
Δ.Δ. Παπ. ΙΙΙ(Ι)                                                                                                                                                Κ.Γ.Π. 51/2017 
Απ. 4996, 17.2.2017    

Απιθμόρ  51 

Οι πεπί Πποηύπων Ποιόηηηαρ και Αζθάλειαρ Ανθπώπινων Ιζηών, Κςηηάπων και Παπάγωγων Πποϊόνηων 
(Ισνηλαζιμόηηηα, Κοινοποίηζη Σοβαπών Ανεπιθύμηηων Ανηιδπάζεων και Σςμβάνηων, Κωδικοποίηζη, 
Δπεξεπγαζία, Σςνηήπηζη, Αποθήκεςζη και Γιανομή) (Τποποποιηηικοί) Κανονιζμοί ηος 2017, οι οποίοι 
εκδόθηκαν από ηο Υποςπγικό Σςμβούλιο δςνάμει ηος άπθπος 54 ηος πεπί Πποηύπων Ποιόηηηαρ και Αζθάλειαρ 
(Γωπεά, Ππομήθεια, Έλεγσορ, Δπεξεπγαζία, Σςνηήπηζη, Αποθήκεςζη και Γιανομή) Ανθπώπινων Ιζηών, 
Κςηηάπων και Παπάγωγων Πποϊόνηων Νόμος, αθού καηαηέθηκαν ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων και 
εγκπίθηκαν από αςηή, δημοζιεύονηαι ζηην Δπίζημη Δθημεπίδα ηηρ Γημοκπαηίαρ ζύμθωνα με ηο εδάθιο (3) ηος 
άπθπος 3 ηος πεπί ηηρ Καηαθέζεωρ ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων ηων Κανονιζμών πος Δκδίδονηαι με 
Δξοςζιοδόηηζη Νόμος, Νόμος (Ν. 99 ηος 1989 όπωρ ηποποποιήθηκε με ηοςρ Νόμοςρ 227 ηος 1990 μέσπι 3(Ι) ηος 
2010). 

ΟΙ ΠΔΡΙ ΠΡΟΣΤΠΩΝ ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢ ΚΑΙ Α΢ΦΑΛΔΙΑ΢ (ΓΩΡΔΑ, ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ, ΔΛΔΓΥΟ΢, ΔΠΔΞΔΡΓΑ΢ΙΑ, 
΢ΤΝΣΗΡΗ΢Η, ΑΠΟΘΗΚΔΤ΢Η ΚΑΙ ΓΙΑΝΟΜΗ) ΑΝΘΡΩΠΙΝΩΝ Ι΢ΣΩΝ, ΚΤΣΣΑΡΩΝ  

ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ ΠΡΟΪΟΝΣΩΝ ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 2007 ΔΩ΢ 2017 
_________________ 

Καλνληζκνί δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 54 
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Δπίζεκε Δθεκεξίδα 
ηεο Δ.Δ.: L 93, 
9.4.2015,  
ζ. 43. 

«νδεγία (ΔΔ) 2015/565 ηεο Δπηηξνπήο ηεο 8
εο

 Απξηιίνπ 2015 γηα ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 
2006/86/ΔΚ όζνλ αθνξά νξηζκέλεο ηερληθέο απαηηήζεηο γηα  ηελ θσδηθνπνίεζε αλζξώπηλσλ 
ηζηώλ θαη θπηηάξσλ», 

 
187(Ι) ηνπ 2007 
146(Ι) ηνπ 2014 
  8(Ι) ηνπ 2017. 

Σν Τπνπξγηθό ΢πκβνύιην, αζθώληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ρνξεγνύληαη ζε απηό από ην άξζξν 54 
ηνπ πεξί Πξνηύπσλ Πνηόηεηαο θαη Αζθάιεηαο (Γσξεά, Πξνκήζεηα, Έιεγρνο, Δπεμεξγαζία, 
΢πληήξεζε, Απνζήθεπζε θαη Γηαλνκή) Αλζξώπηλσλ Ιζηώλ, Κπηηάξσλ θαη Παξάγσγσλ 
Πξντόλησλ Νόκνπ, εθδίδεη ηνπο αθόινπζνπο Καλνληζκνύο: 

   
΢πλνπηηθόο ηίηινο.  
 
 
 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα, 
Παξάξηεκα  
Σξίην (Ι):  
5.12.2008. 
 

1. Οη παξόληεο Καλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί Πξνηύπσλ Πνηόηεηαο θαη Αζθάιεηαο 
Αλζξώπηλσλ Ιζηώλ, Κπηηάξσλ θαη Παξάγσγσλ Πξντόλησλ (Ιρλειαζηκόηεηα, Κνηλνπνίεζε 
΢νβαξώλ Αλεπηζύκεησλ Αληηδξάζεσλ θαη ΢πκβάλησλ, Κσδηθνπνίεζε, Δπεμεξγαζία, 
΢πληήξεζε, Απνζήθεπζε θαη Γηαλνκή) (Σξνπνπνηεηηθνί) Καλνληζκνί ηνπ 2017 θαη ζα 
δηαβάδνληαη καδί κε ηνπο πεξί Πξνηύπσλ Πνηόηεηαο θαη Αζθάιεηαο Αλζξώπηλσλ Ιζηώλ, 
Κπηηάξσλ θαη Παξάγσγσλ Πξντόλησλ (Ιρλειαζηκόηεηα, Κνηλνπνίεζε ΢νβαξώλ Αλεπηζύκεησλ 
Αληηδξάζεσλ θαη ΢πκβάλησλ, Κσδηθνπνίεζε, Δπεμεξγαζία, ΢πληήξεζε, Απνζήθεπζε θαη 
Γηαλνκή)  Καλνληζκνύο ηνπ 2008 (πνπ ζην εμήο ζα αλαθέξνληαη σο «νη βαζηθνί θαλνληζκνί») 
θαη νη βαζηθνί θαλνληζκνί θαη νη παξόληεο Καλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη καδί σο νη πεξί 
Πξνηύπσλ Πνηόηεηαο θαη Αζθάιεηαο Αλζξώπηλσλ Ιζηώλ, Κπηηάξσλ θαη Παξάγσγσλ 
Πξντόλησλ (Ιρλειαζηκόηεηα, Κνηλνπνίεζε ΢νβαξώλ Αλεπηζύκεησλ Αληηδξάζεσλ θαη 
΢πκβάλησλ, Κσδηθνπνίεζε, Δπεμεξγαζία, ΢πληήξεζε, Απνζήθεπζε θαη Γηαλνκή)  Καλνληζκνί 
ηνπ 2008 θαη 2017. 

   
Σξνπνπνίεζε  ηνπ 
Καλνληζκνύ 2 ησλ 
βαζηθώλ 
θαλνληζκώλ. 

2. Ο Καλνληζκόο 2 ησλ βαζηθώλ θαλνληζκώλ ηξνπνπνηείηαη κε ηελ πξνζζήθε ζε απηόλ, ζηελ 
θαηάιιειε αιθαβεηηθή ζεηξά, ησλ αθόινπζσλ λέσλ όξσλ θαη ησλ νξηζκώλ ηνπο: 

  
 
 
 
Παξάξηεκα VII. 

«“αξηζκόο ππνπαξηίδαο” ζεκαίλεη ηνλ αξηζκό πνπ δηαθξίλεη θαη 
πξνζδηνξίδεη κνλνζήκαληα ηζηνύο θαη θύηηαξα πνπ έρνπλ ηνλ ίδην 
κνλαδηθό αξηζκό δσξεάο θαη ηνλ ίδην θσδηθό πξντόληνο θαη 
πξνέξρνληαη από ην ίδην ίδξπκα ηζηώλ, όπσο  νξίδεηαη ζην 
Παξάξηεκα VII· 

  
 
 
 
Παξάξηεκα VII. 

“εληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο” ή “SEC” ζεκαίλεη ην κνλαδηθό θσδηθό 
ηαπηνπνίεζεο πνπ εθαξκόδεηαη ζε ηζηνύο θαη θύηηαξα, ηα νπνία 
δηαλέκνληαη ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε, ν νπνίνο απνηειείηαη από κηα 
ζεηξά ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο δσξεάο θαη κηα ζεηξά ζηνηρείσλ 
ηαπηνπνίεζεο πξντόληνο, όπσο νξίδεηαη ζην Παξάξηεκα VII· 

   
  

 
Παξάξηεκα VII. 

“εκεξνκελία ιήμεο” ζεκαίλεη ηελ εκεξνκελία κέρξη ηελ νπνία νη ηζηνί 
θαη ηα θύηηαξα κπνξνύλ λα εθαξκόδνληαη, όπσο νξίδεηαη ζην 
Παξάξηεκα VII· 

   
  “ζέζε ζε θπθινθνξία” ζεκαίλεη ηε δηαλνκή γηα ηελ εθαξκνγή ζηνλ 

άλζξσπν ή ηε κεηαθνξά ζε άιιν θνξέα, όπσο γηα πεξαηηέξσ 
επεμεξγαζία κε ή ρσξίο επηζηξνθή· 
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Παξάξηεκα VIΙI. 

“θαηάινγνο ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο ΔΔ” ζεκαίλεη ην κεηξών όισλ ησλ 
ηδξπκάησλ ηζηώλ πνπ έρνπλ δηαπηζηεπζεί θαη εγθξηζεί  από ηελ 
αξκόδηα αξρή ή έρνπλ εγθξηζεί, αδεηνδνηεζεί, νξηζηεί ή είλαη 
δηαπηζηεπκέλα θαη ηηο αξκόδηεο αξρέο ησλ ινηπώλ θξαηώλ κειώλ θαη 
ην νπνίν πεξηέρεη ηηο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε απηά ηα ηδξύκαηα ηζηώλ, 
όπσο νξίδεηαη ζην Παξάξηεκα VIII· 

   
  “θαηάινγνο πξντόλησλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ ηεο ΔΔ” ζεκαίλεη ην 

κεηξών όισλ ησλ εηδώλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ πνπ θπθινθνξνύλ ζηελ 
Δπξσπατθή Έλσζε θαη ησλ αληίζηνηρσλ θσδηθώλ ησλ πξντόλησλ, ζην 
πιαίζην ησλ ηξηώλ επηηξεπόκελσλ ζπζηεκάησλ θσδηθνπνίεζεο, ήηνη 
EUTC, ISBT128 θαη Eurocode· 

   
  

 
 
 
 
Παξάξηεκα VII. 

“θσδηθόο ηδξύκαηνο ηζηώλ ΔΔ” ζεκαίλεη ην κνλαδηθό θσδηθό 
ηαπηνπνίεζεο γηα ηα δηαπηζηεπκέλα, νξηζκέλα, εγθεθξηκέλα ή 
αδεηνδνηεκέλα ηδξύκαηα ηζηώλ ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε, ν νπνίνο 
απνηειείηαη από ηνλ θσδηθό CY θαη ηνλ αξηζκό ηνπ ηδξύκαηνο ηζηώλ 
πνπ πεξηιακβάλεηαη ζηνλ θαηάινγν ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο ΔΔ, όπσο 
νξίδεηαη ζην Παξάξηεκα VII· 

   
  

 
 
 
 
Παξάξηεκα VII. 

“θσδηθόο πξντόληνο” ζεκαίλεη ηνλ θσδηθό ηαπηνπνίεζεο γηα ην 
ζπγθεθξηκέλν είδνο ηζηώλ θαη θπηηάξσλ, ν νπνίνο απνηειείηαη από ηνλ 
αλαγλσξηζηηθό θσδηθό “Α” ηνπ δηεζλνύο ζπζηήκαηνο θσδηθνπνίεζεο 
πξντόλησλ ISBT 128 θαη ηνλ αξηζκό πξντόληνο ησλ ηζηώλ θαη 
θπηηάξσλ, πνπ πξνβιέπεηαη ζην ελ ιόγσ ζύζηεκα θσδηθνπνίεζεο γηα 
ηνλ ηύπν πξντόληνο, όπσο νξίδεηαη ζην Παξάξηεκα VII· 

   
  

 
 
Παξάξηεκα VII. 

“κνλαδηθόο αξηζκόο δσξεάο” ζεκαίλεη ην κνλαδηθό αξηζκό πνπ δίλεηαη 
ζε ζπγθεθξηκέλε δσξεά ηζηώλ θαη θπηηάξσλ, ζύκθσλα κε ην δηεζλέο 
ζύζηεκα θσδηθνπνίεζεο ISBT 128 γηα ηε ρνξήγεζε ησλ αξηζκώλ 
απηώλ, όπσο νξίδεηαη ζην Παξάξηεκα VII· 

   
  “πιαηθόξκα θσδηθνπνίεζεο ηεο ΔΔ” ζεκαίλεη ηελ πιαηθόξκα ΣΠ ηεο 

Δπηηξνπήο, ε νπνία πεξηιακβάλεη ηνλ θαηάινγν ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο 
ΔΔ θαη ηνλ θαηάινγν πξντόλησλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ ηεο ΔΔ· 

   
  “ζεηξά ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο δσξεάο” ζεκαίλεη ην πξώην κέξνο ηνπ 

εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ, πνπ απνηειείηαη από ηνλ θσδηθό ηνπ 
ηδξύκαηνο ηζηώλ ηεο ΔΔ θαη ην κνλαδηθό αξηζκό δσξεάο· 

   
  “ζεηξά ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο πξντόληνο” ζεκαίλεη ην δεύηεξν κέξνο 

ηνπ εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ, πνπ απνηειείηαη από ηνλ θσδηθό 
ηνπ πξντόληνο, ηνλ αξηζκό ππνπαξηίδαο θαη ηελ εκεξνκελία ιήμεο· 

   
  “ζην ίδην θέληξν” ζεκαίλεη όια ηα ζηάδηα, από ηελ πξνκήζεηα έσο ηελ 

εθαξκνγή ζηνλ άλζξσπν, πξαγκαηνπνηνύληαη ππό ην ίδην ππεύζπλν 
πξόζσπν, ζύζηεκα δηαρείξηζεο ηεο πνηόηεηαο θαη ζύζηεκα 
ηρλειαζηκόηεηαο, ζε θέληξν πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο πνπ 
πεξηιακβάλεη ηνπιάρηζηνλ έλα δηαπηζηεπκέλν, νξηζκέλν, εγθεθξηκέλν 
ή αδεηνδνηεκέλν ίδξπκα ηζηώλ θαη έλαλ νξγαληζκό πνπ είλαη αξκόδηνο 
γηα ηελ εθαξκνγή ζηνλ άλζξσπν ζηελ ίδηα ηνπνζεζία· 

   
  “ζπγθέληξσζε” ζεκαίλεη ηε θπζηθή επαθή ή αλάκεημε ζ’ έλα δνρείν, 

ηζηώλ ή θπηηάξσλ πνπ πξνέξρνληαη από πεξηζζόηεξεο από κία 
πξνκήζεηεο από ηνλ ίδην δόηε ή από δύν ή πεξηζζόηεξνπο δόηεο· 

   
  “ζύζηεκα θσδηθνπνίεζεο EUTC” ζεκαίλεη ην ζύζηεκα 

θσδηθνπνίεζεο πξντόλησλ γηα ηζηνύο θαη θύηηαξα πνπ έρεη 
αλαπηπρζεί από ηελ Δπξσπατθή Έλσζε θαη απνηειείηαη από έλα 
κεηξών όισλ ησλ εηδώλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ πνπ θπθινθνξνύλ ζηελ 
Δπξσπατθή Έλσζε θαη ησλ θσδηθώλ ηνπ ησλ αληίζηνηρσλ 
πξντόλησλ∙». 
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Αληηθαηάζηαζε ησλ 
Καλνληζκώλ 10 θαη 
11 ησλ βαζηθώλ 
θαλνληζκώλ. 

3. Οη Καλνληζκνί 10 θαη 11 ησλ βαζηθώλ θαλνληζκώλ αληηθαζίζηαληαη από ηνπο αθόινπζνπο 
λένπο Καλνληζκνύο: 

 «Ιρλειαζηκόηεηα. 
 
Παξάξηεκα ΙΙΙ. 

10.-(1) Η αξκόδηα αξρή ζεζπίδεη ζύζηεκα ηρλειαζηκόηεηαο ησλ 
αλζξώπηλσλ ηζηώλ θαη/ ή θπηηάξσλ θαη/ή παξάγσγσλ πξντόλησλ 
πνπ εθαξκόδνπλ ηα ηδξύκαηα ηζηώλ ζύκθσλα κε ην Παξάξηεκα ΙΙΙ 
ηνπ Νόκνπ, ην νπνίν βαζίδεηαη ηδίσο ζηελ ηεθκεξίσζε θαη ηε ρξήζε 
ηνπ εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ από ηελ πξνκήζεηα έσο ηελ 
εθαξκνγή ζηνλ άλζξσπν ή ηε δηάζεζε θαη αληηζηξόθσο.  

  (2) (α) Ιζηνί θαη/ ή θύηηαξα πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα θάξκαθα 
πξνεγκέλσλ ζεξαπεηώλ είλαη ηρλειάζηκα, ζύκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο 
ησλ παξόλησλ Καλνληζκώλ, ηνπιάρηζηνλ κέρξηο όηνπ κεηαθεξζνύλ 
ζηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ ζπλδπαζκέλνπ θαξκάθνπ πξνεγκέλεο 
ζεξαπείαο. 

   
  

 
 
 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα 
ηεο Δ.Δ.: L 324, 
10.12.2007,  
ζ. 121·   
L 348, 31.12.2010,  
ζ. 1. 

    (β) Γηα ηνπο ζθνπνύο ηεο παξαγξάθνπ (α), νη όξνη «θάξκαθν 
πξνεγκέλεο ζεξαπείαο» θαη «ζπλδπαζκέλν θάξκαθν πξνεγκέλεο 
ζεξαπείαο» έρνπλ ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεη ζηνπο όξνπο απηνύο ε 
ππνπαξάγξαθνο (α) θαη ε ππνπαξάγξαθνο (δ) ηεο παξαγξάθνπ 1 
ηνπ άξζξνπ 2, αληίζηνηρα, ηνπ Καλνληζκνύ (ΔΚ) αξηζ. 1394/2007 ηνπ 
Δπξσπατθνύ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 13

εο
 Ννεκβξίνπ 

2007 γηα ηα θάξκαθα πξνεγκέλσλ ζεξαπεηώλ θαη γηα ηελ 
ηξνπνπνίεζε ηεο νδεγίαο 2001/83/ΔΚ θαη ηνπ Καλνληζκνύ (ΔΚ) αξηζ. 
726/2004, όπσο ηξνπνπνηήζεθε από ηνλ θαλνληζκό (ΔΔ) αξηζ. 
1235/2010 θαη όπσο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη. 

   
  

 
Παξάξηεκα VI. 

(3) Κάζε ίδξπκα ηζηώλ θαη θάζε νξγαληζκόο αξκόδηνο γηα εθαξκνγέο 
ζηνλ άλζξσπν δηαηεξεί ηα δεδνκέλα πνπ θαζνξίδνληαη ζην 
Παξάξηεκα VI γηα ηξηάληα (30) έηε ηνπιάρηζηνλ, ζε θαηάιιειν θαη 
αλαγλώζηκν κέζν απνζήθεπζεο. 

   
  (4) ΢ηελ πεξίπησζε ηζηώλ θαη/ ή θπηηάξσλ πνπ ιακβάλνληαη από 

απνζαλόληεο δόηεο από νκάδεο πξνκήζεηαο πνπ ιεηηνπξγνύλ γηα δύν 
ή πεξηζζόηεξα ηδξύκαηα ηζηώλ, ε αξκόδηα αξρή εμαζθαιίδεη 
θαηάιιειν ζύζηεκα ηρλειαζηκόηεηαο ζε όιε ηε δηαδηθαζία ηεο 
πξνκήζεηαο. 

   
 Δπξσπατθό ΢ύζηεκα  

Κσδηθνπνίεζεο. 
11.-(1) Με ηελ επηθύιαμε ησλ πξνλνηώλ ησλ παξαγξάθσλ (2) θαη 
(3), εθαξκόδεηαη εληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο ζην ζύλνιν ησλ ηζηώλ 
θαη/ ή θπηηάξσλ πνπ δηαλέκνληαη γηα εθαξκνγή ζηνλ άλζξσπν∙ ζηηο 
ινηπέο πεξηπηώζεηο, ζηηο νπνίεο νη ηζηνί θαη/ ή ηα θύηηαξα ηίζεληαη ζε 
θπθινθνξία, εθαξκόδεηαη ηνπιάρηζηνλ ε ζεηξά ζηνηρείσλ 
ηαπηνπνίεζεο δσξεάο, ηνπιάρηζηνλ ζηα ζπλνδεπηηθά έγγξαθα. 

   
  (2) Οη πξόλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (1) δελ ηζρύνπλ γηα - 
   
  (α) ηε δσξεά αλαπαξαγσγηθώλ θπηηάξσλ από ην ζύληξνθν· 
    
  (β) ηνπο ηζηνύο θαη/ ή θύηηαξα πνπ δηαηίζεληαη απεπζείαο γηα 

άκεζε κεηακόζρεπζε ζην ιήπηε, ζύκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 
εδαθίνπ (2) ηνπ άξζξνπ 17 ηνπ Νόκνπ· θαη 

    
  (γ) ηνπο ηζηνύο θαη/ ή θύηηαξα, ησλ νπνίσλ ε εηζαγσγή, ζε 

πεξίπησζε έθηαθηεο αλάγθεο, εγθξίλεηαη απεπζείαο από ηελ 
αξκόδηα αξρή, ζύκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο παξαγξάθνπ (α) 
ηνπ εδαθίνπ (6) ηνπ άξζξνπ 29 ηνπ Νόκνπ. 

   
  (3) Η αξκόδηα αξρή δύλαηαη λα επηηξέςεη εμαηξέζεηο από ηηο πξόλνηεο 

ηεο παξαγξάθνπ (1) γηα - 
   
  (α) ηνπο ηζηνύο θαη/ ή θύηηαξα, πιελ ησλ αλαπαξαγσγηθώλ 

θπηηάξσλ γηα δσξεά από ην ζύληξνθν, όηαλ νη ελ ιόγσ ηζηνί 
θαη/ ή θύηηαξα παξακέλνπλ ζην ίδην θέληξν·  

    
  (β) ηνπο ηζηνύο θαη/ ή θύηηαξα πνπ εηζάγνληαη, όηαλ νη ηζηνί θαη/ ή  

θύηηαξα παξακέλνπλ ζην ίδην θέληξν από ηελ εηζαγσγή έσο 
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ηελ εθαξκνγή, ππό ηνλ όξν όηη ην θέληξν πεξηιακβάλεη έλα 
δηαπηζηεπκέλν θαη εγθεθξηκέλν ίδξπκα ηζηώλ γηα ηε δηεμαγσγή 
δξαζηεξηνηήησλ εηζαγσγήο.». 

   
Σξνπνπνίεζε ησλ 
βαζηθώλ θαλνληζκώλ 
κε ηελ πξνζζήθε 
λέσλ Καλνληζκώλ 
12,13 θαη 14. 

4. Οη βαζηθνί θαλνληζκνί ηξνπνπνηνύληαη κε ηελ πξνζζήθε, ακέζσο κεηά ηνλ Καλνληζκό 11 
απηώλ, ησλ αθόινπζσλ λέσλ Καλνληζκώλ 12, 13 θαη 14: 

 «Μνξθή ηνπ εληαίνπ 
επξσπατθνύ θσδηθνύ. 
Παξάξηεκα VII. 

12.-(1) Ο εληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 
παξάγξαθν (1) ηνπ Καλνληζκνύ 11 ζπκκνξθώλεηαη κε ηηο δηαηάμεηο 
ηνπ παξόληνο Καλνληζκνύ θαη ηνπ Παξαξηήκαηνο VII. 

   
  (2) Ο εληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο είλαη νξαηόο κε γπκλό νθζαικό θαη 

πξνεγείηαη απηνύ ην αθξσλύκην “SEC”.  
   
  (3) Ο εληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο ηππώλεηαη κε ηε ζεηξά ζηνηρείσλ 

ηαπηνπνίεζεο δσξεάο θαη ηε ζεηξά ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο 
πξντόληνο πνπ ρσξίδνληαη από κνλό δηάζηεκα ή σο δύν δηαδνρηθέο 
γξακκέο. 

   
 Τπνρξεώζεηο 

αξκόδηαο αξρήο 
ζρεηηθά κε ηελ 
εθαξκνγή ηνπ εληαίνπ 
επξσπατθνύ θσδηθνύ. 

13.-(1)(α) Η αξκόδηα αξρή εμαζθαιίδεη ηε ρνξήγεζε ελόο κνλαδηθνύ 
αξηζκνύ ηδξύκαηνο ηζηώλ ζε όια ηα ηδξύκαηα πνπ είλαη εγγεγξακκέλα 
ζην κεηξών ηδξπκάησλ ηζηώλ πνπ πξνβιέπεηαη ζην άξζξν 18 ηνπ 
Νόκνπ. 

   
  (β) Ίδξπκα ηζηώλ πνπ έρεη εγθαηαζηάζεηο ζε πνιιέο ηνπνζεζίεο 

κπνξεί λα ζεσξεζεί σο έλα θαη ην απηό ίδξπκα ηζηώλ, λννπκέλνπ όηη 
έρεη έλα ζύζηεκα ρνξήγεζεο κνλαδηθώλ αξηζκώλ δσξεάο. 

   
  (γ) Ο κνλαδηθόο αξηζκόο δσξεάο ρνξεγείηαη ζύκθσλα κε ην δηεζλέο 

ζύζηεκα θσδηθνπνίεζεο ISBT 128. 
   
  (2) Η αξκόδηα αξρή εμαζθαιίδεη ηελ παξαθνινύζεζε θαη επηβάιιεη 

ηελ πιήξε εθαξκνγή ηνπ εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ ζηε 
Γεκνθξαηία. 

   
  

Παξάξηεκα VIΙI. 
(3) Η αξκόδηα αξρή επηθπξώλεη ηα δεδνκέλα ζρεηηθά κε ηα ηδξύκαηα 
ηζηώλ πνπ πεξηέρνληαη ζην Παξάξηεκα VIII, ηα νπνία πεξηέρνληαη 
ζηνλ θαηάινγν ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη 
επηθαηξνπνηεί ηνλ ελ ιόγσ θαηάινγν, ρσξίο αδηθαηνιόγεηε 
θαζπζηέξεζε θαη ελ πάζε πεξηπηώζεη όρη αξγόηεξα από δέθα (10) 
εξγάζηκεο εκέξεο κεηά από νπνηαδήπνηε αιιαγή πνπ επεξεάδεη 
νπζηαζηηθά ηελ έγθξηζε θαη δηαπίζηεπζε ησλ ζρεηηθώλ ηδξπκάησλ 
ηζηώλ, ηδίσο ζηηο αθόινπζεο πεξηπηώζεηο: 

   
  (α) Γηαπίζηεπζεο θαη έγθξηζεο ελόο λένπ ηδξύκαηνο ηζηώλ· 
    
  (β) όηαλ νη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε έλα ίδξπκα ηζηώλ 

ηξνπνπνηνύληαη ή δελ έρνπλ θαηαρσξηζηεί νξζά ζηνλ θαηάινγν 
ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο ΔΔ· 

    
  

Παξάξηεκα VIII. 
(γ) όηαλ ηα ιεπηνκεξή ζηνηρεία ηεο δηαπίζηεπζεο θαη έγθξηζεο 

ελόο ηδξύκαηνο ηζηώλ, πνπ αλαθέξνληαη ζην Παξάξηεκα VIII, 
ηξνπνπνηνύληαη, πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ εμήο: 

   (i) Σεο δηαπίζηεπζεο θαη έγθξηζεο γηα έλα λέν είδνο 
ηζηώλ ή θπηηάξσλ, 

(ii) ηεο δηαπίζηεπζεο θαη έγθξηζεο γηα κηα λέα 
δξαζηεξηόηεηα, 

(iii) ησλ ιεπηνκεξεηώλ ησλ ηπρόλ όξσλ θαη/ή 
εμαηξέζεσλ πνπ πξνζηίζεληαη ζε δηαπίζηεπζε θαη 
έγθξηζε, 

(iv) ηεο αλαζηνιήο, ζπλνιηθήο ή κεξηθήο, εηδηθήο 
δηαπίζηεπζεο θαη έγθξηζεο γηα ζπγθεθξηκέλε 
δξαζηεξηόηεηα ή είδνο ηζηώλ ή θπηηάξσλ, 

(v) ηεο αλάθιεζεο, ζπλνιηθήο ή κεξηθήο, 
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δηαπίζηεπζεο θαη έγθξηζεο ελόο ηδξύκαηνο ηζηώλ, 

(vi) ηεο παύζεο ηδξύκαηνο ηζηώλ νηθεηνζειώο, 
νινθιεξσηηθά ή ελ κέξεη, ηε δξαζηεξηόηεηα ή ηηο 
δξαζηεξηόηεηεο γηα ηηο νπνίεο έρεη εγθξηζεί θαη 
είλαη δηαπηζηεπκέλν. 

  (4) Η αξκόδηα αξρή εηδνπνηεί ηηο αξκόδηεο αξρέο άιινπ θξάηνπο 
κέινπο ζε πεξίπησζε επηζήκαλζεο εζθαικέλσλ πιεξνθνξηώλ ζηνλ 
θαηάινγν ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο ζρεηηθά κε ην 
άιιν θξάηνο κέινο ή εάλ παξαηεξεζεί θαηάζηαζε ζεκαληηθήο κε 
ζπκκόξθσζεο κε ηηο δηαηάμεηο πνπ αθνξνύλ ηνλ εληαίν επξσπατθό 
θσδηθό ζρεηηθά κε ην άιιν θξάηνο κέινο. 

   
  (5) Η αξκόδηα αξρή εηδνπνηεί ηελ Δπξσπατθή Δπηηξνπή θαη ηηο άιιεο 

αξκόδηεο αξρέο ζηελ πεξίπησζε πνπ, ζύκθσλα κε ηελ εθηίκεζή ηεο, 
ν θαηάινγνο πξντόλησλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο 
πξέπεη λα επηθαηξνπνηεζεί. 

   
  (6) Η εθαξκνγή ηνπ εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ δελ εκπνδίδεη ηε 

ζπκπιεξσκαηηθή εθαξκνγή άιισλ θσδηθώλ, ζύκθσλα κε ηηο 
δηαηάμεηο ηνπ Νόκνπ.  

   
 Τπνρξεώζεηο 

ηδξπκάησλ ηζηώλ 
ζρεηηθά κε ηελ 
εθαξκνγή ηνπ εληαίνπ 
επξσπατθνύ θσδηθνύ. 

14.-(1) Κάζε ίδξπκα ηζηώλ, πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ηδξπκάησλ 
εηζαγσγήο ηζηώλ, ζύκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 5Α, 15Α, 
15Β, 15Γ, 15Γ, 18Α, θαη 20Α ηνπ Νόκνπ, εθαξκόδεη ην ζύζηεκα 
ηρλειαζηκόηεηαο πνπ πξνβιέπεηαη ζηνλ Καλνληζκό 10 θαη πιεξνί ηηο 
αθόινπζεο ειάρηζηεο απαηηήζεηο: 

  (α) Υνξεγεί εληαίν επξσπατθό θσδηθό ζε όινπο ηνπο ηζηνύο θαη ηα 
θύηηαξα πνπ απαηηνύλ ηελ εθαξκνγή ηνπ ελ ιόγσ θσδηθνύ, ην 
αξγόηεξν πξηλ από ηε δηαλνκή ηνπο γηα εθαξκνγέο ζηνλ 
άλζξσπν, ζύκθσλα κε ηηο πξόλνηεο ησλ παξόλησλ 
Καλνληζκώλ· 

    
  (β) ρνξεγεί ζεηξά ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο δσξεάο κεηά ηελ 

πξνκήζεηα ησλ ηζηώλ θαη ησλ θπηηάξσλ ή θαηά ηελ παξαιαβή 
ηνπο από ηνλ νξγαληζκό πξνκήζεηαο ή θαηά ηελ εηζαγσγή ησλ 
ηζηώλ θαη θπηηάξσλ από ηξίηε ρώξα-πξνκεζεπηή. Η ζεηξά 
ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο δσξεάο πεξηιακβάλεη- 
(i) ηνλ θσδηθό ηνπ ηδξύκαηνο ηζηώλ ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ θαηάινγν ηδξπκάησλ 
ηζηώλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο · 

(ii) έλα κνλαδηθό αξηζκό δσξεάο πνπ ρνξεγείηαη από ην 
ίδξπκα ηζηώλ, όπσο απηόο ρνξεγείηαη από ην δηεζλέο 
ζύζηεκα θσδηθνπνίεζεο ISBT 128· ζε πεξίπησζε 
ζπγθέληξσζεο ηζηώλ θαη θπηηάξσλ, ρνξεγείηαη λένο 
αξηζκόο ηαπηνπνίεζεο δσξεάο ζην ηειηθό πξντόλ θαη ε 
ηρλειαζηκόηεηα όζνλ αθνξά θάζε δσξεά εμαζθαιίδεηαη 
από ην ίδξπκα ηζηώλ ζην νπνίν πξαγκαηνπνηείηαη ε 
ζπγθέληξσζε· 

    
  (γ) δελ κεηαβάιιεη ηε ζεηξά ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο δσξεάο αθνύ 

ρνξεγεζεί ζε ηζηνύο θαη θύηηαξα πνπ ηίζεληαη ζε θπθινθνξία, 
εθηόο εάλ είλαη αλαγθαίν γηα λα δηνξζσζεί ζθάικα 
θσδηθνπνίεζεο∙ θάζε δηόξζσζε απαηηεί θαηάιιειε 
ηεθκεξίσζε· 

    
  (δ) ρξεζηκνπνηεί ην δηεζλέο ζύζηεκα θσδηθνπνίεζεο πξντόλησλ 

ISBT 128  θαη ρξεζηκνπνηεί ηνπο αληίζηνηρνπο αξηζκνύο 
πξντόλησλ ησλ ηζηώλ θαη ησλ θπηηάξσλ πνπ πεξηιακβάλνληαη 
ζηνλ θαηάινγν πξντόλησλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ ηεο 
Δπξσπατθήο Έλσζεο, ην αξγόηεξν πξηλ από ηε δηαλνκή ηνπο 
γηα εθαξκνγέο ζηνλ άλζξσπν· 

    
  (ε) ρξεζηκνπνηεί θαηάιιειν αξηζκό ππνπαξηίδαο θαη εκεξνκελία 

ιήμεο· γηα ηνπο ηζηνύο θαη ηα θύηηαξα γηα ηα νπνία δελ νξίδεηαη 
εκεξνκελία ιήμεο, ε εκεξνκελία ιήμεο είλαη 00000000 ην 
αξγόηεξν πξηλ από ηε δηαλνκή ηνπο γηα εθαξκνγέο ζηνλ 
άλζξσπν· 
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  (ζη) εθαξκόδεη εληαίν επξσπατθό θσδηθό ζηελ επηζήκαλζε ηνπ 

ζρεηηθνύ πξντόληνο, θαηά ηξόπν αλεμίηειν θαη κόληκν θαη 
αλαθέξεη ηνλ θσδηθό απηό ζηα ζρεηηθά ζπλνδεπηηθά έγγξαθα, 
ην αξγόηεξν πξηλ από ηε δηαλνκή ηνπ γηα εθαξκνγή ζηνλ 
άλζξσπν· ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 47 ηνπ 
Νόκνπ, ην ίδξπκα ηζηώλ κπνξεί λα αλαζέζεη ην θαζήθνλ απηό 
ζε ηξίην κέξνο ή ηξίηα κέξε, εθόζνλ απηό εμαζθαιίδεη ηε 
ζπκκόξθσζε κε ηηο πξόλνηεο ησλ παξόλησλ Καλνληζκώλ, 
ηδίσο όζνλ αθνξά ηε κνλαδηθόηεηα ηνπ θσδηθνύ· όηαλ ην 
κέγεζνο ηεο επηζήκαλζεο εκπνδίδεη ηελ ηνπνζέηεζε ζε απηήλ 
ηνπ εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ, ν θσδηθόο είλαη ζαθώο 
ζπλδεόκελνο κε ηνπο ηζηνύο θαη ηα θύηηαξα πνπ είλαη 
ζπζθεπαζκέλα κε ηελ επηζήκαλζε απηή κέζσ ησλ 
ζπλνδεπηηθώλ εγγξάθσλ· 

    
  (δ) πιεξνθνξεί ηελ αξκόδηα αξρή όηαλ- 

(i) νη πιεξνθνξίεο πνπ πεξηέρνληαη ζηνλ θαηάινγν 
ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο 
απαηηνύλ επηθαηξνπνίεζε ή δηόξζσζε, 

(ii) ν θαηάινγνο πξντόλησλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ ηεο 
Δπξσπατθήο Έλσζεο απαηηεί επηθαηξνπνίεζε, 

(iii) ην ίδξπκα ηζηώλ επηζεκαίλεη κηα θαηάζηαζε 
ζεκαληηθήο κε ζπκκόξθσζεο κε ηηο δηαηάμεηο 
ζρεηηθά κε ηνλ εληαίν επξσπατθό θσδηθό όζνλ 
αθνξά ηνπο ηζηνύο θαη ηα θύηηαξα πνπ 
ιακβάλνληαη από άιια επξσπατθά ηδξύκαηα 
ηζηώλ· 

    
  (ε) ιακβάλεη ηα αλαγθαία κέηξα ζε πεξίπησζε εζθαικέλεο 

εθαξκνγήο ηνπ εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ ζηελ 
επηζήκαλζε· 

    
  

Παξάξηεκα VI. 
(ζ) ηεξεί ηα απαξαίηεηα δεδνκέλα, πνπ θαζνξίδνληαη ζην 

Παξάξηεκα VI γηα ηξηάληα (30) έηε ηνπιάρηζηνλ ζε θαηάιιειν 
θαη αλαγλώζηκν κέζν απνζήθεπζεο.». 

    
Σξνπνπνίεζε ηνπ 
Μέξνπο Δ ηνπ 
Παξαξηήκαηνο ΙΙ ησλ 
βαζηθώλ 
θαλνληζκώλ. 

5.- Σν Μέξνο Δ ηνπ Παξαξηήκαηνο ΙΙ ησλ βαζηθώλ Καλνληζκώλ ηξνπνπνηείηαη σο αθνινύζσο: 

 (α) Με ηελ ηξνπνπνίεζε ηνπ ζεκείνπ 1(α) απηνύ σο αθνινύζσο:  
 
(i) Με ηε δηαγξαθή ζην ηέινο ηνπ ζηνηρείνπ v απηνύ ηεο ιέμεο «θαη»∙  

   
   (ii) κε ηελ αληηθαηάζηαζε ηεο ηειείαο ζην ηέινο ηνπ ζηνηρείνπ vi απηνύ κε άλσ 

ηειεία θαη ηελ πξνζζήθε ακέζσο κεηά ηεο ιέμεο «θαη»∙  
   
  (iii) κε ηελ πξνζζήθε, ακέζσο κεηά ην ζηνηρείν vi απηνύ, ηνπ αθόινπζνπ λένπ 

ζηνηρείνπ vii: 
  «vii.  «vii. ν εληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο πνπ εθαξκόδεηαη ζηνπο ηζηνύο θαη ηα θύηηαξα 

πνπ δηαλέκεηαη γηα εθαξκνγή ζηνλ άλζξσπν ή ε ζεηξά ζηνηρείσλ ηαπηνπνίεζεο 
δσξεάο πνπ εθαξκόδνληαη ζηνπο ηζηνύο θαη ηα θύηηαξα πνπ έρνπλ ηεζεί ζε 
θπθινθνξία, εθηόο εθείλσλ πνπ δηαλέκνληαη γηα εθαξκνγέο ζηνλ άλζξσπν.»∙ 

   
 (β) κε ηελ αληηθαηάζηαζε ζην ζεκείν 1(β) απηνύ ηεο θξάζεο «ησλ ζηνηρείσλ (iv) θαη (v)» 

(πξώηε γξακκή) κε ηε θξάζε «ησλ ζηνηρείσλ (iv), (v) θαη (vii)»∙ θαη 
   
 (γ) κε ηελ αληηθαηάζηαζε ηεο ηειείαο ζην ηέινο ηνπ ζεκείνπ 2(ζ) απηνύ, κε άλσ ηειεία θαη ηελ 

πξνζζήθε ακέζσο κεηά ηνπ αθόινπζνπ λένπ ζεκείνπ (η): 
   
 «(η) γηα εηζαγόκελνπο ηζηνύο θαη θύηηαξα, ηε ρώξα πξνκήζεηαο θαη ηε ρώξα εμαγσγήο ζε 

πεξίπησζε πνπ είλαη δηαθνξεηηθή από ηε ρώξα πξνκήζεηαο.». 
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Αληηθαηάζηαζε ησλ 
Παξαξηεκάησλ ΙΙΙ θαη 
IV ησλ βαζηθώλ 
θαλνληζκώλ. 

6. Σα Παξαξηήκαηα ΙΙΙ θαη IV ησλ βαζηθώλ θαλνληζκώλ αληηθαζίζηαληαη από ην αθόινπζα λέα 
Παξαξηήκαηα: 
 
 

 «ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ III 

(Καλνληζκόο 6) 
 

ΚΟΙΝΟΠΟΙΗ΢Η ΢ΟΒΑΡΩΝ ΑΝΔΠΙΘΤΜΗΣΩΝ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΔΩΝ 
ΜΔΡΟ΢ Α - Σαρεία θνηλνπνίεζε εηθαδόκελσλ ζνβαξώλ αλεπηζύκεησλ αληηδξάζεσλ 

 
1. Ίδξπκα ηζηώλ: 
2. Κσδηθόο ηδξύκαηνο ηζηώλ ΔΔ (αλ ππάξρεη): 
3. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηεο αλαθνξάο: 
4. Ηκεξνκελία αλαθνξάο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 
5. Άηνκν πνπ παξνπζίαζε ηελ εηθαδόκελε ζνβαξή αλεπηζύκεηε αληίδξαζε (ιήπηεο ή δόηεο): 
6. Ηκεξνκελία θαη ηόπνο πξνκήζεηαο ή αλζξώπηλεο εθαξκνγήο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 
7. Μνλαδηθόο αξηζκόο ηαπηνπνίεζεο δσξεάο: 
8. Ηκεξνκελία ηεο εηθαδόκελεο ζνβαξήο αλεπηζύκεηεο αληίδξαζεο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 
9. Δίδνο ηζηώλ θαη θπηηάξσλ πνπ έρνπλ ζρέζε κε ηελ εηθαδόκελε ζνβαξή αλεπηζύκεηε αληίδξαζε: 
10. Δληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο ηζηώλ ή θπηηάξσλ πνπ έρνπλ ζρέζε κε ηελ εηθαδόκελε ζνβαξή αλεπηζύκεηε 

αληίδξαζε (θαηά πεξίπησζε) : 
11. Δίδνο εηθαδόκελεο(-σλ) ζνβαξήο(-ώλ) αλεπηζύκεηεο(-σλ) αληίδξαζεο(-άζεσλ) : 

 
ΜΔΡΟ΢ Β - ΢πκπεξάζκαηα ηεο έξεπλαο γηα ζνβαξέο αλεπηζύκεηεο αληηδξάζεηο  
 

1. Ίδξπκα ηζηώλ: 
2. Κσδηθόο ηδξύκαηνο ηζηώλ ΔΔ (αλ ππάξρεη): 
3. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηεο αλαθνξάο: 
4. Ηκεξνκελία επηβεβαίσζεο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 
5. Ηκεξνκελία ηεο ζνβαξήο αλεπηζύκεηεο αληίδξαζεο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 
6. Μνλαδηθόο αξηζκόο ηαπηνπνίεζεο δσξεάο: 
7. Δπηβεβαίσζε ηεο ζνβαξήο αλεπηζύκεηεο αληίδξαζεο (Ναη/ ΋ρη): 
8. Δληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο ηζηώλ ή θπηηάξσλ πνπ έρνπλ ζρέζε κε ηελ επηβεβαησκέλε ζνβαξή αλεπηζύκεηε 

αληίδξαζε (θαηά πεξίπησζε): 
9. Αιιαγή είδνπο ζνβαξήο αλεπηζύκεηεο αληίδξαζεο (Ναη/ ΋ρη) Αλ ΝΑΙ, πξνζδηνξίζηε: 
10. Κιηληθή έθβαζε (εθόζνλ είλαη γλσζηή): 

 Πιήξεο αλάξξσζε: 

 Ήπηα ζπκβάκαηα: 

 ΢νβαξά ζπκβάκαηα: 

 Θάλαηνο: 
11. Απνηέιεζκα ηεο εμέηαζεο θαη ηειηθά ζπκπεξάζκαηα: 
12. ΢πζηάζεηο γηα πξνιεπηηθέο θαη δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο: 

  
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ IV 
(Καλνληζκόο 7) 

ΚΟΙΝΟΠΟΙΗ΢Η ΢ΟΒΑΡΩΝ ΑΝΔΠΙΘΤΜΗΣΩΝ ΢ΤΜΒΑΝΣΩΝ 

ΜΔΡΟ΢ Α - Σαρεία θνηλνπνίεζε εηθαδόκελσλ ζνβαξώλ αλεπηζύκεησλ ζπκβάλησλ 
  

Ίδξπκα ηζηώλ: 

Κσδηθόο ηδξύκαηνο ηζηώλ ΔΔ (αλ ππάξρεη): 

΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηεο αλαθνξάο: 

Ηκεξνκελία αλαθνξάο (έηνο/κήλαο/εκέξα) : 

Ηκεξνκελία ηνπ ζνβαξνύ αλεπηζύκεηνπ ζπκβάληνο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 

΢νβαξό αλεπηζύκεην ζπκβάλ, ην νπνίν 
ελδέρεηαη λα επεξεάζεη ηελ πνηόηεηα θαη 
ηελ αζθάιεηα ηζηώλ θαη θπηηάξσλ ιόγσ 
απόθιηζεο όζνλ αθνξά: 

Πξνδηαγξαθή: 

Διάηησκα ηζηώλ 
θαη θπηηάξσλ 

Βιάβε 
εμνπιηζκνύ 

Αλζξώπηλν 
ζθάικα 

Λνηπά (πξνζδηνξίζηε) 

Γεκόζηεο ζπκβάζεηο:         

Έιεγρνο:         

Μεηαθνξέο:         

Σειεηνπνίεζε:         

Απνζήθεπζε:         

Καηαλνκή:         

Τιηθά:         

Άιια (πξνζδηνξίζηε) :         
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ΜΔΡΟ΢ Β - ΢πκπεξάζκαηα ηεο έξεπλαο γηα ζνβαξά αλεπηζύκεηα ζπκβάληα  
 

1. Ίδξπκα ηζηώλ: 
2. Κσδηθόο ηδξύκαηνο ηζηώλ ΔΔ (αλ ππάξρεη): 
3. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηεο αλαθνξάο: 
4. Ηκεξνκελία επηβεβαίσζεο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 
5. Ηκεξνκελία ηνπ ζνβαξνύ αλεπηζύκεηνπ ζπκβάληνο (έηνο/κήλαο/εκέξα): 
6. Αλάιπζε πξσηαξρηθώλ αηηίσλ (ιεπηνκεξήο πεξηγξαθή): 
7. Γηνξζσηηθά κέηξα πνπ ειήθζεζαλ (ιεπηνκεξήο πεξηγξαθή):». 

  
Αληηθαηάζηαζε ησλ 
Παξαξηεκάησλ VI 
θαη VII ησλ βαζηθώλ 
θαλνληζκώλ. 

7. Σα Παξαξηήκαηα VI θαη VII ησλ βαζηθώλ θαλνληζκώλ αληηθαζίζηαληαη από ηα αθόινπζα λέα 
Παξαξηήκαηα: 
 

  
«ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VI 

 
(Καλνληζκνί 10 θαη 14) 

 
Διάρηζηα ζηνηρεία πνπ απαηηείηαη λα ηεξνύληαη αλαθνξηθά κε ην δόηε/ιήπηε 
 
ΜΔΡΟ΢ Α - ΑΠΟ ΣΑ ΙΓΡΤΜΑΣΑ Ι΢ΣΩΝ 
 

1. ΢ηνηρεία ηαπηόηεηαο δόηε. 
2. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηεο δσξεάο, πνπ πεξηιακβάλνπλ ηνπιάρηζηνλ ηα αθόινπζα: 

(i) ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηνπ νξγαληζκνύ πξνκήζεηαο (πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ζηνηρείσλ επηθνηλσλίαο) ή 
ηνπ ηδξύκαηνο ηζηώλ∙ 

(ii) κνλαδηθό αξηζκό δσξεάο∙ 
(iii) εκεξνκελία πξνκήζεηαο∙ 
(iv) ηόπν πξνκήζεηαο∙ θαη 
(v) είδνο ηεο δσξεάο (π.ρ. ελόο ή πνιιώλ ηζηώλ· απηόινγε ή αιινγελήο· από δώληα ή λεθξό). 

3. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο πξντόληνο, πνπ πεξηιακβάλνπλ ηνπιάρηζηνλ ηα αθόινπζα: 
(i) ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηνπ ηδξύκαηνο ηζηώλ∙ 
(ii) είδνο ηνπ πξντόληνο ησλ ηζηώλ θαη θπηηάξσλ (βαζηθή νλνκαηνινγία)∙ 
(iii) αξηζκόο ηεο νκάδαο παξηίδσλ (ζε πεξίπησζε ζπγθέληξσζεο)∙ 
(iv) αξηζκό ππνπαξηίδαο (εάλ ππάξρεη)∙ 
(v) εκεξνκελία ιήμεο (εάλ ππάξρεη)∙ 
(vi) θαηάζηαζε ησλ ηζηώλ/θπηηάξσλ (θαξαληίλα, θαηάιιεια πξνο ρξήζε θ.ιπ.)∙ 
(vii) πεξηγξαθή θαη πξνέιεπζε ησλ πξντόλησλ, ησλ εθαξκνδόκελσλ ζηαδίσλ επεμεξγαζίαο, ησλ πιηθώλ θαη 

πξόζζεησλ πνπ έξρνληαη ζε επαθή κε ηνπο ηζηνύο θαη ηα θύηηαξα θαη επεξεάδνπλ ηελ πνηόηεηα θαη/ή 
ηελ αζθάιεηα∙ θαη 

(viii) ζηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηεο εγθαηάζηαζεο πνπ εθδίδεη ηελ ηειηθή επηζήκαλζε. 
4. Δληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο (εάλ ππάξρεη). 
5. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηεο εθαξκνγήο ζηνλ άλζξσπν, πνπ πεξηιακβάλνπλ ηνπιάρηζηνλ ηα αθόινπζα: 

(i) Ηκεξνκελία δηαλνκήο/δηάζεζεο∙ θαη 
(ii) ζηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηνπ ηαηξνύ ή ηνπ ηειηθνύ ρξήζηε/εγθαηάζηαζεο. 

 
ΜΔΡΟ΢ Β - ΑΠΟ ΣΟΤ΢ ΟΡΓΑΝΙ΢ΜΟΤ΢ ΠΟΤ ΔΙΝΑΙ ΤΠΔΤΘΤΝΟΙ ΓΙΑ ΣΗΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΔΦΑΡΜΟΓΗ 
 
 1. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηνπ πξνκεζεπηή ηδξύκαηνο ηζηώλ. 
 2. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηνπ ηαηξνύ ή ηνπ ηειηθνύ ρξήζηε/εγθαηάζηαζεο. 
 3. Δίδνο ηζηώλ θαη θπηηάξσλ. 
 4. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηνπ πξντόληνο. 
 5. ΢ηνηρεία ηαπηνπνίεζεο ηνπ ιήπηε. 
 6. Ηκεξνκελία εθαξκνγήο. 
 7. Δληαίνο επξσπατθόο θσδηθόο (εάλ ππάξρεη). 
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VII 
 

(Καλνληζκνί 2 θαη 12) 
 

Η ΓΟΜΗ ΣΟΤ ΔΝΙΑΙΟΤ ΔΤΡΩΠΑΪΚΟΤ ΚΩΓΙΚΟΤ 
 

΢ΔΙΡΑ ΢ΣΟΙΥΔΙΩΝ ΣΑΤΣΟΠΟΙΗ΢Η΢ ΣΗ΢ 
ΓΩΡΔΑ΢ 

΢ΔΙΡΑ ΢ΣΟΙΥΔΙΩΝ ΣΑΤΣΟΠΟΙΗ΢Η΢ ΣΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

ΚΩΓΙΚΟ΢ ΙΓΡΤΜΑΣΟ΢ Ι΢ΣΩΝ 
ΣΗ΢ ΔΔ 

ΜΟΝΑΓΙΚΟ΢ 
ΑΡΙΘΜΟ΢ 
ΓΩΡΔΑ΢ 

ΚΩΓΙΚΟ΢ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ ΑΡΙΘΜΟ΢ 
ΤΠΟΠΑΡΣΙΓΑ΢ 

ΗΜΔΡΟΜΗΝΙΑ 
ΛΗΞΗ΢ 

(ΔΔΔΔΜΜΗΗ) ISO Κσδηθόο 
ρώξαο 

Αξηζκόο 
ηδξύκαηνο 

ηζηώλ 

Αλαγλσξηζηηθόο 
θσδηθόο ηνπ 
ζπζηήκαηνο 

θσδηθνπνίεζεο 
πξντόλησλ 

Αξηζκόο 
πξντόληνο 

2 
 αιθαβεηηθνί 
ραξαθηήξεο 

 
 
 

6 
αιθαξηζκεηηθ

νί 
ραξαθηήξεο 

13 αιθαξηζκεηη 
θνί ραξαθηήξεο 

1  
αιθαβεηηθόο 
ραξαθηήξαο 

7 
αιθαξηζκεηη
θνί ραξαθηή 

ξεο 

3 αιθαξηζκεηηθνί 
ραξαθηήξεο 

8  
αξηζκεηηθνί 
ραξαθηήξεο. 

 

 ». 
Σξνπνπνίεζε ησλ 
βαζηθώλ 
θαλνληζκώλ κε ηελ 
πξνζζήθε λένπ 
Παξαξηήκαηνο VIΙΙ. 

8. Οη βαζηθνί θαλνληζκνί ηξνπνπνηνύληαη κε ηελ πξνζζήθε, ακέζσο κεηά ην Παξάξηεκα VIΙ 
απηώλ, ηνπ αθόινπζνπ λένπ Παξαξηήκαηνο VIΙΙ: 

«ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ VIII 
 

(Καλνληζκνί 2 θαη 13) 
 

Γεδνκέλα πνπ θαηαγξάθνληαη ζηνλ θαηάινγν ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο ΔΔ  
 
ΜΔΡΟ΢ Α.   Πιεξνθνξίεο γηα ην ίδξπκα ηζηώλ. 
 

1. ΋λνκα ηνπ ηδξύκαηνο ηζηώλ. 
2. Δζληθόο ή δηεζλήο θσδηθόο ηνπ ηδξύκαηνο ηζηώλ. 
3. Δπσλπκία ηνπ νξγαληζκνύ ζηνλ νπνίν βξίζθεηαη ην ίδξπκα ηζηώλ (θαηά πεξίπησζε). 
4. Γηεύζπλζε ηνπ ηδξύκαηνο ηζηώλ. 
5. Γεκνζηεύζηκα ζηνηρεία επηθνηλσλίαο: ιεηηνπξγηθή ειεθηξνληθή δηεύζπλζε, ηειέθσλν θαη θαμ. 

 
ΜΔΡΟ΢ B - Λεπηνκέξεηεο ζρεηηθά κε ηελ έγθξηζε θαη ηε δηαπίζηεπζε ησλ ηδξπκάησλ ηζηώλ 
 

1. ΋λνκα ηεο αξκόδηαο αξρήο ή ησλ αξρώλ πνπ ρνξήγεζαλ ηελ έγθξηζε θαη δηαπίζηεπζε. 
2. ΋λνκα ηεο αξκόδηαο εζληθήο αξρήο ή ησλ αξρώλ πνπ είλαη ππεύζπλεο γηα ηε δηαηήξεζε ηνπ 

θαηαιόγνπ ηδξπκάησλ ηζηώλ ηεο ΔΔ. 
3. ΋λνκα ηνπ θαηόρνπ ηεο έγθξηζεο θαη δηαπίζηεπζεο, (θαηά πεξίπησζε). 
4. Οη ηζηνί θαη ηα θύηηαξα γηα ηα νπνία ρνξεγήζεθε ε έγθξηζε θαη ε δηαπίζηεπζε. 
5. Οη δξαζηεξηόηεηεο πνπ πξάγκαηη πξαγκαηνπνηνύληαη θαη γηα ηηο νπνίεο ρνξεγήζεθε ε έγθξηζε θαη ε 

δηαπίζηεπζε. 
6. Σν θαζεζηώο ηεο έγθξηζεο θαη ηεο δηαπίζηεπζεο, (έγθξηζε, αλαζηνιή, αλάθιεζε, ελ κέξεη ή πιήξσο, 

εθνύζηα παύζε ησλ δξαζηεξηνηήησλ). 
7. Λεπηνκεξή ζηνηρεία ησλ ηπρόλ όξσλ θαη εμαηξέζεσλ πνπ πξνζηίζεληαη ζηελ άδεηα, αλάινγα κε ηελ 

πεξίπησζε.». 
  
Έλαξμε ηεο ηζρύνο 
ησλ παξόλησλ 
Καλνληζκώλ θαη 
κεηαβαηηθέο 
δηαηάμεηο. 

9.-(1) Οη παξόληεο Καλνληζκνί ηίζεληαη ζε ηζρύ από ηελ εκεξνκελία δεκνζίεπζήο ηνπο ζηελ 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Γεκνθξαηίαο. 

 (2) Οη ηζηνί θαη ηα θύηηαξα πνπ είλαη ήδε απνζεθεπκέλα θαηά ηελ εκεξνκελία έλαξμεο ηεο ηζρύνο 
ησλ παξόλησλ Καλνληζκώλ εμαηξνύληαη από ηηο ππνρξεώζεηο πνπ αθνξνύλ ηνλ εληαίν 
επξσπατθό θσδηθό, λννπκέλνπ όηη απηά ζα ηεζνύλ ζε θπθινθνξία εληόο πέληε (5)  εηώλ από ηελ 
εκεξνκελία έλαξμεο ηεο ηζρύνο ησλ παξόλησλ Καλνληζκώλ θαη ε πιήξεο ηρλειαζηκόηεηά ηνπο 
δηαζθαιίδεηαη κε ελαιιαθηηθά κέζα. 
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 (3) Γηα ηνπο ηζηνύο θαη ηα θύηηαξα πνπ παξακέλνπλ απνζεθεπκέλα θαη ηίζεληαη ζε θπθινθνξία 

κεηά ηελ εθπλνή ηεο πεληαεηνύο πεξηόδνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (2), ζε ζρέζε κε ηα 
νπνία ε εθαξκνγή ηνπ εληαίνπ επξσπατθνύ θσδηθνύ δελ είλαη δπλαηή, ηδίσο ζηελ πεξίπησζε πνπ 
απηά απνζεθεύνληαη ζε βαζηά θαηάςπμε, ηα ηδξύκαηα ηζηώλ εθαξκόδνπλ ηηο δηαδηθαζίεο γηα 
πξντόληα κε κηθξή επηζήκαλζε, όπσο πξνβιέπεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (ζη) ηεο παξαγξάθνπ 
(1) ηνπ Καλνληζκνύ 14. 
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