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A3(0)/52922/2025/2026 ®EK 230/B/22-01-2026

AmhovoTtevon Kal £0p00LoYIoHOS OLUOIKOGLOV VTOYPUPNS GOUPAGNS KOl OIKOVOUIKNG
OLOYELPIONG KMVIKOV JOKIU®OV NE QOPUOKO, UM TUPERPUTIKOV HELETOV PE QOPROKO,
KMVIKNG £PEVVAG LE LATPOTEYVOAOYIKA TPOTIOVTU, HEAETOV KMVIKOV EMO0GEMV UE in vitro
OLUYVOOTIKA TPOIOVTO KAl EPELVITIKAV EPYOUCLAV YMPIS QAPLUK, LOTPOTEVOLOYIKE
TPoidvTa 1 in Vitro S10yvOGTIKG TPOIOGVTO.

Ol YHOYPI'OI EONIKHX OIKONOMIAX KAI OIKONOMIKQN EONIKHX
AMYNAX - TIAIAEIAY, OPHXKEYMATQN KAI AGAHTIEMOY YI'EIAX
ANAIITYEHX

"Exovtag vdym:

1. Tov Kavovioud (EE) 2017/746 tov Evponaikod KotwvoBovAiiov kot tov ZvpupovAiov tng Sng
Ampthiov 2017 yia ta in Vitro Sl0yVOGTIKE 10TPOTEYVOAOYIKA TPOTOVTO KOL Y10, TNV KATAPYNOoN
™G odnyiag 98/79/EK o ¢ omdpaong 2010/227/EE g Emrponng,

2. tov Kavovioud (EE) apif. 2017/745 tov Evporaikov Kotvofoviiov kot tov Zvufoviiov
g Sng Ampidiov 2017 yio To. W0TPOTEYVOLOYIKG TTPOIOVTA, Y10 TIV TPOTOTOINGT TNG 001 Yiog
2001/83/EK, tov Kavoviouov (EK) ap. 178/2002 kot tov Kavoviepot (EK) va’ ap. 1223/2009
KOl ylo TV Kotdpynon tov odnyumv tov Zvpoviiov 90/385/EOK kot 93/42/EOK,

3. tov Kavovioud (EE) apif. 536/2014 tov «Evponaikod Kowopoviiov katl tov Zvppoviiov
g 16mg Ampthiov 2014 o Tic KAWViKEG dokiuég mov mpoopilovtal yio Tov AvOpwmo Kal TV
katdpynon g Odnyioag 2001/20/ EK», e cuvévacud pe tov v. 1338/1983 (A’ 34),

4. v map. 5 Tov apBpov oydonkoctov £BSopov Tov v. 4812/2021 «Kbpwon g and 24.3.2021
tpomomoinong g oo 3.2.2020 empépovg ZouPoong Awopedg yio to 'Epyo I [TTapaptnua 5 tov
v. 4564/2018] ko1 g amo 13.5.2021 tpomomoinong g and 6.9.2018 cupfoong dmpedg Heta&d
tov [dpdpatog «Kowvmeerés Topvpa Ztadpog X. Nidpyoc» kot tov EAAnvikod Anpociov yio
v evioyvon Kot avoPaduon twv vTodoumy 6Tov Topéa ¢ vyeiag kot Tev Iapaptmudtoy
™me, pubuicelg yio v avtietdmon ¢ movonuioag Tov kopwvoiod COVID-19 ko dAieg
dwtaéeio» (A’ 110),

5. 10 apBpo 83 tov v. 5041/2023 «@appaxevtikol XOAAoyor Taverldqviog PappokevTiKog
YOMoyog Ivotrtovto @apuaxevtikdv Emomuovikdv Epesovov kol dAdeg emeiyovoeg
pvOuiceig» (A’ 87),

6. 10 apOpo 17 tov v. 4683/2020 «Kvpwon g amd 20.3.2020 IT.N.I1. «Kateneiyovra pétpa
YOl TV OVTIUETOTION TOV GUVETELDYV TOV KIvoHVoL dlaemopdg tov kopwvoiov COVID-19,
oTPIEN TG KOWVMVING KoL TNG EXLYELPTLOTIKOTNTOG KOL TN SLUGQPAAIOT] TNG OLOANC AELITOVPYIOg
NG ayopag Kot tng onpoctag d1oiknoney (A’ 68) kot diieg dratdeic» (A’ 83),

7.tov v.4622/2019 «Emitedixo Kpdtoc: opydvawon, Asitovpyio kot dagdveio e Kvpépvnong,
TOV KOPEPYNTIKOV 0PYAVAOV KOl TG KEVIPIKTG OMuoctag dtoiknone» (A’ 133),

8. 10 apbpo 50 tov v. 4485/2017 «Opydvmon Kot AElTovpyio. TG AVOTATNG EKTOIOELONC,
pvOuicelg yio v épevva Kot dAleg drataéegy (A’ 114),
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9. ta dpBpa 6A Ko 9 Tov v. 3329/2005 «EBvico Zuotpa Yyeiog kot Kowvovikrg AAnieyydng
KoL Aowmég datdeio» (A’ 81),

10. To épBpo 61 Tov v. 2071/1992 «Exovyypoviouds kot Opydvoon Zvotiuatog Yysiogy (A’
123),

11. to apBpo 12 tov v. 1397/1983 «EBvikd Xootnua Yyeiogy (A’ 143),

12. v map. 4 tov dpbpov 14 ko Tig mop. 1 ko 2 Tov Gpbpov 2 Tov v. 1316/1983 «15pvon,
opybvwon kot Appodidotnteg tov EBvikov Opyavicpod @apudxov (E.O0.dD.), e EbBvikng
DOoappaxofropnyoviog (E.®@.), e Kpatwkng @oppokanodnikne (K.®.) kat tpomomoinomn kot
copminpoon g Pappakevtikng Nopobeoiog kot dAAeg datacei» (A’ 3),

13. tom.5. 27/2025 «Awopiopog Ymovpymv, Avaminpoti Ymovpyod, YQumovpymdv Kot
Avturpoédpov g KuBépvnoney (A’ 44),

14. to m.8. 2/2024 «Awopiopdg Ynovpydv kot Y purovpydvy (A’ 2),

15. to m.6. 79/2023 «Aopiopdg Yrovpydv, AVamAnpotov Yrovpydv kot Y eurovpydvy (A’
131),

16. to m.8. 29/2025 «Aopiopndg Y pumovpyov Avamtuéng (A 47)»,

17. v mop. 2 Tov 4pbpov 5 tov 1.8. 77/2023 «Xvotaon Yrovpyeiov kot petovopooio Ievikmv
kot Ewwdv poppoteidv Metagopd  oppodOTATOV LANPECIOKOV LovAdwv, Bécemv
TPOCOTIKOD Kol ETOTTEVOUEVOV Popénvy (A’ 130),

18. to m.5. 142/2017 «Opyaviopodg Ymovpyeiov Owovopikmv (A’ 181)»,

19. 10 m.8. 79/2018 «Opyavicpog TOALTIKOD TPpocomikoy Yrovpyeiov E6vikng Apvvoo» (A’
148)

20. to 7.8. 18/2018 «Opyavioudg tov Yrovpyesiov [Tadeiag, Epgvvag kot @pnokevudtovy (A’
31),

21. 10 m.3. 5/2022 «Opyaviopodg tov Yrovpyeiov Avdmtuéng kot Enevovoewv (A’ 15)»,
22. 10 m.8. 121/2017 «Opyavicpog tov Yrovpyeiov Yyeiog» (A’ 148),

23. v vr6 otoryeia Y 14/09.07.2023 andpacn tov [Ipwburovpyod «Avabeon appodiothtov
oV Avaminpatpia Yrovpyo Yyeiag, Eiprivn Ayarnddxny» (B’ 4435),

24. mv v’ ap. 37310/2023 kown amdeact tov Ipmbvmovpyod kot tov Yrovpyod Yyeiog
«Avabeon apuodotnTov otov Y purovpyo Yyeiog, Mdaplo Ocpuctokiéongy (B’ 4435),

25. mv v’ ap. 37311/0907-2023 xowv andpacn tov Ipwbumovpyod kot tov Ymovpyod
Yyelag «AvaBeon oppodiot)tov otov Youmovpyd Yyeiag, Anuntpro Baptldémovio» (B’
4435),
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26. v v’ ap. 2188/18.3.2025 kown amdpacn tov [IpwbBumovpyod kot tng Ymovpyod
[Modeiog, Opnokevudtov kot AOAntiopod «Avdébeon apuodiot)tov otov Y Qurovpyo
IMowdeiog, @pnokevudtov Kot ABANTIGHoY, NikdAao [Tarnaiwdvvovy (B’ 1314),

27. v v’ ap. 31498/23.4.2025 wxown amdégacn tov [IpmbBumovpyod kot tov Ymovpyod
Avantuéne «Avabeon apuodiot)temv otov Y eumovpyd Avantvéng, Ztavpo Kolaedtn» (B’
1976),

28. 10 apBpo 90 Tov Kddka Nopobeoiag yio tnv Kupépvnon kat ta kuPepvntikd dpyava (m.0.
63/2005, A’98), 10 omoio datnpnOnke oe oy pe v mep. 22 tov dpbpov 119 tov .
4622/2019 (A’ 133),

29. v vnd otoyeio [20/01k.52875/8.10.2024 kown amdpacrn towv Ymovpymv E6viknig
Owovopiog kot Owovopikmy, Ecotepikav kot Yyeiag «ApuodidtnTec Kol GTEAEY®ON TOV
Avtoterovg Tunqpotog Khvikdv Meketmv ota vocsokoueia tov E.Z.Y.» (B’ 5651),

30. v vd otoryeion A3(a)o1k.36809/16.5.2019 kowvn amdeaon tov Ymovpydv Otkovopiog
kot Avarntoéng ko Yyeiog «Tporomoinon kot coumAnpoon g ['50/59676/2016 (B’ 4131)
amdeacng Twv Ynovpymv Otkovopiog Kot AvAntuéng kat Yysiog «AaTdEELS Yo TNV EQAPLLOYN
tov Kavoviouov (EE) apBu. 536/2014 tov Evponaikov Kowofoviiov kat tov Zvufoviiov
g 16mg Ampthiov 2014 yia T1g KAvikéG dokuég mov poopilovtal yuo Tov GvOpwmo Kot Tnv
katapynon g Odnyioag 2001/20/EK» (B’ 2015),

31. v vd otoyeio I'50/59676/21.11.2016 kown andeacn tov Yrovpydv Owovopiog Kot
Avémtuéng kat Yyeiog «Atatdéelg yio v epapuoyn tov Kavoviouov (EE) apif. 536/2014 tov
Evponaikod Kowofoviiov kot tov Zvppoviiov g 16mg Ampihiov 2014 yia Tig KAWVIKEG
dokipéc mov poopifovron ya tov dvBpwmo kat v Katapynon e Odnyiog 2001/20/EK» (B’
4131),

32. mv wrnd otoygeio A YI3o/T.IL. 32221/29.4.2013 wown oméeoacn twv YTovpydv
Avamtuéne, Avioyoviotkdtrag, Ymodoudv, Metopopdv kol Aktoov kot Yyelog
«Evoppovion g eAAnvikng vopobeciog mpog tnv avtictoyyn vopobesio g E.E. otov Topéa
NG TAPOYOYNG KOl TNG KuKAOQOpiag papudkev mov tpoopilovtal Yo avBpdmivn xpnon, o€
oLppopemon pe v v’ ap. 2001/83/EK Odnyia «mepi KOVOTIKOU KOOKOL Y10, TO QOPLOKOL TTOV
npoopifovtaryio avBpmmvn xprion» (L 311/28.11.2001), 6mwg 1oy0el Kot OTTmG TPoToTolOnKe
pe v Odonyia 2011/62/EE, 660ov a@opd TV TpdANY TG 16000V YELOETYPAPOV QUPIEKOV
o™ Vo aAvcido epodioouov (L 174/1.7.2011)» (B’ 1049),

33. v vnd ororyeio AYT30/79602/10.1.2007 xown andeoot tov Yrovpymv Oucovopiog Kot
Owovopkdv kot Yyeiog kot Kowwvikng AAnieyydng «Evapuodvien e EAAnvikng
Nopobesiog mpog v avtictoyn Kowotikny copemva pe v odnyion 2005/28/EK g 8ng
Azpthiov 2005 «yio Tov kaBoplopd opymV Kol AETTOUEPDY KATELOVVINPLOVY YPOUUDY Vi TV
opOn KMVIK TPOKTIKY 0COV apopd Ta dokipalopeva @apuoka mwov mpoopilovtal Yo Tov
GvBpomo, KaOMOS KOl TOV OTOITHCEDV Yol TNV EYKPIOT] TNG TOPACKELNG 1) EICAYMYNG TETOLOV
poidvtovy. Tpomomoinon g kowng vovpykng andeacng AYI'30/89292/31.12.2003 (B'
1973) «Evappovion g EAAnvikig NopoBeoiag mpog tnv avtiotoyyn Kowotikn cOpemva pe
v Odnyion 2001/20/EK g 4nc Azmpihiov 2001 yio v mpoocgyylon T@V VOUODETIKOV,
KOVOVIGTIKOV KOl S10IKNTIKOV SATAEEMY TMV KPUTMOV UEADY OGOV apopd TNV epapuoyn opbng
KAMVIKNG TPOKTIKNG KOTA TIG KAMVIKES PEAETEG PapUAK®V TpoopllOpEV@V Y10 ToV dvOpmmoy (B'
64),
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34. v vrd otorgeia AYSy/T.IL ow. 75762/21.07.2005 «Xvotaon Ewwadv Aoyoplocudv
KovdvAimv ‘Epeguvag kot Avamruéng (E.A.K.E.A.) otic Atowiknoeig Yystovopukng Iepipépetog
(A.Y.IIE.)» (B' 1037),

35. to v’ ap. 25608/25.2.2020 &yypago tov A' Avtimpoédpov tov EOD mpog tov [Nevikd
I'poppotéa Yanpeowov Yyeiog,

36. to am6 21/11/2025 (vx' ap. Ymovpyeiov Yyeiag 51755/21-11-2025) nAektpovikd Pivouo
tov ['pageiov Ymovpyod kot 1o amd 26/11/2025 (vrt' ap. Ymovpyeiov Yysiog 52922/26-11-
2025) miextpovikd pnvopo tov Ipageiov e levikng pappotéong Ymanpeowodv Yyeiog,
GYETIKA LE TNV £KOOOT) TNE TAPOVGAG,

37. 10 yeyovog OTL HETA oo TNV Katdpynomn tov apbpov 4 v. 4523/2018 «Awtdéelg yio v
TapAy®YN TEMK®V Tpotovieov Pappakevtikng Kavvapng kot dilec dtataleio» (A' 41), pe 1o
apBpo 17 tov v. 4683/2020 «Kvpwon g amd 20.3.2020 I[L.N.II. «Koteneiyovra pétpa yo tnv
OVTLUETOTIOT T®V GLVETELDY TOL KIVOOVOL d1aemopds Tov kopwvoiod COVID-19, m otipién
NG KOW®VING KOl TNG EMYEPNUATIKOTNTOS KOl TN OUGQAAIOT TS OUOANG AELToVPYing TG
ayopdg kot tng dnpooctag dtoiknone» (A' 68) kot aiieg drata&eig» (A' 83), xpnlel Stopdpemang
TO VOLKO TAGicl0 Tov SEmEL T dlevépyelo Kol Tn Sldkacio, EYKPLONG KOl OLKOVOULKNG
Sloyelplong TV Un ToPEUPUTIKOV LEAETDV,

38. 10 yeyovdg OTL mpémel va dtopopembet Eva eviaio mAaicto, To omoio vo vrootpilel v
0mpOCKOTTI], OMOTEAECUATIKN] KOL OGQOAN Y10 TOLG GUUUETEXOVTEG OEEay®mYN KAVIKDV
ueretmv otnv EALGSa,

39. 1o vnd oroyyeio B2a,f Blo/Ow. 53354/28-11-2025 éyypago g TAOY tov Ymovpyegiov
Yyelag coppmva pe To 0moio, e TNV mapovca dev TpoKaAeital Samdvn g BAPOg TOL TAKTIKOV
TpodmoAoyIGHoD Tov Ymovpyeiov Yyelag Kol TOv TPODTOAOYIGHOD TOV ETOTTELOUEVMV
QOPEWV TOV, O0dOUEVOL OTL OPOPd OTN SUOPEOGCN EVIOIOL VOUIKOD TANLIGIOL Yo, TNV
VIOGTAPLEN TNG OTPOGKOTTNG, OTMOTEAEGHATIKNG KOl 0OPAAOVG Y10 TOVG GUUUETEXOVTEG OTN
dle€aymyn KMVIKOV HEAET®V, SOKIUDV Kol EPEVVNTIKOV gpyactdv otnv EALGSa, péow tng
amAovotevong Kot e€opBoroyiopod TV  SodKACUOV  VTOYPOUENS oLUPOoNg KOl TNG
OLKOVOULKNG TOVG dlayeipiong,

40. T0 yeyovog O0TL pe Tig datdéelg g mapovoag Oeomiletar véa S1otknTiky d1001K0cio 6TO
EMAA «Mitogy yio. v vmoypaen ¢ cOupacnc yia tn de€aymyn KAWVIK®OV SOKIUOV Kot un
TOPEUPATIKOV UEAETOV UE QAPUOKO, KAIVIKAG EPELVOG KOl UEAETOV EMOOCEM®V E
LOTPOTEYVOLOYLKE TTPOIOVTA KOl TV OLKOVOUIKT] O10EIPIoT TMVY», amopacilovpe:
KE®AAAIO I

KAINIKEX AOKIMEX ME ®APMAKA

ApBpo 1

Yoppaon o1eay@yNc KAVIKQOV 00KIU®OV NE QAP LUK,

Mo v amlodotevon kail emicmevon ¢ OdIKOGING VIOYPAPNG TS cvuPacne, M omoia
mpoPAénetar oto apfpo 5 g vnd otoyeio ['50/59676/22.12.2016 KkOWNG VLRTOLPYIKNAG

andeaong (B'4131), peta&d tov yopnyod, Tov KOPLOV EPELVITN, TOL VOLULOV EKTTPOGMTOV TOV
EKAOTOTE KEVTPOL SEEaymYNG KAVIKNG SOKIUNE QopudKkon (dNUdGov i 11mTIKOD) Kol KOTd
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TEPIMTO®ON TOL LTEVHVVOL TOV APHOSIOV POPEX OTKOVOUIKNG dtoyeiptong Ewdikod Aoyaplocpov
KovovAiov ‘Epevvag (E.A.K.E.) Avdtatov Exmoudevtikod Idpopotog (A.E.L)/Eidikon
Aoyoplacpov Kovovdiov 'Epevvoc kot Avamntoéng (E.A.K.E.A.), oyboov 10 mpodTLTO
ovpupaong, kabdc Kol To TPOTLTO EVTLAA Y. TNV Amodoyn Olayeipiong tov €pyov, TNV
EPEVVNTIKT OLASO KOl TOV TPOVTOAOYIGUO TOL £PYOV, TO OTTOL0L EMLGVVATTOVTIOL GTNV TOPOVC,
Kot amoteAovv avamocmooto Tunue avtg (ITAPAPTHMATA A'l, B', I'" kot A'). Toyov
emmAéov O6potl 1 S1EVKPIVIGELG €ml TOV TPOTHTTIOL GLUPacNG oV TiBevTol amd Tov YopNYd Kot
dgv amokAivouv N épyovtol oe ovtifeon e Tovg Opove avTOD, EMGUVATTOVIOL GE GYETIKO

TopapTNpa G cvuBaons.
ApBpo 2
Koata0son aitnong yio ™ o1eaymyn KMVIKOV d0KIU®OV Pe QAPLIK,

1. Hopdiinia pe v vaoPoAn @axélov aitnomng yio £ykpion g dlevépyelag piog KAMVIKNIG
dokiung pe eapuako amd tov E6vikd Opyoviopd @apudkov (E.0.D.), coppova pe tmv
wpoPremopevn dadikacio, o kbHplog epevvnTne voPdAilel 6to Avtoteléc Tunua Kiwikov
Meretov (A.T.K.M.) tov kévtpov de&aywyng 1 otn ypoupateio g Atoiknong, dv dev
voiototar A T.K.M., «kabBdg kot o©TOovV 0ppodlo  @Qopén  OIKOVOLUKNG  Oloyeipiong
(E.AK.E/E.AK.E.A), pdkelo, 10 mepleydpevo Tov omoiov €ivar gviaio kot meptiappavet
TEPLOPLIOTIKA TOL OKOAOVOW: O) TNV LIOYEYPAUUEVT] OO TOV YOPNYO KUl TOV KVPLO EPEVVITN
ovuPoon pe OAa Ta TOPUPTHUATO G€ TEcoEPA (4) TPMOTOTLTA avTiTVTa, B) TNV TTEPIANYN TOL
TPMOTOKOALOL GTNV EAANVIKY YADGGA, ) TN cOUPACT] AGPAAIGNG, O) TIC E£0VCI000TNOELS TV
EUTAEKOUEVOV OTT JEEAYMYN ETALPLOV KO TOV POAO QVTAOV KoL €) T EVTLTO, Y0 TNV 000N
dlayeipiong Tov EPyov, TNV EPELVNTIKT OUASM KoL TOV TPODTOAOYIGIO TOV EPYOU.

2."Ew¢ v ohokAnpwon g dadikaciog amd tov E.O.D., 10 kévipo de&aymync g KAVIKNG
doxung kot o apuddiog eopéag otkovopkng owayeiptong (E.A.K.E/E.AK.E.A.) die&dyovv
TOVG AmAPOITNTOVG EAEYYOVG GTO TANIGIO TMV APUOSIOTHTAOV TOVG Kol AAUPBAVOUY SleEVKPLVIGELG
OO TOV KOPLO EPELVITH, OTOL OTOUTEITAL, KOl OPIOTIKOTOLOUV TNV TPOG VILOYPOET) COUPAON.

3. Metd v éykpion g KAVIKNG dokiung amd tov E.O.D., 0 kOp1og epeuvntig £xEL LITOYPEDGN
VoL EVILEPADGEL EYYPAPMOG TNV apUOSLaL Y10 TNV TOPAAUfT] TOL PAKEALOV VINPEGIC TOV KEVIPOL
deEaymyng oxetikd pe TV €kPacn g Kol Tov apuddlo Qopén OIKOVOMIKNAG Oloyeiptong
(E.A.K.E/E.AK.E.A.), vmofariovtag og QuTiV TN GYETIKN amdPact) mov avaptdror oto CTIS,
EVTOg dV0 (2) epYACIU®V MUEPOV OO TNV GVAPTNCT TNG. XE MEPIMTOON UN £YKPIONG TNG
de€ayoyng and tov E.0.0., n e&EMén g O01001kaciog SlOKOTTETAL, HETO OO OYETIKN
EVNUEPMOT] OO TOV KOPLO EPELVNTN EVTOG TG TPobespiog Tov TPoNyoVUEVOL EdaPioV.

4. H xatdBeon tov eyyploov Kol TOV SIKAOAOYNTIKOV dOvaTol Vo YIVETUL GE NAEKTPOVIKN
LOPPN amd TOVG XOPNYOVS, 6 NAEKTPOVIKN dlevBuven Tov dnpovpyeitat TPog TOVTO Kot givat
TpocPaciun o€ GAOVG TOVE LIEVBVVOLG Yo TN SLUXEIPIOT] TOV KAMVIKOV EPEVVOV (QOPEIC Kol
VINPEGIES.

ApBpo 3
Yroypagi] copfacng ore€aymyns KMVIKOV 00KIHAOV UE QAPROKO,
1. O vOLpog eKTPOGMOTOG TOL KEVTPOL dleEaymyng voypdest T cbupacn, evtdg névte (5)

EPYACIUMY MUEPDOV OO TNV VTOPOAN TNG ATOPUOT|G £YKPLONG TS KAMVIKNAG SOKIUNG GOUGDVOL
pe v map. 3 Tov dpbpov 2. Aev amarteitan amdPact Tov AloknTikov kot Tov Emotnuovikot
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YvpPoviiov tov KEVTPOL OeEayyng TNG KAWVIKNAG SOKIUNG, TPV amd TNV LAOYPAPN NG
ovuPaong amd Tov VOO EKTPOCOTO TOV.

2. Evtog 000 (2) epydoipumy NUePOY amd TNV LTOYPAPY| TNG OO TOV VOULLO EKTPOCOTO TOL
KEVTPOUL deEaymyng, 1 VITOYEYPOUUEVT GOUPOT LE TO GUVOAO TOL PakEAOL dtafiBdlovTon amd
1o A.T.K.M. 100 KéVTpOL deEay@yne 1 amd TN YpouuaTeio Tng o1oiknong, edv dev vpiotaTot
ATKM., otov ovrevbovo TOU  OPUOdIOL  QOPED  OIKOVOUIKNG  dlayeipiong
(E.A.K.E/E.A.K.E.A.), 0 omoilog TV voypa@petl vidc oktd (8) epydoipumv nuepdv omd v
mopoAafpr, HETA amd £ykpion g amd v Emitpony) Epevvdv oe mepintmon mov gopéag
owovoptkng dtayeipiong elvar E.AK.E. A.E.L. ¢ mepintoon KAVIKOV SOKIUOV UE UNOEVIKEG
apoBéc (medio 1,2 ko 3 Tov IAPAPTHMATOZX A’ «ITPOYTIOAOI'TEMOE EPI'OY») ev
YOPEL OUKOVOUIKT] dloyelplorn Kol yivovTol Ol GYETIKEG TPOCGOPLOYEG OTO OIKEID TPOTLTTO
ovuPoaong.

3. Evtog 800 (2) epydotumy nuepav amd TV LIoypaey tng cOUPAoNS 0md Tov apuddio popéa
owovouikng dwayeipong (E.A.K.E/E.AK.E.A.) 1 uévo amd 1o kévipo die&aymyng, 6mov dev
YOPEL OIKOVOUIKT SLOYELPIOT], ] VITOYEYPUUUEVT] GOUPOCT] ATOGTEAAETAL GTOV KOPLO EPEVVITY.

4. Ye mepint®on ovcldoovg TPOomomoinong g ovuPaocng HETd v évapén deEaywyne g
KAVIKNG QOKIUNG OMOLTEITOL 1 €K VEOL VTOYPOEN NG COUEOVAE WE TIG OldIKAGIES, TO
SIKOLOAOYNTIKA KOl TO YPOVOSIAYPALLOTO TTOV TEPLYPAPOVTOL TNV TaPoVco. amdpact). Otav
dgV GUVIPEYEL OLGLMONG TPOTOTOINGN, OMWG T.Y. OTav AAAAloVY Ta UEAN TNG EPELVNTIKNG
OLLAdOC (TANV TOV KHPLOV EPELVNTN), AVAKATUVELOVTOL Ol GUOPBEG | Hl0pOHdVOoVTaL TO TOGH TV
EPYUOTNPLOKAOV EEETAGEMV AOY® AUVOUGUEVNC OPYIKNG EKTIUNONC 1 LELOVETOL 1] ALEAVETAL 1|
dtdpreln TG KAMVIKNG SOKIUNG, Opkel 1 KatdOesn TV TPOTOTOMUEVOV EVTOTOV.

5. Ta éyypaga kat ta dtkatoloyntikd, copmepthapfovorévng kot g soppacng tov apbpov 1,
duvatal vo. vIoypAeovTal HE NAEKTPOVIKO TPOTO Kol OTOGTEAAOVTOL, €ite amd TOV KOPLo
EPELVNTN €lTE OO TOV YOPM YO, GE NMAEKTPOVIKT dlevBuven oV dNUovPyNONKE Y10, TOV GKOTTO
avTdV Kol eivar TpooPaciun oe GAOLG TOLG POPEIC KL TIS VANPECIEG TOL EUTAEKOVTOL GTN
dlaxeiplon TV KAMVIKOV SOKIUDY. TNV TEPINTMON NAEKTPOVIKIG VIOYPUPNG TOV EYYPAPOV
N/Kkal TOV SIKOOAOYNTIKOV 1/Kot TG oOuPacns tov dpbpov 1, M NMAEKTPOVIKY LVTOYPAPT
EKOOTOL GUUPOAAOUEVOL HEPOVG YIVETOL OTOJEKTN, €POGOV TANPOL TIG OMOUTHOELS TNG
CEYKEKPWEVNG MAEKTPOVIKNG VIOYPUPN S, O0mw¢g avtég opilovrar otov Kovoviepd (E.E.)
910/2014 (eIDAS).

6. H un mpnon tov npobeciidv yio tnv vroypaen g cvoppacng, Onwme meptypapoviol
avoTEPO, TIHMPEiTOL HE TIg TEWBUPYIKES KUPDGELS TOL dpBpov 7. Ot mpobeoyiieg tov map. 1 Kot
2 aVOOTEAAOVTOL, OF TEPIMTTMOOTN 7OV OLUMIGTAOVETOL CITIOAOYNUEVO M U CLUTANP®GN
oToyEl®V TOL QoKEAOL, HE €vBOV TOv KOpOL gpevvnTi, Kot ovveyifovror peTd N
CUUTANPMCT TOV PUKEAOL 1] TNV TPOCKOULIGT TNG AmOPACT G £YKPLoNG TG Tap. 3 Tov dpbpov
2.

ApOpo 4

Ké0670g Voo AElOG KUL EPYOOTPLOKAV KOl SLAYVOCTIKOV EEETACEMV

1. Ov gpyaotnplokéc kol OyvooTikéG €EeTdoelg o@eilovy vo  yivovtal €viog TOL
YPOVOSIALYPALIOTOS TOV TPOTOKOAAOL piog KAMVIKAG OOKIUAG KOl GOUPOVO HE  TIG

TPOPAETOUEVEG  TEYVIKEC TPOOIYPOPES.  XE  OPOPETIKY  mepimtwon, ot  acheveic
TOPOTEUTOVTOL GE AALEG/EEMTEPLKEG OOUEG VYELOG 1) SLOYVAOGTIKG KEVTPO TTOV EMIAEYEL O KOPLOG
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EPELVVNTNG OE ovvepyosio. UE TOV YOpNYO, HE TO OULVOAMKO KOGTOC TNng OOmAVNC,
ooumeptAapBavoprévng Kot Tng domdvng yio T SlaKoudn, O0mov omotteitol, vo fapdvel Tov
yopnyd. H mapomopnn 1 n dwokopudn tov acbevoig mpaypoatomotleitor LETG and Eyypaon
evnuépmon tov A.T.K.M. 1 tov ['pageiov Kivnong AcBevav tovddyiotov pia (1) nuépa mpiv,
pe uBvvT ToL KOPLOV EPELVNTY KAl GYETIKT OVOPOPE GTOV 1UTPIKO PAKELO TOV a.c0EVOC.

2. To k6oT0g TG voonieiag, cupmeptlopufavopévng g kat' oikov die&aywyng HEPOLS TG
KMVIKNC SOKIUNG, TMV EPYOCTNPLUKDV KO SIUYVOOTIKMOV EEETACEWV, TNG TUYOV QUPLOKEVTIKNG
dUTAVNC Kol A0V SOIKOGIDY TOV TPOYUATOTOOVVTOL EVTIOS TOV KEVTIPOL O1e&aymYNg O
GUUUETEXOVTEG OTNV KAWVIKY OOKIUN AOY® TNG GUUUETOYNG TOVG GE OLTHV 1N TPOKOAOHVTOL
e€attiog emmAoK®V oTNV VYElD TOVE AOY® TNG CLUUETOYNG TOVE GTNV KAWVIKT dOKIUn, Bapvvel
Tov yopnyo. Ta @dapuaxe (m.y. vwd dokyn, emkovpkd 1 cvykpltikd YE®II), ta omoia
poPAémovtal omd TO TPMTOKOAAO TNG KAWVIKNG OOKLUNG, SVVOVTOL VO TPy YEAAOVTOL Y10 TIG
avAyKeg SLEENYYNC TNE OO TO PAPLLAKELD TOV KEVIPOL dte&aymyng Kot amolnumvovToL EVavTL
TOV KEVTPOL de&aymyng amd Tov Yop1yo.

3. KdBe khvicn doxun amd tnv voypaet| g cvpupacns Aapupdvetl povadid kwdikd aploud,
0 omoioc amotelel Tov «Kmodwd Avagpopdc KAvikng Aokiune» (KLAKLA.) yia 0Aeg Tig mpaéeig
7oL O1EVEPYOVVTIOL GTO TAGICLO VTG Kol Koataywpovvial avoidyme. o tov K.AK.A.
EVILLEPMVETAL APUOSIME O KVPLOG EPEVVITNG, O OTTOI0C OPEIAEL VAL EVIEPDGEL EYYPAPMG OAL
TOL LEAT TNG EPELVNTIKNG OpLAdaG Kot Tov yopnyo. O KLAK.A. kataympeitonr 6ToV NAEKTPOVIKO
LTPIKO PAKELO KAOE GUUUETEYOVTOG OTIV KAVIKT dOKIUN 0o0gvoiG.

4. H k06T0A0YN0N TOV OVAQEPOLEVOV GTNV TOP. 2 OTMS TPOKVTTOVV Y10, KAOE KAMVIKT SOKLUT
oopupova pe tov K.AK.A., Olevepyeitol omd TIC OIKOVOUIKEC VANPEGIEC TOV KEVIPOL
deEaymyng, PAcEL TV ETIONU®V TILOKATOAOY®V TTOL TEPIAAUPAVOVTOL GE OYETIKES VITOVPYIKEG
OTOPAGCELS KOl EKOIOETOL TO OVTIGTOLYO POPOLOYIKO TOPAGTATIKO GTOV YOPNYO.

5. H xatofoin tov mocdmv g map. 4 yivetat amd Tov xopnyo ancvbeiog 6to kévrpo deEaymync,
LLE a1TIOAO0YI0 TTOV GUVOEETAL LLE TN OLEVEPYELD TG KAMVIKNG SoKIUNG Kot avapopd Tov KL ALK.A.

6. Metd v évapén deoywyng ™ KAMVIKNAG doKNAG kot 660 auth OlopKel, 0 KOPLOG
EPELYNTNG, KATOMV YVIOGTOTOINGNG TNG COUO®OVNG YVAOUNG TOL YOpNYoV, LITOYPEOVTOL VO
VTOPAAEL EYYPAPMG GTIG OIKOVOUIKEC VANPEGIEC TOV KEVTPOL O1e&aYmYNG OYETIKT EVIUEPMOOT)
Y0 TO VYOG TOL KOGTOVG TMV JYVOOTIKOV KOl EPEVVNTIKMV £EETACEMV Kol OTL AVTO dgv
emPapdvel 10 KEVIPO OlEEAYMYNG, TOV GLUUETEYOVTO, 1 TOV OOQOAIGTIKO (OPED TOV
ovppetéyovta (1010TIKO 1 ONuocto), uvnuovevovtog tov avtiotoyo KLAK.A. H evnuépmon
amgvfiverar 6to A. T.K.M. T0V kévtpov deaywyng N, EPOGOV avTd dev LILAPYEL, 6T Aloiknon
oV KEVTPOL dte&aymyng Kol VITOPAALETAL TEPLOOIKA, GOUPMVO. LE To opllOpeva ot cOufac.
H tehikn evnuépwon givar 1 evnuépmon TepATmoNg TG KAVIKNG dOKIUNG Kot TePAapPiver
oV TeEMKO 0p1OUd TV EVIOYUEV®VY GE VTNV acbevdv.

ApBpo 5
OwKovopK] O1oyEipLo KMVIK®OV O0KILAV PE QAPUUKO

1. Empaiieton eviaio 1050010 Tapaxpdatnong tévie ol katd (5% ) vép Tov apuodiov popéa
owovoutkng dwyeiptong (E.AK.E/E.AK.E.A.) ko dexomévie toig ekatd (15%) vaép tov
KEVTPOL Se&ayyng TG KMVIKNG SOKIUNG LE PAPLOKO amd TIC AUOPBEG TOV EPELVNTOV, OTWG
QVTEG AVAYPAPOVTAL GTO EVTLTO TOV TPOVTOAOYICUOV TOL €PYOV. XE TMEPIMTMON 7OV OgV
TpoPAEmovTal aUOIPEG EPELVITMV KAl €5 AVTOL TOV AOYOL OEV YWPEL OIKOVOUIKT dlayeipion
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oo Tov apuodlo katd mepintwon eopéa owkovoukng dwayeipiong (E.AK.E/E.AK.E.A)), 10
TOGOGTO TOPAKPATNONG VIEP TOV KEVTIPOL JEEAYWOYNC TG KMVIKNG SOKIUNG voAoyileTon eml
TOV GLVOAOL TOV TPOVTOAOYIGHOV TNG HEAETNG KOl KOTABAAAETAL O TOV YopN Yo amevbeiag
OTIG OIKOVOLIKEG VIINPEGIEG TOL KEVTPOL JEEOy®mYNG. TYETIKN EVNUEPMOOT] Y10 TIG KATABOAEG
KOTOY®PEITOL GTOV PAKEAO TNG KMVIKNG OOKIUNC.

2. H owovopukn dayeipion piog KAWVIKAG SOKIUNAG HE PAPUOKO OV TPOYUOTOTOLEITOL GE
vocokopeio tov EBvikod Zvotiuatog Yyeiog (E.X.Y.) 1 Movadec Poykng Yyeiag tov EOvikov
Awtoov Ymnpeowwv WPoywkng Yyelog (EAY.W.Y.) g map. 1 tov dpBpov 6 tov v.
5129/2024 (A' 124), ot otpatioTikd vocokopeia, oto Noonievtikd Tdpvpe Metoyucod
Topeiov Xtpatod (N.ILM.T.Z.) Kot 6€ VOGNAELTIKA WOPVIATO TOV AEITOLPYOVV LLE TN LOPON
N.ILLA. ot eromtevovtal amd To Yrovpyeio Yyeiog (Qvaceio Kapdioyeipovpyiko Kévipo kat
I'evikd Noocoxoueio Osscarovikng Iamayewpyiov) yivetoan péom tov E.AK.E.A. ¢ otkelog
AY Ile.

H owovopkn dwyeipion piog KAWIKNG SOKIUNG HE (QAPUOKO TOL TPOYUOTOTOLEITAL OF
vocokoueio tov EX.Y. 1 o Movadeg Poyikng Yyelag tov EAY.W.Y. g map. 1 tov
apBpov 6 Tov v. 5129/2024 (A’ 124), ce otpatioTiKd vocokopeia, oto Noonievtikd Topupa
Metoyikov Tapeiov Xtpatod (N.ILM.T.X.) o6& VOoAeLTIKA 10pVOUATO TOV AEITOVPYOVV LE TN
popen N.ILLA. kot emontedovtor amd 10 Ymovpyeio Yyeiag (Qvaocelo Kapdioyeipovpyiko
Kévtpo kot Tevikd Noocokopeio Oegoccolovikng Ilamayewpyiov), oe Ilavemionuokd
Noocokopeio appodotntag tov Yrovpyeiov Iadeiag, Opnokevudtov kot ABAnTiopod Kot
omv avovoun stoupia pe v emovopio «AI'TA TPIAX AE.» kot tov S1okpttikd Titho
«EYTENIAEIO ®EPAIIEYTHPIO», pe xopio gpevvnty péloc A.E.IL., yivetar pécom tov
E.A.K.E. tov [Tovemompiov, 610 omoio vanpetel 0 KOPL0g EPELVNTNG. LTV TEPITTOGT OV 1
owovoutkn dwayeipion yivetaw péom tov E.AK.E. tov IMavemomuiov, 10 mocd 1ng
TapaKpdnong vép TV dopmv vyeiag Tov E.XY., Tov oTpaTioTikdV VOGOKOUEI®V Kot TV
VOGNAELTIK®V 10pVUATOV 7oV Agttovpyodv pe tn popen N.ILLA. ko gromtedovial amd 10
Ynovpyelo Yyelog (Qvaceio Kopdoyepovpywd Kévipo war Tevikd Noocoxopeio
Osocarovikng Mamayempyiov) omodidetan «omé Tov E.AK.Ex»! ansvdeiog oTic otkovopkéc
TOVG VN PECIES.

3. H xatafoin tov mapaxpatioemv e mop. 1, kabdg Kol Tov apoifdv 6Tovg epeuvntég
TPOYUATOTOLEITOL HECH TOL apUOOoL Popéa otkovoukng dtayeipiong (E.A.K.E/E.AK.E.A.)
evtog Tpiavra (30) epydotumv nuepdv ard v Katddeon Tov mocod arnd Tov yopnyod, EPOGOV
auTéG dgv €xovv katafAndei 0, a@od TPONYOVUEVMG O TEAEVTOIOC EVILEPMGEL Y10 TO VYOG
TOV OGOV TMV EPYOCTNPLOKAOV EEETAGEMV OV KOTEPOAE OTO KEVTPO dlEEAy™YNG, COUPOVA LE
TOV EYKEKPLUEVO TPODTOAOYIGUO TNG KAVIKNAG OOKLUNG.

4. Ot kataPoréc amd Tov xopnyd TPAYULATOTOIOVVTOL CTASIOKE KOl COUPOVA LE TO TPOYPOLLLLOL
TANPOUOV 10V TPoPAETETAL OTNV LITOYPAPEicH GOUPACT.

5. O xopnyo6g voypeovTUL TPV amd TNV TEAKT KatafoAn vo vroPdAiel oTov apuodio gopéa
owovoutkng dtayeipiong (E.A.K.E/E.AK.E.A.) kot 610 Kévipo dteoymyng evnuépmon yia
TNV TEPATMON TNG KAVIKTG SOKIUNG KoL TO OTOAOYIOTIKG OIKOVOULKA GTOLXELD TNC.

AIOPOQXEIZ T®AAMATON ®EK:1315/B/2026: 510p0dvetar :1o £Qatuévo: «amd Tov xopnyd», oto opho:
«omd tov E.AK.E.»,
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ApBpo 6

Khvikég doxipés yopuniig mapéppoong

Mo ™ devépyeta KMVIKNAG SOKIUNG YOUNANG TopEupacnc, 6nwe avtr opiletal oty mop. 3 Tov
apBpov 2 tov Kavoviopov (EE) apiBu. 536/2014 tov Evponaikod Kowofoviiov, 1oybovv ot
dTa&ELG TOL TOPOVTOC KEPOAIOL.

ApBpo 7
Meapykég ovotacerg

1. Enl adwoioAdyntov koabvotepnoemv 1 TANUUEAODS GOKNONG KaONKOVIOV KOTO TN
dtadikasio vVTOYPUPG TS SVUPACTG KoL OIKOVOLIKNG dtayeiptong piog KAVIKIC SOKIUNG: o) O
Yrovpyog Yyeiog, og melopyikog Tpoiotapevog, dvvatal vo eTPBULEL 6TOVE ALOTKNTEG TMV
VOGTAELTIK®V 13pLHAT®V Kol TV Yystovoukov Iepipepeidv (Y.I1g.) nv mowvn g eninAnéng
1 €KEIVIE TOL TPOCTILOV PEYPL KO TOV VYOUG TV OTOd0Y MV £VOG UNVOC Kot B) 0 AotknTig TG
Y.Ile. 7 o Arowkntnig N [1poedpog Tov voonAeuTtikod 10pOUaTog, ¢ TEBaPYIKOG TPOIGTAUEVOG,
dovaton va emPdrel oto péAn tov E.AKE.A. 1 tov Emomuovikod Xvppoviiov (6mov
TPOPAETETOL ] YVOUN TOV), OVTIGTOLYO, TNV TOWN TNG EMITANENG I TOL TPOCTiLOV UEYPL TO
MUV TOV UNVIBIOV AIT0d0YmV TOVG.

2. Q¢ mpog tov TEWapyKo EAeYYO TV ALOIKNTOV/AlELBVVIOV TV GTPATIOTIKGOV VOGOKOUEI®V
kal Tov Noonievtikov 1dpdpatog tov Metoyikov Topeiov Ztpatov (N.ILM.T.X.), kabnh¢ Kot
tov [Ipoédpmv kot twv perdv g Emitponic Epevvav tov E.AK.E. Tuyydvouy epaproctéeg
01 EKAGTOTE 1GYVOVOEG SIOTAEELS YOl TNV KATNYOPIio TOV €V AOY® TPOS®MTIKOV. Q¢ melfapyikn
mown dvvaton va emPAnfel n mown g Eyypaeng eTiTANENG 1 TOL TPOGTILOL UEYPL KOL TOV
VYOVG TOL NUIGY TOV UNVILI®V 0T0d0YDV TOVC.

KE®AAAIO 11

MH NAPEMBATIKEX MEAETEX ME ®APMAKA

ApBpo 8

Yoppaon oreEayoyns pn TopeRPATIKOV PEAETOV PUE APROKA

Mo v amlodotevon Kol emicomevon TG SdIKaGiog VITOYpaenc g cOuPacnc yw ™
OlEVEPYELDL U TOPEUPATIKOV HEAETMV LE PAPHOKA 10YOOVV TO TPOTLTTO GVUPAOTG LeTAED TOV
YOPMYOV, TOL KUPLOL EPEVVITI, TOL VOUILOV EKTPOCOTOV TOV EKAGTOTE KEVTIPOL JeEoy®yNC
KAVIKNG SOKIUNG QOPUAKOL (SMUOGI00 1 101MTIKOV) Kol KOTE TEPITTOOT TOL LTEVOHUVOL TOL
appodtov eopéa, owkovopkng dwoyeiptong (E.AK.E/E.AK.E.A.), kabdhg kot tpdtuma Evivra
Yoo TV 0modoyn Sloyeiptong Tov £pyov, TNV €PELVNTIKT OUdda Kal TOV TPODTOAOYIGUO TOV
épyov, ta onoia emovvdntoviol oty tapovca ardgacn (ITAPAPTHMATA A2, B', I kot A")
KO Ar0TEAOVV OVOTOGTOOTO TUN U TNG. Tuydv emmhéov Opot 1 SEVKPIVIGELC €Tl TOV TPOTHTTOV
ovupaong mov tifevtal amd Tov yopnyo Kol dev amokAivouv 1 €pyovtal o€ avtifeon pe Tovg
OPOLC CVTOV, EMGVVATTOVIOL GE GYETIKO TOPAPTNILO TNG GVUPOOTG.

ApBpo 9

Katd0gon aitnong yio ) de€aymyn un Topepfatik®@v HEAETAOV PLE QAPUIKO
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1. ITapdAinia pe TV VTOPoAT TOL PAKELOL YO YVOUOIAGTNON GYETIKA pe T deEaywyn piog
un TopeUPaTIKNG HEAETNG HE QAPUOKO OTN YpaUpaTeid Tov appddiov Emoetnuovikod
2vppovAiov Tov voonievtikov WpOHaTog 1 TG appodag Emotnuovikng Emtponng g
WoTiKng KMvikng 1 tov Emotnpovikov Zvppoviiov Ipotofaduiag Opovtidag Yysiog M
Yoykng Yyelag tg owelog A.Y.le., €dv m pehétn Oweldyeton o€ €E®OVOCOKOUELNKO
nmepPdArov, o emotnuovikd vrevduvog vrofdiiel oto A.T.K.M. T00 Ké€vipov de&oaywyng M
ot ypaupateio g Atoiknong, €av dgv veictator A.T.K.M., 1 oto Tuquo ‘Epevvag kot
Avantuénc g okelog A.Y.Ile., €dv 1 pekétn deEdyetal oe e£®VOGOKOUEINKO TTEPBAALOV,
kaOdc kou otov @opéo owkovopkng olayeipiong (E.A.K.E/E.AK.E.A)), ¢dkero, TO
TEPLEYOIEVO TOV OMOiov eival eviaio Kot mePAaUPavel TePloploTikd ta akdiovba: o) tnv
aitmon ywo ™ de&aywyn un mopepPotikng peAétng/Epeuvag, B) 10 Tp®TOKOAAO (apKel KoTd
Vv VTOPOAN TO TPMTOKOALO GTA OYYAIKGA Kot TEPIANYN TOL GTA EAANVIKA), Y) TO £VTLTO
ouvaiveong Kol avtiypapo Tov VAKOD Tov OIVETHL GTOVE GLUUETEXOVTEG aobBeveic, §) TO
TANPOPOPLOKO VAIKO OV ameLOVVETUL GTOVG GUUUETEYOVTEG acbeveic, 6mov mpoPAémeTal, €)
TNV GVAUEVOUEVT] OUOBT/TPODTOLOYIGHO TOV KEVTPOL O1e&ayyng, OT) T1 AMoTa e TO GTOLYElN
(ovopotem@volo, TNAEP®VO, TEPLOYN WOIOTIKOD 10TPEIOL) TV 1OIOTOV  1W0IPOV  TOV
wpoPAémetor 0Tl Ba cvupeTéyovy ot peAét, kabog kot {) t ocduPacn delaywyng g
UEAETNC/ EpELVOG LLEe OAOL TG TO TAPOPTHLOTO OE TEGGEPA (4) TPOTOTLMO AVTITLTO, TO EVIVTOL
Yo TNV 0modoyn JYEPIONG TOL £PYOV, TNV EPEVVNTIKN OLAS KOl TOV TPOHTOAOYICUO TOL
épyov.

2. EWdwotepa otV TEPInTmOn TV Un TOPEUPOTIK®V LEAETOV TOV de&dyovial COLPOVA UE
mv gykokAlo tov EO® 82798/22-11-2012, Ntor un wopepPotikég MEAETEC UETEYKPITIKES
ac@areiag N amoteleopatikoOtnTog (PASS/PAES) mov emPBaiiovior amd Apuddia Apyn yio
de€aymyn amoxheloTikd kot udévo oty EANGSa, emumAéov TV OIKOIOAOYNTIKOV 7OV
avagépovtal oty map. 1 Tov Tapdvioc dpbpov amatteitol kot 1 oyetikn £ykpion tov E.O.O.

3. Metd tov éleyy0 Kol TN GLUTANP®GCT TOV POKEAOVL, OOV omtouteital, e T cLVOpPOUN TOV
A.T.K.M., edv voictatar, 1 pue ™ ovvdpoun tov Tpuatog Epevvag kot Avamtuéng tng owelog
AY Ilg., ebv n perétn delayetor oe eE@VOCOKOUEINKO TEPIPAAAOV, KOl TAVIMG TO OPYOTEPO
evtog Tpiavta (30) epyAcIu®V NUEPOY KOTA AVATUTO OPLo 0td TNV KATAdesn ToV puKELOL, TO
appodto  katd mepintwon Emotnpovikd ZopPodio/ Emompoviky Emupomn v to
Emoempovikd Zvppoviio Ipwtofdduag ®povridag Yyeiag 1 Poyikng Yyeiog, edv n pekém
dedyetan oe e€mvocokouelokd TEPIPAAAOV, YVOUOOOTEL GYETIKG HE TNV amodOYn TNG
deEaymyng g, Xe mepintwon dmpoktng mapérevong g mpobecpiog twv Tpiévra (30)
EPYACIUMV NUEPDV, TEKHAipETAL 1] OETIKN YVEOU03HTNGT TOV.

4. 'Emg v oloxkAnpwon tng ddikaciog tng map. 3 1 v mapérevon e mpobeouiog tov
tpiavta (30) epydolu@v  MUEPDV, O OPUOSIOC  (POPENC  OLKOVOUIKNG  Oloyeipiong
(E.AK.E/E.AK.E.A)) die€dyer toug amapaitntovg ELEYXOVE 61O TAIGIO TV APULOSIOTATOV
oV, AaUPAavel S1EVKPIVIGEIC OO TOV EMIGTNUOVIKA LTEVOVUVO Kol OPIGTIKOTOEL TNV TTPOC

vIoypopn cOUPacn.

5. H xatdBeon tov eyypdpov Kol TovV SIKOOAOYNTIKOV dUvaTal Vo YIVETOL GE NAEKTPOVIKN
LOPON amd TOVG XOPNYOVE, 68 NAEKTPOVIKT dlevBuven Tov dnuovpyeitat TPOg TOVTO Kot eivarl
TPocPaciun o€ GAOLG TOVG LTEVBVVOLG Yo TN SLUYEIPIOT] TOV KAMVIKDOV EPEVVAV QOPEIC Kol

VANPECIES.

ApOpo 10

10
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Ynoypopi] cvppacng dreaymys, KOGTOG VOSNAELNS, EPYUCTIPLIKOV KUl HLUYVAOCTIKOV
€EETAGEMV KU1 OTKOVOIKT] Otayeipion un TopepPoTIiKOV HEAETAOV HE QAPNOKA,

1. O voppog ekmpOGmTOG TOL KEVTPOVL dteCaymyne 1 g A.Y.Ile., edv 1 perém de&ayeral o
eEwvoookouelokd mepPdAlov, evtog mévie (5) epyaciu®mv MUEP®Y Omd TNV amodoy N TNV
TEKHOUPOLEVN amodoyn| NG map. 3 Tov apbpov 9, voypdest T cvuPfacn de€aymyng e un
TOPEUPATIKNG LEAETNG GTO GLYKEKPIUEVO KEVTPO, GUVEKTILMVTOG TNV KOTO TEPITTOOT OETIKN
YVOUOO0TNON n TEKUOLPOLEVT BeTucn YVOUO000TNON TOV Emompovikoo
Yvppoviiov/Emempuovikig Emitponng 1 tov Ememuovikod ZvpPoviiov [MpotoPaduog
®povtidag Yyelog 1 Poyung Yvyeiog, €dv n perétn oedyetor oe €EOVOGOKOUELNKO
ePPArAOV, TNV TUYOV KOGTOAOYNOT GYETIKMV €£600V Tov oyeTilovTon pe TN de&oywyn g
UEAETNG, TN PePaimon kdAloyms Tav £66mV amd ToV XopNYo, KabmG Kot TV avaykn dStou@Oraéng
TNG OLLOANG EKTEAECTIC TOV KAVIKOV £PYOV.

2. Metd amd TV VIoYPAPT TNG, 1 VIOYEYPOUUUEVT GOUPOCT e OA TO TOPAPTHLOTAR TNG, UETE
TOV GLVOAOL TOVL QOKEAOV, GUUTEPIACUPOVOUEVIC TNG OmOd0YNG TNG HEAETNG omd TO
Emompovikdé  XvuPoviio/Emeotpoviky  Emitpomy 1 to  Emiomquovikd  ZvuPoviio
[pwtofaduoag Opovtidag Yyeiog 1 Yoyikne Yyeloag, 1 Tov avTiypa@ov e Tp@TOKOAANUEVNS
altmong o€ mepimTon TeKHapoOuevNng amodoyne, owpifalovior evtog dvo (2) epydcipumv
nuepmv, amd 10 A.T.K.M. tov kévtpov deEaywync 1 amd ™ ypappoteio g Atoiknong, dv
dev vopiotator A.T.K.M., 7] an6 1o Tunua Epevvag kot Avantoéng g owelag A.Y . Ile., edv n
uerétn de&dyeton o€ €EMVOCOKOUELONKO TEPIPAAAOV, GTOV OPUOSIO GOPEN OLKOVOLIKNG
dwyeipong (E.AK.E/E.AK.E.A.) ko vmoypagetal eviog oktod (8) epydciuov NUEP®V omd
™V ToporaPn N TN CGLUTANPWOON TOV o€ TMEPITT®ON eAAelyemv. Agv ywpPel OKOVOLUKN
dleipion o€ mepinTmon Tov dev TPOoPAETOVTOL AUOIPEC EPELVNTDV.

3. Evtog 600 (2) epydoiuov nuep®V amd TNV LIOYPAON NG ovpfoocng omnd tov VOULUO
EKTTPOCHOTO TOV Oppodtov eopén otkovopkng owayeiptong (E.AK.E/E.AK.E.A.) 1 and 10
KéVTpo deEaywyne, Omov dev ywpel owkovopuky Oloyeipion, 1 vmoyeypappévn copupoon
OTOCTELAETOL GTOV KVUPLO EPEVLVNTY].

4. Ta £yypopo KoL To, SIKALOAOYNTIKA, GVUTEPIAaUPBavouEVNg Kot TG ovuPacng Tov apbpov 8,
duvatal vo voypdeovTal Pe NAEKTPOVIKO TPOTO Kol OMOCTEAAOVTOL, €ite amd TOV KOPLo
EPELVNTN €lTE OO TOV YOPM YO, GE NMAEKTPOVIKT dlevBuven mov dNUovPyNONKE Y10, TOV GKOTTO
avtdV Kol eivar TPooPaciun oe GAOLG TOLG POPEIC KL TIG VANPECIEG TOL EUTAEKOVTOL GTN
dlaxeiplon TV KAMVIKOV SOKIUDY. TNV TEPITMON NAEKTPOVIKIG VIOYPUPNG TOV EYYPAPOV
N/Kal TOV SIKAOAOYNTIKOV 1/Kol TG cOuPacnc tov dpbpov 8, M MAEKTPOVIKY LTOYPUPT
EKOOTOL GUUPOAAOUEVOL HEPOVG YIVETOL OTOJEKTN, €POGOV TANPOL TIG OMOUTHOELS TNG
CEYKEKPWEVNG MAEKTPOVIKNG VIOYPUPN S, O0mwg avtég opilovroar otov Kovovieud (E.E.)
910/2014 (eIDAS).

5. Ze mepintmon ove1mdovg Tpomomoinong ¢ cvuPacng Yo ) de€aymyn un mapeuPotikig
UEAETNG LE QPAPULOKO, OMAITEITOL 1] EK VEOL LOYPAPT TNG COUPOVA UE TIS OLUOIKOGIES, Ta
OIKOIOAOYNTIKG KOl TG, YPOVOOIOYPOUUNTO TOL  TEPLYPAPOVTIOL OTIS  TTPOTYOVUEVEC
Tapoypaeovs. Otav dev GUVTPEYEL OVOIDONG TPOTOTOINGT, OTTMG T.Y. OTAV AAAALOVV Ta, UEAT
G EPELVVNTIKNAG OMHAdOG (TANV TOL KOPIOL EPELVNTN), OVOKATAVEHOVTOL Ol OUOBEG M
dtopbdvovTtal Ta TOGA TV EPYOCTNPLUKOV EEETAGEMV AOY® AaVOAGUEVIG APYIKNAG EKTIUNONG
N petoveton | av&dveton 1 Sdpkela TG U ToPeUPOTIKNAG KAVIKAG LEAETNG, OpKel 1] Kotabeom
TOV TPOTOTOLNUEVOV EVTIUTTOV.
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6. H yn mpnon tov mpobeciidv yw v vmoypaen g ovpfocns cOUe®VE UE TIG
TPONYOOLEVEG TOPAYPAPOVS, TILMPELTOL LE TIC TEWapPYIKES Kupdaelg Tov dpBpov 7. I 1o v
ovaoTOAM] TV TTpobecpidy Tov mop. 1 kot 2 epappdletal To devTEPO €0GPLO TS TTap. 6 TOV
apBpov 3.

7. Tl TNV OKOVORIKTY OlaXEIpIon TOV [N TOPEUPATIKOV UEAETMOV UE QAPLAKO, EPOCOV OEV
wpoPAémeTal avtifeTa oTIg SIOTAEELG TOV TOPOVTOG KEPAAAIOV, 1GYVOVV 01 S10TAEELG TOV GpBpov
5.

ApBpo 11
Kéo7tog voonieiag Kot EPYOOTPLOKAOV KOl OLAYVAOOCTIKAOV EEETACEMV

Kabe pn mapepPatikn pekétn amd v voypaen g ovupfaong AapuPdvel pLovadtkd Kmdoko
apud, o onoiog amoterel Tov «Kmokd Avagopdg Mn Iapepfotikng Merétno» yio OAEC TIG
TPAEEIS TEPOV TNG LITPIKNG TPAKTIKNG TOV dlEVEPYOVVTAL EVTOG TOL KAOE KEVIPOL GTO TANIGLO
™G OleEaymyYNG TN LEAETNG Kol OalltovVTOL oTd TO TPWTOKOALO. ['lol To KOGTOG TG voonAeiog
KOl TOV EPYOOCTNPOKOV KOl OlyVOOTIK®OV €EETAGEMY TOV  TPOTYOVUUEVOL  €50(QI0L
epopuolovrat ot d1atdéelg Tov apbpov 4.

KE®AAAIO III

KAINIKEX EPEYNEX ME IATPOTEXNOAOTITKA ITPOIONTA KAI MEAETEX
KAINIKQN EINIAOZEQN ME IN-VITRO AIATNQXETIKA ITPOTONTA EKTOX TOY
IMAAIZIOY THX ITPOBAEIIOMENHX XPHXHX TOYX

ApBpo 12

Yopfaon oefoyoyNg KMVIKOV EPELVEOV HE LUTPOTEYLVOAOYIKA TPOIOVTH €KTOG TOVL
TAOLG10V TNG TTPOPALETONEVIIS AP1IONS TOVG 1] NEAETAOV KAIVIKOV £MO00E®V pe in-vitro
OLYVOWOTIKA TPOIOVTA EKTOG TOV TAULGIOV TG TTPOPAETOPEVIC YP1 OGS TOVG

[Mo v amkodotevon kot exicrevon g dadikaciog vroypaeng cvufacng yio tn deEaymyn
KAVIKNG €PEVVOG LE LOTPOTEXVOAOYIKO TPOIOVTO, €KTOG TOV TANGIOV TNG TPOPAETOUEVNC
YPNONG TOVG oL guminmtel oto Apbpa 62 éwg 82 tov Kavoviopov (EE) 2017/745 1 peléng
KAVIKOV eMOO0E®V e in-Vitro dloyveootikd mpoidvta eKTdg ToV TAAIGiov TG TPoPAETOUEVNS
YPNONMG TOVE oL gumintel ota dpbpa 58 £wc 77 Tov Kavoviepod (EE) 2017/746, peta&d tov
YOPMYOV, TOL KUPLOL EPEVVITH, TOL VOOV EKTPOCOTOV TOV EKAGTOTE KEVIPOL dleaymyng
(ONUOGIOL 1 WIOTIKOV) Kot KATE, TEPITTMGT TOL VTELHVLYOL TOL UPUOSIOV POPEX. OTKOVOIKNG
dwyeipiong (E.A.K.E/E.A.K.E.A.), 1oy00vv 10 TpOTLTO G0 UPOIGNG, KAOMDG Kot TpdTLTT EVIVTIQL
Yoo TNV 0modoyn Sloyelpiong Tov £pyov, TNV EPELVNTIKN OUASH Kol TOV TPOUTOAOYIGUO TOV
£pYOV, TO 07010 EMGLVATTOVTOL GTIV TOPOVLGN OTOPACT] KL OTOTEAOVY OVOTOGTOGTO TUN LN
mg (ITAPAPTHMATA A'3, B', I xau A"). Toyov emmiéov 0pot 1 dlevKpvicelg emi tov
TPOTVTIOL GLUPACTG OV TiBevTal amd ToV YopN YO Kal dev amoKAivouy 1 épyovtar o€ avtifeon
LE TOVG OPOVG AVTOV, EXGVVATTOVTOL GE GYETIKO TAPAPTNUHO TG cOUPACTC.

ApBpo 13
Katd0gon aitnong ywo ™ oe€aymyn KAVIKIG £PEVVOS NE LOTPOTEXVOLOYIKE TPOIOVTA

EKTOG TOV TAOLGIOV TN|G TPOPAETOUEVIS Y PIONG TOVS 1| HEAETAOV KMVIKAOV ETLO0GEMV NE in
Vitro o1 yv@woTIKA TPOIOVTOH EKTOG TOV TAULGTOV TNG TPOPAemOpEVNC YPNONS TOVG
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1. Hopdiinia pe v vmoPoAr] ¢@oxéAwv vy 1Tr Olevépyeln KAVIKNAG €pguvag pe
LOTPOTEYVOLOYIKA TTPOIOVTA €KTOC TOL TANLGIOV TNG TPOPAETOUEVNC XPNONS TOVG N UEAETNG
KAMVIK®V ETOOCEMV LE IN-Vitro S1oyVOGOTIKA TPoidovTa EKTOG TOL TAUGIOL TG TPOPAETOUEVG
YPNONMG TOVG TTPOg a&loAdynon omd v EBvikn Emtpon Agovtoloyiag (E.E.A.) /kat £ykpion
oand tov E.O0.®., soupmva pe v npoPrenduevn dtodikacia, o KOPLog epeuvinTig VIToPAAAEL
o010 A.T.K.M. 100 KévTpov deaywyne | otn ypappoteio g dtoiknong, edv dev voictoTol
A.T.K.M., xoBmg kot otov apuodio eopéa owovoukng dwyeipong (E.AK.E/E.AK.E.A)),
QAaKeELO, TO TTEPLEYOLEVO TOV OTTOTOL givol EViaio Kol TEPLAUPAVEL TEPLOPIOTIKA TO aKOAOVOL:
0) TNV LTOYEYPOUMUEVN Oomd TOV Yopnyd Kot Tov KOplo gpguvnth] ocOuPacm pe 6o To
TapapTAHOTe 6€ T€ooepa (4) TpOTOHTLIO AVTITLTA, B) TNV TEPIANYT TOV TPWTOKOALOL GTNV
EMMNVIKN YADGGQ, ¥) TN cOUBOoT as@dAonc, 0) Tig E£0VGL000TNOELS TV EUTAEKOUEVOV OTN
deEaymyn ETOPLOV KOl TOV POAO OLTAOV KOL €) TO EVIVTQ Y10, TNV arodoyn dayeipiong tov
£PYOUL, TNV EPELVITIKT OLLASN KOl TOV TPOVTOAOYIGLO TOL £PYOU.

2."Ewg v ohoxAnpwon ¢ a&tordynong amo tnv E.E.A. /kat tng éykpiong omd tov E.0.0D.,
OTOV amOLTEITOL COUPOVO LE TNV TpoPAemopevn ddikacia, 10 kKéEvipo Oleaymyng Katl o
apupodtog  gopéag owkovokng owyeipong (E.AK.E/EAK.E.A) 6wieédyouv tovug
OTOPALTTOVE EAEYYOVG GTO TANIGIO TV OPUOSIOTHTAOV TOVGS, AAUPAVOLY SlEVKPIVICELS 0O TOV
KOPLO EPELVNTY], OTOL ATALTOVVTOL, KOl OPIGTIKOTOLOVY TNV TPOG LTOYPUPT SVUPOCN.

3. Metd v ékdoon yvoung and v E.E.A. f/kat v éykpion and tov E.O.D., 6tav amatteiton
ooueove e TNV mpoPAendpevn Oadkacic, 0 KOPLOG EPELVNTNG EYEL LIOYPEWOON VO
EVILEPMGEL TNV aPpUOSLOL Y10 TNV TOPUANPT) TOV PAKELOV VANPEGIN TOL KEVTPOL deuy®yng
OYETIKA LE TNV €kPaon TG, vofdriovtac o€ avTiv EvIOg 600 (2) epydoioy nuep®dv omd v
KOWOTOINoN NG, TN OYETIKN amogaot Tov E.O.®., dtav veictatar arotteitol, Kabog kot
yvoun g E.E.A., Tpokeiptévon yia Tig KAWVIKEG £PEVVEC LE 1OTPOTEYVOLOYIKG TPOIOVTIO TV
apBpwv 62 £mg 82 tov Kavoviopod 2017/745 xai yuo Tig peréteg KMVIKGV eMOOCE®V e in
vitro dloyvootikd mtpoiovta tov apbpov 58 émg 77 tov Kavoviopob 2017/746. e nepintmon
apvntikng andpaong and v E.E.A./M kot tov E.O.®., 1 e€6MEn ¢ dradikaciog dtakomTeTal,
LETA amd GYETIKT EVIHEPMOT] OO TOV KOPLO EPEVVNTY EVTOG TG TPOOES IS TOL TPOTYOLLEVOD
eoapiov.

4. H xatdBeomn tov eyypdoov Kot TV SIKOOAOYNTIKAOV dOvatal vo YIVETOL GE NAEKTPOVIKN
LOPON amd TOVG XOPNYOVE, 68 NAEKTPOVIKT dlevBuven Tov dnuovpyeitat TPog ToVTo Kot eival
TPocPaciun og GAOLG TOVG LITEVBVVOLG Yo TN SLUXEIPIOT] TOV KAMVIKAOV EPEVVAV QOPEIS Kol
VINPECIES.

ApBpo 14

Ynoypagn ™™g odupacng ywo 1 oweoymyn KMVIKNG £PEVVOS NE LOTPOTEYVOLOYIKG
POIOVTA €KTOG TOV TAUGIOV TNG TPOPAETONEVIS YPNONS TOVS 1| HEAETAV KAIVIKOV
EMOOCEMV pE in Vitro SloyveoTIKG 7TPoidvTe €KTOG TOL TAOLGiov TG TpoPfiemdpevng
APNONS TOVS KUL OLKOVOUIKY] OLUYEIPLGT] AVTOV

1. O vOppog ekmpodcmTOC TOL KEVTPOL dleEaymyng voypaest ™ obupacn, evtdg névie (5)
EPYACIUL®V NUEPBV amd TNV VTOPOAN GTNV AppOdIa VANPESia TV aropdcemy T E.E.A./M kot
tov E.0.®., copewva pe v mop. 3 tov apbpov 13.

2. Evtog 000 (2) epydoiumv nuUep@V amd TNV LTOYPAPY| TNG OO TOV VOULLO EKTPOCOTO TOL

KEVTPOUL O1eE0y(YNG, 1) VITOYEYPAUUEVT SOUPAGT LE TO GUVOLO TOL PakELOL dtafialovtan amd
70 A.T.K.M. 100 kévtpov degaywyng 1 amd T ypoppoteio g 610iknong, edv dev voiotatol
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ATKM., otov ovrevbovo TOU  OPUOdIOL  QOPED  OIKOVOUIKNG  dlayeipiong
(E.A.K.E/E.A.K.E.A.), 0 omoiog TV voypa@etl vidc okTtd (8) epydoipumv nuepdv omd v
mapoAafn, HETd amd éykpion ¢ amd v Emitpomn Epevvov oe mepimtwon mov @opéag
owovoukng otayeipiong sivar E.LAK.E. A.E.L. Ze mepintoon KAVIKOV gpevviv 1 PEAETOV
KMVIK®OV emdocemv pe pndevikég apoBéc (medio 1, 2 kot 3 tov IIAPAPTHMATOZXZ A'
«ITPOYTIOAOT'TEMOZX EPI'OY») dev omotteital 1) vroypoen g sOUPaong amd tov apuodio
popéa owovouikng dayeipiong (E.AK.E/E.AK.E.A.) ka1 yivovtol ot GYETIKEG TPOCUPUOYES
6710 olKkeio mpdTLITO GHUPAOTG.

3. Evtog 800 (2) epyaoiuv nuepav amd TV LIOYPAPy TnG cOUPAONS 0Td TOV apUOdIo Popia
owovopikng dwayeiptong (E.A.K.E/E.AK.E.A.) 1 and to kévipo deEaywyne, 6mov dev ywpel
OLKOVOUIKT dlorXelplon, 1) VTOYEYPOUUEVT] GUUPOCT) OTOGTEAAETAL GTOV KUPLO EPEVVITY).

4. Ye mepintwon ovclddovg TPomomoinong g ovuPaong HETd v évapén deEaywyne g
KAVIKNG €peuvag 1 LEAETNG KAIVIKDV EMOOCEMY OMALTEITOL 1] EK VEOL VTTOYPUPT TNG COLPOVA
UE TIC JLdIKOGIEG, TO OIKOLOAOYNTIKG KOl TO YPOVOSLOYPALLOTO TOV TEPLYPAPOVTUL CTNV
mopovco amdeact). Otav dev GUVTIPEYEL OVOLOONG TPOTOTOINGT, OTTMG T.X. OTOV OAAALOLY Ta
UEAT TNG €PEVVNTIKNG OMAdOG (TANV TOV KOPLOL EPELVNTY), OVOKOATAVELOVTOL Ol OUOIBEG 7
d10pBDOVOVTAL TO TOGE TV EPYOCTNPLOKAOV EEETACEDV AOY® AaVOAGIEVNG APYIKNG EKTIUMONG
N Hew@veTon 1 a&AveToL 1 SIAPKELD TNG KAVIKNG EPELVAG T} LEAETNG KAIVIKDV ETOOGEMV, 0pKEL
1 KATAOEGN TOV TPOTOTOUEVOV EVIVTMV.

5. Ta &yypaga Kot To SIKAOAOYNTIKA, cupmeptlapupavouévne Kot e copupacng tov dpbpov
12, dVvatol vo VIToyPAQOVTOL LE NAEKTPOVIKO TPOTO, OTWC TPoPAEneTal 6To deVTEPO €0APIO
™G mop. S Tov dpbpov 3 Kol amocTEAAOVTAL, £ITE ATTO TOV KUPLO EpELYNTY ElTE 0T TOV YOPNYO,
0€ NAEKTPOVIKT 01€0OVVGT TTOL dNUIOVPYNONKE YO TOV GKOTO AVTOV KO EIval TPOGPAGIUN G
OAOVG TOVG POPELS KA TIG VTN PEGIEG TOV EUTAEKOVTOL GTY| OLOLXEIPLON TOV KAVIKOV SOKIUMV.
2V TePInTOOT NAEKTPOVIKNG VITOYPAPTS TOV EYYPAP®V 1)/KOL TOV SIKULOAOYNTIKAV 1/KaL TNG
ooupacng, M MAEKTPOVIKN VTOYPOEN €KAGTOV GULUPOAAOUEVOVL WHEPOVG YIVETOL OTOOEKTN,
€POCOV TANPOL TIG OMOUTHCELS TNG «EYKEKPLUEVNG NAEKTPOVIKNG VIOYPAPNG», OMMOS OVTEG
opifovtat otov Kavoviouod (E.E.) 910/2014 (eIDAS).

6. H un tpnon tov npobeciudv yio tnv vroypaen g cvppoocng, Onwe meptypapoviot
AVOTEP®, TILMPEITOL LE TIC TEWUPYIKES KOPDOGELS TOL GpBpov 7. O Tpobeouieg tov mop. 1 Kot
2 ovaoTEAAOVIOL GE TEPITTOON TOV OLNMICTAOVETOL OITIOAOYNUEV 1] LN CLUTANP®ON
EMEMOVT®V GTOLYEIMV TOV PaKEALOV 1) 1| UN TPOSKOLGT TeV amoedacemy g E.E.A./M kot Tov
E.O.®., ue gubivn tov kdplov gpguvn, Kot cuveyilovv UETE T GUUTANPOGT TOL POKEAOL N
TNV TPOCKOUIOT TV OTOPAGEWDY TNG TTap. 3 Tov dpbpov 13.

7. AvaQopikd pe TV otkovoutkn dwoyeipton, epappoletor To apdpo S.

ApOpo 15

Ké0670g Voo Aelag KUl EPYOOTPLOKAV KOl SLAYVOOSTIKOV EEETACEMV

1. KdBe kAwvikn épevva ue 1TpoTeXVOAOYIKA TPOTOVTO EKTOG TOV TANIGIOV TNG TPOPAETOUEVNC
YPAONG TOVG M UEAETN KAWIK®DV EMOOCEMV E IN-Vitro SloyvOGCTIKG TPOidvTa €KTOC TOV
mAatoiov g TpoPAemdUEVG ¥PAONEC TOLC amd TNV LIOYPOUEN TG ovuPacng Aapfdvel

LOVOdKO Kok aptBpd, yio 6Aeg Tig Tpdéelg mov dievepyovvtal evtog Tov Kabe KEVTIPOL 6TO
mAaiolo g de€aymyng TG EpEVvag/ UEAETNG KO ATOTOOVTOL OTO TO GYETIKO TPWTOKOAAQ.
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2. T 10 KOGTOG VOOTMAEING KOl EPYACTNPLOKAOV KOl OlYVOCTIKGOV €EETACEMV, TNG TLYOV
QOPUOUKEVTIKNG OATAVNG KOl AOUTMV SL0OIKOCIDV TOV TEPIAAUPAVOVTOL OTO TANIGIO KAMVIKNG
£PEVVAG LE LOTPOTEYVOAOYIKA TPOTOVTO 1 LEAETNG KAVIK®V ETOOGEMV LLE in Vitro dloyveoTikd
TPOTOVTO, EKTOC TNG TPOPAETOUEVTG YPNONG TOVG, CUUTEPIAOUPAVOUEVOV KOl TOV VIO EPELVA
KOl T®V GUYKPLTIKOV 10TPOTEXVOLOYIKDOV TPOTOVT®V, EQUPUOLOVTOL AVOAOY®S Ol SIATAEELS TOV
apBpov 4.

KE®AAAIO IV

KAINIKEX EPEYNEX ME IATPOTEXNOAOTIIKA NPOIONTA KAI MEAETEX
KAINIKQN EINTAOZEQN ME IN-VITRO ATATNQETIKA ITIPOIONTA ENTOX TOY
MMAAIZIOY THX ITPOBAEIIOMENHX XPHXHX TOYX

ApBpo 16

Yopfaon NEEayOYNS KMVIKOV EPEVVAOV UE WWTPOTEYVOLOYIKG TPOIOVTA €VTOS TOV
TAciov TG TPOPALETONEVS YPNGNS TOVS 1] HEAETAOV KAMVIKAV ETO0GEMV NE in-vitro
OLYVOWOTIKA TPOIOVTA EVTOS TOV TAULGI0V TNG TPOPAETONEVIIS YPNONS TOVG

Mo v amlodotevon Kot emiomevon TG SdKAGIOG VIOYPOENS TNg cOUPAoNS Yo
OlevépPYElD KAVIKNG €PEVVOG E OTPOTEYVOAOYIKG, TPOIOVIO EVIOC TOV TAMIGIOL TNG
TPOPAETOLEVNC YPNONG TOVG 1 LEAETNG KALVIKDV EMOOCEWMV L€ IN-VItro S10yVOGTIKA TPOTOVTIU
EVTOG TOL TAUGIOV TNG TPOPAETOUEVNC YPIONG TOVS LETAED TOV YOPTYOV, TOV KOPLOL EPELVNTY,
TOV VOULLOV EKTTPOCOTOV TOV EKAGTOTE KEVIPOL EEAYDYNC (SNUOGION 1 101MTIKOV) KOl KOTd
mepimton  tov  vmeblOvvov  TOL  APUOSIOL  POPEN.  OIKOVOWIKNG  dtoyEipiomng
(E.AK.E/E.AK.E.A)) 1oybovv 10 TpoTLTO GOUPOcNC, KOODS Kot To TPOTLTTA EVTILTIO Y10 TNV
amodoyn SloyElpIong TOL £PYOL, TNV EPEVVITIKT OUASA Kol TOV TPOVTOAOYIGHO TOV £PYOV, T
OmOol0l EMGLVATTOVTOL GTIV TOPOLGA OTOPAGT] KOl OTOTEAOVV OVOTOCTAGTO TUNUN TNG
(ITAPAPTHMATA A'4, B', I' ko A"). Tuyov emumAéov 6pot 1 SIEVKPIVIGELS EXTL TV TPOTOTI®V
ovupaong mov tifevtal amd Tov Yopnyo Kot dgv amokAivouv 1 épyovtal o ovTifeon e Tovg
OPOVE CVTOV, EMIGVVATTOVIOL GE GYETIKO TOPAPTNILO TNES GOUPOOTG.

ApBpo 17

Katd0gon aitnong ywo ™ oe€ayoyn KAVIKIG £pEVVOS NE LOTPOTEVOLOYIKE TPOIOVTA
€vTOG TOV TAULGI0V TNG TPOPLETONEVYS Y P1]ONG TOVGS 1] REAETIS KMVIKAV EMOOGE®V pE in-
Vitro 010 yv@oTIKA TPOIOVTA EVTOS TOV TAULGIOV TG TPOPLETONEVIS PNONS TOVG

1. ITapdAAnia pe TV VTOPOAT PAKEAOL Y10 YVOUOSOTNON CYETIKA LE TN Ote&ayyr KAVIKNIG
EPELVOC LIE LTPOTEYVOLOYIKA TTPOIOVTO EVTOG TOV TAOLGIOV TNG TPOPAETOUEVNG YPTIONG TOVE M
UEAETNG KAWVIK®V EMOOCE®V HE in-vitro O10yveoTIKG TPOoidvVIO €VTOG TOV TAOLGIOL TNg
TPOPAETOLEVIC XPNONG TOVE GTN YPAUUaTEIR TOV approdiov Emompovicod Zoppoviiov tov
voonieutikol 1¥pvuatog N g apuodiag Emotnpovikg Emtponng g o tikig kKAvikng 1
tov Emotuovikod ZvpPoviiov [pwtofaduag @povtidag Yysiog v Poykng Yyeiag g
owkeiag A.Y.Ile., eav n perém de€ayetol og eE®VOCOKOUEINKO TEPIPAALOV, O EMGTNUOVIKA
vevbuvog vofdiiel oto Avtotedég Tunua Kiwvikov Meketov (A T.K.M.) tov kévipov
de€aymyng 1 ot ypappoteioo tng Atoiknong, €av dev veiotatar A.T.K.M., 7 oto Tuqua
"Epevvag kot Avantuéng g owkeiog A.Y.Ile., edv n perém de€ayetal o€ eE®VOCOKOUELNKO
nepPaiiov, Kabmg Kot otov approdio popéa otkovopukng dtayeipiong (E.AK.E/ E.AK.E.A)),
(QPAKEAD, TO TTEPLEYOLEVO TOV OTOIOL lval eViaio Kot TeEPILOUPAVEL TEPLOPIGTIKG TO. akOAoVOL:
o)) TNV EMGTOAN KatdBeong yia T de&oywyn KAVIKNG Epeuvoc/ HEAETNG KAMVIKAV ETOOGE®V )
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TO TTPOTOKOAAO (OpKEL KOTA TNV VITOPOAN TO TPOTOKOAAO GTA OyYALKE KOt TEPIANYT TOL GTa
EMNVIKA), Y) TO €VILO OULVOIVESNG KOl AVILYpa(@O TOV VAKOD 7oL OIVETUL GTOLG
OLULETEYOVTEG 060gVEiC, 0) TO TANPOPOPLUKO DAKO TTOV OMEVOVVETOUL GTOVS CULUETEXOVTES
aobleveic, Omov mpoPAEmeTal, €) TNV OVOUEVOUEVT OUOP/TPODTOAOYIGUO TOV KEVIPOL
de&oywyng ot) ™ Alota pe To oTOlKEln (OVOUOTETMVULLO, TNAEQPMOVO, TEPLOYN LOIWTIKOV
wIpeiov) TV WIOTOV 1WTtpdv 7ov 7TpoPAémetar 6Tl B0 cvupetéyovv oty KAWIKN
épeuva/perétn emdocemv, Kobmg kat £) T oouPacn dte&aymyng g KAVIKNG Epevvag/ LEAETNG
EMOOGE®V e OO TNG T TOPOPTLLTA GE TECTEPA (4) TPOTATLTTA, AVTITVTO, TO EVTIVTA YL TV
amodoyn dlaelplong Tov £pYou, TNV EPELVNTIKT OUASN KOl TOV TPOVTOAOYIGHO TOV £PYOU.

2. v mepintowon delaymyng KAVIKNG EpEVVAG LE LITPOTEYVOAOYIKA TPOTOVTO TOV LITAYETOL
070 apBpo 74 map. 1 Tov Kavoviopuov 2017/745, 1§ perétng emiddGE®V pe in-vitro d1oyvooTikd
TPOidVTO TOL VILAyeTaL 610 GpBpo 70 map. 1 Tov Kavovicuov 2017/746, 1 oto apBpo 58 map.
2 1ov Kavovicuov 2017/746, av epumiékovtal cuvodol d1dyvoong Kot YpnCLULOTOI0VVTOL LOVO
evamoueivavto Ogiypato, €mmAEOV TOV OIKOIOAOYNTIKOV 7OV OvVOQEPOVTIOL otV Top. 1
vrofdiietor Kot Befaimon tng oyetikng kKowvoroinong tpog tov E.O.®. kot amoarteitol n pn
éxdoon apvnTikng yvoung ond v E.E.A.. H vopfoin tov pakélov yio a&toAdynon amd v
E.E.A. yopel mopdiinia pe ) dwadikacio g mop. 1. 'Eog tnv ohokAnpmon g dtadtkaciog
a&oroynong amd v E.E.A., 10 kévtpo die€aymyng Kol 0 KaTd TEPITT®ON aplOdlog PopEng
OWKOVOUIKNG  Olayeiptong de€dyovv TOvg amapoitnTovg €AEyyovg o©T0 TANIGIO TV
OPLOSIOTHTOV TOVG, AAUPAVOLY SIEVKPIVIGELS OO TOV KUPLO EPEVVNTY], OOV OTANTOVVTOL KoL
OPLOTIKOTTOLOVV TNV TPOG LIOYPUPT| SOUPAOT. T TEPITTMOTN APVNTIKNG YVOUNG amd TV E.E.A.,
N €&EMEN TG d1ad1Kacing SLOKOTTETAL, LETH OO GYETIKN EVNUEPMGT] OTO TOV KVPLO EPEVVIT
EVTOC NG TPoBESUiNG TOV TPONYOLLEVOL ED0PIOV.

3. Metd tov éAeyy0 Kol TN GLUTANP®OGCT] TOV POKEAOV, OOV OTTOUTETAL, LE TN GLUVOPOUN TOV
A.T.K.M., av voiotata, 1| pe tn cuvdpoun tov Tunpatog Epevvag kot Avantuéng g owelog
AY Ilg., €bv n perétn delayetol oe eEMVOCOKOUEINKO TEPIPBAAAOV, Kol TAVTMOG TO apPYOTEPO
evtog tpravta (30) epydoiumv NUEPOY KOTA avdOTOTO OpLo amd TNV NUEPOUNVia KoTadeong Tov
(QOKEAOL OO TOV EMOTNUOVIKA VIevOuvo, 10 0puodlo katd mepintmon Emotnpovikod
Yvpupovito/Emctnuovikn Emitponi 1 to Exiomnuovikd Zvppoviio Ipwtopdduiag ®poviidag
Yyelag 1 Poywng Yyelog tg owelag A.Y.Ile., yvouodotel oyetikd pe tv amodoyn g
de€aymyng mg. Xe mepintwon dmpaktng mapélevong g mpobecuiog tov tpidvto (30)
EPYACIUMVY NUEPDV, TEKHAipETAL 1] OETIKN YVOUO03HTNGT TOV.

4. 'Emg v oloxhfpwon g dadwkaciog 1 v mapéievon g mpobeouiog e mop. 3 Tov
TapovVTog, 0 apuddlog eopéag owkovouikng owyeipong (E.AK.E/E.AK.E.A.) dieEdyet Toug
ATOPOITTOVS EAEYYOVG GTO TANIGIO TOV UPUOSIOTHT®V TOL, AOUPAVEL S1EVKPIVIGELS OO TOV
EMGTNUOVIKG LTEVOVVO KO OPIGTIKOTOLEL TNV TTPOG LITOYPAPT| GOUPACT).

5. H xatdBeon tov eyypdpov Kot TovV SIKOOAOYNTIKOV dUvaTal Vo YIVETOL GE NAEKTPOVIKN
LOPON amd TOVG XOPNYOVE, 68 NAEKTPOVIKT dlevBuven Tov dnuovpyeitat TPOg TOVTO Kot eivarl
TPocPaciun o€ GAoLG ToVG LIEVBVVOLG Yo TN SLUXEIPIOT] TOV KAMVIKAOV EPEVVAV QOPEIC Kol
VANPECIES.

ApOpo 18
Ynoypopi] coppacnc orelaymyng KMVIKNG £PEVVOS NE LOTPOTEYVOLOYIKE TPOIOVTA EVTOS
T0V TAOLGI0V TNG TTPOPLETOPEVS YPNONGS TOVS 1| HEAETNS KMVIKAOV ETOOGEMV P in-vitro

OLYVOOTIKA 7POIOVTE £VTOS TOL TAOLIGIOV TNG TPOPAEMONEVIS YPNONS TOVS KO
OLKOVOULKI] O10(EIPIOT QUTAV
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1. O voppog eknpodcmTOG ToL voonievtikol Wwpovpatoc N g A.Y.Ile., ebv 1 épgvva/perén
oe&dyeton oe e£mVocoKoUEIOKO TEPIPAAAOV €vTOC TEVTE (5) €pYACIU®OV NUEPOV amd TNV
omodoyn M TV TeKUALPOUEVT omodoyn ¢ map. 3 Tov dpbpov 17, vmoypdeet T cOuPaon
dle€aymyng KAMVIKNAG £€peuvag LE 10TPOTEYVOAOYIKG TPOIOVTIO €VTOG TOV MAOIGIOV TNG
TPOPAETOUEVNC YPNONG TOVG 1 LEAETNG KAVIKDV EMOOCEWMV LIE IN-VItro S10yVOGTIKA TPOTOVTIO
EVTOG TOL TAOLGIOV TNG TPOPAETOUEVNG YPNONE TOVS, GUVEKTIUMVTOG TN OeTIKN YVOU0dOTNON
N v tekuopopevn Betikn yvopoddton tov Emoetnuovikod Zvppoviiov/Emetnpoviknig
Emtpomic 1 tov Emotnuovikod XZvppoviiov Ipwtofadag @povtidag Yyeiag 1 Poyikng
Yyeiag g owelag A.Y.Ile., edv ) épevvo/perétn dieayetor o€ evocokopelakd meppdarov,
TNV KOGTOAOYNOT TLYOV OYeTIK®V €E60wV mov oyetilovion pe 1 deaymyn g
épeuvag/perétng, ) PePfaivon KaAvyng Tov €£60wV amd ToV YopNYo, KaBMS Kol TV ovayKn
SapOAENG TNG OLOANG EKTEAEGNC TOV KAVIKOV £PYOV.

2. Metd amd v vmoypapn g cvpPacng oteEaymyng, N VTOYEYPAUIEVN cuuPaon e O A T
TOPOPTANATE TNG, UETE TOV GLVOLOL TOV PAKEAOV, GUUTEPIAOUPAVOUEVIC TNG OTTOSOXNS TNG
épeguvag M TG MHEAETNG Katd mepintmon amd 1o Emomnuovikd ZvppodAto/Emiotnpovikn
Emtpom 1 to Emotnpovikd Zvufovito [pwtofadoc ®povrtidac Yyeiog 1 Poykng Yyeiog
g owkelag A.Y.Ile., edv 1 épevva/pelém diedyeton o e£®@VOCOKOUELOKO TEPIPAALOV, T} TOL
OVILYPAQOL NG TPMTOKOAANUEVNG OiTNnoNng O€ TMEPIMTMOTN  TEKUALPOUEVNG OTOdOYNG,
dwPipaoviar evrog 6vo (2) epydciumv nuepdv, omd to A T.K.M. tov kévtpov die&oywyng 1
omd ™ ypaupateioo g Awoiknong, €dv dev veiototor A.T.K.M., otov appodio @opéa
owovopuikng otayeiptone (E.A.K.E/E.A.K.E.A.) kot vroypdpetor evioc oktd (8) epydoiumy
NUEPDV 0Td TNV TOPAAAPN 1} TN COUTANPMGN TOL OE TEPITTOOT EAAEIYEWDV.

3. Evtog &0 (2) epydoipov nuepdv and TV vIoypaen tng cOUPaons omd Tov apuddio popéa
owovoutkng dwayeipiong (E.AK.E/E.AK.E.A.) 1 uovo and to ké€vipo de&oywyng, 6mov dev
YOPEL OUKOVOLKT] SLOLXELPIOT, 1] VITOYEYPAUUEVT] GOUPOGCT] OTOGTEALETAL GTOV KOPLO EPELVNTY.

4. H un mpnon 1oV mpobecuidv vmoypagnig g cOUPaong cOUE®VO LUE TIG TPONYOVUEVES
TOPAYPAPOVS, TIHOPELTOL LE TIC TEWAPYIKES KLPMTELS TOL GpBpov 7. Or Tpobecpieg Twv Tap.
1 ko 2 ovactéAlovTol 6€ TEPITTMOT TOV OUTICTMVETOL ALTIOAOYNUEVE 1) UT CLUUTANP®GN
EMEMOVT®V oTOoYEl®V TOV PAKEAOV 1 1] UN TPOSKOMST ToV aropdoemy g E.E.A./M kot Tov
E.O.®., ue gvhHvn tov KHp1ov gpeuvnty, Kot cuveyilovtal LETA T CLUTANPMCT] TOV PUKELOL
N TNV TPOGKOUIGT TV OTOQACE®DY TNG TTop. 2 Tov apbpov 17.

5. Ta éyypapa Kot To SIKAOAOYNTIKA, cupmepAapuBovouévng Kot Tng cOpPaong tov dpbpov
16, 6vvaTol Vo LITOYPAPOVTAL IE MAEKTPOVIKO TPOTO, OTC TPoPAENETAL GTO dEVLTEPO EOAPLO
™G ap. 5 Tov apBpov 3 kot amocTEALOVTAL, EITE OO TOV KOPLO EPELVNTN ElTE ATO TOV YOPTM YO,
0€ NAEKTPOVIKT 01E00VVGT TTOL dNUIOVPYNONKE Y10 TOV GKOTO AVTOV KO Eival TPOGRAGIUN G
OAOVG TOVG POPEIS KA TIG VTN PEGIEG TOV EUTAEKOVTOL OTY| OLAYEIPLON TOV KAVIKOV SOKIUMV.
2V TePInTOOT NAEKTPOVIKNIG DITOYPOAPNG TOV EYYPOUPDV 1)/KOL TOV SUKOLOAOYNTIKMV 1/KaLl TNG
obupacng, M MAEKTPOVIKY VTOYPOUET €KAGTOV GUUPUAAOUEVOVL WEPOVG YIVETOL GTOOEKTN,
€EPOCOV TTANPOL TIG OMOUUTCEIS TNG «EYKEKPIUEVNG NAEKTPOVIKNG VITOYPAPNG», OMWOG OVTEG
opifovtat otov Kavoviopo (E.E.) 910/2014 (eIDAS).

6. L& TePINTOOT 0VGIMAOVE TPOTTOTOINOTG TNG SVUPACTG Yo TN dleEaywYn KAVIKNG Epevvag
LE WTPOTEYVOLOYIKG TPOTOVTA EVTOC TOV TANIGIOV TNG TPOPAETOUEVIG XPNONG TOVE 1| UEAETG
KAVIKQOV EMOOGEMV UE In-Vitro S10yvOoTIKG TPOTOVTA EVIOS TOL TANIGIOL TG TPOoPAETOUEVNS
YPAONG TOVG, OMOLTEITOL 1) €K VEOUL VTOYPOEN TNG COUPOVE UE TIG OOIKOCIEG, T
OIKOIOAOYNTIKG KOl TG, YPOVOOIOYPOUUNTO TOL  TEPLYPAPOVTIOL OTIS  TTPOTYOVUEVEC
apaypdeovs. Otav dev GUVIPEYEL OVOIDOONG TPOTOTOINGT, OTMG T.Y. OTAY AAAALOLV Ta UEAT
NG EPELVVNTIKNG OUAdOC (TANV TOL KOPIOL EPELVNTN), OVOKATOVEHOVTOL Ol OUOPBEC 1)
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dtopbdvovVToL To TOGEH TV EPYACTNPLOKAOV EEETACEMY AOY® AavOUGUEVG aPYIKNG EKTIUNGONG,
apKel 1 KoTAOEST TOV TPOTOTOMUEVOV EVTOTTMV.

7. T v oucovoutkn Staxeiplon KAWVIKNG EPEVVOG LE LOTPOTEYVOLOYIKA TPOIOVTA EVIOG TOV
TAOGI0V NG TPOPAETOUEVNG ¥PNONG TOVG N HEAETNG KAWIKGOV €MOOCEMV LE In-Vitro
SyVOOTIKG TPOIOVTO EVIOC TOUV MAOUGIOVL TNG TPOPAETOUEVNG XPNONG TOVG, £POGOV OV
nwpoPArémeTorl avtifeta oTIg SIOTAEELG TOV TOPOVTOG KEPAAAIOV, 1GYVOVV Ol S1oTAEELG TOV GpBpov
4.

ApBpo 19
Kéo7tog voonieiag Kot EPYOOTPLOKAOV KOl OLAYVAOOCTIKAOV EEETACEMV

1. Kdbe kAvikn €pgvval pe 10TpoTEXVOLOYIKE TPOIOVTA EVTOC TOV TANGIOV TNG TPOPAETOUEVIG
YPAONG TOVG M UEAETN KAWVIKOV €mOOGEDV WE IN-Vitro OlyvmoTiKd TPoidovio evtdg Tov
TAUGI0V TNG TPOPAETOUEVIC YPNONG TOVG GO TNV VIOYPOLPN TN ovuPacng Tov apbpov 16
AapBaverl povadtkd Kmdkd aptfuo, yio OAeg TIg TPAEEIC TEPAV TNE OTPIKNG TPAKTIKNAG TOV
d1EVEPYOVVTOL EVTOG TOL KAOE KEVTIPOL GTO TANIG10 TNG SlEEAYMYNG TN LEAETNC KOl AToiTovVTOL
0o TO OYETIKO TPWOTOKOALO.

2. T 10 K66TOG TNG VOGN AEING, TV EPYUCTNPIOKDV Kol SOYVOOTIK®OV eEETAGEMV, TNG TUYOV
QOPUUKEVTIKNC SUTAVNG Kol AOTMV S100IKAGLMV TEPAY TNG CLVNBOVE LOITPIKNG TPOKTIKNAG TOV
QTOLTOVVTAL OO TO TPMTOKOALO KOTA TN Oe&ay@yn KAWVIKNG EPEVVOC LE LOTPOTEYVOAOYIKG
TPOIOVTOL N UEAETNG KMVIK®OV €mdOcEMV UE in Vvitro OlayveoTikd mpoidvto evtog g
TPOoPAETOEVNC YPNONG TOVS, EQaPLOLoVTaL avaAdY®G Ot d1aTAEELS TOL ApBpov 4.

KE®AAAIO V
ApOpo 20

Epevowtikég epyocieg yopic ¢dppoxe 1M w0tpoteyvoroylkd mpoidvra 1] in-vitro
OLYVOOTIKA TPOiovVTa (LEAETN/EPEVVA)

O1 dwtders tov Keparaiov 11 epappolovior kot oTig EpELVNTIKES epyacies xwpic @dplLako,
WTPOTEYVOLOYKO TPOTOV 1) in Vitro dtayveotikd Tpoidv. ['a digevkdivven, ypnoiponoteitol To
TPOTLTO TETPUUEPOVS GOUPOCNG Y10 TIG U1 TOPEUPATIKEG LEAETES TTOV OMOTEAEL TTOPAPTN O TNG
TOPOVCOG LE TIC AVUYKAIES TPOGAPUOYES.

KE®AAAIO VI
AOIIEX AIATAEZEIX
ApBpo 21

Mn gpmopikég KMVIKEG OOKIPES PE QAPUOKO, KAMVIKEG £PEVVEG NE LOTPOTEYVOLOYIKA
TPOIOVTA 1] PEAETEG KMVIKMV EMOOGEMV UE in Vitro o1oyvooeTIKA TPoiovTa

1. Z11g un gpmopicé€g KAVIKEG Sokipég, onmg opilovtar oto onpeio 10, Tov dpbpov 2, g vrd
otoeia 5a/59676/2016 kowng vrovpykng amodgacng (B' 4131), otig omoieg 0 yopnyodg eivan
NUESATO VOOTAELTIKO {10pLUO T TOVETIGTALLO, ONUOCIOC EMCTNUOVIKOG (QOPENS 1N UN
KEPOOGKOTIKY OPYOVOGCT], UE QOPUUKEVTIKE TPOTOVTA OV £XOUV ASEWD. KUKAOQOPING GTNV
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EMMVIKN ayopd, To QOPUOKO TNG KAMVIKAG SOKIUNG dVuvavTal va arolnUidvovTal omd Toug
Dopeig Koprog Acpdariong (PKA), petd amd ondeacn Tov Aotkntikov Xvufoviiov Tov
VOGTAELTIKOD 10pOUATOC, YOPIC Kopio OWKOVOLIKY EMPAPLVON TOV GULUUETEXOVIO. XTIC
TEPMTMOGELG OVTEG, OV eQapuolovtar ot dtataéelg Tmv apBpav 4 kot 5. Ta pappoka dratiBevran
UEGH TOL QUPUOKEIOV TOL OIKEIOV VOONAELTIKOD 1OPVUOTOC VIO TNV €uBVLVY TOL KLPLOL
EPELVNTN, O OTOI0G deV AMUAAAGGETOL OO TN S10SIKAGIN TOV AOYIGTIKOD OTOAOYIGHOD TMV
eoppakwv (drug accountability).

2. X716 U UMOPIKES KAWVIKEG LEAETES e WOTPOTEYVOLOYIKE 1) In-Vitro S10yveoTikd Tpoidvta
OV KUKAOQPOPOVOV VOO GTNV EAANVIKY ayopd, OTIS OMOieg O yopnyog eivor Muedamod
VOGTAEVLTIKO {0pVLLOL 1 TOVETIGTNULIO, ONUOGLOG EMIGTNUOVIKOS QOPENS 1 N KEPOOOKOTIKY
opYavmon, Ta. eV AOY® TPOIOVTO TNG KAVIKNG LEAETNG dhVOVTOL VO 0ol UdVOVTOL 0O TOVG
Dopeig Koprog Acpdariong (PKA), petd amd ondeacn Tov Aotkntikov XvuBovAiov Tov
VOGTAELTIKOD 1OpOUATOC, YOPIC KUl OKOVOLIKY EMPAPLVON TOV GCULUUETEXOVIO. XTIC
MEPMTMOGELG AVTEC, OV e@apudlovtal ot drataéelg g map. 7 tov dpbpov 14, Kabmg Kkal Tov
apBpov 15. Ta mpoidvta datiBevtar pésm tov I'pageiov Ipounbeidv ko Atoyeipiong YAtkon
TOV OIKEIOL VOGNAEVTIKOV 1OPVUNTOC VIO TNV €vOVUVN TOL KOPLOV EPEVVITIH, O OTOI0G OEV
OmOAAGGOETOL atO TN Ol0dIKAGIO TOL AOYIGTIKOD OTOAOYIGUOD TMV LOTPOTEXVOLOYIK®DV
TPOIOVIMV 1] IN-Vitro dyvosTiKOV Tpotdvimv (device accountability).

ApBpo 22
Metopatikég ovatdéerg

«Exkpepgic otov EO® mmiosig»’ kobdg kar eykpifeioeg KAvikéG Sokuéc, pn
TOPEUPATIKEG UEAETEG LLE QAPLOKO, Ol KAWVIKEG EPEVVEG UE LOTPOTEXVOAOYIKG TPOIOVTA, Ol
UEAETEG KAMVIKOV €MOOGEWDV LLE in Vitro S10yvVOGTIKG TPOTOVTA, 01 AOITEG EPEVVITIKES EPYOCIES
YOPIG PAPUAKO ) LITPOTEYVOAOYIKE TPOiOVTO 1) in Vitro S10yvmGTIKA TPOTOVTA TOV OEV £X0VV
oAoxkANpwBel katd v &vapén 1oyvog TS TOPoVGaS AELOAOYOVVTOL Kol OAOKATPMVOVTUL
COLPMOVO LE TIG SL0TAEELS TOV 15YDOVV KATA TOV YPOVO KOTADESTC TMV GYETIKADV HLTCEMV.

ApOpo 23

Kartapyoopeveg Alotaierg

Amo ) dnpoocievon g mapovoag katapyeitor n ved otoryeion A3(a)ow. 36809/3.6.2019 (B
2015) xown vrovpyikn amoeaon «Tpomonoinon kot cvumAnpwon g ['50/59676/2016 (B'
4131) andeoong tov Yrovpydv Owovoplog kot Avartuéng kot Yyeiag "Awtdéelg yio tnv
epappoyn tov Kavoviouov (EE) apbu. 536/2014 tov Evponaikov KotwvoPovAiiov kot tov
YvpPoviiov g 16mg Ampihiov 2014 yia Tig KAWIKEG doKIpEG Tov mpoopiloviat yio Tov
avBpomo kot v katdpynon g Odnyiag 2001/20/EK’».

H mopovoa cuvodedetor amd TopapTiUaTe TOU ATOTEAODY OVOTOCTOGTO LEPOC OVTHG.

H amoégaom avth woyvet amod ) dnpocicvon .

AIOPOQXEIZ TOAAMATQN ®EK:1315/B/2026:Aopbdvetor 10 £0QOAUEVO: «Exkpepeic
O1TNGELS,...», Exkpepeic otov EO® autnoelg ...»
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I'TA TA TAPAPTHMATA BAEIIE TO APXIKO ®EK EAQ: HAPAPTHMATA

ITAPAPTHMA A'l «XYMBAXH AIEZATI'QI'HE KAINIKHY AOKIMH>»

IMAPAPTHMA A'2 «XYMBAXH AIEEATQI'HX MH ITAPEMBATIKHX KAINIKHX
MEAETHX ME ®APMAKA, EPEYNHTIKQN EPI'AXIQN XQPIX ®APMAKO»

IHAPAPTHMA A'4 <««XYMBAXH AIEZEATQIHYX KAINIKHX EPEYNAX
IATPOTEXNOAOTTKOQN MMPOIONTQN, MEAETHE KAINIKQN EITIIAOXEQN IN-
VITRO AIAINQITIKOQN IMPOIONTQN (IVD) ENTOX TOY IIAAIZIOY THX
MPOBAEIIOMENHE XPHXHE TOYX» *

IMAPAPTHMA A'3 «XYMBAXH AIEEATQIHYX KAINIKHX EPEYNAX ME
IATPOTEXNOAOTTKA ITPOIONTA, MEAETHX KAINIKQN EINIAOZEQN ME IN-
VITRO AIAINQXITIKA ITPOIONTA (IVD) EKTOX TOY IIAAIZIOY THX
MPOBAEINNOMENHXE XPHZHE TOYX» * 3

H amoégaomn avt) va dnpocievdei otnv Eenuepida g KvPepvioenc.

AOnva, 16 Iavovapiov 2026

SAIOPOQOYEIY SOAAMATON ®EK:1315/B/2026: Avapifunon tov mapaptipatog A3 oe A4
‘AIOPOQYEIE SPAAMATON ®EK:1315/B/2026:Avapidunon tov napaptiuotog A’4 ce A’3
SAIOPOQYEIEX TOAAMATON ®EK:1315/B/2026:5t0 téhog tov oedidwv 2081 (ITAPAPTHMA AT), 2124

(ITAPAPTHMA A'3), 2149 (ITAPAPTHMA A'4) va mpootefei n apdda: «[TAPAPTHMA: YAwd kot E€omhiopnog
[eév epappoletan]».
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