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H
ENIAIA APXH AHMOZIQN ZYMBAZEQN
50 KAIMAKIO

2UvNABe oTtnv €0pa Tng, oTIg 2 louviou 2023, pe TNV €€N¢G ouvBeon:
MapueaANid Zkidvn, Mpdedpog, Mapia Buppa, MéAog- Eionyntpia, MixanA

Oikovépou, MEAoG.

MNa va egetdoel Tnv amo 24.04.2023, utrd Mevikd ApiBuo Katdabeong
(TAK) E.A.AH.ZY. 574/24.04.2023 1TpOdIKACTIKA TTPOC@UYI TOU OIKOVOUIKOU
popéa  «...KAl ZIA E.E» (¢’ €€NC n «TTpoo@elyoucar»), OTTWG VOMIUA

EKTTPOCWTTEITAI.

Katd Tou FTENIKOY NOZOKOMEIQY ... «...» (€9’ €A n «avaBéTouoa
Apxn»), OTTWG VOUIUQ EKTTPOCWTTEITAL.

)

Katé Tou OIKOVOUIKOU QOpEd «...» KOl PE TOV OIAKPITIKO TiITAO «...» (€@

€€AC N «TTPWTN TTapPEUBaivoucar), OTTWG VOUIUA EKTTPOCWTTEITAI.

Katd Tou OIKOVOUIKOU @opéa «...» (€@’ €ENc n  «deuTePn

TTapEUPaivoucay), OTTWG VOUING EKTTPOCWTTEITAL.

Me tnv ummd Kpion TTPOJIKACTIKA TTPOCQUYN TNG, N TTPOCPEUyouCa
aITEiTal TNV akUpwon NG TTPooBarAduevng, utr apiBud 8/17.03.2023 (B€ua
730), amégaong Tou AloiknTikoU ZupBouAiou Tou Mevikou NoooKopEiou ... «...»,
KaB’ 0 NEPOG yIa Ta €idn, Ye a/a 1 €wg 4, Tou diaywVviouou avadeixbnke opIoTIKNA
avadoxog n eTalpeia «...» KAl KaB' o PEPOG, yia Ta €idn, hE a/a 5 €éwg 8, Tou

dlaywvVvIoPoU avadeixBnkKe opIoTIKI) avadoX0G N ETAIPEIA «....».

Me tnv mapéuBacn TG, n TpwTn TTapeupaivouca Intei TNV atréPPIYPn
TNG TTPOCQUYNG Kal TNV dIaTApNon TNG I0XU0G TNG TTPOCRAAAOuEVNG.

Me Tnv TTapéupacn Tng, n dcUTeEPN TTapePBaivouca ¢nTei TNV atTéppIYn
TNG TTPOCPUYNG Kal Tvn dlatApNon TNG 1I0XU0G TNG TTPOCRaAAOuEVNG.
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H ocul{ATnon dpxioce, apou dkouce TV EionyRTpia
MeAéTnoE Ta OXETIKA Eyypa@a
2kEPONKe Katd To Nopo

1. Emeidn, yia Tnv doknon NG TTPOdIKACTIKAG TTPOCQUYIG TTPOKUTITEL, OTI
KaTaBAnBnke kal deopelBnKe TO VOUIPO TTapdpBoAo, cuuwva Pe Ta dpbpa 363
Tou N. 4412/2016 kai 5 Tou I.A. 39/2017, Tooou 787,20 gupw, TO OTTOIO
uttoAoyicetal €11i TNG aiag aveu P.M.A. Twv emidikwv 10wV, Pe o/a 1 €wg 8,
157.440,00€, wg TTPOG Ta OTroia QOoKeiTal n TTPoo@uyr, (BA. NAEKTPOVIKO
TTOPABOAO PE KWAIKO ... Kal TNV eKTUTTWON aTrd TNV o€Aida Tng evikng
MpappaTteiag MANPOPOPIOKWY ZUCTAPATWY Tou YTToupyEiou OIKOVOUIKWY, HE
TNV €vdeitn « AEZMEYMENOY).

2.Eme1id n umd €gEtaon TTPOBIKACTIKN TTpoo@uyn (a) €xel aoknBei
EMTTPOBEC WG, KOO’ 6oov N TTPOCRAAOUEVN ATTOPACT KOIVOTTOINONKE OTOUG
OUMUETEXOVTEG, MEOW TNG AEITOUPYIKOTNTAG «ETTIKOIVWVia» Tou E.2Z.H.AH.Z.,
oTig 12.04.2023, n d¢ TPOOQPUY KATATEONKE OTOV NAEKTPOVIKO TOTTO TOU
dlaywviopou oTig 24.04.2023 (katd TTapéKTaon, dedouévou Ot n 221.04.2023
kar n 23".04.2023 Atav nuépeg Zdpparo kai Kupiakr, avTtiotoixa,), ATOI
KataTéOnke €viog Tng TTPoBAeTTOMEVNG OeKanuepng TrpoBeopiag atd Tnv
Kolvotroinon TnG TPOoRaAAGuevng, (B) aokABnke pe TNV XpRon Tou
TUTTOTTOINUEVOU €vTUTTOU ToU Mapaptrpatog | Tou MN.A. 39/2017, (y) €xe1 aoknOei
MET EVVOHUOU CUPQPEPOVTOG, KOBWG N TTpoc@eUyouca (2" oTn oeipd ueIndoaiag)
BAAAel  katd TG  VOMIMOTNTAG TWV  TIPOCQPOPWY  OU@POTEPWY  TWV
TTapeUPaivoucwy, Pe TNV ¢nuia TnG va epeidetal €1Ti TNG TUXOV TTApAvVOuNG
OUMUETOXNAG TPITwV OTO dlaywvIouo, €mMIOIWKOVTAS V' avaTtebei atnv idia n

oupBaon.

3.Emei®df n avabétouca Apxr, cUh@wva WE TIG dIaTALEIC TOU apBpou
365 1Tng map. 1 Tou N. 4412/2016, KolvoTToinoE, HECW TNG AEITOUPYIKOTNTAG
«EmKovwvia» Tou E.2.HAH.Z., v mpooguyr oTig 25.04.2023 oTOoUug
OUMUETEXOVTEG Kal BIyOUEVOUC OTTO TUXOV QTTOdO0XN TNG, TTPOKEIUEVOU VO

AGBouv yvwaon Kal V' agKfoouv eVOEXOUEVWGS TO BIKAiWUa TTAPEUPACTIS TOUG.
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4.Emeidf n uev Tpwtn Trapedpaivouca, éxouoa TTPOdNAO €vvouo
OUPQEPOV, aPOoU £XEl avadelXBei opIoTIKA avadoxog oTa eTTidIKA €idn, YE a/a 1
€wg 4, AOKNOE €V YEVEI TTAPABEKTWG Kal EUTTPOBETwG oTIG 04.05.2023, 10!
eVIOC TNG TTPOPRAETTONEVNG OEKAAPEPNSG TTPOBECMIag atmmd TNV WG Avw
KolvOoTToinon TG TPOOQUYNG, TNV  TTapéufacr Tng. H 0e¢ 0&elTtepn
TTapepPaivouca, €xouca TTPOONAO €VVOUO CUPQEPOV, aPOU €xel avadelxBei
OpPIOTIK) avAdoxog oTa emmidika €idn, pe a/a 5 €wg 8, Aaoknoe &v YEvel
TTAPASEKTWG Kal EUTTPOBET WG OTIG 05.05.2023, riTOI EVTOG TNG TTIPOPAETTOPEVNG
dekanpePNS TTPOBeCHiag armd TNV wW¢ Avw KoIVOTToinon TG TTPOCQYUYAG, TNV

TapEUPaon] TnG.

5.Emeidf n avaBétouoca Apxn UTTEBAAE VOUINWG KAl EUTTPOBECUWG, OTIG

05.05.2023, TIG aTTOYEIG TNG ETTI TNG KPIVOUEVNG TTPOCPUYAG.

6.Eme1dry, Me TV utr aplBud 2/2022 dlokApuén, TTPOKNEUXONKE
ONUAOI10G aVOIKTOG NAEKTPOVIKOG dlaywVvIoPOg yia TV «lpouABeia TANTIQN,
(CPV: 33141420-0 & 18424300-0), ye KPITAPIO KATAKUPWONG TNV CUPPEPOTEPN
TTpooopd PBdoel xaunAoTepng TIUAG, TTPOUTTOAOYIOHOU «224.369,70 €»
oupTtTepIAapBavouévou «P.M.A». ZnuUeiwTéov OTI N CUVOAIKA EKTIMWMPEVN agia
NG oupPaong, aveu O.MN.A., avépxetal o€ 180.943,30 €. H gv Adyw diaknpuén
avaptibnke oto Kevipikd HAekTpovikd MnTpwo Anuociwv ZuuBacewv
(K.H.M.AH.Z.) oTig 05.05.2022, pe A.A.AM 2..., KaBwg Kal oTnv d1adIKTUOKA

TTUAN Tou E.Z.H.AH.Z, 610U 0 eTTipaxog diaywviouog EAae ouoTnuiké apiBud

7.E11€101}, M€ TNV TTPOCRAAAGUEVN aTTdPACH, a@’ eVOG yia Ta €idn, e a/a
1 €wg 4, Tou dlaywVIoPoU avadeixBnke OpIoTIKI avadoxog N TAIPEIa «...», AP’
ETEPOU  yia Ta €idn, pe a/a 5 €wg 8, Tou dlaywviopou avadeixbnke opIoTIKA
avadoxog n €TaIpEia «....». Kard tng avwTtépw atropaong OTPEQPETAI N

TTPOCPEUYOUOA YIa TOUG AOYOUG, TTOU ava@épovTal OTNV TTPOCPUYN TNG.

8.Emeidfy Tuxov mapdafacn ouciwdoug 6pou TNG dlakApuUENnG, €iTe KaTd
TNV SIAPKEIQ TOU dlaywVIoUOU €iTE KATA TNV GuvOouoAdynon TNG ouuBaong, TTou
KaTapTieTal PMETA TNV OIEVEPYEIA TOU OIAYWVIOHUOU, €iTE KATA TO OTAdIO TNG
eKTEAEONC QUTAG, KABIOTA Pn vOMIUN Tnv OXETIKA dladikaoia Kal €rayeTal
akupdétnta (BA. IV TuAua EAXuv 70/2003, 105/2002, 78/2001, 4/2001,
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85/2000). Qg ek TOUTOU, TTPOCPOPEG, TTOU DEV TTANPOUV TIG OPICOPEVES ATTO TNV
dlakApuUEN aTTaITACEIG, KABIOTaVTAl ATTOPPITITEEG, AKOMUN KAl OTIG TTEPITITWOEIG
TToU N dIaKNPUgn dev avapépel pnTwg (Katd peifova de Adyo, dtav opicel), 0TI ol
eV ANOyw amaitioelg tacoovtal €1 Tmoiviy ammokAsiopou (EAZTE 79/ 2009,
26/2007, EA. 2uv. VI Tunua, 24995, 1949/2009). To idlo 1o0xUEl KAl yIa TIG
TEXVIKEG TTPOJIAYPAPES, OI OTToieG TTPoPAETTOVTAl aTTd TnVv dlakhpuén. Ta
QVWTEPW TTPOKUTITOUV KOl €K TWV APXWV TNG I100TINNG METAXEIPIONG TwV
dlaywviCopévwy Kal TG dlagaveiag Tng dladikaoiag, Tou emmRAAAouv TNV
EQAPUOYN TWV KPITNPIWV avaBeong Kal TRV Kpion €TTi TwV TTPOdIAYPAPWYV KAl
TIPOOKOMICOUEVWY  BIKAIOAOYNTIKWY, KATA TPOTTO evidio yia OAouG Toug
TTPOCPEPOVTEG, OXI HOVO KATA TNV UTTOROAR aAAd Kal KaTd Tnv agloAdynon Twv

TTPOCPOPWV.

9.ETre1dr}, otov 0po 2.4.3.2 «Texvikn [Mpoopopd» Tng dlakApugng
opiceTal: «H TEXVIKN TTPOOQOPG Ba TTPETTEI va KAAUTTTEI OAES TIC AQTTQITHOEIS KAl
TIC TTPOBIAYPAPES TTOU ExouV TEBEI amd TNV avabéTouoa apxn UE TO KEQAAQIO
‘Arraitnoeig-Texvikéc podiaypaés” Tou lMapaprhuarog . tn¢ Aiaknpuéncg,
TEPIYPAQPOVTAS AKPIBWS TTWC O CUYKEKPIUEVES ATTAITAOEIS KAl TTPOOIAYPAPES
mAnpouvrai. lNepidauBaver 16iws Ta Eyypaga Kai dikaioAoyntika, BAoer Twv
omoiwv Ba aéioAoynBei n kKaraAAnAdTnTa Twv TPOOPEPOUEVWY EIBWV, LIE Bdon
TO KPITNPIO avaBeons, oUuQwva LIE Ta AVAAUTIKWS ava@EPOUEVA OTO WS Avw
lMapaprnua. EmmAéov Ba mpémer va umofAnBouv ta avaAutikd @UAAa
ouuuopewons tou llapapriuaro¢ Il urroyeypauuéva amd tov Nouiuo
Exkmpdowrro rou Oikovouikou @opéa (IMpdedpo Aioikntikou ZuuBouldiou n Avra
2U0uBouAo n Aiaxeipioti KATT i €10IKG £60UCIOO0TNUEVOU EKTTPOOWTTO TOUCG).
Eq@ooov n TeXVIKN TTPOCQOPA KAl N GUUOPQWON UE TIC TEXVIKES TTPOOIAYPAPES
tn¢ Aiaknpuénge Oev é€xouv amoTurTwOeEi OTO OUVOAO TOUS OTIC EIBIKEC
NAEKTPOVIKEC QOPUES TOU OUCTAMATOS, O TTPOOQEPWVY ETTICUVATITEI WNQIAKA
UTTOYEYPAUUEVA TA OXETIKA APXEIQ 2TNV TEXVIKE TTPOOEPOPA Ol OIKOVOUIKOI POPEIC
avapéPouV OTTWOONTTOTE TN XWPA TTAPAYWYHS TOU TTPOTPELOUEVOU TTPOIOVTOC
Kal TNV ETTIXEIPNUATIKA povada aTnv orroia mapayeral auto, KaBwg Kai ToV TOTTO

EYKATAOTAONS TNG. ».

10.Emeidr}, otov 6po 2.4.6 «Adyolr Qmoppiyns TTPOCPOPWVy TNG

dlakApu¢nc opiletal, OTi: «H avabérouoa apxn e Baon ta amoreAéouara Tou

4
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eAEyxou Kal TNS aéloAdGynong Twv TTPOCEPOPWY, ATTOPPITTTEI, OE KABE TTEPITITWON,
TPOOQYOPA: a) n orroia amrokAivel arrd amrapaBarous 0pous TTepi ouvraéng Kai
UTTOBOANS TNS TTPOTPOPAC, 1 OV UTTOBAAAETAI EUTTPOBECUA UE TOV TPOTTO Kal LUE
TO TTEPIEXOUEVO TTOU opileTal OTnNV  TTApoUoca Kal OUYKEKPIUEVA  OTIC
mapaypdagous 2.4.1 (levikoi 6por utrooAng mpoopopwyv), 2.4.2. (Xpovog Kai
TPOTTOC UTTOBOANGS TTpoOPopwV), 2.4.3. (lNepiexouevo pakéAwv dikaloAoynTiKwv
OULETOXNG, TEXVIKAS TTPOOQYOPAcS), 2.4.4. (MNepiexOuevo @akéAoU OIKOVOUIKASG
TPOCQYOPAC, TPOTTOS OUVTAéNS Kal UTTOBOANS OIKOVOUIKWY TTPOCQPOopwYV), 2.4.5.
(Xpovo¢ 1oxuo¢ mpooopwyv), 3.1. (Amooepdyion kai  aéloAdynon
mpoogopwyv), 3.2 ([NpdokAnon utmoBoAng dikalioAoynTiKwy TTPOCWPIVOU

avadoxou) TN Tapouoacy.

11.E1Te10n], PE TOV TTPWTO AOYO TNG TTPOCYUYNG, N TTPOCPEUYOUT O PAAAEI
KATA TNG VOMIUOTNTAG TNG TEXVIKAG TTPOCPOPAS TNG ETAIPEIAG «...» (ATOI TNG
TPWTNG TTapePBaivoucag), 10xupIfouevn OTI QUTA ATAV OTTOPPITITEA, YIA TA
emidika  €idn pe o/a  1-4, AOyw Pn  TTPOOKOMIONG, TTPOCNKOVTWG
OUPTTANPWHPEVOU, TOU  @QUAAOU  ouppopewong. Mo ouykekpipgéva, n
TTPOO@EUyoUoa IoxupiCeTal, OTI: «...EIidIkOTEPA, WG TPOC Ta amaitouueva
TTIOTOTTOINTIKQ TTAPQTTEUTTEI OTO OUVOAO TWV TEXVIKWYV EYYPAQPWV Kal pUAAQdiwv
Tou TTepIAQuUBAvel n TPoO@oPA NS, NTol 0TO PAaKeAo «2.4.3.3.B MioTormointika
lNoidTnragy, Xwpic va EMITUYXAVEl TNV QTTAITOULEVN QVTIOTOIXIQ LIE TA TEXVIKA
XAPAKTNPIOTIKA 01w pntd nrei n diaknpuén. AvaAuTikoTepQ, yia Ta €idn ue a/a
1-4 orn omAn mapamourri ava@éper: «ANAAYTIKA 2EN. 2- 5 <<@YANOY
2YMMOP®QIHS>> & << PROSPECTUS A/A 1,2,3,4 & <<[liororrointika
moIoTNTAS)». ATTO TNV EMTIOKOTTNON OTA QVAQPEPONEVA Eyypaga oTa orroia
TTAPATTEUTTEI, TTPOKUTITEI OTI TO Eyypa@o Tmou n Eraipgia «... A.E.B.E.»
epIAauBaver ue TitAo «2.4.3.2.2 PUAAO Zupudpewaonsy», To OTToio Kail BpioKeTal
EVTOG TOU @akéAou «AikaloAoyntika — Texvikn [poo@opd» NG TPOoPopdas 1ng,
ATTOTEAEI LId ava@opa TwV TEXVIKWY XAPAKTNPIOTIKWY TWV TTPOOPEPOLEVWY
EdWvV armo Tnv idia 1N CUUNETEYOUOA OTH dIaywvVIOTIK dladikaoia eraipégia.
Emiong, otnv raparroutn yiverar avapopd oro «PROSPECTUS A/A 1,2,3,4»,
o1a TnN¢ orroiag utToBéTouE OTI TTAPATTEUTTEI OTO apxeEio e TiTAo «A.A.1,2,3,4»
evroc¢ Tou pakéAou « PROSPECTUS», o o1roio¢ amroteAei autévouo pakeAo 1n¢

TTPOOPOPAC TNG, EKTOC TOU pakéAou «AikaioAoyntika — Texvikn [Npoopopa» Kai
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TO OTTOIO ATTOTEAEI éva TTEPIYPAPIKO QUAAGSIO — Prospectus Tou KataoKEUaoTH.
Q¢ mpo¢ TNV amodeiln TNG OUNNOPPWONS ME TIC AMAITHOEIS TNG
diaknpuéng yia rta &idn upe a/a 1-4, nror caen mapamoumTn oTd
amaiToupeva  mmoTorroIinNTika,  mapaméumel  ora  «llioromoinTika
mmoiornragy. YmoOérouus 0TI n &v AOyw TTapATTOUTT) AVAQEPETAI OTOV
EMIONS AUTOVOUO PAKEAO, EKTOC TOU PpakéAou «AikaioAoyntika — Texvikn
lpoogopa», «2.4.3.3.B Morormointika lMoidtnragc». O g&v AOyw @pdkeAog
mepiAauBaver ra £§ng Tpia apyeia: «ISO 13485-9001» mou agopa tnv
egraipeia  «... A.E.B.E.», «oiko¢ ..» Ttou mepiAauBaver mAn6og
MIOTOTTOINTIKWYV O1APOPpWYV £I0WYV TOU OUYKEKPIMEVOU KATAOKEUAOTH Kl
«MorormroinTiké Ymoupyikn¢ Amogaong A.Y. 80» mou gmiong apopda tnv
sraipgia «... A.E.B.E.». To apx¢€io «0iko¢ ...» waTo00, armoTeAei éva apxeio pdf,
190 oeAidwv, €vrog Tou orroiou mepIAauBavovral TIoTOTToINTIKA, ONAWOEIS
OUUUOPQWONS Kal eKOETEIC QOKIUWY yia yavria latex pe moudpa, yavria latex
Xwpic Toudpa Kai yavria vitpidiou. Na onueiwbei edw o1 Ta yavria AGreé€ xwpic
moudpa Oev amoreAolv  Kav {nrouuevo €ido¢ Tou Olaywviouou. Kdabe
maparmroutr) €E0AOKAHpPOU 0O¢ éva TOOO UEYAAO apxEIO, UE TTEPIEXOLEVO
ETEPOKANTO WG TTPOC TA €iON OTA OTTOIX AVAQPEPETAI, AAAQ KQl OTA TTIGTOTTOINTIKA
mou mrepiAauBavel, ivar BéBaio TwS AsIToupyei ammompooavaroAioTIKG yia Tnv
emrporr) aéloAdynong rou dlaywVviouoU Kal 0 KABe TTERITITwWOn OV ATTOTEAET
ogaQn mTapamouTy, OTwS PNTWS amraiteital ard 1 dlaknpuén. 3. 2Uverrwe, n
avraywviorpia, dia NS EiUaxNS TaApPATTOUTIAG, TTouBevd dev TPoodIopilel Ta
ovouara Twv TTICTOTTOINTIKWYV, TTOI0 QVTIOTOIXEl 08 KABe uia arrd 1i¢ {NTOUUEVES
TPOJIAYPAQES N TIC OEAIOES N TTAPAYPAQPOUS OTIC OTTOIEC TTAPATTEUTTEL, OAWS
aopioTwCE, EVTIOC TOU QpakéAou «lMiaToTToINTIKG TTOIOTNTASCY, YIa va atTodEiéel TNV
OUUUOPQWON UE TNV KGBe arraitnon exwplioTd. Ev TéAEl, O TaparmouTTéS oTa
Eyypaea Kai QakéAOUS TToU atToOEIKVUOUV TIC (NTOUNEVES TTPOJIAYPAPES Eival
TAVTEAWS AOPIOTES, XWPIS QVTIOTOIXION TWV TTPOJIAYPAPWY UE OUYKEKPIUEVES
oeAidec 1 mapaypdeouc Twv eyypaewv n avriotoixion £E0A0KAHRpoOU &vOC
TTIOTOTTOINTIKOU LIE TNV EKAOTOTE TTPOSIAYPAP!], |IE TUVETTEIQ N ATTOOEIKTIKN aéia
TWV TTAPATTOUTTWV va Eival UNOEVIK Kal TEAIKG armrdé Tov TTivaka va unv
arrooEIKvUETal TO {NTOUNEVO, NTOI N TTARPWON TWV TEXVIKWYV TTPOdIaypapwyV. 4.
Emimmpoo6cra, ro pdf apxeio ue 1itAo «2..4.3.2.. PUAAo Zuuudpewons» oro

omroio rapaméumel Osv avaPépel Toubsvda Tov KwdIKO TPoiovro¢ N Ref.

6



ApiBuég Atrogaong: 912/2023 OPGH EMNANAAHWH

Number orrwg pnra {nreirar amd tn diaknpuén oro lNapdprnua lll ocA. 50
oTn OTAAN «ITapaTToOuTT)», «TTAPATTOUTI) OTN OXETIKH OAida NG TEXVIKNG
TTPOOQYOPAS TOU UE AVAQPOPA OTO OUYKEKPIUEVO TTPOOPEPOUEVO KWOAIKO
EUTTOPIOU TTOU QVTIOTOIXEl OTOV KWOIKO TnG Alaknpuéng Kal o€ TUXOV

EVNUEPWTIKG QUAAGDIQ.. . ».

12. ETre1dn}, o€ oxéon ue 1a TIBEpEva CnTAMATA TOU TTPWTOU AdYouU TNng
TTPOOPUYNAG, oTnVv diaknpuén kai dn oto Mapdptnua lll- «YTédeiypa GUAAoU
ZUPMOPYWONG», opifovtal Ta €¢AG: «Ta mpoopepducsva €idn Ba mpémel va
TANPOUV TIC OPIJOUEVES EAGXIOTES TTPOJIAYPAPES-ATTAITAOEIS KAl TOUS OPOUS TNS
Aiaknpuéng mou arroreAoUv avarmmooTTacTo PEPOS TNS mapoucas Alaknpuéng.
Armraireital, n ouvuttoBoAn PUAAwv Zupudpewaons (Ymodeiyuara Mvakwy ,
TapaKarw) MpokeIuévou va TEKUNPIWOEI N ouugwvia Ue TOUS YEVIKOUS OpOUSC
TEXVIKWY TTPOJIAYpAQWY Kal TIC TEXVIKEC TTPOOIAYPAPES TNG TTapouoag
olaknpuénc Ba mpérel va ouuttAnPwOOUV Kai va uttoBANBoUV NAEKTPOVIKA Kal
WNQIaKA UTTOYEYPAUUEVOI, QTTO TOV UTToWwnN@Io TTPoUNBeuTH/avadoxo OxETIKOI
«llivakes 2Upuopewons» OUNTTANPWUEVO!I  OUUQWVA WE TIS TTAPAKATW
emeénynNoeIS Kal 0dnyiec TIC OTTOIEC O UTTOWRQIOS Eival UTTOXPEWUEVOS v

akoAoubnoel. O lMivakeg 2upuudpewaons va diabérouv tnv €ENS LOPA: ...

1. 2mn omAn «Amaitnon» avriypdovrai oi {NToUuEveS TEXVIKES

lMpodiaypapéc Twv Eidwv amrd tn Aiaknpuén.

2. 21n o1nAn «ATavrnon» ONUEIWVETAl N arravinon Tou UtTowngiou
lMpoun6eutn tou éxel n popen NAI / OXI €dv n avriotoixn mpodiaypapn
mAnpodrai n oxi1 aré tnv lNpooeopad 1 éva apiBunTiko péye6og mou dnAwvel TNV
TTO0OTNTA TOU QVTIOTOIXOU XAPAKTNPIOTIKOU OTNV TTPOOQ@OPA. ATTAN Karapaon N
emme€niynon o¢v armroreAgi ammodeién mAnpwaong NS mpodiaypa@nc Kai n apuodia
EMTITPOTTN EXEI TNV UTTOXPEWON EAEyxoU Kal emiBeBaiwons TnS TARpwaongS tn¢

arraitnong (16iaitepa av auth ammoTeAsi eEAdxiorn) .

3. 2tn oriAn «lpoogopd Ymowneiou lpounBsutn» mepIypaperai
avaAurika n Texvikn lpodiaypagn Tou mpooPEPOEVOU EiDOUS ATTO TOV
urmmowneio lMpounbBeurn. 4. 2tn oriAn «Mapamoumn» 0a karaypagsi n
oaQnc mAPATTOUTT) OTNV TEXVIK) TPOOPOPd, OE AVTIOTOIXO TEXVIKO

QUAAGSIO TOU KATaoKeuaoTh) 1 AvAAUTIK) TEXVIKL) TTEPIypa®r TOU
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g§omAiouou 1 Tou TPOTTOU O1ACUVEEONS KAl ALITOUPYIAS, i AvagopES
ueBodoAoyiag sykardoraong, urrooTnpiéns Kai eKmaideuong KA. mou 6a
mapare@ouv oro mapaprnua. Eivair 1diaitepa emBuunti n mAnpéotepn
OUUTTANPWON Kal Ol TTAPATTOUTTES VA Eival KATA TO OUVATOV OUYKEKPIUEVES (TTX.

Texvikn MNMpoo@opad / Texvikd PuAAGdIo 3, Z¢eA. 4 Napaypapog 4 KAT).

5. Avriotoixa oto 1EXVIKO QUAAGOIO N avapopd 6a UTTOYPAUUIOTE TO
onueio TTOU TEKUNPIWVEI Tn Ouu@wvia kai Ba onueiwbei n avrioroixn
TAPAyPaAQos ToU TTivaka cUuuOp@waons OTnv oTroia Karaypdgeral n {NTouuevn

mmpodiaypaen (x. lpod. 1.1.4.2).

6. H emrporri aéloAdynong Oa aéloAoynoer kara tnv kpion tng td
TTAPEXOLEVA ATTO TOUS UTTOWRHQIOUS TTPOUNBEUTES aToIXEia KaTd Tn Oladikaoia

TEXVIKNS aéIoAOYNONG TwV TTPOOPEPOUEVWYV UTTNPECIWV/EEOTTAIOLIOU/EIOWV.

7. H un ocuuudépewon ue ra mapamavw (T un avapopd, acaengs n

EOQaAuévn avapopq) NTTOPEi va ETIPEPEI TNV TTOIVI) TOU ATTOKAEIOUOU.
AIEUKPIVIOEIS:

1. Emionuaiverar o1 givalr UTOXPEWTIK) N ATTAVTNON O OAa Ta
onueia tou [TNINAKA ZX2YMMOP®PQIHE kai n Tmapoxn OAwv Twv

mAnpogopiwyv mou {nrouvrai.

2. H apuédia Emrporri 6a aloAoynoel 1a mapexoueva amod ToUS

TTPOCQEPOVTEC aToIXEIa KaTd TV aéloAdynon Twv Texvikwy Mpoopopwv.

3. 2¢ mepirrwon 1mmou Oev éxel armravrnBei oroloodNToTe 6po¢ TOU
MINAKA 2YMMOP®QZIHZ, 1018 N ammavinon Bewpeital apvnrikn.

4. 2€ TTEPITITWON TTOU OTTOIAONTTOTE, ATTO TIC TTAPATTAVW AVAPEPOUEVES
OTOUS ETTIOUVATITOUEVOUS TTIVAKES UTTOXPEWOEIC, OEV KAAUTTTETAI, N TTPOCQOPA

Oa arroppITrTeETal WS ATTAPAdEKTH.. ».

13.E1m€1dr], ava@opiKad YE TOV TTPWTO AOYO TNG TTPOCQPUYNG, AEKTEQ T
e€Nc: ATmO TV  E€MOKOTINON TNG TEXVIKAG TIPOCQPOPAC TNG TIPWTNG
TTapeUPaivoucag TTPOKUTITEL, OTI AUTH, ME TNV TTPOCPOPA TNG, KaTEBETe QUAAO
OupuSpewaong (BA. wnolakd apyeio «2.4.3.2.3 MNMINAKAZ ZYMMOPOQZHZ»),
o1TOoU VYIa Ta €TTidIKA €idn, Ye a/a 1-4, otnv oTAAN «TAPATTOMIIH», ava@épel
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eti Aé€el Ta €€NG: «KANAANYTIKA ZEN. 6- 7 <<®@YANOY EYMMOPPQIHE>> &
<< PROSPECTUS A/A 5,6,7,8 & <<[TioTotroinTika 1moI1otnTag)». To utrodelyua
TOU QUAAOU cuppdpewong Tou Mapapthpartog I, wg TTpoeAExOn otn okéywn 12,
WG TTPOG TOV TUTTO/MOP®A CUPTTARPWONG yia TO €idog pe a/a 9, ev €idel
Tapadeiypatog, yiatnv othHAn «MAPATMNOMITH» atraitouoe «rraparrourrny orn
OXETIKI) O&Aida TnNgG TEXVIKNS TPOOPYOPAS TOU ME aAvapopd OTO
OUYKEKPIMEVO TTPOOPEPOMUEVO KWOIKO EMUTTOPIOU TTOU AVTIOTOIXEI OTOV
KwOIKO TNG Alaknpuéng Kai € TUXOV eVNUEPWTIKA QUAAGOIa». KaT apxdg, n
TPWTN TrapeuPaivouca, yia Ta emidika €idn pe a/a 1-4, otnv OTAAN
«MAPAIMOMIMH» dev avéypaye ToV TTPOCPEPOUEVO KWOIKO EUTTOPIOU YIa T
€idn autd. Opwg, n dlakApuUEn dev ATTAITOUCE Avaypa®r TOU KwOIKOU EUTTOPIOU
otn oTAAN «MAPAIMOMIMH» oAN ammaitouoe o ETTiHAX0G KWAIKOG EUTTOPIOU va
ava@épETal OTIG OENIDEG TNG TEXVIKAG TTPOCPOPACS, OTIGC OTTOIEG TTAPATTEUTTEI O
OIKOVOMIKOG Qopéag. QG €K TOUTOU, OI ICXUPICHOI TNG TTPOCPEUYOUCAG TTEPI TOU
KwOIKOU euTropiou tival atmmoppitttéol. ETTiong, n mpwTtn Tapeupaivouoa, oTo
WG Gvw QUANO CUPPOPPWONG, EKAVE TTAPATTOUTIA OTO OTOIXEIO TNG TTPOCPOPAG
NG «<<[lioTOTTOINTIK& TTOIOTNTAGY, XWPIC V' ava@épel TTOOQ TTIOTOTTOINTIKA
KATaB£TEl OUTE TOUG TITAOUG EKACTOU TWV TTIOTOTTOINTIKWY QUTWYV. [lepaitépw,
Ao TNV EMOKOTTNON TNG TEXVIKAG TTPOCQPOPAS TNG, TTPOKUTITEI OTI AUTH
katébeoe TO apyxeio «2.4.3.3.B T[hoTtomroinTikd [MoidTNTOG», TO OTI0I0
mepIhauBavel Ta €€Ag Tpia apxeia: (a) «ISO 13485-9001», tmou agopd oTnv
etaipeia «... AE.B.E.», (B) «oikog ..», ToU TrEpINAPPBAvEl  TTARBOG
TNOTOTTOINTIKWY dIoPOpWV €I0WV TOU OUYKEKPIMEVOU KATAOKEUAOTH, Kal (Y)
«MaoTotroinTiké Ytroupyikng Atrégaong A.Y. 8d», TTou agopd OTNV ETAIPEIA «...
A.E.B.E.». ETTopévwg, KAt atmodoxn Twv I0XUPICHWY TNG TTPoo@elyoucag, TO
QUAAO CUPPOPPWONG TNG TTPWTNG TTapePBaivoucag dev CUPTTANPWONKE KATA
TO UTTOdEIYUa TOU QUAAOU cupudpewong oto Mapdaptnua Il Tng diakrpuéng,
a@OU OeV UTTHPXE OAPNG TTAPATTOUTIA OTA ETTIAXA APXEIQ TWV TTICTOTTOINTIKWY
(«21n ornAn «lapamoutti» 6a karaypagei N capnc TapATTOUTI) TNV TEXVIKN
TPOOQPOPA, TOE AVTIOTOIXO TEXVIKO QUAAGOIO TOU KATAOKEUAOTN N avaAuTIKh
TEXVIKN TTEPIYPA@H TOU £E0TTAICLIOU 1) TOU TPOTTOU OIa0UVOETNS Kal AEITOUPYIaAc,
N avapopéc uebodoAoyiag eykardoraong, urroaTnpiéns Kal EKTTAidEUONS KATT.
mou Ba mapareBouv aro mapdptnua. Eivar idiaitepa emBuuntn n mAnpéotepn

OUUTTANPWON Kail o1 TTapAaTTONTTES va Eival KATd TO duvaTOV OUYKEKPIUEVES (TTX.
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Texvikn Mpoagopd / Texvik6 DPuAAGdIo 3, 2eA. 4 Mapdypapos 4 KAT).».).
2nuelwTtéov, ot oto MNapdptnua lll Tng diakrpuéng (oeA. 50, apiBudg 4), TTepi
TNG OTAANG «[apATTOUTT», AVAYPA@ETAlI PNTWS N CUVTOUOYPAPIa «K.A.TT», Kal,
WG €K TOUTOU, N CAQNG TTAPATIOUTIA OTNV TEXVIKA TTPOC@OPA OEV ATTAITEITAI
MOVOV OTO QVTIOTOIXO TEXVIKO QUAAGDIO TOU KATAOKEUAOTH) 1| OTNV AVOAUTIKN
TEXVIKA TTEPIYPAPN TOU ECOTTAICUOU ) TOU TPOTTOU dIacUVOEONG Kal AEITOUPYiag,
N OTIC avaQPOpES PEBODOAOYIOG eyKATAOTAONG, UTTOOTHPIENG KAl EKTTAIOEUONG,
aAAG og OAa Ta OTOIXEID TNG TTPOCPOPAS («K.A.TT»).  Apa, n TTPOoYopd TNG
TPWTNG TrapePpaivoucag, Adyw Tng avwTépw Hn oa@oug TTapaTTOUTIAG,
QVOQOPIKA JE TA TTICTOTTOINTIKA TTOIOTNTAG, ETTPETTE V' aTTOPPIPOEl Kal V'
QATTOKAEIOBE aTTO TNV TTEPAITEPW BIayWVIOTIKY dladikacia. TEAOG, aTTOPPITITEO!
TUYXAVOUV Ol ICXUPIOKOI TNG TTPWTNG TTapEUPaivoucag TTePi EQAPPOYAS TOU
dapBpou 102 ToU V. 4412/2016, dIO6TI AUTO Ba OTOIXEIOBETOUOE QVETTITPETTTN
TPOTTOTTOINON TTPOCPOPAG, KABWGS N TTPWTN TTapePPaivouca Ba CUPTTANPWVE,
TO TTPWTOV, TO QUAAO CUUHOPPWONG YE TOV TPOTTO KAl TO TTEPIEXOUEVO, TTOU
¢racoe n diaknpugn oto Mapdptnua Ill. Touto, dI6TI: «...0cv TTPOKEITAI yIa
aodeia, n omroia Ba nrav duvard va apbesi ue Tnv Tapoxr OIEUKPIVIIOEWV KaT’
dpBpo 102 tou v. 4412/2016, akOun Kai JETA TNV TPOTTOTTOINGT TOU UE TO ApBpOo
42 tou v. 4782/2021, 10 omoio spapuoleral ev MPOKEIUEVW. Touro o€, KaBo6oov
n avabérouoca apxn éxel PBaocel ¢ TeAsutaiac autnc OIATaéng OXETIKN
ouvarotnTa va KaAéoel tov Olaywvi{OUEVO va OUUTTANPWOElI OToIXEIQ TOU
QakéAou Tou (kai Ox1 déauia apuodidTnTa, Omws mPOBAAAEI n aitouoa), OTTwWS
TTPOKUTITEI TOOO QTTO TNV AITIOAOYIKN €KBean TOU v. 4782/2021, 6110U OpIlETA OTI
«ue Tn véa diarutrwan Tou apbpou 102, n avabérouoa apyxn duvarai va {nrnoei
va 810p6w0Bouv 1 ouumAnpwbouv ta oroixeia mou mepiAauBavovral o€ éva
QAKEAO UTTOWNQIOTNTACY, OO0 Kal armrd TO yeyovos Ot n duvarornra auth
TTAPEXETAI UTTO TTPOUTTOBETEIS, 1TOI EQOTOV OEV TPOTTOTTOIEITAI ) TTIPOOPOPA TOU
OIKOVOUIKOU QOopéa, € TPOTTO WATE va ToU OiVeTal ABEUITO TTAEOVEKTHUA EVAVTI
TWV AOITTWV OUUNETOXOVTWY KAl £QOOOV N OIEUKPIVNON-CUUTTANPWON agopd
oroixeia 1 Oedouéva avrikeuevIKwWS eéakpiBwoiua (BA. OxeET. aiTioAoyikn
€kBean). AMwoarte, kal n véa (ueTd Tnv TPOTTOTTOINON WE TO V. 4782/2021)
olarumrwan tn¢ éiaraéng rou dpBpou 102 Tou v. 4412/2016 ouoiaoTIKG UIOBETET
tn diarurwon ¢ Obnyiag 2014/24/EE (apBpo 56 map.4), ovupwva ue tnv
orroia n avaBérouoa apxn éxel Tn duvarornta va ¢nrei arrd TouS OIKOVOUIKOUS

10
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Qopeic va ouumAnpwoouv Ta OIKAIOAOYNTIKA TOUSG, THPOUNEVWY, OUWC,
aTToAUTWS TWV apXWV TS ionNg UETaxEipIons Kar diapavelag...». (A.E@.Xaviwv
18/2022). Ev oyel Twv eKTEBEVTWYV OTNV TTApoUca OKEWN, O TTIPWTOG AOYOG TNG

TIPOCQPUYNG TTPETTEI VA YiVEl €V JEPEI DEKTOG.

14 E1re1dr}, Me TOov OeUTEPO AGYO TNG TTPOCQUYNG, N TTPOCPEUYOUCT
BAAAgl KATA TNG VOPINOTNTAG TNG TEXVIKAG TTPOCYOPAS TNG ETAIPEIAS «...» (ATOI
TNG TTPWTNG TTAPEUPRAivoUcag) 1I0XUPICOuEVN, OTI QUTA ATAV ATTOPPITITEA, VIO TA
eTidIka €idn pe a/a 1-4, Adyw un TTPoonkoucag atrddeIgNS TG CUMPOPPWONG
TwV €10WV auTwyv e To TTPOTUTTO EN455 1-4. AvaAuTIKOTEPQ, N TTPOCPEUYOUCA
IoxupiceTal, oTI: «...2. [po¢ amddeién ouuudpewaong e Ta mpoturra EN 455-1,
EN 455-2, EN 455-3, yia 1a €idn ue a/a 1-4 kai 1n OXETIKA TPOdIaypa®n n
eraipegia «... A.E.B.E.» mpookoyilel éva apxeio pdf ue 1itAo «oikog ...» 10 orroio
epIAQUBAvVeEl TTIOTOTTOINTIKA, ONAWUOEISC TUUUOPPWONGS Kal EKOETEIC DOKIUWY yia
yavria latex ue moudpa, yavria latex xwpic moudpa Kai yavria vitpidiou. Amo tn
avaokOTTNON OUWS TWV EYYPAQPWVY TTPOKUTITEI OTI OEV EXEI TTIPDOOKOUIOEI EKOEDEIS
EAEyxwvV yia Tnv ammodeién NS ouuuopewons ue Ta EN 455 1-3 yia yavria latex
UE TTOUdPa KaBwW¢ autéc dev TTepIAauBGvovTal o€ Kavéva aneEio Tou ETTiuaxou
apxeiou pdf ue TiTAo «oiko¢ ...», aAAG oure kar orroudntrore aAAou evrog NG
TTPOOYOPAC TNG....5. ZUVETTEIa TwV avwTéPW Kal ETTI TN BATEI TWV TTOAYUATIKWV
OEO0OUEVWY TTOU aVAQEPOUNE TTAPATIAVW, N TTPOCQPOPA TNG ETAIPEIAS «...
A.E.B.E.» émperre va cixe ammokAciorei yia ta €idn ue a/a 1-4 Favria ux un
ATTOOTEIPWHEVA APOU OV ATTEDEIEE TTPOONKOVTWS TH CUUUOPPWON TWV EIOWV
ToU TPOOQEPEl e Ta mpotura EN455 1-3, evw cival aocapnc kabwg
mepiIAauBavel  TIOTOTTOINTIKG  TTOU  ava@épovrial o€ dAAo  €ido¢ amdé 10

TTPOTQPEPOEVO. ».

15.E1me10r], ava@opikad Ye 10 deUTEPO AOYO TNG TTPOCQUYNG, AEKTEQ TA
€€NG: Z1o Mapdptnua Il Tng diakrpugng (oeA. 45), Ta emmidika €idn pe a/a 1-4,
Atol «TANTIA SMALL,MEDIUM,LARGE , XLARGE MX MH AMNMOZTEIPQMENA-
*(KOINH IMPOAIATPA®H)» atraiteital « Na mAnpouv ra Eupwrraikd mpdrutra
EN 455-1:2000, EN 455- 2:2009+A2:2013, EN 455-3:2006 EN: 455-
4:2009...Na avaypaperal 1o UAIKO ToU yavriou, OTI TTEPIEXEl TToUdpd...». KaT’
apxdg, o avwtépw O6pog Tou [lMapaptiuatog I, TTOU emmKAAgiTal Kal n

TTpoo@peUyouaa, dev TTEPIAAUPBAVEI pNTH ava@opd ae TPOTTO/Eyypa®o K.A.TT dia

11



ApiBuég Atrogaong: 912/2023 OPGH EMNANAAHWH

TOU OTTOioU Ba aTTOdEIKVUETAI N TTANPWON TWV ETTIHAXWV TTPOTUTTWY EN 455-1,
EN 455- 2, EN 455-3 ka1 EN: 455-4. Ev mmpokeigévw, n TTpwTn TTapEUBaivouca
ME TNV TEXVIKN TNG TTPOOPOPA KATEDECE TO APXEIO «OIKOG ...», ETTi TOU OTTOIOU
TTeEPINAPBAvVETAI N amé 03.04.2020 ARAwon ouppopoewong EE  Tou
kataokeuaoT [CE] pe tov Kavovioud 2017/745 yia 1a larpoteXvoAoyikd
MpoidvTta kal ye Tov Kavovioud 2016/425 yia ta Méoa Atouikig MNpooTaaciag,
TTOU agopd ota emmidika €idn ye a/a 1-4, ye pnti avagopd oTn CUPPOPPWON
TWV €I0WV PE Ta airoupeva TpoéTutra EN 455-1:2000, EN 455- 2:2009+A2:2013,
EN 455-3:2006 EN: 455-4:2009 (BA. o€A. 9-15 TNV Tmionun METAPPACN KOl OEA.
65-71 10 £EVOYAWO OO O€ ETTIKUPWHEVO avTiypa®o, 1I0iwg TIG oeA. 11 kal 67). Me
TOV TPOTTO AUTO N TTPWTN TTapePBaivouca atTédEICE OTI TA TTPOCPEPOPEVA ATTO
auTrv eTTigaxa €idn TAnpouv Ta TTpoTutta EN 455-1, EN 455- 2, EN 455-3 kai
EN 455-4, kaBwg n diaknipugn dev Opife TNV TTPOOKOMION CUYKEKPIUEVOU
EYYPAPOU/TTIOTOTTOINTIKOU YIa TNV a1rodeIén TTANRpwong autwy. MNepaitépw, ol
€IOIKOTEPOI IOXUPIOMOI TNG TTPOCPEUYOUCAG TTEPI UN TTPOCOKOUIONG ATTO HEPOUG
TNG TTPWTNG TTapepPaivoucag ekBEoewv epyaoTnpiakoU eAEyxou (test report)
yia ta arrairoupeva EN 455-3 kai EN 455-4., eivar ammoppitrtéor. Autod, 10T n
dlakApugn TToubevd dev TTPOERAETTE TNV TTPOCKOMION EKBECEWV EPYOOTNPIOKOU
eAéyxou TTpog atrddeIEn TTANPWONG TWV ETTIHAXWV TTPOTUTTWYV. ANWOTE, OTTWG
éxel Tmayiwg kpiBei ammd TN vopoAoyia, Bdoel Twv apxwv TNG 100TNTAG, TNG
TUTTIKOTNTAG, TNG dlagaveiag 1ou dIETouv TN dladikacia ouvawng Twv
onuociwv oupBdocwy, o diaywviCouevog o@eiAel va UTTORAAEl pdvov Ta
agloupeva amd tnv dlakApugn i amo Tuxov AAAn didtagn, otnv oTroia auTh
PNTWG TTOPATTEUTTEI, KOl KATA OUVETTEIO QVEEAPTATWS TTAVTOG AAANou, Oev
OUVTPEXEI AOYOG ATTOKAEIOUOU yia £yypa®a i dIKAIoAoYNTIKA PN aTTaIToupheva
atrd Tn dlakApUEN | Oev TTPOOKOMIOE BIKAIOAOYNTIKA TTPOCOETA ] SIAPOPETIKA
atrd Ta pNTWG agloupeva (EA XTE 18, 53, 19/2011, 318/2013 AEQAB (AXD)
19/2015, 318/2013). Mepaitépw, n avabBétouoa Apxr dev duvaTal VOUINWS va
atroppiyel TTPpooPopd aTnpi(opevn o Adyoug, TTou dev TTPORAETTOVTAI OTNV
olkeia diakApuén (AEMT 1401/2021, ok. 15). Ev 6yel Twv avwTépw, 0 dEUTEPOG
AOYOG TNG TTPOCQPUYNAG Eival ATTOPPITITEOG, TTANV OUWG KATA TNV AVWTEPW OK.

13, n TpooPopd TnNG TTapeUPaivoucag £xel KPIBEI aTTopPITITEA.
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16. ETTe1dr), e TOV TpiTO AdYO TNG TTPOCQPUYNAG, N TTPOCPEUyoucd BAAAEI
KATA TNG VOUINOTNTAG TNG TEXVIKAG TTPOCPOPAG TNG ETAIPEIAG «....» (ATOI TNG
OeUTEPNG TTaPEUPaivOUCcaG) 1I0XUPICOMEVN, OTI QUTA ATAV ATTOPPITITEX, YIO TA
ETidIKA €idn pe a/a 5-8, AOyw PN TTPOCAKOUCAG CUMTTANPWONG TOU QUAAOU
OUPUOPOWONG. AVOAUTIKOTEPQ, N TTPOCEEUYOUCQ IOXUPICETal, OTI N €V AOyw
eTaIpEia, 0TO UTTOPBANBEV  QUAAO CUUPOPYWONG, WG TTAPATTOUTT AVOPEPEI
« Texvikn lNpooopad eraipeiag uag, oeA. 2,3, miororrointika CE & ISO, Avagpopéc
eAéyxou, Ociyuara.» Xwpic OUWG va UTTAPXEl CaQng TTapatrouTy  OTd
atrairoupeva moTotroiNTIKa CE kai ISO  kal oTig  €kBEoelg dOKIywyY, OTI Ol
TTOPATTOUTTEG Eival TTAVTEAWG QOPIOTEG, XWPIG AVTIOTOIXION TWV TTPOdIAYPAPWY
ME OUYKEKPIUEVEG OENIBEC ] TTAPAYPAPOUG TWV EYYPAPWY 1 AVTIOTOIXION €€
OAOKAAPOU €VOG TTIOTOTTOINTIKOU PE TNV EKACTOTE TTPOBIAYPAPK], ME CUVETTEIA N
QATTOBEIKTIKN agia Toug va ival uNdeVIKN Kal TEAIKA atrd Tov TTivaka va Pnv
aTTOdEIKVUETAI TO {NTOUMEVO, ATOI N TTANPWON TWV TEXVIKWY TTPOdIQYPAPUY,
Qa@OU OV TTPOKUTITEI N ATTAITOUMEVN ATTO TNV BIAKNAPUEN, £TTI TTOIVA aTTépPIYNG,
QVTIOTOIXION YIa KABE TEXVIKO XAPAKTNEIOTIKG, AAN’ 0UTE KAV 0 SIaxwpPIoHOS TWV

UTTOBANBEVTWYV ATTOBEIKTIKWYV JECWY aVA TTPOCPEPOUEVO €iDOG.

17. Emreidn, ava@opIkd Je Tov TPiTo AOYO TNG TIPOCQPUYNAG, AEKTEA Ta EEAG:
2upowva pe 1o Mapdptnua Il Tng diaknpuéng, «TEXNIKEZ MPOAIATPADEZ
- MINAKAZ ZYMMOPOQZHZ», yia Ta eTTiaya €idn ye a/a 5-8 (yavtia viTpiAiou
MN aTTOOTEIPWHEVA XWPIG TTOUdPA) ATTAITOUVTAI 01 £ENG TTPOdIAYPAPES (O€A. 45,
46 NG diakApugng) : « « Ao 100% ouvBeTikd UAIKO Nitpidiou, xwpic Toudpa
yia xpnon amo aroua e aAAepyia oro latex kai diaxeipion  XNUIKWV
mapayoviwy. < KardAnAa yia emikivduva xnuika tepiBaAAlovra epyaoiag .
(Mpdrutro EN 374 2,3 :2003 ) Na ava@épovrai o1 XNUIKOI TTapdyovTes we mPoS
TOUG o1T0ioUC €x0UV EAgyXBei. « Na Anpouv ta mporurra EN 455- 1:2000, EN
455-2:2009+A2:2013 , EN 455-3:2006 EN: 455-4:2009 * Mg mioromoinon CE
Kal Tov apiBud tou koivorroinuévou Opyaviouou. * 2UOKEUQoia Kal onuavon
ouupwva ue 1o mporurmo ISO 15223:2016 Na avaypdagerar 10 UAIKO Tou
yavriou, 011 Oev TTEPIEXEI TTOUOPA, OTI OV gival SIQTTELATA ATTO UYPA, NUEPOUnVIa
mapaywyns Kai ynpavong Tou Tpoiovrog, n oieubuvan Tou €EpyooTagiou
mapaywyng, tou €ouciodoTnuéVou avTITTPOOWTTOU O Eupwrraikn xwpea, 1a
mporutta EN 455- 1, EN455-2, EN455-3 EN 374 2,3, * Na mpoopépovral o€
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ueyédn Small. Medium, Large, X-Large». Ev T1rpokeigévw, n OeuTeEPN
TTapeuBaivouca, oto UTToBANBEY aTTd ekeivn QUAAO CUPUOPPWONG, AVOPOPIKA
ME TA €TTiHOXA €idN pe a/a 5-8, wg TTAPATTOPTIA avagépel « Texvikn lNpoogpopa
eraipeiac pag, oeA. 2,3, mororrointikd CE & ISO, Avagopéc eAéyxou, deiyuara.»
Katr apxdg, o1 I0XUPIOHOI TNG TTPOCQPEUYOUCOG, OTI «OI TTaPATTOUTTES Eival
TAVTEAWS AOPIOTES, XWPIC AVTIOTOIXION TWV TTPOSIAYPAPWY |IE OUYKEKPIUEVES
OeMides 1) TTapaypd@ous Twv eyypapwv n avriotoixion €E0A0KANPOU evog
TTIOTOTTOINTIKOU UE TNV EKACTOTE TTPOJIAYPAPH» E€ival OTTOPPITITEOl WG HN
epedouevol otnv dlaknipugn. TouTo, d16TI, cupewva e 10 Mapdptnua Il NG
d1aKAPUENG, 01 OTAAEG TOU QUAAOU CUPUOPPWONG CUPTTANpWVOVTal avd €idog,
xwpic v atraiteital, otnv oTAAn «MAPAMOMIMH», n avaypa@r kdbe piag
TTpodlaypa@ns exwplotd. H 8¢ avaypagry Tng K&Be piag TTpodiaypa®ig
atrauTeiTal va yiveral, oupgewva pe 1o Mapdptnua lll (oeA. 50 Tng diakipugng,
apiBudég 5), OTO QVvTiOTOIXO TEXVIKO QUAAGdSIO kai 6x1 oTnv OTAAN
«MAPATMNOMIMH» Tou @UAAOU oupudpewong. Kard deutepov, OTO QUAAO
oupudpewong, n deutepn TrapeuBaivouca otnv oTiAn «MAPAMNOMIMH»
avéypawe  «miorormointikd@ CE & I1SO, Avagopéc eAéyxou, Ociyuara.»,
oToIXEI00eTOUPEVNG £T01 ATTO AUTAV N 0OQOoUG TTAPATTOPTIAG. TouTo, dI6TI N
eTTiyaxn d1aTUTTWON OV TTAPATTEUTTEI E CAPAVEIQ OTA ATTAITOUMEVA OTOIXEIQ
TNG TPOCYopPds Tng, kKai &n ota Tpoturta EN 455- 1:2000, EN 455-
2:2009+A2:2013 , EN 455-3:2006 EN: 455-4:2009, otnv moTotmoinon CE,
oto mpoTutto ISO 15223:2016 ka1 oto Trpdétutto EN 374 2,3:2003, kar
atmmodoX TwV IOXUPIOYWY TNG TIPOC@EUYOUOCAS. 2NUEIWTEOV, OTI OTO
Mapdaptnua Il Tng  dlaknpuéng (oeA. 50, apiBudg 4), mepi TNG  OTAANG
«Mapatroutrr)», avaypa@eral pnTwg N CUVTOPOYPA®Ia «K.A.TT», Kal, WG €K
TOUTOU, N COQNG TTAPATTOUTTA OTNV TEXVIKN TTPO0®OPA dev atTaITEITal HOvov
OTO QVTIOTOIXO TEXVIKO QUAAADIO TOU KATAOKEUQOTH 1 OTAV AVAAUTIKI TEXVIKN
TTEPIYPAPN] TOU €COTTAICHOU A Tou TpOTTOU dlaoUvOEONG Kal A&IToupyiag, 1 OTIG
AvaQOopPES eBodOoAOYIag eykaTtaoTaong, UTTOOTAPIENG KAl EKTTAIOEUONG, GAAG O€
OAa Ta oToixeia («K.A.1T»), TTou arrairouvTtal amd 1o Mapdptnua Il yia Ta
emipaxa €idn. TEAOg, o1 eAA&iyelc auTeEG OTnv TTPOOPOPA  TNG OeUTEPNG
TTapeUPaivoucag dev UTTOPOUV va CUPTTANPWOOUV KaT' epapuoy Tou apbpou
102 Tou v. 4412/2016, d16TI auTd Ba GTOIKEIOBETOUOE AVETTITPETTTN TPOTTOTTOINGN

TTPOCPOPAC, KaBWGS N deUTEPN TTaPEPBaivouca Ba CUUTTARPWVE, TO TTPWTOV, TO
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QUAANO CUPPOPOWONG PE TOV TPOTTO Kal TTEPIEXOMEVO, TTOU £TACC0E N dIAKNPUEN
oto MapdapTtnua I, 1oxudviwy avaloyikwg 6owv ekTEONKav oTn okéwn 13.
Emopévwg, ev Oyel Twv avwTEpw, N TTPOCcPOopA TNG dEUTEPNG TTAPEURAivoucag
ETTPETTE V' aTTOPPIPOET Kal V' aTTOKAEIo0El atmmd TNV TTEPAITEPW OIAYWVIOTIKA

ol1adIKkaaoia.

18. Emeidn, pye 1oV TETAPTO AGYO TNG TTPOCQPUYAG, N TTPOCYPEUYOUCO
BAAAel KaTd TNG VOUINOTNTOG TNG TEXVIKNG TTPOCPOPAG TNG ETAIPEING «....» (ATOI
TNG deUTEPNG TTAPEUPRAiIVOUTAG), I0XUPICOUEVN, OTI QUTH ATAV ATTOPPITITEA, YId
Ta €TMiOIKA €idn pe a/a 5-8, 16T dev ATTEDEILE TTPOONKOVTWG TNV CUUUOPPWON
TwV €10WvV, TToU TTPOCPEPEl, e Ta TTPoTuTTa EN455 1-4. AvaAuTtikétepa, n
TTpoo@elyouca IoxupiCetal, OTI: «...2. [lpo¢ amodeién ouuudpewaons uE 1a
mporurra EN 455 1-4 yia 1o €ido¢ ue a/a 5 — 8, n sraipeia ...AEE utréBalAe 1o
apxeio «ANAPOPA ENEMXOY- TEST REPORT SGS» mou mepiAauBavel
EKBéoeIc epyaoTnpiakoUu eAéyxou - test report e€kdoBév amd @opéa TnNg
aAdodarrrc, ortnv AyyAikh yAwooa xwpic Ouws va utmofdaAAel kal tnv
arrapaitntn perdppacn otnv EAAnvikn. Ouwc, 10 £yypago autd OV UTTOPEl va
Vivel atrodekTo we péoo amodeiéns Twv {nTouuevwy Tpodiaypapwyv apou dev
éxel utrofAnBei uadi ue tnv mpoBAsmouevn uerdppacn. Emimpoobera, eviog Tou
TTPOOKOUIOOEVTOC AVveU UETAQPPAONS ETTiUaxou gyypdpou TTepIAauBavovrai
EKOEoeIC doKIuWVY povo yia Ta mpoturta EN 455-1 kai EN 455-2, 6x1 ouw¢ kai
via ta arrairouueva EN 455-3 kai EN 455-4. INa 0Aa ta avagepBévra mpoTuTra,
EN 455 1-4, dev mepiAauBaveral ETEP0 ATTOOEIKTIKO UETO, EKOETEIC OOKIUWV,

EVTOC TNS TTPOOQOPAS THS AVIAQywVioTpIag. .. ».

19.E1me1dr], ava@opikd Ye ToV TETAPTO AOYO TNG TTPOOQPUYNG, AEKTEQ T
Katwbi. Kar apxdg, oupowva pe 10 Mapdaptnua Il tng diaknpuéng,
«TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EZ - NMINAKAY XYMMOPO®QZHY», yia Ta €mmipaxa
€idn ue a/a 5-8 (yavmia viITpIAiou YN OTTOOTEIPWMEVA XWPIG TTOUdPA)
armmaitouvTal, METAEU AAwv, o1 €ENG TTpodiaypagéc (oeh. 45, 46 Tng
dlakApuéng): «* Na mAnpouv ta mpdorurra EN 455- 1:2000, EN 455-
2:2009+A2:2013 , EN 455-3:2006 EN: 455-4:2009». ETropévwg, n diakrnpuén
O0ev puBbuilel kKatd €10IKO KOl OUYKEKPINEVO TPOTTO TO (ATNUA TOU TPOTTOU
atmodeigng TS TARpwong Twv TpoTuTTwy EN 455-1, 455-2, 455-3 kai 455-4,

Kal, w¢ €K TOUTOU, O ATTOKAEIOUOC TNG BeUTEPNC TTapPEUPaivoucag, yia Tov Adyo
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OTI dev UTTOBAABNKE a1’ AUTHV £YyPAPO TTEPI CUPPOPPWONG ME TA ETTiaxA
TPOTUTTA, Otv PBpiokel €peiopa oTig Olatagelg NG dlakApuing (A.E@.A6.
199/2021, ok. 25). AvTIBETWG, aTTd TNV dIAKAPUEN TTPOKUTITEL, OTI OPKOUCE ATTAN
avagopd, OTI Ta eTTiyaxa €idn TTou TTPooPEPOVTaAl TTANPOUV Ta TTPOTUTTA «EN
455- 1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013 , EN 455-3:2006 EN: 455-4:2009».
(TTPpBA, ZTE EA 876/2010, ok. 8). Ev Tpokeigévw, n deUTEPN TTapPEURaivouca
OTNV TEXVIKI TNG TTPOCPOPA (O€A. 2 Kal 3) dnNAWVEL yIa Ta £TTiAYaA €idn Ta £ENG:
«...lavna eéeraorika NITPINAIOY, gpyooraciou “TOP GLOVES-MAANAIZIAZ 7,
Un arrooTeipwéva, Xpwuarog UmAE, xwpic moudpa, ouupwva UE Ta TPOTUTTA
EN455-1-2-3 olabéoiua  ueyébn  XSMALL-SMALL-MEDIUM-LARGE-
XLARGE...Ta yavria mAnpouv ra Evpwrraika mpoturra EN 455-1 kai EN 455-
2 wW¢ TPOC TNV TTOIOTNTA KATAOKEUNG, THV avToxn Kai Ti¢ diaoTdoeis kal EN 455-
3 w¢ mPo¢ TNV acpaAsia arrd BioAoyikous Kivouvouc, 1o mpoturo EN 455.04-
2010 (Ammaitioeic Kai OOKIUES yia TTPOTOIOPIoUO xpovou {whc),aAAa kai Thv
oelpd mporurrwyv EN ISO 374.». E@’ 6oov n deuTepn TTapepBaivouca UTTERAAE
ORAWGON OTNV TEXVIKA TNG TTPOCQOPA YIA TA ETTIAXA TTPOTUTTA, N TTPOCQPOPA TNG
gival oUPewvn Pe Toug 6poug TG dlakApugng. TENOG, aTToPPITITEOI TUYXAVOUV
Ol IOXUPIOMOI TNG TTPOCPEUYOUCAG TTEPI PN TTPOCKOMIONG METAPPAONG OTNV
EMANVIKR  Twv  ekBEoewv  gpyaoTnpiakoUu  eAéyxou, KaBwg ekBEoeIg
EPYAOTNPIAKOU €Aéyxou Oev ATTAITOUVTO yia TNV amédeitn TTARpwong Twv
TpoTUTTWV EN 455 Kkai dpa 0 atrokAEIoNOG TNG deUTEPNG TTapEUPaivoucag dev
gival vVOUIMOG AOyw TTPOOKOMIONG, auTOBOUAWG, TTPOCOETWY OIKAIOAOYNTIKWV.
Ev oyel Twv avwTtépw, 0 TETAPTOS AOYOG TNG TTPOCQPUYNG Eival ATTOPPITITEDG,
TTANV OPWG KaTd TNV avwTéPpw oK. 17, N TTPOC@OPA TNG TTapEUPaivoucag £XEl

KpIB€i atroppITITéQ.

20.E1€10r}, pe TOV TTEUTITO AGYO TNG TTPOCQYUYNG, N TTPOC@EUyoUCa
BAAAel KaTd TNG VOUINOTNTAG TNG TEXVIKNG TTPOCPOPAS TNG ETAIPEIOG «....» (ATOI
NG deUTEPNG TTAPEUPBaivouTag), 1Io0XUpICOUEVN, OTI QUTA ATAV ATTOPPITITEA, YId
Ta €TmidIKa €idn pe a/a 5-8, 81611 dev aTTEDEILE TTPOONKOVTWG TNV CUKMHOPPWON
Twv €10Wv, TToU TTPOCPEPEl, pe TNV TmoTtotroinon CE.  AvaAuTtikOTeEpA, N
TTPoo@PeUyouaa IoxupileTal, OTI: «...H eraipeia ...AEE éxel uttoBdAAel eviog TnS
TPOCQYOPAC NG, TPOC amodeién NS KAAuwne ¢ v Adyw amaitnong tng
olaknpuéne yia ta ¢€idén ue a/a 5-8, O&Uo mioTOTTOINTIKG UE  TITAOUG:
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«DECLARATION OF CONFORMITY (Eu Doc)-EMNIKYPQMENO» kai
«Declaration of  Conformity-ElMKYPQMENO» onAadén AnAwoeig
2upuopewang tou karaokeuaor) TOP GLOVE. Qoréoo, kauia arré 11¢ dUo
utTOLBANBEICES BNAWOEIS OEV EUPIOKETO O€E I0XU KATA TNV NUELOUNVIa UTTOBOANS
TNG TTPOOQYOPAS TNG. ZUYKEKPIUEVA, N I0XUS TwV ONAWOEwV éAnée orig 2 Mdiou
2022 kai o1ic 29 Amrpidiou 2022 avrioToixa, evw n avriaywviotpia utréBaAe thv
TPOoo@opa TnNS oTIS 7 louviou 2022. Ta oUuyKeKpIuéva Eyypa@a OV UTTOPOUV va
An@Bouv utréwn kKabwg Oev EUPIOCKOVTO O€ I0XU KATd TO XPOVO UTTOLBOANS TS

TTPOOQYOPAC.. . ».

21. Eteidn, ava@opikd Ye Tov TTEUTITO AOYO TNG TTPOCQUYNG, AEKTEQ TA
€€NG: Kar’ apxdg, oupewva pe 1o MNapdptnua lll Tng diaknpuéng, «TEXNIKEZ
MPOAIATPADEZX - MINAKAZ 2YMMOP®QIHZ», yia Ta eTTijaxa €idn ye a/a 5-
8 (yavtia viTpIAiou pn aTmmoCoTEIPWHEVA XWPEIG TTOUdPA) aTTaITOUVTAl, PETALU
GAwv, ol €€ TTpodiaypa@ég (oeA. 45, 46 TnG dlaknpuéng): «* Me mioTorroinon
CE ka1 tov apiBué rou koivorroinuévou Opyaviouou.». Apa €k TnG dlakApuEng
QTTAITEITO va KATOTEDEI £yypa@o, YE TO OTTOIO V' ATTOBEIKVUETAI N TTIOTOTTOINON
CE. Ev mpokeiyévw, n deutepn TTapeufaivouca, PeE TNV TTPOCQPOPA NG,
KaTéOeoE BUO BNAWOCEIS CUPUOPPWONG TWV KATOOKEUAOTWY KAl CUYKEKPIPEVA:
(a) 1o moTotroinTiké «DECLARATION OF CONFORMITY (Eu Doc)-
EMNIKYPQMENO», tou otroiou n 1oxug €Ange otig 02.05.2022, kai (B) T10
moTtotroinTikd «Declaration of Conformity-EMIKYPQMENO», Tou oTtroiou n
I0XUG €Ange oTig 29.04.2022. Opwg 008EvTog, OTI N ev AOyw TTapeupaivouca
uttéRaAe TTpooopd oT1i¢ 07.06.2022 Ta avwTEPW OUO TTICTOTTOINTIKA, TTOU €iXav
A&l KaTa TO XPOVo UTTOROAAG TNG TTPOCPOPAG, dev UTTopoucayv va AngBouv
utr’ oyn, Katd Toug PBACIYOUG I1I0XUPIOUOUG TNG TTpoo@elyoucas. Or o€
TIPOOKOMICOMEVEG ONAWOEIG TWV KATAOKEUAOTWY, Ol OTTOIEG TTPOCKOMI(ovTal TO
TTPWTOV HJE TNV TTapEPPacn, Oev UTTopoulv va An@Bouv Ut OYn TTPWTOYEVWG
amdé Tnv ELALAH.ZY., kaBwg dev eixav T1eEBei ur OWn TNG avaBETouoag.
Mepaitépw, ammd kKavéva £yypa@o Tng TEXVIKAG TTPOOPOPAC TnNG OeUTEPNG
TopepPaivoucag  Oev TTPOEKUTITE O OPIBUOG  «TOU  KOIVOTTOINUEVOU
Opyaviouou», kar ammodoxf TwV IoXUPICPWY TN TTpoo@elyoucas. Or o€
IOXUpIOOi TG deUTEPNG TTaPEUPaivoUCag, OTI O ETTINAXOG APIOUOC TTPOEKUTITE

ammd TNV OuoKeuaoia Tou OeEiyMOTOG TTOU KATEBECE €ival QTTOPPITITEOl WG
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avatrodeikTol. TouTo, dIOTI N v Adyw TTapepBaivouca dev TTPOCKOMICE TITTOTA
WG CUVNUMEVO PE TNV TTOPEPPAOT) TNG, TTOU VA OTTOOEIKVUEI TOV IOXUPIOHUO TNG

auté. Ev dyel autwy, o TTEPTITOG AOYOG TNG TTPOOQPUYAG TTPETTEI VA YivEl OEKTOG.

22. ETre1dn, KATOTTIV TWV AVWTEPW, TTPETTEI N TTPOCPUYN va Yivel OEKTH
Kal V' atroppipBouv ol TTapepPacclg, V' akupwBei n TpooBaAAduevn, Kab' o
MEPOG (a) avédelte opIoTIK avadoxo Tnv eTalpeia «...» (ATOl TNV TTPWTN
TTapeupaivouca) yia ta €idn pe a/a 1 €wg 4 Tou diaywviopou kal (B) kab’ o
MEPOG aVvEDEILE OPIOTIKN avAdOXO TNV ETAIPEIA «....» yIa Ta €idn Ye a/a 5 €wg 8

TOU dIaYyWVIOUOU.

23. Eteidn), UoTepa aTTd TNV TTPONYOUNEVN OKEWN, TTPETTEI VA ETTIOTPAPE]
TO TTAPAPBOAO TTOU KATEBAAE N TTPOCPEUyoUnd, KATA TIG OIATAEEIS TwV ApBpwv
363 Tou v. 4412/2016 ka1 5 Tou 11.8. 39/2017.

MNa Toug Adyoug auToug
Aéxetal TNV TTPOBIKACTIKA TTPOCPUYH.
ATTOpPPITITEl TNV TTPWTN TTaPEUPacn.
ATtroppitrtel Tn deUTEPN TTAPEUPACN.
Akupwvel TNV TTPOCRAANSPEVN, KOTA TO OKETTTIKO.

Opicel TNV emoTPOQN TOU TTAPaBOAOU OTNV TTPOCYPEUYOUOQ.

KpiBnke kal atropacioTnke oTIG 2 louviou 2023 kal ekd6Onke oTig 20 louviou

2023 oT1ov Ay. lwavvn Pévtn.

H MPOEAPOZ H TPAMMATEAXZ

FAPY®AAAIA ZKIANH HAEKTPA NIKOAAKOINOYAQOY
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