiong vo meEPLEYEL TEPIGGOTEPES
amd pio QUPUOKEVTIKES OVGIEG.

«IIpdrteg vrhecy» (raw materials) voovvtar ot VAEC 7OV YPNOUOTOOHVTIOL Yol THV
TOPOCKELT]  OUOOTOONTIKOV — QOPUOKEVTIK®OV TPOTOVI®V Kol  OUOOTAONTIK®V
eoappakov. Ot VAeg avtég pumopel va etvar Coikng mpoéhevong ywpic maboydvoug
OpPYOVICHOVG, QULTIKNG M YNMWKNG Tpoérevonc. AmoxAeiovior VAeg avOpmdmvNg
npoéievonc. Ot Lmikng Kot QUTIKNG TPOEAEVOTG VAES YPNOYLOTOLOVVTOL MG EYOVV M
HETA amoEnpavon).

«IInyéc» (stocks) vooldvtor ovoiec M| TOPOCKELACUATO TOV YPNOUYOTOLOVVTOL MG
TPMOTEG VAEG 1] TAPOUCKEVAGLOTA TPAOTMV VADV.

«Apaimen» (deconcentration) vogitot n dadikacio pe TNV 0moio TAPAGKELALETOL TO
dtéAvpa M o Agtotpifnua (trituration) amd v Tnyn.

Foiviké oporvomadnTiKé mpoiov civar «éBe mpoidv mapackevaldpevo o10
eoppokeio coppova gite pe pio Kotd mapayyeiio cvviayn &ite ETOYUN COUPOVO LE
TIG TPOJSAYPOAPEG EMoNUNG Qappakomotiog mpoopldopuevo va yopnyndel on' gvbeiog
0€ GLYKEKPIUEVO acOev).

Ot dwtdéelg g avotépm Ymovpykng AToeacng epapuolovtol 6To OpotomodnTikd
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA V1o avOpAOTIVN PO TOL KLKAOPOPOLV GTNV ayopd Ywpig
EVOEIEEIS OE PUPUOKEVTIKT LOPOT KOl TEPLEKTIKOTNTO OV dgV Tapovstilel Kivouvo

Yo ToV aG0ev).

Ewdukn amhovotevpévn o1001Kacio £YKPLOINS OPOLOTUONTIKOV QUPUIKOV
2Opemva pe TV 1oyvovoa vopobesio, ot a1TtioELg Yo yopnynon dostog Kuklopopiog
OLLOLOTTAON TIK®OV QOPUAK®OV EYKPIVOVTOL LE EIOTIKT ATAOVGTEVUEVT O10OTKAGIN EPOCOV
mAnpovvtal ot ENg Tpovmobécelg (PEK 59B/24-1-06, AYT3 (a)/83657, 4pBpol8):

1. Xopnyovvtat amd TOL GTOUATOG

2. Agv avaeépeton e01kn BepamenTikn £vOsiEn



3. To mapackevacua mpénel vo meptEyel Aryotepo and 1/10.000 tov pntpikov
Baupatog kot Aydtepo amd 1/100 g pkpdtepng d00NGE, TOL YPNCYLOTOLEITAL TNV
aALOTTOONTIKY] T®V JPAGTIKOV GUOTUTIKMOV OVCIMV, TV OTOI®MV 1 TAPOLGIN GE éval
oALOTTOONTIKO  QAPUOKO GULVETAYETOL TNV VIOXPEWGCT TPOCKOUONS  OTPIKNG

GLVTOYTC.

Opotomafntikd @oapuakevtik@d 7mpoidvta mov mpoopifovior va  dSatebodv e
OepamenTiég eVOEiEelg 1 o€ LOPEN TTOV EVOEYETOL VAL TTOPOVGLALEL KIVOVVOVS GE oYEom
LE TO OVOUEVOUEVO OMOTEAECUN, T OV TPOEPYOVTOL OO TEPLGGOTEPEG OmdO i
QOPROKELTIKESG 0VGieg (piypata) diémovtot amd Tig dtaTdEetg e v apdp. A6a/9392/
91/92 Ymovupyikng OmoQAacemc Kot TS €KACTOTE 1oYVoVoEG vouobecieg ywo ta
aAAOTOONTIKE PappoKELTIKE TPOidVTAL.

Ta avaroya yoAnvikd opotomadntikd edppoaka démovtol Kot avtiototyio and Tig

JLTAEELG TOV OLEMOVY TO AALOTTOONTIKA.

2V EMONUOVOT] TOV OUOOTAONTIKOV QOPUAKEVTIKMOV TPOIOVIOV Kol QOPUAK®OV
npénel va yivetor pveio Tov OpOoTadNTIKOD TOLG YOPOKTNPA, LE EVOAKPITOVS Kot

ELAVAYVOGTOVG YOPOKTIPEC.

KAAAYNTIKA

Kovovicpdc (EK) apB. 1223/2009 tov Evponaikod Kotwvofoviiov kot tov
Yvppoviiov, g 30M¢ NoepPpiov 2009, yia ta KarAvvtikd mpoiova. TEOnke o 16y
11 IovAiov 2013. Ileprrappdaver 40 dpOpa.

To keAlvvtikd mpoidvra civor ovciec M petypata ovoiwv, mov mpoopilovtal va
EMBoVV o€ emaT| e EEMTEPIKA LUEPT TOV aVOPOTIVOL CAONOTOS (EMOEPUidA, TPLYOTA
HEPN, VOO K.AT.) 1 LE T SOVTLOL KOl TOLG PAEVVOYOVOLE TNG GTOUOTIKNG KOIAOTNTOG,
HE OMOKAEIOTIKO 1 KVUPlO OKOTO TOV KaHUPIoCUO TOVG, TOV OPOUATICUO TOVLG, TN
HETAPOAN TNG EUEAVIONG TOVG, TNV TPOCTACIM TOVG, TN OWTNPNCN TOLG GE KOAN

Katdotoomn 1 T 010pHwoN TOV COUATIKOV OGUMV.

Ovoia 1 petypo wov tpoopiletor va Anedel omd 10 oTONW, HE EIGTVOT, e EVEST M| LE

EULPVTELOT GTO AVOPOTIVO GO BEV Bempeitan KAAAVVTIKO TPOTOV.



210 KAAALVTIKE UtopovV vo TEPIAAPAavovTal Ta EENG: KPEUES, YOAOKTMOUATA, AOGLOV,
véAEG KOl AGOWL Yoo TO OEPUO, HACKEG OHOPPLIC, YpOUoTIoUEVES Pacels (vypd,
naoTeG, TOVOPES), TOVOPES YO TO HOKLYLAL, TOVdPEG Yoo ¥pNon HETE TO AovTpo,
TOVOPES YLOL TNV VYIEWVY TOL COLOTOS, GOTOVVIO Y10, TO UITAVIO, OTOCUNTIKG Gamovvia,
apoOUaTo, KOAOVIEG Kot VO®P KoAwviag, TapaoKevdooTo Yio T0 UTdvio Kol T0 VIOUG
(dhata, appot, Aaota, YEAEG), ATOTPLYMTIKA, OTOGUNTIKA KOl AVTUOPOTIKA, YPWOOTIKEG
HOAA®DV, TPOTOVTO Y10, TO KOTCOUPMUO, TO {GLOUN KOl TN GTEPEMON TOV HOAALDV,
poidévta yio T devbétnon Tov poAlov (popudpiopa), Tpoidovia KabaupiGHov Tmv
poAlov (Aootdv, oKOVEG, GOUTOVAY), TPOIOVIO GUVTINPNONS TOV HOAM®V (Aoc1dV,
KpEUES, Ado), Tpoidvta Yoo TNV KOppwon (Aoctdv, AdK, UTPrylovTives), Tpoidvia
Eupiopartog (kpépeg, appoi, Aootov), TPoiovTa yio To pokylal Kot tpoidvta yio Tnv
apaipeon Tov poxkyldl (viepokylal) mpoidvro mpoopllopeva va xpnoipomoinfodv
ota eiAn, Tpoidvta Yo TV TEPUTOINCT TV JOVIUDY KOl TOL GTOUATOS, TPOIOVTA Y1
™V mePmoinomn kol to PAYIHO TOV VUYLV, TPOIOVIN Yo TNV TEPUTOINGT TOV
evoaicOnNTOV mEPLOYOV TOL GAOUOTOS, EEMTEPIKNG YPNONG, TPOTOVIN OVTINALOKAL,
TPOIOVTO Yoo Hopiopa yopic Mo, mpoidvta yio T AELKOVON TOL OEPUATOC Kot

TPOTOVTA AVTIPPVTIOIKA.

Xoppova pe tov Kavoviono, yio kédbe mpoidv mov tibeton oe kukAopopia otnv ayopd
npénel vo. oplotel Eva vaevBuvo mpocmmo, cykateotnuévo ommv Kowdtra. To
TPOGOTO aVTO €YYLATOL TN GLUUOPPMOGCT TOV TPOTOVIMV WHE TOVS KOVOVEG TOL
KavoviopoV. E&aceaAilel kvplowg tnv TNpNon ToV OTOUTHCE®V GYETIKA UE TNV
TPOGTAGIO TNG VYELOG, TNV ACPAAELN KOL TNV EVIUEPMOT] TOV KATAVOAMTOV. Alatnpel
(QAKELO TANPOPOPIDOV CGYETIKO PE TO TPOIOVTIO, TOV omoio Bétel otn O1dbeon twv
onuocwv apydv. o va dwwcearicet v tyvniloodtnto 10V TPOIOdVTOG, TO
vevBuvo TPOcOTO oQeidel Vo PTOPEL Vo TAVTOTOLEL TOVG SLOVOUELS TOVG omoiovg
€QodLalel pe KOAALVTIKE TPOIOVTOL: Y10 YPOVIKT SLAPKELN 3 ETMV HETE TNV NUEPOUNVIN
duafeong g TapTidas Tov KAAALVTIKOD TPoidvtog otov dlavopéa. To 1010 oydel yia
OAOVG  TOVG GAAOVLG (QOPElG TNG €POJINCTIKNG OALGIdOC. X& TepimTon un
CUUUOPP®ONG €vOC TPpoidvtog, 10 vrevbuvo mpdowmo AauPdver pétpo yio
CLUUOPPMGT TOV TPOIOVTOG, TNV ATOGLPGCT TOL OO TNV AYOPA 1| TNV AVAKANCT TOL
amd TV eToupeia TAPAGKELTG 68 OAAL T KPATN HEAN 0oL datiBetan to wpoiov. Edv
10 VIEVOVVO TPOCWTO SV AGPel OAA TaL KATAAANAQ PETPA, OL APLOSIEG EOVIKEG OPYES

umopovv vo Adfovv ta amapaitnta S10pBmTIKA pETpaL.



O Kavoviopdg avagépetal ot akdAovO:

Aocpdleia Tov Tpoiovtog (ap.3) - {a&oroyntig acedietoc}*

OpH1 mapackeLAGTIKY TPAKTIKT (0p. 8)

Apopd v epappoyn tov ISO 222716: 2007 (Cosmetics G.M.P.) katd v
TOPUYMYN TOL KAAALVTIKOD TPOTOVTOG

Extipmon acedrerog (ap. 10) pe Bdon 1o Iopdptnua I tov Kavoviopov, n omoia
0o pémetl va mapovotaletal otnv ekBéom a&loAdYNoNS ACPAAELOG.

daxerrog mAnpoeopudv - Product Information File (ap. 11)

1. Otav éva kaAlovtikd mpoidv tomobeteitan oty ayopd, to vevBvvo Tpds®TO
drtnpet PAKELO TANPOPOPLOY TOVL TPOTOVTOG AL TOV, TOL PLAGGGETOL Y10 YPOVIKT
dwgpkela 10 etdv petd v nuepounvia ddbeong e teAevtoiog TapTidag TOL
KOAALVTIKOD TPOTOVTOG GTNV ayopd.

2. O @bxelog TANPOPOPLOY TTPOTOVTOG TEPIEXEL TIG akOAoLOEG TANpoYopies Kot
OEJOUEVO TTOV TTPETEL VO, EVILEPDOVOVTAL OTTOTE AVTO KPIvETOL avarykaio:

o) TEPLYPOUPY] TOV KOAAVVTIKOD TPOTOVTOG, TOL EMTPENEL VO A0d00EL e capnvELl
0 PAKEAOG TANPOPOPIDV TPOIOVTOG GTO KOAAVVTIKO TPOTOV

B) v €kBeom ac@drelng TOV KOAALVTIKOV TTPoidvTog (Tov avapépeTot 6to dpbpo
10 mapdypoapog 1)

Y) mEPLypapr] TG HEBAOOV TAPUGKELNG Kol ONA®GT GLUUOPP®ONG He TNV opin
TOPUCKEVOGTIKY TPAKTIKT (TOL avopépeTon 6To Apbpo §)

d) ™V amddEn 1oV amoTeEAEGHATOG TO 0moio VIoTifeTOL OTL £YEL TO KAAALVTIKO,
Otav dwaloAoyeitor KATL T€TO Oomd T OO N amd TO AMOTEAECUO TOV
KOAALVTIKOD TPOTOVTOG

€) otoeio oyeTIKA pe omoleodnmote dokiuéG o Lda mov deEnydnocov and tov
TOPOCKEVOOTI, TOVG OVIUTPOCOTOVS 1 TOVS TPOUNOeVLTEG TOv pE OKOTO TNV
avamtuoén M Vv agloAdynomn TG ACPIAELNG TOV KOAALVTIKOV TPOIOVIOS 1| TV
OLCOTOTIKOV TOVL, GCULUTEPIAAUPAVOUEVOV OL®VONTOTE OOKIUDOV o€ (ho 7oL
TPOYLOTOTOMONKAY GE GUUUOPP®CT HE VOLOOETIKES 1) KOVOVIOTIKEG OTOTNOELS
TPITOV YOPOV.

AgrypoatoAnyia-éreyyot-avaAdoels pe a&ldmoto kot eravaAnyipo tpomo (ap. 12)
Kowomoinon [Notification oto portal tng EE] (ap. 13)

[Teplopiopoi-6pto. 0LVGLUDY, TOL AVOEEPOVTIOL GTA TOPAPTAATO Tov 1223/2009

(ap. 14)



Ta TOPAPTAUATO TOV KOVOVIGHOL TEPIAUUPAVOVY €vav KOTAAOYO OLGLOV T®V
omoiwv M YpPNoN oTo KOAALVTIKG Tpoidvta oamayopeveton (mopdptnuo II) 1
vrokeltoal 6 meEPOPGHoVs (moapdptmua III). Amayopevetar, emiong, m ypnon
OPICUEVOV YPOCTIKOV (TANV OWTOV TOL avaEPovTIol oto mopaptnuo V),
CUVINPNTIKOV (TANV OVTOV TOL OVAPEPOVTAL GTO ToPApTNUA V) Kot QIATpmV
VIEPIMODV OKTIVOV (TANV OGOV ovopEépovTat 6To mopdptnua VI).

= Ovuoieg KapKIVOYOVES, LETAALAEIOYOVEG, TOEIKES Yo avamapaywyn (ap. 15).
O «xovoviopdc omayopevel Tn YPNoN OLCIOV Tov €yovv  TaStvounbel g
Kopkivoyoveg, petaira&loyoveg | toéikég yuo v avamopaymyn (KMT - CMR)
(ap. 15) TAnv eEapeTiK®V TEPUTTOCEMV.

= Noavobdiwd
EmutAéov, o kavoviopog mpoPrémel vynAd eminedo mpootaciag e avOpdmivng
vyelag oty mepinTmon YpNoNg VaVOLAIK®V 6Ta KOAALVTIKA TtpoidvTa (ap. 16)

= Tyvn amayopeLHEVOV OVGIOV
Axéun, o kavoviopog mpoPAémel vynAd eminedo mpootaciog TG AvOpOTIYNG
vyelog oty mepimtwon ypnong oe iyvn omayopevpévaov ovoiowv (ap. 17). H
aKOVGL0 TAPOVGIO UIKPNG TOGOTNTOG LLOG OTOYOPEVUEVNG OVGIOG TOV OPEIAETAL
oe TPOCUEIEES TOV QUOIKOV 1N GCLVOETIKOV GLOTATIK®V, OTN OodKacio
TOPAYMOYNG, OTNV ATOONKELGN, GTN UETOVAGTEVGT OO HEGH LETOPOPAS 1) OTTOoia
elvan TexviKd avomd@ELKTN 6T0 TANIGLO KOANG TOPUCKEVOCTIKNG TPAKTIKNG Eivor
deKT VO TPoHMOBEGELC.

= Aokiég og mepapotolma (ap. 18)
O xovoviopog amoayopedel TNV mpaypatonoinon dokiuav oe (oo oy
Evponaiky ‘Evoon v telkd mpoidvio & ovoTATIKG 1] GLVOLACUOVS
ocvotatikdv. Emiong, o Kavoviopdg amayopevel v TomofETon oty ayopd g
Evponaikne ‘Evoong koAloviikdv mpoidovieov, n 1elkn) cvvBeon v omoimv
éxel amoteAéoel ovTiKeipevo Ooklumv o€ (®a, KaODC Kol KAAALVTIKOV
TPOIOVIMV, TOL TEPLEYOLV GLOTATIKA 1| CLVOVOGHOVS GUOTATIKOV TOV £YOLV
amotedécel avtikeipevo dokipuav oe (do. Ot dokipég oe (do mpémer va
avVTIKATACTOOOVV 0 eVOALOKTIKEG eBddoLG.

»  Emofuovon npoidvog (ap. 19)
O1 mePLEKTEG 1] 01 GLOKEVOGIEC TPEMEL VAL PEPOVV pE aveEITNAOVG, EVAVAYVEOGTOVS
KoL EDOLAKPITOVS YOPAKTNPES TIG EENG TANPOPOPIES:

v 10 OVopOL 1} TNV ETOLPIKH ETOVLIN Kot TN 1E00VVGT TOL LTTEVHVVOL TPOCHTOV



<

TN YOPO TPOEAEVOTC TWV EICOYOUEVOV TPOTOVIMV

10 BAPOC 1 TOV OYKO TOV TEPIEXOUEVOV KOTA TOV YPOVO TNG CLOKEVAGTOG

™V nuepounvia. uéypt v omoio. pmopodv va ypnotpomombovv T Tpoidvta
€POGOV lval amodnkevpuéva o€ KOTAAANAES GUVONKEC

TIG TPOPLAGEELS KATA TN XPNON, METAED GAA®V Y10 TO. KOAADVTIKA TPOoidvTa, TOV
TPoopifovTol Yl ETAYYEAUATIKY XP1ON

oV aplud ™G TopTIdNS TOPAY®MYNS 1 TO OTOWEID avaPOPAS TOV EMTPENEL TNV
AVOYVOPLGT TOL KAAADVTIKOD TPOIOVTOC

TOV  KOTAAOYO GLOTOTIK®V, OnAadn oOmoladnmote ovcioa 1 pelypo  mwov
YPNOLOTOIEITOL CKOTLUA GTO KAAAVLVTIKO TPOTOV KATA T1) S1001KAGI0 TOPACKEVTS.
[oyvpiopot amotereopatcomrag (ap. 20).

Ymhpyet KoTAAOYOS OYETIKO LE TOVG IGYVPIGUOVS OV YPTCUYLOTOOVVTOL GE
KOAADVTIKE TTpoidvTa Kot KoBOPIGHOS KOV kprtnpiov 6Gov agopd tn xpnon
LGYVPIGUAV.

EmumAéov oty emonuavon, ) odbeon ommv ayopd Kot T S0QNUICT TGOV
KOAADVTIKOV TTPoIdVTOV, TO KEIHEVO, Ol OVOUOGIES, TO EUTOPIKO GNUOTO, TO
gwovio, To oyfuata M To GAAC GUUPOAD, TOPOCTOTIKA 1| UN, OEV TPEMEL
YPNOLOTOLOVVTOL Y10, VO OTOOMCOVY GTO TPOIOVTO OVTE WOIOTNTEG TOV OEV £XOVV.
[Ip6oPaon tov Kowov otig mAnpoopieg (ap. 21)

Ecwtepikdc Eleyyog g ayopdg (ap. 22)

Ta kpdtn-péAn emomTeEvOVY T CLUUOPPMOGCT HE TOV TOPOVTA KOVOVIGUO LE TN
OLEVEPYELDL ECMOTEPIKMOV EAEYY®V NG OYOPdS Yo TO. KOAALVIIKG TTPOidVTO, TOV
dwatiBevton otnv ayopd.

I'vootomoinon cofapadv avembBountov evepyeidv (ap. 23)

[Tmpogopieg yia t1g ovoieg (ap. 24).

Ye mepintoon Ymapéng cofapdv apelBoAMdV Yoo TNV OGQAAELN OTONGONTOTE
oVGiag TEPLEYETAL G KAAAVVTIKA TPoidvTa, 1 apprdola apyn TOL KPATOVG-UEAOLVG
01OV 0omoiov TV ayopd Olatifetal to TPOIOV OV TEPLEYEL TNV EMipoyn OvGi
umopet var (ot amd 10 vVIELOLVO TPOGMOTO, PE OLTIOAOYNUEVT aiTNoT), VA TNG
voPdAlel KOTAAOYO OAMV TV KOAALVIIK®OV TPOIOVI®V Yo, To omoia eivo
VeEvBVVo KoL T Omoilo TEPLEYOLV TNV OLGIN OVTH. XTOV KOTAAOYO TPEMEL Vol

avOYPAPETOL 1] CLYKEVIPMOT) TNG ETLUAYNG OVGI0G OTA KAAAVVTIKE TPOoidvTa.



Ta vrdéhouro Gpbpo aPopovv: PN CLUUOPE®OT), PNTPO OLCPAAIONG, OLOTKNTIKN

ovvepyocio, LETPA EQAPLOYNG, TEMKES SloTAEELS.

*¥1o Hapapua I weprypdopetar n ékBeon ao@AAENS KOAADVTIKOD TPOTIOVTOG, TOV
TeEPAAUPAvEL TOVAGYIGTOV TOL EENG:

MEPOZX A - ITAnpo@opics Yo TNV 0.6QILELN. TOV KAAALDVTIKOD TPOIOVTOG

1. [Tocotikn Kot TOWOTIKY GUVOEST] TOL TPOTOVTOG

2. QUGIKOYNUIKA YOPOKTNPIOTIKA KOl oTAfepOTNTA TOV OVLCIMV, KOOMG KOl TOV
KOAADVTIKOD  TTpoiOvVTOoc. XT1ofepdtnTe TOL KOAALVTIKOU TPOIOVIOS G€ €OAOYA
OVOUEVOUEVES GLVONKES omOBNKEVOTG.

3. MpoBroroyikr| moidtnta

4. ZEéveg mpoopeilels, tyvn, mAnpogopieg yia t0 VAIKO cvokevasiog. Kabapomnta tov
OLGLOV KOl MYRAT®V. Xg TEPITTMOT TOV LIAPYOLV VN ATAYOPELUEVOV OLGLOV,
oTOl(El0 OV ATOJEIKVOOVY OTL dgv lvar TeXVIKA duvaTOV va amoPevyBodv. ZyeTikd
YOPOUKTNPLOTIKA TOL DAKOD GLGKELAGING, W0img Kabapotnta Kot otabepdtnTa.

5. Kavovikn| kot €OA0yo avapevoreEV | xpnon

6. ExBeon o1o koAAvvtikd mtpoidv. [lepthopfdvet Ta axorovba:

(1) To onpeio 1 onueio eQaproyNc

(2) Tnv empdvela N EMPAVEIEG EPAPLOYTNG

(3) Tnv gpappoldpevn mocHTNTO TPOIOVTOG

(4) T dupxela Ko GUYVOTNTO XPNONG'

(5) Tnv Kavovikn Kot €AY avapLEVOLLEVT 000 1) 000VG £kBeoNC

(6) Tov mAnBvouod 1 mAnBuopotg — otodyovs (M mov ektiBevror). H duvntikn éxbeon
evog €101Ko0 TANBvo o Aapupaveton exiong vToym.

7."ExBeon o115 ovoieg

8. To&kohoykd TpoPik TV OVGIDV

9. AvemBounteg evépyeleg Ko 6oPapéc avemBounteg evépyeleg

10. TIAnpogopiec yia 10 KOAALVTIKO TTPOTOV: AALEC CYETIKEG TANPOQPOPIES, .. Ol
velotdpeveg peAéteg mov €xovv yivel oe avBpdmovg eBehoviéc N Ta dEOVTOG
emPefoiopéva Kol TEKUNPLOUEVO EVPNUOTO EKTIUNGEMY TOV KWODVOL 7OV E£YXOLV
oe&oyBel og dAAa oyeTIKd TEdiAL.

MEPOZX B- Extipnon ™g a6@aielos Tov KaAAOVTIKOD TPOIOVTOg

1. Zounépacpo TG EKTiUNoNg

2. [Ipoeidomomoelg Ko 00Myieg ¥poNG OTNV EMICTLLOVGT



3. Zkentikd. EENynon tov €MGTNUOVIKOD GKEMTIKOD OV OONYNOE GTO GLUTEPOUGLLOL
NG EKTIUNONG MOV OVOPEPETOL GTO TUNUA A Kol 6T ONAMOT TOL AVAPEPETOL GTO
Tunua B.

4. Tlpocovto tov oalohoynt kot &ykpton tov uépovg B (Ovopotemdvopo Kot
dtevbuvon tov a&oroynt aceoreiag. Amdoelln twv TPOosoOVIOV Tov a&loAoynTi
acQaAEing).

Huepounvia kot vroypaer tov a&loloyntn aceareiog.



