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OEMA: «Movddeg 01dIv6NS KVTTAPOGTATIKOV QOPUAKOVY

Y& ovvéyeto Tov v apudv Tpmtokdiiov 692/23-9-2016 eyypdeov pog, Tov
coc KowomomOnke amd ™ AevBvvon Emayyelpoatiov tov Ymovpysiov Yyeiog Oa
Bélope vo emonuavovpe o KATeOL avoeopkd pe TV 1dpvor Kol Agrtovpyio TV
Movéadwv Atdivong Kvttapostatikav kot Biodoyikav Qoppakmv (epeéng MAKB®)

1. H MAKB® 6a mpéner va avamtdcoetal kot Asttovpyel oto mAaiclo Tov
VOGOKOUEWKOD Qopuokeiov vmd v emotnuovikny €vfdvn tov Atevboviy 1oL
eopuakeion Kot pe v enonteia Tov 0preBEvTog pe amdeacn tov AtevBovvin vtevdHvov
QOPLOKOTOL0V.

H MAKB® 0a otelegyovetor amd mpoocwmikd (my. Ponbol oeapuokeiov,
TOPOCKEVOGTEC, TEXVOAOYOL, VOGNAEVTEG), TO OTOT0 €Yl EKTadeVOel yia 10 oKomd avtd
ota owkeio TBN kot ATHN, og mponyovuevn 8éon 1 akiov. H ev Adyw ekmaidevon og
TUAUoTe e VYNAO aplBud yopnynoewmv Ba yivetor Yo GOQ®OG OPICUEVO YPOVIKO
dtdotnua (01 LKPOTEPO TOV TPLOV UNVOV).

To mpoocomké mov 0o KdAvel TIC OWAVGES KOl TO Aowtd PonOntiké
TPOocOTKO (peragopd — kabaprotnte) 0o civor vwd TNV emomteia, £vOHVY,
EKaiogVon Kor £AEYY0 TOL VAELOUVOL EMGTIHNOVE QUPUOKOTOOV Kol Kot
ENEKTAO TOV ALlEVOVVTI] TOV VOGOKOUELOKOV QUPUUKELOV.

To mpocwmikd mov Ba epydletanr oty MAKB® Oa mpémet va ivor mAnpovg kot

OTOKAEIGTIKNG ATOGYOANGNG, KOl VO OTTOGYOAEITOL LLOVO GE OVTO TO TN LA



2. Agv mpémel va cuyyéetor n Aettovpyic Tov NOGOKOUEIOKOD QAPULOKEIOV, OTTMG
capmg eptypdpeton oto I1.A. 108/1993, pe ) ovotaon kot Asttovpyio tng MAKBO.

1o IT.A. 108/1993 wg 1oyvet, to onoio pvOuilel ™ cvykpdnon, opydvmon Kot
Aertovpyia. tov Noocokopewakov Pappokeiov, ovdepion ovoeopd yiveror Yoo ™
Aertovpyio Tov MAKBO® gvtdg avtov 1 yuoo TV €vaoYOANGN TOV VOGOKOUEIK®OV
QOPUAKOTOIDV KOl TOV TPOocmTKoD Tov Nocokopetokov Dappokeiov otic v Ady®
povéoes. To apbpo 4, ®C 1oYvEL, OVOPEPEL OPICUEVMG KOl TEPLOPIOTIKMG TIG
apHOOOTNTEC TOV Voookouelakoy eapuokeiov. Iepattépw, oto apbpo 13 opilovran
emiong axpiPmg Kol TEPLOPIOTIKMG Ol APHOIIOTNTEG TOV TPOCOIIKOV TOV €PYALETAL GTO
Nocokopelokd Pappokeio katd ewwwomrta (Poppaxonowoi, Ponboi eapuakeiov,
S0KNTIKOTL VITGAANAOL). AVUVAREL TOV avOTEP® SWTAEE®V KaBicTaTOl OTOAMITMG
c0QES OTL Ogv TEPIAUUPAVOVTOL OTIC GPUOOIOTNTES KOl GTIS VAOYPEDOCELS TOV
GLVOLOV TOV TPOCAOTIKOV OV gPYaleTal evtog Tov Nocokopelokov Dappakeiov n
gvVaoy0Ainon Tov pe TN 01GAVGT TOV KUTTUPOSTUTIKAOV QUPUAK®OV, 0VTE OmOTEAEL
UPULOIOTNTA 1] VAOYPEMOT TNS AELTOVPYIOS TOV «UOVAIMV» OUTAV €VTOG TOV
LOPOV TOV PUPRUKELOV.

3. Ovogpioa  vopoBetikiy owdaraln veictator dvvdper TS  omoiag
OTOYOPEVETAL 1] OVUUETOYN] TOV VOGINAEVTIKOD 7IPOCMOMTIKOD oTny Ootdivon
KUTTOPOGTUTIKOV QUPUAK®V, 1 O0pileTar pe oco@fivele OTL 1 OLYKEKPLpév
OpucTNPOTNTE OTOTEAEL OTOKAEIOTIKO KOONKOV GUYKEKPUEVISG GAANG ORAdUC
gPYULOUEVOV GTO VOGOKONEILD.

To ILA. 108/1993 ovdév avagépel Yoo TO TPOCOMKO TOV OCYOAEiTOL pHe TN
OWIAVOT KVTTOPOCTOTIKOV QPUPUAK®OV, TOCH HAAAOV dev avagépel Kapio eEaipeon
EMOYYEAUATIKNG OPAdAG, OMWG aoTOXMG emMyelpeital va vmootnpiybel oto Keipeva g
EN.E..

Qg elval yvooTto, oNUePa, 1 SIAALCT TOV KVTTUPOCSTATIKMOV QOPUAK®OV AoPavet
YOpo 6€ TOALAL NocoKopeio amd EKTOUOEVUEVO VOGNAEVTIKO TPOCMOTMIKO TO OTOI0 £XEL
OTOKTNGEL KO TN GYETIKT TPOKTIKY EUTEPIQL.

Méypt v mpoécAnun epyalopévov mov Ba amacyorovvror otic MAKBO,
epovovue O0tL kéBe Noocokopeio o mpémel va allomomoel tovg epyalOUEVOVLS GTO
QOPUOKEID, TO VOONAELTIKO KOl 10TPIKO TPOGHOTIKO, LWO TS TPoUTOBEcES OV
avomTOYONKOV  ovVOTEP®, MOOCTE VO GLVEXICEL OTPOCKOTT 1 TOPOYN OAIGTIKNG

nepiBolymg 6ToVS 0YKOAOYIKOVG aGOeVEic.



4. Amotelel mpotn TpotepatdTNTa 1 Asttovpyio Tng MAKB® va Aapfavetl ydpa
0€ KOTAAANAO ¥Dpo, 0 0moi0¢ TANPOL GVYKEKPIUEVES Kot Becpobetnuéveg Tpolimobéoelg
Kol ovvOnkeg Aettovpyiog Kot OGQAAENC, KOL O OTOl0g SlbETEL TOV KATAAANAO
eEomMopd, oopemvo pe Tic oebvelg mpodiaypagéc, ot omoieg mpémel vo TnpovvTal
amopéykMto pe €vbdvn tov @appokeiov twv Nocokopeimv. ZyeTikég TPOTAGELS
OVOQOPIKA HE TIC TPOSOYPOUPES TOV YDPOV OVATTLENG KOl TOV ECMTEPIKO KOVOVICUO
Aertovpyiag Exovv katatedel amd v IIEDONI kot 610 mapelddv , emonuaiveton dg OTL
TO VOCOKOUELNKO QupUOKEID OQeIlel va €£xel AdeLn AelTOVPYIOG Kol MG €K TOVTOV KO M
MAKB® opoiwng 0o mpémet va Aapfaver ddeia Aettovpyiag amd v owkeio. Atevbvvon
™G appooag [eprpépetag Katdmv oyeTIkng embempnoemg.

[Ma 10 okomd avtd avaEépinke Kot avoTépm 6¢ov glvar 1 GOVTOEN KAVOVIGHOD
Aertovpyiog g MAKB® gv00¢ apéomc g 10phoeds TG,

To dopvpopikd Pappokeio dev mpémetl vo eumAéketon ¢ Evvola pe v MAKB.
To dopvpopikd Dapuokeio oamoterel Tuiua tov Kevipwov o@oapuokeiov. Ta
dopueopKd eapuakeic 0V AvATTHGGOVTIOL GTO TAOIGLN GAA®V TUNUAT®V 1 LOVAS®V
tov Noocokopeiov (my povada Ppayeiog voonieiog), aAld OmOTEAOVV OMOUOKPVGUEVN
HOVASa, KO 0VOTTOCTAGTO TUNOL TOV VOCOKOUELKOD (PUPLOKEIOV TOV AglTovpYEl KATM
vtd Vv emonteia Tov AtevBuvt ko pmopel var Exel veELBVVO PapUAKOTOLd Kol AT
TPOCOTIKO Tov gpyaletal PACEL TOV OPUOSOTHTOV TOL TOL divel 0 AtevBuving tov
eopuakeiov kol cOpeova pe 10 oxedaopd tov, o¢ opilel to TIA 108/1993. AnAadm
OVOTTUGOEL 101EC 1| CLUTANPOUOTIKES AEITOVPYieC OV evepyel To Kevrpkd Dapuaxeio
G€ ATOUOKPVOUEVEG OUWG OOUES.

5. H MAKBO® éyet dopn| kot YopaKTNpIoTIKA VOGS €PYOCTNPLOKOD TUNHOTOC.
[opvetar ko Aertovpyel oe Nocokopeio mov €yel TUNUOTA LE OYKOAOYIKO YOPOKTNPOL
KoL OVTIOTOLYES LTPIKES ELOIKOTNTEC.

Ba mwpémel va tnpovvtal OAeC o1 Tpobmobicelc acpaieiog TV YOpwv Pacet
GMP ka1 oyetikdv gvpomoikdv mpotdinwv. Ot ydpot ddAlvong vo akoiovBodv Tig
apyés acoaleiag (clean rooms pe opvnrTikn miEST, EMOPKNG YDPOG COUOOVA UE TO
EVPOTATKEA TPOTLTTAL KAT).

o to ohvoro TV wg dveo mpotabévimy, n TIEDNI el evnuepmdoel mOAAEG
QOpEG 0TO TOPEABOV Kol £YEL ODGEL OAOKANPOUEVO GYED0 /TPATACT] YLl TV AVATTUEN
Kot Aertovpyio tng MAKBO.

A&iler va onuewwBel 611 10 90% TOV QOPUAK®V TOVL YOPNYOVVIOL OF

vocokopelokd meptBdAiov elvarl emiong evéoia Ko o1 evOoPAEPLa. Xto mTEPIGTOTEPQ



vocokopeio ot voonievtég dmadvouv 6tl Bo cuveyicovv va dtaAvovy To Plodoyikd
TPoiovta. 6Tovg opodPovc. Evd dev kdvovv Adyo yio o DTOAOUTO EVEGLO. PAPLLOKOL
gyeipouv Opmg {NTNUO Y1 TIG SIOAVGELS TOV KUTTOUPOSTUTIKAOV QOPUAKOV.

6. [Ipémel mavimg vo LIAPEEL GLYKEKPIUEVO YPOVOOITIAYPOLLLO TPOKELLEVOD VoL
YIVEL O OYETIKOG TPOYPOUUATICHOG YOPWV Kol 1 £€DPECT AVOYKOIOL TPOCOTIKOL (G€
oLVEPYOGIN LE TOVS SEVBVVTEC PUPLOKOTOOVG OV Ba Exovv Kot TV €vBHVN TOVG) Kot
KOADYT oVTOV HE TIG omapoitnTeg O10knTIKEG dtadkaciec. Na yiver a&loldoynon twv
VOLOTAUEV®V BOUDV (TOEG TANPOVV GYETIKA TO, AVOyKoio KPLTiplo AEITovpyiag).

Ev tov peta&d kot péypt vo oLokANpmOovv Ta aveoTtépm, ot d1aAvcels Do Tpénet
vo. cuveyicovv vo yivovtol amd 10 EUMEIPO TPOCMTIKO TOL TIG £KOVE UEXPL CNUEPA
(aveEapttog edwomTog). 'ETot dev Oa mpoxinBovv mpofAnpota otoug achevels ko
Kkatd ™ petafatikn mepiodo dev Ba teBovv (NTMHOTA OCEAAELNS, KOUKNG TPOKTIKNG 1)
dryvolog KAT.

I'vopilete Aav koddg OTL 0 aplBUog TOV VINPETOVVI®OV PUPUOKOTOI®V OAAGL
kot Bonbov eappokeiov elvar ToAD pKpdg 6e GYEOT LE TIC AVAYKESG TV VOGOKOUEIWV,
EVA EOIKOTNTES OTMG O TEXVIKOG QPUPUAK®V dEV LPICTUTOL EVTOS TOV VOGOKOUEI®DV.

Téhog, a&ilel va tovioBel OTL 01 TEPIGGATEPOL EK TV VOOTAELTOV TOV €Ml €N
OTOCYOAOVVTOL OTIG SWIADGES TWV KLTTOPOSTOTIKMOV, ONA®VOLV 0Tl emiBupodv va
GLVEYICOVV VO TAPEYOLVV TIC VINPEGIES TOVC.

H TLE.®.N.I. eivan mévrote otnv o0180eon cag yo kbdbe SLUTANPOUATIKI
TAnpoopia, dtevkpivion kot Pondeta.
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