
 

ΟΗ ΠΔΡΗ ΝΑΡΚΧΣΗΚΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΚΑΗ ΦΤΥΟΣΡΟΠΧΝ ΟΤ΢ΗΧΝ ΝΟΜΟΗ ΣΟΤ 

1977 ΔΧ΢ 2016 

 

Καλνληζκνί δπλάκεη ησλ άξζξσλ 7, 7Α, 8, 11, 28 θαη 36 

 

Οη πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ  

(Φαξκαθεπηηθή Κάλλαβε) Καλνληζκνί ηνπ 2017 

 

 

ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΑ  

 

ΠΡΟΟΗΜΗΟ 

1. ΢πλνπηηθφο ηίηινο. 

2. Δξκελεία. 

ΜΔΡΟ΢ Η ΔΞΑΗΡΔ΢ΔΗ΢ ΑΠΟ ΟΡΗ΢ΜΔΝΔ΢ ΓΗΑΣΑΞΔΗ΢ ΣΟΤ ΝΟΜΟΤ 

3. Δμαίξεζε γηα θάλλαβε, ζπφξσλ θάλλαβεο θαη θπηψλ. 

4. Γεληθή εμνπζηνδφηεζε θαηνρήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο. 

ΜΔΡΟ΢ ΗΗ ΑΓΔΗΟΓΟΣΖΜΔΝΔ΢ ΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΣΖΣΔ΢ ΚΑΗ ΓΔΝΗΚΔ΢ 

ΤΠΟΥΡΔΧ΢ΔΗ΢ 

5. Γξαζηεξηφηεηεο αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ. 

6. Τπνρξεψζεηο αξκφδηαο αξρήο. 

7. Απαγφξεπζε παξαγσγήο θιπ. θάλλαβεο ζε ρψξν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα 

νηθία. 

8. Γξαζηεξηφηεηεο ζε εζσηεξηθφ ρψξν θαη εγθαηάζηαζε. 

9. Απνζήθεπζε ζε εζσηεξηθφ ρψξν. 

10. Σαπηνπνίεζε αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ. 

11. Παξνπζία ππεχζπλνπ επνπηεχνληνο πξνζψπνπ. 

12. Αζθαιήο θχιαμε θαηά ηε κεηαθνξά. 

13. Αλαθνξά απψιεηαο ή θινπήο. 

14. Καηαζηξνθή θάλλαβεο. 
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ΜΔΡΟ΢ ΗΗΗ ΑΓΔΗΟΓΟΣΖ΢Ζ 

15. Πξφζσπα θαηάιιεια γηα αδεηνδφηεζε. 

16. Αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν θαη ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν. 

17. Αίηεζε γηα άδεηα. 

18. Γηαβάζκηζε αζθάιεηαο. 

19. Πξφζζεηε πιεξνθφξεζε. 

20. Δπηζεψξεζε εγθαηάζηαζεο 

21. Έθδνζε άδεηαο. 

22. Απφξξηςε αίηεζεο. 

23. Ηζρχο άδεηαο. 

24. Αίηεζε γηα αλαλέσζε άδεηαο. 

25. Αίηεζε γηα ηξνπνπνίεζε. 

26. Δλεκέξσζε αξκφδηαο αξρήο γηα αιιαγή ζην πξνζσπηθφ. 

27. Δλεκέξσζε αξκφδηαο αξρήο γηα δηάθνξεο αιιαγέο. 

28. Γήισζε ππνγξάθνληνο ελεκέξσζεο. 

29. Αλαζηνιή άδεηαο. 

30. Αλάθιεζε άδεηαο κεηά απφ αλαζηνιή. 

31. Λφγνη αλάθιεζεο άδεηαο. 

32. Δηδνπνίεζε γηα ηεξκαηηζκφ δξαζηεξηνηήησλ. 

33. Δλεκέξσζε αξρψλ ηνπηθήο δηνίθεζεο θαη ππεξεζηψλ γηα ππνβνιή 

αίηεζεο γηα άδεηα. 

34. Δλεκέξσζε ησλ αξρψλ ηνπηθήο δηνίθεζεο θαη ππεξεζηψλ γηα αίηεζε 

ηξνπνπνίεζεο. 

35. Δλεκέξσζε ησλ αξρψλ ηνπηθήο δηνίθεζεο θαη ππεξεζηψλ γηα δηάθνξα 

ζέκαηα. 

ΜΔΡΟ΢ IV ΜΔΣΡΑ Α΢ΦΑΛΔΗΑ΢ 

36. ΢πκκφξθσζε κε κέηξα αζθαιείαο. 

37. Με εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε. 

38. Οπηηθή παξαθνινχζεζε ηεο πεξηκέηξνπ ηεο εγθαηάζηαζεο. 

39. ΢χζηεκα εληνπηζκνχ παξείζδπζεο πεξηκέηξνπ. 
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40. Έιεγρνο ζπζηήκαηνο απφ πξνζσπηθφ. 

41. Πεξηνξηζκφο πξφζβαζεο ζε ρψξνπο φπνπ ππάξρεη θάλλαβε. 

42. Φπζηθά εκπφδηα. 

43. Οπηηθή παξαθνινχζεζε. 

44. ΢χζηεκα εληνπηζκνχ παξείζδπζεο ρψξσλ. 

45. Φηιηξάξηζκα αέξα. 

46. Έιεγρνο πξνζσπηθνχ. 

ΜΔΡΟ΢ V ΟΡΘΔ΢ ΠΡΑΚΣΗΚΔ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢ 

47. Σήξεζε Καηεπζπληήξησλ Γξακκψλ γηα ηελ Καιιηέξγεηα Φαξκαθεπηηθήο 

Κάλλαβεο.  

48. Σππνπνηεκέλεο δηαδηθαζίεο. 

49. Αλάθιεζε. 

50. Γηαζθάιηζε πνηφηεηαο. 

51. Αλαθνξά αλάθιεζεο. 

52. Αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. 

ΜΔΡΟ΢ VI ΠΑΡΑΓΟΝΣΑ΢ Η΢ΟΓΤΝΑΜΗΑ΢ ΞΖΡΖ΢ ΚΑΝΝΑΒΖ΢ 

53. Παξάγνληαο ηζνδπλακίαο μεξήο θάλλαβεο 

ΜΔΡΟ΢ VII ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ, ΔΠΗ΢ΖΜΑΝ΢Ζ ΚΑΗ ΑΠΟ΢ΣΟΛΖ 

54. ΢πζθεπαζία. 

55. Αθξίβεηα βάξνπο, φγθνπ θαη αξηζκνχ θάςνπισλ ή δνζνινγηθψλ κνξθψλ. 

56. Δπηζήκαλζε. 

57. Παξνπζίαζε πιεξνθφξεζεο ζηελ επηζήκαλζε. 

58. Ζκεξνκελία ιήμεο. 

59. Απνζηνιή. 

ΜΔΡΟ΢ VIII ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ ΚΑΗ ΔΞΑΓΧΓH 

60. Αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο. 

61. Έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο. 

62. Απφξξηςε αίηεζεο γηα έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο. 

63. Παξνρή αληίγξαθνπ ηεο άδεηαο εηζαγσγήο. 

64. Γήισζε κεηά ηελ εθηειψληζε. 

65. Μεηαθνξά εηζαρζείζαο νπζίαο. 
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66. Αλαζηνιή άδεηαο εηζαγσγήο. 

67. Αλάθιεζε άδεηαο εηζαγσγήο. 

68. Αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο εμαγσγήο. 

69. Έθδνζε άδεηαο εμαγσγήο. 

70. Απφξξηςε αίηεζεο γηα έθδνζε άδεηαο εμαγσγήο. 

71. Παξνρή αληίγξαθνπ ηεο άδεηαο εμαγσγήο 

72. Γήισζε κεηά ηελ εμαγσγή. 

73. Αλαζηνιή άδεηαο εμαγσγήο. 

74. Αλάθιεζε άδεηαο εμαγσγήο. 

ΜΔΡΟ΢ IX ΓΗΑΒΑΘΜΗ΢ΔΗ΢ Α΢ΦΑΛΔΗΑ΢ 

75. Καηαιιειφιεηα πξνζψπσλ πνπ αηηνχληαη γηα δηαβάζκηζε αζθαιείαο. 

76. Αίηεζε γηα δηαβάζκηζε αζθαιείαο. 

77. Έιεγρνη. 

78. Απφθαζε αξκφδηαο αξρήο. 

79. Δθθξεκείο πνηληθέο θαηεγνξίεο. 

80. Απφξξηςε αίηεζεο γηα δηαβάζκηζε αζθαιείαο. 

81. Πεξίνδνο ηζρχνο δηαβάζκηζεο αζθαιείαο. 

82. Αθχξσζε δηαβάζκηζεο αζθαιείαο. 

83. Τπνβνιή λέαο αίηεζεο. 

84. Απνζηνιή εηδνπνηήζεσλ απφ ηελ αξκφδηα αξρή. 

ΜΔΡΟ΢ Υ ΣΖΡΖ΢Ζ ΑΡΥΔΗΧΝ ΑΠΟ ΣΟΤ΢ ΑΓΔΗΟΓΟΣΖΜΔΝΟΤ΢ 

ΠΑΡΑΓΧΓΟΤ΢ 

85. Παξαιαβή θάλλαβεο. 

86. Δηζαγφκελε θάλλαβε. 

87. Δμαγφκελε Κάλλαβε. 

88. Αζθάιεηα. 

89. Οξζέο πξαθηηθέο παξαγσγήο, ζπζθεπαζίαο, επηζήκαλζεο θαη απνζηνιήο. 

90. Παξάγνληαο ηζνδπλακίαο μεξήο θάλλαβεο. 

91. Παξηίδεο θάλλαβεο. 

92. Έξεπλα θαη αλάπηπμε. 

93. Κάλλαβε πνπ θαηαζηξέθεηαη. 
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94. Απνζέκαηα θάλλαβεο. 

95. Δηδνπνηήζεηο αξρψλ ηνπηθήο δηνίθεζεο θαη αξκφδηαο αξρήο. 

96. Γεληθέο ππνρξεψζεηο γηα ηνλ ηξφπν ηήξεζεο αξρείσλ. 

97. Πιεξνθφξεζε πνπ απαηηείηαη απφ ηελ αξκφδηα αξρή. 

98. Τπνρξέσζε αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ηνπ νπνίνπ ε άδεηα παξαγσγνχ 

έρεη ιήμεη ή αλαθιεζεί. 

ΜΔΡΟ΢ ΥΗ ΔΠΗΚΟΗΝΧΝΗΑ ΠΛΖΡΟΦΟΡΖ΢Ζ΢ 

99. Πιεξνθφξεζε πνπ αθνξά ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ. 

100. Πιεξνθφξεζε αλαθνξηθά κε άδεηα εηζαγσγήο θαη άδεηα εμαγσγήο. 

101. Παξνρή πιεξνθφξεζεο ζε δηεζλείο νξγαληζκνχο θαη αξκφδηεο αξρέο. 

102. Πιεξνθφξεζε αλαθνξηθά κε ηηο δηαβαζκίζεηο αζθαιείαο. 

ΜΔΡΟ΢ ΥΗΗ ΢ΤΝΣΑΓΟΓΡΑΦΖ΢Ζ, ΠΡΟΔΣΟΗΜΑ΢ΗΑ, ΓΗΑΝΟΜΖ, ΔΚΓΟ΢Ζ ΚΑΗ 

ΥΡΖ΢Ζ ΓΑΛΖΝΗΚΧΝ ΢ΚΔΤΑ΢ΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΉ  

ΚΑΝΝΑΒΖ 

103. Δίδνο θάλλαβεο. 

104. Καζνξηζκφο πνζνηηθψλ νξίσλ. 

105. ΢πληαγνγξάθεζε γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ πνπ πεξηέρνπλ θαξκαθεπηηθή 

θάλλαβε. 

106. Έθδνζε γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ πνπ πεξηέρνπλ θαξκαθεπηηθή θάλλαβε. 

107. Απαγφξεπζε δηαθήκηζεο. 

ΜΔΡΟ΢ ΥΗΗΗ ΔΠΗΘΔΧΡΖ΢ΔΗ΢  

108. Γηνξηζκφο θαη εμνπζίεο ησλ Δπηζεσξεηψλ. 

109. Γηεπθνιχλζεηο θαηά ηνλ έιεγρν. 

110. Γηθαίσκα έλζηαζεο. 

111. Δμέηαζε παξαβάζεσλ θαη δηνηθεηηθφ πξφζηηκν. 

112 Ηεξαξρηθή πξνζθπγή. 

ΜΔΡΟ΢ ΥΗV ΟΡΓΑΝΗ΢ΜΟ΢ ΠΟΤ ΡΤΘΜΗΕΔΗ ΣΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΚΑΝΝΑΒΖ 

113. Δθαξκνγή ησλ ππνρξεψζεσλ ηεο Δληαίαο ΢χκβαζεο. 

ΜΔΡΟ΢ XV ΓΗΑΓΗΚΑ΢ΗΑ ΔΠΗΛΟΓΖ΢ ΓΤΟ ΚΑΣΑΛΛΖΛΧΝ ΤΠΟΦΖΦΗΧΝ ΓΗΑ 

ΚΑΣΑΘΔ΢Ζ ΑΗΣΖ΢ΔΧΝ ΓΗΑ ΣΗ΢ ΓΤΟ ΑΓΔΗΔ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢ ΜΔΣΑ ΑΠΟ 

ΠΡΟ΢ΚΛΖ΢Ζ ΓΗΑ ΔΚΓΖΛΧ΢Ζ ΔΝΓΗΑΦΔΡΟΝΣΟ΢ 
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114. Γηνξηζκφο ΢πληνληζηηθήο Δπηηξνπήο. 

115. Γηαδηθαζία επηινγήο θαηάιιεισλ ππνςεθίσλ. 

116 Δμέηαζε ηεο θαηαιιειφηεηαο ησλ επηιεγέλησλ ππνςεθίσλ. 

117. Καηαιιειφηεηα επηιεγέλησλ ππνςεθίσλ. 

 

ΠΡΧΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 

Δλδείμεηο θαη Δηδίθεπζε ησλ Θεξαπφλησλ Ηαηξψλ 

ΓΔΤΣΔΡΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 

Καηεπζπληήξηεο Γξακκέο γηα ηελ Καιιηέξγεηα Φαξκαθεπηηθήο Κάλλαβεο γηα 

Ηαηξηθή Υξήζε 

ΣΡΗΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 

Πξνδηαγξαθέο Φαξκαθεπηηθήο Κάλλαβεο γηα Ηαηξηθή Υξήζε 

ΣΔΣΑΡΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 

Δίδνο  Φαξκαθεπηηθήο Κάλλαβεο γηα Ηαηξηθή Υξήζε 
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ΠΡΟΟΗΜΗΟ:  Οη παξφληεο Καλνληζκνί εηζάγνπλ δηαηάμεηο γηα ηε ξχζκηζε ηεο 

θαιιηέξγεηαο, παξαγσγήο, εηζαγσγήο, εμαγσγήο, πξνκήζεηαο θαζψο θαη ηεο 

ζπληαγνγξάθεζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζε αζζελείο γηα ηελ αληηκεηψπηζε 

ηαηξηθψλ παζήζεσλ. 

 

 

29 ηνπ 1977 

67 ηνπ 1983 

20(I) ηνπ 1992 

5(I) ηνπ 2000 

41(I) ηνπ 2001 

91(I) ηνπ 2003 

146(I) ηνπ 2005 

24(I) ηνπ 2010 

99(I) ηνπ 2010 

57(Η) ηνπ 2016. 

 

Σν Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ηνπ παξέρνπλ 

ηα άξζξα 7, 7Α, 8, 11, 28 θαη 36 ηνπ πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη 

Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Νφκνπ, εθδίδεη ηνπο αθφινπζνπο Καλνληζκνχο. 

΢πλνπηηθφο 

ηίηινο. 

1. Οη Καλνληζκνί απηνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί Ναξθσηηθψλ 

Φαξκάθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ (Φαξκαθεπηηθή Κάλλαβε) 

Καλνληζκνί ηνπ 2017. 

 

Δξκελεία. 2. (1) ΢ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο εθηφο αλ απφ ην θείκελν 

πξνθχπηεη δηαθνξεηηθή έλλνηα: 

 

  «άδεηα παξαγσγνχ» ζεκαίλεη ηελ άδεηα πνπ εθδίδεηαη  

 ζχκθσλα κε ηηο  δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 21 πνπ

 επηηξέπεη ηελ παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο∙ 

 

 «αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο» ζεκαίλεη ηνλ θάηνρν ηεο άδεηαο 

πνπ εθδίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 21∙ 

 

 «άκεζνο πεξηέθηεο» ζεκαίλεη ηνλ πεξηέθηε πνπ αλαθέξεηαη 
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ζηνλ Καλνληζκφ 54∙ 

 

 «αλεπηζχκεηε ελέξγεηα» ζεκαίλεη κηα επηβιαβή θαη αθνχζηα 

απφθξηζε ζε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε∙ 

 

 «αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν» ζεκαίλεη ην πξφζσπν πνπ 

θαζνξίδεηαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 16(1)(α)∙ 

 

 «αξκφδηα αξρή» ζεκαίλεη ηνλ Κππξηαθφ Οξγαληζκφ 

Φαξκάθσλ δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 113∙ 

 

 «αξρή ηνπηθήο δηνίθεζεο» ζεκαίλεη δήκν ή θνηλνηηθφ 

ζπκβνχιην∙ 

 

70(I) ηνπ 2001 

83(I) ηνπ 2002 

35(I) ηνπ 2004 

78(I) ηνπ 2004 

100(I) ηνπ 2004 

263(I) ηνπ 2004 

13(I) ηνπ 2005 

28(I) ηνπ 2005 

97(I) ηνπ 2005 

122(I) ηνπ 2005 

20(I) ηνπ 2006 

75(I) ηνπ 2006 

104(I) ηνπ 2006 

20(I) ηνπ 2007 

76(I) ηνπ 2007 

25(I) ηνπ 2010 

116(I) ηνπ 2010 

92(I) ηνπ 2011 

63(I) ηνπ 2012 

209(Η) ηνπ 2012 

«γαιεληθφ ζθεχαζκα» έρεη ηηο έλλνηεο πνπ απνδίδεηαη ζε απηφ 

απφ ηνπο φξνπο «γαιεληθφ ζθεχαζκα εθηφο θαξκαθνπνηίαο» 

θαη «γαιεληθφ ζθεχαζκα ηεο εθάζηνηε ζε ηζρχ 

θαξκαθνπνηίαο» ζην άξζξν 2 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ 

Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 

Σηκψλ) Νφκνπ, φπσο απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή 

αληηθαζίζηαηαη∙ 
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121(I) ηνπ 2013 

146(I) ηνπ 2013 

114(Η) ηνπ2014. 

 «Γεκνθξαηία» ζεκαίλεη ηελ Κππξηαθή Γεκνθξαηία∙ 

 

 «δηαβάζκηζε αζθάιεηαο» ζεκαίλεη ηε δηαβάζκηζε αζθάιεηαο 

πνπ ρνξεγείηαη απφ ηελ αξκφδηα αξρή δπλάκεη ηνπ 

Καλνληζκνχ 78∙ 

 

 «δηεζλήο ππνρξέσζε» ζεκαίλεη ππνρξέσζε ζε ζρέζε κε ηελ 

θάλλαβε πνπ πξνβιέπεηαη ζε ΢χκβαζε, ΢πλζήθε ή άιιε 

πνιπκεξή ή δηκεξή ζπκθσλία ηελ νπνία ε Γεκνθξαηία έρεη 

θπξψζεη ή κε ηελ νπνία ζπκκνξθψλεηαη∙ 

 

 «εγθαηάζηαζε» ζεκαίλεη θηίξην ή ππνζηαηηθφ ή ρψξνο ζε 

θηίξην ή ππνζηαηηθφ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη απφ αδεηνδνηεκέλν 

παξαγσγφ ή ρψξνο πνπ θαηαιακβάλεηαη απνθιεηζηηθά απφ 

θηίξηα ή ππνζηαηηθά πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απφ αδεηνδνηεκέλν 

παξαγσγφ∙ 

 

 «εκπνξηθή νλνκαζία» ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε, ζεκαίλεη ηελ 

νλνκαζία πνπ ηεο έρεη απνδνζεί, ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε 

δηάθξηζε ηεο απφ άιιεο εκπνξηθέο νλνκαζίεο, θαη κε ηελ νπνία 

πσιείηαη ή πξνκεζεχεηαη∙ 

 

 «ελήιηθαο» ζεκαίλεη θπζηθφ πξφζσπν πνπ είλαη ειηθίαο 18 

ρξφλσλ ή κεγαιχηεξν∙ 

 

 «επηζεσξεηήο» ζεκαίλεη πξφζσπν ην νπνίν εμνπζηνδνηείηαη 

απφ ηνλ Τπνπξγφ δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 29(1) ηνπ Νφκνπ γηα 

ζθνπνχο επηζεψξεζεο θαη ειέγρνπ ηεο εθαξκνγήο ησλ 
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παξφλησλ Καλνληζκψλ δπλάκεη ηνπ Μέξνπο XIII∙ 

 

 «εκεξνκελία ιήμεο» ζεκαίλεη ηελ εκεξνκελία εθπεθξαζκέλε 

θαη‟ ειάρηζην σο έηνο θαη κήλαο πνπ ζεκαηνδνηεί ην ηέινο ηεο 

πεξηφδνπ ζηαζεξφηεηαο∙ 

 

ΚΔΦ.250 

30 ηνπ 1961 

53 ηνπ 1961 

79 ηνπ 1968 

114 ηνπ 1968 

14 ηνπ 1974 

18 ηνπ 1979 

72 ηνπ 1991 

66(I) ηνπ 1995 

112(I) ηνπ 1996 

102(I) ηνπ 2004 

24(I) ηνπ 2009 

162(I) ηνπ 2011 

73(I) ηνπ 2013 

171(Η) ηνπ 2013. 

«ηαηξφο» ζεκαίλεη θάζε πξφζσπν εγγεγξακκέλν σο ηαηξφο 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί Δγγξαθήο Ηαηξψλ Νφκνπ 

φπσο απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη∙ 

 

 «ηζνδχλακν μεξήο θάλλαβεο» ζεκαίλεη ν θαζνξηζκφο, γηα ηνπο 

ζθνπνχο απηψλ ησλ Καλνληζκψλ, ηεο πνζφηεηαο θάλλαβεο 

άιιεο απφ ηε μεξή θάλλαβε πνπ είλαη ηζνδχλακε κε ηε 

δνζείζα πνζφηεηα μεξήο θάλλαβεο∙ 

 

 «θαηαζηξνθή θάλλαβεο» ζεκαίλεη ηε δηαδηθαζία κε ηελ νπνία 

ε θάλλαβε κεηαβάιιεηαη ή κεηνπζηψλεηαη ζε ηέηνηα έθηαζε πνπ 

ε θαηαλάισζε θαη δηάδνζε ηεο θαζίζηαηαη αδχλαηε ή απίζαλε∙ 

 

 «ιάδη θάλλαβεο» ζεκαίλεη έιαην, ζε πγξή κνξθή ζε 

ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (22 +/- 2 νC) πνπ πεξηέρεη θάλλαβε ζηε 

θπζηθή ηεο κνξθή∙ 
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 «Νφκνο» ζεκαίλεη ηνλ πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη 

Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Νφκν φπσο απηφο εθάζηνηε 

ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη∙ 

 

 «λσπή θάλλαβε» ζεκαίλεη αλζνχο θαη θχιια θάλλαβεο ηα 

νπνία έρνπλ πξφζθαηα ζπγθνκηζζεί αιιά δελ πεξηιακβάλεη 

κέξε ηνπ θπηνχ πνπ κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηε 

δηάδνζε ηεο θάλλαβεο∙ 

 

 «μεξή θάλλαβε» ζεκαίλεη θάλλαβε ε νπνία έρεη ζπγθνκηζζεί 

θαη έρεη ππνβιεζεί ζε δηαδηθαζία απνμήξαλζεο αιιά δελ 

πεξηιακβάλεη ζπφξνπο∙ 

 

 «πξφζθιεζε γηα εθδήισζε ελδηαθέξνληνο» ζεκαίλεη ην 

έγγξαθν πνπ εθδίδεηαη απφ ηε ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή, ην 

νπνίν πξνζθαιεί πξφζσπα λα εθδειψζνπλ ην ελδηαθέξνλ 

ηνπο γηα θαηάζεζε αίηεζεο γηα άδεηα παξαγσγνχ λα 

παξάζρνπλ πιεξνθνξίεο νη νπνίεο επηδεηθλχνπλ ηα πξνζφληα, 

ηελ θαηαιιειφηεηα θαη ηνπο ζρεδηαζκνχο ψζηε λα 

αμηνινγεζνχλ σο θαηάιιεινη γηα ηελ θαηάζεζε ηεο ελ ιφγσ 

αίηεζεο∙ 

 

  «πσιεί ή πξνκεζεχεη» ζεκαίλεη ηελ πψιεζε ή ηελ 

 πξνκήζεηα λσπήο ή μεξήο θάλλαβεο ή ιαδηνχ  θάλλαβεο ζηα 

θαξκαθεία∙ 

 

   «΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή» ζεκαίλεη ηελ επηηξνπή  πνπ 

ζπζηήλεηαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 114∙ 

 

  «ζνβαξή αλεπηζχκεηε ελέξγεηα» έρεη ηελ έλλνηα πνπ 
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απνδίδεηαη ζε απηή ζην άξζξν 2 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ 

Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 

Σηκψλ) Νφκνπ, φπσο απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή 

αληηθαζίζηαηαη∙ 

 

 «ηέινο εμέηαζεο αίηεζεο εθδήισζεο ελδηαθέξνληνο» ζεκαίλεη 

ην ηέινο πνπ απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 6(3)∙ 

 

 «ηέινο δηεθπεξαίσζεο θαη εμέηαζεο άδεηαο παξαγσγνχ» 

ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 

17(6)(α)∙ 

 

 «ηέινο έθδνζεο άδεηαο παξαγσγνχ» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ 

απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 17(6)(β)∙ 

 

 «ηέινο εηήζην» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ 

Καλνληζκνχ 17(6)(γ)∙ 

 

 «ηέινο ηξνπνπνίεζεο, πξνέθηαζεο, ζπκπιήξσζεο άδεηαο 

παξαγσγνχ» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ 

Καλνληζκνχ 17(6)(δ)∙ 

 

 «ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν» ζεκαίλεη πξφζσπν πνπ 

έρεη νξηζζεί σο ηέηνην δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 16(1)(β)∙ 

 

 «Τπνπξγφο» ζεκαίλεη ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο∙ 

 

 «θαξκαθείν» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζε απηφ ζην 

άξζξν 2 ηνπ πεξί Φαξκαθεπηηθήο θαη Γειεηεξίσλ Νφκνπ, 

φπσο απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη∙ 
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 «θαξκαθεπηηθή θάλλαβε» ζεκαίλεη θάλλαβε 

πεξηιακβαλνκέλεο ηεο λσπήο θάλλαβεο, ηεο μεξήο θάλλαβεο, 

ηνπ ιαδηνχ θάλλαβεο, θαζψο θαη ησλ ζπζηαηηθψλ θαη 

γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απηήο, ε νπνία θαιιηεξγείηαη, 

παξάγεηαη, εηζάγεηαη, εμάγεηαη, ζπληαγνγξαθείηαη θαη 

πξνκεζεχεηαη ζε αζζελείο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηαηξηθψλ 

παζήζεσλ, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ∙ 

 

 «θαξκαθεπηηθφ πξντφλ» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζε 

απηφ ζην άξζξν 2 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο 

(Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ, φπσο 

απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη∙ 

 

 «θαξκαθεπηηθφ πξντφλ θπηηθήο πξνέιεπζεο» έρεη ηελ έλλνηα 

πνπ απνδίδεηαη ζε απηφ ζην άξζξν 2 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ 

Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 

Σηκψλ) Νφκνπ, φπσο απηφο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή 

αληηθαζίζηαηαη∙ 

 

ΚΔΦ.254 

59 ηνπ 1962 

37 ηνπ 1967 

16 ην 1979 

28 ηνπ 1989 

33(I) ηνπ 1993 

61(Η) ηνπ 1995 

145(Η) ηνπ 2000 

178(Η) ηνπ 2002 

89(Η) ηνπ 2003 

184(Η) ηνπ 2004 

97(Η) ηνπ 2008 

147(I) ηνπ 2013 

«θαξκαθνπνηφο» ζεκαίλεη πξφζσπν εγγεγξακκέλν σο 

θαξκαθνπνηφο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί 

Φαξκαθεπηηθήο θαη Γειεηεξίσλ Νφκνπ, φπσο απηφο εθάζηνηε 

ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη∙ 
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128(Η) ηνπ 2014 

83(Η) ηνπ 2015 

179(I) ηνπ 2015 

 «θπηφ θάλλαβεο» ζεκαίλεη νιφθιεξν ην θπηφ ή κέξε ηνπ 

θπηνχ, ηνπ είδνπο Cannabis sativa l. ή Cannabis indica, θαη 

πεξηιακβάλεη θαη κέξε ηνπ θπηνχ πνπ κπνξνχλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηε δηάδνζε ηεο θάλλαβεο∙ 

 

 (2) Οπνηνηδήπνηε άιινη φξνη, πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηνπο 

παξφληεο Καλνληζκνχο, θαη δελ εξκελεχνληαη δηαθνξεηηθά ζε 

απηνχο, έρνπλ ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζε απηνχο απφ ην Νφκν. 

 

 

 

 

ΜΔΡΟ΢ Η 

ΔΞΑΗΡΔ΢ΔΗ΢ ΑΠΟ ΟΡΗ΢ΜΔΝΔ΢ ΓΗΑΣΑΞΔΗ΢ ΣΟΤ ΝΟΜΟΤ 

 

Δμαίξεζε γηα 

θάλλαβε θαη 

ζπφξσλ 

θάλλαβεο. 

3. Σα άξζξα 7(1)(α) θαη 7Α(1) ηνπ Νφκνπ δε ζα ηζρχνπλ ζε ζρέζε 

κε ηε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε θαη ηνπο ζπφξνπο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

 

Γεληθή 

εμνπζηνδφηεζε 

θαηνρήο 

θαξκαθεπηηθήο 

θάλλαβεο, 

ζπφξσλ θαη 

θπηψλ 

θάλλαβεο. 

4. (1) Κάζε έλα απφ ηα αθφινπζα πξφζσπα δχλαηαη, αλεμάξηεηα 

ησλ δηαηάμεσλ ησλ άξζξσλ 7(1)(α) θαη 7Α(1) ηνπ Νφκνπ, λα έρεη 

ζηελ θαηνρή ηνπ λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο ή ζπφξνπο 

ή θπηά θάλλαβεο: 

 

 (α) αζηπθχιαθαο θαηά ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ 

ηνπ∙ 
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 (β) πξφζσπν απαζρνινχκελν κε ηελ ππεξεζία 

κεηαθνξάο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη 

θπηψλ θάλλαβεο θαηά ηελ εθηέιεζε απηήο ηεο 

ππεξεζίαο∙ 

 

 (γ) πξφζσπν απαζρνινχκελν κε ηελ ππεξεζία ησλ 

Σαρπδξνκείσλ θαηά ηελ εθηέιεζε απηήο ηεο ππεξεζίαο∙ 

 

 (δ) ηεισληαθφο ιεηηνπξγφο θαηά ηελ άζθεζε ησλ 

θαζεθφλησλ ηνπ∙ 

 

 (ε)  πξφζσπν πνπ απαζρνιείηαη ζην Γεληθφ Υεκείν ηνπ 

Κξάηνπο, ζην νπνίν ε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε ζπφξνη 

θαη θπηά θάλλαβεο απνζηάιεθαλ γηα εμέηαζε, θαηά ηελ 

εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ∙ 

 

 (ζη) πξφζσπν πνπ απαζρνιείηαη κε ηε κεηαθνξά 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο 

ζε πξφζσπν ην νπνίν εμνπζηνδνηείηαη δπλάκεη ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ λα ηα έρεη ζηελ θαηνρή ηνπ∙ 

 

 (δ) πξφζσπν ην νπνίν εμνπζηνδνηείηαη απφ ηνλ 

Τπνπξγφ δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 29(1) ηνπ Νφκνπ, θαηά 

ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ∙ 

 

 (ε) αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ πνπ πξνβιέπνπλ νη φξνη ηεο ζρεηηθήο 

άδεηαο ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 5(1). 

 

 (2)  Κάζε έλα απφ ηα αθφινπζα πξφζσπα δχλαηαη, 
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αλεμάξηεηα ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 7(1)(α) ηνπ Νφκνπ, λα έρεη 

ζηελ θαηνρή ηνπ λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο: 

 

 

 

 

 

 

 

Πξψην 

Παξάξηεκα. 

 

(α)  Πξφζσπν πνπ έρεη πξνκεζεπζεί απφ θαξκαθείν 

λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο σο κέξνο ηεο 

ζεξαπείαο ηνπ γηα ηαηξηθή πάζεζε, κε βάζε ζπληαγή 

πνπ εθδφζεθε απφ ηαηξφ πνπ θαζνξίδεηαη ζην Πξψην 

Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

 

Πξψην 

Παξάξηεκα. 

(β)  ηαηξφο πνπ θαζνξίδεηαη ζην Πξψην Παξάξηεκα ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ γηα ζθνπνχο άζθεζεο ηνπ 

επαγγέικαηνο ηνπ∙ 

 

  

(γ) θαξκαθνπνηφο, γηα ζθνπνχο άζθεζεο ηνπ 

επαγγέικαηνο ηνπ∙ 

 

  

(δ)  πξφζσπν πνπ ελεξγεί σο εθπξφζσπνο ή 

θξνληηζηήο πξνζψπνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (α) ην νπνίν θαηέρεη ηε λσπή ή  μεξή 

θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο κε ζθνπφ ηελ ππνβνήζεζε 

ηεο ρνξήγεζεο ηεο.  

 

 

ΜΔΡΟ΢ ΗΗ 

ΑΓΔΗΟΓΟΣΔΗΜΔΝΔ΢ ΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΣΖΣΔ΢ ΚΑΗ ΓΔΝΗΚΔ΢ ΤΠΟΥΡΔΧ΢ΔΗ΢ 

 

Γξαζηεξηφηεηεο 

αδεηνδνηεκέλνπ 

5. (1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ησλ παξαγξάθσλ (2) έσο (6) 

ηνπ παξφληα Καλνληζκνχ θαζψο θαη ησλ άιισλ δηαηάμεσλ ησλ 
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παξαγσγνχ. Καλνληζκψλ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη: 

 

 (α) Να θαηέρεη, πξνεηνηκάδεη, επεμεξγάδεηαη, 

θαηεξγάδεηαη, θαιιηεξγεί, παξάγεη, πσιεί, πξνκεζεχεη, 

απνζηέιιεη, παξαδίδεη, κεηαθέξεη, εηζάγεη, εμάγεη θαη 

θαηαζηξέθεη θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο, γηα ζθνπνχο 

δηεμαγσγήο επηζηεκνληθήο έξεπλαο αλαθνξηθά κε ηελ 

ηαηξηθή ρξήζε ηεο θάλλαβεο, ή ηελ πξνεηνηκαζία 

γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία ή ηελ 

παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή ηελ ηαηξηθή 

ρξήζε∙ 

 

 (β)  λα θαηέρεη θαη λα παξάγεη θάλλαβε ζηε θπζηθή ηεο 

κνξθή, γηα ζθνπνχο παξαγσγήο ιαδηνχ θάλλαβεο γηα 

ηε δηεμαγσγή επηζηεκνληθήο έξεπλαο αλαθνξηθά κε ηελ 

ηαηξηθή ρξήζε ηεο θάλλαβεο, ή ηελ πξνεηνηκαζία 

γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία ή ηελ 

παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή ηελ ηαηξηθή 

ρξήζε,  θαζψο θαη λα πσιεί, πξνκεζεχεη, απνζηέιιεη, 

παξαδίδεη, κεηαθέξεη, εμάγεη θαη θαηαζηξέθεη ηελ 

θάλλαβε ε νπνία απνθηήζεθε γηα απηφ ην ζθνπφ∙ θαη  

 

 (γ)  λα θαηέρεη θαη λα παξάγεη θάλλαβε, γηα ηνλ ζθνπφ 

δηεμαγσγήο ειέγρσλ in vitro πνπ είλαη απαξαίηεηνη γηα 

ηνλ θαζνξηζκφ ηεο πεξηεθηηθφηεηαο ζε θαλλαβηλνεηδή 

ηεο θάλλαβεο θαη ηνπ ιαδηνχ θάλλαβεο ηα νπνία 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα επηζηεκνληθή έξεπλα ζρεηηθά κε 

ηελ ηαηξηθή ρξήζε ηεο θάλλαβεο ή ηελ πξνεηνηκαζία 

γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία ή ηελ 

παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή ηελ ηαηξηθή 

ρξήζε. 
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  (2)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη λα πσιεί, 

πξνκεζεχεη, εηζάγεη ή/θαη εμάγεη κνξθέο θάλλαβεο πνπ αλαθέξνληαη 

ζηελ παξάγξαθν (3) ηνπ παξφληα Καλνληζκνχ. 

 

  (3)  Οη κνξθέο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν (2) ηνπ 

παξφληα Καλνληζκνχ είλαη: 

 

 (α)  Νσπή ή μεξή θάλλαβεο, ή ιάδη θάλλαβεο, ή ζπφξνη 

ή θπηά θάλλαβεο∙ 

 

 (β)  θάλλαβε ζηε θπζηθή ηεο κνξθή ε νπνία 

παξαιήθζεθε ή παξάρζεθε γηα ζθνπνχο παξαγσγήο 

ιαδηνχ θάλλαβεο∙ θαη  

 

 (γ) θάλλαβε ε νπνία παξαιήθζεθε ή παξάρζεθε γηα 

ζθνπνχο δηεμαγσγήο ειέγρσλ in vitro πνπ είλαη 

απαξαίηεηνη γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηεο πεξηεθηηθφηεηαο ζε 

θαλλαβηλνεηδή ηεο θάλλαβεο ή ηνπ ιαδηνχ θάλλαβεο. 

 

 (4)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη λα εθηειεί 

δξαζηεξηφηεηα πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (1) ηνπ παξφληα 

Καλνληζκνχ, κφλν ζε πεξίπησζε πνπ: 

 

 (α) Έρεη αδεηνδνηεζεί γηα ηε δξαζηεξηφηεηα∙ θαη 

 

 (β) δηεμάγεη ηε δξαζηεξηφηεηα ζχκθσλα κε ηνπο φξνπο 

ηεο άδεηαο. 

 

 (5)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη λα πξνβεί ζηελ 

εηζαγσγή λσπήο ή  μεξήο θάλλαβεο ή ιαδηνχ θάλλαβεο ή ζπφξσλ ή 
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θπηψλ θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 60.  

 

 (6)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο γηα ζθνπνχο εμαγσγήο 

δχλαηαη: 

 

(α) Να θαηέρεη λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο ή 

ζπφξνπο ή θπηά θάλλαβεο∙ θαη  

 

 (β)  λα εμάγεη ηηο κνξθέο θάλλαβεο πνπ αλαθέξνληαη 

ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 69. 

 

Τπνρξεψζεηο 

αξκφδηαο αξρήο. 

6. (1) Ζ αξκφδηα αξρή ππνρξενχηαη λα δηαζθαιίδεη φηη: 

 (α)  Καιιηεξγνχληαη ζηε Γεκνθξαηία επαξθείο 

πνζφηεηεο θάλλαβεο γηα ζθνπνχο δηεμαγσγήο 

επηζηεκνληθήο έξεπλαο αλαθνξηθά κε ηελ ηαηξηθή ρξήζε 

ηεο θάλλαβεο, ή ηελ πξνεηνηκαζία γαιεληθψλ 

ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία ή ηελ παξαγσγή 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή ηελ ηαηξηθή ρξήζε∙ 

 

 (β)  ε θάλλαβε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν 

(α) ρξεζηκνπνηείηαη γηα ζθνπνχο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 

(α). 

 

  

 

 

 

 

 

 (2) Γηα ζθνπνχο εθαξκνγήο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α), ε 

αξκφδηα αξρή παξαρσξεί ην δηθαίσκα γηα θαηάζεζε αηηήζεσλ γηα 

δχν άδεηεο παξαγσγνχ θαηφπηλ πξφζθιεζεο γηα εθδήισζε 

ελδηαθέξνληνο ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία πνπ αλαθέξεηαη ζην Μέξνο 

ΥV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
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  (3) Γηα ηελ εθδήισζε ελδηαθέξνληνο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

παξάγξαθν (2) θαηαβάιιεηαη απφ ηνπο ελδηαθεξφκελνπο ηέινο πέληε 

ρηιηάδσλ επξψ (€5.000), γηα ηελ εμέηαζε ηεο αίηεζεο ηνπο απφ ηε 

΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

115(2). 

 

  

 

 

 

 (4) ΢ηελ πεξίπησζε πνπ νη αηηήζεηο γηα άδεηεο παξαγσγνχ 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο απφ ηνπο δχν επηιεγέληεο ππνςεθίνπο oη 

νπνίνη έρνπλ πξνζθιεζεί γηα θαηάζεζε αίηεζεο ζχκθσλα κε ηε 

δηαδηθαζία πνπ αλαθέξεηαη ζην Μέξνο ΥV ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ, απνξξηθζεί ή αλαθιεζεί πθηζηάκελε άδεηα απφ ηελ 

αξκφδηα αξρή, ε δηαδηθαζία πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (2) 

δχλαηαη λα επαλαιεθζεί. 

 

  (5) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ησλ Καλνληζκψλ 21(ε) θαη 23, ε 

αξκφδηα αξρή θαηά ηε δηάξθεηα πεξηφδνπ πνπ δελ ππεξβαίλεη ηα δεθαπέληε 

(15) έηε απφ ηελ εκεξνκελία έθδνζεο ησλ δχν  αδεηψλ παξαγσγνχ 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο παξαγξάθνπ 2 ηνπ 

παξφληα Καλνληζκνχ, απαγνξεχεηαη λα παξαρσξήζεη άιιε άδεηα 

παξαγσγνχ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο εληφο ηεο επηθξάηεηαο ηεο 

Γεκνθξαηίαο. 

 

Απαγφξεπζε 

παξαγσγήο 

θιπ. θάλλαβεο 

ζε ρψξν πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη 

γηα νηθία. 

 

7. Απαγνξεχεηαη ε ρξήζε νηθίαο απφ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ 

γηα δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 5. 

Γξαζηεξηφηεηεο 

ζε εζσηεξηθφ 

ρψξν θαη 

εγθαηάζηαζε. 

8. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πξνεηνηκάδεη, επεμεξγάδεηαη, 

θαηεξγάδεηαη, θαιιηεξγεί, παξάγεη ζπζθεπάδεη ή επηζέηεη επηζήκαλζε 

ζηελ θάλλαβε κφλν ζε εζσηεξηθνχο ρψξνπο θαη ζηελ εγθαηάζηαζε 
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πνπ αλαθέξεηαη ζηε ζρεηηθή άδεηα. 

 

Απνζήθεπζε ζε 

εζσηεξηθφ 

ρψξν. 

9. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο απνζεθεχεη ηελ θάλλαβε 

κφλν ζε εζσηεξηθφ ρψξν θαη ζηελ εγθαηάζηαζε πνπ αλαθέξεηαη ζηε 

ζρεηηθή άδεηα. 

 

 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο απνζεθεχεη ηελ θάλλαβε, 

εθηφο απφ ηα θπηά θάλλαβεο ζχκθσλα κε κέηξα αζθαιείαο πνπ 

πξνβιέπνληαη απφ ηηο δηαηάμεηο ηνπ Μέξνπο IV ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ. 

 

Σαπηνπνίεζε 

αδεηνδνηεκέλνπ 

παξαγσγνχ. 

10. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πεξηιακβάλεη ην φλνκα ηνπ, 

φπσο απηφ αλαθέξεηαη ζηε ζρεηηθή άδεηα, ζε φια ηα κέζα ηα νπνία 

ζρεηίδνληαη κε ηελ θάλλαβε πεξηιακβαλνκέλσλ εηηθεηψλ, 

παξαγγειηψλ, εγγξάθσλ απνζηνιήο θαη ηηκνινγίσλ. 

 

Παξνπζία 

ππεχζπλνπ 

επνπηεχνληνο 

πξνζψπνπ. 

11. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ πξνβαίλεη ζε νπνηαδήπνηε 

δξαζηεξηφηεηα ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε εθηφο εάλ είλαη παξφλ ζηελ 

εγθαηάζηαζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ην ππεχζπλν 

επνπηεχνλ πξφζσπν ή φπνπ εθαξκφδεηαη ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν 

επνπηεχνλ πξφζσπν. 

 

Αζθαιήο 

θχιαμε θαηά ηε 

κεηαθνξά. 

12. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ιακβάλεη φια ηα απαξαίηεηα 

κέηξα γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο αζθαινχο θχιαμεο ηεο θάλλαβεο θαηά 

ηελ απνζηνιή, παξάδνζε ή κεηαθνξά ηεο. 

 

Αλαθνξά 

απψιεηαο ή 

θινπήο. 

13.  ΢ε πεξίπησζε πνπ αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαπηζηψζεη 

θινπή, αζπλήζηζηε θζνξά ή απψιεηα θάλλαβεο ε νπνία δελ εμεγείηαη 

ζηε βάζε ησλ ζπλήζσλ επηρεηξεκαηηθψλ δξαζηεξηνηήησλ: 
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 (α) Αλαθέξεη ην ζπκβάλ ζηελ αζηπλνκία εληφο 24 σξψλ 

απφ ηε ζηηγκή πνπ ην ζπκβάλ έρεη πεξηέιζεη ζε γλψζε 

ηνπ∙ θαη 

 

 (β)  παξέρεη γξαπηή έθζεζε ζηελ αξκφδηα αξρή εληφο 

πέληε (5) εκεξψλ απφ ηε ζηηγκή πνπ ην ζπκβάλ έρεη 

πεξηέιζεη ζε γλψζε ηνπ. 

 

Καηαζηξνθή 

θάλλαβεο. 

14. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πξνβαίλεη ζηελ θαηαζηξνθή 

θάλλαβεο: 

 

 (α) ΢χκθσλα κε κέζνδν πνπ: 

 

 (i) ΢πκκνξθψλεηαη κε φιεο ηηο λνκνζεζίεο ηεο 

Γεκνθξαηίαο πνπ αθνξνχλ ζην πεξηβάιινλ θαη 

εθαξκφδνληαη ζην ρψξν πνπ ζα γίλεη ε 

θαηαζηξνθή∙ θαη 

 

 (ii)  δελ έρεη σο απνηέιεζκα ηελ έθζεζε 

νπνηνπδήπνηε πξνζψπνπ ζε αηζάιε πνπ 

πεξηέρεη θάλλαβε∙ 

 

 (β) ζηελ παξνπζία ηνπιάρηζην ηξηψλ (3) πξνζψπσλ 

πνπ εμνπζηνδνηνχληαη λα είλαη κάξηπξεο ηεο 

θαηαζηξνθήο ηεο θάλλαβεο, έλα απφ ηα νπνία είλαη 
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πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (2)(α). 

 

 (2)  Σα αθφινπζα πξφζσπα εμνπζηνδνηνχληαη λα είλαη 

κάξηπξεο ηεο θαηαζηξνθήο ηεο θάλλαβεο: 

 

 (α) Σν αλψηεξν  ππεχζπλν πξφζσπν, ην ππεχζπλν 

επνπηεχνλ πξφζσπν, ή φπνπ εθαξκφδεηαη, ην 

ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν∙ θαη 

 

 (β)  ιεηηνπξγφο πνπ εξγάδεηαη ζηνλ Κππξηαθφ 

Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ∙ θαη 

 

 (γ)  αζηπθχιαθαο. 

 

 (3)  ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ε θάλλαβε θαηαζηξέθεηαη ζε ρψξν 

άιιν απφ ηελ εγθαηάζηαζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ, ην 

αλψηεξν  ππεχζπλν πξφζσπν, ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν, ή 

φπνπ εθαξκφδεηαη, ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν, 

ζπλνδεχνπλ ηελ θάλλαβε ζην ρψξν φπνπ ζα θαηαζηξαθεί. 

 

 

ΜΔΡΟ΢ ΗΗΗ 

ΑΓΔΗΟΓΟΣΖ΢Ζ 
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Πξφζσπα 

θαηάιιεια γηα 

αδεηνδφηεζε. 

15. Σα αθφινπζα πξφζσπα είλαη θαηάιιεια γηα λα αηηεζνχλ γηα ηε 

ρνξήγεζε άδεηαο παξαγσγνχ: 

 (α) Δλήιηθεο πνπ έρνπλ ηε ζπλήζε δηακνλή ηνπο ζηε 

Γεκνθξαηία∙ θαη 

 

 (β) λνκηθά πξφζσπα πνπ έρνπλ ηελ έδξα ηνπο ζηε 

Γεκνθξαηία ή ιεηηνπξγνχλ ππνθαηάζηεκα ζηε 

Γεκνθξαηία, ησλ νπνίσλ νη ππάιιεινη θαη δηεπζπληέο 

είλαη φινη ελήιηθεο. 

 

Αλψηεξν  

ππεχζπλν 

πξφζσπν θαη 

ππεχζπλν 

επνπηεχνλ 

πξφζσπν. 

16. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνδεηθλχεη: 

 (α) Έλα αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν ην νπνίν έρεη ηε 

γεληθή επζχλε γηα ηε δηαρείξηζε ησλ δξαζηεξηνηήησλ 

πνπ δηεμάγεη ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ζηελ 

αδεηνδνηεκέλε εγθαηάζηαζε. Σν αλψηεξν ππεχζπλν 

πξφζσπν δχλαηαη, εθφζνλ απηφ θξηζεί πξέπνλ, λα είλαη 

ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο∙ θαη 

 

 

 (β)  έλα ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν ηνπ νπνίνπ 

αλαηίζεηαη εξγαζία ζηελ εγθαηάζηαζε ηνπ 

αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη έρεη ηελ επζχλε γηα ηελ 

επίβιεςε ησλ δξαζηεξηνηήησλ ζε ζρέζε κε ηελ 

θάλλαβε νη νπνίεο δηελεξγνχληαη απφ ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ ζηελ αδεηνδνηεκέλε 
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εγθαηάζηαζε θαη γηα λα δηαζθαιίδεη νη ελ ιφγσ 

δξαζηεξηφηεηεο ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Νφκνπ θαη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ.  Σν ππεχζπλν 

επνπηεχνλ πξφζσπν δχλαηαη, εθφζνλ απηφ θξηζεί 

πξέπνλ, λα είλαη ην αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν. 

 

 (2)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη λα νξίζεη 

ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν γηα λα εξγάδεηαη ζηελ 

αδεηνδνηεκέλε εγθαηάζηαζε θαη λα έρεη ηελ εμνπζία λα αληηθαζηζηά 

κε απηφ, ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν φηαλ απνπζηάδεη.  

 

 (3)  Σν αλψηεξν  ππεχζπλν πξφζσπν, ην ππεχζπλν 

επνπηεχνλ πξφζσπν θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, ην ελαιιαθηηθφ 

ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν: 

 

 (α)  Δίλαη ελήιηθεο, θαη  

 

 (β)  έρνπλ γλψζε ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Νφκνπ θαη ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ θαζψο θαη ηνπ πεξί Φαξκάθσλ 

Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο 

θαη Σηκψλ) Νφκνπ, πνπ αθνξνχλ ζηελ άδεηα πνπ έρεη 

ρνξεγεζεί ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, ν νπνίνο 

ηνπο ππνδεηθλχεη. 

 

Αίηεζε γηα 

άδεηα. 

17. (1)  Πξφζσπν πνπ αηηείηαη γηα άδεηα παξαγσγνχ, επηζπλάπηεη 

ζηελ αξκφδηα αξρή αίηεζε ε νπνία πεξηιακβάλεη ηηο αθφινπζεο 

πιεξνθνξίεο: 

 

 (α)  ΢ηελ πεξίπησζε πνπ: 
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(i) Ο αηηεηήο είλαη θπζηθφ πξφζσπν, ην φλνκα κε 

ην νπνίν ζθνπεχεη λα δηεμάγεη ηηο δξαζηεξηφηεηεο 

γηα ηηο νπνίεο αηηείηαη γηα ρνξήγεζε άδεηαο (νη 

νπνίεο αλαθέξνληαη ζηνλ παξφληα Καλνληζκφ 

σο νη «πξνηεηλφκελεο δξαζηεξηφηεηεο», ηελ 

εκεξνκελία γέλλεζεο θαη ην θχιν∙ θαη 

 

 (ii) ν αηηεηήο είλαη λνκηθφ πξφζσπν, ηελ 

νλνκαζία ηνπ λνκηθνχ πξνζψπνπ κε ην νπνίν 

ζθνπεχεη λα δηεμάγεη ηηο πξνηεηλφκελεο 

δξαζηεξηφηεηεο θαζψο θαη ην φλνκα, εκεξνκελία 

γέλλεζεο θαη θχιν γηα ην γξακκαηέα, ην 

δηεπζπληή θαη θάζε κέινο ηνπ Γηνηθεηηθνχ 

΢πκβνπιίνπ∙ 

 

 (β)  ηε δηεχζπλζε, ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηνλ αξηζκφ ηειενκνηφηππνπ θαη ηελ 

ειεθηξνληθή δηεχζπλζε γηα: 

 

 (i) Σελ εγθαηάζηαζε γηα ηελ νπνία θαηαηίζεηαη ε 

αίηεζε (ε νπνία ζα αλαθέξεηαη ζηνλ παξφληα 

Καλνληζκφ σο ε «πξνηεηλφκελε εγθαηάζηαζε»)∙ 

θαη 

 

 (ii)  φπνπ εθαξκφδεηαη, θάζε θηίξην ή ππνζηαηηθφ 

εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ ζα ιακβάλνπλ 



27 
 

ρψξα νη πξνηεηλφκελεο δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (γ) ηελ ηαρπδξνκηθή δηεχζπλζε γηα ηελ πξνηεηλφκελε 

εγθαηάζηαζε θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, γηα θάζε θηίξην ή 

ππνζηαηηθφ, ε νπνία αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 

(β)(ii), ζε πεξίπησζε πνπ είλαη δηαθνξεηηθή απφ ηε 

δηεχζπλζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (β)∙ 

 

 (δ)  ην φλνκα, εκεξνκελία γέλλεζεο θαη ην θχιν γηα 

θάζε έλα απφ ηα αθφινπζα πξφζσπα: 

 

 (i) Σν πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν 

πξφζσπν∙ 

 

 (ii) ην πξνηεηλφκελν ππεχζπλν επνπηεχνλ 

πξφζσπν∙ θαη 

 

 (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ην πξνηεηλφκελν 

ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ 

πξφζσπν∙ 

 

 (ε)  ην φλνκα θαη ην θχιν γηα θάζε πξφζσπν ην νπνίν 

είλαη εμνπζηνδνηεκέλν λα πξνβαίλεη ζε παξαγγειία γηα 

θάλλαβε, εθ κέξνπο ηνπ αηηεηή∙ 

 

 (ζη)  νη πξνηεηλφκελεο δξαζηεξηφηεηεο, νη ζθνπνί γηα 

ηνπο νπνίνπο δηεμάγνληαη απηέο νη δξαζηεξηφηεηεο θαη νη 
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νπζίεο αλαθνξηθά κε ηηο νπνίεο δηεμάγνληαη νη ελ ιφγσ 

δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (δ)  νη πξνηεηλφκελεο δξαζηεξηφηεηεο πνπ ζα 

δηεμάγνληαη ζε θάζε θηίξην ή ππνζηαηηθφ πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (β)(ii) θαη νη νπζίεο 

αλαθνξηθά κε ηηο νπνίεο δηεμάγνληαη νη ελ ιφγσ 

δξαζηεξηφηεηεο ζε θάζε θηίξην ή ππνζηαηηθφ∙ 

 

 (ε) ιεπηνκεξήο πεξηγξαθή ησλ κέηξσλ αζθαιείαο ζηελ 

πξνηεηλφκελε εγθαηάζηαζε, φπσο πξνβιέπεηαη ζην 

Μέξνο IV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

 (ζ)  ιεπηνκεξήο πεξηγξαθή ηεο κεζφδνπ πνπ ν αηηεηήο 

πξνηείλεη λα εθαξκφζεη γηα ηελ ηήξεζε αξρείνπ, ην 

νπνίν επηηξέπεη: 

 

 (i)  ΢πκκφξθσζε κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ Μέξνπο Υ 

ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ θαη 

 

 (ii) ηελ επηζεψξεζε ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ 

αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ζε ζρέζε κε ηελ 

θάλλαβε απφ ηελ αξκφδηα αξρή∙ θαη 

 

 (iii)  ην ζπγθεξαζκφ ησλ παξαγγειηψλ γηα 

θάλλαβε θαη ησλ απνζηνιψλ θαη ηεο θαηαγξαθήο 
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ησλ πνζνηήησλ ηεο θάλλαβεο. 

 

 (2)  ΢ηελ πεξίπησζε πψιεζεο ή πξνκήζεηα λσπήο θάλλαβεο 

ή ιαδηνχ θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 5(2), ν αηηεηήο 

παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή, πξηλ ηελ έλαξμε πψιεζεο ή πξνκήζεηαο 

ηεο νπζίαο, ηνλ παξάγνληα ηζνδπλακίαο μεξήο θάλλαβεο ν νπνίνο 

θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 53 θαζψο θαη 

ηεο κεζφδνπ πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηνλ ππνινγηζκφ ηνπ. 

 

 (3)  ΢ε πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο ζθνπεχεη λα δηεμάγεη ηε 

δξαζηεξηφηεηα πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 5(1) ζε 

πεξηζζφηεξεο ηεο κίαο εγθαηάζηαζεο, θαηαηίζεηαη μερσξηζηή αίηεζε 

γηα θάζε πξνηεηλφκελε εγθαηάζηαζε. 

 

 (4) Ζ αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο παξαγσγνχ: 

 

 (α)  Τπνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ην 

πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν∙ θαη 

 

 (β) πεξηιακβάλεη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε 

δήισζε απφ ην αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν πνπ 

ππνδεηθλχεη φπσο: 

 

 (i) φιε ε πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα πνπ 

ππνβιήζεθαλ πξνο ππνζηήξημε ηεο 

αίηεζεο είλαη νξζά θαη πιήξε, εμ φζσλ 
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θαιχηεξα γλσξίδεη∙ θαη 

  

 (ii) έρεη δεζκεπηηθή εμνπζία πξνο ηνλ αηηεηή. 

 

 (5)  Ζ αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο παξαγσγνχ ζπλνδεχεηαη 

απφ: 

 

 (α) Γήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ην 

πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν, φηη ην 

πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν, ην 

ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, 

ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν έρνπλ 

γλψζε ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Νφκνπ θαζψο θαη ηνπ πεξί 

Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, 

Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ πνπ εθαξκφδνληαη ζηε 

ζρεηηθή άδεηα∙ 

 

 (β) αληίγξαθα ησλ εγγξάθσλ πνπ θαηαηέζεθαλ ζηηο 

αξρέο ηνπηθήο δηνίθεζεο ζηελ πεξηνρή ησλ νπνίσλ 

βξίζθεηαη ε εγθαηάζηαζε πνπ δειψλεη ην φλνκα ηνπ 

αηηεηή κε ην νπνίν ν αηηεηήο ζθνπεχεη λα δηεμάγεη ηηο 

πξνηεηλφκελεο δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (γ)  ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο είλαη λνκηθφ 

πξφζσπν, αληίγξαθν ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ εγγξαθήο 

εηαηξείαο∙ 

 

 (δ) δήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ην 
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πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν πνπ λα 

ππνδεηθλχεη θαηά πφζν ν αηηεηήο είλαη ν ηδηνθηήηεο ηεο 

πξνηεηλφκελεο εγθαηάζηαζεο∙ 

 

 (ε) ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο δελ είλαη ν ηδηνθηήηεο 

ηεο εγθαηάζηαζεο, δήισζε κε ηελ νπνία ν ηδηνθηήηεο 

ζπλαηλεί ζηε ρξήζε απφ ηνλ αηηεηή γηα ηηο 

πξνηεηλφκελεο δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (ζη) δήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ην 

πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν φηη ε 

πξνηεηλφκελε εγθαηάζηαζε δελ είλαη νηθία∙ 

 

 (δ)  δήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ην 

πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν φηη νη 

εηδνπνηήζεηο ζηηο αξρέο ηνπηθήο δηνίθεζεο έρνπλ 

θαηαηεζεί ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 33 

θαη ηηο εκεξνκελίεο θαηά ηηο νπνίεο θαηαηέζεθαλ, 

ζπλνδεπφκελε απφ θάζε εηδνπνίεζε∙ 

 

 (ε)  έγγξαθν ππνγξακκέλν θαη ρξνλνινγεκέλν απφ ηνλ 

ππεχζπλν δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 50 πνπ πεξηιακβάλεη: 

 

 (i) Πεξηγξαθή ησλ πξνζφλησλ ηνπ ζε ζρέζε 

κε ηα ζέκαηα πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 50(1)(α)(ii)∙ θαη 
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 (ii) έθζεζε πνπ λα θαηαδεηθλχεη φηη ηα θηίξηα 

θαη ηα ππνζηαηηθά, ν εμνπιηζκφο θαη ην 

πξφγξακκα πγηεηλήο πνπ ζα 

ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ηε δηεμαγσγή ησλ 

πξνηεηλφκελσλ δξαζηεξηνηήησλ πνπ 

αλαθέξνληαη ζην Μέξνο V ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ Μέξνπο V∙ θαη 

 

 (iii) ηα αξρηηεθηνληθά ζρέδηα, θαη θαηφςεηο  ηεο 

πξνηεηλφκελεο εγθαηάζηαζεο. 

 

 (6) Γηα ζθνπνχο αδεηνδφηεζεο απαηηνχληαη ηα αθφινπζα ηέιε: 

 

 (α)  Γηα ηε δηεθπεξαίσζε θαη εμέηαζε ηεο  αίηεζεο γηα 

 άδεηα παξαγσγνχ θαηαβάιιεηαη  ηέινο  ηξηψλ ρηιηάδσλ  

επξψ (€3.000)∙ 

   

 (β)  Γηα ηελ έθδνζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ  θαηαβάιιεηαη 

ηέινο δεθαπέληε ρηιηάδσλ  επξψ  (€15.000)∙ 

 

 (γ)   Κάζε έηνο, θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ηζρχνο ηεο ελ  ιφγσ 

 άδεηαο, θαηαβάιιεηαη ηέινο δχν  ρηιηάδσλ επξψ 

(€2.000)∙ 

  

 (δ) Γηα ηελ ηξνπνπνίεζε, ζπκπιήξσζε ή  
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 πξνέθηαζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ  θαηαβάιιεηαη 

ην πνζφ ησλ ρίιησλ επξψ  (€1.000). 

 

Γηαβάζκηζε 

αζθάιεηαο. 

18. Σα αθφινπζα πξφζσπα πξέπεη λα θαηέρνπλ δηαβάζκηζε 

αζθάιεηαο: 

(α)  Σν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν∙ 

 

 (β) ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 

  

 (γ) φπνπ εθαξκφδεηαη, ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν 

επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 

 

 (δ) ζε πεξίπησζε πνπ ε άδεηα παξαγσγνχ εθδνζεί ζε 

θπζηθφ πξφζσπν, ην θπζηθφ πξφζσπν∙ θαη 

 

 (ε) ζε πεξίπησζε πνπ ε άδεηα παξαγσγνχ εθδνζεί ζε 

εηαηξεία, ν γξακκαηέαο, ν δηεπζπληήο θαη θάζε κέινο 

ηνπ Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ. 

 

 

Πξφζζεηε 

πιεξνθφξεζε. 

19. Ζ αξκφδηα αξρή δχλαηαη, κε ηελ παξαιαβή αίηεζεο πνπ 

ππνβάιιεηαη δπλάκεη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, λα απαηηήζεη ηελ 

ππνβνιή πξφζζεηεο πιεξνθφξεζεο ζε ζρέζε κε ηελ πιεξνθφξεζε 

πνπ πεξηέρεηαη ζηελ αίηεζε θαη πνπ είλαη απαξαίηεηε ζηελ αξκφδηα 

αξρή γηα ηελ εμέηαζε ηεο αίηεζεο. 

 

Δπηζεψξεζε 

εγθαηάζηαζεο  

20. Με ζθνπφ ηελ επαιήζεπζε νπνηαζδήπνηε πιεξνθφξεζεο 

πνπ ππνβιήζεθε ζηελ αίηεζε γηα άδεηα, ή ηξνπνπνίεζεο, ή 

αλαλέσζεο απηήο, πξφζσπν πνπ έρεη εμνπζηνδνηεζεί δπλάκεη ηνπ 
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άξζξνπ 29(1) ηνπ Νφκνπ απφ ηνλ Τπνπξγφ (ζην εμήο 

«Δπηζεσξεηήο») δχλαηαη, θαηά ηε δηάξθεηα ησλ θαλνληθψλ σξψλ 

ιεηηνπξγίαο ηεο εγθαηάζηαζεο θαη κε ηελ εχινγε βνήζεηα ηνπ αηηεηή, 

λα επηζεσξήζεη ηελ εγθαηάζηαζε αλαθνξηθά γηα ηελ νπνία έρεη 

ππνβιεζεί ε αίηεζε. 

 

Έθδνζε άδεηαο. 21. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 22, ε αξκφδηα 

αξρή αθνχ εμεηάζεη ηελ πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα ηα νπνία 

απαηηνχληαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 17 θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, ηνπ 

Καλνληζκνχ 19, θαη αθνχ φιεο νη δηαβαζκίζεηο αζθάιεηαο πνπ 

απαηηνχληαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 18 έρνπλ ρνξεγεζεί δπλάκεη ηνπ 

Καλνληζκνχ 78, εθδίδεη ζηνλ αηηεηή άδεηα παξαγσγνχ ε νπνία 

πεξηέρεη ηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 

 (α) Σνλ αξηζκφ ηεο άδεηαο∙ 

 

 (β) ην φλνκα ηνπ θαηφρνπ ηεο άδεηαο∙ 

 

 (γ) θαηάινγν ησλ αδεηνδνηεκέλσλ δξαζηεξηνηήησλ∙ 

 

 (δ) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηε δηεχζπλζε θάζε θηηξίνπ ή ππνζηαηηθνχ 

εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο δχλαηαη λα δηεμάγεη ηηο αδεηνδνηεκέλεο 

δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (ε) αλαθνξηθά κε θάζε θηίξην ή ππνζηαηηθφ, ηηο 

αδεηνδνηεκέλεο δξαζηεξηφηεηεο πνπ δηεμάγνληαη ζην ελ 

ιφγσ θηίξην ή ππνζηαηηθφ θαη αλαθνξηθά κε ηελ θάζε 

δξαζηεξηφηεηα, ηηο νπζίεο ζε ζρέζε κε ηε δηεμαγσγή 

ηεο δξαζηεξηφηεηαο∙ 
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 (ζη)  ην επίπεδν αζθάιεηαο, ην νπνίν θαζνξίδεηαη ζε 

ζρέζε κε ηα κέηξα αζθαιείαο πνπ θαζνξίδνληαη ζην 

Μέξνο ΗV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, γηα θάζε ρψξν 

εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ ε θάλλαβε, 

εμαηξνπκέλσλ ησλ θπηψλ θάλλαβεο, απνζεθεχεηαη∙ 

 

 (δ) ηελ εκεξνκελία έλαξμεο ηζρχνο ηεο άδεηαο∙ 

 

 (ε) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο, ε νπνία  

θαζνξίδεηαη ζηα δεθαπέληε (15) έηε απφ ηελ εκεξνκελία 

έλαξμεο ηζρχνο ηεξνπκέλσλ ησλ Καλνληζκψλ 6(5) θαη 

23∙ 

 

 (ζ) φπνπ εθαξκφδεηαη, νπνηνπζδήπνηε φξνπο  ηνπο 

νπνίνπο ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πξέπεη λα 

πιεξνί, κε ζθνπφ: 

 

 (i) ηε ζπκκφξθσζε κε δηεζλή ππνρξέσζε∙ 

 

 (ii)  ηελ παξνρή ηνπ επηπέδνπ  αζθαιείαο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ  παξάγξαθν (ζη)∙ 

 

    (iii)     ηε ζέζε ζε εθαξκνγή ησλ    

  κέηξσλ αζθαιείαο πνπ      

αλαθέξνληαη ζην Μέξνο ΗV ησλ     παξφλησλ 

Καλνληζκψλ∙ ή 

 

 (iv)   ηελ ειαρηζηνπνίεζε  νπνηνπδήπνηε 

 δπλεηηθνχ  θηλδχλνπ ζηε δεκφζηα 
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 πγεία, ηε δεκφζηα αζθάιεηα ή ηελ 

 αζθάιεηα, πεξηιακβαλνκέλνπ  ηνπ 

θηλδχλνπ ε θάλλαβε λα  εθηξαπεί ζηελ 

παξάλνκε αγνξά  ή ζε παξάλνκε ρξήζε. 

 

Απφξξηςε 

αίηεζεο. 

22. (1)  Ζ αξκφδηα αξρή απνξξίπηεη ηελ έθδνζε, αλαλέσζε ή 

ηξνπνπνίεζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, θάησ απφ ηηο πην θάησ 

ζπλζήθεο: 

 

 (α) Ο αηηεηήο δελ είλαη θαηάιιεινο ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 15∙ 

 

 (β) δελ πιεξνχληαη νη απαηηήζεηο ησλ Καλνληζκψλ 33 ή 

34∙ 

 

 (γ) δε δφζεθε ε επθαηξία απφ ηνλ αηηεηή, ζε επηζεσξεηή 

πνπ δήηεζε επηζεψξεζε, λα πξνβεί ζε επηζεψξεζε 

ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 20∙ 

 

 (δ) ε αξκφδηα αξρή έρεη εχινγε αηηία λα πηζηεχεη φηη 

θαηαηέζεθαλ, ςεπδήο ή παξαπιαλεηηθή πιεξνθφξεζε, 

ή ςεπδή ή παξαπνηεκέλα έγγξαθα, ζηελ αίηεζε∙ 

 

 (ε) πιεξνθφξεζε πνπ παξαιήθζεθε απφ ηελ 

αζηπλνκία, αξκφδηα αξρή ή ηα Ζλσκέλα Έζλε, 

δεκηνπξγεί εχινγεο ππνςίεο φηη ν αηηεηήο έρεη εκπιαθεί 

ζε εθηξνπή ειεγρφκελσλ θαξκάθσλ θαη πξφδξνκσλ 

νπζηψλ ζην παξάλνκν εκπφξην ή ζε παξάλνκε ρξήζε∙ 

 

 (ζη)  ν αηηεηήο δελ έρεη εγθαηαζηήζεη ηα κέηξα 
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αζθαιείαο πνπ πξνβιέπνληαη ζην Μέξνο IV ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ ζε ζρέζε κε δξαζηεξηφηεηα γηα 

ηελ νπνία αηηείηαη∙ 

 

 (δ) ν αηηεηήο παξαβηάδεη ή έρεη θξηζεί έλνρνο γηα 

παξάβαζε θαηά ηα πξνεγνχκελα δέθα (10) ρξφληα: 

 

 (i) Γηάηαμεο ηνπ Νφκνπ, πεξηιακβαλνκέλεο 

δεπηεξνγελνχο λνκνζεζίαο πνπ 

εθδφζεθε δπλάκεη απηνχ ή ηνπ πεξί 

Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο 

(Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 

Σηκψλ) Νφκνπ∙ ή  

 

 (ii) φξν ή πξνυπφζεζε άιιεο άδεηαο 

 πνπ εθδφζεθε δπλάκεη ησλ πην 

 πάλσ λφκσλ∙ 

 

 (ε)  ε έθδνζε, αλαλέσζε ή ηξνπνπνίεζε ηεο άδεηαο 

πηζαλφ λα ππέρεη θηλδχλνπο ζηε δεκφζηα πγεία, 

δεκφζηα αζθάιεηα ή αζθάιεηα, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ 

θηλδχλνπ ε θάλλαβε λα εθηξαπεί ζηελ παξάλνκε αγνξά 

ή ζε παξάλνκε ρξήζε∙ 

 

 (ζ)  νπνηαδήπνηε απφ ηα αθφινπζα πξφζσπα δελ 

θαηέρεη δηαβάζκηζε αζθάιεηαο: 

 

 (i) Σν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν∙ 

 

 (ii) ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 
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 (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ην ελαιιαθηηθφ 

ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 

 

 (iv) ζε πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο είλαη θπζηθφ 

πξφζσπν, ην πξφζσπν απηφ∙ 

 

 (v)  ζε πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο  είλαη 

λνκηθφ πξφζσπν,  νπνηνζδήπνηε απφ ην 

 γξακκαηέα, δηεπζπληή ή κέινο  ηνπ 

Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ∙ 

 

 (η) ε πξνηεηλφκελε κέζνδνο ηήξεζεο αξρείσλ δελ 

πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ηνπ Καλνληζκνχ 17(1)(i)∙ ή  

 

  (ηα) φπνπ εθαξκφδεηαη, ε πιεξνθφξεζε πνπ 

 απαηηείηαη δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 19 δελ έρεη 

 θαηαηεζεί ή είλαη αλεπαξθήο γηα ηελ  αμηνιφγεζε ηεο 

αίηεζεο∙ 

 

    (ηβ)  ζε πεξίπησζε δηαδηθαζίαο ελψπηνλ  δηθαζηεξίνπ ε 

νπνία έρεη ηειεζηδηθήζεη, ν  αηηεηήο έρεη ηεζεί ππφ θεδεκνλία ή 

έρεη  δηνξηζζεί δηαρεηξηζηήο γηα ηελ πεξηνπζία ηνπ. 

 

Ηζρχο άδεηαο. 23. Ζ άδεηα παξαγσγνχ ηζρχεη ην λσξίηεξν απφ: 

 

 (α) Σελ εκεξνκελία ιήμεσο ηεο ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ησλ Καλνληζκνχ 6(5) θαη 21(ε)∙ θαη 

 

 (β) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία έρεη αλαθιεζεί 

δπλάκεη ησλ Καλνληζκψλ 30 έσο 32. 



39 
 

 

Αίηεζε γηα 

αλαλέσζε 

άδεηαο. 

24. (1) Γηα λα αηηεζεί αλαλέσζε ηεο άδεηαο, ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο ππνβάιιεη ζηελ αξκφδηα αξρή αίηεζε ε νπνία πεξηέρεη ηα 

αθφινπζα: 

 (α) Σελ πξσηφηππε άδεηα∙ θαη 

 (β) δήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ην 

αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν πνπ λα δειψλεη φηη θαηά 

ηελ εκέξα ηεο θαηάζεζεο ηεο αίηεζεο: 

 (i) έρεη δεζκεπηηθή εμνπζία έλαληη ηνπ αηηεηή∙ 

θαη 

 

 (ii) εμ φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη, ε 

πιεξνθφξεζε πνπ παξαηίζεηαη ζηελ 

άδεηα παξαγσγνχ φπσο θαζνξίδεηαη 

ζηνπο Καλνληζκνχο 21(α) έσο (ζη) θαη (ζ) 

θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, πιεξνχληαη νη 

απαηηήζεηο ησλ Καλνληζκψλ 26 θαη 27. 

 

 (2) Σα ηέιε γηα ηε δηεθπεξαίσζε θαη εμέηαζε ηεο αίηεζεο γηα 

αλαλέσζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, ηεο έθδνζεο ηεο αλαλεσκέλεο 

άδεηαο, ηνπ εηήζηνπ ηέινπο θαζψο θαη ηεο ηξνπνπνίεζεο, 

πξνέθηαζεο θαη ζπκπιήξσζεο ζα θαζνξηζηνχλ κε Καλνληζκνχο, κε 

ηε ιήμε ηεο απνθιεηζηηθήο ηζρχνο ησλ δχν αδεηψλ παξαγσγνχ 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

 

 (3) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 22, ε αξκφδηα 

αξρή αθνχ εμεηάζεη ηελ πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα ηα νπνία 

απαηηνχληαη δπλάκεη ηεο παξαγξάθνπ (1)  θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, ηνπ 

Καλνληζκνχ 19, εθδίδεη ζηνλ αηηεηή αλαλεσκέλε άδεηα παξαγσγνχ ε 

νπνία πεξηέρεη ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 
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21(α) έσο (ε). 

 

 (4) ΢ε πεξίπησζε πνπ αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνβάιιεη 

αίηεζε δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 25 ή 26 ηαπηφρξνλα κε αίηεζε 

δπλάκεη ηεο παξαγξάθνπ (1), ε αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα ηηο 

αμηνινγήζεη παξάιιεια. 

 

Αίηεζε γηα 

ηξνπνπνίεζε. 

25. (1) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ αηηείηαη γηα ηελ 

ηξνπνπνίεζε ηνπ πεξηερνκέλνπ ηεο άδεηαο ηνπ, ππνβάιιεη ζηελ 

αξκφδηα αξρή ηα αθφινπζα έγγξαθα: 

 (α) Γξαπηφ αίηεκα ζην νπνίν πεξηγξάθεη ηελ 

πξνηεηλφκελε ηξνπνπνίεζε θαζψο θαη νπνηαδήπνηε 

πιεξνθφξεζε ή έγγξαθα πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 17 πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ ηξνπνπνίεζε∙ 

 

 (β) φπνπ εθαξκφδεηαη, δήισζε ππνγξακκέλε θαη 

ρξνλνινγεκέλε απφ ην αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν 

πνπ λα δειψλεη φηη νη αξρέο ηνπηθήο δηνίθεζεο έρνπλ 

ελεκεξσζεί ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 34, ηηο 

εκεξνκελίεο φπνπ έγηλε ε ελεκέξσζε, ζπλνδεπφκελα 

κε αληίγξαθν ηεο θάζε εηδνπνίεζεο∙ θαη 

  

 (γ) ηελ πξσηφηππε άδεηα. 

 

 (2) Ζ αίηεζε: 

 

 (α) Τπνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ην αλψηεξν 

ππεχζπλν πξφζσπν∙ θαη 

 

 (β) πεξηιακβάλεη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε 
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δήισζε απφ ην πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (α) φηη: 

 

 (i) φιε ε πιεξνθφξεζε θαη έγγξαθα πνπ 

ππνβιήζεθαλ πξνο ππνζηήξημε ηεο 

αίηεζεο είλαη νξζά θαη πιήξε εμ φζσλ 

θαιχηεξα γλσξίδεη∙ θαη 

 

 (ii) έρνπλ δεζκεπηηθή εμνπζία έλαληη ηνπ 

αηηεηή. 

 

 (3)  Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 22, ε 

αξκφδηα αξρή αθνχ εμεηάζεη ηελ πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα πνπ 

απαηηνχληαη δπλάκεη ηνπ παξφληα Καλνληζκνχ θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηνπ Καλνληζκνχ 19, ηξνπνπνηεί δεφλησο ηελ άδεηα θαη 

πξνζζέηεη ηπρφλ φξνπο πνπ ν θάηνρνο ηεο άδεηαο πξέπεη λα πιεξνί, 

κε ζθνπφ: 

 

 (α) Σε ζπκκφξθσζε κε δηεζλή ππνρξέσζε∙ 

 

 (β) ηελ παξνρή ηνπ επηπέδνπ αζθαιείαο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 21(ζη) ή λέν επίπεδν ζηελ 

πεξίπησζε πνπ απαηηείηαη ζπλεπεία ηεο ηξνπνπνίεζεο 

ηεο άδεηαο∙ 

 

 (γ) ηελ εθαξκνγή ησλ κέηξσλ αζθαιείαο πνπ 

αλαθέξνληαη ζην Μέξνο ΗV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

 (δ) ηελ ειαρηζηνπνίεζε νπνησλδήπνηε δπλεηηθψλ 

θηλδχλσλ γηα  ηε δεκφζηα πγεία, δεκφζηα αζθάιεηα ε 

αζθάιεηα πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θηλδχλνπ εθηξνπήο 
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ηεο θάλλαβεο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε 

ρξήζε. 

 

Δλεκέξσζε 

αξκφδηαο αξρήο 

γηα αιιαγή ζην 

πξνζσπηθφ. 

26. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο: 

 (α) Αηηείηαη θαη ηνπ ρνξεγείηαη έγθξηζε ηεο αξκφδηαο 

αξρήο πξηλ πξνβεί ζε νπνηαδήπνηε αιιαγή πνπ 

πεξηιακβάλεη ηελ αληηθαηάζηαζε ή πξνζζήθε: 

 

 (i) ηνπ αλψηεξνπ ππεχζπλνπ πξνζψπνπ∙ 

 

    (ii)  ηνπ ππεχζπλνπ επνπηεχνληνο   

  πξνζψπνπ θαη φπνπ εθαξκφδεηαη,    

 ηνπ ελαιιαθηηθνχ ππεχζπλνπ    

 επνπηεχνληνο πξνζψπνπ∙ 

 

  (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, γξακκαηέα, δηεπζπληή 

ή κέινπο ηνπ Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 17(1)(α)(ii)∙ 

 

 (iv) πξνζψπνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ λα 

παξαγγέιιεη θάλλαβε εθ κέξνπο ηνπ 

αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ 

 

 (β) κε εμαίξεζε ηεο πεξίπησζεο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

παξάγξαθν (3), ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα αξρή, φρη 

αξγφηεξν απφ 5 εκέξεο κεηά ην γεγνλφο, ζηελ 

πεξίπησζε πνπ πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζε 
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νπνηαδήπνηε απφ ηηο παξαγξάθνπο (α)(i),(α)(ii) θαη 

α(iv), παχεη λα εθηειεί ηα θαζήθνληα ηνπ∙ θαη 

 

 (γ) ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα αξρή, φρη αξγφηεξν απφ 5 

εκέξεο κεηά ην γεγνλφο, ζηελ πεξίπησζε πνπ 

πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (α)(iii), 

παχεη λα είλαη γξακκαηέαο, δηεπζπληήο ή κέινο ηνπ 

Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ. 

 

 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο, καδί κε ηελ αίηεζε γηα 

έγθξηζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (1)(α), παξέρεη ζηελ 

αξκφδηα αξρή ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε θαη έγγξαθα ζε ζρέζε κε 

ην λέν πξφζσπν: 

 

 (α)  ΢ηελ πεξίπησζε αληηθαηάζηαζεο ηνπ αλψηεξνπ 

ππεχζπλνπ πξνζψπνπ ή ηνπ ππεχζπλνπ επνπηεχνληνο 

πξνζψπνπ ή ηνπ ελαιιαθηηθνχ ππεχζπλνπ 

επνπηεχνληνο πξνζψπνπ: 

 

 (i) ηελ πιεξνθφξεζε πνπ θαζνξίδεηαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 17(1)(δ)∙ θαη 

  

 (ii)  ηε δήισζε πνπ θαζνξίδεηαη     ζηνλ  

Καλνληζκφ 17(4)(α)∙ 

 

 (β) ζηελ πεξίπησζε αληηθαηάζηαζεο ή πξνζζήθεο 

γξακκαηέα, δηεπζπληή ή κέινπο ηνπ Γηνηθεηηθνχ 
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΢πκβνπιίνπ, ηελ πιεξνθφξεζε πνπ θαζνξίδεηαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 17(1)(α)(ii) αλαθνξηθά κε ην ελ ιφγσ 

πξφζσπν∙ θαη 

  

 (γ) ζηελ πεξίπησζε αληηθαηάζηαζεο ή πξνζζήθεο 

πξνζψπνπ πνπ είλαη εμνπζηνδνηεκέλν λα πξνβαίλεη ζε 

παξαγγειία θάλλαβεο εθ κέξνπο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ 

παξαγσγνχ, ηεο πιεξνθφξεζεο πνπ θαζνξίδεηαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 17(1)(ε). 

 

 (3)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα 

αξρή φρη αξγφηεξα απφ ηελ επφκελε εξγάζηκν ζηελ πεξίπησζε πνπ 

ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν παχεη λα επηηειεί ηα θαζήθνληα ηνπ 

θαη δελ ππάξρεη δηνξηζκέλν ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν πξφζσπν. 

 

Δλεκέξσζε 

αξκφδηαο αξρήο 

γηα δηάθνξεο 

αιιαγέο. 

27. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο εληφο 5 εκεξψλ απφ 

νπνηαδήπνηε αιιαγή, ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα αξρή αλαθνξηθά κε: 

 

 (α)  ηε κέζνδν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ηήξεζε αξρείνπ∙ 

 

 (β)  ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη φπνπ εθαξκφδεηαη ηνλ αξηζκφ 

ηειενκνηφηππνπ θαη ηεο ειεθηξνληθήο δηεχζπλζεο αλαθνξηθά 

κε: 

 

 (i) ηελ εγθαηάζηαζε∙ θαη  

 

 (ii) φπνπ εθαξκφδεηαη, θάζε θηίξην ή ππνζηαηηθφ 

εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ δηεμάγνληαη νη 
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αδεηνδνηεκέλεο δξαζηεξηφηεηεο∙ ή 

 

 (γ)  ηελ αζθάιεηα ηεο εγθαηάζηαζεο, άιιεο απφ αιιαγή πνπ 

επεξεάδεη ην επίπεδν αζθαιείαο ζε νπνηνδήπνηε ρψξν εληφο 

ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ ε θάλλαβε, εθηφο ησλ θπηψλ 

θάλλαβεο, απνζεθεχεηαη. 

 

Γήισζε 

ππνγξάθνληνο 

ελεκέξσζεο. 

28. Ζ αίηεζε ή εηδνπνίεζε πνπ γίλεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο 

ησλ Καλνληζκψλ 26 θαη 27, αληίζηνηρα: 

 

 (α) Τπνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ην αλψηεξν 

ππεχζπλν πξφζσπν∙ θαη 

 

 (β) πεξηιακβάλεη δήισζε ππνγξακκέλε θαη 

ρξνλνινγεκέλε πνπ λα δειψλεη: 

 

 (i) φιε ε πιεξνθφξεζε θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηα έγγξαθα πνπ 

ππνβιήζεθαλ πξνο ππνζηήξημε ηεο 

αίηεζεο ή εηδνπνίεζεο είλαη νξζά θαη 

πιήξε εμ φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη∙ θαη 

  

 (ii)  έρνπλ δεζκεπηηθή εμνπζία πξνο  ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ. 

 

Αλαζηνιή 

άδεηαο. 

29. (1) Ζ αξκφδηα αξρή αλαζηέιιεη ηελ άδεηα παξαγσγνχ ρσξίο 

πξφηεξε εηδνπνίεζε ζε ζρέζε κε νπνηεζδήπνηε δξαζηεξηφηεηεο 

αλαθέξνληαη ζηελ άδεηα, ζηελ πεξίπησζε πνπ έρεη εχινγεο ππνςίεο 

φηη είλαη απαξαίηεην γηα ιφγνπο πξνζηαζίαο ηεο δεκφζηαο πγείαο ή 

δεκφζηαο αζθάιεηαο ή αζθάιεηαο, πεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο 
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εθηξνπήο ηεο θάλλαβεο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε 

ρξήζε. 

 

 (2) Ζ αλαζηνιή ηίζεηαη ζε εθαξκνγή ηε ζηηγκή πνπ ε αξκφδηα 

αξρή εηδνπνηήζεη ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ γηα ηελ απφθαζε θαη 

παξάζρεη γξαπηή έθζεζε πνπ παξαζέηεη ηνπο ιφγνπο γηα ηελ 

αλαζηνιή. 

 

 (3)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη, εληφο 10 εκεξψλ 

απφ ηελ παξαιαβή ηεο εηδνπνίεζεο αλαζηνιήο, λα πξνβεί ζε 

παξαζηάζεηο πξνο ηελ αξκφδηα αξρή αλαθνξηθά κε ηνπο ιφγνπο κε 

ηεθκεξίσζεο ηεο αλαζηνιήο. 

 

 (4)  ΢ηε πεξίπησζε πνπ κηα άδεηα αλαζηέιιεηαη ζε ζρέζε κε 

νπνηαδήπνηε ή φιεο ηηο δξαζηεξηφηεηεο ή νπζίεο πνπ πεξηγξάθνληαη 

ζε απηή, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξκαηίδεη απηέο ηηο 

δξαζηεξηφηεηεο ζε ζρέζε κε ηηο νπζίεο, γηα φιε ηε δηάξθεηα ηεο 

αλαζηνιήο. 

 

 (5) Ζ αξκφδηα αξρή κε εηδνπνίεζε πξνο ηνλ αδεηνδνηεκέλν 

παξαγσγφ, απνθαζηζηά ηελ άδεηα ζε ζρέζε κε νπνηαδήπνηε ε φιεο 

ηηο δξαζηεξηφηεηεο ή νπζίεο πνπ επεξεάζζεθαλ απφ ηελ αλαζηνιή, 

ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο απνδείμεη ζηελ 

αξκφδηα αξρή φηη: 

 

 (α) Ζ παξάιεηςε πνπ νδήγεζε ζηελ αλαζηνιή έρεη 

απνθαηαζηαζεί∙ ή 

 

 (β) ε αλαζηνιή ζηεξείην ηεθκεξίσζεο. 

 



47 
 

Αλάθιεζε 

άδεηαο κεηά απφ 

αλαζηνιή. 

30. Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί ηελ άδεηα ζηελ πεξίπησζε πνπ ν 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ ζπκκνξθσζεί κε ηελ απφθαζε ηεο 

αξκφδηαο αξρήο λα ηελ αλαζηείιεη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 29 ή νη παξαιείςεηο πνπ νδήγεζαλ ζηελ αλαζηνιή δελ 

απνθαηαζηάζεθαλ. 

 

Λφγνη 

αλάθιεζεο 

άδεηαο. 

31. (1) Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα παξαγσγνχ εθφζνλ 

ζπληξέρνπλ νη πην θάησ ιφγνη: 

 

 (α)  Ζ αξκφδηα αξρή έρεη εχινγε αηηία λα πηζηεχεη φηη ε 

άδεηα εθδφζεθε κε βάζε ςεπδή ή παξαπιαλεηηθή 

πιεξνθφξεζε πνπ θαηαηέζεθε ζηελ αίηεζε, ή ςεπδή ε 

παξαπνηεκέλα έγγξαθα πνπ θαηαηέζεθαλ κε ηελ 

αίηεζε∙ 

 

 (β) ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο έρεη, απφ ηελ έθδνζε 

ηεο άδεηαο, παξαβεί δηάηαμε ηνπ Νφκνπ ή ηνπ πεξί 

Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, 

Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ θαζψο θαη 

δεπηεξνγελνχο λνκνζεζίαο πνπ εθδφζεθε δπλάκεη 

απηψλ, ή φξν ηεο άδεηαο ή αλαθνξηθά κε άδεηα 

εηζαγσγήο ή εμαγσγήο ζχκθσλα κε ην παξφλ Μέξνο 

ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

 (γ) ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ πιεξνί ηηο 

απαηηήζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 15∙ 

 

 (δ) έρεη παξαζρεζεί πιεξνθφξεζε απφ ηελ αζηπλνκία, 

αξκφδηα αξρή ή ηα Ζλσκέλα Έζλε πνπ δεκηνπξγεί 

εχινγεο ππνςίεο φηη ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο έρεη 
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εκπιαθεί ζε εθηξνπή ειεγρφκελσλ θαξκάθσλ ή 

πξφδξνκσλ νπζηψλ ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε 

παξάλνκε ρξήζε∙ ή 

  

 (ε) νπνηνδήπνηε πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 18 δελ θαηέρεη δηαβάζκηζε αζθάιεηαο∙ 

 

 (ζη)  ζηελ πεξίπησζε πνπ νθεηιφκελν ηέινο ζχκθσλα 

κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 17(6) δελ έρεη 

πιεξσζεί αθφηνπ έρεη επηβιεζεί, θαη δελ έρεη ππάξμεη 

ζπκκφξθσζε κε γξαπηή απαίηεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο 

γηα πιεξσκή εληφο 8 εκεξψλ, εθφζνλ έρεη παξέιζεη ε 

ελ ιφγσ πξνζεζκία, 

 

 (δ)  ζηελ πεξίπησζε πνπ κε δηθαζηηθή απφθαζε ε 

νπνία έρεη ηειεζηδηθήζεη, ν αηηεηήο έρεη ηεζεί ππφ 

θεδεκνλία ή έρεη δηνξηζζεί δηαρεηξηζηήο αλαθνξηθά κε ηα 

πεξηνπζηαθά ηνπ ζηνηρεία∙ 

 

 (ε)  ν θάηνρνο ηεο άδεηαο απνβηψζεη, 

 

 (ζ) ζηελ πεξίπησζε πνπ ην λνκηθφ πξφζσπν ζην νπνίν 

έρεη εθδνζεί ε άδεηα δηαιπζεί, ζπγρσλεπηεί θαη δελ είλαη 

ην απνξξνθνχλ λνκηθφ πξφζσπν, ή έρεη δηαζπαζηεί. 

 

 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηνπ νπνίνπ ε άδεηα έρεη 

αλαθιεζεί, θαηαζηξέθεη ηελ θάλλαβε ζηελ νπνία ε άδεηα αλαθέξεηαη. 

 

Δηδνπνίεζε γηα 

ηεξκαηηζκφ 

δξαζηεξηνηήησλ

32. (1) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ πξνηίζεηαη λα ηεξκαηίζεη 

δξαζηεξηφηεηεο ζηελ εγθαηάζηαζε, είηε πξηλ είηε κε ηελ ιήμε ηεο 

άδεηαο, θαηαζέηεη ζηελ αξκφδηα αξρή γξαπηή εηδνπνίεζε γηα ην 
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. γεγνλφο ηνπιάρηζην 30 εκέξεο πξηλ ηνλ ηεξκαηηζκφ ησλ ελ ιφγσ 

δξαζηεξηνηήησλ. 

 

  (2)  Ζ εηδνπνίεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (1) 

ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ην αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν 

θαη πεξηέρεη ηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 

 

  (α) Σελ αλακελφκελε εκεξνκελία ηεξκαηηζκνχ ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ζηελ εγθαηάζηαζε∙ 

 

 (β) πεξηγξαθή ηνπ ηξφπνπ κε ηνλ νπνίν ε θάλλαβε πνπ 

παξακέλεη ζηελ εγθαηάζηαζε θαηά ηελ εκεξνκελία πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ζα ηχρεη 

δηαρείξηζεο απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, 

πεξηιακβαλνκέλσλ: 

 

 (i) θαηά πφζν ζα πσιεζεί ή παξαδνζεί ζηελ 

αξκφδηα αξρή∙ 

 

 (ii) ζηελ πεξίπησζε πνπ θαηαζηξαθεί, ηελ 

εκεξνκελία θαη ην ρψξν ζηνλ νπνίν ζα 

δηελεξγεζεί ε θαηαζηξνθή∙ 

 

 (γ) ηε δηεχζπλζε θαη ην ρψξν ζηνλ νπνίν ηα αξρεία, 

βηβιία, ειεθηξνληθά αξρεία θαη άιια έγγξαθα ηνπ 

αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ζα απνζεθεπηνχλ κεηά ηνλ 

ηεξκαηηζκφ ησλ δξαζηεξηνηήησλ∙ θαη 

 

 (δ) ην φλνκα, δηεχζπλζε, αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηνλ αξηζκφ ηειενκνηφηππνπ θαη 
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ειεθηξνληθήο δηεχζπλζεο ηνπ πξνζψπνπ ζην νπνίν ε 

αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα έξζεη ζε επαθή γηα πξφζζεηε 

πιεξνθφξεζε κεηά ηνλ ηεξκαηηζκφ ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ. 

 

 (3)  Μεηαγελέζηεξα ηνπ ηεξκαηηζκνχ ησλ δξαζηεξηνηήησλ, ν 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνβάιιεη ζηελ αξκφδηα αξρή 

ιεπηνκεξή επηθαηξνπνίεζε ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηηο 

παξαγξάθνπο (2)(α) έσο (δ), ζηελ πεξίπησζε πνπ δηαθέξνπλ απφ 

απηέο πνπ θαηαηέζεθαλ ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν (1).  Ζ 

επηθαηξνπνίεζε ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ην αλψηεξν 

ππεχζπλν πξφζσπν. 

 

 (4) ΢ηελ πεξίπησζε πνπ νη δξαζηεξηφηεηεο ηεξκαηηζζνχλ 

πξνγελέζηεξα ηεο ιήμεο ηεο άδεηαο, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο 

επηζηξέθεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηελ πξσηφηππε άδεηα.  Ζ αξκφδηα 

αξρή αλαθαιεί ηελ άδεηα. 

 

Δλεκέξσζε 

αξρψλ ηνπηθήο 

δηνίθεζεο θαη 

ππεξεζηψλ γηα 

ππνβνιή 

αίηεζεο γηα 

άδεηα. 

33. (1)  Πξνγελέζηεξα ηεο ππνβνιήο αίηεζεο γηα άδεηα 

παξαγσγνχ ζηελ αξκφδηα αξρή ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 17, ν αηηεηήο θαηαζέηεη γξαπηή εηδνπνίεζε ζηηο 

αθφινπζεο αξρέο θαη ππεξεζίεο αλαθνξηθά κε ηελ πεξηνρή πνπ 

βξίζθεηαη ε εγθαηάζηαζε πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 17(1)(β): 

 

 (α) Σελ αξρή ηνπηθήο δηνίθεζεο∙ 

 

 (β) ηελ ππξνζβεζηηθή ππεξεζία∙ 

 

 (γ) ηελ αζηπλνκία∙ 
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 (2)  Ζ εηδνπνίεζε πεξηέρεη ηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 

 

 (α) Σν φλνκα ηνπ αηηεηή∙ 

 

 (β) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ν αηηεηήο πξνηίζεηαη 

λα ππνβάιεη αίηεζε ζηελ αξκφδηα αξρή∙ 

 

 (γ) ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 5(1) γηα ηηο νπνίεο ζα ππνβιεζεί ε αίηεζε, 

δηεπθξηλίδνληαο φηη ζα δηελεξγνχληαη αλαθνξηθά κε ηελ 

θάλλαβε∙ θαη 

 

 (δ) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, θάζε θηηξίνπ ή ππνζηαηηθνχ εληφο ηεο 

εγθαηάζηαζεο φπνπ ν αηηεηήο πξνηείλεη ηε δηεμαγσγή 

απηψλ ησλ δξαζηεξηνηήησλ. 

 

Δλεκέξσζε ησλ 

αξρψλ ηνπηθήο 

δηνίθεζεο θαη 

ππεξεζηψλ γηα 

αίηεζε 

ηξνπνπνίεζεο. 

34. (1) Πξνγελέζηεξα ηεο ππνβνιήο αίηεζεο γηα ηξνπνπνίεζε ηεο 

άδεηαο ζηελ αξκφδηα αξρή ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

25 αλαθνξηθά κε αιιαγή πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (2), ν 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαηαζέηεη γξαπηή εηδνπνίεζε ζηηο αξρέο 

θαη ππεξεζίεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 33(1)(α) έσο (γ) 

ζηελ πεξηνρή ζηελ νπνία ε εγθαηάζηαζε ζηελ νπνία αλαθέξεηαη ε 

αίηεζε γηα ηξνπνπνίεζε ηεο άδεηαο βξίζθεηαη. 

 

 (2) Ζ παξάγξαθνο (1) εθαξκφδεηαη ζε ζρέζε κε αίηεζε γηα 

ηξνπνπνίεζε ηεο άδεηαο ζε ζρέζε κε: 

 

 (α) Σν φλνκα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ 
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 (β) ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ ζα δηελεξγνχληαη απφ ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ∙ 

 

 (γ) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη γηα θάζε θηίξην ή ππνζηαηηθφ εληφο ηεο 

εγθαηάζηαζεο φπνπ απηέο νη δξαζηεξηφηεηεο ζα 

δηεμάγνληαη. 

 

 (3)  Ζ εηδνπνίεζε πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε: 

 

 (α) Σν φλνκα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη ην πξνηεηλφκελν λέν φλνκα ηνπ 

παξαγσγνχ∙ 

 

 (β) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ν παξαγσγφο ζα 

ππνβάιεη ηελ αίηεζε ζηελ αξκφδηα αξρή∙ 

 

 (γ)  ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 5(1) νη νπνίεο ζα δηελεξγνχληαη ζηελ 

ηξνπνπνηεκέλε άδεηα, δηεπθξηλίδνληαο φηη ζα 

δηελεξγνχληαη αλαθνξηθά κε ηελ θάλλαβε∙ θαη 

 

 (δ) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, θάζε θηηξίνπ ή ππνζηαηηθνχ εληφο ηεο 

εγθαηάζηαζεο πνπ ζα αλαθέξεηαη ζηελ ηξνπνπνηεκέλε 

άδεηα. 

 

Δλεκέξσζε ησλ 

αξρψλ ηνπηθήο 

δηνίθεζεο θαη 

ππεξεζηψλ γηα 

35. (1)  Δληφο 30 εκεξψλ απφ ηελ έθδνζε, αλαλέσζε, 

ηξνπνπνίεζε, αλαζηνιή, απνθαηάζηαζε ή αλάθιεζε ηεο άδεηαο, ν 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη γξαπηή εηδνπνίεζε ζηηο αξρέο 

ηνπηθήο δηνίθεζεο θαη ππεξεζίεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 
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δηάθνξα ζέκαηα. 33(α) έσο (γ) αλαθνξηθά κε ηελ πεξηνρή φπνπ αλαθέξεηαη ε 

εγθαηάζηαζε πνπ θαζνξίδεηαη ζηελ άδεηα θαη παξέρεη αληίγξαθν ηεο 

εηδνπνίεζεο ζηελ αξκφδηα αξρή. 

 

 (2) Ζ εηδνπνίεζε πνπ αλαθέξεηαη ζην εδάθην (1) πεξηέρεη ηηο 

αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 

 

 (α) Σν φλνκα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη ηε 

δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο ηνπ∙ θαη 

 

 (β) πεξηγξαθή ηνπ γεγνλφηνο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

παξάγξαθν (1), ηεο εκεξνκελίαο πνπ ηίζεηαη ζε ηζρχ 

θαη ζηελ πεξίπησζε ηξνπνπνίεζεο ηεο άδεηαο, 

ιεπηνκέξεηεο αλαθνξηθά κε ηελ ελ ιφγσ ηξνπνπνίεζε. 

 

ΜΔΡΟ΢ IV 

ΜΔΣΡΑ Α΢ΦΑΛΔΗΑ΢ 

 

΢πκκφξθσζε κε 

κέηξα 

αζθαιείαο. 

 

36. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαζθαιίδεη φηη ηα κέηξα 

αζθαιείαο πνπ πεξηγξάθνληαη ζην παξφλ Μέξνο, εθαξκφδνληαη.  

 

Με 

εμνπζηνδνηεκέλ

ε πξφζβαζε. 

37. Ζ εγθαηάζηαζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ζρεδηάδεηαη 

κε ηξφπν πνπ εκπνδίδεη ηε κε εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε. 

 

Οπηηθή 

παξαθνινχζεζε 

ηεο πεξηκέηξνπ 

ηεο 

38. (1)  Ζ πεξίκεηξνο ηεο εγθαηάζηαζεο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ 

παξαγσγνχ παξαθνινπζείηαη νπηηθά θαζ΄ φιε ηε δηάξθεηα ηνπ 

εηθνζηηεηξάσξνπ κε ζπζθεπέο θαηαγξαθήο εηθφλαο ψζηε λα 
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εγθαηάζηαζεο. εληνπίδεηαη νπνηαδήπνηε απφπεηξα κε εμνπζηνδνηεκέλεο πξφζβαζεο 

ή κε εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε. 

 

 (2) Οη ζπζθεπέο θαηαγξαθήο εηθφλαο ππφ ηηο ζπλζήθεο θαηά 

ηηο νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη, είλαη ηθαλέο λα θαηαγξάθνπλ νπηηθά 

νπνηαδήπνηε απφπεηξα κε εμνπζηνδνηεκέλεο πξφζβαζεο ή κε 

εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε. 

 

΢χζηεκα 

εληνπηζκνχ 

παξείζδπζεο 

πεξηκέηξνπ. 

39. Ζ πεξίκεηξνο ηεο εγθαηάζηαζεο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ 

παξαγσγνχ αζθαιίδεηαη κέζσ ζπζηήκαηνο εληνπηζκνχ παξείζδπζεο 

ην νπνίν ιεηηνπξγεί ζε φιεο ηηο ψξεο ψζηε λα επηηξέπεη ηνλ 

εληνπηζκφ νπνηαζδήπνηε απφπεηξαο παξείζδπζεο ή παξείζδπζεο ή 

θίλεζεο ζηελ εγθαηάζηαζε ή αιινίσζεο ηνπ ζπζηήκαηνο.  

 

Έιεγρνο 

ζπζηήκαηνο 

απφ 

πξνζσπηθφ.  

40. (1) Σν ζχζηεκα εληνπηζκνχ παξείζδπζεο ειέγρεηαη φιεο ηηο 

ψξεο απφ πξνζσπηθφ ην νπνίν θαζνξίδεη ηα θαηάιιεια κέηξα πνπ 

ιακβάλνληαη σο αληίδξαζε ζηελ πεξίπησζε εληνπηζκνχ 

νπνηνπδήπνηε ζπκβάληνο πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 38 ή 39. 

 

 (2) ΢ηελ πεξίπησζε εληνπηζκνχ ζπκβάληνο, ην πξνζσπηθφ 

θαηαγξάθεη:  

 

 (α) Σελ εκεξνκελία θαη ψξα ηνπ ζπκβάληνο∙ θαη 

 

 (β) ηα κέηξα πνπ ιήθζεθαλ γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ 

ζπκβάληνο θαζψο θαη ηελ εκεξνκελία θαη ψξα πνπ 

απηά ιήθζεθαλ. 

 

Πεξηνξηζκφο 

πξφζβαζεο ζε 

41. (1) Ζ πξφζβαζε ζε ρψξνπο φπνπ ππάξρεη θάλλαβε (νη νπνίνη 
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ρψξνπο φπνπ 

ππάξρεη 

θάλλαβε. 

αλαθέξνληαη ζηνλ παξφληα Καλνληζκφ θαη ζηνπο Καλνληζκνχο 42 

έσο 45 σο ηέηνηνη ρψξνη) πεξηνξίδεηαη ζε πξφζσπα ησλ νπνίσλ ε 

παξνπζία ζε απηνχο ηνπο ρψξνπο είλαη απαξαίηεηε ιφγσ ησλ 

εξγαζηψλ ηνπο. 

 

 (2) Σν ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν ή φπνπ εθαξκφδεηαη, 

ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν, είλαη θπζηθά παξφλ 

φηαλ βξίζθνληαη άιια πξφζσπα ζε απηνχο ηνπο ρψξνπο. 

 

 (3)  Γηα ηελ είζνδν θαη έμνδν θάζε πξνζψπνπ ζηνπο ρψξνπο 

ηεξείηαη αξρείν ηαπηνπνίεζεο.  

  

Φπζηθά 

εκπφδηα. 

42. Οη ρψξνη πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ θπζηθά εκπφδηα πνπ λα 

απνηξέπνπλ ηε κε εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε. 

 

Οπηηθή 

παξαθνινχζεζε

. 

43. (1) Οη ρψξνη παξαθνινπζνχληαη νπηηθά ζε φιεο ηηο ψξεο κε 

ζπζθεπέο θαηαγξαθήο εηθφλαο κε ζθνπφ ηνλ εληνπηζκφ παξάλνκσλ 

δξαζηεξηνηήησλ. 

 

 (2)  Οη ζπζθεπέο θάησ απφ ηηο ζπλζήθεο ζηηο νπνίεο 

ρξεζηκνπνηνχληαη, λα είλαη ηθαλέο λα θαηαγξάθνπλ νπηηθά παξάλνκεο 

δξαζηεξηφηεηεο. 

 

΢χζηεκα 

εληνπηζκνχ 

παξείζδπζεο 

ρψξσλ. 

44. Οη ρψξνη αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ αζθαιίδνληαη κέζσ 

ζπζηήκαηνο εληνπηζκνχ παξείζδπζεο ην νπνίν ιεηηνπξγεί ζε φιεο ηηο 

ψξεο ψζηε θαη επηηξέπεη γηα ηνλ εληνπηζκφ νπνηαζδήπνηε απφπεηξαο 

παξείζδπζεο ή παξείζδπζεο ή θίλεζεο ζηελ εγθαηάζηαζε ή 

αιινίσζεο ηνπ ζπζηήκαηνο.  

 

Φηιηξάξηζκα 

αέξα. 

45. Οη ρψξνη είλαη εθνδηαζκέλνη κε ζχζηεκα θηιηξαξίζκαηνο ηνπ 
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αέξα πνπ λα απνηξέπεη ηε δηαθπγή νζκψλ ή αλ ππάξρεη, γχξεο. 

 

Έιεγρνο 

πξνζσπηθνχ. 

46. (1) Σν ζχζηεκα εληνπηζκνχ παξείζδπζεο ειέγρεηαη ζπλερψο 

απφ πξνζσπηθφ πνπ θαζνξίδεη ηηο απαξαίηεηεο ελέξγεηεο ζε 

αληαπφθξηζε ζε ζπκβάλ  πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 43 ή 44. 

 (2) ΢ηελ πεξίπησζε εληνπηζκνχ ζπκβάληνο, ην πξνζσπηθφ 

θαηαγξάθεη: 

 

 (α) Σελ εκεξνκελία θαη ψξα ηνπ ζπκβάληνο∙ θαη 

 

 (β) ηα κέηξα πνπ ιήθζεθαλ ζε αληαπφθξηζε ζε απηφ 

θαζψο θαη ηελ εκεξνκελία θαη ψξα απηψλ. 

 

 

ΜΔΡΟ΢ V 

ΟΡΘΔ΢ ΠΡΑΚΣΗΚΔ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢ 

 

Σήξεζε 

Καηεπζπληήξησλ 

Γξακκψλ γηα 

ηελ 

Καιιηέξγεηα 

Φαξκαθεπηηθήο 

Κάλλαβεο.  

Γεχηεξν 

Παξάξηεκα. 

47. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ πσιεί, πξνκεζεχεη, ή 

εμάγεη ηελ θάλλαβε ε νπνία θαιιηεξγείηαη  ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο 

ηνπ Καλνληζκνχ 5(2) εθηφο εάλ νη Καηεπζπληήξηεο Γξακκέο γηα ηελ 

Καιιηέξγεηα Φαξκαθεπηηθήο Κάλλαβεο, γηα Ηαηξηθή Υξήζε πνπ 

αλαθέξνληαη ζην Γεχηεξν Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ 

ηεξνχληαη. 

 

 (2) Ζ λσπή ή μεξή θάλλαβε ή νη ζπφξνη ή ηα θπηά θάλλαβεο 

παξάγνληαη, επηζεκαίλνληαη θαη απνζεθεχνληαη κε πξφγξακκα 

πγηεηλήο ην νπνίν πξνβιέπεη: 

 

 (α) Γηαδηθαζίεο γηα ηνλ απνηειεζκαηηθφ θαζαξηζκφ ησλ 
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ρψξσλ φπνπ δηελεξγνχληαη νη ζρεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (β) δηαδηθαζίεο γηα ηνλ απνηειεζκαηηθφ θαζαξηζκφ ηνπ 

εμνπιηζκνχ πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηηο ζρεηηθέο 

δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (γ) δηαδηθαζίεο γηα ηνλ ρεηξηζκφ νπζηψλ πνπ 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ γηα ηηο ζρεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο∙ 

 

 (δ) φιεο ηηο απαηηήζεηο, ζε ζρέζε κε ηελ πγεία, 

πγεηνλνκηθή ζπκπεξηθνξά θαη ελδπκαζία ηνπ 

πξνζσπηθνχ ην νπνίν απαζρνιείηαη κε ηηο ζρεηηθέο 

δξαζηεξηφηεηεο, πνπ είλαη απαξαίηεην γηα ηε 

δηαζθάιηζε φηη νη ελ ιφγσ δξαζηεξηφηεηεο δηεμάγνληαη 

ζε ζπλζήθεο πγηεηλήο.  

 

Σππνπνηεκέλεο 

δηαδηθαζίεο. 

48. Ζ θάλλαβε παξάγεηαη, ζπζθεπάδεηαη, επηζεκαίλεηαη θαη 

απνζεθεχεηαη ζχκθσλα κε ηππνπνηεκέλεο δηαδηθαζίεο νη νπνίεο 

ζπλάζζνληαη κε ζθνπφ λα δηαζθαιίζνπλ φηη νη δξαζηεξηφηεηεο  

δηελεξγνχληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ παξφληνο Μέξνπο.  

 

Αλάθιεζε. 49. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαζηεξψλεη θαη δηαηεξεί 

ζχζηεκα πνπ λα επηηξέπεη ηελ ηαρεία θαη νινθιεξσηηθή αλάθιεζε 

θάζε παξηίδαο θάλλαβεο πνπ έρεη πσιεζεί ή πξνκεζεπζεί, εηζαρζεί 

ή εμαρζεί ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2).  

 

Γηαζθάιηζε 50. (1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 104, ν 
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πνηφηεηαο. αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο: 

 

 (α) Έρεη ζηε δηάζεζή ηνπ πξφζσπν ππεχζπλν γηα ηε 

δηαζθάιηζε πνηφηεηαο, ην νπνίν: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Σξίην 

Παξάξηεκα. 

(i) Δίλαη ππεχζπλν γηα ηε δηαζθάιηζε 

πνηφηεηαο ηεο θάλλαβεο πνπ θαιιηεξγείηαη 

πξηλ ηελ πψιεζε, πξνκήζεηα ή εμαγσγή 

δπλάκεη ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 

5(2), ζχκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο πνπ 

θαζνξίδνληαη ζην Σξίην Παξάξηεκα ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ, θαη 

 

 (ii) δηαζέηεη ηελ απαξαίηεηε εθπαίδεπζε, 

ηερληθή θαηάξηηζε θαη εκπεηξία  αλαθνξηθά 

κε ηε δξαζηεξηφηεηα πνπ δηελεξγείηαη θαη 

ηηο απαηηήζεηο ηνπ παξφληνο Μέξνπο∙ θαη  

 

 (β) δηεξεπλά θάζε παξάπνλν πνπ ιακβάλεηαη ζε ζρέζε 

κε ηελ πνηφηεηα ηεο θάλλαβεο θαη φπνπ είλαη 

απαξαίηεην, ιακβάλεη δηνξζσηηθά θαη πξνιεπηηθά 

κέηξα. 

 

 (2) Ζ θάλλαβε παξάγεηαη, ζπζθεπάδεηαη, επηζεκαίλεηαη θαη 

απνζεθεχεηαη ρξεζηκνπνηψληαο κεζφδνπο θαη δηαδηθαζίεο νη νπνίεο, 

πξηλ ηελ εθαξκνγή ηνπο έρνπλ εγθξηζεί απφ ηνλ ππεχζπλν 

δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο. 
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 (3)  Κάζε παξηίδα θάλλαβεο εγθξίλεηαη απφ ηνλ ππεχζπλν 

δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο πξηλ ηελ πψιεζε, πξνκήζεηα ή εμαγσγή. 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2).  

 

 (4) Οπνηαδήπνηε πνζφηεηα θάλλαβεο ε νπνία πσιήζεθε ή 

θαηέζηε δηαζέζηκε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2) θαη 

επηζηξέθεηαη ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ δελ επαλαπσιείηαη ή 

επαλαδηαηίζεηαη.  Ζ πνζφηεηα απηή θαηαζηξέθεηαη. 

 

Αλαθνξά 

αλάθιεζεο. 

51. Πξνγελέζηεξα ηεο αλάθιεζεο θάλλαβεο, ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε 

ζε ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ αλαθαιείηαη: 

 

 (α)  Σελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ 

 

 (β) ηνλ αξηζκφ θάζε παξηίδαο πνπ αλαθαιείηαη∙ 

 

 (γ) ηνπο ιφγνπο ηεο αλάθιεζεο∙ 

 

 (δ) ηελ πνζφηεηα πνπ πσιήζεθε ή δηαηέζεθε ζχκθσλα 

κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2)∙ 

 

 (ε) πεξηγξαθή νπνησλδήπνηε άιισλ ελεξγεηψλ πνπ 

ιακβάλεη ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ζε ζρέζε κε 

ηελ αλάθιεζε. 

 

Αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο. 

52. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή 
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έθζεζε ζπκβάληνο γηα θάζε ζνβαξή αλεπηζχκεηε ελέξγεηα ζε 

νπνηαδήπνηε κνξθή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, εληφο 15 εκεξψλ απφ 

ηελ εκέξα πνπ πεξηέξρεηαη ζε γλψζε ηνπ. 

 

 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή 

εηεζίσο, πεξηιεπηηθή έθζεζε πνπ λα πεξηέρεη ζπλνπηηθή θαη θξηηηθή 

αλάιπζε φισλ ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ αλαθνξηθά κε 

νπνηαδήπνηε κνξθή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο πνπ ζπλέβεζαλ θαηά 

ηνπο πξνεγνχκελνπο 12 κήλεο θαη πεξηήιζαλ ζε γλψζε ηνπ. 

 

 

ΜΔΡΟ΢ VI 

ΠΑΡΑΓΟΝΣΑ΢ Η΢ΟΓΤΝΑΜΗΑ΢ ΞΖΡΖ΢ ΚΑΝΝΑΒΖ΢ 

 

Παξάγνληαο 

ηζνδπλακίαο 

μεξήο 

θάλλαβεο. 

53. (1) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ πσιεί, πξνκεζεχεη ή 

εμάγεη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), θαζνξίδεη ηελ 

πνζφηεηα ηεο θάλλαβεο ή ηνπ ιαδηνχ θάλλαβεο πνπ ηζνδπλακεί κε 

έλα (1) γξακκάξην μεξήο θάλλαβεο. 

 

 (2)  Ζ πιεξνθφξεζε ζρεηηθά κε ηνλ παξάγνληα ηζνδπλακίαο 

μεξήο θάλλαβεο είλαη αλαξηεκέλε ζε ηζηνζειίδα πνπ δηαηεξεί ν 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαη είλαη δηαζέζηκε εθφζνλ δεηεζεί. 

 

ΜΔΡΟ΢ VII 

΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ, ΔΠΗ΢ΖΜΑΝ΢Ζ ΚΑΗ ΑΠΟ΢ΣΟΛΖ 
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΢πζθεπαζία. 54. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ πσιεί, πξνκεζεχεη ή 

εμάγεη λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), δηαζθαιίδεη φηη: 

 

 (α) Ζ θάλλαβε είλαη ζπζθεπαζκέλε ζε άκεζν πεξηέθηε ν 

νπνίνο: 

 

 (i) Βξίζθεηαη ζε άκεζε επαθή κε ηελ 

θάλλαβε, ή ζηελ πεξίπησζε θάςνπιαο ή 

παξφκνηαο δνζνινγηθήο κνξθήο, 

βξίζθεηαη ζε άκεζε επαθή κε ηελ 

θάςνπια ή ηηο κνλάδεο ηεο δνζνινγηθήο 

κνξθήο∙ 

 

 (ii)  απνηξέπεηαη ε επηκφιπλζε ηεο 

 θάλλαβεο θαη ζηελ πεξίπησζε  ηεο 

μεξήο θάλλαβεο, δηαηεξείηαη  μεξή∙ 

 

 (iii)   δηαζέηεη ραξαθηεξηζηηθά  αζθαιείαο 

 πνπ λα παξέρνπλ  εχινγε δηαζθάιηζε 

φηη ν  πεξηέθηεο δελ έρεη αλνηρζεί πξηλ  ηελ 

παξαιαβή∙ θαη  

 

 (iv)   ε ζπζθεπαζία είλαη αλζεθηηθή ζε  παηδηά∙ 

 

 (β) ε πνζφηεηα θάλλαβεο ζηνλ άκεζν πεξηέθηε δελ 

ππεξβαίλεη ηα 5 γξακκάξηα ηζνδχλακνπ μεξήο 

θάλλαβεο. 
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Αθξίβεηα 

βάξνπο, φγθνπ 

θαη αξηζκνχ 

θάςνπισλ ή 

δνζνινγηθψλ 

κνξθψλ.  

55. (1)  Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί, πξνκεζεχεη 

ή εμάγεη λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), δηαζθαιίδεη φηη ην θαζαξφ βάξνο ηεο 

θάλλαβεο ζηνλ άκεζν πεξηέθηε δελ είλαη ιηγφηεξν ηνπ 95% θαη δελ 

ππεξβαίλεη ην 105% ηνπ νιηθνχ βάξνπο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

επηζήκαλζε ε νπνία θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 56. 

 

 (2) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί , πξνκεζεχεη 

ή εμάγεη ιάδη θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), 

δηαζθαιίδεη φηη ν νιηθφο φγθνο ηνπ ιαδηνχ θάλλαβεο ζηνλ άκεζν 

πεξηέθηε δελ είλαη ιηγφηεξνο απφ 95% θαη δελ ππεξβαίλεη ην 105% 

ηνπ νιηθνχ φγθνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ επηζήκαλζε ε νπνία 

θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 56. 

 

 (3) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί. πξνκεζεχεη ή 

εμάγεη ιάδη θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), 

ζε κνξθή θάςνπιαο ή άιιεο δνζνινγηθήο κνξθήο, δηαζθαιίδεη φηη ν 

αξηζκφο θάςνπισλ ή άιισλ κνξθψλ ζηνλ πεξηέθηε είλαη ν ίδηνο κε 

ηνλ αξηζκφ πνπ αλαγξάθεηαη ζηελ επηζήκαλζε ε νπνία θαζνξίδεηαη 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 56. 

 

Δπηζήκαλζε. 56. (1) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί, πξνκεζεχεη ή 

εμάγεη λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), δηαζθαιίδεη φηη ε επηζήκαλζε πνπ 

πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε θαζψο θαη ηελ πιεξνθφξεζε 

πνπ αλαθέξεηαη ζηηο παξαγξάθνπο (2), (3) ή (4) φπσο εθαξκφδεηαη, 

επηζέηεηαη ζηνλ άκεζν πεξηέθηε: 
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 (α) Σν φλνκα, αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη ε ειεθηξνληθή 

δηεχζπλζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ 

 

 (β) ηηο θξάζεηο «λσπή θάλλαβε» „ε «μεξή θάλλαβε» ή 

«ιάδη θάλλαβεο», αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε∙ 

 

 (γ) ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε ζηνλ πεξηέθηε: 

 

 (i) ηελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ 

 

 (ii) ηνλ αξηζκφ παξηίδαο ακέζσο κεηά ηε 

θξάζε «Αξ. Παξηίδαο»∙ 

 

 (iii) ηηο πξνηεηλφκελεο ζπλζήθεο θχιαμεο∙ 

 

 (iv) ηελ εκεξνκελία παθεηαξίζκαηνο∙  θαη 

 

 (v) ηελ εκεξνκελία ιήμεο εθφζνλ απηή έρεη 

θαζνξηζζεί ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 58 ή ζε πεξίπησζε πνπ απηή 

δελ έρεη θαζνξηζζεί, δήισζε φηη απηή δελ 

έρεη θαζνξηζζεί∙ 

 

Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

(vi) ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ αλαθέξνληαη ζην 

Σέηαξην Παξάξηεκα∙ 

 

 (δ)  ηελ πξνεηδνπνίεζε «ΦΤΛΑΓΔΣΔ ΜΑΚΡΤΑ ΑΠΟ 
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ΠΑΗΓΗΑ»∙ 

  

 (ε) ηελ πξνεηδνπνίεζε «ΑΠΑΓΟΡΔΤΔΣΑΗ Ζ ΟΓΖΓΖ΢Ζ 

ΚΑΗ Ζ ΥΡΖ΢Ζ ΒΑΡΔΧΝ ΜΖΥΑΝΖΜΑΣΧΝ ΚΑΣΑ ΣΖ 

ΥΡΖ΢Ζ»∙ 

 

 (ζη) ηελ πξνεηδνπνίεζε «ΑΠΑΓΟΡΔΤΔΣΑΗ Ζ 

ΠΡΟΜΖΘΔΗΑ ΢Δ ΑΛΛΑ ΠΡΟ΢ΧΠΑ»∙ 

 

 (2)  ΢ηηο πεξηπηψζεηο λσπήο ή μεξήο θάλλαβεο, ε επηζήκαλζε 

πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε: 

 

 (α)  Σν νιηθφ βάξνο ζε γξακκάξηα∙ 

 

 (β)  ηελ πεξηεθηηθφηεηα ζε πνζνζηφ βάξνο/βάξνο (% 

w/w) Γέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο ην νπνίν λα 

αθνινπζείηαη απφ ηε ιέμε «Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε»∙ 

 

 (γ) ην πνζνζηφ βάξνο/βάξνο (%, w/w) Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο ην νπνίν απνδίδεη 

ιακβάλνληαο ππφςε ηε δπλαηφηεηα κεηαηξνπήο ηνπ 

Γέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλνιηθνχ νμέσο ζε Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε∙ 
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 (δ) Σν πνζνζηφ βάξνο/βάξνο (% w/w) θαλλαβηδηφιεο ην 

νπνίν αθνινπζείηαη απφ ηε ιέμε «θαλλαβηδηφιε»∙ 

 

 (ε) ην πνζνζηφ βάξνο/βάξνο (% w/w) πνπ απνδίδεη ε 

θάλλαβε, ιακβάλνληαο ππφςε ηε δπλαηφηεηα 

κεηαηξνπήο ηνπ θαλλαβηδηνιηθνχ νμένο ζε 

θαλλαβηδηφιε∙ θαη  

 

 (ζη) ζηελ πεξίπησζε λσπήο θάλλαβεο, ηνλ παξάγνληα 

ηζνδπλακίαο μεξήο θάλλαβεο πνπ θαζνξίδεηαη ζχκθσλα 

κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 53∙ 

 

Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

(δ) ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ αλαθέξνληαη ζην Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

 

 (3)  ΢ηηο πεξηπηψζεηο ιαδηνχ θάλλαβεο ην νπνίν δελ πσιείηαη 

ή πξνκεζεχεηαη ή εμάγεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

5(2), ζε κνξθή θάςνπιαο ή φκνηαο δνζνινγηθήο κνξθήο, ε 

επηζήκαλζε πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε ην 

ιάδη ζηνλ πεξηέθηε: 

 

 (α) Σν νιηθφ βάξνο ζε γξακκάξηα (g)∙ 

 

 (β) ηνλ νιηθφ φγθν ζε ρηιηνζηφιηηξα (ml)∙ 
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 (γ) ηελ πνζφηεηα Γειηα-9-ηεηξαυδξνθαλαβηλφιεο ζε 

ρηιηνζηνγξακκάξηα αλά ρηιηνζηφιηηξν (mg/ml)∙ 

  

 (δ) ηελ πνζφηεηα Γειηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο ζε 

ρηιηνζηνγξακκάξηα αλά ρηιηνζηφιηηξν ηελ νπνία ην ιάδη 

απνδίδεη, ιακβάλνληαο ππφςε ηε δπλαηφηεηα 

κεηαηξνπήο ηνπ Γέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλνιηθνχ 

νμέσο ζε Γέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε∙ 

 

 (ε) ηελ πνζφηεηα θαλλαβηδηφιεο ζε ρηιηνζηνγξακκάξηα 

αλά ρηιηνζηφιηηξν∙ 

  

 (ζη)  ηελ πνζφηεηα θαλλαβηδηφιεο ζε 

ρηιηνζηνγξακκάξηα αλά ρηιηνζηφιηηξν ηελ νπνία ην ιάδη 

απνδίδεη, ιακβάλνληαο ππφςε ηε δπλαηφηεηα 

κεηαηξνπήο ηνπ θαλλαβηδηνιηθνχ νμένο ζε 

θαλλαβηδηφιε∙ 

 

 (δ) ηνλ παξάγνληα ηζνδπλακίαο μεξήο θάλλαβεο ν  

νπνίνο θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 53∙ 

 

 (ε) ην ιάδη θνξέαο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε∙ 

 

 (ζ) φλνκα ηπρφλ αιιεξγηνγφλνπ ηξφθηκνπ πνπ πεξηέρεη 

ην ιάδη∙ θαη  
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Σέηαξην 

Παξάξηεκα.  

(η)  ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ αλαθέξνληαη ζην Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

 

 (4) ΢ηηο πεξηπηψζεηο φπνπ ην ιάδη θάλλαβεο πσιείηαη ε 

πξνκεζεχεηαη ή εμάγεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

5(2), ζε θάςνπια ή παξφκνηα δνζνινγηθή κνξθή, ε επηζήκαλζε 

πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε ην ιάδη ζηνλ 

πεξηέθηε: 

 

 (α) Σνλ αξηζκφ ησλ θάςνπισλ ή δνζνινγηθψλ  

κνλάδσλ∙ 

 

 (β) ην νιηθφ βάξνο ζε γξακκάξηα θαζψο θαη ηνλ νιηθφ 

φγθν ζε ρηιηνζηφιηηξα γηα θάζε θάςνπια ή δνζνινγηθή 

κνξθή∙ 

 

 (γ) ηε πνζφηεηα Γέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο, ζε 

ρηιηνζηνγξακκάξηα ζε θάζε θάςνπια ή δνζνινγηθή 

κνξθή∙ 

 

 (δ) ηελ πνζφηεηα Γειηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο ζε 

ρηιηνζηνγξακκάξηα ηελ νπνία ε θάςνπια ή άιιε 

κνλάδα δφζεο απνδίδεη, ιακβάλνληαο ππφςε ηε 

δπλαηφηεηα κεηαηξνπήο ηνπ Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλνιηθνχ νμέσο ζε Γέιηα-9-
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ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε∙ 

 

 (ε) ηελ πνζφηεηα θαλλαβηδηφιεο, ζε ρηιηνζηνγξακκάξηα, 

γηα θάζε θάςνπια ή δνζνινγηθή κνξθή∙ 

 

 (ζη) ηελ πνζφηεηα θαλλαβηδηφιεο ζε ρηιηνζηνγξακκάξηα 

ηελ νπνία θάζε θάςνπια ή άιιε δνζνινγηθή κνξθή 

απνδίδεη, ιακβάλνληαο ππφςε ηε δπλαηφηεηα 

κεηαηξνπήο ηνπ θαλλαβηδηνιηθνχ νμέσο ζε 

θαλλαβηδηφιε∙ 

  

 (δ) ηνλ παξάγνληα ηζνδπλακίαο μεξήο θάλλαβεο πνπ 

θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

53∙ 

 

 (ε) ην ιάδη θνξέαο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε∙ 

 

 (ζ) φλνκα ηπρφλ αιιεξγηνγφλνπ ηξφθηκνπ πνπ πεξηέρεη 

ην ιάδη∙ θαη 

 

Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

(η) ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ αλαθέξνληαη ζην Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

 

 (5) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί ή πξνκεζεχεη 

ή εμάγεη  κε ζπφξνπο θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 
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Καλνληζκνχ 5(2), δηαζθαιίδεη φηη ε επηζήκαλζε ε νπνία επηζέηεηαη 

ζηνλ άκεζν πεξηέθηε, πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε: 

 

 (α) Σν φλνκα, αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη ειεθηξνληθή 

δηεχζπλζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ 

 

 (β) ζε ζρέζε κε ηνπο ζπφξνπο ζηνλ πεξηέθηε: 

 

 (i) ηνλ αξηζκφ ησλ ζπφξσλ∙ 

 

 (ii) ηνλ αξηζκφ παξηίδαο, ακέζσο κεηά ηε 

θξάζε «ΑΡ. ΠΑΡΣΗΓΑ΢»∙ 

 

 (iii) ηηο πξνηεηλφκελεο ζπλζήθεο θχιαμεο∙ 

 

 (iv) ηελ εκεξνκελία ζπζθεπαζίαο∙ 

 

Σέηαξην 

Παξάξηεκα.  

(v)  ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ  αλαθέξνληαη 

 ζην Σέηαξην  Παξάξηεκα∙ 

 

 (vi)  ηελ πξνεηδνπνίεζε  «ΦΤΛΑΓΔΣΔ 

 ΜΑΚΡΤΑ  ΑΠΟ ΠΑΗΓΗΑ». 

 

 (6) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί ή πξνκεζεχεη 

ή εμάγεη θπηά θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

5(2), δηαζθαιίδεη φηη θάζε θπηφ θέξεη επηζήκαλζε πνπ πεξηέρεη ηελ 
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αθφινπζε πιεξνθφξεζε: 

 

 (α) Σν φλνκα, αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη ειεθηξνληθή 

δηεχζπλζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ 

 

 (β) ηηο ιέμεηο «Φπηφ θάλλαβεο»∙ 

 

 (γ) ζε ζρέζε κε ην θπηφ: 

 

 (i) ηνλ αξηζκφ παξηίδαο, ακέζσο κεηά ηε 

θξάζε «ΑΡ. ΠΑΡΣΗΓΑ΢»∙ 

 

 (ii) ηελ εκεξνκελία ζπζθεπαζίαο∙ 

 

Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

(iii)  ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ  αλαθέξνληαη 

 ζην Σέηαξην  Παξάξηεκα∙ 

 (δ) ηελ πξνεηδνπνίεζε «ΦΤΛΑΓΔΣΔ ΜΑΚΡΤΑ ΑΠΟ 

ΠΑΗΓΗΑ». 

 

Παξνπζίαζε 

πιεξνθφξεζεο 

ζηελ 

επηζήκαλζε.  

57. Ζ πιεξνθφξεζε πνπ απαηηείηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 56,  φπνπ εθαξκφδεηαη, γηα λα εκθαίλεηαη ζηελ εηηθέηα 

πξέπεη λα: 

 

 (α) Αλαγξάθεηαη ζηελ ειιεληθή ή αγγιηθή γιψζζα∙ 

 

 (β) είλαη ζαθήο θαη ζε πεξίνπηε ζέζε ζηελ εηηθέηα∙ 
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 (γ) είλαη επζέσο επδηάθξηηε θάησ απφ ζπλήζεηο ζπλζήθεο 

ρξήζεο. 

 

Ζκεξνκελία 

ιήμεο. 

58. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ πεξηιακβάλεη ηελ 

εκεξνκελία ιήμεο ζηελ επηζήκαλζε πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 

56, εθηφο εάλ: 

 

 (α) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο έρεη ππνβάιεη 

ζηνηρεία ζηελ αξκφδηα αξρή πνπ θαζνξίδνπλ ηελ 

πεξίνδν ζηαζεξφηεηαο θαηά ηελ νπνία, κεηά ην 

παθεηάξηζκα ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

54 ηεο λσπήο ή μεξήο θάλλαβεο ή ηνπ ιαδηνχ θάλλαβεο 

θαη φηαλ θπιάζζεηαη θάησ απφ ηηο πξνηεηλφκελεο 

ζπλζήθεο θχιαμεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 

56(1)(γ)(iii): 

 

 

 

 

 

 

(i) Ζ θάλλαβε δηαηεξεί φρη ιηγφηεξν ηνπ 80% 

θαη φρη πεξηζζφηεξν ηνπ 120% ηεο 

πεξηεθηηθφηεηαο ζε Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη 

θαλλαβηδηφιεο∙ θαη 

 

 

 

 

 

 

Σξίην 

Παξάξηεκα. 

(ii) νη κηθξνβηαθέο θαη ρεκηθέο επηκνιχλζεηο 

ηεο λσπήο ή μεξήο θάλλαβεο ή ηνπ 

ιαδηνχ θάλλαβεο είλαη εληφο ησλ γεληθά 

απνδεθηψλ νξίσλ γηα θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα θπηηθήο πξνέιεπζεο γηα 

αλζξψπηλε ρξήζε θαη πνπ θαζνξίδνληαη 
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ζην Σξίην Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ∙ θαη 

 

 (β) θαηά ηε γλψκε ηεο αξκφδηαο αξρήο, ηα ζηνηρεία πνπ 

θαηαηέζεθαλ απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ 

ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο απαηηήζεηο ηεο 

ππνπαξαγξάθνπ (α) θαη ε αξκφδηα αξρή έρεη 

ελεκεξψζεη ζρεηηθά ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ. 

 

Απνζηνιή. 59. Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο απνζηέιιεη λσπή ή 

μεξή θάλλαβε ή ιάδη θάλλαβεο, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 5(2) oθείιεη λα: 

 

 (α) Απνζηείιεη ηελ θάλλαβε ζε κία κφλν απνζηνιή αλά 

παξαγγειία∙ 

 

 (β) πξνεηνηκάζεη ηε ζπζθεπαζία κε ηξφπν πνπ λα 

δηαζθαιίδεη ηελ αζθάιεηα ηνπ πεξηερνκέλνπ, ψζηε λα: 

 

 (i) κελ αλνίμεη ή επηηξέςεη ηε δηαθπγή ηνπ 

πεξηερνκέλνπ θαηά ην ρεηξηζκφ θαη ηε 

κεηαθνξά∙ 

 

 (ii) είλαη ζθξαγηζκέλν κε ηξφπν κε ηνλ νπνίν 

δελ επηηξέπεη ην άλνηγκα εθηφο θαη αλ 

ζπάζεη  ε ζθξαγίδα∙ 

 

 (iii) απνηξέπεη ηε δηαθπγή ηεο νζκήο ηεο 
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θάλλαβεο∙ θαη  

 

 (iv)  δελ επηηξέπεη ηελ ηαπηνπνίεζε  ηνπ 

 πεξηερνκέλνπ ρσξίο λα  αλνηρηεί ε 

ζπζθεπαζία∙ 

 

 (γ) ρξεζηκνπνηεί κέζνδν απνζηνιήο πνπ δηαζθαιίδεη 

ηελ ηρλειαζηκφηεηα θαη αζθαιή θχιαμε ηνπ παθέηνπ 

θαηά ηε κεηαθνξά. 

  

ΜΔΡΟ΢ VIII 

ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ ΚΑΗ ΔΞΑΓΧΓH 

 

Αίηεζε γηα 

έθδνζε άδεηαο 

εηζαγσγήο. 

60. (1)  Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 5(5), γηα ηελ 

αίηεζε έθδνζεο άδεηαο εηζαγσγήο γηα κνξθή θάλλαβεο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 5(3), ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο 

θαηαζέηεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε: 

 

 (α) Όλνκα, δηεχζπλζε θαη αξηζκφ άδεηαο∙ 

 

 (β) ζε ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ ζα εηζαρζεί: 

 

    (i) ηελ πεξηγξαθή θαη ζηελ πεξίπησζε   

  θάλλαβεο, έλδεημε θαηά πφζν είλαη    

 ζηελ κνξθή ζπφξσλ, θπηψλ ή     μεξήο 

θάλλαβεο∙ 

 

    (ii)  ζθνπφ ρξήζεο∙ 
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    (iii) ηελ πνζφηεηα∙ θαη 

 

 (iv) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο, ην 

πνζνζηφ ζε Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο εθπεθξαζκέλν 

ζε βάξνο/βάξνο (% w/w) θαη 

θαλλαβηδηφιεο εθπεθξαζκέλν ζε 

βάξνο/βάξνο (% w/w) ∙ 

 

 (γ) ην φλνκα θαη δηεχζπλζε ηνπ εμαγσγέα ζηε ρψξα 

εμαγσγήο∙ 

 

 (δ) ην ζεκείν εηζφδνπ ζηε Γεκνθξαηία∙ 

 

 (ε) ηε δηεχζπλζε ηνπ ηεισλεηαθνχ γξαθείνπ, ηεο 

απνζήθεο πνπ ζα απνζεθεπηεί ή ηεισλεηαθήο 

απνζήθεο ζηελ νπνία ε νπζία ζα παξαδνζεί∙ θαη 

 

 (ζη) θάζε κεηαθνξηθφ κέζν πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζεί, ηε 

ρψξα εμαγσγήο θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, ηε ρψξα 

δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο. 

 

 (2) Ζ αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο: 

 

 (α) Δίλαη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ην 

ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν, ή φπνπ εθαξκφδεηαη 

απφ ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν 

ζηελ εγθαηάζηαζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ θαη 
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 (β) πεξηιακβάλεη δήισζε ππνγξακκέλε θαη 

ρξνλνινγεκέλε απφ ην πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (α), πνπ λα πηζηνπνηεί φηη φιε ε 

πιεξνθφξεζε πνπ ππνβιήζεθε γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο 

αίηεζεο είλαη νξζή θαη πιήξεο εμ φζσλ θαιχηεξα 

γλσξίδεη. 

 

 (3) Γηα ηελ εμέηαζε ηεο αίηεζεο γηα έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο 

θαηαβάιιεηαη ηέινο δηαθφζηα επξψ (€200).  

 

Έθδνζε άδεηαο 

εηζαγσγήο. 

61. (1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 62, ε αξκφδηα 

αξρή αθνχ εμεηάζεη ηελ πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα πνπ 

απαηηνχληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 60, θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηνπ Καλνληζκνχ 19, εθδίδεη άδεηα εηζαγσγήο ζηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, ζηελ νπνία θαηαγξάθεηαη: 

 

 (α) Ο αξηζκφο άδεηαο εηζαγσγήο∙ 

 

 (β) ε πιεξνθφξεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 

60(1)(α) έσο (ζη)∙ 

 

 (γ) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε άδεηα ηίζεηαη ζε 

ηζρχ∙ 

 

 (δ) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο, ε νπνία είλαη 

ελσξίηεξα απφ: 
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    (i) ηελ 180ε εκέξα απφ ηελ    

  εκεξνκελία ζέζεο ζε ηζρχ∙ θαη 

 

    (ii) ηελ 31ε Γεθεκβξίνπ ηνπ έηνπο   

  θαηά ην νπνίν ε άδεηα ηέζεθε ζε    

 ηζρχ∙ 

 

 (ε) φπνπ εθαξκφδεηαη, νπνηνηδήπνηε φξνη κε ηνπο 

νπνίνπο πξέπεη λα ζπκκνξθψλεηαη ν θάηνρνο ηεο 

άδεηαο εηζαγσγήο κε ζθνπφ: 

 

    (i) ηε ζπκκφξθσζε κε δηεζλή    

  ππνρξέσζε∙ ή 

 

    (ii) ηελ ειαρηζηνπνίεζε    

  νπνηνπδήπνηε δπλεηηθνχ     

 θηλδχλνπ ζηε δεκφζηα πγεία θαη     δεκφζηα 

αζθάιεηα ή      αζθάιεηα 

πεξηιακβαλνκέλνπ     ηνπ θηλδχλνπ εθηξνπήο ζηελ 

    παξάλνκε  αγνξά ή ζε    

  παξάλνκε ρξήζε. 

 

   (2)  Ζ άδεηα εηζαγσγήο ηζρχεη ελσξίηεξα απφ: 

 

 (α) Σελ εκεξνκελία ιήμεο ή ηελ εκεξνκελία αλαζηνιήο 

ή αλάθιεζεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ 
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Καλνληζκψλ 66 ή 67, αληίζηνηρα∙ 

 

 (β) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ ζηελ 

νπνία αλαθέξεηαη ε άδεηα εηζαγσγήο ή ηεο εκεξνκελίαο 

πνπ ε άδεηα παξαγσγνχ έρεη αλαζηαιεί ή αλαθιεζεί∙ 

 

 (γ) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο εμαγσγήο ζε 

ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ ζα εηζαρζεί θαη ε νπνία έρεη 

εθδνζεί απφ αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο εμαγσγήο ή ηελ 

εκεξνκελία πνπ απηή έρεη αλαζηαιεί ή αλαθιεζεί. 

 

 (3)  Ζ άδεηα πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ 

ηζρχεη κφλν γηα ζθνπνχο εηζαγσγήο ησλ νπζηψλ γηα ηελ νπνία έρεη 

εθδνζεί. 

 

Απφξξηςε 

αίηεζεο γηα 

έθδνζε άδεηαο 

εηζαγσγήο. 

62. Ζ αξκφδηα αξρή απνξξίπηεη ηελ έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο 

εθφζνλ: 

 

 (α) ΢ε ζρέζε κε ηελ αίηεζε γηα άδεηα, πθίζηαληαη νη 

πεξηζηάζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 22(1)(δ), 

(ε), (ζη) ή (ε), κε νπνηεζδήπνηε ηξνπνπνηήζεηο νη ελ 

ιφγσ πεξηζηάζεηο απαηηνχλ∙ 

 

 (β) ν αηηεηήο δελ είλαη θάηνρνο άδεηαο παξαγσγνχ ζε 

ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ ζα εηζαρζεί∙ 

 

 (γ) ν αηηεηήο έρεη εηδνπνηεζεί φηη θαηφπηλ ππνβνιήο ησλ 
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αθφινπζσλ αηηήζεσλ απφ ηνλ αηηεηή ζε ζρέζε κε ηελ 

άδεηα παξαγσγνχ πνπ αλαθέξεηαη ζηε ζρεηηθή αίηεζε, 

ζα απνξξηθζεί ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 22: 

 

 

   (i) αίηεζε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο   

  ηνπ Καλνληζκνχ 17 αλαθνξηθά    

 κε αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο    

 παξαγσγνχ∙ 

 

  

  

   (ii) αίηεζε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο   

  ηνπ Καλνληζκνχ 24 αλαθνξηθά    

 κε ηελ αλαλέσζε ηεο άδεηαο    

 παξαγσγνχ∙ ή 

 

    (iii) αίηεζε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο   

  ηνπ Καλνληζκνχ 25 αλαθνξηθά    

 κε ηελ ηξνπνπνίεζε άδεηαο    

 παξαγσγνχ∙ ή 

  

 (δ) ε αξκφδηα αξρή εχινγα πηζηεχεη φηη: 

 

    (i) ε απνζηνιή γηα ηελ νπνία γίλεηαη   

  αίηεζε γηα άδεηα εηζαγσγήο,    

 βξίζθεηαη ζε παξάβαζε ησλ     λφκσλ 

ηεο ρψξαο εμαγσγήο ή     νπνηαζδήπνηε ρψξαο 

     δηακεηαθφκηζεο ή    

   κεηαθφξησζεο∙ ή 
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    (ii) ε εηζαγσγή γίλεηαη γηα ιφγνπο   

  επαλεμαγσγήο ηεο νπζίαο. 

 

Παξνρή 

αληίγξαθνπ ηεο 

άδεηαο 

εηζαγσγήο. 

63. Δθφζνλ δεηεζεί απφ ηεισλεηαθφ ιεηηνπξγφ, ν θάηνρνο ηεο 

άδεηαο εηζαγσγήο παξέρεη αληίγξαθν ηεο άδεηαο ζην ηεισλείν, 

απνζήθε θχιαμεο ε ηεισλεηαθήο απνζήθεο, αλάινγα κε ηελ 

πεξίπησζε, ζην ζεκείν εηζφδνπ ζηε Γεκνθξαηία θαηά ηελ εηζαγσγή. 

 

Γήισζε κεηά 

ηελ εθηειψληζε. 

64. Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή 

εληφο 15 εκεξψλ απφ ηελ εθηειψληζε ηεο απνζηνιήο πνπ πεξηέρεη 

ηελ εηζαγνκέλε νπζία, δήισζε ε νπνία πεξηέρεη ηελ αθφινπζε 

πιεξνθφξεζε: 

 

 (α) Σν φλνκα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη ηνπο 

αξηζκνχο ηεο άδεηαο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ 

θαη ηεο άδεηαο εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε ζε ζρέζε κε 

ηελ απνζηνιή∙ 

 

 (β)  ηελ εκεξνκελία εθηειψληζεο ηεο απνζηνιήο∙ θαη 

 

 (γ) ζε ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ εηζάρζεθε: 

 

    (i) θαηά πφζν είλαη ζηε κνξθή   

  ζπφξσλ, θπηψλ ή μεξήο     

 θάλλαβεο∙ 

 

 

   (ii) ν ζθνπφ ρξήζεο∙ 
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    (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή   

  νλνκαζία∙ 

 

    (iv)       ηελ πνζφηεηα∙ θαη  

 

 (v) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο, ην 

πνζνζηφ εθπεθξαζκέλν ζε βάξνο/βάξνο 

(% w/w) ζε Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη 

θαλλαβηδηφιεο. 

  

Μεηαθνξά 

εηζαρζείζαο 

νπζίαο 

65.  Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο δηαζθαιίδεη φηη κεηά ηελ 

απειεπζέξσζε ηεο εηζαρζείζαο νπζίαο, απηή κεηαθέξεηαη απεπζείαο 

ζηελ εγθαηάζηαζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ άδεηα παξαγσγνχ. 

 

Αλαζηνιή 

άδεηαο 

εηζαγσγήο. 

66. Ζ αξκφδηα αξρή αλαζηέιιεη ηελ άδεηα εηζαγσγήο ρσξίο 

πξνεηδνπνίεζε, ζε πεξίπησζε πνπ: 

 

 (α) Ζ αξκφδηα αξρή εχινγα πηζηεχεη φηη είλαη 

απαξαίηεην γηα ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη 

δεκφζηαο αζθάιεηαο ή αζθάιεηαο, πεξηιακβαλφκελεο 

θαη ηεο πξφιεςεο ηεο εθηξνπήο ηεο νπζίαο ζην 

παξάλνκν εκπφξην ή ζε παξάλνκε ρξήζε∙ ή 

   

 (β) ε εηζαγσγή ζα παξαβίαδε ηε λνκνζεζία 

νπνηαζδήπνηε ρψξαο δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο. 

 

 (2) Ζ αλαζηνιή ηίζεηαη ζε εθαξκνγή ακέζσο κφιηο ε αξκφδηα 
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αξρή εηδνπνηήζεη ηνλ θάηνρν ηεο άδεηαο εηζαγσγήο γηα ηελ απφθαζε 

λα αλαζηείιεη ηελ άδεηα εηζαγσγήο θαη παξέρεη γξαπηή έθζεζε πνπ 

αλαθέξνληαη νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο. 

 

 (3) Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο δχλαηαη, εληφο 10 εκεξψλ 

απφ ηελ ιήςε ηεο εηδνπνίεζεο, λα παξάζρεη ζηελ αξκφδηα αξρή 

αηηηνιφγεζε θαηά πφζν νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο δελ ηεθκεξηψλνληαη.  

 

Αλάθιεζε 

άδεηαο 

εηζαγσγήο. 

67. (1) Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα εηζαγσγήο, εθφζνλ: 

 

 (α) Αηηεζεί ζρεηηθά ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο∙ 

∙ 

 (β) ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο πιεξνθνξήζεη ηελ 

αξκφδηα αξρή φηη ε άδεηα εηζαγσγήο έρεη απνιεζζεί ή 

θιαπεί∙ ή 

  

 (γ) ε άδεηα εηζαγσγήο έρεη αληηθαηαζηαζεί απφ λέα 

άδεηα εηζαγσγήο. 

 

 (2) Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα εηζαγσγήο εθφζνλ 

ζπληξέρνπλ νη αθφινπζεο πεξηζηάζεηο: 

 

 (α) Τθίζηαληαη νη πεξηζηάζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 31(1)(α) έσο (ζ) ζε ζρέζε κε ηελ άδεηα 

παξαγσγνχ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ άδεηα εηζαγσγήο∙ 

 

 (β)  ε αξκφδηα αξρή εχινγα πηζηεχεη φηη ε άδεηα 

εηζαγσγήο εθδφζεθε κε βάζε ςεπδνχο ή 

παξαπιαλεηηθήο πιεξνθφξεζεο πνπ θαηαηέζεθε ή 
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ςεπδψλ ή παξαπνηεκέλσλ εγγξάθσλ πνπ 

θαηαηέζεθαλ, ζε ζρέζε κε ηε αίηεζε γηα έθδνζε ηεο 

άδεηαο εηζαγσγήο∙ 

 

 (γ) ε αίηεζε έγηλε γηα ζθνπνχο επαλεμαγσγήο ηεο 

νπζίαο. 

 

 (3) Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα εηζαγσγήο ζηελ 

πεξίπησζε πνπ θάηνρνο ηεο δε ζπκκνξθσζεί κε αλαζηνιή ηεο 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 66 ή νη ιφγνη ηεο 

αλαζηνιήο δελ έρνπλ απνθαηαζηαζεί.  

 

Αίηεζε γηα 

έθδνζε άδεηαο 

εμαγσγήο. 

68. (1) Γηα ηελ αίηεζε έθδνζεο άδεηαο εμαγσγήο θάλλαβεο ή 

νπζίαο πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 5(3)(γ), ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο θαηαζέηεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηελ αθφινπζε 

πιεξνθφξεζε θαη δήισζε: 

 

 (α) Σν φλνκα, δηεχζπλζε θαη αξηζκφ άδεηαο∙ 

 

 (β) ζε ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ ζα εμαρζεί: 

 

 (i) θαηά πφζν ε αίηεζε γίλεηαη αλαθνξηθά κε 

ζπφξνπο, θπηά ή μεξήο θάλλαβεο∙ 

  

 (ii) ην ζθνπφ ρξήζεο∙ 
 

  (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή 

νλνκαζία∙ 

 

 (iv) ηελ πνζφηεηα∙ θαη 
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 (v) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο ην πνζνζηφ 

Γέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη 

θαλλαβηλφιεο εθπεθξαζκέλν ζε βάξνο/βάξνο (% 

w/w) ∙ 

 

 (γ) ην φλνκα θαη δηεχζπλζε ηνπ εηζαγσγέα ζηελ ρψξα 

πξννξηζκνχ∙ 

 

 (δ) ην ζεκείν εμφδνπ ζηε Γεκνθξαηία θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ε ρψξα ή ρψξεο δηακεηαθφκηζεο ή 

κεηαθφξησζεο∙ 

 

 (ε) ηε δηεχζπλζε ηνπ ηεισλείνπ, απνζήθεο θχιαμεο, ή 

ηεισλεηαθήο απνζήθεο πνπ ζα παξνπζηαζηεί ε 

απνζηνιή γηα εμαγσγή∙ 

 

 (ζη) θάζε κεηαθνξηθφ κέζν πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζεί∙ θαη 

 

 (δ) δήισζε ζηελ νπνία λα δειψλεηαη φηη ν αηηεηήο εμ 

φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη, ε απνζηνιή δελ παξαβαίλεη 

ηε λνκνζεζία ηεο ρψξαο πξννξηζκνχ ή νπνηαζδήπνηε 

ρψξαο δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο. 

 

 (2) Ζ αίηεζε γηα άδεηα εμαγσγήο ζπλνδεχεηαη απφ αληίγξαθν 

ηεο άδεηαο εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ ηελ αξκφδηα αξρή ηεο 

ρψξαο πξννξηζκνχ ζην νπνίν αλαθέξεηαη ην φλνκα θαη ε δηεχζπλζε 

ηεο εγθαηάζηαζεο ηνπ εηζαγσγέα ζηε ρψξα πξννξηζκνχ. 

 

 (3) Γηα ηελ εμέηαζε αίηεζεο γηα άδεηα εμαγσγήο θαηαβάιιεηαη 

ηέινο δηαθφζηα επξψ (€200). 
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 (4)  Ζ αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο εμαγσγήο: 

 

 (α) Δίλαη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ην 

ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν ή φπνπ εθαξκφδεηαη, 

απφ ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν 

ζηελ εγθαηάζηαζε ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ θαη 

 

 (β) πεξηιακβάλεη δήισζε απφ ην πξφζσπν πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ζηελ νπνία 

δειψλεη φηη ε πιεξνθφξεζε πνπ θαηαηέζεθε πξνο 

ππνζηήξημε ηεο αίηεζεο είλαη νξζή θαη πιήξεο εμ φζσλ 

θαιχηεξα γλσξίδεη. 

 

Έθδνζε άδεηαο 

εμαγσγήο. 

69. (1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 70, ε αξκφδηα 

αξρή αθνχ εμεηάζεη ηελ πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα πνπ 

απαηηνχληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 68 θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηνπ Καλνληζκνχ 19, εθδίδεη ηελ άδεηα εμαγσγήο ζηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, ζηελ νπνία αλαθέξεηαη: 

 

 (α) ν αξηζκφο ηεο άδεηαο εμαγσγήο∙ 

 

 (β) ε πιεξνθφξεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 

68(1)(α) έσο (ζη)∙ 

 

 (γ) ε εκεξνκελία ζηελ νπνία ε άδεηα εμαγσγήο ηίζεηαη 

ζε ηζρχ∙ 

 

 (δ) ηελ εκεξνκελία ιήμεο, ε νπνία είλαη λσξίηεξα απφ: 
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 (i) ηεο 180ε κέξα απφ ηελ εκέξα πνπ ηίζεηαη ζε 

ηζρχ∙ 

 

 (ii) ηεο 31ε Γεθεκβξίνπ ηνπ έηνπο πνπ ε άδεηα 

εμαγσγήο ηέζεθε ζε ηζρχ∙ 

  

 (iii) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο 

πνπ εθδφζεθε απφ ηελ αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο 

πξννξηζκνχ∙ θαη  

 

 (ε)  φπνπ εθαξκφδεηαη, νπνηνηδήπνηε φξνη κε ηνπο 

νπνίνπο πξέπεη λα ζπκκνξθψλεηαη ν θάηνρνο ηεο 

άδεηαο εμαγσγήο, κε ζθνπφ: 

 

 (i) Σε ζπκκφξθσζε κε δηεζλή ππνρξέσζε∙ ή 

 

 (ii) ηελ ειαρηζηνπνίεζε δπλεηηθψλ θηλδχλσλ ζηε 

δεκφζηα πγεία θαη δεκφζηα αζθάιεηα ή αζθάιεηα, 

πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θηλδχλνπ ε εμαρζείζα 

νπζία λα εθηξαπεί ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε 

παξάλνκε ρξήζε. 

 

 (2) Ζ άδεηα εμαγσγήο ηζρχεη ην λσξίηεξν κέρξη: 

 

 (α) Σελ εκεξνκελία ιήμεο ή ηεο εκεξνκελίαο 

αλαζηνιήο ή αλάθιεζεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ 

Καλνληζκψλ 73 ή 74, αληίζηνηρα∙ 

  

 (β) ηεο εκεξνκελίαο ιήμεο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ ζε 

ζρέζε κε ηελ νπνία εθδφζεθε ε άδεηα εμαγσγήο ή ηελ 

εκεξνκελία αλαζηνιήο ή αλάθιεζεο ηεο άδεηαο 
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παξαγσγνχ∙ θαη 

  

 (γ) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο ζε 

ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ έρεη εθδνζεί, απφ ηελ αξκφδηα 

αξρή ηεο ρψξαο ηειηθνχ πξννξηζκνχ ή ηελ εκεξνκελία 

αλαζηνιήο ή αλάθιεζεο ηεο. 

  

 (3) Ζ άδεηα εμαγσγήο πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ηνπ παξφληνο 

Καλνληζκνχ ηζρχεη κφλν γηα ηελ εμαγσγή ζε ζρέζε κε ηελ νπνία 

εθδφζεθε. 

 

Απφξξηςε 

αίηεζεο γηα 

έθδνζε άδεηαο 

εμαγσγήο. 

70. Ζ αξκφδηα αξρή απνξξίπηεη ηελ έθδνζε άδεηαο εμαγσγήο, 

εθφζνλ: 

 

 (α) ΢ε ζρέζε κε ηελ αίηεζε γηα ηελ άδεηα, πθίζηαηαη 

πεξίζηαζε πνπ πεξηγξάθεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 22(1)(δ), 

(ε), (ζη) ή (ζ), κε νπνηαδήπνηε ηξνπνπνίεζε νη 

πεξηζηάζεηο απαηηνχλ∙ 

 

 (β) ν αηηεηήο δελ είλαη θάηνρνο άδεηαο παξαγσγνχ ζε 

ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ ζα εμαρζεί∙ 

 

 (γ) ν αηηεηήο έρεη εηδνπνηεζεί φηη κηα απφ ηηο αθφινπζεο 

αηηήζεηο πνπ ππνβιήζεθαλ απφ ηνλ αηηεηή ζε ζρέζε κε 

ηελ άδεηα παξαγσγνχ κε βάζε ηελ νπνία θαηαηέζεθε ε 

αίηεζε γηα άδεηα εμαγσγήο, πξφθεηηαη λα απνξξηθζεί 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 22: 

 

 (i) Αίηεζε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 17 αλαθνξηθά κε άδεηα παξαγσγνχ∙ 
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ή 

 

 (ii) αίηεζε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 24 αλαθνξηθά κε ηελ αλαλέσζε ηεο 

άδεηαο παξαγσγνχ∙ ή 

  

 (iii) αίηεζε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 25 αλαθνξηθά κε ηε ηξνπνπνίεζε 

άδεηαο παξαγσγνχ∙ ή 

 

 (δ) ε αξκφδηα αξρή εχινγα πηζηεχεη φηη ε απνζηνιή γηα 

ηελ νπνία έρεη θαηαηεζεί αίηεζε ζα παξαβίαδε ηε 

λνκνζεζία ηεο ρψξαο ηειηθνχ πξννξηζκνχ ή άιιεο 

ρψξαο δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο∙ ή 

 

 (ε) ε απνζηνιή δε ζπκκνξθψλεηαη κε ηελ άδεηα 

εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ ηελ αξκφδηα αξρή ηεο 

ρψξαο ηειηθνχ πξννξηζκνχ. 

 

Παξνρή 

αληίγξαθνπ ηεο 

άδεηαο 

εμαγσγήο. 

71. Δθφζνλ δεηεζεί απφ ηεισλεηαθφ ιεηηνπξγφ, ν θάηνρνο ηεο 

άδεηαο εμαγσγήο παξέρεη αληίγξαθν ηεο άδεηαο ζην ηεισλείν, 

απνζήθε θχιαμεο ε ηεισλεηαθήο απνζήθεο, αλάινγα κε ηελ 

πεξίπησζε, ζην ζεκείν εμφδνπ ζηε Γεκνθξαηία θαηά ηελ εμαγσγή. 

 

Γήισζε κεηά 

ηελ εμαγσγή. 

72. Ο θάηνρνο άδεηαο εμαγσγήο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή, εληφο 

15 εκεξψλ απφ ηελ εκέξα φπνπ εμάρζεθε ε απνζηνιή ηεο νπζίαο, 

δήισζε ε νπνία πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε: 

 

 (α) Σν φλνκα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη ηνπο 
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αξηζκνχο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ θαη ηεο άδεηαο 

εμαγσγήο ζε ζρέζε κε ηελ απνζηνιή∙ 

 

 (β) ηελ εκεξνκελία εμαγσγήο ∙θαη 

 

 (γ) ζε ζρέζε κε ηελ νπζία πνπ εμάρζεθε: 

 

 (i) έλδεημε θαηά πφζν είλαη ζηελ κνξθή  λσπήο ή 

μεξήο θάλλαβεο, ιαδηνχ θάλλαβεο, ζπφξσλ, ή 

θπηψλ θάλλαβεο∙ 

 

 (ii) ην ζθνπφ ρξήζεο∙ 

 

 (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ 

 

 (iv) ηελ πνζφηεηα∙ θαη 

  

 (v) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο ην πνζνζηφ 

Γέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη θαλλαβηλφιεο 

εθπεθξαζκέλν ζε βάξνο/βάξνο (% w/w). 

 

Αλαζηνιή 

άδεηαο 

εμαγσγήο. 

73. (1) Ζ αξκφδηα αξρή αλαζηέιιεη ηελ άδεηα εμαγσγήο ρσξίο 

πξνεηδνπνίεζε, εθφζνλ: 
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 (α) Δχινγα πηζηεχεη φηη είλαη απαξαίηεην λα ην πξάμεη 

γηα ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο θαη δεκφζηαο 

αζθάιεηαο, ή αζθάιεηαο πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ 

θηλδχλνπ ε νπζία πνπ ζα εμαρζεί λα εθηξαπεί ζην 

παξάλνκν εκπφξην ή ζε παξάλνκε ρξήζε, ή 

 

 (β) ε εμαγσγή δε ζπλάδεη κε άδεηα εηζαγσγήο πνπ 

εθδφζεθε απφ ηελ αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο ηειηθνχ 

πξννξηζκνχ, ή  

 

 (γ) ε εμαγσγή ζα παξάβαηλε ηηο λνκνζεζίεο ηεο ρψξαο 

ηειηθνχ πξννξηζκνχ ή άιιεο ρψξαο δηακεηαθφκηζεο ή 

κεηαθφξησζεο. 

 

 (2) Ζ αλαζηνιή ηίζεηαη ζε εθαξκνγή κφιηο ε αξκφδηα αξρή 

εηδνπνηήζεη ηνλ θάηνρν ηεο άδεηαο εμαγσγήο γηα ηελ απφθαζε ηνπ θαη 

παξέρεη γξαπηή έθζεζε ζηελ νπνία αλαθέξεη ηνπο ιφγνπο ηεο 

αλαζηνιήο. 

 

 (3) Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο δχλαηαη, εληφο 10 εκεξψλ απφ ηελ 

εηδνπνίεζε, λα παξάζρεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηνπο ιφγνπο γηα ηνπο 

νπνίνπο ε αλαζηνιή δελ ηεθκεξηψλεηαη.  

 

Αλάθιεζε 

άδεηαο 

εμαγσγήο. 

74.  (1) Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα εμαγσγήο, εθφζνλ: 

 

 (α) Αηηεζεί ζρεηηθά ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο∙ 

 

 (β) ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο πιεξνθνξήζεη ηελ 

αξκφδηα αξρή φηη ε άδεηα εμαγσγήο έρεη απνιεζζεί ή 

θιαπεί∙ ή 
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 (γ) ε άδεηα εμαγσγήο έρεη αληηθαηαζηαζεί απφ λέα άδεηα. 

 

 (2) Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα εμαγσγήο εθφζνλ 

ζπληξέρνπλ νη αθφινπζεο πεξηζηάζεηο: 

 

 (α) Τθίζηαληαη νπνηαδήπνηε εθ ησλ πεξηζηάζεσλ νη 

νπνίεο πεξηγξάθνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 31(1)(α) έσο (ζ) 

ζε ζρέζε κε ηελ άδεηα παξαγσγνχ πνπ αλαθέξεηαη 

ζηελ άδεηα εμαγσγήο∙ 

 

 

 (β)  ε αξκφδηα αξρή εχινγα πηζηεχεη φηη ε άδεηα 

εμαγσγήο εθδφζεθε κε βάζε ςεπδνχο ή 

παξαπιαλεηηθήο πιεξνθφξεζεο πνπ θαηαηέζεθε ή 

ςεπδψλ ή παξαπνηεκέλσλ εγγξάθσλ πνπ 

θαηαηέζεθαλ, ζε ζρέζε κε ηελ αίηεζε γηα έθδνζε ηεο 

άδεηαο εμαγσγήο∙ 

 

 (3) Ζ αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα εμαγσγήο ζηελ πεξίπησζε 

πνπ θάηνρνο ηεο δελ ζπκκνξθσζεί κε αλαζηνιή ηεο ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 66 ή νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο δελ έρνπλ 

απνθαηαζηαζεί.  

 

 

 

 

 

 

ΜΔΡΟ΢ IX 

ΓΗΑΒΑΘΜΗ΢ΔΗ΢ Α΢ΦΑΛΔΗΑ΢ 
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Καηαιιειφηεηα 

πξνζψπσλ πνπ 

αηηνχληαη γηα 

δηαβάζκηζε 

αζθαιείαο. 

75. Μφλν ηα αθφινπζα πξφζσπα δχλαληαη λα ππνβάινπλ ζηελ 

αξκφδηα αξρή αίηεζε γηα δηαβάζκηζε αζθάιεηαο: 

 (α) Πξφζσπν πνπ θαηνλνκάδεηαη ζηελ αίηεζε γηα άδεηα 

παξαγσγνχ σο: 

 

 (i) ην πξνηεηλφκελν αλψηεξν ππεχζπλν 

πξφζσπν∙ 

 

 (ii) ην πξνηεηλφκελν ππεχζπλν επνπηεχνλ 

πξφζσπν∙ ή 

 

 (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν 

επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 

 

 (β) ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο γηα άδεηα 

παξαγσγνχ είλαη θπζηθφ πξφζσπν, ην θπζηθφ 

πξφζσπν∙ 

 

 (γ) ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο γηα άδεηα 

παξαγσγνχ είλαη λνκηθφ πξφζσπν, ν γξακκαηέαο, ν 

δηεπζπληήο θαη θάζε κέινο ηνπ Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ 

ηνπ λνκηθνχ πξνζψπνπ∙ 

 

 (δ) ην πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 

26(1)(α)(i) έσο (iii)∙ θαη  

 

 (ε) ν θάηνρνο δηαβάζκηζεο αζθαιείαο πνπ έρεη πξφζεζε 
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λα εμαζθαιίζεη λέα δηαβάζκηζε αζθαιείαο πξηλ ηε ιήμε 

ηεο ηζρχνο ηεο ηξέρνπζαο δηαβάζκηζεο αζθαιείαο ηνπ. 

 

Αίηεζε γηα 

δηαβάζκηζε 

αζθαιείαο.  

76. (1) Ζ αίηεζε γηα δηαβάζκηζε αζθαιείαο πεξηιακβάλεη ηελ 

αθφινπζε πιεξνθφξεζε θαη έγγξαθα, γηα λα ηχρνπλ ρξήζεο κφλν 

γηα ζθνπνχο εθαξκνγήο ησλ Καλνληζκψλ 77 θαη 78: 

 

 (α)  Σν ζχλεζεο δνζέλ φλνκα ηνπ αηηεηή, άιια δνζέληα 

νλφκαηα, ην επίζεην, φια ηα άιια νλφκαηα πνπ 

ρξεζηκνπνηεί θαη ιεπηνκέξεηεο γηα ηπρφλ αιιαγέο ζε 

απηά∙ 

 

 (β) ηελ εκεξνκελία γέλλεζεο, θχιν, χςνο, βάξνο θαη 

ρξψκα νθζαικψλ θαη καιιηψλ ηνπ αηηεηή∙ 

 

 (γ) ηνλ ηφπν γέλλεζεο θαη αληίγξαθν ηνπ 

Πηζηνπνηεηηθνχ Γελλήζεσο ηνπ αηηεηή∙ 

 

 (δ) αληίγξαθν δηαβαηεξίνπ πνπ πεξηιακβάλεη ηνλ 

αξηζκφ δηαβαηεξίνπ, ηε ρψξα έθδνζεο, ηελ εκεξνκελία 

ιήμεο θαη ηε θσηνγξαθία ηνπ αηηεηή∙ 

 

 (ε)  ηηο δηεπζχλζεηο ζηηο νπνίεο ν αηηεηήο θαηνηθνχζε ηα 

ηειεπηαία 5 έηε πξηλ ηελ ππνβνιή ηεο αίηεζεο∙ 

 

 (ζη)  αλαθνξά ζε φιεο ηηο δξαζηεξηφηεηεο ηνπ αηηεηή 
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θαηά ηα ηειεπηαία 5 έηε πξηλ ηελ ππνβνιή ηεο αίηεζεο, 

πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ νλνκάησλ θαη δηεπζχλζεσλ ησλ 

εξγνδνηψλ ηνπ αηηεηή θαη ηπρφλ ζρνιέο ηξηηνβάζκηαο 

εθπαίδεπζεο ζηηο νπνίεο θνίηεζε∙ 

 

 (δ)  ηηο εκεξνκελίεο, πξννξηζκφ θαη ζθνπφ 

νπνηνπδήπνηε ηαμηδηνχ γηα πεξηζζφηεξεο απφ 90 

εκέξεο εθηφο ηεο Γεκνθξαηίαο, θαηά ηα ηειεπηαία 5 έηε 

πξηλ ηελ ππνβνιή ηεο αίηεζεο∙ 

 

 (ε) ηελ πιεξνθφξεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν 

(2) ζε ζρέζε κε: 

 

 (i) ζχδπγν ηνπ αηηεηή∙ θαη 

 

 (ii) πξψελ ζπδχγνπο κε ηνπο ή ηηο νπνίνπο/εο ν 

γάκνο ηεξκαηίζζεθε ηα ηειεπηαία 5 έηε πξηλ ηελ 

ππνβνιή αίηεζεο∙ 

 

 (ζ) δήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ ή ηνλ αηηεηή γηα άδεηα 

παξαγσγνχ, πνπ λα δειψλεη φηη γηα ηνλ αηηεηή γηα 

δηαβάζκηζε αζθαιείαο απαηηείηαη ή ζα απαηηεζεί 

δηαβάζκηζε αζθαιείαο εμεηδηθεχνληαο ηνπο ιφγνπο γηα 

απηή ηελ απαίηεζε. 
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 (2) Ζ πιεξνθφξεζε πνπ απαηηείηαη γηα νπνηνδήπνηε απφ ηα 

πξφζσπα πνπ αλαθέξνληαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (1)(ζ) είλαη: 

 

 (α) ΢ηελ πεξίπησζε ζπδχγνπ ηνπ αηηεηή: 

 

 (i) ην θχιν, πιήξεο φλνκα, επίζεην θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη παξζεληθφ επίζεην∙ 

 

 (ii) εκεξνκελία θαη ηφπνο γέλλεζεο∙ 

 

 (iii) εζληθφηεηα∙ 

 

 (iv) ηξέρνπζα δηεχζπλζε, εθφζνλ είλαη γλσζηή∙ 

θαη 

 

 (β) ζηελ πεξίπησζε πξψελ ζπδχγσλ κε ηνπο/ηηο 

νπνίνπο/εο ν γάκνο έρεη ηεξκαηηζζεί θαηά ηα ηειεπηαία 5 

έηε πξηλ ηελ ππνβνιή αίηεζεο, ηελ πιεξνθφξεζε πνπ 

αλαθέξεηαη ζηηο ππνπαξαγξάθνπο (α)(i) έσο (iv). 

 

 (3) Ζ αίηεζε γηα δηαβάζκηζε αζθαιείαο ππνγξάθεηαη θαη 

ρξνλνινγείηαη απφ ηνλ αηηεηή. 

 

Έιεγρνη. 77. Με ηελ παξαιαβή πιήξνπο αίηεζεο γηα δηαβάζκηζε 
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αζθαιείαο, ε αξκφδηα αξρή πξνβαίλεη ζηνπο αθφινπζνπο ειέγρνπο 

γηα ζθνπνχο αμηνιφγεζεο θαηά πφζν ν αηηεηήο ζπληζηά θίλδπλν ζηελ 

αθεξαηφηεηα ηνπ ειέγρνπ ηεο παξαγσγήο θαη δηαλνκήο ηεο θάλλαβεο 

ζχκθσλα κε ην Νφκν θαη ηνπο Καλνληζκνχο, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ 

θηλδχλνπ ε θάλλαβε λα εθηξαπεί ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε 

παξάλνκε ρξήζε: 

 

 (α) Έιεγρνο ηπρφλ πνηληθνχ κεηξψνπ ηνπ αηηεηή∙ θαη 

 

 (β) έιεγρνο ζηνπο ζρεηηθνχο θαθέινπο ηεο αζηπλνκίαο, 

πεξηιακβαλνκέλσλ πιεξνθνξηψλ πνπ ζπιιέρζεθαλ γηα 

ζθνπνχο επηβνιήο ηνπ λφκνπ. 

 

Απφθαζε 

αξκφδηαο αξρήο. 

78.  Ζ αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα ρνξεγήζεη δηαβάζκηζε αζθαιείαο 

ζε πεξίπησζε πνπ θαηά ηε γλψκε ηεο, ε πιεξνθφξεζε πνπ 

παξαζρέζεθε απφ ηνλ αηηεηή θαη ησλ απνηειεζκάησλ ησλ ειέγρσλ 

είλαη αμηφπηζηε θαη επαξθήο γηα ηελ αξκφδηα αξρή γηα λα απνθαζίζεη 

φηη ν αηηεηήο δελ ζπληζηά κε απνδεθηφ θίλδπλν γηα ηελ αθεξαηφηεηα 

ηεο παξαγσγήο θαη δηαλνκήο θάλλαβεο ζχκθσλα κε ην Νφκν θαη 

ηνπο Καλνληζκνχο απηνχο, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θηλδχλνπ 

εθηξνπήο ηεο θάλλαβεο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε 

ρξήζε, ιακβάλνληαο ππφςε ηνπο αθφινπζνπο παξάγνληεο: 

  

 (α) θαηά πφζν ν αηηεηήο θαηαδηθάζζεθε σο ελήιηθαο γηα 

αδίθεκα ζε ζρέζε κε ειεγρφκελα θάξκαθα ή πνηληθφ 

αδίθεκα θαηά ηα ηειεπηαία 10 έηε∙ 

 

 (β) θαηά πφζν είλαη γλσζηφ ή ππάξρνπλ εχινγεο 

ππνςίεο φηη ν αηηεηήο: 
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 (i) έρεη ή είρε εκπιαθεί ή έρεη ζπκκεηάζρεη ή είρε 

ζπκκεηάζρεη ζε παξάλνκεο δξαζηεξηφηεηεο ζε 

ζρέζε ή πξνο ππνζηήξημε δηαθίλεζεο ή 

εθηξνπήο ειεγρφκελσλ θαξκάθσλ ε πξφδξνκσλ 

νπζηψλ∙ 

 

 (ii) είλαη ή ππήξμε κέινο εγθιεκαηηθήο 

νξγάλσζεο ή ζπκκεηάζρεη ή είρε ζπκκεηάζρεη ε 

ζπλεηζθέξεη ή είρε ζπλεηζθέξεη ζηηο 

δξαζηεξηφηεηεο ηέηνηαο νξγάλσζεο∙ 

 

 (iii) είλαη ε ππήξμε κέινο νξγάλσζεο πνπ είλαη 

γλσζηή γηα ηελ εκπινθή ή ζπλεηζθνξά ηεο, ή ζε 

ζρέζε κε ηελ νπνία ππάξρνπλ εχινγεο ππνςίεο 

γηα εκπινθή ή ζπλεηζθνξά, δξαζηεξηνηήησλ κε 

ζθνπφ ή πξνο ππνζηήξημε απεηιψλ ή ρξήζεο 

βίαο ελαληίνλ πξνζψπσλ ή πεξηνπζίαο, ή έρεη 

εκπινθή ή ζπλεηζθνξά ή έρεη ζπλεηζθέξεη ζε 

δξαζηεξηφηεηεο ηέηνηαο νξγάλσζεο∙ ή 

 

 (iv) ζπζρεηίδεηαη ή έρεη ζπζρεηηζζεί κε πξφζσπν 

ην νπνίν είλαη γλσζηφ φηη είλαη εκπιεθφκελν ή 

ζπλεηζθέξεη ζε, ή ζε ζρέζε κε ην νπνίν 

ππάξρνπλ εχινγεο ππνςίεο εκπινθήο ή 

ζπλεηζθνξάο ζε, δξαζηεξηφηεηεο πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (i) ή είλαη 

κέινο νξγάλσζεο πνπ αλαθέξεηαη ζηηο 

ππνπαξαγξάθνπο (ii) ή (iii) ∙ 

 

 (γ) θαηά πφζν ππάξρεη εχινγε ππνςία φηη ν αηηεηήο 

είλαη ζε ζέζε ζηελ νπνία ππάξρεη θίλδπλνο λα 
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παξαζπξζεί ζε επηηέιεζε πξάμεο ή λα ππνβνεζήζεη 

νπνηνδήπνηε πξφζσπν ζε επηηέιεζε πξάμεο, πνπ 

δπλαηφ λα ζπληζηά θίλδπλν ζηελ αθεξαηφηεηα ηνπ 

ειέγρνπ ηεο παξαγσγήο θαη δηαλνκήο θάλλαβεο 

ζχκθσλα κε ην Νφκν θαη ησλ Καλνληζκψλ απηψλ, 

πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θηλδχλνπ εθηξνπήο ηεο 

θάλλαβεο ζην παξάλνκν εκπφξην ή ζε παξάλνκε 

ρξήζε∙ 

 

 (δ) θαηά πφζν ε δηαβάζκηζε αζθαιείαο ηνπ αηηεηή είρε 

αθπξσζεί∙ θαη  

 

 (ε) θαηά πφζν ν αηηεηήο έρεη ππνβάιεη ςεπδή ή 

παξαπιαλεηηθή πιεξνθφξεζε ή παξαπνηεκέλα 

έγγξαθα ζε ζρέζε κε ηελ αίηεζε γηα δηαβάζκηζε 

αζθαιείαο. 

 

Δθθξεκείο 

πνηληθέο 

θαηεγνξίεο. 

79. ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ππάξρνπλ εθθξεκείο πνηληθέο θαηεγνξίεο 

γηα αηηεηή νη νπνίεο ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο θαηαδηθαζζεί, 

ιεθζνχλ ππφςε απφ ηελ αξκφδηα αξρή ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 78(α), ε αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα αξλεζεί ηελ εμέηαζε 

ηεο αίηεζεο κέρξηο φηνπ ε ππφζεζε ηειεζηδηθήζεη, θαη ελεκεξψλεη 

ζρεηηθά ηνλ αηηεηή. 

 

Απφξξηςε 

αίηεζεο γηα 

δηαβάζκηζε 

αζθαιείαο. 

80. (1) ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ε αξκφδηα αξρή έρεη πξφζεζε λα 

απνξξίςεη αίηεζε γηα δηαβάζκηζε αζθαιείαο, ελεκεξψλεη γξαπηψο 

ηνλ αηηεηή. 

 

 (2) Ζ ελεκέξσζε θαηαγξάθεη ηε βάζε πάλσ ζηελ νπνία 

πθίζηαηαη ε πξφζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο θαη θαζνξίδεη ρξνληθή 
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πεξίνδν θαηά ηε νπνία ν αηηεηήο δχλαηαη λα πξνβεί ζε γξαπηέο 

παξαζηάζεηο ζηελ αξκφδηα αξρή, ε νπνία εθθηλεί ηελ εκέξα 

απνζηνιήο ή επίδνζεο ηεο ελεκέξσζεο πνπ λα κελ είλαη ιηγφηεξε 

απφ 20 εκέξεο. 

 

 (3) Ζ αξκφδηα αξρή δελ απνξξίπηεη ηε ρνξήγεζε δηαβάζκηζεο 

αζθαιείαο κέρξη ηελ παξαιαβή θαη εμέηαζε ησλ γξαπηψλ 

παξαζηάζεσλ ή πξηλ ηελ εθπλνή ηεο ρξνληθήο πεξηφδνπ πνπ 

αλαγξάθεηαη ζηελ ελεκέξσζε, νπνηνδήπνηε είλαη λσξίηεξν.  Ζ 

αξκφδηα αξρή ελεκεξψλεη ηνλ αηηεηή γηα ηελ απφξξηςε γξαπηψο. 

 

Πεξίνδνο ηζρχνο 

δηαβάζκηζεο 

αζθαιείαο. 

81. (1) Ζ αξκφδηα αξρή θαζνξίδεη πεξίνδν ηζρχνο ηεο δηαβάζκηζεο 

αζθαιείαο ζε ζρέζε κε ην επίπεδν θηλδχλνπ πνπ δπλαηφ λα ππέρεη ν 

αηηεηήο φπσο θαζνξίδεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 78, πνπ σζηφζν δελ 

ππεξβαίλεη ηα 5 έηε. 

 

 (2) ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ε πεξίνδνο ηζρχνο ηεο δηαβάζκηζεο 

αζθαιείαο είλαη ιηγφηεξε απφ 5 έηε, ε αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα ηελ 

επεθηείλεη ζε 5 έηε ζηελ πεξίπησζε πνπ δηαπηζηψζεη ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 78, φηη ν θάηνρνο ηεο δηαβάζκηζεο 

αζθαιείαο δε ζπληζηά κε απνδεθηφ θίλδπλν ζηελ αθεξαηφηεηα ηνπ 

ειέγρνπ ηεο παξαγσγήο θαη δηαλνκήο ηεο θάλλαβεο ζχκθσλα κε ην 

Νφκν θαη ησλ Καλνληζκψλ απηψλ, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θηλδχλνπ ε 

θάλλαβε λα εθηξαπεί ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε ρξήζε. 

 

 

Αθχξσζε 

δηαβάζκηζεο 

αζθαιείαο. 

82. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ελεκεξψλεη γξαπηψο ηελ 

αξκφδηα αξρή ην αξγφηεξν εληφο 5 εκεξψλ αθφηνπ δελ είλαη 

απαξαίηεην ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ παξφληνο Μέξνπο, ν 

θάηνρνο δηαβάζκηζεο αζθαιείαο λα θαηέρεη δηαβάζκηζε αζθαιείαο.  Ζ 
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αξκφδηα αξρή αθπξψλεη ηε δηαβάζκηζε αζθαιείαο. 

 

 (2) Ζ αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα αθπξψζεη ηελ δηαβάζκηζε 

αζθαιείαο εθφζνλ δηαπηζηψζεη φηη ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 78, ν 

θάηνρνο ηεο ζπληζηά κε απνδεθηφ θίλδπλν ζηελ αθεξαηφηεηα ηνπ 

ειέγρνπ ηεο παξαγσγήο θαη δηαλνκήο ηεο θάλλαβεο ζχκθσλα κε ην 

Νφκν θαη ησλ Καλνληζκψλ απηψλ, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θηλδχλνπ 

ηεο εθηξνπήο ηεο θάλλαβεο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε 

ρξήζε. 

 

Τπνβνιή λέαο 

αίηεζεο. 

83. ΢ηηο πεξηπηψζεηο ζηηο νπνίεο ε αξκφδηα αξρή απέξξηςε αίηεζε 

γηα ρνξήγεζε δηαβάζκηζεο αζθαιείαο, ν αηηεηήο δχλαηαη λα 

θαηαζέζεη λέα αίηεζε κφλν εθφζνλ: 

 

 (α) Παξέιζεη πεξίνδνο 5 εηψλ απφ ηελ απφξξηςε ή 

αθχξσζε∙ ή 

 

 (β) έρεη επέιζεη αιιαγή ζηηο πεξηζηάζεηο πνπ νδήγεζαλ 

ζηελ απφξξηςε ή αθχξσζε. 

 

Απνζηνιή 

εηδνπνηήζεσλ 

απφ ηελ 

αξκφδηα αξρή. 

84. Ζ αξκφδηα αξρή απνζηέιιεη νπνηαδήπνηε εηδνπνίεζε ε νπνία 

εθδίδεηαη δπλάκεη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ ζηελ ηειεπηαία 

γλσζηή δηεχζπλζε ηνπ παξαιήπηε, ρξεζηκνπνηψληαο κέζνδν πνπ 

λα πεξηιακβάλεη: 

  

 (α) Μέζν αλίρλεπζεο ηεο εηδνπνίεζεο θαηά ηε 

δηακεηαθφκηζε∙ 

 

 (β) ηελ αζθάιεηα ηεο εηδνπνίεζεο θαηά ηε 
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δηακεηαθφκηζε∙ 

 

 (γ) ηελ ηήξεζε αθξηβνχο αξρείνπ ησλ ππνγξαθψλ 

νπνησλδήπνηε πξνζψπσλ είλαη ππεχζπλνη γηα ηελ 

κεηαθνξά ηεο κέρξη ηελ παξάδνζε ηεο. 

 

 

ΜΔΡΟ΢ Υ 

ΣΖΡΖ΢Ζ ΑΡΥΔΗΧΝ ΑΠΟ ΣΟΤ΢ ΑΓΔΗΟΓΟΣΖΜΔΝΟΤ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΟΤ΢ 

 

Παξαιαβή 

θάλλαβεο. 

85. Ο θάηνρνο άδεηαο παξαγσγήο πνπ παξαιακβάλεη θάλλαβε, 

θαηαγξάθεη ηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 

 

 (α) Σν φλνκα ηνπ πξνζψπνπ απφ ην νπνίν ηελ έρεη 

παξαιάβεη∙ 

 

 (β) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο ζηελ νπνία 

παξαιήθζεθε∙ 

 

 (γ) ηελ εκεξνκελία παξαιαβήο∙ θαη 

  

 (δ) ηαπηνπνίεζε ηεο παξαιεθζείζαο νπζίαο θαζψο θαη 

ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε: 

 

 (i) ΢ηελ πεξίπησζε λσπήο ή μεξήο θάλλαβεο ή 

ιαδηνχ θάλλαβεο, ηελ πνζφηεηα θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη ηελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ ή  

 

 (ii) ζηελ πεξίπησζε θάλλαβεο άιιεο απφ απηή 

πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (i), ηελ 
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πνζφηεηα, πεξηγξαθή θαη ζθνπφ ρξήζεο θαη 

φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία. 

 

Δηζαγφκελε 

θάλλαβε. 

86. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 5(5), 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ εηζάγεη θάλλαβε ή νπζία πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 5(3)(γ), δηαηεξεί αληίγξαθν ηεο δήισζεο 

πνπ απαηηείηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 64 θαη ηεο 

άδεηαο εμαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ ηελ αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο 

εμαγσγήο. 

 

 

Δμαγφκελε 

θάλλαβε. 

87. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ πξνβαίλεη ζηελ εμαγσγή 

θάλλαβεο ή νπζίαο πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 5(3)(γ), δηαηεξεί 

αληίγξαθν ηεο δήισζεο πνπ απαηηείηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 72 θαη ηεο άδεηαο εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ ηελ 

αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο ηειηθνχ πξννξηζκνχ. 

 

 

Αζθάιεηα. 88. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί: 

 

 (α) Σηο νπηηθέο θαηαγξαθέο πνπ αλαθέξνληαη ζηνπο 

Καλνληζκνχο 38 θαη 43∙ 

 

 (β) ηα αξρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηνπο Καλνληζκνχο 

40(2) θαη 46(2)∙ θαη 

 

 (γ) ην αξρείν πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 41(3). 

 

Οξζέο 

πξαθηηθέο 

παξαγσγήο, 

89. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί: 
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ζπζθεπαζίαο, 

επηζήκαλζεο 

θαη απνζηνιήο. 

 (α) Αξρεία πνπ λα θαηαδεηθλχνπλ φηη θάζε παξηίδα 

λσπήο ή μεξήο θάλλαβεο, ιαδηνχ θάλλαβεο, ζπφξσλ 

θάλλαβεο ή θπηψλ θάλλαβεο πνπ πσινχληαη ζχκθσλα 

κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), ζπζθεπάζζεθαλ 

θαη επηζεκάλζεθαλ ζχκθσλα κε ηα Μέξε V θαη VII, 

αληίζηνηρα∙ 

 

 (β) θαηάινγν ησλ εκπνξηθψλ νλνκαζηψλ ηεο λσπήο ή 

μεξήο θάλλαβεο, ιαδηνχ θάλλαβεο, ή ζπφξσλ ή θπηψλ 

θάλλαβεο ηα νπνία παξάρζεθαλ, ζπζθεπάζζεθαλ ή 

επηζεκάλζεθαλ∙ 

 

 (γ) αληίγξαθν ηνπ πξνγξάκκαηνο πγηεηλήο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 47(2) πνπ εθαξκφδεηαη 

ζηελ εγθαηάζηαζε∙ 

 

 (δ) αληίγξαθν ησλ Σππνπνηεκέλσλ Γηαδηθαζηψλ πνπ 

αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 48 θαη εθαξκφδνληαη ζηελ 

εγθαηάζηαζε∙ 

 

 (ε) ηεθκεξίσζε αλαθνξηθά κε ην ζχζηεκα ειέγρνπ πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 49 θαη εθαξκφδεηαη ζηελ 

εγθαηάζηαζε∙ 

 

 (ζη) πεξηγξαθή ησλ πξνζφλησλ ηνπ πξνζψπνπ 

ππεχζπλνπ γηα ηε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο ζε ζρέζε κε ηα 

ζέκαηα πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 50(1)(α)(ii)∙ 

θαη 
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 (δ) αξρείν θάζε παξαπφλνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 50(1)(β) θαη ησλ ηπρφλ δηνξζσηηθψλ κέηξσλ 

πνπ ιήθζεθαλ.  

 

 (2) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ  πσιεί ή πξνκεζεχεη ή 

εηζάγεη ή εμάγεη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2), λσπή 

ή μεξή θάλλαβε, ιάδη θάλλαβεο, ζπφξνπο θάλλαβεο, ή θπηά 

θάλλαβεο δηαηεξεί: 

 

 (α) Αξρεία γηα νπνηνπζδήπνηε ειέγρνπο έρνπλ 

δηελεξγεζεί ζε ζρέζε κε θάζε παξηίδα ηεο νπζίαο∙ 

 

 (β) αξρεία κε ηελ απαξαίηεηε πιεξνθφξεζε γηα ην 

ζχζηεκα ειέγρνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 49∙ 

θαη 

  

 (γ) αξρείν κε ηελ πιεξνθφξεζε πνπ απαηηείηαη απφ ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ λα παξάζρεη ζηελ αξκφδηα 

αξρή ζε ζρέζε κε ηελ αλάθιεζε νπζίαο θαη πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 51. 

 

Παξάγνληαο 

ηζνδπλακίαο 

μεξήο 

θάλλαβεο. 

90. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξεί αξρείν κε ηελ 

πιεξνθφξεζε πνπ αθνξά ζηε κέζνδν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηνλ 

θαζνξηζκφ ηνπ παξάγνληα ηζνδπλακίαο μεξήο θάλλαβεο ζχκθσλα κε 

ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 53. 

 

Παξηίδεο 

θάλλαβεο. 

91. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αξρείν ηεο 

αθφινπζεο πιεξνθφξεζεο πνπ αθνξά θάζε παξηίδα θάλλαβεο πνπ 

αλαπηχζζεη, ζπέξλεη, ζπγθνκίδεη, απνμεξαίλεη, παθεηάξεη ή 

θαηαζηξέθεη: 
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 (α) Σελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε 

αλαπηχρζεθε κε κέζα άιια απφ ηε θχηεπζε ζπφξσλ 

θαη ηνλ αξηζκφ λέσλ θπηψλ πνπ αλαπηχρζεθαλ κε απηφ 

ηνλ ηξφπν∙ 

 

 (β) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία νη ζπφξνη 

ζπάξζεθαλ θαη ην θαζαξφ βάξνο ηνπο θαηά ηελ 

εκεξνκελία απηή∙ 

 

 (γ) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε 

ζπγθνκίζζεθε θαη ην θαζαξφ βάξνο ηεο ηελ εκεξνκελία 

απηή∙ 

 

 (δ) ηελ εκεξνκελία νινθιήξσζεο ηεο δηαδηθαζίαο 

απνμήξαλζεο, εάλ έγηλε, θαη ην θαζαξφ βάξνο ηελ 

εκεξνκελία απηή∙ 

 

 (ε) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε 

ζπζθεπάζζεθε θαη ην θαζαξφ βάξνο ηελ εκεξνκελία 

απηή∙ θαη 

  

 (ζη) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε 

θαηαζηξάθεθε θαη ην θαζαξφ βάξνο ηελ εκεξνκελία 

απηή πξηλ ηελ θαηαζηξνθή. 
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 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αξρείν κε ηελ 

αθφινπζε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε θάζε παξηίδα ιαδηνχ θάλλαβεο 

πνπ παξάγεη, ζπζθεπάδεη ή θαηαζηξέθεη: 

 

 (α) Σελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία παξάρζεθε ην ιάδη 

θαη ην θαζαξφ βάξνο ή φγθν ηελ εκεξνκελία απηή∙ 

 

 (β) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία 

ην ιάδη ηνπνζεηήζεθε ζε θάςνπια ή άιιε παξφκνηα 

δνζνινγηθή κνξθή θαη ηνλ αξηζκφ θάςνπισλ ή 

κνλάδσλ ηεο δνζνινγηθήο κνξθήο∙ 

 

 (γ) ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε γηα 

ηελ παξαγσγή ιαδηνχ θάλλαβεο, ηελ πεξηγξαθή, ην 

θαζαξφ βάξνο, ηνλ αξηζκφ παξηίδαο θαη ηελ εκεξνκελία 

θαηά ηελ νπνία παξάρζεθε∙ 

 

 (δ) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ην ιάδη 

ζπζθεπάζζεθε, ην θαζαξφ βάξνο ή φγθν ηελ 

εκεξνκελία απηή∙ θαη  

 

 (ε) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ην ιάδη 

θαηαζηξάθεθε θαη ην θαζαξφ βάξνο ή φγθν θαηά ηελ 

εκεξνκελία απηή, πξηλ ηελ θαηαζηξνθή. 

 

Έξεπλα θαη 92. Κάζε αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αξρείν κε ηελ 
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αλάπηπμε. αθφινπζε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε πνπ ρξεζηκνπνηεί 

γηα δξαζηεξηφηεηεο έξεπλαο θαη αλάπηπμεο: 

 

 (α) Σελ πεξηγξαθή, ηελ πνζφηεηα πνπ 

ρξεζηκνπνηήζεθε, ηνλ αξηζκφ παξηίδαο θαη φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ 

   

 (β) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ρξεζηκνπνηήζεθε 

γηα απηή ηε δξαζηεξηφηεηα∙ 

 

 (γ) ην ζθνπφ θαη ζχληνκε πεξηγξαθή ηεο 

δξαζηεξηφηεηαο∙ 

 

 (δ) ζε ζρέζε κε νπνηνδήπνηε πξντφλ ή ζθεχαζκα πνπ 

πεξηέρεη ηελ θάλλαβε απηή πνπ έρνπλ δεκηνπξγήζεη ή 

ζπλαξκνινγήζεη θαηά ηε δηάξθεηα απηήο ηεο 

δξαζηεξηφηεηαο: 

 

 (i) ηελ πεξηγξαθή ηνπ∙ 

 

 (ii) ηελ εκεξνκελία πνπ θαηαζθεπάζζεθε ή 

ζπλαξκνινγήζεθε θαη ηελ πνζφηεηα πνπ 

παξαζθεπάζζεθε ή ζπλαξκνινγήζεθε∙ 

 

 (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ 

νπνία ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ειέγρνπο θαη ηελ 

πνζφηεηα πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε∙ θαη 

 

 (iv) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ 

νπνία ηνπνζεηήζεθε ζην απφζεκα θαη ηελ 
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πνζφηεηα πνπ ηνπνζεηήζεθε ζην απφζεκα∙ θαη 

  

 (ε) νπνηεζδήπνηε άιιεο ιεπηνκέξεηεο πνπ έρνπλ ζρέζε 

κε ηνλ ζπγθεξαζκφ ηεο πνζφηεηαο ηεο θάλλαβεο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (α) θαη ηηο πνζφηεηεο ησλ 

πξντφλησλ ή ζθεπαζκάησλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 

παξάγξαθν (δ). 

 

Κάλλαβε πνπ 

θαηαζηξέθεηαη. 

93. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αξρείν γηα θάζε 

πεξίπησζε φπνπ θαηαζηξέθεη θάλλαβε, κε ηελ αθφινπζε 

πιεξνθφξεζε: 

 

 

 (α) Σελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε 

θαηαζηξάθεθε, ην φλνκα ηεο νπζίαο πνπ θαηαζηξάθεθε 

θαη ην θαζαξφ βάξνο θαηά ηελ εκεξνκελία απηή πξηλ 

ηελ θαηαζηξνθή∙ 

 

 (β) ην ρψξν ζηνλ νπνίν έγηλε ε θαηαζηξνθή∙ 

 

 (γ) ζχληνκε πεξηγξαθή ηεο κεζφδνπ θαηαζηξνθήο∙ 

 

 (δ) ηα νλφκαηα ησλ καξηχξσλ ηεο θαηαζηξνθήο πνπ 

αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 14(1)(β) θαη ηε βάζε κε 

ηελ νπνία ήηαλ θαηάιιεινη γηα λα είλαη κάξηπξεο 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 14(2)∙ θαη  

 

 (ε) φπνπ εθαξκφδεηαη, ην φλνκα ηνπ πξνζψπνπ πνπ 

ζπλφδεπζε ηελ θάλλαβε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 14(3). 
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 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο γηα θάζε πεξίπησζε πνπ 

θαηαζηξέθεη θάλλαβε, δηαηεξεί δήισζε ππνγξακκέλε θαη 

ρξνλνινγεκέλε απφ θάζε κάξηπξα πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 

14(1)(β) πνπ δειψλεη φηη είλαη κάξηπξαο ηεο θαηαζηξνθήο θαη φηη ε 

θάλλαβε θαηαζηξάθεθε ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 

14. 

 

Απνζέκαηα 

θάλλαβεο. 

94. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αξρείν ηνπ 

θαζαξνχ βάξνπο γηα θάζε έλα απφ ηα αθφινπζα ηα νπνία απνηεινχλ 

απφζεκα ζηελ εγθαηάζηαζε θαηά ην ηέινο θάζε ηξηκήλνπ θάζε 

εκεξνινγηαθνχ έηνπο: 

 

 (α) ΢πφξσλ θάλλαβεο, άιισλ απφ ηνπο ζπφξνπο 

θάλλαβεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν (ε)∙ 

 

 (β) ζπγθνκηζκέλε θάλλαβε, άιιε απφ ηελ θάλλαβε πνπ 

αλαθέξεηαη ζηηο παξαγξάθνπο (ε) θαη (ζη), ε νπνία δελ 

έρεη ππνβιεζεί ζε δηαδηθαζία απνμήξαλζεο∙ 

 

 (γ)  ζπγθνκηζκέλε θάλλαβε, άιιε απφ ηελ θάλλαβε πνπ 

αλαθέξεηαη ζηηο παξαγξάθνπο (ε) θαη (δ), ζε ζρέζε κε 

ηελ νπνία ε δηαδηθαζία απνμήξαλζεο δελ έρεη 

νινθιεξσζεί∙ 

 

 (δ) ζπγθνκηζκέλε θάλλαβε, άιιε απφ θάλλαβε πνπ 

αλαθέξεηαη ζηηο παξαγξάθνπο (ε) θαη (δ) ζε ζρέζε κε 

ηελ νπνία ε δηαδηθαζία απνμήξαλζεο έρεη νινθιεξσζεί∙ 

 

 (ε) θάλλαβε ε νπνία πξννξίδεηαη γηα θαηαζηξνθή∙ 
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 (ζη) λσπή ζπζθεπαζκέλε θάλλαβε∙ 

 

 (δ) μεξή ζπζθεπαζκέλε θάλλαβε∙ 

 

 (ε) ζπζθεπαζκέλνη ζπφξνη θάλλαβεο∙ θαη  

 

 (ζ) θάλλαβε, άιιε απφ λσπή ή μεξή θάλλαβε ή ιάδη 

θάλλαβεο κε έλδεημε ηεο νλνκαζίαο θαη θαζαξνχ 

βάξνπο γηα θάζε νπζία ππφ αλαθνξά. 

 

 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αξρείν ηνπ αξηζκνχ 

ησλ θπηψλ θάλλαβεο πνπ πξννξίδνληαη γηα πψιεζε ή πξνκήζεηα ή 

εμαγσγή ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2) θαη 

βξίζθνληαη ζην απφζεκα ηεο εγθαηάζηαζεο θαηά ην ηέινο θάζε 

ηξηκήλνπ θάζε εκεξνινγηαθνχ έηνπο. 

 

 (3) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αξρείν ηνπ 

θαζαξνχ βάξνπο γηα θάζε έλα απφ ηα αθφινπζα πνπ βξίζθνληαη ζην 

απφζεκα ηεο εγθαηάζηαζεο θαηά ην ηέινο θάζε ηξηκήλνπ θάζε 

εκεξνινγηαθνχ έηνπο: 

 

 (α) Λάδη θάλλαβεο ην νπνίν δελ έρεη ζπζθεπαζζεί, άιιν 

απφ ην ιάδη θάλλαβεο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (γ)∙ 

 

 (β) ζπζθεπαζκέλν ιάδη θάλλαβεο, άιιν απφ ην ιάδη 

πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (γ)∙ θαη 

 

 (γ) ιάδη θάλλαβεο πνπ πξννξίδεηαη γηα θαηαζηξνθή. 
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Δηδνπνηήζεηο 

αξρψλ ηνπηθήο 

δηνίθεζεο θαη 

αξκφδηαο αξρήο. 

95. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αληίγξαθν: 

 

 (α) Κάζε εηδνπνίεζε πξνο ηηο αξρέο ηνπηθήο δηνίθεζεο 

πνπ πξνβιέπεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ 

Καλνληζκψλ 33 έσο 35∙ θαη 

  

 (β) θάζε εηδνπνίεζε πνπ παξέρεηαη ζηελ αξκφδηα αξρή 

πνπ πξνβιέπεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 35. 

 

Γεληθέο 

ππνρξεψζεηο 

γηα ηνλ ηξφπν 

ηήξεζεο 

αξρείσλ. 

96. (1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαζθαιίδεη φηη ηα αξρεία, 

έγγξαθα θαη πιεξνθφξεζε πνπ αλαθέξεηαη ζε απηφ ην Μέξνο 

δηαηεξνχληαη κε ηξφπν πνπ λα επηηξέπεη ηνλ έιεγρν ηνπο ζε εχζεην 

ρξφλν θαη είλαη δηαζέζηκα ζηελ εγθαηάζηαζε. 

 

 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαζθαιίδεη φηη ηα αξρεία, 

έγγξαθα θαη πιεξνθφξεζε, δηαηεξνχληαη γηα ηηο πην θάησ πεξηφδνπο: 

 

 (α) ΢ηελ πεξίπησζε εηδνπνίεζεο πνπ απαηηείηαη απφ 

ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ λα ηελ παξάζρεη ή λα ηελ 

απνζηείιεη ζχκθσλα κε ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, 

γηα πεξίνδν 5 εηψλ κεηά ηελ παξνρή ή απνζηνιή ηεο 

εηδνπνίεζεο∙ 

 

 (β) ζηελ πεξίπησζε ηεο πιεξνθφξεζεο γηα ηελ νπνία ν 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνρξενχηαη λα 

θαηαγξάθεη ζχκθσλα κε ηνπο Καλνληζκνχο 85, 91, 92 
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θαη 94, γηα πεξίνδν 5 εηψλ απφ ηελ εκεξνκελία θαηά 

ηελ νπνία ε πιεξνθφξεζε θαηαγξάθεθε∙ 

 

 (γ) ζηελ πεξίπησζε ησλ εγγξάθσλ πνπ αλαθέξνληαη 

ζηνπο Καλνληζκνχο 86 θαη 87, γηα πεξίνδν 5 εηψλ απφ 

ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ζηάιζεθε ζηελ αξκφδηα 

αξρή ε δήισζε πνπ αλαθέξεηαη ζηνπο Καλνληζκνχο 64 

ή 72, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε∙ 

 

 (δ) ζηελ πεξίπησζε νπηηθψλ θαηαγξαθψλ ή αξρείσλ 

πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 88, γηα πεξίνδν 5 

εηψλ απφ ηε εκέξα πνπ θαηαγξάθεθαλ∙ 

 

 (ε) ζηηο πεξηπηψζεηο ησλ αξρείσλ πνπ αλαθέξνληαη 

ζηνπο Καλνληζκνχο 89(1)(α) θαη (2)(β), γηα πεξίνδν 5 

εηψλ απφ ηελ εκεξνκελία ηεο ηειεπηαίαο πψιεζεο ή 

πξνκήζεηαο ή εηζαγσγήο ή εμαγσγήο νπνηνπδήπνηε 

κέξνπο παξηίδαο λσπήο ή μεξήο θάλλαβεο, ιαδηνχ 

θάλλαβεο ή ζπφξσλ θάλλαβεο ή θπηψλ θάλλαβεο 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2)∙ 

 

 (ζη) ζηελ πεξίπησζε ηνπ εγγξάθνπ πνπ αλαθέξεηαη 

ζηνλ Καλνληζκφ 89(1)(β) έσο (ε), γηα ηελ πεξίνδν πνπ 

ηζρχεη θαη γηα πξφζζεηε πεξίνδν 5 εηψλ απφ ηελ εκέξα 

πνπ αληηθαηαζηάζεθε κε λέα έθδνζε∙ 

 

 (δ)  ζηελ πεξίπησζε εγγξάθνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ 
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Καλνληζκφ 89(ζη), γηα ηελ πεξίνδν θαηά ηελ νπνία ην 

πξφζσπν ππεχζπλν γηα ηε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο αζθεί 

ηα ζρεηηθά θαζήθνληα ηνπ θαη γηα πξφζζεηε πεξίνδν 5 

εηψλ απφ ηελ εκέξα πνπ παχεη λα ηα αζθεί∙ 

 

 (ε) ζηελ πεξίπησζε ησλ αξρείσλ πνπ αλαθέξνληαη 

ζηνλ Καλνληζκφ 89(1)(δ), γηα πεξίνδν 5 εηψλ απφ ηελ 

εκέξα πνπ θαηαγξάθεθε ην παξάπνλν∙ 

 

 (ζ) ζηελ πεξίπησζε ησλ αξρείσλ πνπ αλαθέξνληαη 

ζηνλ Καλνληζκφ 89(2)(α), γηα πεξίνδν 5 εηψλ κεηά ηελ 

εκεξνκελία ηεο ηειεπηαίαο πψιεζεο ή πξνκήζεηαο 

νπνηνπδήπνηε κέξνπο παξηίδαο, άιιεο απφ ηεο 

πψιεζεο ή πξνκήζεηαο γηα θαηαζηξνθή∙ 

 

 (η) ζηελ πεξίπησζε ησλ αξρείσλ πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 89(2)(γ), γηα πεξίνδν 5 ρξφλσλ απφ ηελ 

εκέξα αλάθιεζεο ηεο νπζίαο∙ 

 

 (ηα) ζηελ πεξίπησζε ηεο πιεξνθφξεζεο αλαθνξηθά κε 

ηε κέζνδν πνπ αλαθέξεηαη ζην Καλνληζκφ 90, γηα 

πεξίνδν 5 εηψλ απφ ηελ εκέξα θαηαγξαθήο ηεο 

πιεξνθφξεζεο∙ 

 

 (ηβ) ζηελ πεξίπησζε ησλ αξρείσλ θαη εγγξάθσλ πνπ 

αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 93, γηα πεξίνδν 5 εηψλ 
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απφ ηελ εκεξνκελία θαηαζηξνθήο ηεο θάλλαβεο. 

  

 (3) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί ηηο αλαθνξέο 

ζνβαξψλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ θαη πεξηιεπηηθψλ εθζέζεσλ πνπ 

αλαθέξνληαη ζηνπο Καλνληζκνχο 52(1) θαη 52(2), αληίζηνηρα, γηα 

πεξίνδν 25 εηψλ απφ ηελ εκέξα πνπ έγηλε ε αλαθνξά. 

 

Πιεξνθφξεζε 

πνπ απαηηείηαη 

απφ ηελ 

αξκφδηα αξρή. 

97. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή 

θάζε πιεξνθφξεζε πνπ ε αξκφδηα αξρή απαηηεί ζε ζρέζε κε ηα 

αξρεία, έγγξαθα θαη πιεξνθφξεζε πνπ αλαθέξνληαη ζην Μέξνο 

απηφ, ζε κνξθή θαη ζε ρξφλν πνπ θαζνξίδνληαη απφ ηελ αξκφδηα 

αξρή. 

 

 

Τπνρξέσζε 

αδεηνδνηεκέλνπ 

παξαγσγνχ ηνπ 

νπνίνπ ε άδεηα 

παξαγσγνχ έρεη 

ιήμεη ή 

αλαθιεζεί. 

98. ΢ηελ πεξίπησζε φπνπ ε άδεηα παξαγσγνχ έρεη ιήμεη ρσξίο λα 

αλαλεσζεί ή έρεη αλαθιεζεί, ν πξψελ θάηνρνο ηεο ζπκκνξθψλεηαη κε 

ηηο δηαηάμεηο ησλ Καλνληζκψλ 96 θαη 97. 

 

 

 

 

ΜΔΡΟ΢ ΥΗ 

ΔΠΗΚΟΗΝΧΝΗΑ ΠΛΖΡΟΦΟΡΖ΢Ζ΢ 

 

Πιεξνθφξεζε 

πνπ αθνξά ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν 

παξαγσγφ. 

99. Ζ αξκφδηα αξρή εμνπζηνδνηείηαη λα παξάζρεη νπνηαδήπνηε 

πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε εηδνπνίεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηνπο 

Καλνληζκνχο 33, 34 θαη 35, ζηνλ Αξρεγφ ηεο Αζηπλνκίαο πνπ αηηείηαη 

γηα απηή ηελ πιεξνθφξεζε ζηα πιαίζηα έξεπλαο πνπ δηεμάγεηαη 

ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Νφκνπ λννπκέλνπ φηη ε πιεξνθφξεζε 
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απηή ζα ρξεζηκνπνηεζεί κφλν γηα ζθνπνχο ηεο έξεπλαο απηήο θαη ηελ 

νξζή εθαξκνγή ή επηβνιή ηνπ Νφκνπ θαη ησλ Καλνληζκψλ απηψλ. 

 

 

Πιεξνθφξεζε 

αλαθνξηθά κε 

άδεηα εηζαγσγήο 

θαη άδεηα 

εμαγσγήο. 

100. Ζ αξκφδηα αξρή εμνπζηνδνηείηαη γηα ζθνπνχο επαιήζεπζεο 

θαηά πφζν ε εηζαγσγή ή εμαγσγή θάλλαβεο ή νπζίαο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 5(3)(γ) ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο δηαηάμεηο 

ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, λα παξάζρεη ζε ηεισλεηαθφ ιεηηνπξγφ 

νπνηαδήπνηε πιεξνθφξεζε αλαθέξεηαη ζηνπο Καλνληζκνχο 60, 61, 

64, 68, 69 θαη 72, θαη λα ηνλ πιεξνθνξήζεη θαηά πφζν ε άδεηα έρεη 

αλαζηαιεί ή αλαθιεζεί. 

 

 

Παξνρή 

πιεξνθφξεζεο 

ζε δηεζλείο 

νξγαληζκνχο θαη 

αξκφδηεο αξρέο. 

101. Ζ αξκφδηα αξρή εμνπζηνδνηείηαη, γηα ηελ νξζή εθαξκνγή θαη 

επηβνιή ηνπ Νφκνπ θαη γηα ζθνπνχο ζπκκφξθσζεο ηεο Γεκνθξαηίαο 

κε ηηο δηεζλείο ηεο ππνρξεψζεηο ζχκθσλα κε ην άξζξν 12 ηεο 

Δληαίαο ΢χκβαζεο, λα παξάζρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε θαη 

έγγξαθα ζην Γηεζλέο ΢πκβνχιην Διέγρνπ Ναξθσηηθψλ ή ζε αξκφδηα 

αξρή: 

 

 (α) Οπνηαδήπνηε πιεξνθφξεζε ή έγγξαθν ην νπνίν 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη ζηελ αξκφδηα 

αξρή δπλάκεη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

 (β) νπνηαδήπνηε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε 

δξαζηεξηφηεηα ε νπνία αδεηνδνηείηαη κε άδεηα πνπ 

εθδίδεηαη ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ ζχκθσλα κε 

ηηο δηαηάμεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, 

πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ νλφκαηνο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ 

παξαγσγνχ, ηε θχζε ηεο αδεηνδνηεκέλεο 
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δξαζηεξηφηεηαο θαη νπνηνπζδήπνηε φξνπο αλαθέξνληαη 

ζηελ ελ ιφγσ άδεηα∙ 

 

 (γ) νπνηνδήπνηε αξρείν ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο 

ππνρξενχηαη λα ηεξεί ζχκθσλα κε ηνπο Καλνληζκφ 

89(2), 91, 92 θαη 94∙ 

 

 (δ) αληίγξαθν θάζε άδεηαο πνπ εθδφζεθε ζχκθσλα κε 

ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 61 ή 69. 

 

Πιεξνθφξεζε 

αλαθνξηθά κε 

ηηο δηαβαζκίζεηο 

αζθαιείαο. 

102. Ζ αξκφδηα αξρή εμνπζηνδνηείηαη λα πξνσζήζεη ζε 

νπνηαδήπνηε ππεξεζία επηβνιήο ηνπ λφκνπ, πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε 

κε αίηεζε γηα ρνξήγεζε δηαβάζκηζεο αζθαιείαο γηα ζθνπνχο 

δηεμαγσγήο ησλ ειέγρσλ πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 77, 

λννπκέλνπ φηη ε πιεξνθφξεζε απηή ζα ρξεζηκνπνηεζεί απφ ηελ ελ 

ιφγσ ππεξεζία απνθιεηζηηθά γηα απηνχο ηνπο ζθνπνχο. 

 

 

ΜΔΡΟ΢ ΥΗΗ 

΢ΤΝΣΑΓΟΓΡΑΦΖ΢Ζ, ΠΡΟΔΣΟΗΜΑ΢ΗΑ, ΓΗΑΝΟΜΖ, ΔΚΓΟ΢Ζ ΚΑΗ ΥΡΖ΢Ζ 

ΓΑΛΖΝΗΚΧΝ ΢ΚΔΤΑ΢ΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΗΔΥΟΤΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΚΑΝΝΑΒΖ 

 

Δίδνο θάλλαβεο.  

 

 

Σέηαξην 

Παξάξηεκα. 

103. Μφλν ηα είδε θάλλαβεο πνπ αλαθέξνληαη ζην Σέηαξην 

Παξάξηεκα δχλαληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηε ζπληαγνγξάθεζε, 

πξνεηνηκαζία, έθδνζε θαη ρξήζε γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ πνπ 

πεξηέρνπλ θάλλαβε, ζε ζπλνιηθή πνζφηεηα πνπ λα κελ ππεξβαίλεη 

ηα 30 γξακκάξηα μεξήο θάλλαβεο αλά κήλα. 

 

 

Καζνξηζκφο 

πνζνηηθψλ 

104. (1) Μφλν ε θάλλαβε πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 103 ε 

νπνία ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο πξνδηαγξαθέο πνπ αλαθέξνληαη ζην 
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νξίσλ. 

 

Σξίην 

Παξάξηεκα. 

Σξίην Παξάξηεκα δχλαηαη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ πξνεηνηκαζία 

γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ πνπ πεξηέρνπλ θαξκαθεπηηθή θάλλαβε. 

 

 

 (2) Ζ πνηφηεηα ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ηεθκεξηψλεηαη κε ηελ 

θαηάζεζε εγγξάθνπ πνπ λα πηζηνπνηεί ηελ πνηφηεηα ηεο δξαζηηθήο 

νπζίαο θαη πνπ λα έρεη εθδνζεί ζηε Γεκνθξαηία ή θξάηνο κέινο απφ: 

 

 (α) Σν Γεληθφ Υεκείν ηνπ Κξάηνπο∙ ή 

 

 (β) ηνλ παξαζθεπαζηή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ 

είλαη εμνπζηνδνηεκέλνο λα δηεμάγεη ειέγρνπο δξαζηηθψλ 

ζπζηαηηθψλ∙ 

 

 (γ) ηνλ παξαζθεπαζηή δξαζηηθψλ ζπζηαηηθψλ πνπ 

θαηέρεη ζε ηζρχ Πηζηνπνηεηηθφ Καιήο Παξαζθεπαζηηθήο 

Πξαθηηθήο ζηελ παξαζθεπή δξαζηηθψλ νπζηψλ∙ ή 

 

 (δ) εξγαζηήξην πνπ λα ζπκκνξθψλεηαη κε ηνπο 

Δπξσπατθνχο Καλφλεο Καιήο Παξαζθεπαζηηθήο 

Πξαθηηθήο (GMP) πνπ εθδίδεηαη απφ ηελ Δπξσπατθή 

Δπηηξνπή θαη ηεθκεξηψλεη ζπκκφξθσζε κε ηηο 

απαηηήζεηο ηεο Καιήο Παξαζθεπαζηηθήο Πξαθηηθήο 

κέζσ Πηζηνπνηεηηθνχ Καιήο Παξαζθεπαζηηθήο 

Πξαθηηθήο ή έθζεζε επηζεψξεζεο πνπ εθδφζεθε απφ 

επηζεσξεηέο ηεο αξκφδηαο αξρήο θξάηνπο κέινπο ε 

νπνία λα κελ είλαη παιαηφηεξε ησλ 3 εηψλ. 
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΢πληαγνγξάθεζ

ε γαιεληθψλ 

ζθεπαζκάησλ 

πνπ πεξηέρνπλ 

θαξκαθεπηηθή 

θάλλαβε. 

 

Πξψην 

Παξάξηεκα. 

 

105.-(1) Γαιεληθφ ζθεχαζκα πνπ πεξηέρεη θάλλαβε ζχκθσλα κε ηηο 

δηαηάμεηο ησλ Καλνληζκψλ 103 θαη 104 ζπληαγνγξαθείηαη γηα 

ελδείμεηο πνπ αλαθέξνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα απφ ηαηξφ κε 

εηδηθφηεηα πνπ αλαθέξεηαη ζην Πξψην Παξάξηεκα θαη κφλν γηα 

ελήιηθεο αζζελείο, ζε πεξηπηψζεηο φπνπ δελ ππάξρνπλ ελαιιαθηηθέο 

ζεξαπεπηηθέο επηινγέο ή εάλ ππάξρνπλ, έρνπλ δνθηκαζηεί ρσξίο 

θαλέλα απνηέιεζκα. 

 

 (2) Ζ ζπληαγή ζηελ νπνία αλαγξάθεηαη κφλν έλα είδνο, 

πεξηέρεη ηα αθφινπζα ραξαθηεξηζηηθά θαη ζηνηρεία: 

 

 (α) Δίλαη γξακκέλε ηδηνρείξσο, κε κειάλη ή άιιν 

αλεμίηειν κέζν θαη ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ 

ηνλ ηαηξφ πνπ ηελ εμέδσζε∙ 

 

 (β) ην φλνκα, δηεχζπλζε θαη αξηζκφ ηειεθψλνπ ηνπ 

ηαηξνχ πνπ ηελ εμέδσζε∙ 

 

 (γ) ην φλνκα, δηεχζπλζε θαη αξηζκφ ηειεθψλνπ ηνπ 

πξνζψπνπ γηα ηε ζεξαπεία ηνπ νπνίνπ εθδίδεηαη ε 

ζπληαγή∙ 

 

 (δ) ην είδνο ηεο θάλλαβεο θαη φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ 

εκπνξηθή νλνκαζία ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο∙ 

  

 (ε)  ηελ πνζνζηηαία πεξηεθηηθφηεηα ζε Γέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε∙ 
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 (ζη) ηελ πνζνζηηαία πεξηεθηηθφηεηα ζε θαλλαβηδηφιε∙ 

 

 (δ) ηε δνζνινγία θαη νδφ ρνξήγεζεο∙ θαη  

 

 (ε) ηελ νιηθή πνζφηεηα αξηζκεηηθψο θαη νινγξάθσο, ε 

νπνία δελ ππεξβαίλεη ηνλ έλα κήλα ζεξαπείαο ή ηελ 

πνζφηεηα πνπ πξνβιέπεηαη απφ ηνλ Καλνληζκφ 103, 

νπνηαδήπνηε απφ ηα δπν ζπκβεί πξψην∙ 

 

 (3) ε ζπληαγή πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (2) δε δχλαηαη 

λα επαλαιεθζεί θαη παχεη λα ηζρχεη κεηά ηελ παξέιεπζε 5 εκεξψλ 

απφ ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία εθδφζεθε. 

 

 

Έθδνζε 

γαιεληθψλ 

ζθεπαζκάησλ 

πνπ πεξηέρνπλ 

θαξκαθεπηηθή 

θάλλαβε. 

 

106.-(1) Γαιεληθά ζθεπάζκαηα πνπ πεξηέρνπλ θαξκαθεπηηθή θάλλαβε 

εθδίδνληαη κφλν ζε θαξκαθεία κε ηελ πξνζθφκηζε ζπληαγήο 

ζχκθσλεο κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 105. 

 

Δπίζεκε 

Δθεκεξίδα 

Αξ.1540 

27.7.1979 

(2) Αλαθνξηθά κε ηελ εθηέιεζε ζπληαγψλ θαη ηελ έθδνζε 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζε αζζελείο, ν θαξκαθνπνηφο ηεξεί ηα 

βηβιία θαη αξρεία πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηνπο πεξί Ναξθσηηθψλ 

Φαξκάθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Καλνληζκνχο, φπσο απηνί 

εθάζηνηε ηξνπνπνηνχληαη ή αληηθαζίζηαληαη. 

  

Απαγφξεπζε 

δηαθήκηζεο. 

107.-(1) Γηα ηνπο ζθνπνχο ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ, δηαθήκηζε 

πεξηιακβάλεη νπνηαδήπνηε κνξθή παξνρήο πιεξνθνξηψλ γηα 

πξνζέιθπζε πειαηείαο, πξφβιεςεο ή πξνηξνπήο πνπ απνζθνπεί 

ζηελ πξνψζεζε ρνξήγεζεο ζπληαγψλ, ηεο πψιεζεο ή θαηαλάισζεο 
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θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

 

 (2) Ζ δηαθήκηζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζην θνηλφ 

απαγνξεχεηαη∙ 

 

 (3) Ζ ρνξήγεζε δεηγκάησλ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο 

απαγνξεχεηαη∙ 

 

 (4) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ησλ παξαγξάθσλ (2) θαη (3), 

ηπρφλ ελεκεξσηηθά έληππα θαη εθπαηδεπηηθφ πιηθφ πνπ εθδίδεηαη απφ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ θαη απεπζχλεηαη πξνο ηαηξνχο θαη 

θαξκαθνπνηνχο, πξέπεη λα ηπγράλεη έγθξηζεο απφ ηνλ Κππξηαθφ 

Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ θαη  πξέπεη λα πεξηέρεη πιεξνθνξίεο ησλ 

νπνίσλ ε πεγή λα δηεπθξηλίδεηαη επαθξηβψο, λα είλαη αθξηβείο, 

πξνζαξκνζκέλεο ζηα ηειεπηαία δεδνκέλα, επαιεζεχζηκεο θαη 

επαξθείο ψζηε λα επηηξέπνπλ ζηνλ παξαιήπηε λα δηακνξθψζεη 

πξνζσπηθή αληίιεςε γηα ηε ζεξαπεπηηθή αμία ηεο θαξκαθεπηηθήο 

θάλλαβεο. 

 

 

                       ΜΔΡΟ΢ ΥΗΗΗ 

                  ΔΠΗΘΔΧΡΖ΢ΔΗ΢ 

 

Γηνξηζκφο θαη 

εμνπζίεο ησλ 

Δπηζεσξεηψλ. 

108.-(1) Ο Τπνπξγφο δηνξίδεη πξφζσπα ιεηηνπξγνχο ηνπ Κππξηαθνχ 

Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ, σο Δπηζεσξεηέο δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 29(1) 

ηνπ Νφκνπ γηα ζθνπνχο επηζεψξεζεο θαη ειέγρνπ ηεο εθαξκνγήο 
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ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

 

        (2) Ο Δπηζεσξεηήο έρεη εμνπζία, ζε νπνηνδήπνηε εχινγν ρξφλν: 

 

 

  (α) Να εηζέξρεηαη ειεχζεξα ζε νπνηαδήπνηε   εγθαηάζηαζε 

έρεη δεισζεί απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν  παξαγσγφ θαξκαθεπηηθήο 

θάλλαβεο ή ζε  νπνηεζδήπνηε  εγθαηαζηάζεηο πνπ δε 

 ρξεζηκνπνηνχληαη σο θαηνηθίεο,  ζηηο νπνίεο έρεη  ππφλνηα 

βάζεη ελδείμεσλ φηη ππάξρεη  θαξκαθεπηηθή  θάλλαβε θαη λα 

πξνβαίλεη ζε  επίζεκν  έιεγρν ή λα  ιακβάλεη δείγκαηα ηνπ 

 πιηθνχ απηνχ∙ 

 

 

94(Η) ηνπ 2004 

265(Η) ηνπ 2004 

9(Η) ηνπ 2011 

 (β) ζε ζπλελλφεζε κε άιιεο αξρέο θαη ρσξίο 

 επεξεαζκφ ησλ δηαηάμεσλ ησλ πεξί Σεισλεηαθνχ  Κψδηθα 

Νφκσλ ηνπ 2004 έσο 2011, λα εηζέξρεηαη ζε  ιηκάληα, αεξνδξφκηα ή 

άιινπο ζηαζκνχο κεηαθνξάο  εκπνξεπκάησλ ή ζε νπνηνδήπνηε 

κεηαθνξηθφ κέζν  φπσο πινία, αεξνπιάλα, θαη απηνθίλεηα, ζηα 

νπνία  ππάξρεη ππφλνηα βάζεη ελδείμεσλ γηα ηελ χπαξμε 

 θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο θαη λα δηεμάγεη επίζεκν  έιεγρν ή 

λα ιακβάλεη δείγκαηα ηνπ πιηθνχ ζηελ  παξνπζία ησλ αξρψλ 

απηψλ∙ 

 

  (γ) λα πξνβαίλεη ζε έιεγρν βηβιίσλ ή εγγξάθσλ ή 

 κεηξψσλ ή άιισλ ζηνηρείσλ πνπ αθνξνχλ ζηελ  ηήξεζε 

 ησλ δηαηάμεσλ ησλ παξφλησλ  Καλνληζκψλ, θαη λα 

 ιακβάλεη αληίγξαθά ηνπο, λα ηα  δεζκεχεη ή λα ηα 

 θαηάζρεη γηα απνθπγή ή γηα  ηεθκεξίσζε παξάλνκσλ 

πξάμεσλ∙ 

 

  (δ) ρσξίο επεξεαζκφ ησλ δηαηάμεσλ ησλ πεξί  Σεισλεηαθνχ 
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Κψδηθα Νφκσλ ηνπ 2004 έσο 2011 θαη  ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ 

ηεο παξαγξάθνπ (3), λα  δεζκεχεη ή λα θαηάζρεη πνζφηεηα 

θαξκαθεπηηθήο  θάλλαβεο, ζε πεξίπησζε ππφλνηαο βάζεη 

ελδείμεσλ  παξάβαζεο ησλ δηαηάμεσλ ησλ παξφλησλ 

 Καλνληζκψλ, κε έμνδα ηνπ θαηφρνπ∙ 

 

  (ε) λα ιακβάλεη δείγκαηα θαηά ηελ παξαγσγή,  απνζήθεπζε, 

πψιεζε, πξνκήζεηα, εηζαγσγή, ή  εμαγσγή θαξκαθεπηηθήο 

θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο  δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 5(2) ∙ 

 

  (ζη) γηα ζθνπνχο εθηέιεζεο ησλ θαζεθφλησλ ηνπ θαη  αλ ην 

ζεσξεί αλαγθαίν, λα ζπλνδεχεηαη απφ  αζηπλνκηθφ∙ 

 

  (δ) λα δηαηάζζεη ή λα ζπζηήλεη ζε πξφζσπν, φπσο  κέζα 

 ζε ηαθηή πξνζεζκία ηεξκαηίζεη παξάβαζε ηελ  νπνία  ηνπ 

ππνδεηθλχεη θαη λα απνθχγεη ηελ  επαλάιεςή ηεο ζην  κέιινλ. 

 

         (3) ΢ηηο πεξηπηψζεηο ηεο παξαγξάθνπ 2(δ), ε δέζκεπζε ή 

θαηάζρεζε γίλεηαη κε ηξφπν πνπ δηαζθαιίδεη φηη ε θαξκαθεπηηθή 

θάλλαβε δε ζα ππνζηεί δεκηέο πνπ κεηψλνπλ ηελ αμία ηεο θαη ζε 

πεξίπησζε κε απφδεημεο ηεο παξάβαζεο, ε πνζφηεηα 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ε νπνία έρεη δεζκεπηεί, απνδεζκεχεηαη θαη 

επηζηξέθεηαη ζηνλ θάηνρν ηεο. 

 

        (4) Γηα ζθνπνχο ζεξαπείαο νπνηαζδήπνηε παξάβαζεο ησλ 

δηαηάμεσλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ ή γηα ζθνπνχο επηβεβαίσζεο 

ησλ ζηνηρείσλ πνπ ππνβάιιεη ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ή γηα ζθνπνχο απνθπγήο δηεμαγσγήο 

παξάλνκσλ πξάμεσλ, ν Δπηζεσξεηήο έρεη εμνπζία, θαηφπηλ 

αηηηνινγεκέλεο γξαπηήο εηδνπνίεζεο λα: 
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  (α) Απαγνξεχεη ηε κεηαθνξά ή ηελ επεμεξγαζία 

 ζπγθεθξηκέλεο παξηίδαο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ή 

 νιφθιεξεο ηεο πνζφηεηαο απηήο, εάλ νη  Καηεπζπληήξηεο 

 Γξακκέο γηα ηελ Καιιηέξγεηα  Φαξκαθεπηηθήο Κάλλαβεο 

 γηα Ηαηξηθή Υξήζε πνπ  αλαθέξνληαη ζην Γεχηεξν 

 Παξάξηεκα ησλ  παξφλησλ Καλνληζκψλ, δελ ηεξήζεθαλ∙ 

 

  (β) απαγνξεχεη ηελ πψιεζε, πξνκήζεηα ή εμαγσγή 

 θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο  ηνπ 

 Καλνληζκνχ 5(2), εάλ νη Καηεπζπληήξηεο  Γξακκέο γηα ηελ 

Καιιηέξγεηα Φαξκαθεπηηθήο  Κάλλαβεο γηα Ηαηξηθή Υξήζε πνπ 

 αλαθέξνληαη ζην  Γεχηεξν Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ 

 Καλνληζκψλ, δελ ηεξήζεθαλ∙ 

 

  (γ) δηαηάζζεη ηελ θαηαζηξνθή ζπγθεθξηκέλεο  παξηίδαο ή 

νιφθιεξεο ηεο πνζφηεηαο θαξκαθεπηηθήο  θάλλαβεο εάλ νη 

Καηεπζπληήξηεο  Γξακκέο γηα ηελ  Καιιηέξγεηα  Φαξκαθεπηηθήο 

Κάλλαβεο γηα Ηαηξηθή  Υξήζε πνπ  αλαθέξνληαη ζην Γεχηεξν 

Παξάξηεκα  ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, δελ ηεξήζεθαλ∙ 

 

  (δ) ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ησλ πεξί Σεισλεηαθνχ 

 Κψδηθα Νφκσλ ηνπ 2004 έσο 2011, λα δεζκεχεη ή λα 

 θαηάζρεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε θαη ηε ζπζθεπαζία  ηεο∙ 

 

  (ε) απαγνξεχεη ηελ παξαγσγή ή/θαη δηαηάζζεη ηελ 

 θαηαζηξνθή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ή δηαηάζζεη  ηνλ 

πεξηνξηζκφ ηεο, εθφζνλ δελ πιεξνχληαη νη  δηαηάμεηο ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

   (ζη) δηαηάζζεη ηνλ παξαβάηε φπσο κέζα ζε ηαθηή 

 πξνζεζκία ηεξκαηίζεη ηελ παξάβαζε, ηελ νπνία ηνπ 
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 ππνδεηθλχεη. 

 

        (5) ΢ε πεξίπησζε πνπ εθθξεκεί ε εμέηαζε ιεθζέληνο δείγκαηνο, 

ν Δπηζεσξεηήο έρεη εμνπζία, θαηφπηλ αηηηνινγεκέλεο γξαπηήο 

εηδνπνίεζεο, λα εθαξκφδεη ηηο δηαηάμεηο ησλ παξαγξάθσλ 4(α) θαη 

(β). 

 

         (6) Σα έμνδα θαηαζηξνθήο θαη ε αμία ηεο θαξκαθεπηηθήο 

θάλλαβεο ε νπνία θαηαζηξέθεηαη, δπλάκεη ηεο παξαγξάθνπ (4), 

επηβαξχλνπλ ην πξφζσπν ζηελ θαηνρή ηνπ νπνίνπ βξηζθφηαλ ε 

θαξκαθεπηηθή θάλλαβε. 

 

Γηεπθνιχλζεηο 

θαηά ηνλ έιεγρν. 

109. Κάζε πξφζσπν πνπ είλαη ππεχζπλν γηα νπνηαδήπνηε 

δξαζηεξηφηεηα ζρεηηθή κε ηε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε δπλάκεη ησλ 

δηαηάμεσλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, παξέρεη φιεο ηηο αλαγθαίεο 

δηεπθνιχλζεηο, κέζα θαη πιεξνθνξίεο ζηνπο Δπηζεσξεηέο θαηά ηελ 

εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. 

 

Γηθαίσκα 

έλζηαζεο. 

110.-(1) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο επεξεάδεηαη απφ 

νπνηαδήπνηε απφθαζε ή κέηξν πνπ ιήθζεθε απφ Δπηζεσξεηή, 

δχλαηαη λα ππνβάιεη έλζηαζε ζηνλ Τπνπξγφ, εληφο επηά (7) 

εξγάζηκσλ εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ηεο απφθαζεο ζε απηφλ. 

  

  (2) Ο Τπνπξγφο αθνχ εμεηάζεη ηελ έλζηαζε, δχλαηαη λα 

εθδψζεη κηα απφ ηηο αθφινπζεο απνθάζεηο: 

 

   (α) Να επηθπξψζεη ηελ πξνζβιεζείζα   

 απφθαζε∙ 

 

   (β) λα αθπξψζεη ηελ πξνζβιεζείζα απφθαζε∙  

   (γ) λα ηξνπνπνηήζεη ηελ πξνζβιεζείζα   
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 απφθαζε∙ 

 

   (δ) λα πξνβεί ζε έθδνζε λέαο απφθαζεο, ζε  

 αληηθαηάζηαζε ηεο πξνζβιεζείζαο, ην   

 ηαρχηεξν δπλαηφ θαη φρη αξγφηεξν ησλ είθνζη   (20) 

εξγάζηκσλ εκεξψλ θαη θνηλνπνηεί ακέζσο   ηελ απφθαζε 

ηνπ γξαπηψο ζην επεξεαδφκελν   πξφζσπν. 

 

Δμέηαζε 

παξαβάζεσλ 

θαη  

δηνηθεηηθφ  

πξφζηηκν. 

111.-(1)  Υσξίο επεξεαζκφ ηεο εμνπζίαο ηεο λα αλαθαιεί άδεηεο πνπ 

εθδίδνληαη δπλάκεη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη αλεμάξηεηα απφ 

ηηο δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 24 ηνπ Νφκνπ, ε αξκφδηα αξρή εμεηάδεη 

θαηφπηλ ππνβνιήο παξαπφλνπ ή απηεπάγγειηα, θαηά πφζν 

πξφζσπν ην νπνίν δηεμάγεη νπνηαδήπνηε δξαζηεξηφηεηα αλαθνξηθά 

κε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, παξαβαίλεη ή παξαιείπεη λα ζπκκνξθσζεί 

κε ηηο δηαηάμεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

 

  (2) ΢ε πεξίπησζε πνπ δηαπηζηψλεηαη παξάβαζε ε αξκφδηα 

αξρή, κε γξαπηή αηηηνινγεκέλε απφθαζή ηεο, έρεη εμνπζία λα 

επηβάιεη, αλάινγα κε ηε θχζε, ηε βαξχηεηα θαη ηε δηάξθεηα ηεο 

παξάβαζεο, δηνηθεηηθφ πξφζηηκν κέρξη θαη είθνζη πέληε ρηιηάδεο επξψ 

(€25,000). 

 

  (3) Υσξίο επεξεαζκφ ηεο γεληθφηεηαο ηεο παξαγξάθνπ (1), ε 

αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα επηβάιεη δηνηθεηηθφ πξφζηηκν ζηηο 

πεξηπηψζεηο παξάβαζεο ησλ Καλνληζκψλ- 

26,27,36,48,49,50,54,55,56,57,58,59,65,75,85,86,87,88,89, 

90,91,92,93,94,96,97,103,104,107,109. 

 

  (4) ΢ε πεξίπησζε ζπλέρηζεο ηεο παξάβαζεο, ε αξκφδηα αξρή 

δχλαηαη λα επηβάιεη δηνηθεηηθφ πξφζηηκν κέρξη ρίιηα επξψ (€1,000) 

γηα θάζε κέξα ζπλέρηζεο ηεο παξάβαζεο, αλάινγα κε ηε βαξχηεηά 
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ηεο. 

 

  (5) Σν πνζφ ηνπ δηνηθεηηθνχ πξνζηίκνπ εηζπξάηηεηαη απφ 

ηελ αξκφδηα αξρή, φηαλ πεξάζεη άπξαθηε ε πξνζεζκία άζθεζεο 

πξνζθπγήο ελψπηνλ ηνπ Αλσηάηνπ Γηθαζηεξίνπ ή, ζε πεξίπησζε 

πνπ αζθήζεθε ηέηνηα πξνζθπγή, κεηά ηελ έθδνζε κε αθπξσηηθήο 

δηθαζηηθήο απφθαζεο. 

 

  (6) Ζ αξκφδηα αξρή επηβάιιεη δηνηθεηηθφ πξφζηηκν, κε γξαπηή 

αηηηνινγεκέλε απφθαζή ηεο, ε νπνία θνηλνπνηείηαη ζην επεξεαδφκελν 

πξφζσπν. 

 

  (7) ΢ε πεξίπησζε άξλεζεο ή παξάιεηςεο πιεξσκήο 

δηνηθεηηθνχ πξνζηίκνπ ην νπνίν επηβιήζεθε δπλάκεη ησλ δηαηάμεσλ 

ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ, ε αξκφδηα αξρή έρεη εμνπζία λα ιάβεη 

δηθαζηηθά κέηξα κε ζθνπφ ηελ είζπξαμε ηνπ νθεηιφκελνπ πνζνχ σο 

αζηηθνχ ρξένπο νθεηιφκελνπ ζηε Γεκνθξαηία. 

 

Ηεξαξρηθή 

Πξνζθπγή. 

112.-(1) Πξφζσπν, ζην νπνίν έρεη επηβιεζεί δηνηθεηηθφ πξφζηηκν 

δπλάκεη ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 111, έρεη δηθαίσκα λα 

ππνβάιεη ηεξαξρηθή πξνζθπγή ζηνλ Τπνπξγφ εληφο επηά (7) 

εξγάζηκσλ εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία γλσζηνπνίεζεο ηεο ελ ιφγσ 

επηβνιήο δηνηθεηηθνχ πξνζηίκνπ. 

 

  (2) Ο Τπνπξγφο, αθνχ εμεηάζεη ηελ ηεξαξρηθή πξνζθπγή, έρεη 

ηελ εμνπζία λα εθδψζεη κηα απφ ηηο αθφινπζεο απνθάζεηο: 

 

   (α) Να επηθπξψζεη ηελ πξνζβιεζείζα   

 απφθαζε∙ 

 

   (β) λα αθπξψζεη ηελ πξνζβιεζείζα απφθαζε∙ 
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   (γ) λα ηξνπνπνηήζεη ηελ πξνζβιεζείζα   

 απφθαζε∙ 

 

   (δ) λα πξνβεί ζε έθδνζε λέαο απφθαζεο, ζε  

 αληηθαηάζηαζε ηεο πξνζβιεζείζαο ην    

 ηαρχηεξν δπλαηφ θαη φρη αξγφηεξν ησλ ηξηάληα   (30) 

 εξγάζηκσλ εκεξψλ θαη θνηλνπνηεί   ακέζσο ηελ 

απφθαζε  ηνπ γξαπηψο ζην   επεξεαδφκελν πξφζσπν. 

 

 

 

ΜΔΡΟ΢ ΥΗV 

ΟΡΓΑΝΗ΢ΜΟ΢ ΠΟΤ ΡΤΘΜΗΕΔΗ ΣΖ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ ΚΑΝΝΑΒΖ 

 

 

Δθαξκνγή ησλ 

ππνρξεψζεσλ 

ηεο  

Δληαίαο 

΢χκβαζεο. 

113. Γηα ζθνπνχο εθαξκνγήο ησλ άξζξσλ 23 θαη 28(1) ηεο Δληαίαο 

΢χκβαζεο ζηε Γεκνθξαηία, ν Κππξηαθφο Οξγαληζκφο Φαξκάθσλ 

νξίδεηαη σο ε αξκφδηα αξρή γηα ηελ εθαξκνγή ησλ δηαηάμεσλ ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

 

 

 

 

 

ΜΔΡΟ΢  XV 
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ΓΗΑΓΗΚΑ΢ΗΑ ΔΠΗΛΟΓΖ΢ ΓΤΟ ΚΑΣΑΛΛΖΛΧΝ ΤΠΟΦΖΦΗΧΝ ΓΗΑ ΚΑΣΑΘΔ΢Ζ 

ΑΗΣΖ΢ΔΧΝ ΓΗΑ ΣΗ΢ ΓΤΟ ΑΓΔΗΔ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢ ΜΔΣΑ ΑΠΟ ΠΡΟ΢ΚΛΖ΢Ζ ΓΗΑ 

ΔΚΓΖΛΧ΢Ζ ΔΝΓΗΑΦΔΡΟΝΣΟ΢ 

 

Γηνξηζκφο 

΢πληνληζηηθήο 

Δπηηξνπήο. 

114.-(1) Σν Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην δηνξίδεη ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή γηα 

ηελ αμηνιφγεζε ησλ πξνζψπσλ πνπ εθδειψλνπλ ελδηαθέξνλ γηα 

ηελ θαηάζεζε αίηεζεο γηα ηελ παξαρψξεζε άδεηαο παξαγσγνχ. 

 

 

  (2) Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή απνηειείηαη απφ επηά κέιε θαη 

έλα γξακκαηέα, νη νπνίνη επηιέγνληαη απφ δηάθνξεο ππεξεζίεο ηεο 

θπβέξλεζεο ηεο Γεκνθξαηίαο, σο αθνινχζσο: 

 

   

(α) Σν Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Κππξηαθνχ Οξγαληζκνχ 

Φαξκάθσλ, σο πξφεδξν∙ 

 

 (β) ην Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Οηθνλνκηθψλ ή 

εθπξφζσπφ ηνπ∙ 

 

 (γ) ην Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Γηθαηνζχλεο  ή 

εθπξφζσπφ ηνπ∙ 

 

 (δ) ην Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Γεσξγίαο, 

Αγξνηηθήο Αλάπηπμεο θαη Πεξηβάιινληνο ή εθπξφζσπφ 
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ηνπ∙ 

 

 (ε) ην Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Δλέξγεηαο, 

Δκπνξίνπ, Βηνκεραλίαο, Σνπξηζκνχ ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 

 

 (ζη) ην Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Μεηαθνξψλ, 

Δπηθνηλσλίαο θαη Έξγσλ ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 

 

 (δ) ην Γεληθφ Λνγηζηή ηεο Γεκνθξαηίαο ή εθπξφζσπν 

ηνπ∙ 

 

 (ε) έλα ιεηηνπξγφ ηνπ Κππξηαθνχ Οξγαληζκνχ 

Φαξκάθσλ, σο γξακκαηέα. 

 

 (3) ΢ηηο ζπλεδξίεο ηεο ΢πληνληζηηθήο Δπηηξνπήο θαινχληαη θαη 

έρνπλ δηθαίσκα λα παξαζηνχλ σο  παξαηεξεηέο, ν Γεληθφο 

Δηζαγγειέαο ηεο Γεκνθξαηίαο ή εθπξφζσπνο ηνπ θαη ν Γεληθφο 

Διεγθηήο ηεο Γεκνθξαηίαο ή εθπξφζσπνο ηνπ. 

 

 (4) Κάζε κέινο ηεο ΢πληνληζηηθήο Δπηηξνπήο δηνξίδεηαη ππφ 

φξνπο πνπ θαζνξίδνληαη απφ ην Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην: 

 

 Ννείηαη φηη ην Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην ζε θάζε δηαδηθαζία 

αμηνιφγεζεο δχλαηαη λα θαζνξίζεη λένπο φξνπο 

δηνξηζκνχ. 
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Γηαδηθαζία 

επηινγήο 

θαηάιιεισλ 

ππνςεθίσλ. 

115.-(1) Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή απεπζχλεη πξφζθιεζε 

γηα εθδήισζε ελδηαθέξνληνο θαη δηαρεηξίδεηαη ηελ αληαγσληζηηθή 

δηαδηθαζία επηινγήο ησλ δχν θαηάιιεισλ ππνςεθίσλ γηα ηελ 

θαηάζεζε αηηήζεσλ γηα ηηο δχν άδεηεο παξαγσγνχ. 

 

 (2) Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή επηιέγεη ηνπο δχν 

ππνςεθίνπο πνπ εμαζθάιηζαλ ηελ πςειφηεξε ζπλνιηθή βαζκνινγία 

γηα ην δηθαίσκα θαηάζεζεο αηηήζεσλ γηα ηηο δχν άδεηεο παξαγσγνχ 

θαη ππνβάιιεη ηα νλφκαηα ηνπο ζην Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην γηα 

επηθχξσζε θαζψο θαη ηνπο ηπρφλ φξνπο θαη πξνυπνζέζεηο πνπ 

δπλαηφ λα επηβάιεη ζηνπο επηηπρφληεο ππνςεθίνπο. 

 

 (3) Μεηά ηελ επηθχξσζε ησλ νλνκάησλ ησλ  ππνςεθίσλ απφ 

ην Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην, νη δχν επηιεγέληεο ππνςήθηνη 

πξνζθαινχληαη φπσο θαηαζέζνπλ αηηήζεηο γηα ηηο δχν άδεηεο 

παξαγσγνχ ζηελ αξκφδηα αξρή ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 

Καλνληζκνχ 17. 

 

 

  

(4) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ησλ Καλνληζκψλ 21 θαη 22, ε 

αξκφδηα αξρή ελεκεξψλεη ηνπο επηιεγέληεο ππνςεθίνπο γηα ηελ 

επηηπρή αμηνιφγεζε ησλ αηηήζεσλ ηνπο θαη ηνπο θαιεί λα θαηαβάινπλ 

ην ηέινο έθδνζεο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ θαη αθνχ ην θαηαβάινπλ 

πξνρσξεί ζηελ έθδνζε ησλ δχν αδεηψλ. 
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 (5) ΢ε πεξίπησζε πνπ ην Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην δελ 

επηθπξψζεη, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ παξαγξάθσλ (2) θαη (3), 

ηελ επηινγή ηνπ ελφο ή/θαη ησλ δχν επηιεγέλησλ ππνςεθίσλ, ηφηε 

επηιεγείο ππνςήθηνο ζεσξείηαη ν ππνςήθηνο κε ηελ ακέζσο επφκελε 

πςειφηεξε βαζκνινγία αμηνιφγεζεο ηεο ΢πληνληζηηθήο Δπηηξνπήο, 

αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο 

παξαγξάθνπ (2), ηνπ νπνίνπ ε ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή εμεηάδεη γηα 

ηελ θαηαιιειφηεηά ηνπ, θαη εθφζνλ θξηζεί θαηάιιεινο ππνβάιιεη ην 

φλνκά ηνπ ζην Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην γηα επηθχξσζε: 

 

 Ννείηαη φηη, ε δηαδηθαζία απηή ζπλερίδεηαη κέρξηο φηνπ 

επηηεπρζεί ε επηθχξσζε δχν ππνςεθίσλ,  λννπκέλνπ φηη 

ππάξρνπλ θαηάιιεινη ππνςήθηνη. 

 

Δμέηαζε ηεο 

θαηαιιειφηεηαο  

ησλ επηιεγέλησλ  

ππνςεθίσλ. 

116.-(1)  Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή πξνηνχ πξνρσξήζεη ζηελ 

ππνβνιή ησλ νλνκάησλ ησλ επηιεγέλησλ ππνςεθίσλ πξνο 

επηθχξσζε ζην Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην, δηελεξγεί έξεπλα δένπζαο 

επηκέιεηαο θαη εμεηάδεη ηελ θαηαιιειφηεηα ησλ ππνςεθίσλ λα 

θαηέρνπλ άδεηα παξαγσγνχ. 

 

  

(2) Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή δηεμάγεη έξεπλα θαη δεηά 

νπνηεζδήπνηε πιεξνθνξίεο πξνβιέπνληαη απφ ηηο δηαηάμεηο ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη εξεπλά θαη αμηνινγεί ηελ θαηαιιειφηεηα 

ησλ επηιεγέλησλ ππνςεθίσλ λα θαηέρνπλ άδεηα παξαγσγνχ. 
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 (3) Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή αμηνινγεί θαη βαζκνινγεί ηελ 

θαηαιιειφηεηα ηνπ θάζε ελδηαθεξφκελνπ ιακβάλνληαο ππφςε ηα 

έγγξαθα πνπ θαηαηίζεληαη απφ απηφλ θαη εηδηθφηεξα: 

  

 (α) Καηά πφζν ν θάζε ελδηαθεξφκελνο έρεη ηα 

θαηάιιεια θεθάιαηα θαη πφξνπο γηα ηελ δεκηνπξγία ησλ 

απαξαίηεησλ ππνδνκψλ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

 (β) θαηά πφζν ν θάζε ελδηαθεξφκελνο έρεη ηελ 

απαξαίηεηε εκπεηξία θαη εκπεηξνγλσκνζχλε γηα ηελ 

δεκηνπξγία ησλ απαξαίηεησλ ππνδνκψλ γηα ηελ 

απνηειεζκαηηθή ηήξεζε ησλ δηαηάμεσλ ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ∙ 

 

 (γ) ηνλ επηρεηξεζηαθφ ζρεδηαζκφ ηνπ θάζε 

ελδηαθεξφκελνπ γηα ηελ πινπνίεζε ηεο δεκηνπξγίαο 

ησλ απαξαίηεησλ ππνδνκψλ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο 

ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

 

 (δ) ηελ θαηαιιειφηεηα αλαθνξηθά κε ζέκαηα αζθάιεηαο 

ηνπ θάζε ελδηαθεξνκέλνπ θαζψο θαη ηπρφλ ζπλεξγαηψλ 

ηνπ θάζε ελδηαθεξφκελνπ∙ θαη  

 

 (ε) ηπρφλ άιια ζηνηρεία πνπ δπλαηφ λα θαζνξίζεη, 

δεηήζεη θαη ιάβεη ππφςε ε ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή. 
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 (4) Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή, αθνχ νινθιεξψζεη ηελ εμέηαζε 

ησλ αηηήζεσλ ησλ ελδηαθεξνκέλσλ, ελεκεξψλεη απηνχο γξαπηψο 

θαηά πφζν έρνπλ εγθξηζεί ή απνξξηθζεί: 

 

Καηαιιειφηεηα 

επηιεγέλησλ 

ππνςεθίσλ. 

117.-(1) Ζ ΢πληνληζηηθή Δπηηξνπή δελ εγθξίλεη πξφζσπν λα θαηέρεη 

άδεηα παξαγσγνχ, εθηφο εάλ ηθαλνπνηεζεί φηη πιεξνί φιεο ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ Καλνληζκνχ 116(3)(α) έσο (ε). 
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ΠΡΧΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ  

Καλνληζκνί 4 θαη 105 

ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ ΚΑΗ  ΔΗΓΗΚΔΤ΢Ζ ΣΧΝ ΘΔΡΑΠΟΝΣΧΝ ΗΑΣΡΧΝ 

 Δλδείμεηο Δηδίθεπζε ηνπ Ηαηξνχ 

1 Υξφληνο επίκνλνο πφλνο (ηδίσο πφλνο πνπ 

ζπλδέεηαη κε θαξθίλν, πφλνο πνπ ζρεηίδεηαη κε 

εθθπιηζηηθέο παζήζεηο ηνπ θηλεηηθνχ 

ζπζηήκαηνο, ζπζηεκαηηθή ξεπκαηνπάζεηα θαη 

αλνζνπαζνινγηθέο θαηαζηάζεηο, λεπξνπάζεηα, 

πφλνο απφ γιαχθσκα) 

- Ογθνινγία 

- Νεπξνινγία 

- Παξεγνξεηηθή 

ηαηξηθή 

- Θεξαπεπηηθή αγσγή 

θαηά ηνπ πφλνπ 

- Ρεπκαηνινγία 

- Οξζνπεδηθή 

- Παζνινγία 

- Οθζαικνινγία  

- Γεξηαηξηθή 

 

2 ΢παζηηθφηεηα θαη ζρεηηδφκελνο πφλνο ζε 

πνιιαπιή ζθιήξπλζε, κε επψδπλε επίκνλε 

ζπαζηηθφηεηα πνπ πεξηνξίδεη ζεκαληηθά ηηο 

θηλήζεηο θαη ηελ θηλεηηθφηεηα ή ηελ αλαπλνή 

ηνπ αζζελνχο, κπνθινλία πνπ πξνθαιείηαη 

απφ λεπξνινγηθέο αζζέλεηεο θαη ινηπέο 

πεξηπινθέο ηεο πγείαο πνπ πξνθχπηνπλ απφ 

λεπξνινγηθή αζζέλεηα, ηξαπκαηηζκφο ηνπ 

λσηηαίνπ κπεινχ πνπ πεξηιακβάλεη 

ηξαπκαηηζκφ ζην λσηηαίν κπειφ ή εγθεθαιηθή 

βιάβε, λεπξνινγηθφο ηξφκνο πνπ πξνθαιείηαη 

απφ ηε λφζν ηνπ Πάξθηλζνλ θαη ινηπά 

λεπξνινγηθά πξνβιήκαηα θαηά ηε δηαθξηηηθή 

- Νεπξνινγία 

- Γεξηαηξηθή 



134 
 

επρέξεηα ηνπ ζεξάπνληνο ηαηξνχ 

3 Ναπηία, έκεηνο, δηέγεξζε ηεο φξεμεο 

αλαθνξηθά κε ηε ζεξαπεία θαηά ηνπ θαξθίλνπ 

θαη ηνπ HIV 

- Ογθνινγία 

- Μεηαδνηηθέο 

Αζζέλεηεο 

- Γεξηαηξηθή 

 

4 Μεηαηξαπκαηηθή Αγρψδεο Γηαηαξαρή (PTSD) 

 

- Φπρηαηξηθή 

5 ΢χλδξνκν Σνπξέη 

 

- Νεπξνινγία 

6 Νόζος ηοσ Crohn 

Ελκώδης κολίηιδα 

- Γαζηξεληεξνινγία 
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ΓΔΤΣΔΡΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 

Καλνληζκφο 47 

ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΖΡΗΔ΢ ΓΡΑΜΜΔ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΚΑΛΛΗΔΡΓΔΗΑ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ΢ 

ΚΑΝΝΑΒΖ΢ ΓΗΑ ΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ 

 

1. Δηζαγσγή 

2. Γεληθέο Παξαηεξήζεηο 

3. Πξνζσπηθφ θαη Δθπαίδεπζε 

4. Κηίξηα θαη Τπνζηαηηθά 

5. Δμνπιηζκφο 

6. ΢πφξνη θαη Τιηθφ Αλάπηπμεο 

7. Καιιηέξγεηα 

8. ΢πγθνκηδή 

9. Πξσηνγελήο Δπεμεξγαζία 

10. ΢πζθεπαζία 

11. Απνζήθεπζε θαη Γηαλνκή 

12. Δηδηθέο Γηαηάμεηο γηα ηελ Παξαγσγή Κάλλαβεο πνπ έρνπλ ΢θνπφ ηελ 

Δπεμεξγαζία ηεο ζε Σππνπνηεκέλν Φπηηθφ Φάξκαθν 

13. Σεθκεξίσζε 
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1. ΔΗ΢ΑΓΧΓΖ 

 

Ζ Γεκνθξαηία επηηξέπεη ηελ θαιιηέξγεηα θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα 

ηαηξηθνχο ζθνπνχο, ππφ νξηζκέλεο πξνυπνζέζεηο.  ΢ηελ πεξίπησζε ησλ 

θπηηθψλ θαξκάθσλ, ε κέζνδνο θαιιηέξγεηαο θαη ε πξσηνγελήο 

επεμεξγαζία ηνπ θπηνχ θαζνξίδνπλ ηηο απφιπηεο ηδηφηεηεο ηνπ δξαζηηθνχ 

θαξκαθεπηηθνχ ζπζηαηηθνχ.  Οη πξψηεο χιεο θπηηθήο πξνέιεπζεο έρνπλ 

πνιχπινθε ζχλζεζε ε νπνία κπνξεί κφλν λα ραξαθηεξηζηεί ζε 

πεξηνξηζκέλε έθηαζε κέζσ ρεκηθψλ θαη βηνινγηθψλ αλαιχζεσλ.  Χο εθ 

ηνχηνπ, ρξεηάδεηαη έλα απνηειεζκαηηθφ ζχζηεκα δηαζθάιηζεο ηεο 

πνηφηεηαο ζε φια ηα ζηάδηα πνπ νδεγνχλ ζηελ παξαγσγή ηνπ δξαζηηθνχ 

θαξκαθεπηηθνχ ζπζηαηηθνχ, πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιηζηεί ε 

αλαπαξαγψγηκε πνηφηεηα.  Απηά ηα ζηάδηα είλαη ε θαιιηέξγεηα, ε 

ζπγθνκηδή θαη ε πξσηνγελήο επεμεξγαζία. 

 

 Οη αθφινπζεο θαηεπζπληήξηεο γξακκέο γηα ηελ θαιιηέξγεηα, ηε 

ζπγθνκηδή θαη ηελ πξσηνγελή επεμεξγαζία ηεο θάλλαβεο απνηεινχλ έλα 

ζχζηεκα δηαζθάιηζεο ηεο πνηφηεηαο πνπ ηθαλνπνηεί απηέο ηηο απαηηήζεηο. 

 

 Απηέο νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο πεγάδνπλ απφ ηνπο γεληθνχο 

θαλφλεο γηα ηελ Οξζή Γεσξγηθή Πξαθηηθή ηεο Οκάδαο Δξγαζίαο γηα ηα 

Φπηηθά Φαξκαθεπηηθά Πξντφληα ηνπ Δπξσπατθνχ Οξγαληζκνχ Φαξκάθσλ 

(ΔΜΑ).  

 

 

2. ΓΔΝΗΚΔ΢ ΠΑΡΑΣΖΡΖ΢ΔΗ΢ 

 

2.1 Απηέο νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο αθνξνχλ ζηελ θαιιηέξγεηα, 

ζπγθνκηδή θαη πξσηνγελή επεμεξγαζία ησλ θπηψλ θάλλαβεο κε 

ζθνπφ ηελ παξαγσγή θάλλαβεο γηα ηαηξηθή ρξήζε ή ηελ 
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παξαζθεπή θαξκάθσλ.  Απηέο νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο πξέπεη 

λα εθαξκφδνληαη παξάιιεια κε ηνπο Δπξσπατθνχο Καλφλεο Οξζήο 

Παξαζθεπαζηηθήο Πξαθηηθήο (GMP) γηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη 

αθνξνχλ φιεο ηηο κεζφδνπο παξαζθεπήο πεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο 

βηνινγηθήο θαιιηέξγεηαο.  Δπίζεο, παξέρνπλ επηπξφζζεηα πξφηππα 

γηα ηελ παξαγσγή θαη ηελ επεμεξγαζία ησλ θπηηθψλ πξψησλ πιψλ, 

θαζψο επηζεκαίλνπλ ηα θξίζηκα ζηάδηα ηεο παξαγσγήο, ηα νπνία 

είλαη ζεκαληηθά γηα λα εμαζθαιηζηεί θαιή αλαπαξαγψγηκε 

πνηφηεηα. 

 

2.2 Ο θχξηνο ζηφρνο απηψλ ησλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ είλαη ε 

αχμεζε ηεο αμηνπηζηίαο ησλ θαξκάθσλ ηα νπνία παξαζθεπάδνληαη 

απφ ηελ θάλλαβε, δεκηνπξγψληαο έλα θαηάιιειν πξφηππν 

πνηφηεηαο γηα ην θπηηθφ θάξκαθν πνπ πεξηέρεη θάλλαβε.  

΢πγθεθξηκέλα, είλαη ζεκαληηθφ ε θάλλαβε: 

 

 Να παξάγεηαη ζε πγηεηλέο ζπλζήθεο έηζη ψζηε ε κηθξνβηαθή 

επηκφιπλζε λα δηαηεξεζεί ζην ειάρηζην∙ 

 λα παξάγεηαη κε ηέηνην ηξφπν έηζη ψζηε νη αξλεηηθέο 

επηδξάζεηο ζηα θπηά θαηά ηελ θαιιηέξγεηα, επεμεξγαζία θαη 

απνζήθεπζε, δηαηεξνχληαη ζην ειάρηζην∙ 

 λα παξάγεηαη ππφ ζπλζήθεο πνπ δηαζθαιίδνπλ φηη νη 

ζεξαπεπηηθέο ηδηφηεηεο ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο είλαη ζηαζεξέο 

θαη αλαπαξαγψγηκεο. 

 

 

3. ΠΡΟ΢ΧΠΗΚΟ ΚΑΗ ΔΚΠΑΗΓΔΤ΢Ζ 

 

3.1 Δθπαίδεπζε 
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3.1.1 Σν πξνζσπηθφ πξέπεη λα ιάβεη εθπαίδεπζε ζηε βνηαληθή θαη θεπεπηηθή, 

πξηλ ηελ έλαξμε εθηέιεζεο ησλ θαζεθφλησλ ηνπ∙ 

3.1.2 Σν πξνζσπηθφ πνπ εξγάδεηαη ζηελ παξαγσγή, πξέπεη λα εθπαηδεπηεί ζηηο 

ηερληθέο παξαγσγήο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη∙ 

3.1.3 Οη δηαδηθαζίεο πξσηνγελνχο επεμεξγαζίαο πξέπεη λα είλαη 

ελαξκνληζκέλεο κε ηνπο θαλνληζκνχο γηα ηελ πγηεηλή ησλ ηξνθίκσλ. 

 

3.2 Τγηεηλή 

 

3.2.1 Σν πξνζσπηθφ πνπ είλαη επηθνξηηζκέλν κε ηε δηαρείξηζε ηνπ θπηηθνχ 

πιηθνχ πξέπεη λα δηαηεξεί θαηάιιειε πξνζσπηθή πγηεηλή∙ 

3.2.2 Απαγνξεχεηαη ε πξφζβαζε ζε άηνκα πνπ πάζρνπλ απφ κνιπζκαηηθέο 

αζζέλεηεο, κεηαδνηηθέο κέζσ ηεο δηαηξνθήο, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο 

δηάξξνηαο, ή θνξείο ησλ αζζελεηψλ απηψλ, ζε ρψξνπο φπνπ ζα 

κπνξνχζαλ λα έξζνπλ ζε επαθή κε ην θπηηθφ πιηθφ∙ 

3.2.3 Θα πξέπεη λα αλαζηέιιεηαη ε πξφζβαζε ζε άηνκα κε αλνηθηέο πιεγέο, 

θιεγκνλέο θαη ινηκψμεηο ηνπ δέξκαηνο, ζε ρψξνπο φπνπ ζα κπνξνχζαλ 

λα έξζνπλ ζε επαθή κε ην θπηηθφ πιηθφ, εθηφο αλ θνξνχλ πξνζηαηεπηηθά 

ξνχρα ή γάληηα θαη έσο φηνπ απνζεξαπεπηνχλ πιήξσο∙ 

3.2.4 Σν πξνζσπηθφ πξέπεη λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ επαθή κε ηνμηθφ ή 

δπλεηηθά αιιεξγηνγφλν θπηηθφ πιηθφ, κέζσ επαξθνχο πξνζηαηεπηηθήο 

έλδπζεο. 

 

 

4.  ΚΣΗΡΗΑ ΚΑΗ ΤΠΟ΢ΣΑΣΗΚΑ 
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4.1 Σα θηίξηα θαη ηα ππνζηαηηθά πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ επεμεξγαζία 

ηεο ζπγθνκηζκέλεο παξηίδαο πξέπεη λα είλαη θαζαξά, λα αεξίδνληαη θαιά θαη λα 

κε ρξεζηκνπνηνχληαη πνηέ γηα άιιεο δξαζηεξηφηεηεο. 

4.2 Σα θηίξηα θαη ηα ππνζηαηηθά πξέπεη λα ζρεδηάδνληαη θαηά ηξφπν πνπ λα 

πξνζηαηεχεη ηηο ζπγθνκηζκέλεο παξηίδεο απφ παξάζηηα θαη θαηνηθίδηα 

δψα. 

4.3 Ζ θαξκαθεπηηθή θάλλαβε πξέπεη λα απνζεθεχεηαη: 

 ΢ε θαηάιιειε ζπζθεπαζία∙ 

 ζε δσκάηηα κε δάπεδα απφ ζθπξφδεκα ή απφ παξφκνηα πιηθά, ηα 

νπνία είλαη εχθνιν λα θαζαξηζηνχλ∙ 

 ζε παιέηηεο∙ 

 ζε ηθαλνπνηεηηθή απφζηαζε απφ ηνπο ηνίρνπο∙ 

 λα δηαρσξίδεηαη απφ άιιεο παξηίδεο γηα λα απνθεπρζεί ε 

δηαζηαπξνχκελε επηκφιπλζε. 

 

Σα βηνινγηθά πξντφληα πξέπεη λα απνζεθεχνληαη ρσξηζηά απφ ηα 

πξντφληα πνπ δελ θαιιηεξγνχληαη κε νξγαληθφ ηξφπν. 

 

4.4 Σα θηίξηα θαη ππνζηαηηθά ζηα νπνία πξαγκαηνπνηείηαη επεμεξγαζία θπηψλ 

πξέπεη λα δηαζέηνπλ απνδπηήξηα, ηνπαιέηεο θαη εγθαηαζηάζεηο 

πιπζίκαηνο ησλ ρεξηψλ. 

 

 

5. ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟ΢ 
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5.1 Ο εμνπιηζκφο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαη επεμεξγαζία 

ησλ θπηψλ πξέπεη λα θαζαξίδεηαη εχθνια πξνθεηκέλνπ λα εμαιεηθζεί ν 

θίλδπλνο επηκφιπλζεο. 

5.2 Ο εμνπιηζκφο θαη ηα κεραλήκαηα πξέπεη λα ηνπνζεηνχληαη κε ηξφπν πνπ 

λα είλαη εχθνια πξνζβάζηκα.  Μεραλήκαηα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ 

ηνπνζέηεζε ιηπαζκάησλ θαη θπηνθαξκάθσλ πξέπεη λα βαζκνλνκνχληαη 

ηαθηηθά. 

5.3 Ο εμνπιηζκφο πξέπεη λα κελ είλαη θαηαζθεπαζκέλνο απφ μχιηλν πιηθφ.  

Δάλ ρξεζηκνπνηείηαη μχιηλν πιηθφ φπσο νη παιέηεο,  δελ πξέπεη λα 

έξρνληαη ζε άκεζε επαθή κε ρεκηθέο νπζίεο θαη επηκνιπζκέλα πιηθά, 

πξνθεηκέλνπ λα απνθεπρζεί ε επηκφιπλζε ησλ θπηηθψλ πιηθψλ. 

5.4 Ο εμνπιηζκφο θαη ηα κεραλήκαηα πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ γηα ηε 

ζπγθνκηδή πξέπεη λα είλαη θαζαξά θαη ζε θαιή ιεηηνπξγηθή θαηάζηαζε.  Σα 

κέξε ηεο κεραλήο πνπ έξρνληαη ζε άκεζε επαθή κε ηελ ζπγθνκηζκέλε 

παξηίδα πξέπεη λα θαζαξίδνληαη ηαθηηθά θαη πξέπεη λα είλαη απαιιαγκέλα 

απφ ιάδη, θαηάινηπα θπηηθήο χιεο θαη επηκφιπλζε. 

 

 

6. ΢ΠΟΡΟΗ ΚΑΗ ΤΛΗΚΟ ΑΝΑΠΣΤΞΖ΢ 

 

6.1 Οη ζπφξνη θαη ην πιηθφ αλάπηπμεο πξέπεη λα πξνζδηνξίδνληαη βνηαληθά σο 

πξνο ην είδνο, πνηθηιία, ρεκεηφηππν θαη πξνέιεπζε.   Σα πιηθά πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη πξέπεη λα είλαη αληρλεχζηκα.  Οη πξψηεο χιεο πξέπεη λα 

είλαη απαιιαγκέλεο απφ παξάζηηα θαη αζζέλεηεο φζνλ ην δπλαηφλ 

πεξηζζφηεξν, πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιηζηεί ε πγηήο αλάπηπμε. 

6.2 Μνζρεχκαηα απφ ζειπθά θπηά πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη σο πιηθφ 

αλάπηπμεο γηα ηελ παξαγσγή ηεο θάλλαβεο. 
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6.3 Ζ παξνπζία αξζεληθψλ θπηψλ, δηαθνξεηηθψλ εηδψλ, πνηθηιηψλ ή 

δηαθνξεηηθψλ κεξψλ ηνπ θπηνχ πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη θαη ηπρφλ 

αθαζαξζίεο πξέπεη λα αθαηξνχληαη άκεζα θαηά ηε δηάξθεηα νιφθιεξεο ηεο 

παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο (θαιιηέξγεηα, ζπγθνκηδή, απνμήξαλζε θαη 

ζπζθεπαζία). 

 

 

7. ΚΑΛΛΗΔΡΓΔΗΑ 

 

7.1  Έδαθνο θαη ιίπαλζε 

7.1.1 Ζ θάλλαβε γηα ηαηξηθνχο ζθνπνχο δελ πξέπεη λα θαιιηεξγείηαη ζε έδαθνο 

κνιπζκέλν κε ιάζπε, βαξέα κέηαιια, ππνιείκκαηα θπηνθαξκάθσλ ή 

άιιεο ρεκηθέο νπζίεο.  Χο εθ ηνχηνπ, νπνηεζδήπνηε ρεκηθέο νπζίεο 

ρξεζηκνπνηνχληαη πξέπεη λα δηαηεξνχληαη ζηε ρακειφηεξε 

απνηειεζκαηηθή δφζε∙ 

7.1.2 Ζ θνπξηά πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζα πξέπεη λα θνκπνζηνπνηεζεί επαξθψο 

θαη λα είλαη απαιιαγκέλε απφ αλζξψπηλα θφπξαλα.  Σα ιηπάζκαηα 

πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη κε ηέηνην ηξφπν έηζη ψζηε ε έθπιπζε λα 

κεηψλεηαη ζην ειάρηζην. 

7.2 Άξδεπζε 

7.2.1 Ζ άξδεπζε ζα πξέπεη λα ειέγρεηαη θαη λα είλαη ζχκθσλα κε ηηο αλάγθεο 

ηνπ θπηνχ θάλλαβεο∙ 

7.2.2 Σν λεξφ γηα αξδεπηηθνχο ζθνπνχο πξέπεη λα πεξηέρεη φζν ην δπλαηφ 

ιηγφηεξνπο κνιπζκαηηθνχο παξάγνληεο θφπξαλα, βαξέα κέηαιια, 

δηδαληνθηφλα, θπηνθάξκαθα θαη ηνμηθνινγηθά επηθίλδπλεο νπζίεο∙ 

7.2.3 Όιε ε θαιιηέξγεηα πξέπεη λα πξνζαξκφδεηαη ζηελ αλάπηπμε θαη ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ θπηνχ.  Ζ ρξήζε δηδαληνθηφλσλ θαη θπηνθαξκάθσλ πξέπεη 
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λα απνθεχγεηαη φζν ην δπλαηφ πεξηζζφηεξν.  Ζ ρξήζε θαη ε απνζήθεπζε 

θπηνθαξκάθσλ ζα πξέπεη λα γίλεηαη ζχκθσλα κε ηηο ζπζηάζεηο ηνπ 

θαηαζθεπαζηή θαη ηηο ζπζηάζεηο ησλ αξκνδίσλ αξρψλ έγθξηζεο.  Μφλν ην 

εηδηθεπκέλν πξνζσπηθφ επηηξέπεηαη λα ρξεζηκνπνηεί απηέο ηηο νπζίεο, 

αιιά φρη ζε πεξίνδν πνπ πξνεγείηαη ηεο ζπγθνκηδήο, φπσο ππνδεηθλχεηαη 

απφ ηνλ παξαζθεπαζηή ή ηνλ παξαγσγφ. 

 

8. ΢ΤΓΚΟΜΗΓΖ 

 

8.1 Ζ ζπγθνκηδή πξέπεη λα γίλεη φηαλ ηα θπηά έρνπλ θζάζεη ζηελ θαιχηεξε 

πνηφηεηα γηα ηελ πξνβιεπφκελε ρξήζε. 

8.2 Σα αξζεληθά, ηα άρξεζηα θαη λεθξά θπηά πξέπεη λα απνκαθξχλνληαη. 

8.3 Ζ ζπγθνκηδή πξέπεη λα πξαγκαηνπνηείηαη ππφ ηηο θαιχηεξεο δπλαηέο 

ζπλζήθεο, απνθεχγνληαο βξεγκέλν έδαθνο ή εμαηξεηηθά πςειή πγξαζία 

ηνπ αέξα.  Δάλ ε ζπγθνκηδή πξαγκαηνπνηεζεί ζε πγξέο ζπλζήθεο, πξέπεη 

λα ιεθζεί επηπξφζζεηε θξνληίδα γηα λα απνθεπρζνχλ νη δπζκελείο 

επηδξάζεηο ή ε πγξαζία. 

8.4 Καηά ηε δηάξθεηα ηεο ζπγθνκηδήο, πξέπεη λα ιακβάλεηαη θξνληίδα έηζη 

ψζηε ε θάζε ζπγθνκηζκέλε παξηίδα λα κελ αλακηγλχεηαη κε θαλέλα άιιν 

είδνο ή πνηθηιία θάλλαβεο. 

8.5 Ζ ζπγθνκηζκέλε παξηίδα δελ πξέπεη λα έξρεηαη ζε άκεζε επαθή κε ην 

έδαθνο.  Ακέζσο κεηά ηε ζπγθνκηδή, πξέπεη λα εηνηκαζηεί γηα ηε 

κεηαθνξά ηεο ζε θαζαξέο θαη μεξέο ζπλζήθεο (π.ρ. ζάθνπο, θαιάζηα, 

θνπηηά). 

8.6 Όια ηα δνρεία πξέπεη λα είλαη θαζαξά θαη απαιιαγκέλα απφ ηπρφλ 

ππνιείκκαηα απφ πξνεγνχκελεο ζπγθνκηδέο; Γνρεία ηα νπνία δε 

ρξεζηκνπνηνχληαη, πξέπεη λα δηαηεξνχληαη ζε μεξέο ζπλζήθεο, 

απαιιαγκέλα απφ παξάζηηα θαη απξφζηηα γηα ηα θαηνηθίδηα δψα. 
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8.7 Ζ κεραληθή βιάβε θαη ε ζπκπίεζε ηνπ θπηηθνχ θαξκάθνπ πνπ ζα 

κπνξνχζαλ λα νδεγήζνπλ ζε αλεπηζχκεηεο αιιαγέο ζηελ πνηφηεηα, ζα 

πξέπεη λα απνθεχγνληαη.  Χο εθ ηνχηνπ πξέπεη λα απνθεχγεηαη: 

 Ζ ππεξρείιηζε ησλ ζάθσλ/δνρείσλ∙ 

 ην ζηνίβαγκα ζάθσλ/δνρείσλ ζε κεγάιν χςνο∙ 

 

8.8 Ζ λσπή ζπγθνκηδή θπηηθνχ πιηθνχ πξέπεη λα παξαδίδεηαη ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο φπνπ γίλεηαη ε επεμεξγαζία ην ζπληνκφηεξν δπλαηφ, 

πξνθεηκέλνπ λα απνθεπρζεί ε ζεξκηθή απνηθνδφκεζε. 

8.9 Ζ ζπγθνκηζκέλε παξηίδα πξέπεη λα πξνζηαηεχεηαη απφ παξάζηηα θαη 

θαηνηθίδηα δψα. 

 

 

9. ΠΡΧΣΟΓΔΝΖ΢ ΔΠΔΞΔΡΓΑ΢ΗΑ 

 

9.1 Ζ πξσηνγελήο επεμεξγαζία πεξηιακβάλεη πιχζηκν,  θνπή πξηλ ηελ 

απνμήξαλζε, απνιχκαλζε απφ παξάζηηα, θαηάςπμε, απφζηαμε, 

απνμήξαλζε θι.π. 

9.2 Καηά ηελ άθημε ζηηο εγθαηαζηάζεηο επεμεξγαζίαο, ε ζπγθνκηζκέλε 

παξηίδα πξέπεη λα εθθνξηψλεηαη θαη λα απνζπζθεπάδεηαη άκεζα.  Πξηλ 

απφ ηελ επεμεξγαζία, ζα πξέπεη λα απνθεχγεηαη ε έθζεζε ηνπ πιηθνχ ζην 

άκεζν ειηαθφ θσο (εθηφο απφ ηηο πεξηπηψζεηο πνπ απαηηνχλ εηδηθά απηφ),  

θαη  ζηε βξνρή. 

9.3 Απνμήξαλζε 

9.3.1 Ζ απνμήξαλζε ηεο ζπγθνκηζκέλεο παξηίδαο απεπζείαο ζην έδαθνο ή 

θάησ απφ  ην άκεζν ειηαθφ θσο, πξέπεη λα απνθεχγεηαη∙ 
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9.3.2 Πξέπεη λα δηαζθαιίδεηαη ε νκνηφκνξθε ηαρχηεηα απνμήξαλζεο θαη ε 

πξφιεςε αλάπηπμεο κνχριαο∙ 

9.3.3 ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ην θπηηθφ πιηθφ έρεη απνμεξαζεί ζηνλ αέξα, ζα 

πξέπεη λα απισζεί ζε έλα ιεπηφ ζηξψκα.  Γηα λα δηαζθαιηζηεί ε θαιή 

θπθινθνξία ηνπ αέξα, ηα ξάθηα απνμήξαλζεο πξέπεη λα ηνπνζεηνχληαη ζε 

επαξθή απφζηαζε απφ ην πάησκα∙ 

9.3.4 ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ην θπηηθφ πιηθφ δελ έρεη απνμεξαζεί ζηνλ αέξα, 

πξέπεη λα επηιέγνληαη βέιηηζηεο ζπλζήθεο απνμήξαλζεο φπσο νη 

ζεξκνθξαζίεο θαη ν ρξφλνο απνμήξαλζεο. 

9.4 Οη θάδνη απνξξηκκάησλ πξέπεη λα είλαη δηαζέζηκνη θαη πξέπεη λα 

θελψλνληαη θαη λα θαζαξίδνληαη θαζεκεξηλά. 

 

 

10. ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

10.1 Μεηά απφ επαλεηιεκκέλνπο ειέγρνπο θαη ηελ απνκάθξπλζε θάζε 

ππνβαζκηζκέλνπ πιηθνχ θαη αλεπηζχκεησλ αληηθεηκέλσλ, ην πξντφλ 

πξέπεη λα ζπζθεπάδεηαη ζε θαζαξή, ζηεγλή θαη θαηά πξνηίκεζε λέα 

ζπζθεπαζία.  Ζ εηηθέηα πξέπεη λα είλαη ζαθήο, επηθνιιεκέλε ζηαζεξά θαη 

θαηαζθεπαζκέλε απφ κε ηνμηθφ πιηθφ. 

10.2 Σν επαλαρξεζηκνπνηήζηκν πιηθφ ζπζθεπαζίαο πξέπεη λα θαζαξίδεηαη θαη 

λα ζηεγλψλεη θαιά πξηλ απφ ηε ρξήζε ηνπ. 

10.3 Σν πιηθφ ζπζθεπαζίαο πξέπεη λα απνζεθεχεηαη ζε θαζαξφ, ζηεγλφ κέξνο, 

απαιιαγκέλν απφ παξάζηηα θαη απξφζηην γηα ηα θαηνηθίδηα δψα.  Σν πιηθφ 

ζπζθεπαζίαο δελ πξέπεη λα επηκνιχλεη ην πξντφλ. 
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11. ΑΠΟΘΖΚΔΤ΢Ζ ΚΑΗ ΓΗΑΝΟΜΖ 

 

11.1 Σα απνμεξακέλα ζπζθεπαζκέλα πξντφληα θαη εθρπιίζκαηα πξέπεη λα 

απνζεθεχνληαη ζε μεξά θαιά αεξηδφκελα θηίξηα ή ππνζηαηηθά, ζηα νπνία 

νη εκεξήζηεο δηαθπκάλζεηο ηεο ζεξκνθξαζίαο είλαη πεξηνξηζκέλεο. 

11.2 ΢ε πεξίπησζε κεηαθνξάο ρχδελ, είλαη ζεκαληηθφ λα δηαζθαιίδνληαη μεξέο 

ζπλζήθεο.  Γηα λα απνθεπρζεί ν ζρεκαηηζκφο κνχριαο ή δχκσζε, είλαη 

ελδεδεηγκέλν λα ρξεζηκνπνηνχληαη αεξηδφκελα θηβψηηα/δνρεία, νρήκαηα 

κεηαθνξάο θαη άιιεο αεξηδφκελεο εγθαηαζηάζεηο. 

11.3 Ζ απνιχκαλζε ησλ ρψξσλ απνζήθεπζεο γηα ηελ θαηαπνιέκεζε 

παξαζίησλ πξέπεη λα δηεμάγεηαη κφλν φηαλ είλαη απαξαίηεην θαη κφλν απφ 

εμνπζηνδνηεκέλν πξνζσπηθφ. 

11.4 Όηαλ ε απνζήθεπζε ζε ζπλζήθεο θαηάςπμεο ή ε ρξήζε θνξεζκέλνπ 

αηκνχ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηνλ έιεγρν ησλ παξαζίησλ, ε πεξηεθηηθφηεηα 

ζε πγξαζία ηνπ πξντφληνο πξέπεη λα ειέγρεηαη κεηά ηελ θαηεξγαζία. 

 

 
12. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΓΗΑΣΑΞΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΠΑΡΑΓΧΓΖ ΚΑΝΝΑΒΖ΢ ΜΔ ΢ΚΟΠΟ ΣΖΝ 

ΔΠΔΞΔΡΓΑ΢ΗΑ ΣΖ΢ ΢Δ ΣΤΠΟΠΟΗΖΜΔΝΟ ΦΤΣΗΚΟ ΦΑΡΜΑΚΟ 

 

12.1 Φάξκαθν Φπηηθήο Πξνέιεπζεο 

12.1.1 Φάξκαθν θπηηθήο πξνέιεπζεο είλαη θάζε θάξκαθν ην νπνίν πεξηέρεη 

απνθιεηζηηθά σο δξαζηηθά ζπζηαηηθά κηα ή πεξηζζφηεξεο θπηηθέο νπζίεο ή 

έλα ή  πεξηζζφηεξα θπηηθά παξαζθεπάζκαηα ή ζπλδπαζκφ κηαο ή 

πεξηζζφηεξσλ θπηηθψλ νπζηψλ κε έλα ή πεξηζζφηεξα θπηηθά 

παξαζθεπάζκαηα∙ 

12.1.2 Φπηηθά θάξκαθα είλαη θπηά ή κέξε ησλ θπηψλ ζε κε επεμεξγαζκέλε 

θαηάζηαζε πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηαηξηθνχο ή θαξκαθεπηηθνχο 
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ζθνπνχο.  Έλα θπηηθφ θάξκαθν ή ζθεχαζκα ζεσξείηαη σο κηα δξαζηηθή 

νπζία ζην ζχλνιν ηεο αλεμάξηεηα εάλ ηα ζπζηαηηθά  κε ζεξαπεπηηθή 

δξάζε είλαη γλσζηά∙ 

12.1.3 Φπηηθά θαξκαθεπηηθά παξαζθεπάζκαηα είλαη ηα παξαζθεπάζκαηα πνπ 

ιακβάλνληαη δηα ηεο ππνβνιήο θπηηθψλ νπζηψλ ζε επεμεξγαζία, φπσο 

εθρχιηζε, απφζηαμε, έθζιηςε, θιαζκάησζε, θαζαξηζκφ, ζπκπχθλσζε ή 

δχκσζε.  ΢ηα θπηηθά παξαζθεπάζκαηα ζπγθαηαιέγνληαη νη ηεκαρηζκέλεο ή 

θνληνπνηεκέλεο θπηηθέο νπζίεο, ηα βάκκαηα, ηα εθρπιίζκαηα, ηα αηζέξηα 

έιαηα, νη ρπκνί πνπ πξνέξρνληαη απφ έθζιηςε θαη ηα κεηαπνηεκέλα 

εμηδξψκαηα∙ 

12.1.4 Σα ρεκηθψο θαζνξηζκέλα θαη απνκνλσκέλα ζπζηαηηθά ή ηα κείγκαηα ηνπο 

δελ ζεσξνχληαη θπηηθά θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα∙ 

12.1.5 Σα θπηηθά θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα κπνξεί λα πεξηέρνπλ άιια 

ζπζηαηηθά φπσο δηαιχηεο, αξαησηηθά θαη ζπληεξεηηθά. 

12.2 Ζ θάλλαβε πξέπεη λα θαιιηεξγείηαη ζε ηέηνηεο ηππνπνηεκέλεο ζπλζήθεο 

έηζη ψζηε ε πεξηεθηηθφηεηα ησλ ζπζηαηηθψλ λα είλαη ζηαζεξή, εάλ ν 

ηειηθφο ζηφρνο είλαη ε επεμεξγαζία ηεο θάλλαβεο ζε ηππνπνηεκέλν θπηηθφ 

θάξκαθν. Σα πξσηφθνιια γηα ηηο δηαδηθαζίεο πνπ αθνινπζήζεθαλ θαη ηηο 

εξγαζίεο πνπ έγηλαλ θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο θαιιηέξγεηαο, πξέπεη λα είλαη 

δηαζέζηκα. 

12.3  Ζ πεξηεθηηθφηεηα ησλ θχξησλ ζπζηαηηθψλ, πνπ πεξηιακβάλνπλ ηελ Γ-9-

ηεηξαüδξνθαλλαβηλφιε (Γ-9-THC) θαη ηελ Καλλαβηδηφιε (CBD), 

πξνζδηνξίδεηαη πνζνηηθά.  Γηα ηελ επηινγή ησλ άιισλ ζπζηαηηθψλ, ε 

απνηχπσζε ηνπο κε θαηάιιειε ηερληθή φπσο ε GC-MS, GC, HPLC ή TLC 

είλαη ηθαλνπνηεηηθή. 

12.4 Δθηφο αλ απνδεηρζεί φηη παξαιείπνληαο ηελ ηππνπνίεζε ελφο απφ ηα 

αθφινπζα ζηνηρεία έρεη σο απνηέιεζκα ηελ παξαγσγή ελφο ζηαζεξνχ θαη 

αλαπαξαγψγηκνπ πξντφληνο, ηνπιάρηζηνλ ηα αθφινπζα ζα πξέπεη λα είλαη 

ηππνπνηεκέλα θαηά ηελ θαιιηέξγεηα: 
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 α. Πνηθηιία ηνπ θπηνχ ηεο θάλλαβεο∙ 

 β. ππφζηξσκα θαιιηέξγεηαο∙ 

 γ. δηάξθεηα ηεο εκέξαο∙ 

 δ. έληαζε θσηφο∙ 

 ε. ρξψκα θαη ζεξκνθξαζία ηνπ θσηηζκνχ∙ 

 ζη. αηκνζθαηξηθή πγξαζία∙ 

 δ. ζεξκνθξαζία∙ 

 ε. αεξηζκφο∙ 

 ζ. ειηθία θπηνχ θαηά ην ρξφλν ηεο ζπγθνκηδήο∙ 

 η. ψξα ηεο εκέξαο ηεο ζπγθνκηδήο. 

 

12.5 Δθηφο αλ απνδεηρζεί φηη παξαιείπνληαο ηελ ηππνπνίεζε ελφο απφ ηα 

αθφινπζα ζηνηρεία έρεη σο απνηέιεζκα ηελ παξαγσγή ελφο ζηαζεξνχ θαη 

αλαπαξαγψγηκνπ πξντφληνο, ηνπιάρηζηνλ ηα αθφινπζα ζα πξέπεη λα είλαη 

ηππνπνηεκέλα θαηά ηελ απνμήξαλζε: 

 α. Αηκνζθαηξηθή πγξαζία∙ 

 β. ζεξκνθξαζία∙ 

 γ. αεξηζκφο∙ 

 δ. ρξφλνο απνμήξαλζεο. 

 

 

13. ΣΔΚΜΖΡΗΧ΢Ζ 
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13.1 Όιεο νη δηεξγαζίεο θαη δηαδηθαζίεο νη νπνίεο κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ηελ 

πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο πξέπεη λα θαηαγξάθνληαη ζηελ ηεθκεξίσζε γηα 

θάζε παξηίδα. Ηδηαίηεξα ηα αθφινπζα πξέπεη λα ηεθκεξηψλνληαη: 

α. Ζ εγθαηάζηαζε ηεο θαιιηέξγεηαο θαη ην φλνκα ηνπ ππεχζπλνπ 

θαιιηεξγεηή∙ 

β. ιεπηνκέξεηεο ζρεηηθά κε θαιιηέξγεηεο ζην παξειζφλ ζε απηή ηελ 

εγθαηάζηαζε∙ 

γ. ε θχζε, πξνέιεπζε θαη ε πνζφηεηα ησλ θπηηθψλ πξψησλ πιψλ∙ 

δ. ρεκηθέο νπζίεο θαη άιιεο νπζίεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη θαηά ηελ 

θαιιηέξγεηα φπσο ιηπάζκαηα, παξαζηηνθηφλα θαη δηδαληνθηφλα∙ 

ε. θαλνληθέο ζπλζήθεο θαιιηέξγεηαο θαηά πεξίπησζε∙ 

ζη. ηδηαίηεξεο πεξηζηάζεηο νη νπνίεο ζπλέβεζαλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

θαιιηέξγεηαο, ζπγθνκηδήο θαη παξαγσγήο πνπ ζα κπνξνχζαλ λα 

επεξεάζνπλ ηε ρεκηθή ζχλζεζε, φπσο αζζέλεηεο ησλ θπηψλ, ή 

πξνζσξηλή εθηξνπή απφ ηηο θαλνληθέο ζπλζήθεο θαιιηέξγεηαο, 

ηδηαίηεξα θαηά ηελ πεξίνδν ηεο ζπγθνκηδήο∙ 

δ. ηε θχζε θαη ηελ πνζφηεηα ηεο παξαγσγήο∙ 

ε. ηελ εκεξνκελία ή ηηο εκεξνκελίεο, θαη ηελ ψξα ή ηηο ψξεο ηεο 

εκέξαο πνπ έγηλε ε ζπγθνκηδή∙ 

ζ. ζπλζήθεο απνμήξαλζεο∙ 

η. κέηξα γηα ηελ θαηαπνιέκεζε ησλ παξαζίησλ. 

 

13.2 Οη εθζέζεηο ησλ αλαιχζεσλ ηνπ εδάθνπο πξέπεη λα είλαη δηαζέζηκεο ζην 

θάθειν. 

13.3 Δγθαηάζηαζε 
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13.3.1 Όιεο νη παξηίδεο πνπ πξνέξρνληαη απφ κηα εγθαηάζηαζε πξέπεη λα 

επηζεκαίλνληαη κε ζαθήλεηα (π.ρ. κε έλα αξηζκφ παξηίδαο).  Απηφ πξέπεη 

λα γίλεη φζν πην λσξίο ζηε δηαδηθαζία είλαη δπλαηφ∙ 

13.3.2 Παξηίδεο πνπ πξνέξρνληαη απφ δηαθνξεηηθέο γεσγξαθηθέο ηνπνζεζίεο 

κπνξνχλ λα ζπλδπαζηνχλ κφλν αλ δηαζθαιηζηεί ζίγνπξα φηη είλαη νη ίδηεο 

θαη φηη ην κείγκα είλαη νκνγελέο.  Ζ αλάκεημε ησλ παξηίδσλ πξέπεη λα 

ηεθκεξηψλεηαη∙ 

13.3.3 Πξέπεη λα θαηαγξάθεηαη ζηελ ηεθκεξίσζε γηα θάζε παξηίδα φηη νη 

δηαδηθαζίεο θαιιηέξγεηαο, ζπγθνκηδήο θαη πξσηνγελνχο επεμεξγαζίαο ήηαλ 

ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο απηέο∙ 

13.3.4 Όια ηα κέξε πνπ εκπιέθνληαη ζηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία πξέπεη λα 

απαηηνχλ απφ ηνπο πξνκεζεπηέο ηνπο λα ηεθκεξηψλνπλ φιεο ηηο ζρεηηθέο 

θάζεηο θαη ηα ζηνηρεία ηεο δηαδηθαζίαο παξαγσγήο γηα θάζε παξηίδα∙ 

13.3.5 Σα απνηειέζκαηα ειέγρνπ πξέπεη λα θαηαγξάθνληαη ζηελ έθζεζε 

ειέγρνπ.  Οη εθζέζεηο ειέγρνπ, θαη ηαπηφρξνλα νη εθζέζεηο αλαιχζεσλ θαη 

άιια έγγξαθα πξέπεη λα δηαηεξνχληαη γηα δέθα ηνπιάρηζηνλ ρξφληα. 
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ΣΡΗΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 

Καλνληζκνί 50, 58 θαη 104 

ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ΢ ΚΑΝΝΑΒΖ΢ ΓΗΑ ΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ 

Παξάκεηξνο Μέζνδνο Όξην 

Τασηόηηηα   

Μαθξνζθνπηθή πεξηγξαθή Οπηηθή Οιφθιεξεο ή θνκκέλεο 

απνμεξακέλεο ζπκπιεγκαηηθέο 

ηαμηαλζίεο ζθνχξνπ πξάζηλνπ, 

γθξηδνπξάζηλνπ έσο 

θαθεπξάζηλνπ ρξψκαηνο 

ζηνηβαγκέλεο ζε ππθλέο ζηάρεηο.   

Μηθξά άλζε ηπιηγκέλα ζε βξάθηηα 

θαιπκκέλα κε αδελψδε ηξίρα ζην 

επάλσ κέξνο. 

 

Υξσκαηνγξαθία ιεπηήο 

ζηηβάδαο (TLC) 

Cz. Ph.1 

2.2.27 

νπηηθή αμηνιφγεζε 

Δοκιμές καθαρόηηηας   

Ξέλε χιε Cz. Ph. 

2.8.2 

θαηά ην κέγηζην 2% 
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Απψιεηα θαηά ηελ μήξαλζε Ph. Eur2. 

(current ed.) 

“Loss on 

drying” meth. 

C 

(2.2.32) 

 

θαηά ην κέγηζην 10.0% 

Καηάινηπα θπηνθαξκάθνπ Ph. Eur. 

2.8.13 

΢πκκνξθψλεηαη κε ηα φξην πνπ 

αλαθέξνληαη ζηε Ph. Eur 2.8.13 

Βαξέα κέηαιια Ph. Eur 

(current ed.) 

“Heavy 

metals in 

herbal drugs 

and fatty oils” 

Pb – κεγ. 20.0 ppm 

Cd – κεγ. 0.5 ppm 

Hg - κεγ. 0.5 ppm 

 

 

Αθιαηνμίλεο 

 

- ΢πλνιηθή 

πεξηεθηηθφηεηα ζε 

αθιαηνμίλεο Β1, 

Β2,  G1 θαη G2 

 

 

Ph. Eur. (current ed.) 

Determination of 

“aflatoxins B1, B2, G1 and 

G2 in herbal drugs” 

(2.8.18) 

 

 

 

 

κεγ. 4.0 κg/Kg 
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Μηθξνβηνινγηθή 

πνηφηεηα 

 

- Οιηθφο αξηζκφο  

αεξνβίσλ κηθξνβίσλ 

(TAMC) 

- Οιηθφο αξηζκφο 

δπκνκπθήησλ θαη 

επξσηνκπθήησλ 

(TYMC) 

 

Ph.Eur. (current ed.) 

5.1.4. 

 

5.1.4.-1 

 

5.1.4.-1 

 

 

κεγ. 103 CFU1/g 

 

 

κεγ. 10  CFU/g 

 

 

Πξντφληα απνζχλζεζεο 

- Καλλαβηλφιε 

 

Τγξνρξσκαηνγξαθία 

πςειήο απφδνζεο 

(HPLC) – 

Cz. Ph.. 2.2.29 

 

θαηά ην κέγηζην 1.0% 

Περιεκηικόηηηα   

- THC  

(Γ-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε) 

- CBD 

(θαλλαβηδηφιε) 

HPLC –  

Cz.Ph. 2.2.29 

+/- 20% ηεο δεισζείζαο 

πεξηεθηηθφηεηαο ζε THC 

ή CBD 

1Τςζχικη Φαρμακοποιία 
2Ευρωπαική Φαρμακοποιία  
3Μονάδα(εσ) ςχηματιςμοφ αποικίασ 
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ΣΔΣΑΡΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ  

Καλνληζκνί 56 θαη 103 

 

ΔΗΓΟ΢ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΖ΢ ΚΑΝΝΑΒΖ΢ ΓΗΑ ΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ 

 

Τπνρξεσηηθέο πιεξνθνξίεο Υαξαθηεξηζηηθά  

Δίδε θάλλαβεο Cannabis indica. 

ή 

Cannabis sativa L. 

Πεξηεθηηθφηεηα ζε Γ-9-THC  

(Γέιηα -9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε) 

Δθθξάδεηαη σο πεξηεθηηθφηεηα ζε 

πνζνζηφ απφ 0.3% έσο 21%.  Ζ 

πξαγκαηηθή πεξηεθηηθφηεηα ζε  

Γ-9-THC ηεο θάλλαβεο γηα ηαηξηθή 

ρξήζε δελ πξέπεη λα απνθιίλεη απφ 

ηελ ηηκή πνπ αλαθέξεηαη απφ ηνλ 

παξαγσγφ θαηά πεξηζζφηεξν απφ +/- 

20% 

Πεξηεθηηθφηεηα ζε CBD 

(θαλλαβηδηφιε) 

Δθθξάδεηαη σο πεξηεθηηθφηεηα ζε 

πνζνζηφ απφ 0.1% έσο 19.0%. 

Ζ πξαγκαηηθή πεξηεθηηθφηεηα ζε CBD 

ηεο θάλλαβεο γηα ηαηξηθή ρξήζε δελ 

πξέπεη λα απνθιίλεη απφ ηελ ηηκή πνπ 

αλαθέξεηαη απφ ηνλ παξαγσγφ θαηά 

πεξηζζφηεξν απφ +/- 20% 
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