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AITOGAYHY AYNAMEI TOY APOPOY 45B ITAPAI'PA®OY 1 TOY NOMOY I'TA TIE
XHMIKEZ OYXIEX I'[A TON ITEPIOPIEMO THE AIAGEXHY. XTHN ATI'OPA ITPOIONTQN
I[TOY ITEPIEXOYN NIKOTINH

Amopaon

Youpwva ue to apbpo 456 mapaypagot 1 ko 3 Tov vouov yia Ti¢ xnuikég ovoieg (599/2013), n
KLBEépvnon ammayopebetl va draribevton otnv ayopd Tng Grviavdiog cakovAdKix VIKoTivig pe doon
vikoTivng 20 mg 1 HEYUAVTEPT OV COKOVANKL. LAKOVAGKT VIKOTIVIG: OOKOVAGKL puiag dOoNG mov
Aaupaveton oo to otoua ko epiexet vikotivn (CAS 54-11-5 r/xan CAS 22083-74-5) 1y ueiypa
TIOV TIEPIEXEL AAAEC EVWOELG VIKOTIVIG.

A1aOeon otnVv ayopd onuaiver TpooPopi, TWANOTN 1 UE GAAO TpOTTO d1ABE0N 0TO TTANIO10
EMIXEIPNUATIKNC OPAOTNPIOTNTOC.

H ortayopevon avtr dev 10xbetl yio T TpoiovTa Tov OewpobvTal EAPUAKA KOTX TNV EVVOLa TOV
vouou yia o papuaka (395/1987).

Loy vc Tn¢ aropaong

H ortopaon tibeton og 1010 poA1g korvorroinOei, dnAadr) Tnv €Bdoun nuépa et Tn dnuooicvon Tng
oVaKoivwong otov dKTLaKO TOTmo TNG KuPépvnong (www.XXX.fi). H avakoivwon dnuooievonke
OTIC XX.XX.XXXX, OTTOTE 1 autoPaon Oa 1edei 0€ 10XV OTIG XX. XX . XXXX.

H ortopaon 1oxver uéxpt vewtépag.

Artiodoyikn ék0eon

loropiko

To coKOVAGKIN VIKOTIVNG €ival TTPOTOVTA TTOV LO1ALOVV UE KOUTVO TTOL AAUPAVETHL 0UTO TO OTOUN KOl
avapépovtar 0to apdpo 2 mapaypapog 12 tov vopov mepi kamrvoo (549/2016). Ta cakovidaxia
VIKOTIVNG TTEPIEXOVLV VIKOTIVN TIOV €ITE EEAYETN OUTO TO PUTO TOL KOUTVOD EITE TTAPAYETAL OLVOETIKAL,
KO KUTTAPIVI KOt AN OLOTATIKY, OTIWC YAVKOVTIKO. T OOKOVANKIA VIKOTIVNG OEV TTEPIEXOLV
Koutvo.

Xtn Gwviavdia, o Piviavdikdg Opyavioudg Gapudakwv (Fimea) eixe tponyovuévwg tagivourost to
OOKOVAOKIN VIKOTIVNG WG apUakeLTIKA TTpoiovTa. O Fimea £kpive OTI Tot CUKOVANKIN VIKOTIVNG
TTANPOVV TOV OPIOUO TOV QUAPUAKEVTIKOV TTPOIOVTOG PACEL TNG PAPUAKOAOYIKTIC OPAONG TNG
vikoTivng. H taivounon wg gapuakevTik@ TpoiovTo OfUaive OTL T OAKOVAAKIO VIKOTIVIG Oev
umopotoay va twAnbolv otn Grviavdia xwpic adeia kukAopopiag PAOEL TOL VOUOL Y TO
oapuaka (395/1987), evw n e100ywyr COKOVAWY VIKOTIVNG TIEPIOPIOTNKE Emiong PAOEL TOL VOUOU
yia o eapuaka. ¢ ek TobTov, 0To TAPEAOOV TA CAKOVAAKIA VIKOTIVNG eV fiTay dradeotpa Tpog
mtwAnon otn Giviavdia, pe e€aipeon To TPOIOVTA Y T 0TT0Id €XEL XOPNYNOEL PAPUAKEVLTIKT) KOEIQL.
Opoiwg, Ta TPOIOVTA TTOL TTEPIEXOLY TTEPIOCOTEPA 0UTO 4 Mg VIKOTIVNG OewpovvTay
OLVTAYOYPAPOVUEVA QAPUAKA KOt OEV HITopovoay va E100x00VV Xwpic 1aTpIKn oLVTAYT).


http://www.XXX.fi/
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Y1ig 4 Ampiaiov 2023, o Fimea avakoivwoe 6T1 GAAaEe TNV epunveia Tov 600V apopi Ta
OOKOVAGKIO VIKOTIVNG KO KATEANEE 0TO CLUTTEPACUA OTI TOL CAKOVAXKIN VIKOTIVNG OEV EUTTITTOUV
0TO TTEDI0 EPAPUOYTC TOV VOLUOU IO TA PAPUOKA, EKTOC £V d1aTIOEVTAL OTO EUTTOPIO E101KA Y1
PAPUAKEVTIKO OKOTTO 1) €0V itopei va ourodetyOei e aANO TPOTTO OTI XPNOIUOTTOIOVVTAL OLVHOWE WG
eapuaka. Q¢ aroTeAeoUA TNS XAAAyNG oTnV epunveia Tov Fimea, povo o1 diatd&eig Tov vouov mepi
KOUTvOU KOt TOL VOUOU yid TIG XNUIKEC ovoiec (599/2013) epapuoloviar OTo CUKOVANKIN VIKOTIVNC.
Kot ovvemeia, T aKoVAAKIN VIKOTIVIG UITOPOLV ETTE TOV TTAPOVTOG VA TTwAoLvTal otn Pivaavdia
xwpig adeta AMoavikng twinong. Emiong, o vouog mepi karrvov dev emPArAel Opia, yid TApAdetyld,
OTNV TIEPIEKTIKOTNTA TWV OAKOVAWYV VIKOTIVNG O€ VIKOTIV.

Aedouévouv o011 0 Fimea adha&e tnv epunveia Tov 600V aQopd Ta OAKOVAAKIN VIKOTIVIG, 1
JLoPTUIoN VTV TWV TTPOIOVIWY 0TO ddIKTLO €xEl ALENDOEL, TTUPA TO YEYOVOG OTL 1) EUTTOPIN
VITOKOTAOTATWV KOUTvOD otatyopeLeTA BAOEL TOV 10XVOVTOG VOUOUL Tiepi Kartvol. O1 E100yWwYEC TWV
OOKOVAWV VIKOTIVNC €xouv av€Endei onuavTikd, Kot Ta TpoidvTa eivan 10N Tpog TWANON OTA
KOTAOTAUATH TPOPILWY, TA TTEPITTEPA KA TA TIPATHPIA KOALOIHWY. LOUPWVA UE TANPOPOPIEC OTU
pEoN LOCIKNG EVIUEPWONG, TOVAXXIOTOV OPIOUEVOL AMAVIKOL TTWANTEG EXOVV TIPOOPEPEL TIPOG
TIWANOT COUKOVAAKIO VIKOTIVNG UE TTEPIEKTIKOTNTA VIKOTIVIG TTOV OV LITEPPaiver Eva Op1oUEVO Op10,
T.X. 16 Y1IAMOoOTOYpaUUO v YPOUUAp1o. ATTO TNV GAATN TTAELPA, OCVUPWVA UE TIG TTANPOPOPIEC TOV
Ovravdikob Opyaviouod Aoparetag kot Xnuikwv Ovotwy (Tukes), €xovv emiong kotvormoinOei
otov Opyaviopud oaKoLAAKIN 10XVPOTEPNG OOONG VIKOTIVIG COUPWVA LE TOV VOUO YIX TIG XNUIKES
ovoiec. Xoupwva ue tov Tukes, To BApog autd Ta OAKOVAAKIA VIKOTIVIG TTOV UTTOPOLY VI
mapoyyerOovv o€ amrevOeiag ovvoeon kvpaivovtal artd 0,3 €wg 1,3 ypapuapia. Xouewva pe pia
YEPUAVIKT) UEAETT, TOL COKOVANKIO UTTOPOVV VAL TIEPIEXOLV £ws kot SO mg vikoTivng, oAAG pue faon
TI¢ avalnioeig oto dradikTvo oL TpayuatomolnOnkay orto Tov Tukes, vitapxovv evOeielc OTI Hia
doomn umopei va mepiéxer éwg ko 100 mg vikoTivng.

Y1ic 14 Tovviov 2023, o Tukes e€Edwoe mpoowpiviy ardeaon duvauer Tov apBpov 45 mTapdypagog
3 TOL VOUOU Y1 TIC XNUIKEG ovoieg (ap1Ouog untpwouv 6287/00.00.01/2023), ue Tnv omoia
ortayopeVeL va datifevtal otn EIvAavVOLKT ayopd CUKOVANKIN VIKOTIVNG TTOV TTEpLEXoLV 20
XIAMOOTOYpAUUA VIKOTIVNG 1 TtEp1o00TEPO. H outopaon Baoileton Kupiwg OTnV avaykn TpooTaoiog
TV TToud1OV Kat Twv €@nPwv armod ™ dnAntnpiaon oo vikotivn. Xtnv armoeaor tov o Tukes éxpive
OTl TAL COKOLVAAKIA TTOV TTEPIEXOLY 20 XIA00TOYPAU LN VIKOTIVNG 1) TTEP1000TEPO Ot LITopovoay va
ortoTeEAEOOVV 00PBaPO KivOLVO Yo Ta BPEPN Kot T UK PA TTond1 KT TNV €vvola Tov apOpov 453
TOL VOUOU Y1 TIC XNUIKEC OVTIEC.

Youpwva ue To apdpo 45p mapdypapog 3 Tov VOUOL Yia TIG XNUIKES OVOIES, 1 TTPOCWPIVT) AUTOPAOT
mov ekOideton outo Tov Tukes mapartépmeTan Xwpic kaBvoTEPnon otny KLVPEPVNON Yot TN Afyn
oTOPUONG.

Nouobeoia

Youpwva ue 1o apbpo 1 Tov vOUoL yia TIC XNUIKES OVOIEG, OKOTTOC TOL VOUOU Eival 1 TIPOOTACIA TNG
avOpwITIvNG LYEING Kot TOL TTEPIPAAAOVTOC artd K1vOLVOULGS Kol BAAPEC TTOL TTPOKAAOVVTAL 0UTO
XNUIKEG ovoiec. Loupwva Ue To apOpo 2 Tov vOUOoU, 0 VOUOG TIPOPRAETTEL TNV EQPAPUOYT TNG
vouoOeoiac Tn¢ BEvpwmaikng 'Evwong yio to xnUika mpoiovTa Kot OpIoUEVWY EOVIKWY VITOXPEWOEWY
OXETIKA UE T XNUIKA TTPOTOVTA. Tt CAKOVANKIN VIKOTIVNG EUTTITTTOVV OTO TIEDIO EPUPLLOYNG TOV
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VOLOU Y10 TIC XNUIKEC OVOIEC KO OpiloVTOl WG UETYUATA TTOV TIEPIEXOVV VIKOTIVN KOl AAAEG OVOIEG
Baoet Tov apOpov 6 TUPAYPAPOG 2 TOV VOUOUL YIX TIG XNUIKES OVOIEC.

Youpwva ue To apdpo 45 apaypagog 1 Tov vOUoL yia TIG XNUIKES OVOIEG, TO KEPOAALO 7 TOV VOUOU
(Emrorrreia) e@OpUOLETOL OTNV EMOTTTEIN EKTOC CUTO TNV EMOTITEIN TNG AYOPAS XNUIKWV TTPOTOVTWY.
Youpwva ue TNV Tapaypa@o 2 tov apbpov 45, katd tapEKkAlon oto Tnv tapaypago 1, To apbpo
45a kat n Topoypa@og 3 Tov apbpov 45 epapuolovtal OTNV EMOTTTEIA TNG AYOPAS XNUIKWV
TTPOIOVTWVY. LOuewva pe 1o apbpo 45 mapypa@og 3 Tov VOUOL YId TIG XNUIKEG OVOIEC, O1 DATAEEIG
TOV VOUOU TIEPT ETTOTITEING TNG AYOPAG EPAPUOLOVTAL OTNV EMOTTTEIN TNG AYOPOS XNUIKWV TTIPOTOVTWY,
EKTOC €0V TIPOPAETETA DIAPOPETIKA OTOV EV AOYw vOuo. 't TOvg 0KOTTOUE TOV VOOV, WG «ITTPOTOV»
KOTO TNV €VVOLQ TOV VOUOU TTEPI ETTOTTTELNG TNG OyopAG OewpEeiTan Eva XNUIKO TIPOIOV, EVUL
OVTIKEIPLEVO TTOV TIEPIEXEL XNUIKO TIPOIOV 1] EVA KATEPYAOUEVO AVTIKEIUEVO KO (WG «O1KOVOUIKOG
(POPENC» VOEITAL 1] OVTOTNTA N OTToiA, KAT! TNV EVvola TOL VOUOUL 1) TnNG vopobeoiog Tng Evpwmaikmg
'Evwonc yia ta xnuikd wpoiovta, mapayet 1 e100yet, d1abeter otnv ayopd, eEayetl, amoOnkevEL,
ovoKeLALEL 1 OLVEUEL EVOLTTPOTOV 1] 1010 1] WG MTOKAEIOTIKOG OVTITPOOWTTOC,.

Youpwva ue 1o apdpo 45 tapaypapog 4 Tov VOUOL Yia TIG XNUIKES OVOIES, OTAV AaupavovTal UETPA
Y10 TNV EMTOTTEIN TNG KtyOPAS XNUIKWV TIPOIOVIWY OE OXEOT UE OIKOVOUIKO (POPEN, O1 OPIOUOL TNG
gUmopiog Kat, OTNV TEPITTWOT TWV PLOKTOVWY, TNG d1ddeonc otnv ayopd, diEmovTaL outo TN
vouoOeoia ¢ Evpwmraikng Evwong yia o xnuika tpoiovra. Q2otdo0, n diddson otnv ayopd
BrokTOVWYV TIOVL €XOLV EYKP1OEl 0€ €OVIKO emimedo onuaiver dideon otnv ayopd Tng Piviavdiag.

To apBpo 456 maphypapoc 1 Tov vOUOL yid TIG XNUIKEG OVOIEC TTPOPAETEL OTL, OTO UETPO TTOL EVA
XNUIKO 11p0oioV dev vokerTal o€ eptopiopuovg faoet Tov kavoviopo REACH, n kvpepvnon umopet,
UE TNV QITOPAOT) TNG, VO TTEPIOPIOEL 1 VAL CTTOYOPEVOEL Y1 TTEPIOPIOUEVO XPOVIKO DACTNUA 1) UEXPT
VEWTEPAC TNV TTAPAOKELT), TNV E100YWYT], TN O10e0n OoTNV ayopd 1 Ue dAro Tpormo Tn drdeomn, v
e€aywyn, Tn xpHon 1 GAAOUVE TTAPOUOIOVG XEIPIOUOVE XNUIKOD TIPOTOVTOC 1 AVTIKEIUEVOV TTOV
TIEPLEXEL XMUIKO TTIPOIOV, KOl LITOPEL v EMIPAOAEL ETTIXEIPTOLAKOVG TIEPIOPIOUOVS KO OPOVG EAV
O1ouTioTwOEL OTL 1 XPT)ON TOV XNUIKOV 1] TOV AVTIKEIUEVOD TIOV TIEPIEXEL TN XNUIKT] OVOIA TTPOKAAEL
ooBapn PAAPN 1) xivduvo yia v avOpwrrivn vyeia 1) To TTEPIPUAAOV.

H napaypagog 3 tpofAemer 6Tt ev yioe TNV TpOANYn s PAABNG 1 TOL KIVOLVOL TTOL AVOPEPETAL
otnv apaypapo 1 arrouteiton emeiyovoa Opaon, o Grvaavoikdg Opyavioudg Aopaieiag Kot
Xnuikwv Ovotwv umopei va emPAAEL TPOOWPIVA TIG AVAYKAIES QUTAYOPEVOELS KAl TOVG
TIEPIOPIOUOVE. XE TETOIEC TTEPUTTWOEIG, TO OEUA TTAPOUTEUTTETAL XWPI¢ kabvoTEPNON OTNV KLVPEPVNON
yia artdQoon.

LOUQwva UE TIG TTPOTIHPACKEVAOTIKEG EPYNOIES Y TOV VOUO yia Tig xnuikég ovoiec (HE 38/2013
Vp), Eval XNUIKO TIpoiov Ttov Tpokaiei cofapn BAaPn 1) kivduvo umopei va Ta€ivoundei wg
emkivouvo 1 urropei va eivan xnuiko tpoidv Tov omoiov 1 e1d1kn xprion TPOKaAEl cofapt) PAGPN 1)
kivduvo, akoun kot av n Taivounon dev To AauPaver vITOY.
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Yofapoc kivovvog 1 fAdfn yia Ty avBpwmivy vyeia

Onwg avepepe o Tukes otnv TPOOWPIVT) ATOPAOT] TOV, TA OAKOVAAKIN VIKOTIVNG EVEXOLV KivOLVO
TUXOHAC ONANTNPINONC KO WTOPEL va Eivot coTeIANTIKA yial T {wr, E101KA Y10 TOL LwpO KO T U1KPOL
o1,

H vikoTtivn éxet1 oEeia To1kn dpon edv KATAVOAWOEI 1) OTAV UEYAAEC TTOOOTNTEC TNC EPXOVTUL OE
emapn e to dépua n ta patia. Ta cakovAdakia pe 1oxvpn dOON VIKOTIVNG UTTOPOLY VO TIPOKUAEOOVV
oofapt PAGPN N kivdvvo yia Tnv avOpwrivn vyeia, KaOws OTAV KATOUTivOVTal UITopoLY Vo
TIPOKOAAEOOLY ONANTNPIAOT UTO VIKOTIVN TTOV UTTOPEL aKOUN kot vau givon aotetAnTikn yia mn Cwny. Ta
OOKOVAOKIOL VIKOTIVNG UITOPEL va eivon 1I01aiTepa EMIKIVOLVA Y10 TOL LIKPO TTONO1 KO TOL LwpdL, OAAX
01 LYNAEG OOOEIG VIKOTIVNG WTOPOLYV ETTIONG VA TTPOKAAECOVV ONANTNPINOT OE EVIATKEC.

v arroeaot] Tov, o Tukes avagépOnke otnv Taivounon emkivduvotnTac fAOEL TOL KAVOVIOUOD
(EK) ap10. 1272/2008 tov Evpwraikov KoivofovAiov kot Tov Xvufoviiov, Tng 16n¢ Aekeufpiov
2008, yia tnv tagivounon, Tnyv €monuavon Kot T CVLOKEVACIN TWV OVOTWV KOl TWV UEYUATWYV, TNV
Tportortoinon kot Thv Karapynon twv odnytwv 67/548/EOK xou 1999/45/EK «ou tnv TpOmomoinon
7oV kavoviouoU (EK) ap16. 1907/2006 (kavoviouog CLP). H vikotivn mepthaupfaveton otnv t@€n
K1vdvvov «O&eia ToE.» Tov mapapthiuatog VI Tov kavoviouot CLP. 2, H300 «®avatneopo oe
mepimTwon koarammoonc» (ATE= 5 mg/kg cwuatikob papovc). Me paon 1o ATE 1tng vikotivng, o
Tukes ekTipd 0TI Evat CUKOVAOKL TTOL TIEPLEXEL SO XIAO0OTOYPAUUA VIKOTIVIG Umopel va oatoPel
Oavatneopo yia eva oudi fapovg 10 kg edtv OAn n vIKOTiV) OTO OCAKOVAGKT OTTOPPOPATAL KOTH TNV
katouroon. To op1o vikoTivng mov kabopiletan arro Tov Tukes (20 mg/ocoakovidxt) mepthaufaver
OVVTEAEOTH AoPAAEING 2,5 popég Tnv Tiun ATE yia o pikpa moudicx.

O1 apwUaTIKEG DAEG TTOV TTEPIEXOVTOL OTO OAKOVANKIN VIKOTIVNG OV puOuifovTan Kot TTOAAEG ouTO TIG
YEVOEIC TOVG EXOVV OXEDINOTEL Y10 VO TIPOOEAKDOVV 1010 VEOUG XPNOTEG KO UTTOPEL VOl
TPooeEAKVOOLY akoun Kat pikpd toudid. Ta cakovAdakia vikotivng diatiBevrou, yia mapaderyua o
YEVOEIG PPOLTWV, YAVKOPICHG Kat KOAX. Ta tpoiovTa ovoKeLALOVTAL ETIONG O EAKVOTIKA KOUTIAL,
YEYOVOC TIOVL UTTOPEL VAL TIPOKAAEDEL AVENUEVO EVOIAPEPOV VI TA TIPOTOVTAL AKOUN KOl O TTOAD HIKPX
moudid. £2¢ ek TOVTOL, VITAPXEL KivOLVOC T TToOIN VO KATOUTIODY TOL ORKOVAGKIO VIKOTIVING KO VO
LITOOTOVY dNANTNPINOT OUTO VIKOTIV, 1 OTTOI0 UTTOPEL val TIpoKaAEDel oofapéc PAXPec oTnyv LyEia,
akoun kot Oavaro.

Me Baon Ta avwTEPW KAt TOVG TTAPAYOVTEC TTOL avapépovtal otny armdeaon Tukes, n kvpEépvnon
Oewpei 011 N vyeia Tov TANOLVOUOD, 1VIWE TWV UIKPWV TTOdIWV, UITOPEi va EKTEDEL 0 cOPUPO
Kivduvo katd TNV evvora Tov apOpov 456 maphypapoc 1 Tov vouoL yia TIG XNUIKES OVOIES, E0V
datiOevtan otnv ayopd oakovAaxia vikotiving ue doon vikotivng 20 mg 1 peyaivtepn. H
KuBépvnon Oewpei 011 O TtpEmet va agtayopevOei n d10con oTnV ayopd TETO1WY CAKOVAWY
VIKOTIVTC.

Kotvomoinon

O ap1OudC TWV ATOUWYV TTOV KAAVITTOVTOL 0UTO TNV TTPO VO CITOPAOT] EIVO AYVWOTOG KO 1) TTAPOLON
oTOPOT KO1vomoleiTon w¢ vrnpeoia pe dnuooicvon. [TIAnpogopiec oxetTika pe T dnuooicvon Tng
orro@aonG 0a avakorvwOolv 01o dnuodo1o dikTvo EDOUEVWY OTOV 10TOTOTO TNG KLPEPVNONG
www. X XXX fi.
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H xotvomoinon tng mapovoug arrdaong mpoyatomoleiton TNy fOoUn nueépa outd Tn dnuooicvon
TNG TTPOAVAPEPOUEVNG OVUKOIVWOTN G OTOV 10TOTOTIO TNG KVPBEPVNONG.

Aniwoeig

XXXXXX

IIpoo@uysc

Baoet Tov apOpov 8 Tov vouov mepi dradikaoiwv oe drotknTika O¢para (808/2019), n mapovoa
orOPUOT UITopei v TpoofAnOei evwmmiov Tov AvWTaTov A101knTIKOL AlKaoTnpiov.

[Ipoc to dnuooto ovuEEpov, N EKTEAEON TNG aTOPAONG dev urtopel va avaPAnOei kan n arrdpaon
TIPETTEL VAL TN PEITAL TTAPA TIC TLXOV TTPOOPLYES (apOpo 122 Tov vouov mepi d1o1KNTIKWV
o1ad1Kao1WY).

E@appootéeg dratateig

Apbpa 1, 6, 45 kou apOpo 458 mapaypagot 1 ko 3 Tov vouou yia Tig XNUikéC ovoieg (599/2013)
ApOpo 34 mapaypapog 1, apbpa 54, 55 kot 62 Tov vouov mepi drotknTikng dradikaoiog (434/2003)

Nouog mepi dradikaorwv oe drorknTikax Oepara (808/2019), apbpo 8 mapaypagpog 1 ko apOpo 122
TTaApypapog 3 edagio 3

IIpooOeteg TAnpo@opisg

INa meproocotepeg TAnpoPopies, emkolvwvnote pe XXX
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