Ap1Budc amdépaonc: 315 /2023

H
ENIAIA APXH AHMOZIQN 2YMBAZEQN
6o KAIMAKIO

2UVvAABe oTnv £€6pa TnG oTIG 6 PeBpouapiou 2023 pe Tnv €€rg ouvBeon:
EAévn ZBoAotrouAou, Mpdedpog, Mepaciyoula — Mapia ApakovTtagidr, MéAog

Kal 2wTtnpia 2tapartotroulou, MéAog kai EionynTpia.

MNa va egetdoel Tnv atmd 30.12.2022 pe Nevikd ApiBuo KataBeong (MFAK)
E.AAH.ZY. 7/2.1.2023 1Tp0odIKACTIKI) TTPOCQUYH TOU OIKOVOUIKOU (QOPEQ UE
TNV ETWVUIa «... A.E.» (EQEENG N «TTpooPeUyoucay), TTou dpelEl OTA ... .... :

000G .... ap. ..., OTTWG EKTTPOCWTTEITAI VOUIUA.

Katd Tou ..., ... (€@€CAC N «avaBéTouoa apyr»), TTou €dpelel aTnyv ...,

OTTWG VOUIPA EKTTPOCWTTEITAI.

Katd Tou TTapepPaivoviog OIKOVOMPIKOU QOPEQ HE TNV ETTWVUMIA «...
EE» kai To SI1akpITIKO TiTAO «...» (EQEENG N «TTapePPaivoucar), TTou €OpeUEl

ot ..., 0006 ... ... KAl ..., OTTWG VOUINA EKTTPOCWTTEITAI.

Me tnv uttd Kpion TTPOJIKACTIKY TTPOCQPUYNA N TTPoo@PeUyouca ¢NTa TNV
akUpwon TnGg TPooBaAliduevng pe apiBud 36/09.12.2022 (O¢éua 210)
amoégaong Tou A.2. TNG avabéTouoag apxng, KAatd 1o PEPOG EyIve OEKTA N
TTPOCQPOPA Kal avadeixOnkKe OpIOTIKI) avadoxog Twv €1dwv pe a/a 1 kar 2
(...avTioTOIXQ) TNG ... N €TAIPEiA ... «... EE».

YT1ép TOou KUpOUG Kail TNG dlathpnong Tng 1oxUog TG TTPOoRAAAOPEVNG
amogaong Aaoknoe Tapéupaon n Avw TTapeupfaivouca, MPE AiTnUa TNV
améppIYn TNG TTPOCPUYNAG.

H oulntnon dpxioe, apou 1o KAIpakio dkouoe Tnv EionynTpia.

A@OoU pHeAETNOE TO OXETIKA Eyypa@a
ZKEPTNKE KATA TOV Népuo

1. Emeidn, yia Tnv doknon g TTPOoo@UYNG KATABAABNKE TO VvOUIuO,
oupewva e Ta apbpa 363 Tou v. 4412/2016 kai 5 Tou 1.6. 39/2017, pe
KWOIKOG ... nAekTpovikd TTapdpoAo, mooou 600,00€, To OTToi0 AVTIOTOIXEI OTO

KATWTaTO TT000 TTapABOAoU, dedouEvNG TNG EKTIMWMPEVNG Aiag TWV TUNUATWY
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TNG oUPPBAONG yIa Ta OTToia QOKEITAI N TTPooQuUYN (€idn pe a/a 1 kal 2 NG ...,
eKTINWHEVNG agiag xwpic P.MNM.A. 9.860,00€).

2. Emeidn, duvapel Tng pe apiBuo .../2022 diakrpugng TnG avaBéTouoag
apxNG TTPOKNPUXONKE AVOIKTOG NAEKTPOVIKOG DIAYWVIOPOGS yia TNV TTPOoPnBeia
yavTiwv (CPV: ...) via TIG AVAYKEG TWV ... KAl ... Yyia éva €TOG, OUVOAIKNG
TTpoUTtroAoyI{dépevng darravng 117.366,104 € xwpic O.M.A. (ka1 124.408,07€
pE D.MM.A.), e KPITAPIO KATAKUPWONG TNV TTAEOV CUP@PEPOUCA ATTO OIKOVOUIKN
armroyn TTPooPopd Puévo Baocel TINAG. AVTIKEINEVO TNG oUPBAoNG, CUPOWVA HE
T0 ApBpo 1.3 kai To MapdapTtnua | TG dlakApuUENg, €ival n TTpouNBEIa ... yida TIG
QVAYKEG TNG ... KAI ... YIA TIG AVAYKEG TNG .... ZUUPWVA PE TO GpBpo 1.3 Tng
dlakApuUENG TTPOCYOPES UTTOPOUV va UTTORBAAAOVTAI yia TR GUVOAIKY TTooOTNTA
KABe kaTtnyopiag, CUVOAIKA Kal yia TIG ... 1 yia ... ¢eEXwpIoTd (...- ...). To
TARPEC Keipevo TNG dlakpuéng kataxwpendnke oto KHMAHZ v .../.../12022
ME povadikd AAAM ..., kaBwg Kal ot diadikTuakr TTUAN Tou EXHAHZ, é1Tou o
TTPOKEINEVOG DIaywVIOUOG EAaBE ocuoTNUIKG apIBuo ....

3. Emeidy oupowva pe TN OIOKAPUEN WG KATOANKTIKA nuEpPounvia
UTTOBOAAG TwV TIPOOQOPWYV opioTnke n .../.../2022 kal WG nuepoPnvia
NAEKTPOVIKAG ATTOOPPAYIONS TWV TTPOCPOPWV N .../...[2022. ZTOV dlaywVvIouO
oupueTEIXaY, UTTORAAAOVTAG TTPOOPOPA  VYIa Ta ETTINEPOUG €idn auTou,
OUVOAIKA €TTTA (7) OIKOVOMIKOI QOPEIG, VW EIBIKWG yIa Ta SIAKPITA €idn pe a/a
1 ka1 2 (...) TNG ..., TTOU ATTOTEAOUV TO QVTIKEIPMEVO TNG TTPOCPUYNG, TTPOCPOPA
utTéRaAav n TTpoc@PeUyoUOa, N TTAPEUPAiVOUTa Kal Ol OIKOVOUIKOI POPEIC «...»,
«... A.E» kai «... AEBE». Mg 10 utr’ apif. mpwr. .../21.7.2022 T1paKTIKO
agloAoynong OIKAIOAOYNTIKWY CUMMETOXAG KOl TEXVIKWY TTPOCPOPWY, N
apuodia EmiTpoT) €lonynenke, wg TTpog Ta €idn pe a/a 1 kar 2 NG ..., TNV
aTmoppIYn TWV TEXVIKWY TTPOCPOPWY TWV OIKOVOUIKWY QPOPEWV «...», «...
A.E.» kal «... AEBE» kal Tnv atmodoxr Twv OIKAIOAOYNTIKWY CUMPPETOXNS Kal
TWV TEXVIKWV TTPOCQOPWY TNG TTPOOPEUYOUCAs Kal TNG TrapePBaivouoag.
AkoAoUBw¢, pe 1O UTT apiB. TTPpwWT. .../19.9.2022 [MpakTikd afloAdynong
OIKOVOUIKWY TTpoc@opwyv n Emrtpomh eonyndnke Ttnv avadeign 1ng
TTOpEUPAivOUCOG, WG  TIPOCWPIVIIG  avadoxou, KABWG TIPOCEPEPE TN
XOUNAOTEPN TIUA WG TTPOG Ta €idn Pe a/a 1 Kal 2, evw n TTPOCPEUyouca
katataxbnke Oeltepn o€ oepd  peiodooiag. Ta avwTépw  MpakTika
eMKUpwOnKkav pe TNV .../21.9.2022 (Ofua 39°) amoégaon Tou A.Z. NG
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avaBéTouoag apxng, ME TNV oTroia n TTapepBaivouca avadeixbnke TTpoowpIvh
avadoxog Twv eTTiyaxwv €1dwv pe a/a 1 kar 2 .... TéNog, ye TRV Ut apib.
...19.12.2022 amépaon Tou A.X2. TNG avaBEéTouoag apxng ETTIKUPWONKE TO
...19.12.2022 1rpakTIKO DIKAIOAOYNTIKWY KATAKUPWONG Kal N TrapeppBaivouca
avadeixBnke opIoTIKY) avadoxog Twv uttown €1dwv. Katd Tng TEAEUTAIOG QUTAG
aTTOQAONG OPIOTIKAG KATOKUPWONG, OTNV OTToI0 EVOWMATWVETAI KAT ApBpo
100 Tou V. 4412/2016 kai 3.3.1 TnG dlakrpugng Kal n TTponynBeica ammdéeaon
TIPOOWPIVAG KATAKUPWONG, OTPEQPETAI N TIPOO@PeUyouca Kal ¢nTa Tnv
OKUPWON TNG KATA TO HEPOG TTOU €YIVE OEKTA N TEXVIKI TIPOOPOPA TNG
TTapeUPaivoucag, yia Toug AGYoug TTOU avaTiTuooovTal OoTnv uttd €g€Taon
TTPOCPUYN.

4. Etmeaidrp o diaywviouog, evOowel Tou QvTIKEINEVOU TNG ouuBacng
(TrpopnBe1a), TNG OUVOAIKNAG EKTIHWMEVNG agiag TNG, xwpig ®IA, Tou xpoévou
évapéng Tng diadikaoiag avabeong, KaBwg TTioNg Kal TNG VOMIKAG @UONG TNG
avaBéTouoag apxng, utrayetal oTig dIaTageIg Tou v. 4412/2016. ZuvakdAouBa,
n Kpivouevn dlagopd OdIETeTal ammd TIG dlatagelg Tou BipAiou IV Tou V.
4412/2016, n ¢ EAAHZY eival apuddia yia Tnv €EETacn TNG TTPOBIKACTIKAG
TTPOOPUYNG.

5. Emeidr}, n utd €&étaon TTPODIKACTIK TTPOCQUYI €XEl QOKNOEi
EUTTPOBECPA, a®oU n TTPOCRAaANOuEVN aTTOQPACH KOIVOTTOINBNKE OTOUG
OUMMETEXOVTEG PEOW TNG AEITOUPYIKOTNTAG «ETTIKOIVWYVIa» Tou EZHAHZ oTig
...[...12022ka1 n TTPOC@UYN] KATOTEBNKE OTOV  NAEKTPOVIKO TOTTO TOU
dlaywviopou oTIG ../.../2022, dnAadn eviOG TNG TTPORAETTONEVNG dEKANMEPNG
TpoBeopiag amd TNV Avw Koivotroinon (kKal kat akpiBri diaTuTTwon Katd
TTOPEKTOCTN OTNV OQUECWGS ETTOPEVN EPYACIUN NUEPA, KABWG N KATOANKTIKA
oekanuepn TPoBeouia CUVEMTITE PE nuUéEpa efaipeTéa, nATol TO ZA&BRaro,
...1...12022), evw €1miong aoKAONKe PE TN XPrON TOU TUTTOTTOINUEVOU EVTUTTOU
Tou TTapapTAPATOC | Tou T1.8. 39/2017 Kai gival Yn@Iakd UTTOYEYPAUMPEVD.

6. ETTe10n n TTpoo@elyouna, n oTroia £xel KataTayei OeUTePN KATA OEIpa
pelodoaoiag oTta emipaxa €idn pe a/a 1 kal 2 TNG ..., AOKEI TNV TTPOBIKACTIKI)
TTPOOPUYN ME TTPOBNAO £VVOUO CUU@EPOV, €TTIKOAOUUEVN BAGBN ammd Tnv un
VOUIMN, KATA TOUG IOXUPICKOUG TNG, atrodoxn TnG TEXVIKNG TTPOCPOPAs TNG
TTapePPaivoucag Kal TNV KATokUpwon O€ QUTAV TOU QTTOTEAECUOTOG TOU

dlaywviouou.
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7. ETeidf pe mig utr” apiB. 16/2023 kai 177/2023 Mpdéeig Tng Mpoédpou
Tou 6° KAigakiou opiotnke EionynTpia Kol nuepounvia €&éraong Tng
TIPOOPUYNG Kal KANBNKE N avabétouoa apxr va UtToBAAEl TIG aTTOYEIG TNG ETTI
NG TTPOCPUYNG.

8. Emedry n avabétouca apxr Koivotroinoe Tnv TTPOJIKACTIKA
TTPOOPUY MECW TNG «ETTIKOIVWVIAG» OTIG 2/1/2023 Kkai utTéBaAE vOUIua Kal
euTTPOBecpa oTig 11/1/2023 Tig pe ap. TTPwT. 673/10.1.2023 atréYEIG TNG ETTI
TNG TPOOQPUYNG. Katdtv autou, vOUIPa Kal eUTTPOBecpa UTTORANBNKE TO
OUPTTANPWHATIKG UTTOUVNUA TNG TTPOC@EUyoucag oTig 16/1/2023, cupgwva
ME To ApBpo 365 trap. 1 €d. TeAeuTaio Tou v. 4412/2016.

9. Emedl n mapeuPaivouca katéBeoe omig 13/1/2023 péow TNG
AEITOUPYIKOTNTOG  «ETTIKOIVWVia» Tou EZHAHXZ Ttnv pe idla nuepounvia
Tapéupacr TG, n omoia woTdoo, WG utToBAnBeica peTd Tnv TTAPOdO TNG
QTTOKAEIOTIKAG OeKanuePNS TrpoBeouiag amd tnv Avw KoIvOTToinon TNng
TTPooQUYRG (2/1/2023), dev AauBavetal uttTOWn w¢ EKTTPOBECUWS Kal dpa
ATTOPAdEKTWG aoKNBEioa.

10. Etreidn, o€ ouvéxela Twv avwTéPw, N UTTO €&ETaon TTPOBIKAOTIKN
TTPOOPUYN VOMINWG EICAYETAI EVWTTIOV TOU 60U KAIpakiou, oUp@wva PE TIG
dlatagelg Twv apbpwv 346 kai 360 Tou v. 4412/2016, 6TTWG TPOTTOTTOINBNKAV
Kal 1o0xUouv, Kal Tou dpBpou 3 Tou 11.6. 39/2017, cival TUTTOIG TTAPADEKT KOl
TIPETTEl va €CETACTEI OTNV ouadia TNG.

11. Emedny n T1pooelyouca (NTa TNV amoppiyn TNG TEXVIKNG
TTPOOYOPAg TNG Trapeufaivoucag OIOTI, KATA TOUG IOXUPIOPOUG  TNG,
TTaPOUCIAEl OUCIWOEIG ATTOKAICEIG KOl EAAEIYEIC O OXEON ME TIG ETTI TTOIVA
QTTOKAEIOUOU aATTAITAOEIS TNG BIAKAPUENG TTOU ETTAYOVTAI TOV ATTOKAEIOUO TNG.
EidikéTepa, TTpoPaAAel Toug akOAouBoug TEooEPIC AGyoug ammoppiyng Tng
TTPOOYOPAg TNG Tapeppaivoucag: a) Mn améddeién CUPPoOpPwWong HE TO
mpoTuTto EN 455-1 kai pe tnv Tpodiaypa@rn vyvia AQL, B) Mn atmddeign
Oupuopewong pe 1o TIPoTUTTO EN 455-3 kai pe tnv 1rpodiaypa@r] yia To
eiTTedO TNG TTPWTEIVNG OTO AGTEE, TO OTTOIO TTPETTEN Va gival PIKPOTEPO Twv 100
Ma/g, Y) un atrédeign cupudpewong pe ta Tpotutra EN 455-1, 2 kai 3, dI16TI o1
TIPOOKOUIOOEIOEG €KOETEIC EANEYXOU QQOPOUV O €AEYXOUG TIOU  €XOUV
TIPAYMATOTTOINGEI O€ TTAPTIOES YAVTIWV TTAAAIOTEPEG OE OXEON ME QUTEC TWV
TIPOOKOMIOBEVTWY OEIYUATWY Kal &) PN CUPPOp@Won Twv OelyudTwy TTou
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TIPOOKOMIOTNKAV WE TIC ATTAITACEIS TNG OlakApuéng, OTO HETPO TIOU N
ouokeuaoia Toug dev gival adidBpoxn Kal TTAACTIKOTTOINKWEVN OAAG aTTd XapTi
IaTpIkou TuTTou (medical paper).

12. Emre1di n avabéTouoa apxr) avTiKpouel TouG AOYoug TNG TTPOCQPUYIG
KATd Ta €I0IKWG ava@ePOPEVA OTIG ATTOWEIG TNG, ETTAYOUEVN OTI 0pBWG £yive
OEKT) N TEXVIKA TIpoo@opd Tng Trapeupaivoucag, e@Ooov UTTEROAE T
agloupeva atmo TN dlakApuén £yypa@a kar OIKAIOAOyNTIKA TTPOG ATTOdEIGN
TTARPWONG TWV TEXVIKWVY ATTAITACEWV.

13. ETmeidr], €@apuooTéd OTOV ETTMAXO dlaywvioud eival 10iwg, TO
apbpo 18 «Apxéc epappoldueveg oTic Oladikaoie¢ ouvawng Onuociwv
oupBdacswv», 10 ApBpo 53 «[llepiexOuevo eyypdgwyv TG ouufaong», TO
apBpo 54 «Texvikég TTpodiaypa@éc», To ApBpo 56 «EkBEoeig dokiuwy,
mOoTOoTToiNON KAl GAAa  atmodelkTIKG  péoa  (GpBpo 44 1ng  Odnyiag
2014/24/EE)», 10 apbpo 91 «Adyol amoéppiyng TTPOCPOPWYV», To dpbpo 92
«lMeplexdPeEVO TTPOCPOPWYV KOl AITACEWV CUMPMETOXAG» KAl To dpBpo 94
«Mepiexdpevo @akéNou Texvikng Mpoo@opdc» Tou v. 4412/2016.

14. Emeidf otnv d1aKAPUEN, TTOU AtToTEAEI TO KAVOVIOTIKO TTAQiCIO TOu
dlaywVvIoPoU, OeopeUOVTAG QuU@IdpoNa TNV avaBéTouca apxr Kal TOug
ouppueTEXovTeg(EA ZTE 352/2016, 53/2011, XTE 3669/2015), o€ oxéon e Ta
TIBEPEVA v TTPOKEINEVW CNTAMATA, opifovTal Ta akoAouba: 210 apbpo 2.4.3.2
KaBopiletal To TIEPIEXOUEVO TNG TEXVIKAG TTPOOQOpds w¢ eENG: «2.4.3.2
Texvikny Tpoopopd: H texvikn mpoo@opd Ba mpérmel va KaAUTTTEl OAEC TIC
amTaITAOEIS Kal TIC TTPOSIAYPAPEC TTOU ExouV TEBEI ammd v avabérouoca apxn
Ue 10 KeQPaAaio “Amraitnoeig-Texvikés NMpodiaypaéc” Tou MNapaprruarog Il tne
Aiaknpuéng, mepIypaeovras akpiBws WS Of CUYKEKPIUEVES QTTAITHOEISC Kal
mpodiaypaés mAnpouvral. MNepidauBaver 10iwg Ta Eyypapa Kai OIKaloAoynTIKA,
Bdoel Twv omoiwv Ba aéloAoynbei n karaAAnAornra Twv TPOCPELOLEVWYV
edwyv, e Baon TO KPITAPIO avaBeong, ouuwva PE Ta QAVAAUTIKWS
avapepoueva oro w¢ aGvw [lapaprnua». Mepaitépw, oto Mapdptnua |l
kaBopifovTtal oI TEXVIKEG TTPOBIAYPAPEC TWV TTPOCPEPOUEVWY €10WV. QG TTPOG
Ta €idn pe a/a 1 kar 2 TTOU ATTOTEAOUV TO QVTIKEIMEVO TNG TTPOCQUYAG,
TTpoAETTOVTOI Ta akOAouBa: «A. FTENIKES TEXNIKEZ MNMPOAIATPA®ES: A.1.
Ta mpoopepdueva yavria mTPETTEI VA QEPOUV OE EUKPIVH Bon Ttou TEAIKOU

TEPIEKTN TOUC Tnv mpoBAsmouevn onuavon CE, n omoia amodeikvuel tnv
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OUUUOPYwWONR Tous ue TISC arraitnoels 1ng Odnyiag 93/42/EOK, (AY8O/.I1.0ik.
130648 - Evapudvion tng €6vikng vouoBeoiag mpog 1i¢ dlaraéeis tng Odnyiag
93/42/EOK «T1Tepi 1a1poTEXVOAOYIKWY TTPOoIOVIWwV»- PEK 2198/reuy. B/02- 10-
09). A.2. lNpérrel va avrarrokpivovral ota eupwtraikd mporurra: EAOT EN 455-
1 (EAgyxog yia tnv avixveuon omwv) ENOT EN455-2 (Aokiun kai éAsyxo Twv
QUOIKWYV IOIOTATWY TWV yavriwv OTTWS KAl Ta KATwTepa opia avroxng) EAOT
EN 455-3 (AéioAdynon tn¢ BioAoyikng aoedAciag). Or mpodiaypapéc Twv
IQTPIKWVY yavTiwv UIag Xpnong mou avaAuovral o€ aQutéS TIC o0nYies eivai: ¢
2huavon CE orn ouokeuaoia. < Arrougdia omwyv. « To QrmoOekTO ETTITTESO
rroiotntag (AQL) mpémer va givar 1,5. EIdIka yia 1i¢ katnyopies 1 éwg Kai 5 Tou
mivaka 16wy, T0 ammodekTo emmimedo moidtnTac (AQL) mpémer va eivar KATw
arroé 1,0. « Napoxn IKavoTToINTIKNG TTPOCTACIAS OTO XPHOTH ATTO ETMIUOAUVON
(L€yeBoC Kail avroxn). « Ta 1aTpIKQ yavria piag xpnong mpérrel va TapéXouV
BioAoyikp ao@aAsia aTo XpHRoTn (va unv mpoKaAolv aAAepyIKES avTiOPAOTEIS).
EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA OPIEMENQN KATHIOPIQN: 1. Tavna
XElpoupyika armroorelpwuéva LATEX ue mmoudpa: e Na avaypdeel Tov T1pOTTO
arrooreipwons e Na avaypagel EUKPIVWS THV NUEPOUNVIQ arToaTEipwanS Kal
Ahnénc e To amodekté emiredo moidtnTas Acceptable Quality Limit (AQL)
mpérel va eivalr katw amd 1,0 e Na egival nAekTpovika N ue GAAo 1porro,
eAeyuéva 100% (OnA. éva mpog éva) e Na gival ouoiduop@a moudpapIcuEVa UE
Bio-aroppo@noiuo auuAo (TaAk)- (Oxi1 TUpITIKO uayvioio) e H cuokeuaoia va
unv givar amré xaprti, aAAd amd adiaBpoxn TTAQOTIKOTTOINUEVN OUOKEUAaia. 2.
avria xeipoupyika@ armrooteipwuéva LATEX ywpic moudpa: e Na avaypdeel
TOV TPOTTO QmrooTEipwons e Na avaypd@er UKpIVWS TNV QUEPOUNVIa
arrooreipwons Kai Anénc e To armodexTo emmitredo moidtnTag Acceptable Quality
Limit (AQL) mrpémrer va givai katw amo 1,0. e Na gival nAekTpovika n e aAAo
100170, Acyuéva 100% (dnA. éva mmpog¢ éva) e H ouokeuaaoia va unv givar amré
xaprti, aAAG@ aro adiaBpoxn TTAAOTIKOTTOINUEV OUOKEUQODIA... ... ».

15. Emeidr), Kkatomyv Twv avwTépw, atmd Tnv ETMOKOTINON TOUu
NAEKTPOVIKOU QaKEAOU TOU OlaywVIOPOU O OXECN ME TOV TTPWTO AOYO TNG
TTPOOQUYNRG, AekTéa Ta €ENG: H Trpoogelyouca I1oxupietal OTI ammod Ta
TTPOOKOMIOBEVTa  Eyypaga TnNG TrapeppPaivoucag Oev  atmmodEIKVUETAI N

OUMPOp@won pe 1o TTPpoTUTTo EN 455-1 Kai T ¢nTouuevn atrd 1n dlaknipugn
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mpodiaypa@ry AQL pe Tiyn <1,0. EIBIKOTEPA, N TTPOCPEUYOUCO UTTOOTNPICEI
OTI, TTpoKeIéEvou va yivel yétpnon tou AQL Bdoel Tou trpotutrou EN 455-1,
armraiteital va  eAeyxBouv TouAdyiotov 200 deiypata yavriwv (ETTitredo
EmBewpnong | -Kwdikdg peyéBoug Aciypatog I). EmkaAcital Tpog TouTo TNV
Tapdypa@o 6 Tou {nrouuevou TTPpOTUTIOU EN 455-1, O61TOU KaBopileTal o
TPOTTOG delydaToAnyiag, TO ETTTTEDO €AEyxou Kal TO ATTOOeKTO ETTiTIEdO
MoiotnTag (Acceptable Quality Limit — AQL), KaBwg Kal TOUG TUTTOTTOINUEVOUG
mivakeg AQL, oup@wva pe Toug otToioug otav To atrairoupevo AQL eivar 1,0
OTTWG atrautei n dlakApuén, TOTE N TTAPTIOA YaAVTIWY OTNV OTTOIa BIEVEPYEITAI O
éAeyxog eival atmodekty 6tav ota 200 dciyuata Bpebouv éwg 5 deiypata pe
OTTEG, eV gival atmmoppITrTéa otav ota 200 deiypaTta BpeBouv 6 deiypata ue
otrég. ETi Tn Bdoel Twv avwTtépw Kal TNG diatTioTwong 6Tl yia TRV JETPNoN Tou
AtmodektoU EA€yxou Moidtntag (AQL) atraiteital n diegaywyn €Aéyxou O€
TouAdxiotov 200 Ociypata, n TTPOOQPEUYOUCO  ETTAYETAI OTI N TEXVIKN
TTPOCQPOPA TNG TTapePPaivoucag dev atmodEIKVUEI TN CUPPOPPWON TTPOG TO
mpoTutto EN 455 -1 kai touto, d16TI O1d TIG €KBEOEIC OOUIKWY TTOU
TPOOKOUIoE yIa Ta €idn pe a/a 1 kal 2, TTpokUTITel OTI dev dlevepynOnKe
éAeyxoc o€ TouAdaxiotov 200 o&ciyuata. Autd emBeBaiwveral, KATd TOUG
IOXUPIOUOUG TNG TTPOOQEUYOUCAG, KAl atmmo Ta TEXVIKA QUAAGdIa TTou n
TTapePBaivouca TTPOOKOUIOE yia au@OTEPA Ta €idN aTTO TA OTTOIA TTPOKUTTTEI
OTI TO emmiTTedo OclyyaToAnWiag TTou akoAoUBNOE yia TOV €AEyXO TWV OTTWV
gival 10 G-1 (dnAadn Eritredo EmBewpnong | - Kwdikdg MeyéBoug Aciyuatog
G), To omoio Ouwg avTioTolxEi o€ POANIG 32 deiypata. H avaBétouoca apxn
QVTIKPOUEI TOV UTTOWn AOyo avagépovtag Ot yia 1o uttdyn €idn TNng
TTapeupfaivoucag  TrpookopioTnkav — mmoTtommoinTikd  CE  kar  AnAwoeig
MotétnTag (DECLARATION OF CONFORMITY), Ta oTroia atrodeikvuouv Thv
atraitnon TG dIaKNPUENG, v O KABE TTepiTITwon dgv duvatal va yvwpilel
€CEIDIKEUPEVA OTOIXEIQ OXETIKA WE TOV TPOTTO delyuaTtoAnyiag, agou apuddiol
TTPOG TOUTO Eival Ol YOPEIC TTIOTOTTOINONG.

16. Emedr] amd Ttnv €mokOTNon TG TEXVIKAG TTPOCPOPAS TNG
TTapEUPAivoucag TTPOKUTITEI OTI TTPOG ATTOOEIEN TNG CUPMOPPWONG ME TO
mpoTUTTO EN 455-1 TTpookouioe yia pev 1o €idog pe a/a 1 (...) Tnv ékBeon
ookiuAc pe apiBud TAS/REP/0528, yia &€ 10 €idog a/a 2 (...) Tnv €kBeaon
OoKIUAG pe apiBud TAS/REP/0529, au@dTtepeg pe nueEpoPnvia oAOKARpwaONg
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TNV 15.2.2019 kai die€axOeioeg amd 10 TMOTOTTOINUEVO €PYQOTPIO ... (...
Private Limited) yia Aoyaplaopd TNG KATAOKEUAOTPIOG €Talpeiag ... Ltd. ....
ATTO TIG avwTEPW €KBECEIG TTPOKUTITEL N TTARPWON TWV ATTAITACEWV TNG
dlakipu¢ng kai dn N cuppdpewaon TTpog 1o TTPOTUTTO EN 455 -1. Mepaitépw, N
TTapeUPaivouca £xel UTTORAAEI YIa AP@POTEPA Ta €idN NAEKTPOVIKO QPXEIO ME
TiTA o «TEXNIKO ®YAAAAIO» TOu KOTAOKEUAOTH TWV YAVTIWV, OTO OTTOIO
onAwvetal Tipr AQL 0,65, atrodeikvuovTtag €1al OTI TTANPOI TNV aTTaitTnon TNG
dlakApuENG TTEPi aTTOOEKTOU ETTITTEQOU TTOIOTNTAG O€ TIPN KATw ato 1,0.
ANwOTE, a1rd TN OUVOUAOTIKA €punveia Tou GpBpou 2.4.3.2 Tng dlakApuéng
kal Tou MNapaptiuatog Il autrg, TTPOKUTITEI OTI N avaBEéTouoa apxr OTTAITEN TN
OUMMOPOWON TwV TTPOCPEPOUEVWY €10WV Pe To TTPoTUTTO EAOT EN 455-1
(EAgyxoc yia tnv avixveuon ommwy) Kai TNV atodeIgn Tou eAAXIOTOU aTTodEKTOU
emmmédou TroIdTNTaG AQL < 1, Xwpic va Trpoodiopifel TNV TTPOOKOPIoN
OUYKEKPIMEVOU €YYPAQPOU TIPOG aTTOdEIEN TNG TIANPWONG Twv &V AOYyw
ammaimoewv (BA. amoégaon AENM 83/2021). Apa, €K TwV TTPOTTAPATEBEVTWY
EYYPAPWYV TTPOKUTITEI OTI N TTapeUPaivouca aTTEdEIEE TOOO TN CUPPOPPWON
TTPOG T0 {nToupevo TTPOTUTTO EN 455 -1 600 Kal Tnv Tiu AQL, TTou TTPETTEl va
gival katw atd 1,0. O aimdoe€ig TG TTPOCPEUYOUC S WG TTPOG TN HEBodoAoyia
TTOU XpnoldoTroigital oTnv  uttoBAnBcica €ékBeon OOKIPNWY, TIPETTEL va
aTroPPIPOOUV WG aAUCITEAWS TTPORAAANOUEVES, KOBWGS OUBOAWS au@IoRNTEITAl
€K MEPOUGC TNG OTI TIPOKEITAI VIO VOMINWG UTTORANBEV  TTIOTOTTOINTIKO
avecdpTnTou Qopéa. e KABe O¢ TTEPITITWON, N TTARPWON TNG ATTAITNONG YIA
TNV TTpodiaypa®ry AQL, wg TTpog TN {NTOUMEVN TIUF, TTPOKUTITEI KOl OTTO £TEPO
éyypago TnG mapeuPaivoucag kar on amd «TEXNIKO ®YAAAAIO» Tng
KATAOKEUAOTPIOG eTaIpEiag. Evowel Twv avwtépw, O TTIPWTOG AOYOG TG
TTPOOQPUYAG TTPETTEI va aTToppIPOEi WG aAucITEAWS TTPORAAAOUEVOSG aAAG Kal
w¢ apdoiuog.

17. Emeidn, pe tov deUTEPO AOGYO TNG TIPOCPUYNG N TTPOCPEUyouca
TTPORAAAEI OTI dev aTTOdEIXONKE yIa TO TTPOCPEPOPEVO €idog pe a/a 1 (...) N
OUPMOpewon ue 1o MNpdtutto EN 455 -3 kai e Tnv TTpodiaypa@r] yia eTTiTTedo
NG TTPpwTEivNG OTO AATEE MIKPOTEPO Twv 100 pg/g. TouTto, dI6TI, KATA TOUG
IOXUPIOPOUG TNG  TIpoo@elyoucag, TPog  amodeitn mTAjpwong NG
OUYKEKPIMEVNG QTTAITNONG TTPOOKOMIOTNKE ME TNV TEXVIKI TTPOCQOPA NG
TTaPEUPAiVOUCAG aVUTTIOYPAPO £YyPaPO, TO OTTOI0 PEPETAI VO OTTOTEAEI €KBEON
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OOKIUAG ME aPIOPO ... TOU TTICTOTTOINUEVOU £pyacTnpiou .... OTTwg TTPoBAAAEl
n TIPOCEPEUYoOUCd, TIPOKEITAI YIa OXEDIO €yypApou Kal On yia oXEdIo
METAPPOAONG TOU TTPWTOTUTIOU EYYPAPOU, TTANV OUWG EAAEITTEI N UTTOYPAPT) TOU
KaBwg Kal n OXETIKA €TMIKUpwON. EmTAéov, n TTpoopeUyouca uttooTnpicel T,
€EQPOOOV OEV TTPOCKOUIOTNKE TO TTPWTOTUTTIO £yypa@o TnG €KkBeong eAéyxou N
ETTIKUPWHEVO QVTiYPaAPO auToU, To UTTORANBEV £yypago (avuttéypa®o oxEDIo
METAPPOAONG) BEV TTANPOI TIG ATTAITAOEIS TOU VOUOU Kal TNG dIAKApUENG Kal €101
MN Vopipwg €yive OekTd. H avaBétouoa apxry Oudév avagEpel €11 Tou
OUYKEKPIMEVOU I0XUPIOHOU. ATTO TNV ETTIOKOTTNON TOU QAKEAOU TNG TEXVIKNG
TTPOCPOPAG TNG TTapePPaivoucag TTPOKUTITEI OTI TO £YYPAPO TTOU QEPETAl WG
€kBeon OOKINWV HE QPIBPO ... TOU TTICTOTTOINKEVOU €pyacTnpiou ..., €ival
TTPAYHATI EANITTEG KOl ATTOCTIACHATIKO, KOBWG EU@AivETal JOVOV N o@payida
ToUu AIKNYOopIKOU 2ZUAAOYOU ... Kadl OIaKpPIiVETAl TUAMO POvov o@payidag
OIKNYOPOU, XWPIG va TTEPIEXETAI KEIMEVO ETTIKUPWONG, WOTE VA TTICTOTTOIEITAI TO
TPWTOTUTTO  £yypa@o TIOU METAPPAETAl Kal  €TKUpwVETal. QOoT1d00, n
OUPHOPOWOTN TWV TTPOCPEPOUEVWV TTPOIOVTWY YIa TO €id0¢ Pe a/a 1 (...) TTPOG
T0 TPOTUTTO EN 455-3 KaAUTITETOI ATTO T AOITTA €yypa®a TnG TEXVIKAG
TPOOQPOPAS TNG TrapeuPaivoucag. ZUyKeKpIYEVA, n TrapePBaivouca  EXel
TIPOOKOUIOEI TO NAEKTPOVIKO apxeio pe TiTho “TEST REPORT.PDF”, 010 oT10i0
EUTTEPIEXETAI N €KBeon OOKIUWV PE aplBud ... Tou gpyacTtnpiou ...Private
Limited, €k TnG oTtroiag aTTOOEIKVUETAI N CUNPOPPWON TIPOG TO {nNTOUNEVO
TTPOTUTIO .... MNepaitépw, €xel TTPOOKOMIOEI TO NAEKTPOVIKO apxeio « TEXNIKO
OYANAAIO» TnNG KATOOKEUAOTPIAG ETAIPEIQG, OTO OTIOI0  QVAQEPETAl N
TTEPIEKTIKOTNTA €EQYWYIMNG TTPWTEIVNG. Aedopévou 6Tl amd To cuvduaoud Tou
apbpou 2.4.3.2 1nc dlakApuéng kai Tou [lapaptAparog Il amaiteitar n
oupuopewon 1pog 1o TTPoTUTTo EAOT EN 455-3 (AéioAdynon tn¢ BioAoyikng
aopaAsiac) kai TIG AoITTEG TEBEIOEC TEXVIKEG ATTAITACEIC, XWPIG VA HVNUOVEUETAI
N TTPOOKOUION CUYKEKPIYEVOU €YYPAPOU TTPOG ATTOBEILN TNG TTANPWONG TOUG,
0pBwg n TEXVIKA TTpOooPopd TNG TTapepPaivoucag €yive OekTh, KaBwG atmmod 1o
OUVOAO TWV UTTORANBEVTWY £yYPAPWY ATTOOEIKVUETAI N CUMHOPPWON TTPOGC TO
{nToUuEVO TTPOTUTTO KAl KATAYPAPETAI TO ETTITTEDO TTPWTEIVNG TWV TTPOIOVTWV.
Evoyel Twv avwTtépw, 0 deUTEPOG AOYOG TNG TTPOCQPUYNG Eival ATTOPPITITEOG

w¢ apdaoiuog.
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18. Emeidrp pe tov T1piTOo AOYyOo n Tpoo@elyouca I1oxupidetal OTI TA
uTTOBANBEVTa aTTd TNV TTapePaivouca Eyypaga Kal dn ol eKBECEIC BOKIPWY
OEV TTOTOTIOIOUV TNV CUPPOPPWON TTPOog Ta ¢nToupeva trpoTutra EN 455 -1,
EN 455-2 kai EN 455-3 kai ToUTo, O10TI aOopoUV €AEYXOUG TTOU £XOUV YiVEl O€
TTAPTIOEG yavTIWV TIOAU  TTOAQIOTEPEG AUTWYV OTIG OTIOIEG AVAKOUV T
TTpooKouIoBévTa deiypara. Me GAAa Adyia, n TTpooc@eUyouca UTTooTnpilel OTI
yla va €ival aTTOdEKTEG Ol €KBEOEIC OOKIYWVY KAl va TTIOTOTIOIOUV TNV
OUMMOPOWON TWV TTPOIOVTWY, Ba TTPETTEI va ava@EépouV OTI Ol DIEVEPYOUUEVOI
¢Aeyxol agopouv oTa deiyuata TTou TTpookopioTnkav. O uttéywn Adyog TTPETTEI
va ammoppIPBei wg vopw Kal oucia aBdoipgog. TouTo, dIOTI € KavEva OnuEio
NG OlakApUENG dev TTPORAETTETANI TAUTION TNG TTAPTIOOG TOU OEiYNATOG TTOU
TIPOOKOWMIETAl ME TNV  TTAPTIOO TOU OELIiYMOTOG TIOU PVNUOVEUETAlI OTO
uttoBANBEV  mmoTOoTrOINTIKG. AUuTO TIOU aTTQITEiTal, €ival n  TAUTION TOU
TTPOOPEPOUEVOU  €idOUGC MPE aQUTO TIOU  QvaQEPETal OTO  UTTORANBEV
TMOTOTTOINTIKG, TO OTI0I0 OUBOAWG au@IoPRNTEITAI ATTO TNV TTPOCEPEUYOUTA.
Evowel Twv avwTépw, 0 TPITOG AOYOG TNG TTIPOCQUYNG TTPETTEI VO ATTOPPIPOEI.

19. ETre1dn, T€A0G, YE TOV TETAPTO AOYO N TTPOCPEUYOUCQ IoXUpPICETaI OTI TA
TIPOOKOUIOBEVTa deiypata TnNG Trapeppaivoucag @EPOUV CUOKEUaoia aTrd
XOpTi 1aTpikoU TUTTOU (mMedical paper) pe ammoTEAEOPa va Pnv TTAnpouTal n
atraitnon g dlakApuUENG TTEPi adIABPOoXNG TTAACTIKOTTOINKEVNG CUOKEUATIOG.
H avabétouca apyn OTIC amrOWeIG ava@épel OTI Ta deiypata d6Bnkav oTa
apuodia  TuAuata Kol PBpédnkav katdAAnAa. O utmdwn 10XUPIOPOS TNG
TTPOOCQPEUYOUCOG TTPETTEI VA ATTOPPIPOEl WG AOPIOTOG KAl AVATTODEIKTOG KOl
TOUTO, OIOTI OUBEV ATTOOEIKTIKO OTOIXEIO TTPOCKOMICETAI E TNV TTPOCQUYN TTPOG
QaTTOOEIEN TWV KPICINWY IOXUPICUWY, EVW N TTPOOQPEUYOUCa Eival QUTH TTOU
@EpPEl TO BAPOC ATTOdEIENG KOl TEKUNPIWONG TwV OUCIWOWYV Kal Un 1I0XUPICHWY
TNG. Znuelwvetal 6T n EAAHZY atrogaivetal pévo €tmi Twv TTPoRAAOUEVWV
IOXUPIOHWYV Kal &gv dUvaTal va UTTOKATOOTACEI TNV avaBéTouoa apyr ouTe wg
TTPOG Tov éAeyx0 Tou Oceiypatog, oute va {nTAoel va AdBel kal va gAéyel To
KataTeBEv pe TNV TTPoo@opd dOciyua TTPOKEINEVOU va dIaTTIOTWOEl N idia Tnv
TAApwon NG TpodiaypaPnrg, aANd eAéyxel To OUVVOPO TNG Kpiong Tng
avaBéToucag apxng €T T Pacel Twv gyypdewyv TG dladikaciag, Twv

TTPORBAANOPEVWYV  IOXUPICUWY KAl TWV  TTPOCKOMICOMEVWY  OTTOOEIKTIKWV

10



Ap1Budc amdépaonc: 315 /2023

oToixeiwv (BA. AETT 1560/2020). Evowel Twv avwTépw, 0 TETAPTOSG AOYOG TNG
TIPOCQPUYNAG TTPETTEI VA ATTOPPIPOET WG aOPIOTOS KAl WG AVATTODEIKTOG.

20. ETTeidn, katémiv Twyv avwTEpw, N TTPOdIKACTIKA TTPOCQUYN TTPETTEI vd
aTroppIPOEi Kal va KaTaTTéoEl TO TTAPAROAO TTou KaTEBEoE n TTPoCPEUyouCa
Kat apBpo 363 Tou v. 4412/2016. H d¢ TTapéuBaon TTPETTEI va ATTOPPIPOE WG
amapddekTn, AOyw eKTTPOBECUNG AoKNONG.

MNa Toug Adyoug autoug
ATTOPPITITEI TNV TTPOCQPUYH].
ATTOpPITITEI TNV TTAPEUPBAON.
Opicel TNV KaTATTWon Tou KataBAnBEvTog TTapaoAou.
Kpibnke kai atrogaciodbnke oTig 6 dPefpouapiou 2023 kal ekd6ONke OTIG 28
deBpouapiou 2023 atov Ayio lwavvn Pévn.

H MPOEAPOZ H TPAMMATEAZ

EAENH ZBOAOINOYAOY AEZINOINA KYPIAZH
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