AMAITEITAI ENI NOINHZ AMNMOPPIYHZ

2Tn TTPOCPOPA GAG VA avAyPAPETAl UTTOXPEWTIKA 0 KWOIKOG TOU AITAUATOG.
MPOZOXH !! O kwdIKOG TOU AITAHATOG KAl OXI 0 KWSIKOG Tou €idoug
(Kwd. Noookojpeiou).

TNV TTPOCPOPA VO avaypd@ETal UTTOXPEWTIKA 0 KWOIKOG TOU KATOOKEUOOTH
(Ref Number)

H katd@son Y1euBuvng dAwong Tng Tmap. 4 Tou apbpou 8 Tou v. 1599/1986
(A" 75) &1Twg ekdoTOTE I0XUEL, XWPIS TO YVACIO TNG UTTOYPA®NG, 6TToU va
onAwveTai oTI:

o

Oev €xel ABETAOEI TIG UTTOXPEWOEIG TTOU TTPORAETTOVTAI OTNV TTAP. 2 TOU
apBpou 18 Tou v. 4412/2016.

Na ava@épeTal wg TTPOKATAPKTIKY aTTédEIEN OTI O OIKOVOUIKOG QOPEQG
Oev BpiokeTal o€ pia atTd TIG KATAOTACEIS TWV ApBpwv 73 Kal 74 Tou v.
4412/2016 61Twg £X0OUv TPOTTOTTOINBEI KAl I0XU0OUV PEXPI CAMEPQ, VIO
TIG OTTOIEG O OIKOVOMIKOG POPEAG ATTOKAEIETAI ] UTTOPEI VA OTTOKAEIOTEI,
KaBwg Kal To 0TI TTANPOI Ta OXETIKA KPITHPIa €TTIAOYNG Ta OTTOIa £XOUV
KaBoploTei ocupQwva Pe 1o ApBpoo 75 Tou v. 4412/2016 OTTwG €Xouv
TpoTTOTTOINGEI KAI I0XUOUV UEXPI CHMEPQ.

Na dnAwveTal n TTIXEIPNPATIKA JOVAdA OTNV OTT0I0 KATAOKEUAZETAI TO
TTPOIOV OTNV TTEPITITWON TTOU OV Eival 0 iIdI0G KATAOKEUAOTAG Kal OTI O
VOUIMOG EKTTPOOWTTOG TNG ETTIXEIPNONG TTOU KATAOKEUALEI TO TEAIKO
TTPOIGV €XEl aTTOdEXOEI EVaVTI TOU, TNV EKTEAEDN TNG CUYKEKPIUEVNG
TTPOURBEIag, o€ TTEPITITWON KATAKUPWONG.

Na avaypd@eTal n Xpovikr Tepiodog I0XU0G TG TTPOCPOPAS

O1 oikovoulIkoi popeig yia TNV TTapouca d1adIKasia CUUPOPPWVOVTal
ME 10xUovTa B1EBVN rY/kal eupwTTaikd fy/ kal €Bvikd TrpdTuTra (1SO,
EN,EAOT K.A.11.), TTANpoUV OAEG TIG ATTAITAOEIG TTOU TTPORAETTOVTAI OTO
dpBpo 82 trap.1 Tou v. 4412/2016 kai SI0BETOUV TTIGTOTTOINTIKA
dlaoc@aAiong TToIGTNTAG Ta OTToia £€X0UV £KO0BEI aTTO AVELAPTNTOUG
dIATTIOTEUPEVOUG OPYaVIOUOUG:

= [oTomoinTikd ISO oeipdg 9001 , EN ISO 13458 (R
I00dUvapa)

= [hoTotroiNTIkG MoToTroINTIKG ZuoThPaTOC MoIéTNTOG
(ISO) cuppodpewong ue Tnv AY88/M.M.01k./1348/2004
(PEK32 B/16-1-2004) «Apx£G Kal KATEUBUVTAPIEG
YPOUMES 0POBNG TTPAKTIKAG DIGVOUNG IATPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWVY.

= [IAApn TeKunpiwpéva TTIgToTToINTIKA ofpavong CE
(odnyia 93/42/ EE) trou €£xouv ekd0B¢i atrd eTTionua
IVOTITOUTA €AEYXOU TTOIOTNTAG | OTNV TTEPITITWON



MNxavnudTtwy katnyopiag I, dAwaon cuppdpewons CE
TOU KOTOOKEUOOTH, ME Ta OTToIO BERAILIVETOI N
KATaAANAGTNTA TWV TTPOIOVTWV.

ZTNV TTEPITITWON AITAHATOG TTOU AQOPd avTIOPACTHPIA ATTAITEITAI:

OAa 1a TpoidvTa TpéTTel va pEpouv MoTtotroinTiké CE, cuppwva pe v K.Y.A.
ap1Bu.AY86/01k.3607/892/2001 K.Y.A. Twv YTmoupywv EBvikAg Oikovopiag,
AvaTtrtuéng kai Yyeiag kai MNpovoiag «Mepi evapuoviong TG EAAnviKAg NouoBeoiag
pog Tnv Odnyia 98/79 Tou EupwtraikoU KoivoBouAiou kai Tou ZupBouliou Tng 27ng
OkTwppiou 1998 yia Ta in vitro diayvwoTIKA 10TpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa» (PEK
1060/B/10-08-2001).

e 2nuelwveTal 0TI N AvaBéTouoa apxn diatnpei To diKaiwpa va aTraiTei Ta
TTapaTTadvw SIKAIoAOYNTIKA, WG aTTOdEIEN TTARPWONG TWV KPITNPIWY TNG
TTpounRteiag.

e 2TNV TTPOCPOPA VO aVaypPAPETAL:
o N TTAAPNG TEXVIKN TTEPIYPAPT] TOU TTPOCPEPOPEVOU €idOUG,
o N OUUMOPYWON TTPOG TIG (NTOUMEVEG TEXVIKEG TTPODIAYPAPEG,
o nToodTnTa avd cuoKeuaaia,
o N TIUA avd TeEPAxIo KaBWG Kal,
o nkarnyopia PriA.

e H 1iuA va avaypdeetal he xprion £ws TE00ApwY OeKAdIKWY Yneiwy, va gival
oUP@WVN KE TO TTAPATNENTAPIO TINWVY KAl VO avaypd@eTal 0 avTioToixog KA,
Kal 0 KwOIKOG eUTTOPioU TOU €idOUC.



