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ÁÐÏÖÁÓÅÉÓ
Áñéè. Õ132 (1)

ÁíÜèåóç áñìïäéïôÞôùí óôïí Õöõðïõñãü ÁãñïôéêÞò
ÁíÜðôõîçò êáé Ôñïößìùí ÁëÝîáíäñï Êïíôü. 

Ï ÐÑÙÈÕÐÏÕÑÃÏÓ
ÊÁÉ Ï ÕÐÏÕÑÃÏÓ ÁÃÑÏÔÉÊÇÓ
ÁÍÁÐÔÕÎÇÓ ÊÁÉ ÔÑÏÖÉÌÙÍ

¸÷ïíôáò õðüøç: 
1. Ôéò äéáôÜîåéò: 
á) Ôùí Üñèñùí 81 êáé 83 ôïõ ÓõíôÜãìáôïò. 

â) Ôùí Üñèñùí 16 ðáñ. 1 êáé 5, 22 ðáñ. 3 êáé 29A ôïõ Í.
1558/1985 «ÊõâÝñíçóç êáé ÊõâåñíçôéêÜ ¼ñãáíá» (Á
137), üðùò ôï Üñèñï 29A ðñïóôÝèçêå ìå ôï Üñèñï 27 ôïõ
Í. 2081/1992 «Ñýèìéóç ôïõ èåóìïý ôùí Åðéìåëçôçñßùí,
ôñïðïðïßçóç äéáôÜîåùí ôïõ Í. 1712/1987 ãéá ôïí åêóõã-
÷ñïíéóìü ôùí åðáããåëìáôéêþí ïñãáíþóåùí ôùí åìðü-
ñùí, âéïôå÷íþí êáé ëïéðþí åðáããåëìáôéþí êáé Üëëåò äéá-
ôÜîåéò» (Á 154) êáé ôñïðïðïéÞèçêå ìå ôï Üñèñï 1 ôïõ Í.
2469/1997 «Ðåñéïñéóìüò êáé âåëôßùóç ôçò áðïôåëåóìáôé-
êüôçôáò ôùí êñáôéêþí äáðáíþí êáé Üëëåò äéáôÜîåéò»
(Á38). 

ã) Ôïõ Ð.Ä. 402/1988 «Ïñãáíéóìüò ôïõ Õðïõñãåßïõ Ãå-
ùñãßáò» (Á 187), üðùò ôñïðïðïéÞèçêå ìåôáãåíÝóôåñá. 

ä) Ôïõ Ð.Ä. 121/2004 «Äéïñéóìüò Õðïõñãþí êáé Õöõ-
ðïõñãþí» (Á 84) êáé ôïõ Ð.Ä. 202/2004 «Äéïñéóìüò
Õðïõñãïý ÁãñïôéêÞò ÁíÜðôõîçò êáé Ôñïößìùí» (Á 176). 

å) Ôçò 710/2.12.1992 áðüöáóçò ôïõ Ðñùèõðïõñãïý
«Óýóôáóç äÝêá ôñéþí (13) èÝóåùí Õöõðïõñãþí» (Â 172). 

óô) Ôçò Õ1/10.3.2004 áðüöáóçò ôïõ Ðñùèõðïõñãïý
«ÌåôáâïëÞ ôßôëùí Õðïõñãåßùí êáé êáèïñéóìüò ôçò óåé-
ñÜò ôÜîçò ôùí Õðïõñãåßùí (Â 513). 

2. Ôï ãåãïíüò üôé áðü ôçí áðüöáóç áõôÞ äåí ðñïêáëåß-
ôáé äáðÜíç óå âÜñïò ôïõ êñáôéêïý ðñïûðïëïãéóìïý,
áðïöáóßæïõìå:

¢ñèñï 1 

Ï Õðïõñãüò ÁãñïôéêÞò ÁíÜðôõîçò êáé Ôñïößìùí Ý÷åé
ôçí åõèýíç ãéá ôç äéáìüñöùóç ôçò ðïëéôéêÞò ôïõ Õðïõñ-
ãåßïõ óôá ðëáßóéá ôçò ãåíéêüôåñçò êõâåñíçôéêÞò ðïëéôé-
êÞò êáé ôùí áðïöÜóåùí ôïõ Õðïõñãéêïý Óõìâïõëßïõ êáé
ôùí Üëëùí óõëëïãéêþí êõâåñíçôéêþí ïñãÜíùí êáé åßíáé
áñìüäéïò ãéá üëá ôá èÝìáôá, ðïõ áöïñïýí óôá åôÞóéá êáé
ðïëõåôÞ ðñïãñÜììáôá éäéùôéêþí êáé äçìïóßùí åðåíäý-
óåùí, óôá ðñïãñÜììáôá áíÜðôõîçò êáé óôá ìÝôñá ðïëéôé-
êÞò ôéìþí êáé ïéêïíïìéêþí åíéó÷ýóåùí. 

¢ñèñï 2 

Óôïí Õöõðïõñãü ÁãñïôéêÞò ÁíÜðôõîçò êáé Ôñïößìùí
ÁëÝîáíäñï Êïíôü áíáèÝôïõìå ôçí Üóêçóç ôùí áñìïäéï-
ôÞôùí ðïõ áðïññÝïõí áðü ôéò êåßìåíåò äéáôÜîåéò ãéá ôá
áíôéêåßìåíá ôùí êáôùôÝñù õðçñåóéþí ôïõ Õðïõñãåßïõ
ÁãñïôéêÞò ÁíÜðôõîçò êáé Ôñïößìùí: 

á) Ôçò ÃåíéêÞò Äéåýèõíóçò ÖõôéêÞò ÐáñáãùãÞò. 
â) Ôçò ÃåíéêÞò Äéåýèõíóçò ÆùéêÞò ÐáñáãùãÞò. 
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ÐÅÑÉÅ×ÏÌÅÍÁ

ÁÐÏÖÁÓÅÉÓ



Áñéè. 51412 (3)
Êáèïñéóìüò áìïéâÞò ôçò åðéôñïðÞò ðáñáëáâÞò äéáìïñ-

öùôÞñùí ãáéþí áõôïêéíïýìåíùí (ÃêñÝúíôåñ). 

Ï ÕÖÕÐÏÕÑÃÏÓ 
ÅÓÙÔÅÑÉÊÙÍ ÄÇÌÏÓÉÁÓ ÄÉÏÉÊÇÓÇÓ 

ÊÁÉ ÁÐÏÊÅÍÔÑÙÓÇÓ

¸÷ïíôáò õðüøç: 
1. Ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 68 ôïõ Í.Ä/ôïò 3033/1954

«Ðåñß ôùí åóüäùí ÄÞìùí êáé ÊïéíïôÞôùí». 
2. Ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 7 ôïõ Í.Ä. 328/1969 «Ðåñß

ðáñá÷ùñÞóåùò ðñïò ôá Íïìáñ÷éáêÜ Ôáìåßá, ôùí
ìç÷/ôùí êáé Üëëùí ôéíþí äéáôÜîåùí åðß áðáéôÞóåùí ðñï-
óùðéêïý ôïõ êáôáñãçèÝíôïò Ê.Ï.Ì.Ä.Å.» (ÖÅÊ 219/
1.11.1969 ô.Á.). 

3. Ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 6, óå óõíäõáóìü ìå ôéò äéá-
ôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 58 ôïõ Ð.Ä. 49/1998 «Ðåñß Ïñãáíé-
óìïý ôïõ Õðïõñãåßïõ Åóùôåñéêþí (ÖÅÊ 8/1988 ô.Á.),
üðùò ôñïðïðïéÞèçêå êáé óõìðëçñþèçêå ìåôáãåíÝóôåñá
ìå ôçí 33434/1993 áðüöáóç (ÖÅÊ Â 57/1993). 

4. Ôçí 45942/1992 êïéíÞ áðüöáóç ôùí Õðïõñãþí Ðñï-
åäñßáò ÊõâåñíÞóåùò êáé Åóùôåñéêþí «Ðåñß ðåñéïñéóìïý
Óõëëïãéêþí ÏñãÜíùí ôïõ Õðïõñãåßïõ Åóùôåñéêþí (ÖÅÊ
529/17.8.1992 ô.Â). 

5. Ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 40 ôïõ Í. 849/1978 üðùò
ôñïðïðïéÞèçêå ìå ôï Üñèñï 8 ôïõ Í. 2129/1993. 

6. Ôï Íüìï 3205/2003 «ÌéóèïëïãéêÝò ñõèìßóåéò ëåé-
ôïõñãþí êáé õðáëëÞëùí ôïõ Äçìïóßïõ, Í.Ð.Ä.Ä. êáé
Ï.Ô.Á, êáé Üëëåò óõíáöÝò äéáôÜîåéò (ÖÅÊ 297/2003 ô.Á.) 

7. Ôçí 2/72757/0022/31.12.2003 åãêýêëéï ôïõ Õðïõñ-
ãåßïõ Ïéêïíïìéêþí, ìå ôçí ïðïßá ðáñáó÷Ýèçêáí ïäçãßåò
ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôùí äéáôÜîåùí ôïõ Í. 3205/2003 êáé åé-
äéêüôåñá áõôÝò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 17, áöïñþ-
óåò óôéò áðïæçìéþóåéò ôùí ìåëþí óõëëïãéêþí ïñãÜíùí. 

8. Ôçí õð� áñéèì. 25982/20.5.2004 áðüöáóç ôïõ Õðïõñ-
ãåßïõ Åóùôåñéêþí Äçì. Äéïßêçóçò êáé ÁðïêÝíôñùóçò ìå
ôçí ïðïßá óõãêñïôÞèçêå ç åðéôñïðÞ ðáñáëáâÞò ôùí äéá-
ìïñöùôÞñùí ãáéþí áõôïêéíïýìåíùí (ÃêñÝúíôåñ) áñéè.
äéáê. 1/2003. 

9. To ãåãïíüò üôé ç áðïæçìßùóç ôùí ìåëþí ôçò áíùôÝ-
ñù åðéôñïðÞò âáñýíåé ôï Ê.Á.Å. 1731 Á ôïõ ðñïûðïëïãé-
óìïý ôïõ åéäéêïý ëïãáñéáóìïý ôïõ Üñèñïõ 68 ôïõ Í.Ä.
3033/1954 Ýôïõò 2004. 

10. Ôçí õð� áñéè. ÄÉÄÊ/Ö1/2/6139/23.4.2004 êïéíÞ áðü-
öáóç ôïõ Ðñùèõðïõñãïý êáé ôïõ Õðïõñãïý Åóùôåñé-
êþí, Äçìüóéáò Äéïßêçóçò êáé ÁðïêÝíôñùóçò «ÁíÜèåóç
áñìïäéïôÞôùí Õðïõñãïý Åóùôåñéêþí, Äçìüóéáò Äéïßêç-
óçò êáé ÁðïêÝíôñùóçò óôïí Õöõðïõñãü Åóùôåñéêþí,
Äçìüóéáò Äéïßêçóçò êáé ÁðïêÝíôñùóçò ÁèáíÜóéï ÍÜêï»,
áðïöáóßæïõìå:

1. Êáèïñßæïõìå ôçí áìïéâÞ ôùí ìåëþí ôçò ôñéìåëïýò
åðéôñïðÞò ðáñáëáâÞò ôùí äéáìïñöùôÞñùí ãáéþí áõôï-
êéíïýìåíùí (ÃêñÝúíôåñ) ìå õð� áñéè. óýìâáóçò 11007/
19.2.2004 óå óáñÜíôá Ýíá åõñþ êáé ôñéÜíôá ëåðôÜ (41,30)
åõñþ êáôÜ óõíåäñßáóç. 

2. Ïñßæïõìå áíþôåñï üñéï ôùí óõíåäñéÜóåùí ôçò åðé-
ôñïðÞò ðáñáëáâÞò ôùí äéáìïñöùôÞñùí ãáéþí áõôïêé-
íïýìåíùí (ÃêñÝúíôåñ) óå ôñåéò (3) êáôÜ ìÞíá êáé óõíïëéêÜ
åííÝá (9) óõíåäñéÜóåéò ðïõ Ýãéíáí ãéá ôçí ðáñáëáâÞ áõ-
ôþí. 

3. Ïé åñãáóßåò ôçò áíùôÝñù åðéôñïðÞò Ýãéíáí åêôüò ôïõ
ùñáñßïõ åñãáóßáò ôùí Äçìïóßùí Õðçñåóéþí. 

4. Ç äáðÜíç ðïõ ðñïêáëåßôáé áðü ôçí áðüöáóç áõôÞ åê
1.116,00 åõñþ ãéá ôï Ýôïò 2004 èá êáëõöèåß áðü ôéò ðé-
óôþóåéò ôïõ åéäéêïý ëïãáñéáóìïý ôïõ Üñèñïõ 68 Í.Ä.
3033/1954 êáé Ý÷åé ðñïâëåöèåß.

5. Ç áðüöáóç áõôÞ éó÷ýåé áðü 1.6.2004.
Ç áðüöáóç áõôÞ íá äçìïóéåõèåß óôçí Åöçìåñßäá ôçò

ÊõâåñíÞóåùò.

ÁèÞíá, 7 Ïêôùâñßïõ 2004
Ï ÕÖÕÐÏÕÑÃÏÓ

Á. ÍÁÊÏÓ

Ö

Áñéè. Õ6/75691 (4)
Ôñïðïðïßçóç êáé óõìðëÞñùóç ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò

áðüöáóçò õð� áñéèì. Õ6/ 11228/92 ìå óêïðü ôçí Eíáñ-
ìüíéóç ôçò ÅèíéêÞò Íïìïèåóßáò ðñïò ôçí ïäçãßá
2003/94/ÅÊ ãéá ôçí èÝóðéóç ôùí áñ÷þí êáé ôùí êáôåõ-
èõíôçñßùí ãñáììþí êáíüíùí êáëÞò ðáñáóêåõÞò
üóïí áöïñÜ ôá öÜñìáêá ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôïí Üí-
èñùðï êáé ôá äïêéìáæüìåíá öÜñìáêá ðïõ ðñïïñßæï-
íôáé ãéá ôïí Üíèñùðï. 

ÏÉ ÕÐÏÕÑÃÏÉ
ÏÉÊÏÍÏÌÉÁÓ ÊÁÉ ÏÉÊÏÍÏÌÉÊÙÍ - 

ÕÃÅÉÁÓ ÊÁÉ ÊÏÉÍÙÍÉÊÇÓ ÁËËÇËÅÃÃÕÇÓ

¸÷ïíôáò õðüøç:
1. Ôéò äéáôÜîåéò:
Á) ôïõ Üñèñïõ 1 ðáñÜãñáöïé 1, 2 êáé 3 êáé ôïõ Üñèñïõ

3 ôïõ Í. 1338/1983 «ÅöáñìïãÞ ôïõ Êïéíïôéêïý äéêáßïõ»
(Á´ 34) üðùò ôñïðïðïéÞèçêå áðü ôï Üñèñï 6 ôïõ Í. 1440/
1984 «Óõììåôï÷Þ ôçò ÅëëÜäáò óôï êåöÜëáéï, óôá áðïèå-
ìáôéêÜ êáé óôéò ðñïâëÝøåéò ôçò ÅõñùðáúêÞò ÔñÜðåæáò
Åðåíäýóåùí, óôï êåöÜëáéï ôçò ÅõñùðáúêÞò Êïéíüôçôáò
¢íèñáêïò êáé ×Üëõâïò êáé ôïõ Ïñãáíéóìïý Åöïäéáóìïý
ÅÕÑÁÔÏÌ» (Á´ 70) êáé ôïõ Üñèñïõ 65 ôïõ Í. 1982/1990 (Á´
101).

Â) Ôùí Üñèñùí 14 ðáñ. 4 êáé 2 ðáñ. 1 êáé 2 ôïõ Í. 1316/
1983 (Á´ 3), üðùò ôï ôåëåõôáßï áíôéêáôáóôÜèçêå ìå ôéò äéá-
ôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 1 ôïõ Í. 1965/1991 (Á´ 146) Ôñïðïðïß-
çóç êáé óõìðëÞñùóç ôùí êåéìÝíùí äéáôÜîåùí ôïõ Åèíéêïý
Ïñãáíéóìïý ÖáñìÜêùí (Å.Ï.Ö.) êáé Üëëåò äéáôÜîåéò.

Ã) Ôïõ Üñèñïõ 29Á ôïõ Í. 1558/1986 «ÊõâÝñíçóç êáé
ÊõâåñíçôéêÜ üñãáíá» (Á´ 134), üðùò áõôü ðñïóôÝèçêå ìå
ôï Üñèñï 27 ôïõ Í. 2081/1992 (Á´ 154) êáé ôñïðïðïéÞèç-
êå ìå ôï Üñèñï 1 ðáñ. 2á ôïõ Í. 2469/1997 (Á´ 38).

2. Ôçí õð� áñéèì. 0-333/5ç/26.7.2004 (ÕÍÓ-20) ðñüôáóç
ôïõ ÄÓ ôïõ ÅÏÖ.

3. Ôçí õð'áñéèì. 27304/17.3.2004 êïéíÞ áðüöáóç ôïõ
Ðñùèõðïõñãïý êáé ôïõ Õðïõñãïý Õãåßáò êáé ÊïéíùíéêÞò
Áëëçëåããýçò «ÁíÜèåóç áñìïäéïôÞôùí óôïõò Õöõðïõñ-
ãïýò Õãåßáò êáé ÊïéíùíéêÞò Áëëçëåããýçò» (ÖÅÊ. Â´ 517/
13.3.2004).

4. Ôçí ïäçãßá 2003/94/ÅÊ «ðåñß èåóðßóåùò ôùí áñ÷þí
êáé ôùí êáôåõèõíôçñßùí ãñáììþí ïñèÞò ðáñáóêåõáóôé-
êÞò ðñáêôéêÞò üóïí áöïñÜ ôá öÜñìáêá ðïõ ðñïïñßæï-
íôáé ãéá ôïí Üíèñùðï êáé ôá äïêéìáæüìåíá öÜñìáêá ðïõ
ðñïïñßæïíôáé ãéá ôïí Üíèñùðï. 

5. Ôçí õð� áñéèì. Á6/11228/92/93 (ÖÅÊ 233 Â´) êïéíÞ
õðïõñãéêÞ áðüöáóç «ðåñß åíáñìïíßóåùò ôçò ÅëëçíéêÞò
Íïìïèåóßáò ðñïò ôçí áíôßóôïé÷ç êïéíïôéêÞ óôïí ôïìÝá
ôïõ êáèïñéóìïý áñ÷þí êáé êáôåõèõíôÞñéùí ãñáììþí
ðïõ áöïñïýí ôïõò êáíüíåò êáëÞò ðáñáóêåõÞò öáñìÜ-
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êùí ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá áíèñþðéíç ÷ñÞóç», üðùò ôñï-
ðïðïéÞèçêå ìå ôçí õð� áñéèì. Á7á/ïßê.3747/1999 (ÖÅÊ
1522 Â´). 

6. Ôçí õð� áñéèì. Á6á/9392/91/92 (ÖÅÊ 233 Â´) êïéíÞ
õðïõñãéêÞ áðüöáóç «ðåñß åíáñìïíßóåùò ôçò ÅëëçíéêÞò
Íïìïèåóßáò ðñïò ôçí áíôßóôïé÷ç êïéíïôéêÞ óôïí ôïìÝá
ôçò ðáñáãùãÞò, åéóáãùãÞò êáé ôçò êõêëïöïñßáò öáñìá-
êåõôéêþí ðñïúüíôùí êáé åðÝêôáóç ôïõ ðåäßïõ åöáñìïãÞò
ôçò óôá áíïóïëïãéêÜ öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ óõíß-
óôáíôáé óå åìâüëéá, ôïîßíåò, ïñïýò êáé áëëåñãéïãüíá».

7. Ôçí õð� áñéèì. ÄÕÃ3/892992/03 (ÖÅÊ 1973 Â´) êïéíÞ
õðïõñãéêÞ áðüöáóç «ðåñß åíáñìïíßóåùò ôçò ÅëëçíéêÞò
Íïìïèåóßáò ðñïò ôçí áíôßóôïé÷ç êïéíïôéêÞ «ãéá ôçí ðñï-
óÝããéóç ôùí íïìïèåôéêþí, êáíïíéóôéêþí êáé äéïéêçôéêþí
äéáôÜîåùí ôùí êñáôþí ìåëþí üóïí áöïñÜ ôçí åöáñìïãÞ
ïñèÞò êëéíéêÞò ðñáêôéêÞò êáôÜ ôéò êëéíéêÝò ìåëÝôåò öáñ-
ìÜêùí ðñïïñéæïìÝíùí ãéá ôïí Üíèñùðï».

8. Ôï ãåãïíüò üôé áðü ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóçò áðü-
öáóçò äåí ðñïêáëåßôáé äáðÜíç óå âÜñïò ôïõ Êñáôéêïý
Ðñïûðïëïãéóìïý, áðïöáóßæïõìå:

Tá Üñèñá 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 êáé 12 ôçò õð�
áñéèì. Õ6/11228/92 êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò (ÖÅÊ
322 Â� ) áíôéêáèßóôáíôáé ùò åîÞò:

¢ñèñï 1
Óêïðüò êáé Ðåäßï åöáñìïãÞò

Ïé äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöá-
óçò áðïóêïðïýí óôçí ôñïðïðïßçóç ôçò áñßèì. Õ6/11228/
1992 êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò (ÖÅÊ 322 Â´) «Åíáñ-
ìüíéóç ôçò ÅëëçíéêÞò Íïìïèåóßáò ðñïò ôçí áíôßóôïé÷ç
ÊïéíïôéêÞ óôïí ÔïìÝá ôïõ êáèïñéóìïý áñ÷þí êáé êáôåõ-
èõíôçñßùí ãñáììþí ðïõ áöïñïýí ôïõò êáíüíåò êáëÞò
ðáñáóêåõÞò öáñìÜêùí ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá áíèñþðéíç
÷ñÞóç» êáé óõãêåêñéìÝíá ìå ôçí áíôéêáôÜóôáóç ôùí äéá-
ôÜîåùí ôùí Üñèñùí 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 êáé 12 áõ-
ôÞò óå óõììüñöùóç ðñïò ôéò áíôßóôïé÷åò ôçò Ïäçãßáò
2003/94/ÅÅ ôçò 8çò Ïêôùâñßïõ 2003, ó÷åôéêÜ ìå ôïí êá-
èïñéóìü ôùí áñ÷þí êáé ôùí êáôåõèõíôçñßùí ãñáììþí
ðïõ áöïñïýí ôïõò Êáíüíåò ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò ãéá ôá
öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá áíèñþðéíç
÷ñÞóç ãéá ôçí ðáñáãùãÞ ôùí ïðïßùí áðáéôåßôáé ç Üäåéá
ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 10 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò
áðüöáóçò Á6á/9392/91/10.3.1992 (ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992)
êáé ãéá ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ ðñïï-
ñßæïíôáé ãéá áíèñþðéíç ÷ñÞóç êáé ãéá ôçí ðáñáãùãÞ ôùí
ïðïßùí áðáéôåßôáé ç Üäåéá ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 12
ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò ÄÕÃ3/89292/
30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/31.12.2003).

¢ñèñï 2
Ïñéóìïß

Ãéá ôïõò óêïðïýò ôçò ðáñïýóáò ïäçãßáò, éó÷ýïõí ïé
ðáñáêÜôù ïñéóìïß:

1) «öáñìáêåõôéêü ðñïúüí», êÜèå ðñïúüí, üðùò ïñßæåôáé
óôï Üñèñï 2(á) ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò Á6á/
9392/91/10.3.1992 (ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992).

2) «õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêü ðñïúüí», êÜèå ðñïúüí,
üðùò ïñßæåôáé óôï Üñèñï 2(ä) ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðü-
öáóçò ÄÕÃ3/89292/30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/ 31.12.2003) 

3) «ðáñáóêåõáóôÞò», êÜèå ðñüóùðï ðïõ áíáðôýóóåé
äñáóôçñéüôçôåò ãéá ôéò ïðïßåò áðáéôåßôáé ç Üäåéá ðïõ
áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 10 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöá-
óçò Á6á/9392/91/10.3.1992 (ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992) Þ ç

Üäåéá ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 12 ôçò êïéíÞò õðïõñãé-
êÞò áðüöáóçò ÄÕÃ3/89292/30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/
31.12.2003). 

4) «åéäéêåõìÝíï ðñüóùðï», ôï ðñüóùðï ðïõ áíáöÝñå-
ôáé óôï Üñèñï 13 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò Á6á/
9392/91/10.3.1992 (ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992) Þ óôï Üñèñï 12
ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò ÄÕÃ3/89292/
30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/31.12.2003).

5) «äéáóöÜëéóç ðïéüôçôáò öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí»,
ôï óýíïëï ôùí ïñãáíùìÝíùí ñõèìßóåùí ìÝóù ôùí ïðïß-
ùí åðéäéþêåôáé íá åîáóöáëéóèåß üôé ôá öáñìáêåõôéêÜ
ðñïúüíôá Þ ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá Ý÷ïõí
ôçí ðïéüôçôá ðïõ áðáéôåßôáé ãéá ôç ÷ñÞóç ãéá ôçí ïðïßá
ðñïïñßæïíôáé.

6) «Êáíüíåò ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò», ôï ìÝñïò ôçò äéá-
óöÜëéóçò ðïéüôçôáò ìå ôï ïðïßï åîáóöáëßæåôáé üôé ôá
ðñïúüíôá ðáñÜãïíôáé êáé åëÝã÷ïíôáé óôáèåñÜ óýìöùíá
ìå ôá ðñüôõðá ðïéüôçôáò ðïõ åßíáé êáôÜëëçëá ãéá ôç ÷ñÞ-
óç ãéá ôçí ïðïßá ðñïïñßæïíôáé.

7) «áðüêñõøç ôáõôüôçôáò», ç åóêåììÝíç áðüêñõøç
ôçò ôáõôüôçôáò åíüò õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúü-
íôïò óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò ôïõ ÷ïñçãïý (ôõöëÞ äïêé-
ìÞ).

8) «áðïêÜëõøç ôáõôüôçôáò», ç ãíùóôïðïßçóç ôçò ôáõ-
ôüôçôáò ðñïúüíôïò, ôïõ ïðïßïõ ç ôáõôüôçôá åß÷å áðïêñõ-
âåß.

Áñèñï 3
ÅðéèåùñÞóåéò

1. ÌÝ ôéò åðáíåéëçììÝíåò åðéèåùñÞóåéò ðïõ ðñïâëÝðï-
íôáé áðü ôï Üñèñï 15(1) ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöá-
óçò Á6á/9392/91/10.3.1992 (ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992) êáé ôéò
åðéèåùñÞóåéò ðïõ ðñïâëÝðïíôáé áðü ôï Üñèñï 14 ôçò
êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò ÄÕÃ3/89292/30.12.2003
(ÖÅÊ 1973 B/31.12.2003) ï ÅÏÖ ìåñéìíÜ þóôå ïé ðáñá-
óêåõáóôÝò íá ôçñïýí ôéò áñ÷Ýò êáé ôéò êáôåõèõíôÞñéåò
ãñáììÝò ôùí Êáíüíùí ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò ðïõ êáèïñß-
æïíôáé ìå ôçí ðáñïýóá õðïõñãéêÞ áðüöáóç. Ï ÅÏÖ ëáì-
âÜíåé åðßóçò õðüøç ôç ÓõëëïãÞ (Compilation) ôùí Êïéíï-
ôéêþí äéáäéêáóéþí ó÷åôéêÜ ìå ôéò åðéèåùñÞóåéò ðïõ äçìï-
óéåýåôáé áðü ôçí ÅðéôñïðÞ êáé ôçí áíôáëëáãÞ
ðëçñïöïñéþí. 

2. Ãéá ôçí åñìçíåßá ôùí áñ÷þí êáé ôùí êáôåõèõíôçñßùí
ãñáììþí ó÷åôéêÜ ìå ôïõò Êáíüíåò ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò, ïé
ðáñáóêåõáóôÝò êáé ï ÅÏÖ ëáìâÜíïõí õðüøç ôéò ëåðôï-
ìåñåßò êáôåõèõíôÞñéåò ãñáììÝò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï
Üñèñï 47 ðáñÜãñáöïò 2 ôçò ïäçãßáò 2001/83/ÅÊ êáé ðå-
ñéëáìâÜíïíôáé óôï ÐáñÜñôçìá ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò
áðüöáóçò Õ6/11228/92/6.4.1993 (ÖÅÊ 322 Â/6.5.1993).

¢ñèñï 4
Óõììüñöùóç ðñïò ôïõò Êáíüíåò ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò

1. Ï ðáñáóêåõáóôÞò äéáóöáëßæåé üôé ïé ðáñáãùãéêÝò
åñãáóßåò äéåîÜãïíôáé óýìöùíá ìå ôïõò Êáíüíåò ÊáëÞò
ÐáñáóêåõÞò êáé ìå ôçí Üäåéá ðáñáãùãÞò. Ç ðáñïýóá
äéÜôáîç åöáñìüæåôáé åðßóçò óôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá
ðïõ ðñïïñßæïíôáé ìüíï ãéá åîáãùãÞ.

2. Ãéá ôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá êáé ôá õðü Ýñåõíá
öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ åéóÜãïíôáé áðü ôñßôåò ÷þ-
ñåò, ï åéóáãùãÝáò äéáóöáëßæåé üôé ôá ðñïúüíôá Ý÷ïõí ðá-
ñáóêåõáóôåß óýìöùíá ìå ðñüôõðá ðïõ åßíáé ôïõëÜ÷é-
óôïí éóïäýíáìá ìå ôá ðñüôõðá ôùí Êáíüíùí ÊáëÞò Ðá-
ñáóêåõÞò ðïõ êáèïñßæïíôáé áðü ôçí Êïéíüôçôá.
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ÅðéðñïóèÝôùò, ï åéóáãùãÝáò öáñìáêåõôéêþí ðñïúü-
íôùí åîáóöáëßæåé üôé ôá åí ëüãù ðñïúüíôá Ý÷ïõí ðáñá-
óêåõáóôåß áðü ðáñáóêåõáóôÝò ðïõ äéáèÝôïõí ó÷åôéêÞ
Üäåéá. Óôçí ðåñßðôùóç ôùí õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí
ðñïúüíôùí, ï åéóáãùãÝáò åîáóöáëßæåé üôé ôá åí ëüãù
ðñïúüíôá Ý÷ïõí ðáñáóêåõáóôåß áðü ðáñáóêåõáóôÞ ï
ïðïßïò Ý÷åé êïéíïðïéçèåß óôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò êáé Ý÷åé ãß-
íåé áðïäåêôüò ãéá ôï óêïðü áõôü áðü áõôÝò.

¢ñèñï 5
Óõììüñöùóç ðñïò ôçí Üäåéá êõêëïöïñßáò

1. Ï ðáñáóêåõáóôÞò äéáóöáëßæåé üôé üëåò ïé ðáñáãùãé-
êÝò äéáäéêáóßåò ãéá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ õðüêåé-
íôáé óå Üäåéá êõêëïöïñßáò äéåîÜãïíôáé óýìöùíá ìå ôéò
ðëçñïöïñßåò ïé ïðïßåò ðåñéÝ÷ïíôáé óôçí áßôçóç ãéá ôçí
Üäåéá êõêëïöïñßáò, üðùò Ýãéíáí áðïäåêôÝò áðü ôïí
ÅÏÖ.

Óôçí ðåñßðôùóç õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí
ï ðáñáóêåõáóôÞò äéáóöáëßæåé üôé üëåò ïé ðáñáãùãéêÝò
äéáäéêáóßåò äéåîÜãïíôáé óýìöùíá ìå ôéò ðëçñïöïñßåò
ðïõ Ý÷åé õðïâÜëåé ï ÷ïñçãüò óýìöùíá ìå ôï Üñèñï 8, ðá-
ñÜãñáöï 2 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò ÄÕÃ3/
89292/30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/31.12.2003), üðùò Ýãéíáí
äåêôÝò áðü ôïí ÅÏÖ.

2. Ï ðáñáóêåõáóôÞò åðáíåîåôÜæåé óå ôáêôÜ ÷ñïíéêÜ
äéáóôÞìáôá ôéò ìåèüäïõò ðáñáãùãÞò ôïõ, ëáìâÜíï-
íôïò õðüøç ôçí åðéóôçìïíéêÞ êáé ôå÷íïëïãéêÞ ðñüïäï
êáé ôçí áíÜðôõîç ôùí õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïú-
üíôùí.

ÅÜí áðáéôåßôáé ôñïðïðïßçóç ôïõ öáêÝëïõ ôçò Üäåéáò
êõêëïöïñßáò Þ ôñïðïðïßçóç ôçò áßôçóçò ðïõ áíáöÝñå-
ôáé óôï Üñèñï 8, ðáñÜãñáöï 2 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò
áðüöáóçò ÄÕÃ3/89292/30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/
31.12.2003) ç áßôçóç ôñïðïðïßçóçò õðïâÜëëåôáé óôïí
ÅÏÖ.

¢ñèñï 6
Óýóôçìá äéáóöÜëéóçò ðïéüôçôáò

ÊÜèå ðáñáóêåõáóôÞò ïöåßëåé íá åãêáèéóôÜ êáé íá
åöáñìüæåé Ýíá áðïôåëåóìáôéêü óýóôçìá äéáóöÜëéóçò
ðïéüôçôáò ôùí öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí óôï ïðïßï óõì-
ìåôÝ÷ïõí åíåñãÜ ç äéïßêçóç ôçò åðé÷åßñçóçò êáé ôï ðñï-
óùðéêü ôùí äéáöüñùí ôìçìÜôùí áõôÞò.

¢ñèñï 7
Ðñïóùðéêü

1. Óå êÜèå ìïíÜäá ðáñáóêåõÞò, ï ðáñáóêåõáóôÞò ðñÝ-
ðåé íá äéáèÝôåé, ãéá ôçí åðßôåõîç ôïõ óôü÷ïõ ôçò äéáóöÜ-
ëéóçò ôçò ðïéüôçôáò ôùí öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí,
åðáñêÞ áñéèìü éêáíïý êáé êáôÜëëçëá åéäéêåõìÝíïõ ðñï-
óùðéêïý.

2. Ôá êáèÞêïíôá ôïõ äéïéêçôéêïý êáé åðïðôéêïý ðñïóù-
ðéêïý, óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ êáé ôïõ Þ ôùí åéäéêåõìÝíùí
ðñïóþðùí ,õðåýèõíùí ãéá ôçí ôÞñçóç êáé åöáñìïãÞ ôùí
Êáíüíùí ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò, êáèïñßæïíôáé óå ðåñéãñá-
öÝò êáèçêüíôùí. Ïé ìåôáîý ôïõò éåñáñ÷éêÝò ó÷Ýóåéò êá-
èïñßæïíôáé óå ïñãáíüãñáììá. Ôá ïñãáíïãñÜììáôá êáé ïé
ðåñéãñáöÝò êáèçêüíôùí ðñÝðåé íá åãêñßíïíôáé óýìöùíá
ìå ôéò åóùôåñéêÝò äéáäéêáóßåò ôçò åðé÷åßñçóçò ôïõ ðáñá-
óêåõáóôÞ.

3. Ôï ðñïóùðéêü ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 2
ðñÝðåé íá äéáèÝôåé åðáñêÝò êýñïò ãéá ôçí ïñèÞ Üóêçóç
ôùí êáèçêüíôùí ôïõ.

4. Óôï ðñïóùðéêü ðñÝðåé íá ðáñÝ÷åôáé áñ÷éêÞ êáé óõíå-
÷Þò åêðáßäåõóç, ç áðïôåëåóìáôéêüôçôá ôçò ïðïßáò ðñÝ-
ðåé íá åðáëçèåýåôáé êáé ç ïðïßá êáëýðôåé éäßùò, ôç èåù-
ñßá êáé ôçí åöáñìïãÞ ôùí åííïéþí «äéáóöÜëéóç ðïéüôç-
ôáò» êáé «Êáíüíåò ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò» êáé, üðïõ
åíäåßêíõôáé, ôéò éäéáßôåñåò áðáéôÞóåéò ôçò ðáñáóêåõÞò
õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí.

5. ÐñÝðåé íá êáôáñôßæïíôáé ðñïãñÜììáôá õãéåéíÞò ðñï-
óáñìïóìÝíá óôéò ðñïò åêôÝëåóç äñáóôçñéüôçôåò êáé íá
ðáñáêïëïõèåßôáé ç åöáñìïãÞ ôïõò. Ôá ðñïãñÜììáôá áõ-
ôÜ ðåñéëáìâÜíïõí, éäßùò , äéáäéêáóßåò ðïõ áöïñïýí óôçí
õãåßá, ôéò ðñáêôéêÝò õãéåéíÞò êáé ôçí åíäõìáóßá ôïõ ðñï-
óùðéêïý.

¢ñèñï 8
ÅãêáôáóôÜóåéò êáé åîïðëéóìüò

1. Ïé ÷þñïé êáé ï åîïðëéóìüò ðáñáãùãÞò ôïðïèåôïý-
íôáé, ó÷åäéÜæïíôáé, êáôáóêåõÜæïíôáé, ðñïóáñìüæïíôáé
êáé óõíôçñïýíôáé ìå ôñüðï ðïõ íá åîáóöáëßæåé üôé åßíáé
êáôÜëëçëïé ãéá ôéò ëåéôïõñãßåò ãéá ôéò ïðïßåò ðñïïñßæï-
íôáé.

2. Ïé ÷þñïé êáé ï åîïðëéóìüò ðáñáóêåõÞò ðñÝðåé íá
Ý÷ïõí äéÜôáîç êáé ó÷åäéáóìü êáé íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé êá-
ôÜ ôÝôïéïí ôñüðï þóôå íá åëá÷éóôïðïéïýíôáé ïé êßíäõíïé
óöÜëìáôïò êáé íá åðéôñÝðåôáé ï áðïôåëåóìáôéêüò êáèá-
ñéóìüò êáé ç óõíôÞñçóÞ ôïõò ðñïêåéìÝíïõ íá áðïöåýãå-
ôáé ç Üìåóç êáé ç äéáóôáõñïýìåíç åðéìüëõíóç êáé, ãåíé-
êÜ, êÜèå áíåðéèýìçôç åðßäñáóç óôçí ðïéüôçôá ôïõ ðñïú-
üíôïò.

3. Ïé ÷þñïé êáé ï åîïðëéóìüò ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá
ðáñáãùãéêÝò äéåñãáóßåò êñßóéìåò ãéá ôçí ðïéüôçôá ôùí
ðñïúüíôùí ðñÝðåé íá õðüêåéíôáé óôçí êáôÜëëçëç ðéóôï-
ðïßçóç êáé åðéêýñùóç êáé ðñÝðåé íá äéáèÝôïõí ôçí Ýãêñé-
óç êáôáëëçëüôçôáò áðü ôçí áñìüäéá Äéåýèõíóç ôïõ
ÅÏÖ.

¢ñèñï 9
Ôåêìçñßùóç

1. ÊÜèå ðáñáóêåõáóôÞò åãêáèéóôÜ êáé äéáôçñåß Ýíá óý-
óôçìá ôåêìçñßùóçò âáóéóìÝíï óôéò ðñïäéáãñáöÝò, óôéò
ìåèüäïõò ðáñáãùãÞò, óôéò ïäçãßåò ðáñáóêåõÞò êáé óõ-
óêåõáóßáò, êáèþò êáé óôéò äéáäéêáóßåò êáé óôá ãñáðôÜ
óôïé÷åßá ðïõ êáëýðôïõí ôéò äéÜöïñåò ðáñáãùãéêÝò äéåñ-
ãáóßåò ðïõ åêôåëïýíôáé. Ôá Ýããñáöá ðñÝðåé íá åßíáé óá-
öÞ, ÷ùñßò ëÜèç êáé ðñüóöáôá åíçìåñùìÝíá. ÐñÝðåé íá
õðÜñ÷ïõí äéáèÝóéìåò ðñïêáèïñéóìÝíåò äéáäéêáóßåò ãéá
ôéò ãåíéêÝò ðáñáãùãéêÝò äéáäéêáóßåò êáé óõíèÞêåò, êá-
èþò êáé åéäéêÜ Ýããñáöá ãéá ôçí ðáñáóêåõÞ êÜèå ðáñôß-
äáò. Ôï óýíïëï áõôþí ôùí åããñÜöùí ðñÝðåé íá åðéôñÝðåé
ôçí áíáäñïìÞ óôï éóôïñéêü ôçò ðáñáóêåõÞò êÜèå ðáñôß-
äáò êáé óôéò áëëáãÝò ðïõ ãßíïíôáé êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò
áíÜðôõîçò åíüò õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò.

Ãéá ôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ç ôåêìçñßùóç ðïõ áöï-
ñÜ óôéò ðáñôßäåò ðñÝðåé íá öõëÜóóåôáé ôïõëÜ÷éóôïí åðß
Ýíá Ýôïò ìåôÜ ôçí çìåñïìçíßá ëÞîçò ôùí ðáñôßäùí óôéò
ïðïßåò áöïñÜ Þ ôïõëÜ÷éóôïí åðß ðÝíôå Ýôç ìåôÜ ôçí ðé-
óôïðïßçóç ðïõ äéåíåñãåß ôï åéäéêåõìÝíï ðñüóùðï óýì-
öùíá ìå ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 13 (2)(â) ôçò êïéíÞò
õðïõñãéêÞò áðüöáóçò Á6á/9392/91/10.3.1992 (ÖÅÊ 233
Â/7.4.1992), üðïéá áðü ôéò ðåñéüäïõò åßíáé ìåãáëýôåñç.

Ãéá ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ç ôåêìçñßù-
óç ðïõ áöïñÜ óôéò ðáñôßäåò ðñÝðåé íá öõëÜóóåôáé ôïõ-
ëÜ÷éóôïí åðß ðÝíôå Ýôç ìåôÜ ôçí ïëïêëÞñùóç Þ ôçí åðßóç-
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ìç äéáêïðÞ ôçò ôåëåõôáßáò êëéíéêÞò äïêéìÞò óôçí ïðïßá
÷ñçóéìïðïéÞèçêå ç ðáñôßäá. Ï ÷ïñçãüò Þ ï êÜôï÷ïò ôçò
Üäåéáò êõêëïöïñßáò, áí åßíáé äéáöïñåôéêüò, åßíáé õðåý-
èõíïò ãéá ôçí ôÞñçóç ôùí ãñáðôþí óôïé÷åßùí üðùò áðáé-
ôåßôáé ãéá ôçí Üäåéá êõêëïöïñßáò óýìöùíá ìå ôï ðáñÜñ-
ôçìá 1 ôçò ïäçãßáò 2001/83/ÅÊ, áí áõôü áðáéôåßôáé ãéá ìå-
ôáãåíÝóôåñç Üäåéá êõêëïöïñßáò.

2. ¼ôáí, áíôß ãñáðôÞò ôåêìçñßùóçò, ÷ñçóéìïðïéïýíôáé
çëåêôñïíéêÜ, öùôïãñáöéêÜ Þ Üëëá óõóôÞìáôá åðåîåñãá-
óßáò äåäïìÝíùí, ï ðáñáóêåõáóôÞò ðñÝðåé ðñþôá íá åðé-
êõñþíåé ôá óõóôÞìáôá áõôÜ áðïäåéêíýïíôáò üôé ôá äåäï-
ìÝíá èá ðáñáìåßíïõí áðïèçêåõìÝíá ìå ôïí êáôÜëëçëï
ôñüðï êáôÜ ôçí ðñïâëåðüìåíç ðåñßïäï öýëáîçò. Ôá äå-
äïìÝíá ðïõ öõëÜóóïíôáé ìå ôá óõóôÞìáôá áõôÜ ðñÝðåé
íá åßíáé áìÝóùò äéáèÝóéìá óå åõáíÜãíùóôç ìïñöÞ êáé íá
ðáñÝ÷ïíôáé óôïí ÅÏÖ ìüëéò æçôçèïýí. Ôá çëåêôñïíéêÜ
áðïèçêåõìÝíá äåäïìÝíá ðñÝðåé íá ðñïóôáôåýïíôáé êáôÜ
áðþëåéáò Þ âëÜâçò ìå ìåèüäïõò üðùò ìÝóù áíôéãñáöÞò
Þ äçìéïõñãßáò åöåäñéêïý áíôéãñÜöïõ êáé ìåôáöïñÜò óå
Üëëï óýóôçìá áðïèÞêåõóçò êáé ðñÝðåé íá ôçñåßôáé óý-
óôçìá ðáñáêïëïýèçóçò ðáñåìâÜóåùí óôá äåäïìÝíá
(audit trail).

¢ñèñï 10
ÐáñáãùãÞ

1. Ïé äéÜöïñåò åñãáóßåò ðáñáãùãÞò åêôåëïýíôáé óýì-
öùíá ìå ðñïêáèïñéóìÝíåò ïäçãßåò êáé äéáäéêáóßåò êáé
óýìöùíá ìå ôïõò Êáíüíåò ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò, üðùò
áíáöÝñïíôáé óôï ÐáñÜñôçìá ôçò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò
Õ6/11228/92/6.4.1993 (ÖÅÊ 322 Â/6.5.1993). Äéáôßèåíôáé
êáôÜëëçëá êáé åðáñêÞ ìÝóá þóôå íá äéåîÜãïíôáé Ýëåã÷ïé
êáôÜ ôç äéáäéêáóßá ðáñáãùãÞò. ¼ëåò ïé áðïêëßóåéò áðü
ôçí ðáñáãùãéêÞ äéáäéêáóßá êáé üëá ôá åëáôôùìáôéêÜ
ðñïúüíôá ôåêìçñéþíïíôáé êáé äéåñåõíþíôáé ëåðôïìåñþò.

2. ËáìâÜíïíôáé êáôÜëëçëá ôå÷íéêÜ Þ ïñãáíùôéêÜ ìÝôñá
þóôå íá áðïöåýãåôáé ç äéáóôáõñïýìåíç åðéìüëõíóç êáé
ç áíåðéèýìçôç áíÜìéîç (mix-up). Óôçí ðåñßðôùóç ôùí õðü
Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïúüíôùí ðñÝðåé íá äßäåôáé éäé-
áßôåñç ðñïóï÷Þ óôï ÷åéñéóìü ôùí ðñïúüíôùí êáôÜ ôç
äéÜñêåéá êáé ìåôÜ ôçí ïëïêëÞñùóç êÜèå åíÝñãåéáò áðü-
êñõøçò ôçò ôáõôüôçôÜò ôïõò.

3. Ãéá ôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá åëÝã÷åôáé êáé åðéâå-
âáéþíåôáé ç áîéïðéóôßá êÜèå íÝáò ðáñáãùãéêÞò äéáäéêá-
óßáò Þ êÜèå óçìáíôéêÞò ôñïðïðïßçóÞò ôçò. Ïé êñßóéìåò
öÜóåéò ôùí ðáñáãùãéêþí äéáäéêáóéþí ðáñáóêåõÞò åðá-
íåëÝã÷ïíôáé, ç äå áîéïðéóôßá ôïõò åðéâåâáéþíåôáé óå ôá-
êôÜ ÷ñïíéêÜ äéáóôÞìáôá.

4. Ãéá ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ç ðáñá-
ãùãéêÞ äéáäéêáóßá åëÝã÷åôáé êáé åðéâåâáéþíåôáé ç áîéïðé-
óôßá ôçò óôï óýíïëü ôçò, óôï âáèìü ðïõ áõôü åíäåßêíõ-
ôáé, ëáìâáíïìÝíïõ õðüøç ôïõ óôáäßïõ áíÜðôõîçò ôïõ
ðñïúüíôïò. ¼óïí áöïñÜ ôïõëÜ÷éóôïí ôá êñßóéìá óôÜäéá
ðáñáóêåõÞò, üðùò ç áðïóôåßñùóç åëÝã÷ïíôáé êáé åðéâå-
âáéþíåôáé ç áîéïðéóôßá ôïõò. ¼ëá ôá óôÜäéá ó÷åäéáóìïý
êáé áíÜðôõîçò ôçò ðáñáãùãéêÞò äéáäéêáóßáò ôåêìçñéþ-
íïíôáé ðëÞñùò.

¢ñèñï 11
¸ëåã÷ïò ðïéüôçôáò

1. Ï ðáñáóêåõáóôÞò äçìéïõñãåß êáé äéáôçñåß óýóôçìá
åëÝã÷ïõ ðïéüôçôáò, ãéá ôï ïðïßï áñìüäéï ïñßæåôáé Üôïìï
ðïõ Ý÷åé ôá áðáéôïýìåíá ðñïóüíôá êáé åßíáé áíåîÜñôçôï
áðü ôçí ðáñáãùãÞ.

Ôï Üôïìï áõôü ðñÝðåé íá Ý÷åé óôç äéÜèåóÞ ôïõ Þ íá Ý÷åé
ðñüóâáóç óå Ýíá Þ ðåñéóóüôåñá åñãáóôÞñéá åëÝã÷ïõ
ðïéüôçôáò ìå êáôÜëëçëï ðñïóùðéêü êáé åîïðëéóìü, þóôå
íá äéåîÜãïíôáé ïé áíáãêáßåò åîåôÜóåéò êáé äïêéìÝò ãéá ôéò
ðñþôåò ýëåò, ôá õëéêÜ óõóêåõáóßáò, ôá åíäéÜìåóá êáé ôá
ôåëéêÜ ðñïúüíôá.

2. Ãéá ôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá, óõìðåñéëáìâáíïìÝ-
íùí ôùí åéóáãüìåíùí áðü ôñßôåò ÷þñåò, åßíáé äõíáôüí íá
÷ñçóéìïðïéçèïýí åñãáóôÞñéá ìå óýìâáóç Ýñãïõ åöü-
óïí ôïýôï åðéôñáðåß óýìöùíá ìå ôï Üñèñï 12 ôçò ðá-
ñïýóáò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò êáé ôï Üñèñï 10 (6) ôçò
êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò Á6á/9392/91/10.3.1992
(ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992).

Ãéá ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ï ÷ïñçãüò
äéáóöáëßæåé üôé ôï åñãáóôÞñéï ìå óýìâáóç Ýñãïõ óõì-
ìïñöþíåôáé ìå ôï ðåñéå÷üìåíï ôçò áßôçóçò ðïõ áíáöÝ-
ñåôáé óôï Üñèñï 8 ðáñÜãñáöï 2 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò
áðüöáóçò ÄÕÃ3/89292/30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/
31.12.2003) üðùò Ýãéíå äåêôÞ áðü ôïí ÅÏÖ. ¼ôáí ôá ðñïú-
üíôá åéóÜãïíôáé áðü ôñßôåò ÷þñåò äåí åßíáé õðï÷ñåùôé-
êüò ï áíáëõôéêüò Ýëåã÷ïò.

3. ÊáôÜ ôïí ôåëéêü Ýëåã÷ï ôïõ åôïßìïõ ðñïúüíôïò ðñéí
áðü ôçí áðïäÝóìåõóÞ ôïõ ãéá ðþëçóç Þ äéáíïìÞ Þ ãéá
÷ñÞóç óå êëéíéêÝò äïêéìÝò, ôï óýóôçìá åëÝã÷ïõ ðïéüôç-
ôáò ëáìâÜíåé õðüøç, ðÝñáí ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôùí áíá-
ëýóåùí, ïõóéáóôéêÜ óôïé÷åßá üðùò åßíáé ïé óõíèÞêåò ðá-
ñáãùãÞò, ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí åëÝã÷ùí ðïõ äéåîÜãï-
íôáé êáôÜ ôç äéáäéêáóßá ðáñáóêåõÞò, ç åîÝôáóç ôùí
ãñáðôþí óôïé÷åßùí ðáñáóêåõÞò êáé ç óõììüñöùóç ôïõ
ðñïúüíôïò ìå ôéò ó÷åôéêÝò ðñïäéáãñáöÝò, óõìðåñéëáì-
âáíïìÝíçò êáé ôçò ôåëéêÞò óõóêåõáóßáò ôïõ.

4.Áðü êÜèå ðáñôßäá ôåëéêïý öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò
öõëÜóóïíôáé äåßãìáôá ôïõëÜ÷éóôïí åðß Ýíá Ýôïò ìåôÜ ôçí
çìåñïìçíßá ëÞîçò.

Ãéá ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá öõëÜóóï-
íôáé åðáñêÞ äåßãìáôá áðü êÜèå ðáñôßäá ÷ýìá ðñïúüíôïò,
êáèþò êáé áðü ôá âáóéêÜ óôïé÷åßá óõóêåõáóßáò ðïõ ÷ñç-
óéìïðïéÞèçêáí ãéá êÜèå ðáñôßäá ôåëéêïý ðñïúüíôïò, ôïõ-
ëÜ÷éóôïí åðß äýï Ýôç ìåôÜ ôçí ïëïêëÞñùóÞ Þ ôçí åðßóçìç
äéáêïðÞ ôçò ôåëåõôáßáò êëéíéêÞò äïêéìÞò óôçí ïðïßá ÷ñç-
óéìïðïéÞèçêå ç ðáñôßäá, üðïéá áðü ôéò ðåñéüäïõò åßíáé
ìåãáëýôåñç.

Äåßãìáôá ôùí ðñþôùí õëþí, åêôüò áðü ôïõò äéáëýôåò,
ôá áÝñéá Þ ôï íåñü, ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé óôç äéáäéêáóßá
ðáñáãùãÞò öõëÜóóïíôáé ôïõëÜ÷éóôïí åðß äýï Ýôç ìåôÜ
ôçí áðïäÝóìåõóç ôïõ ðñïúüíôïò, åêôüò åÜí áðáéôåßôáé
ìåãáëýôåñï ÷ñïíéêü äéÜóôçìá, óýìöùíá ìå ôï äßêáéï ôïõ
êñÜôïõò ìÝëïõò ðáñáóêåõÞò. Ç ðåñßïäïò áõôÞ ìðïñåß
íá ìåéùèåß, áí ï ÷ñüíïò æùÞò ôïõ õëéêïý, üðùò ïñßæåôáé
óôç ó÷åôéêÞ ðñïäéáãñáöÞ, åßíáé óõíôïìüôåñïò. ¼ëá áõ-
ôÜ ôá äåßãìáôá ðáñáìÝíïõí óôç äéÜèåóç ôïõ ÅÏÖ.

Ãéá ôéò ðñþôåò ýëåò êáé ãéá ïñéóìÝíá ðñïúüíôá ôá ïðïßá
ðáñáóêåõÜæïíôáé ìåìïíùìÝíá Þ óå ìéêñÝò ðïóüôçôåò Þ ç
áðïèÞêåõóç ôùí ïðïßùí åíäÝ÷åôáé íá äçìéïõñãÞóåé åéäé-
êÜ ðñïâëÞìáôá, åßíáé äõíáôüí íá êáèïñéóôïýí Üëëåò
óõíèÞêåò äåéãìáôïëçøßáò êáé äéáôÞñçóçò ôùí äåéãìÜ-
ôùí, ìåôÜ áðü Üäåéá ôïõ ÅÏÖ.

¢ñèñï 12
Óýìâáóç åîùôåñéêÞò áíÜèåóçò Ýñãïõ

1. Ãéá êÜèå ðáñáãùãéêÞ åñãáóßá Þ åñãáóßá ðïõ óõíäÝ-
åôáé ìå ôçí ðáñáãùãÞ êáé ç ïðïßá åêôåëåßôáé âÜóåé óýì-
âáóçò, êáôáñôßæåôáé Ýããñáöç óýìâáóç.
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2. Ç óýìâáóç êáèïñßæåé óáöþò ôéò õðï÷ñåþóåéò êÜèå
ìÝñïõò êáé åéäéêüôåñá, ôçí õðï÷ñÝùóç ôÞñçóçò ôùí Êá-
íüíùí ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò ðïõ ðñÝðåé íá áêïëïõèïýíôáé
áðü ôïí áíÜäï÷ï êáé ôïí ôñüðï ìå ôïí ïðïßï ôï åéäéêåõìÝ-
íï ðñüóùðï ôï ïðïßï åßíáé õðåýèõíï ãéá ôçí ðéóôïðïßçóç
êÜèå ðáñôßäáò ðñÝðåé íá åêðëçñþíåé ôá êáèÞêïíôÜ ôïõ. 

3. Ôï óõìâáëëüìåíï ìÝñïò ðñïò ôï ïðïßï ãßíåôáé ç áíÜ-
èåóç äåí áíáèÝôåé, ÷ùñßò Ýããñáöç óõíáßíåóç ôïõ áíáèÝ-
ôïíôïò ,óå åñãïëÜâïõò åñãáóßåò ôéò ïðïßåò Ý÷åé áíáëÜâåé
âÜóåé ôçò óýìâáóçò. 

4. Ôï óõìâáëëüìåíï ìÝñïò ðñïò ôï ïðïßï ãßíåôáé ç áíÜ-
èåóç óõììïñöþíåôáé ìå ôéò áñ÷Ýò êáé ôéò êáôåõèõíôÞñéåò
ãñáììÝò ôùí Êáíüíùí ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò êáé õðïâÜë-
ëåôáé óôéò åðéèåùñÞóåéò ðïõ äéåîÜãïíôáé áðü ôïí ÅÏÖ
üðùò ïñßæïíôáé óôï Üñèñï 15 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò
áðüöáóçò Á6á/9392/91/10.3.1992 (ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992)
êáé óôï Üñèñï 14 ôçò êïéíÞò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò
ÄÕÃ3/89292/30.12.2003 (ÖÅÊ 1973 B/31.12.2003).

¢ñèñï 13
Êáôáããåëßåò, áðüóõñóç ðñïúüíôùí êáé åðåßãïõóá áðï-

êÜëõøç ôçò áðïêñõâåßóáò ôáõôüôçôáò ðñïúüíôùí

1. Ãéá ôá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá, ï ðáñáóêåõáóôÞò
åöáñìüæåé óýóôçìá êáôáãñáöÞò êáé åîÝôáóçò ôùí ðá-
ñáðüíùí, êáèþò êáé áðïôåëåóìáôéêü óýóôçìá ãéá Üìåóç
êáé áíÜ ðÜóá óôéãìÞ áðüóõñóç ôùí öáñìáêåõôéêþí ðñïú-
üíôùí áðü ôï äßêôõï äéáíïìÞò. Ï ðáñáóêåõáóôÞò êáôá-
ãñÜöåé êáé äéåñåõíÜ êÜèå ðáñÜðïíï ðïõ áöïñÜ åëÜôôù-
ìá. Ï ðáñáóêåõáóôÞò åíçìåñþíåé ôïí ÅÏÖ ãéá êÜèå
åëÜôôùìá ôï ïðïßï èá Þôáí äõíáôüí íá ïäçãÞóåé óôçí
áðüóõñóç ðñïúüíôùí Þ óå ìç ïìáëü åöïäéáóìü êáé, óôï
ìÝôñï ðïõ áõôü åßíáé äõíáôüí, áíáöÝñåé ôéò ÷þñåò ðñïï-
ñéóìïý ôùí ðñïúüíôùí. 

Óå ðåñßðôùóç áðüóõñóçò åöáñìüæïíôáé ïé äéáôÜîåéò
ôùí Üñèñùí 5 ôçò Á6á/9392/91/92 (ÖÅÊ 233 Â/7.4.1992)
êáé 123 ôçò Ïäçãßáò 2001/83/ÅÊ. 

2. Ãéá ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïúüíôá ï ðáñá-
óêåõáóôÞò , óå óõíåñãáóßá ìå ôïí ÷ïñçãü, åöáñìüæåé óý-
óôçìá êáôáãñáöÞò êáé åîÝôáóçò ôùí ðáñáðüíùí, êáèþò
êáé áðïôåëåóìáôéêü óýóôçìá ãéá ôçí Üìåóç êáé óå êÜèå
÷ñïíéêÞ óôéãìÞ áðüóõñóç ôùí õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôé-
êþí ðñïúüíôùí, ðïõ Ý÷ïõí Þäç åéóÝëèåé óôï äßêôõï äéáíï-
ìÞò. Ï ðáñáóêåõáóôÞò êáôáãñÜöåé êáé äéåñåõíÜ êÜèå
ðáñÜðïíï ðïõ áöïñÜ åëÜôôùìá êáé åíçìåñþíåé ôïí ÅÏÖ
ãéá êÜèå åëÜôôùìá ôï ïðïßï èá Þôáí äõíáôüí íá ïäçãÞóåé
óôçí áðüóõñóç ðñïúüíôùí Þ óå ìç ïìáëü åöïäéáóìü. 

Ãéá ôá õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêÜ ðñïóäéïñßæïíôáé üëïé
ïé ÷þñïé äïêéìþí êáé, óôï ìÝôñï ðïõ áõôü åßíáé äõíáôüí,
áíáöÝñïíôáé ïé ÷þñåò ðñïïñéóìïý ôùí ðñïúüíôùí.

Óôçí ðåñßðôùóç õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò
ãéá ôï ïðïßï Ý÷åé åêäïèåß Üäåéá êõêëïöïñßáò, ï ðáñá-
óêåõáóôÞò ôïõ õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò,
óå óõíåñãáóßá ìå ôïí ÷ïñçãü, åíçìåñþíåé ôïí õðåýèõíï
ôçò Üäåéáò êõêëïöïñßáò ãéá êÜèå åëÜôôùìá ðïõ èá ìðï-
ñïýóå íá óõíäÝåôáé ìå ôï åãêåêñéìÝíï öáñìáêåõôéêü
ðñïúüí. 

3. Ï ÷ïñçãüò åöáñìüæåé äéáäéêáóßá ãéá ôçí ôá÷åßá áðï-
êÜëõøç ôçò ôáõôüôçôáò ðñïúüíôùí ìå áðüêñõøç ôáõôü-
ôçôáò, üôáí áõôü åßíáé áðáñáßôçôï ãéá ôçí Üìåóç áðü-
óõñóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 2. Ï ÷ïñçãüò
äéáóöáëßæåé üôé ç äéáäéêáóßá èá áðïêáëýðôåé ôçí áðïêñõ-
âåßóá ôáõôüôçôá ðñïúüíôïò ìüíï óôï âáèìü ðïõ åßíáé áõ-
ôü áíáãêáßï.

¢ñèñï 14
Áõôïåðéèåþñçóç

Ï ðáñáóêåõáóôÞò äéåîÜãåé åðáíáëáìâáíüìåíåò áõôïå-
ðéèåùñÞóåéò óôá ðëáßóéá ôïõ óõóôÞìáôïò äéáóöÜëéóçò
ðïéüôçôáò, þóôå íá ðáñáêïëïõèåß ôçí åöáñìïãÞ êáé ôçí ôÞ-
ñçóç ôùí Êáíüíùí ÊáëÞò ÐáñáóêåõÞò êáé íá ðñïôåßíåé ôá
áíáãêáßá äéïñèùôéêÜ ìÝôñá. Ïé åêèÝóåéò áõôþí ôùí áõôü -
åðéèåùñÞóåùí ôçñïýíôáé óå áñ÷åßï, êáèþò êáé êÜèå äéïñ-
èùôéêÞ åíÝñãåéá ðïõ ðñáãìáôïðïéÞèçêå óôç óõíÝ÷åéá. 

¢ñèñï 15
ÅðéóÞìáíóç

Óôçí ðåñßðôùóç ôùí õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêþí ðñïú-
üíôùí, ç åðéóÞìáíóç ðñÝðåé íá äéáóöáëßæåé ôçí ðñïóôá-
óßá ôïõ óõììåôÝ÷ïíôïò óôç äïêéìÞ êáé ôçí áíé÷íåõóéìü-
ôçôá, íá ÊáèéóôÜ äõíáôÞ ôçí áíáãíþñéóç ôïõ ðñïúüíôïò
êáé ôçò äïêéìÞò êáé íá äéåõêïëýíåé ôç óùóôÞ ÷ñÞóç ôïõ
õðü Ýñåõíá öáñìáêåõôéêïý ðñïúüíôïò.

¢ñèñï 16
Êõñþóåéò

Óå ðåñßðôùóç ðáñÜâáóçò ôùí üñùí ôçò ðáñïýóáò åðé-
âÜëëïíôáé ïé êõñþóåéò ôïõ Üñèñïõ 19 ðáñ. 1 ôïõ Í.Ä. 96/
1973, üðùò éó÷ýåé.

¢ñèñï 17
ÔåëéêÝò äéáôÜîåéò

Êáé êáôÜ ôá ëïéðÜ éó÷ýåé þò Ý÷åé ç ÊÕÁ Õ611228/92/
6.4.1993 (ÖÅÊ 322 Â).

Ç éó÷ýò ôçò ðáñïýóáò õðïõñãéêÞò áðüöáóçò áñ÷ßæåé
áðü ôçí äçìïóßåõóÞ ôçò.

Ç áðüöáóç áõôÞ íá äçìïóéåõèåß óôçí Åöçìåñßäá ôçò
ÊõâåñíÞóåùò.

ÁèÞíá, 12 Ïêôùâñßïõ 2004
ÏÉ ÕÐÏÕÑÃÏÉ

ÕÖÕÐÏÕÑÃÏÓ
ÏÉÊÏÍÏÌÉÁÓ ÊÁÉ ÏÉÊÏÍÏÌÉÊÙÍ ÕÃÅÉÁÓ ÊÁÉ ÊÏÉÍÙÍÉÊÇÓ ÁËËÇËÅÃÃÕÇÓ

Ã. ÁËÏÃÏÓÊÏÕÖÇÓ ÁÈ. ÃÉÁÍÍÏÐÏÕËÏÓ

Ö

Áñéè. 2424 (5)
Óõãêñüôçóç õðçñåóéáêïý óõìâïõëßïõ ôïõ Íïìáñ÷éáêïý

Äéáìåñßóìáôïò ÎÜíèçò ôçò Í.Á ÄñÜìáò - ÊáâÜëáò-
ÎÜíèçò. 

Ï ÍÏÌÁÑ×ÇÓ ÎÁÍÈÇÓ 

¸÷ïíôáò õðüøç ôéò äéáôÜîåéò: 
1. Ôçò ðáñ.2 ôïõ Üñèñïõ 9 êáé ðáñ. 5 êáé 7 ôïõ Üñèñïõ

11 ôïõ 3260/2004 «Ñõèìßóåéò ôïõ óõóôÞìáôïò ðñïóëÞé-
ìåùí êáé èåìÜôùí äçìüóéáò äéïßêçóçò» (ÖÅÊ 151/Á). 

2. Ôçò ðáñ. Â4 ôïõ Üñèñïõ 40 ôïõ Í. 1884/1990 (ÖÅÊ 81/Á). 
3. Ôïõ Üñèñïõ 6 ôïõ Í. 2839/2000 (ÖÅÊ 196/Á). 
4. Ôïí Ïñãáíéóìü ÅóùôåñéêÞò Õðçñåóßáò ôïõ Íïì/êïý

Äéáì/ôïò ÎÜíèçò (ÖÅÊ 658/Â/26.7.1995), üðùò ôñïðïðïé-
Þèçêå êáé éó÷ýåé (ÖÅÊ 1394/Â/22.10.2001). 

5. Ôçí õð� áñéèì. 1247/6.4.1999 áðüöáóç óýóôáóçò ôïõ
Õðçñåóéáêïý Óõìâïõëßïõ ôïõ Íïì/êïý Äéáì/ôïò ÎÜíèçò,
ðïõ äçìïóéåýèçêå óôï ÖÅÊ 378/Â/13.4.1999. 

6. Ôï ãåãïíüò üôé áðü ôéò äéáôÜîåéò ôçò áðüöáóçò áõôÞò
äåí ðñïêáëåßôáé äáðÜíç óå âÜñïò ôïõ ðñïûðïëïãéóìïý
ôïõ Íïì/êïý Äéáì/ôïò ÎÜíèçò, ãéáôß ôï Õðçñåóéáêü Óõì-
âïýëéï Ý÷åé Þäç óõóôáèåß êáé èá ëåéôïõñãåß óýìöùíá ìå ôçí
ðáñïýóá óõãêñüôçóç ìå éóÜñéèìá ìÝëç, áðïöáóßæïõìå:
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