Ap1Buéc amréaonc: 110 /2024

H
ENIAIA APXH AHMOZIQN ZYMBAZEQN

4° KNIMAKIO

2UVNABe oTnv £0pa TnG oTI¢ 2 lavouapiou 2024 pe TNV €ENG ouvOeon:
BaoiAikry Kapadrua Mpdedpog, Mapyapita Kavdpa EionyAtpia kai Mapia
Mavdpdkn MEAN.

MNa va e¢etaoel Tnv ammo 24.11.2023 pe FAK EAAHZY 1900/27.11.2023
MpodikaoTiky Npoo@uyr] TOU OIKOVOUIKOU @OPEQ HPE TNV ETTWVUHIA «...»
(epeCNC O «TTPOOPEUYWV»), TIoU €OPEUEl OTNV «...», OTTWG EKTTPOCWTTEITAI
vOuIlQ.

Katd Tou «...» (EQEENG N «avaBéTouoa apyxri») Kal KAaTtd TG UTT apiOy.
812/13.11.2023 (O@éua 17°) amdéeaong Tou AloiknTIKoU Zuppouliou Trepi
éykpiong Twv otmd 24/08/2023, 08/09/2023, 16/10/2023 kai 30/10/2023
MpakTikwv TG EmMTpoTm¢ AloOyWwVIOPOU, OXETIKA HE TOV EAEYXO TWV
OIKAIOAOYNTIKWY OCUPHETOXAG Kal TRV agloAdynon kal BaBuoAdynon Twv
TEXVIKWYV TTPOCPOPWYV (EQEENG N «TTPOTRAAAOUEVNY) Kal

Katd Tou TTopeuBaivoviog OIKOVOUIKOU POPEQ UE TNV ETTWVUMIA «...»
(epe€nc o «TmapepPaivvy»), TTOU €QPeUEl OTN «...», OTTWG EKTTPOCWTIEITAI
vOuIlQ.

Me TNV TTPOBIKACTIKI TTPOCPUYN O TTPOCEEUYWYV QITEITAI TNV AKUPWON
NG TIPOCPAANOUEVNG aTTOPAONG KATA TO OKEAOG TIOU Q@EVOG MEV
ATTOPPIPONKE N TTPOCPOPA TOU, APETEPOU KPIONKE ATTOOEKTA N TTPOCPOPA TOU
TTOPEUPAiIVOVTOG.

Me tnv TTapéuBacr Tou o TTapePPaivwv ETIBIWKEI TV aTTOPPIYN TNG
TIPOCPUYNAG Kal TN diatrpnaon 10XU0G TNG TTPOCRAAAOUEVOS WG TTPOG TO OKEAOG

TTOU KPIiONKE aTTOOEKTI) N TTPOCPOPA TOU.

H oulntnon dpxioe, apou dkouoe Tnv EionynTpia
AQOoU PEAETNOE TA OXETIKA £yypaga
2KEQPTNKE KaTd TO NOpo
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1. Emeidn, yia Tnv doknon g TPoo@uyng €xel KatapAnBei 1o vouiuo
TTapdpoAo, katd Ta apBpa 363 Tmap.1 kar 2 Tou N. 4412/2016 kai 5 1Tap.1 kai
2 Ttou IN.A. 39/2017, Ttooou 875 gupw (BA. NAEKTPOVIKO TTAPABOAO PE KWOIKO
«...», TNV a1ré 21.11.2023 1TANpwur otnv EUROBANK kail TNV €KTUTTWON ATTO
™ o€eAida TnGg Tlevikig [paupareiag TMNANPoOPOPIAKWY ZUCTAPATWY TOU
YTtroupyeiou Oikovopikwy pe Tnv évdeign «AEZXMEYMENOY), 1o oTtroio kai
uttoAoyi¢etal pe Baon TNV TTPOUTTOAOYICOPEVN TNG CUPPAONG OXETIKA PE TNV
oTToia  aokeital N TPOOIKACTIKA  TTpooguyry, nT1ol  175.000,00€ un
oupTtrepIAapBavopévou D.MN.A..

2. Emeidn, pe tn pe apiBu. Tpwrt. «...» Alaknpuén, n avabétouca apxn
TTPOKAPUEE ONUOCIO QVOIKTO OIAyWVIOUO HE QAVTIKEIUEVO «...» ME KPITAPIO
KATOKUPWONG TNG TTAEOV CUPQEPOUCAG ATTO OIKOVOMIK ATToWn TTPO0®OPAS
Baocel BEATIOTNG OXEONG TIOIOTNTAG-TIMAG, OUVOAIKAG EKTIHWMEVNG agiag
217.000,00€ un ouptrepidappBavouévou P.M1.A., 0 oTT0iog avapTtHONKE OTO
Kevipikd HAektpovikd Mntpwo Anuociwv Zuppdoewv (K.H.M.AH.Z.) oTIg
10.07.2023 pe A.A. A M. «...», KaBwg Kal oTn d1adIKTUOKA TTUAN Tou EZHAHZ,
OTTOU O €TTiNAX0G dlayWVIOUOG EAae ouoTNUIKG apIBPO «...». Q¢ €k TOUTOU, O
ETTIOIKOG OIAYWVIOUOG TTOU TIPOKNPUEE n avaBéTouca apxr, €vOWel Tou
QVTIKEIMEVOU TOU, TNG TTPoUTTOAOYIOBEIcaGg agiag TNG ouuBaong Kal Tou XpOvou
ekkivnong 1ng oladikaciag avdabeong euTriTel oTo TEQIO £QAPPOYNAS TOU
BiBAiou IV Tou N. 4412/2016.

3. Emeid, n umd €gEtaon TTPOBIKACTIKA TTPOC@UYr) €XEl QOKnOEi
EUTTPOBECPA, KABOoOV KATATEONKE OTIC 24.11.2023 OTOV NAEKTPOVIKO TOTTO
Tou dlaywviouou AapBavopévou utr” Owiv OTI N TTPOCRAANOUEVN aTTOPACH
KOIVOTTOINONKE OTOUG CUMPUETEXOVTEG HECW TNG ETTIKOIVWVIAG TOU NAEKTPOVIKOU
TOTTOU TOU OIayWVIOPOU OTIG 14.11.2023 Kal £V YEVEI TTAPADEKTA.

4. Emeidf ,0 TapeuPaiviwv KatéBeoe YEOW TOU NAEKTPOVIKOU TOTTOU
Tou Olaywviopou oTig 7.12.2023, ATol euTTpoBEopws 000éviog TNG aTrd
27.11.2023 koivotroinong amoé Tnv avabétouoca apxr TNG TTPOCQUYNG, TNV
TTaPEUPACT) TOU ETTi QUTAG, YIO TNV OTToia BEPEAILOVEI AUECO, TTPOCWTTIKO Kal
EVEOTWG EVVONO CUPQEPOV KOBWGS £xel KPIBEI atTodEKTr N TTPOCPOPA TOU OTO

dlaywvIiouo.
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5. Emeidn, oto uttd Kkpion dlaywviopo EAaBav PHEPOG TPEIS OIKOVOUIKOI
QOPEIG, NTOI O TTPOCPEUYWY, O TTAPEPRAIVWY KAl O OIKOVOUIKOG QPOPEAS «...».
Me Tnv TTpooBaAAouevn amogacn Tng avabétouoag apxng, AQEVOG HEV
KpiBnNKe aT1mOdEKT ) N TTPOCPOPA TOU TTOPEUPAIVOVTIOG KAl AQETEPOU
aTroppPipinKav o1  TTPOCQPOPEG TOU  OIKOVOUIKOU @QOpEd «...» Kdl TOu
TIPOCQPEUYOVTOG UE TNV AlTiIoAoyia OTI «Agv TTANPOI TIC TTAPAKATW ATTAITHOEIS
TN¢ oikeiac diaknNpuénc: 6.2 Acv d1a6€tel «...» VW «...» TOUAayioTov 21", «...»
kAaong (medical grade), 7. Aev SIAOETEI T «...» OTTWS ATTQITEITAI.

6. ETeidr, o Tpoo@elywy, wg TTPOCPEPWY TOU £V BEUATI diaywvIOUOU,
Bepeilovel, Katapyxdg, TIPOBNAO  EVVOPO CUMP@EPOV  yIa TNV AoKNon
TTPOBIKACTIKAG TTPOCQPUYNG KATA TNG ETTiHAXNG aTTO®AcNG, KATA TO JEPOG TTOU
agopd oTnv améppIYn TNG TTPOCPOPAS TOU OTA £V AOYW €idn.

7. Eteidn, 1o dpBpo 53 Tou v. 4412/2016 opicel oTi: «1. O 6por Twv
Eyypadowy 1N ouupacns TPETTEl va Eival oageEic Kal TTARPEIS wWOTE va
EMITPETTOUV THV UTTORBOAN APTIWV KAl GUYKPIOIUWV UETAEU TOUS TTPOOQPOPWY |[...]
2. Ta éyypapa 1n¢ ouupaong....mepiExouv 10iws : [...Jia) 1a TEXVIKG
XAPAKTNPIOTIKA (TTP0dIaypa®EéS), TNV TTOOOTNTA Kal THV TTEPIYPAPH TwV
ayabwyv, UTTHPETIWV N EPYWV, TOV TPOTTO TNG EKTEAEONS TOU EAEyXOU Kal TS
dlacpaAiong ¢ mmoidtnTag, tnv mpobeouia yia tnv eKTéEAEon TS ouuBaocn,
TOV TOTTO KaI XPOVO EKTEAEONC, KABWCS Kal AAAa xapakTnpIioTIKA, avaAoya ue 1o
avrikEipevo NS ouuPaonc [...] 1) Tous amapaBarous 6pous, arTokAIon armo
TOUGC OTTOIoUS OUVETTAYETal THV QmmoppIiyn TNS TPOOYOPdc,[...] K) T1a
amraitouueva ammodEIKTIKG uéoa (dnAwaoeig, dIKaloAoynTIKG K.ATT.),...».

8. ETre1dnr}, 10 dpbpo 54 tou v. 4412/2016 opilel Ot : «1. O1 TEXVIKEC
mpodiaypaés 1mou  opiovrar ornv  mep.1 tou [apaprnuaros VIl tou
lMpooaprnuaro¢ A” mapariBevrar ota éyypaga tne ouuBacns kai kaBopilouv
Ta ATTQITOUUEVA XAPAKTNPIOTIKA TWV EPYWV, TWV UTTNPETIWY I TwV ayabwv...2.
O1 texvikéS Tmpodiaypapéc e€aopalilouv 100TIUN TTPOCLACH TWV OIKOVOUIKWV
@opéwv otn diadikaoia ouvawns ouupacns Kai 6V EXOUV wS aTToTEAEoUA TN
onuioupyia adikaloAdyntwv gummodiwv oTo @volyua Twv onuooiwv ouuBacewy
aTov aviaywviouo...». Otou &€ n TApwon Twv TTPOdIAYPAPWY ETTICNUAIVETAI

WG aTraitnon, kabiotatal cagEg OTI O TEXVIKEG TTPOdIAYPAPESG OUVIOTOUV
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atmmapdparoug 6poug NS diaknpuing (BA. amogaon AEE tng 5" AekeyBpiou
2013, C-561/12 Nordecon  AS, Ramboll Eesti AS Katd
Rahandusministeerium).

9. Emeidn, 10 GpBpo 94 Ttou v. 4412/2016 opiel OTI : « ...4. 2TIC
o1adIkaoie¢ ouvawns OUUPBACEWY TTPOUNBEIWY KAl YEVIKWV UTTNPECIWY O
QAKEAOG TNG TEXVIKAG TTPOOQYOPAS TTEPIEXEI 10IwS Ta Eyypaga Kal Ta
OIKAIOAOYNTIKA TTOU TEKUNPIWVOUV TNV TEXVIKN ETTAPKEIA, XPNOILOTTOoIOUVTAl YId
nv aéloAdynon Twv TTPOCQYOPWY Kal TTEPIypdgovral oTa Eyypapa T1ng
ouuBaong...».

10. ETre1dr}, 0TOUG KPICIPOUG VIO TNV €£££TACN TNG TTPOCQPUYHG OPOUG TNG
dlakApuéng TTpoBAETTETAN OTI : «...2.4.3.2 Texviki Tpoopopd H TeEXVIKA
TTPOCPOPA KAAUTITEI OAEG TIG ATTAITHOEIG KAl TIG TTPOBIAYPAPES TTOU €XOUV TEBEI
amdé TV avaBétouca apxn ME TO  KEPAAaio  “ATTQITHOEIG-TEXVIKEG
Mpodiaypa@éc” Tou Mapaptiuartog Il Tng Alaknpuéng, TTEpIyPAPOVTAS aKPIBWS
TTWG Ol  OUYKEKPIMEVEG  ATTAITAOCEIS KAl TTPOJIaYPAPEG  TTANPOUVTAL.
MepiAapBaver 18iwg Ta €yypaga kKal dikaloAoynTikd, Bdaoel Twv oTroiwv Ba
agloAoynBei n KAaTAAANAGTATA TWV TTPOCPEPOUEVWV EIDWV, UE BACN TO KPITHPIO
avaBeong, CUPPWVA PE TA AVAAUTIKWG ava@epOpeva oTo we dvw MapdpTtnua.
Etreidr o1 TeXVIKEG TTPOdIaypaPEG eV €XOUV OTTOTUTTWOEI 0TO OUVOAO TOUG
OTIG EIDIKEG NAEKTPOVIKEG QOPUEG TOU OCUCTAHATOG, Ol OIKOVOMIKOI (QOPEIG
TIPETTEI VA ETTICUVATITOUV WNPIOKA UTTOYEYPAUPEVO QUAAO CUHPOPPWONG ETT
TTOIVI] ATTOKAEIOUOU oUP@WVa e To uTTodEypa Tou Mapaptiuatog IV.[...] O
0iKOG KATAOKEUNG TWV TTPOCPEPOPEVWV EIOWV TTPETTEI VA €XEI TTIOTOTTOINKEVO
ovuoTtnua troiétnTag kard ISO 9001 kai ISO 13485][...]2.4.6 Adéyol ammdéppiyng
TTpoopopwVv H avaBétouoa apxn ME BAON Ta aTTOTEAEOUATA TOU EAEYXOU Kal
NG agloAdynong Twv TIPOCPOPWYV, QATTOPPITITEIL,0E KABe TrEPITITWON,
TTPOCQOPA: A) N oTToia, PE TNV €mM@UAagn Tou apBpou 102 Tou v. 4412/2016
TTEPI CUPTTARPWONG, ATTOKAIVEI ATTO ATTAPABATOUG OPOUG TTEPI OUVTAENG Kal
UTTOBOARG TNG TTPOCYOPAG, 1 Oev UTTORBAAAETOI EUTTPOBETUA UE TOV TPOTTO KAl
ME TO TTEPIEXOMEVO TTOU OPICETAl OTNV TTAPOUCA KOl OUYKEKPIPEVA OTIG
TTapaypd@oug [...] 2.4.3. (MepiexOuevo @akEAwWV dIKAIOAOYNTIKWY CUPMETOXAG,

TEXVIKAG TTPOOPOPAGS, €I0IKA WG TTPOG TOUG OPOUG, Ol OTTOI0I PNTWG E£XOUV
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KaBopioTei, €T TTOIVA] ATTOKAEIOPOU, oTnV TTapouca Aiakripu¢n)[...] 1) n otroia
TTAPOUCIALEl OTTOKAICEIC WG TTPOG TOUG OPOUG KAl TIG TEXVIKEG TTPODIAYPAPES
TNG OoUUPPBaONG TTOU €XOUV PNTWG KABOPIOTE, €TTi TTOIVI) AQTTOKAEIOPOU, OTNV
mTapovca Aiaknpuén,[...] NMAPAPTHMA |l — TEXNIKEZ TPOAIATPADEZ
MPOAIATPADEZ «...» [...] EmTTIAéOV 01 OIKOVOUIKOI Qopeic Ba TTPETTEl va
éxouv: MIZTOMOIHTIKA [...] O oikog KATaOKEUAG TWV TTPOCPEPOUEVWV EIDWV
TPETTEl va €XEl TTIOTOTTOINUEVO ouoTnua TroloTnTag karda ISO 9001 kai 1ISO
13485 [...] A. AOMH TOY «...» To «...» 8a mepIAapBavel Ta ENG ETTINEPOUG
THAMOTA: [...]. 6. «...» 7. [apeAkOPeva yia TNV dIEUKOAUVON TWV «...» OTTWG:
Cwvn  oupTttieong,  «...», OTpWHA  TpATECOG,  OTAPIYMA  TTOdIWV,
MagIAGpI/oTpIyUa KEQAARG. Agv aTTAITEITAI VA €ival TOU idIOU KATOOKEUAOTIKOU
oikou Tou BacikoU «...». Na ava@epBouv TTEPICOOTEPEG AETITOPEPEIES VI TA
OUYKEKPIPEVA TTAPEAKOPEVA Kal yIa OTIOATTOTE GAANO TTEPIAAPBAVETAI OXETIKA UE

TN SIEUKOAUVOT TWV €CETACEWV.»]...]

A/A | XAPAKTHPIZTIKA-TEXNIKEX AMNAITHZH BAPYT
MPOAIATPADEX HTA

6 €. 8,5%

6.2 | «...». Na ©&ia8étel «...» TOouAdyiotov 21", | 1,3%

«...» KAdong (medical grade). Na
avagepBei kal va TEPIypaPEi  TTPOG
aglohéynon

OYANO XYMMOPOQZHY 21nv Tpoo@opd va UTTapxEl QUAAO CUPNOPPWONG
TTPOG OAEG TIG TTPOdIAYPAPES TTOU NTOUVTAI KAl VO TEKUNPIWVOVTAl PHE COPEIG
TTOPATTOUTTEG OTO KUPIO prospectus fj GAAa QUAAGDIQ, eyxelpidia i BERaAIWOEIG
TNG KATOOKEUAOTPIAG €TAIPEIOG Ta OTToia TTPETTEl va TTeEpIAaUBAvovTal oTnv
TTpoo@opd, Me Troivi) atrokAeiopou. [...] MAPAPTHMA IV — Odnyieg
OUPTTARPWONG QUAAOU CUUNOPPWONG TEXVIKNG TTPOCPOPAS Kal EIBIKWY OpwV
[...]1 ZTn otAAn «MAPAMOMIH» Ba kataypagei n ca@ng TTOPATTOUTI O€
Mapaptnua NG TexvikAg MNpoo@opdc 1o otroio Ba TrepIAauBavel apiBunuéva
Texvikd OUANGDIa, 11 AVOAUTIKEG TEXVIKEG TTEPIYPAPEG TWV  €IOWYV, TOU
€COTTAIOPOU 1} Tou TPOTTOU dIACUVOECNG KAl AEITOUpPYiag 1 ava@opég
pMEBodOAOYIaG eyKATAOTAONG KAl UTTOOTAPIENG KATT., 1 £yypages BERAIWOEIG
TTOU KATA TNV Kpion Tou utrown@iou MpounBeuTtr) TEKUNPIWVOUV Ta CTOIXEIQ
Twv MVAKwY ZUPPOPPWONG. ZUYKEKPIYEVA, OTO QUAANO CUUPOPYWONG, TTOU

aQOPA OTIG TEXVIKEG TTPOBIAYPAPES, OI TTAPATTONTTEG Ba TTPETTEI VA yivovTal OTa
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eTmionua prospectus Tou KOTAOKEUAOTIKOU OIKOU I O¢ ETTIONPES PERAIWOEIG

TOU KOTAOKEUAOTIKOU OiKOu, yia O,TI dev avaypA@eTal oTa prospectusy...]

MINAKAZ 2 1 YIMOAEITMA ®YAAQOY ZYMMOP®QZHZ TEXNIKQN
MPOAIATPA®QN
A/A | XAPAKTHPIZTIKA-TEXNIKEZ AMNAITHZH AMANT | MAPAN
MPOAIATPADEX H>H OMIH

6 €.
6.2 | «...» Na d100€Tel «...» TOUAGXIGTOV

21", «...» KAdong (medical

grade). Na avagepbei kalr va

TTEPIYPAYPEi TTPOG agloAdynon
7 MapeAkopeva yia Tnv dicukdiuvon | NAI. Na avapepBouv

TWV «...» OTTWG: {wvn ouuTrieong,
«...», OTpwHa Tpamedag, oTAPIYUA
TTOdIWVY, pa&ihGpi/othpiypa
KEPAANG. Aev

TTEPIOOOTEPEG AETITOUEPEIES YIA
TO CUYKEKPIYEVA TTAPEAKOUEVQ
Kal yia oTIONATTOTE GAANO

TePINQUBAVETAI OXETIKA WE TN

aTTaITEITAI VA €ival Tou idlou
KOTAOKEUAOTIKOU oikou
Bagikou «...».

dIEUKOAUVON TwV

ToU | e€eTAOEWY

». Kard &€ 1a mmayiwg yevoueva dekTd atrd Tn vouoAoyia, n dlaknpuén Tou
OlayWVIOHOU aTTOTEAEI KAVOVIOTIKY TTPAEN, N otroia JIETTEI TO dIAYWVIOUO KOl
deopelel TOOO TNV avaBETouoa apxr, N oTToia dIEveEPYEl auTOV, 60O KOl TOUG
dlaywvifopevous. H de mmapdpfaon Twv diatdgewv (6pwv) autng, odnyei o€
QKUPOTNTA TWV EYKPITIKWY TTPALEWV TOU ATTOTEAECUATOC TOU SIaywVIOHOU KAl
TWV KATOKUPWTIKWY auTou TIpdgewyv. Katd ouvéreia, Tuxov Trapdpaon
oucoIwdoUG Opou TNG dlakAPUENG, €iTE KATA TN dIAPKEIQ TOU dIAYWVIOUOU, EiTE
Kard Tn ouvopoAdynon Tng oupfacng, KaBIOT& un VOMIUN TN OXETIKA
dladikaoia. Etmoupévwg, n avaBétouca apxr OeoTridoviag Toug Opoug Tng
d1aKAPUENG QUTOOECUEUETAI KAl EiVAI UTTOXPEWMEVN VA TOUG EQAPUOCEl XWPIG
TTapekkAio€lG. Mapouoiwg, o1 diaywvi(Ouevol TTPETTEL va TRPOUV aTTOAUTWG
TOUG OpOUG TNG dlakApuEnG Kal va UTTORAAAOUV TNV TTPOCPOPA TOUG CUNPWVA
ME auToug.

11. Emeidn, o mpoo@elywyv IoxupileTal OTI Un VOMINWG atroppiginke n
TTPOCPOPA TOU ME TNV aiTioAoyia OTI TO TTPOCPEPOUEVO «...» OeV OIABETEN TN
«...» OTTwG amraiteital, 16T amd 10 UTTORBANBEV pE TNV TTPOCQPOPA QUAAO
OUMMOPOWONG Kal TO £yYPA@O OTO OTTOI0 TTAPATTEUTTEI TIPOKUTITEI OTI KAAUTITEI
TNV €TTigayn Tpodiaypaen.

12. Emeidn, wg €xel non ektebei utmd okéwn 5, n TTpooopd Tou

TTPOCPEUYOVTOG aTToPPIPONKE £TTi TN Bdcel duo eTTAAANAWYV aiTioAoyiwv, ATOI
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OI0TI TO TTPOCPEPOUEVO «...» Oev OIABETEl apevog Pev «...» medical grade,
QQETEPOU TN «...». QOTOOO, O TTPOCPEUYWV auPioBnTei dla TNG UTTO Kpion
TIPOOQPUYNRG MOVOV TNV pia €TTAAANAN aiTioAoyia atméoppiyng TNG TTPOCYPOPAS
TOU TTEPI PN O1A0E0NG «...», JE ATTOTEAEOUA N £TEPN aITIOAOYia aTTépPPIYNnS TNG
TIPOCPOPAG TOU 0€ KABE TTEPITITWON VA ioTATAl KAl VO TTOPAPEVEI OECUEUTIKN.
Q¢ o¢ éxel kpiBei, (EA ZTE 30/2019) oplioTiIKwG aTTOKAEIoBEiC Bewpeital o
dlaywVvICOPEVOG, O OTI0IOG €iTE dev €0TPAPN KATA TNG TTPAENG ATTOKAEIOUOU
TOU, TTEPITITWON TTPOG TNV OTTOIA EEOUOIWVETAI KOI 1N €K TWV UCTEPWY UTTOBOAN
TOPAITACEWS aTTO TNV TuXOV aoknBegioa TTPOdIKACTIKA TIPOCQUYN 1 TO
aoknBév évdiko BorRbnua  &iTe €0TPAPN MEV KAT QUTAG, TTANV, OPwG, O
QTTOKAEIOUOG TOU KOTEOTN OPIOTIKOG, ME T ONUOCIEUCHN OTTOPPITITIKAG
AITACEWG AKUPWOEWG TOU ATTOPACEWS, N OTToid, KAT auTtdév Tov TPOTIO,
TEPIEBANON TNV 10XV dedikaouévou. Q¢ €K TOUTOU, €V TTPOKEIMEVW, A TNG N
AU@IOBATAONG TNG aITOAOYIOG ATTOPPIYNGS TNG TTPOCPOPAS TOU OXETIKA MWE TN
Mn d1dBeon  «...» KAAONG, O TIPOCPEUYWV €XEl KATOOTEI  OPIOTIKWG
QTTOKAEIOBEIG, YE ATTOTEAECHA VA OTEPEITAI EVVOUOU CUPQEPOVTOG TTPOCBOANG
NG £€TEPNG AITIOAOYIKNG BAong améppiyng TG TTPOCPOPAS Tou, B0BEVTOC OTI,
OKOUN Kal UTTO Tnv €kdoxn OTI nBeAe kpibei BAOINOGC O OXETIKOG AdyOG, O
TTPOOQPEUYWV  €CAKOAOUBEI  va  TTAPOUEVEI  ATTOKAEIOTEOG  OUVAUEI  TNG
AITIOAOYIKAG Bdaong Tmou Oegv au@IioPnTABNKE dla TG TTPOCPUYNG TOU.
Emopevwg, Bdoel Twv avwtépw, 0 AOYOG TNG TTPOCQPUYAG TTEPI UN VOMPIKNG
ammoppIYns TNG TTPOCYOPAS TOU TTPOCEQEUYOVTOG WE TNV aITIOAoyia OTI Oev
O100€Tel TN «...», TTPOPRAAAETAI OAUCITEAWG Kal TuyXAvel yia 10 AGyo autd
amoppimTéng. Evowel de TOUTOU, OAUCITEAWS, N avaBétouca apxf OTIG
QTTOWEIC TNG TTAPABETEl CUNTTANPWHOTIKWG Kal £TEPN TPITN aiTioAoyikr) Bdon
ammoppIYns TNG TTPOCPOPAS TOU TTPOCYPEUYOVTOG TTOU AQOPd TNV KN TTapoxn
NG {NTOUMEVNG £yyUNONG VIO TO OUVOAO TOU TTPOCQPEPOUEVOU «...».

13. Emedn, ouvpyewva pe Tnv vopoAoyia Tou AEE (C-355/15,
Bietergemeinschaft, ok. 34-35), o1 diatdgeig Twv GpBpwv 1 Tap. 3 Kai 2a NG
OIKovouIKNG  odnyiag 89/665 diacpaAifouv TO  OIKAIWUA  AOKAOEWG
QTTOTEAECUATIKWY  TTPOOPUYWV  KATA  TTOPATUTTWY  ATTOQPACEWV  TTOU

AauBdavovtal o1o TrAdiclo dladikaciag ocuvawewg onuéolag cupBacewg,

7



Ap1Buéc amréaonc: 110 /2024

TapExoviag Tn OuvaTtdtnTa o€ KABe aTTOKAEIoBévTa  TTpoOo@EépovVTa  va
au@ioBnTthcel Ox1 uévov TNV améeacn ATToKAEIOUOU, aAAd Kal, £TTi 600 Xpdvo
n ap@IoBATNON auTr) dev €xel ETTIAUBEI, TIG HETAYEVEOTEPEG ATTOPACEIG TTOU Ba
TOU TTpogevouoav Cnuia o€ TTEPITITWON TTOU ETTIKUPWVOVTAV O ATTOKAEIONOG
Tou. EIdIKOTEPQ, £XEI TTPOOPATWG KPIBEI -UTTO Opoug- TTapadeKTr) N duvaTOTNTA
TOU MN OPIOTIKA OTTOKAEI00EvVTOG Slaywvifouevou, €TTIBIWENG PaTaiwong TNG
dlaywVvIOTIKAG  Ol1adIKACIaG WE OKOTIO TNV  €KKivnon VEQG TAUTOONKNG
dladikaoiag avabeong ocuhPaong, Kal Je OTOXEUCN TNV avAAnWn TNG v AOyw
TpounBeiag (atropdaoelg AEE tng 2.7.2013 kai 5.4.2016, avTiOTOIXWG ETTi TwV
uttoBéoewyv C-100/12 Fastweb SpA kai C-689/13 Puligienica Facility Esco
SpA (PFE)], étmou gpunvevovTag TIG I0xUouoeg pubuioelg Tng Odnyiag 89/665-
TAUTOONUEG ME TIG EV TTPOKEINEVW £QAPUOOTEES TNG €10IKAG Odnyiag 92/12 (L
76)-, aAAG Kal auTéG TOUTEG TIG puBuioelg Tng Odnyiag 92/12 (amoégacr) AEE
¢ 11.5.2017, emi Tng ummoBéoewg C-131/16, Archus sp.z. 0.0 kai Gama
Jacek Lipik), ékpive pnTwg OTI TO £EVVOUO CUPQEPOV «EVOIAPEPOPEVOUY (GpBpOo
2a TTap. 2 €5. y . oTIc dUo Odnyieg), ival duvaTév va cuvioTatal Kai oTnv
MaTaiwon TngG diladikaoiag, woTe va KivnBei véa diadikaoia ouvayews TnG
oupBdaoews (BA. kai EA ZTE 22/2018 avrioTtoixa). AvTIBETWG, TETOIO SIKAIWKA
eV TTAPEXETAI OTOV TTPOCPEPOVTA TTOU £XEI ATTOKAEIOOEI OpIoTIKA, KATd ThV
évvoia Tou apBpou 2a trap. 2 deuTePO £0APIO TNG 0dNYiog AUTAG, TO OTTOIO
opiCel 0TI «O1 TPOOPEPOVTES Bswpouvial wS EVOIAPEPOLEVOI EPOOOV OEV
EXOUV aTToKAEI00¢ei akoun opioTika. O arTOKAEIONOS gival OPIOTIKOS EQOTOV EXEI
KOIVOTTOINOEi OTOUC EVOIQPEPOUEVOUS TTODOTQPEPOVTEC Kal ExEl BswpnBei vOuIuoS
amré aveéaprnio Opyavo TPOCQUYAGS, 1, £av Oev utropei mAéov va aoknBei
mpoopuyn» (EA ZTE 106/2018). X& auTtrv TNV TTEPITITWON, WG EXEl TTAYIWG
Kp1Bei, katT €€aipeon, kal TTPOG dIAacPANIOn TNG APXAS TOU EVIAiOU METPOU
Kpiong, O OPIOTIKWG OTTOKAEIOOEIC OUUUETEXWV ME  EVVOUO  OUUQEPOV
TTPORAAAEI 1IO0XUPIOCPOUG AVOPEPOPEVOUG QTTOKAEIOTIKWG OTNV atrodoxf TNng
OUMMETOXNS GAAoU dlaywviCopevou, TTapd T ouvopour] AGyou ATTOKAEICHOU
idloU PE eKEIVOV TTOU ATTETEAECE TNV QITIOAOYIA ATTOKAEIOPOU TOU. ZUVETTWG, £V
TTIPOKEIYEVW, O TIPOOQPEUYWV OuvaTal va TTPORAAAEl TTapAdEKTWS HOvVOoV

Aoyoug OTI n TTpooc@opd TOu TrApEPPaivovTog £yive OeKTR TTAPOAO TTOU
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Tapouciale TNV auth  OoKPIBWG TTANPUEAEID PE TNV TTIPOCPOPA  TOU
TTPOOQPEUYOVTOG, NTOI €yIve OEKTA N TIPOCOPOPA TOU TTAPENPAIVOVTOG, EVW
ed@avicel Tnv idla atrokAion atod TIG TTPOdIAYPAPES TNG dIAKNPUENG, ¢ QITiag
TNG OTToiag atroppipinke n OIKA Tou TEXVIKN TTpooopd (2TE 1265/2011, EA
352/2011, 1156/2010,246/2009). AlcukpiviCeTal OTI KPIOIUO €V TTPOKEINEVW
gival €av Xwpnoe OIOPOPETIKN EKTIUNON TwWV AUTWVY TIANUUEAEILY  TWV
TTPOCPOPWV Kal OXl av DIAPOPETIKEG TTANUPEAEIEG APOPOUV OTO idIO, €V YEVEI,
¢NTnua (EA 274/2012). 2e kAGBe TTEPITITWON, O OXETIKOG AOYOG TTPETTEI va Eival
0 id10¢ Kal Ox1 avaAoyog i} TTapdéuoiog (BA..EA ZT1E 311, 1132/2009).

14. Emeidf, o TPoo@elywv IoXUpifeTal OTI PN VOMIMWG KpPiBnke
QTTOOEKTH) N TTPOCYPOPA TOU TTAPEUPAiIVOVTOG BIOTI eV £XEl KATOBETEI PE TNV
TTPoo@opPd Ta ¢nToupeva ToToTroINTIKA Katd 1ISO 9001 kai 1ISO 13485 Tou
KATOOKEUAOTH yia Ta €idn Tou amoTteAolv TO OTOBPO €gpyaciag Tou
TTpoopepOuevoy  €EOTTAIOPOU. EvtouTolg, PAoel Twv €EKTEBEVIWV  OTNV
TTPONYOUNEVN OKEWN, O OXETIKOG I0XUPICHOG TTPOBAAAETAI ATTAPADEKTWG ATTO
TOV TTPOOCQEUYOVTA KOl TUYXAVEI ATTOPPITITEOG, OIOTI N TTPOCPOPA  TOU
TTPOCPEUYOVTOG aTToPPIPONKE £TTi TN BACEl £TEPWV DIOPOPETIKWY TTANUUEAEILOV
Kal apa, o€ KABe TTEPITITWON, €V TTPOKEIUEVW, OEV OTOIXEIODETEITAI YIO TOV
TTpoBaAAdpevo AGyo TTapdBacn Tou evidiou UETPOU Kpiong €K PEPOUG TNG
avaBéTouoag apxns Adyw atrodoxng TNG TTPOCPOPAS TOU TTOPEUPAIVOVTOG.

15. Emeidn, €tmiong, o TTpoo@eUywyv 1oXUpIideTal OTI U VOUIMWGS KPiBNkKe
a1TOdEKTH) N TTPooPopd Tou TTapeuPaivoviog di16TI dev TTANPOI TNV aTTaiTNON
yla «...» KAGong, kKabwg Otv €xel KaTaBéoel TOTOTTOINTIKA TIOU vd
ATTOOEIKVUOUV TNV «...» KAGON TNG TTPOCPEPOMPEVN «...», TTAPA poévov Hid
BeBaiwon TnG eTaipeiag "..." TTOU KATAOKEUALEI TO TIPOCPEPOUEVO «...» KAl OEV
ava@épel OTI BeBaiwvel TNV «...» KAAON TNG «...» O€ OUVEPYOQOia HPE A &K
MEPOUG TNG ETAIPEIAG TTOU KOTAOKEUALEI TNV «...». EEAAAOU, O TTpoo@elywv
TTPOPRAAAEI OTI 0TO UTTOBANBEV atrd Tov TTapePPaivovTa TEXVIKO QUAAGDIO dev
ava@épeTal 0TI N «...» Ba gival a1Td TOV KATOOKEUOOTIKO OIKO «...» KaBWG Kal
OTI €XEl «...» KAAon, oT10 Ot €TmioNUO dIAPNMIOTIKO QUAAGDIO TNG «...» OEV

ava@épeTal OTI N «...» €ival «...» KAQONG.



Ap1Buéc amréaonc: 110 /2024

16. Emeidr, ouppwva pe 10 GpbBpo 1.3 kai 10 Mapdaptnua Il NG
d1akApUENG, TO QVTIKEIYEVO TOU TTAPOVTOG SIaywVIOUOU a@opd TNV TTPounBEIa
«...». Mepair€pw, otov 6po 2.4.3.2 TnG dlaKAPUENG TTPOPRAETTETAN OTI N TEXVIKN
TTpoo@opd TIPETTEl va  TrepIAauBavel OAa Ta €yypa@a HE Ta  OTToiA
ATTOOEIKVUETA N TTARPWON TWV TEXVIKWY TTpodiaypagwy Tou MNMapaptriuatog Il
NG dIaKRPUENG KaBWGS Kal QUAAO CUPPOPPWONG, CUPTTANPWHEVO KATA TIG
odnyieg Tou Mapaptriparog IV g diakApuéng. EidikdéTepa, oTo Mapdptnua
TNG OIaKNPUENG TiBeTal WG Ut apiBu. 6.2 TEXVIKA TTpodiaypa®r, TO
TTPOCPEPOUEVO «...» VA DIABETEL, PETAEU AAAWY, «...» TOUAAxIoTOV 21", «...»
KAGong (medical grade) kai emonuaiveTal 0TI TTPOG ATTOBEIEN TNG TTARPWONG
TWV TEXVIKWV TTPOJIOYPOPWY QTTAITEITAI, ETTi  TTOIVI]  ATTOKAEIOPOU, va
TIPOOKOMIOTOUV HE TNV TEXVIKA TIPOCPOPA  €iTe TEXVIKA QUAAGdIa TOU
KATOOKEUAOTIKOU OiKOU €iTe  PEPAIWOEIC TOU KATOOKEUQAOTH Yia OOEG
ATTAITACEIS OEV TTPOKUTITOUV OTTO TO TEXVIKO QUAAGDIO. AAWOTE Kal OTO
Mapdaptnua IV 1ng dlaknpuéns avageEpetal OTl Ta dNAWBEVTA OTO QUAAO
OUPHOPQWONG TTPETTEI VA TEKUNPIWVOVTAI UE CAQPEIG TTAPATTOUTTEG OTA TEXVIKA
QUAAGDIO 1] BEPAIWOEIG TNG KATAOKEUAOTPIAG ETAIPEIAG.

17. Emeidf, wg TIPOKUTITEl ATTO TA OTOIXEIM TOU PAKEAOU, O
TTapePPaiviwy dNAWOE OTNV TEXVIKA TOU TTPOCPOPA OTI TTPOCPEPEI TO «...»
KaBwg Kai 0Tl 0 TEAIKOG KATAOKEUAOTIKOG 0iIKOG TOU TTPOCPEPOPEVOU «...» EiVal
n etaipeia "...". MNepaimrépw, o Tapeupaivwv dNAwoe oTo UTTORANBEV QUAAO
OUPHOPPWONG OTI TTANPOI TNV UTT aplBu. 6.2 TTpodiaypagr Tou MNapapTiuaTog
I Tng dlaknpugng Trepi didBeong «...» TouAdxiotov 21", «...» KAGoONG Kai
TTOPETTENYE OTO QUAAADIO 2 (0eA. 19) Kal OTNV TEXVIKI ETTIOTOAR TNG «...»,
otnv otroia pnTwg (o€A. 20) dnAwveTtal 0TI N «...» gival «...» KAdong kal dpa o
TTapeuPBaivwy atrodeikviel TNV TTAAPWON TNG OXETIKAG TTpodiaypadnis dia
BeBaiwong Tou kKartaokeuaoTH. AAUCITEAWG, O TTPOCPEUYWV TTPORAAAEI OTI OTO
ETTIONG TTPOCKOPIOBEV TEXVIKO QUAANADIO dev ava@épeTal OTI N «...» E€ival «...»
KAdong, 6006évrog o1 oUuugpwva pe 10 Mapdptnua Il Tng dilakApugng pNTWG
emTpéTeETAl N UTTOROAR Befaiwong atrd TNV KATOOKEUAOTH yia OCE€G
ATTAITAOEIG OEV TTPOKUTITOUV OTTO TO TEXVIKO QUAAGSIO. EEGAAoU, dedopuévou

OTI 0 dIaywVIoOUOS aPopd TNV TTPOMNBEIa «...» Kal N OIAKAPUEN eV ATTAITE
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PNTWG TNV TTPOCKOMION TEXVIKOU @QUAAQdioU atmd TOV KATAOKEUOOTIKO OIiKO
€KOOTOU HEPOVWHEVOU TPNAMATOG TOU TIPOOQPEPOPEVOU €V OUVOAW  «...»,
OAUCITEAWG O  TIPOCQEUYWYV  TTPOOKOWMICEl  TEXVIKO  QUAAGDIO  TOU
KOTAOKEUAOTIKOU OIKOU «...» TNG «...» KAl UTTooTnpPIel OTI BEV ava@EépETal O€
auTd OTI N «...» gival «...» KAAONG, opoiwg ¢ yia Tov idlo Aoyo TTPORAAAEl OTI
Oev €xel TTPOOKOMIOTEI atrd TOov TrapeuBaivovia kavéva @QUAAGdIo atmmd Tov
KATAOKEUAOTIKO OIKO «...». ZNMEIWTEOV OTI O TTPOCPEUYWYV oUTE dNAWOE OTO
QUAAO CUPPOPPWONG OTI N «...» TOU TTPOCQPEPOPEVOU ATTO AUTOV «...» Eival
«...» KAQONG, oUTE TTPOOKOMIOE OIODNATIOTE OXETIKO QTTODEIKTIKO £YYyPAQPO ME
TNV TTPOCPOPA TOU. ZUVETTWG, BACEl TWV AVWTEPW, BEV OUVTPEXEI TTapaRaon
evigiou PETpoU  Kpiong AOyw Tng ammodoxng Tng TIPOCPOPAs Tou
TTapEUPAivovTog, n otroia TANPoi TNV TTpodiaypa@ry TTepi d1Absong «...»
KAGONG, w¢ ToUTO OaTTodEiXONKE TTPOONKOVTWGS dla Twv {NTOUPEVWY aTTO TN
dlakApuén eyypd@wy Kal 0 OXETIKOG AOYOG TnG TTPOCQUYAS Ba TTpETTEl va
aTTOPPIPOEI WG ABACIUOG.

18. Etre1dn], kat’ akoAoubiav Twv avwTEpw, n UTTd Kpion TTPOBIKACTIKNA
TTPOOQUY TIPETTEI va ATTOPPIPOE], va yivel dekTl n TTapéufacn Kal va
KATaTTEOEl TO TTAPARBOAO TTOU KATEBEDE O TTPOCPEUYWYV KaAT ApBpov 363 Tou V.
4412/2016.

MNa Toug Adyoug auToug

ATTOPPITITEI TNV TTPOCQUYH].
AéxeTal TNV TTapEPBaon
Alatdooel TNV KATATITWOoN TOU KaTaTeEBEVTOC TTapaBOAOU TTOOOU UTTEP TOU

EAAnvikoU Anuoaiou

Kpibnke kai ammogaciobnke oTig 2 lavouapiou 2024 kai ekd6Onke oTIc 17

lavouapiou 2024 oTov Ayio lwavvn Pévtn.

H NMPOEAPOZ H TPAMMATEAZ

BAZIAIKH KAPAAHMA ANAZTAZIA POYMEAIQTH
o/a MANATIQTA KAAANTZH
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