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Αριθμός  73 

ΟΙ ΠΔΡΙ ΝΑΡΚΧΣΙΚΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΚΑΙ ΦΤΥΟΣΡΟΠΧΝ ΟΤΙΧΝ ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 1977 ΔΧ 2019 
______________________ 

Κανονιζμοί δςνάμει ηυν άπθπυν 8, 11, 28, 28Α και 36 

Οι πεπί Ναπκυηικών Φαπμάκυν και Φςσοηπόπυν Οςζιών (Φαπμακεςηική Κάνναβη) Κανονιζμοί ηος 2019 

ΚΑΣΑΣΑΞΗ ΚΑΝΟΝΙΜΧΝ 

Κανονιζμόρ 

1.  ςνοπηικόρ ηίηλορ. 

 ΜΔΡΟ Ι 

ΔΙΑΓΧΓΙΚΔ ΚΑΙ ΔΡΜΗΝΔΤΣΙΚΔ ΓΙΑΣΑΞΔΙ 

2.  Δπμηνεία. 

3.  Δξαίπεζη για κάνναβη και ζπόποςρ κάνναβηρ. 

4.  Γενική εξοςζιοδόηηζη καηοσήρ θαπμακεςηικήρ κάνναβηρ, ζπόπυν και θςηών κάνναβηρ. 

 ΜΔΡΟ ΙΙ 

ΑΓΔΙΟΓΟΣΗΜΔΝΔ ΓΡΑΣΗΡΙΟΣΗΣΔ ΚΑΙ ΓΔΝΙΚΔ ΤΠΟΥΡΔΧΔΙ 

5.  Γπαζηηπιόηηηερ αδειοδοηημένος παπαγυγού. 

6.  Τποσπεώζειρ απμόδιαρ απσήρ. 

7.  Απαγόπεςζη παπαγυγήρ κλπ. κάνναβηρ ζε σώπο πος σπηζιμοποιείηαι υρ οικία. 

8.  Γπαζηηπιόηηηερ ζε εγκαηαζηάζειρ πος αναθέπονηαι ζηη ζσεηική άδεια. 

9.  Αποθήκεςζη ζε εζυηεπικό σώπο. 

10.  Σαςηοποίηζη αδειοδοηημένος παπαγυγού. 

11.  Παποςζία ςπεύθςνος εποπηεύονηορ πποζώπος. 



12.  Αζθαλήρ θύλαξη καηά ηη μεηαθοπά. 

13.  Αναθοπά απώλειαρ ή κλοπήρ. 

14.  Καηαζηποθή κάνναβηρ. 

 ΜΔΡΟ ΙΙΙ 

ΑΓΔΙΟΓΟΣΗΗ 

15.  Ππόζυπα καηάλληλα για αδειοδόηηζη. 

16.  Ανώηεπο ςπεύθςνο ππόζυπο και ςπεύθςνο εποπηεύον ππόζυπο. 

17.  Αίηηζη για άδεια παπαγυγού. 

18.  Πιζηοποιηηικό λεςκού ποινικού μηηπώος. 

19.  Ππόζθεηη πληποθόπηζη. 

20.  Δπιθεώπηζη εγκαηάζηαζηρ. 

21.  Έκδοζη άδειαρ παπαγυγού. 

22.  Απόππιτη αίηηζηρ. 

23.  Ιζσύρ άδειαρ παπαγυγού. 

24.  Αίηηζη για ανανέυζη άδειαρ παπαγυγού. 

25.  Αίηηζη για ηποποποίηζη ηος πεπιεσομένος ηηρ άδειαρ παπαγυγού. 

26.  Δνημέπυζη ηηρ απμόδιαρ απσήρ για αλλαγή ζηο πποζυπικό. 

27.  Δνημέπυζη ηηρ απμόδιαρ απσήρ για διάθοπερ αλλαγέρ. 

28.  Γήλυζη ςπογπάθονηορ ενημέπυζη. 

29.  Αναζηολή άδειαρ παπαγυγού. 

30.  Ανάκληζη άδειαρ παπαγυγού μεηά από αναζηολή. 

31.  Λόγοι ανάκληζηρ άδειαρ παπαγυγού. 

32.  Διδοποίηζη για ηεπμαηιζμό δπαζηηπιοηήηυν. 

33.  Δνημέπυζη απσών ηοπικήρ διοίκηζηρ και ςπηπεζιών για ςποβολή αίηηζηρ για άδεια παπαγυγού. 

34.  Δνημέπυζη ηυν απσών ηοπικήρ διοίκηζηρ και ςπηπεζιών για αίηηζη ηποποποίηζηρ ηηρ άδειαρ παπαγυγού. 

35.  Δνημέπυζη ηυν απσών ηοπικήρ διοίκηζηρ και ςπηπεζιών για διάθοπα θέμαηα. 

 ΜΔΡΟ IV 

ΜΔΣΡΑ ΑΦΑΛΔΙΑ 

36.  ςμμόπθυζη με μέηπα αζθαλείαρ. 

37.  Μη εξοςζιοδοηημένη ππόζβαζη ζε εγκαηαζηάζειρ και καηοσή κάπηαρ αναγνώπιζηρ από αδειοδοηημένο παπαγυγό, 
πποζυπικό και επιζκέπηερ. 

38.  Οπηική παπακολούθηζη ηηρ πεπιμέηπος, ηυν ειζόδυν και εξόδυν ηηρ εγκαηάζηαζηρ. 

39.  ύζηημα ενηοπιζμού παπείζδςζηρ πεπιμέηπος. 

40.  Έλεγσορ ζςζηήμαηορ ενηοπιζμού παπείζδςζηρ από πποζυπικό αζθαλείαρ. 

41.  Πεπιοπιζμόρ ππόζβαζηρ ζε σώποςρ ζηοςρ οποίοςρ ςπάπσει θαπμακεςηική κάνναβη. 

42.  Φςζικά εμπόδια ζε σώποςρ ζηοςρ οποίοςρ ςπάπσει θαπμακεςηική κάνναβη. 

43.  Οπηική παπακολούθηζη σώπυν ζηοςρ οποίοςρ ςπάπσει θαπμακεςηική κάνναβη. 

44.  ύζηημα ενηοπιζμού παπείζδςζηρ ζε σώποςρ ζηοςρ οποίοςρ ςπάπσει θαπμακεςηική κάνναβη. 

45.  Φιληπάπιζμα αέπα ζε σώποςρ ζηοςρ οποίοςρ ςπάπσει θαπμακεςηική κάνναβη. 

46.  Έλεγσορ πποζυπικού. 
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ΜΔΡΟ V 

ΟΡΘΔ ΠΡΑΚΣΙΚΔ ΠΑΡΑΓΧΓΗ 

47.  Σήπηζη καηεςθςνηήπιυν γπαμμών για ηην καλλιέπγεια και παπαγυγή θαπμακεςηικήρ κάνναβηρ. 

48.  Σςποποιημένερ διαδικαζίερ. 

49.  Ανάκληζη. 

50.  Γιαζθάλιζη ποιόηηηαρ. 

51.  Αναθοπά ανάκληζηρ. 

 ΜΔΡΟ VI 

ΠΑΡΑΚΟΛΟΤΘΗΗ ΑΝΔΠΙΘΤΜΗΣΧΝ ΔΝΔΡΓΔΙΧΝ 

52.  Τποσπεώζειρ αδειοδοηημένος παπαγυγού ζε ζσέζη με ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ. 

53.  Ππόζθεηερ διαηάξειρ αναθοπικά με ηο ζύζηημα διασείπιζηρ κινδύνος. 

 ΜΔΡΟ VII 

ΤΚΔΤΑΙΑ, ΔΠΙΗΜΑΝΗ ΚΑΙ ΑΠΟΣΟΛΗ 

54.  ςζκεςαζία. 

55.  Ακπίβεια βάποςρ. 

56.  Δπιζήμανζη. 

57.  Παποςζίαζη πληποθόπηζηρ ζηην επιζήμανζη. 

58.  Ημεπομηνία λήξηρ. 

59.  Αποζηολή. 

 ΜΔΡΟ VIII  

ΔΙΑΓΧΓΗ ΚΑΙ ΔΞΑΓΧΓH 

60.  Αίηηζη για έκδοζη άδειαρ ειζαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ, ζπόπυν και θςηών κάνναβηρ. 

61.  Έκδοζη άδειαρ ειζαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ, ζπόπυν και θςηών κάνναβηρ. 

62.  Απόππιτη αίηηζηρ για έκδοζη άδειαρ ειζαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ, ζπόπυν και θςηών κάνναβηρ. 

63.  Παποσή ανηιγπάθος ηηρ άδειαρ ειζαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ, ζπόπυν και θςηών κάνναβηρ. 

64.  Γήλυζη ππιν από ηην εκηελώνιζη. 

65.  Μεηαθοπά ειζασθείζαρ μοπθήρ κάνναβηρ. 

66.  Αναζηολή άδειαρ ειζαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ, ζπόπυν και θςηών κάνναβηρ. 

67.  Ανάκληζη άδειαρ ειζαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ, ζπόπυν και θςηών κάνναβηρ. 

68.  Αίηηζη για έκδοζη άδειαρ εξαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ. 

69.  Έκδοζη άδειαρ εξαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ. 

70.  Απόππιτη αίηηζηρ για έκδοζη άδειαρ εξαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ. 

71.  Παποσή ανηιγπάθος ηηρ άδειαρ εξαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ. 

72.  Γήλυζη ππιν από ηην εξαγυγή ξηπήρ κάνναβηρ. 

73.  Αναζηολή άδειαρ εξαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ. 

74.  Ανάκληζη άδειαρ εξαγυγήρ ξηπήρ κάνναβηρ. 

 ΜΔΡΟ IΥ 

ΣΗΡΗΗ ΑΡΥΔΙΧΝ ΑΠΟ ΣΟΤ ΑΓΔΙΟΓΟΣΗΜΔΝΟΤ ΠΑΡΑΓΧΓΟΤ 

75.  Παπαλαβή κάνναβηρ και ηήπηζη απσείος. 

76.  Διζαγόμενη κάνναβη. 

77.  Δξαγόμενη κάνναβη. 

78.  Αζθάλεια. 

79.  Οπθέρ ππακηικέρ παπαγυγήρ, ζςζκεςαζίαρ, επιζήμανζηρ και αποζηολήρ. 

80.  Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ, πεπιληπηικέρ εκθέζειρ και ενέπγειερ διασείπιζηρ κινδύνος. 

371



81.  Παπηίδερ κάνναβηρ. 

82.  Έπεςνα και ανάπηςξη. 

83.  Κάνναβη πος καηαζηπέθεηαι. 

84.  Αποθέμαηα κάνναβηρ. 

85.  Διδοποιήζειρ απσών ηοπικήρ διοίκηζηρ και απμόδιαρ απσήρ. 

86.  Γενικέρ ςποσπεώζειρ για ηον ηπόπο ηήπηζηρ απσείυν. 

87.  Πληποθόπηζη πος απαιηείηαι από ηην απμόδια απσή. 

88.  Τποσπέυζη αδειοδοηημένος παπαγυγού ηος οποίος η άδεια παπαγυγού έσει λήξει ή ανακληθεί. 

 ΜΔΡΟ Υ 

ΔΠΙΚΟΙΝΧΝΙΑ ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΗ 

89.  Πληποθόπηζη πος αθοπά ηον αδειοδοηημένο παπαγυγό. 

90.  Πληποθόπηζη αναθοπικά με άδεια ειζαγυγήρ και άδεια εξαγυγήρ. 

91.  Παποσή πληποθόπηζηρ ζε διεθνείρ οπγανιζμούρ και άλλερ απμόδιερ απσέρ. 

 ΜΔΡΟ ΥΙ 

ΤΝΣΑΓΟΓΡΑΦΗΗ, ΠΡΟΔΣΟΙΜΑΙΑ, ΓΙΑΝΟΜΗ, ΔΚΓΟΗ ΚΑΙ ΥΡΗΗ ΓΑΛΗΝΙΚΧΝ ΚΔΤΑΜΑΣΧΝ ΠΟΤ 
ΠΔΡΙΔΥΟΤΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ ΚΑΝΝΑΒΗ 

92.  Δίδορ κάνναβηρ. 

93.  Καθοπιζμόρ ποζοηικών οπίυν. 

94.  ςνηαγογπάθηζη και σπήζη γαληνικών ζκεςαζμάηυν πος πεπιέσοςν θαπμακεςηική κάνναβη. 

95.  Απαγόπεςζη ζςνηαγογπάθηζηρ και ιαηπικήρ σπήζηρ ηηρ θαπμακεςηικήρ κάνναβηρ ζε οπιζμένερ πεπιπηώζειρ. 

96.  Έκδοζη γαληνικών ζκεςαζμάηυν πος πεπιέσοςν θαπμακεςηική κάνναβη. 

97.  Απαγόπεςζη διαθήμιζηρ. 

 ΜΔΡΟ ΥΙΙ 

ΔΠΙΘΔΧΡΗΔΙ 

98.  Γιοπιζμόρ και εξοςζίερ ηυν Δπιθευπηηών. 

99.  Γιεςκολύνζειρ καηά ηον έλεγσο. 

100.  Γικαίυμα ένζηαζηρ. 

101.  Δξέηαζη παπαβάζευν και διοικηηικό ππόζηιμο. 

102.  Ιεπαπσική πποζθςγή. 

 ΜΔΡΟ ΥΙII 

ΑΡΜΟΓΙΑ ΑΡΥΗ ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΦΑΡΜΟΓΗ ΣΧΝ ΠΑΡΟΝΣΧΝ ΚΑΝΟΝΙΜΧΝ 

103.  Δθαπμογή ηυν ςποσπεώζευν ηηρ Δνιαίαρ ύμβαζηρ. 

104.  Μεηαβίβαζη εξοςζιών. 

 ΜΔΡΟ XIV 

ΤΜΒΟΤΛΔΤΣΙΚΗ ΔΠΙΣΡΟΠΗ ΓΙΑ ΘΔΜΑΣΑ ΠΟΤ ΑΦΟΡΟΤΝ ΣΗ ΡΤΘΜΙΗ ΣΗ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ 
ΚΑΝΝΑΒΗ 

105.  ύζηαζη ςμβοςλεςηικήρ Δπιηποπήρ. 

106.  Απμοδιόηηηερ ςμβοςλεςηικήρ Δπιηποπήρ. 

107.  ςνεδπιάζειρ ςμβοςλεςηικήρ Δπιηποπήρ, απαπηία και λήτη αποθάζευν. 

 ΜΔΡΟ XV 

ΓΙΑΓΙΚΑΙΑ ΔΠΙΛΟΓΗ ΣΡΙΧΝ ΚΑΣΑΛΛΗΛΧΝ ΤΠΟΦΗΦΙΧΝ ΓΙΑ ΚΑΣΑΘΔΗ ΑΙΣΗΔΧΝ ΓΙΑ ΣΙ ΣΡΔΙ 
ΑΓΔΙΔ ΠΑΡΑΓΧΓΗ ΜΔΣΑ ΑΠΟ ΠΡΟΚΛΗΗ ΓΙΑ ΔΚΓΗΛΧΗ ΔΝΓΙΑΦΔΡΟΝΣΟ 

108.  Γιοπιζμόρ ςνηονιζηικήρ Δπιηποπήρ. 

109.  Γιαδικαζία επιλογήρ καηάλληλυν ςποτηθίυν. 

110.  Δξέηαζη ηηρ καηαλληλόηηηαρ ηυν επιλεγένηυν ςποτηθίυν. 
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111.  Καηαλληλόηηηα επιλεγένηυν ςποτηθίυν. 

ΠΡΧΣΟ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

Καηεςθςνηήπιερ γπαμμέρ για ηην καλλιέπγεια και παπαγυγή θαπμακεςηικήρ κάνναβηρ για ιαηπική σπήζη. 

ΓΔΤΣΔΡΟ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

Πποδιαγπαθέρ θαπμακεςηικήρ κάνναβηρ για ιαηπική σπήζη. 

ΣΡΙΣΟ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

Δίδορ θαπμακεςηικήρ κάνναβηρ για ιαηπική σπήζη. 
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Απιθμόρ 73
Οι πεπί Ναπκωηικών Φαπμάκων και Ψςσοηπόπων Οςζιών (Φαπμακεςηική Κάνναβη) Κανονιζμοί ηος 2019, οι 

οποίοι εκδόθηκαν από ηο Τποςπγικό ςμβούλιο, δςνάμει ηων άπθπων 8, 11, 28, 28Α και 36 ηος πεπί Ναπκωηικών 
Φαπμάκων και Ψςσοηπόπων Οςζιών Νόμος, αθού καηαηέθηκαν ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων και εγκπίθηκαν 
από αςηή, δημοζιεύονηαι ζηην Δπίζημη Δθημεπίδα ηηρ Γημοκπαηίαρ ζύμθωνα με ηο εδάθιο (3) ηος άπθπος 3 ηος 
πεπί ηηρ Καηαθέζεωρ ζηη Βοςλή ηων Ανηιπποζώπων ηων Κανονιζμών πος Δκδίδονηαι με Δξοςζιοδόηηζη Νόμος, 
Νόμος (Ν. 99 ηος 1989 όπωρ ηποποποιήθηκε με ηοςρ Νόμοςρ 227 ηος 1990 μέσπι 3(Ι) ηος 2010). 

ΟΙ ΠΔΡΙ ΝΑΡΚΧΣΙΚΧΝ ΦΑΡΜΑΚΧΝ ΚΑΙ ΦΤΥΟΣΡΟΠΧΝ ΟΤΙΧΝ ΝΟΜΟΙ ΣΟΤ 1977 ΔΧ 2019 
____________________ 

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

 
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(Ι) ηνπ 2016 
10(Ι) ηνπ 2019. 

Σν Τπνπξγηθφ πκβνχιην, αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ηνπ ρνξεγνχληαη απφ ηα άξζξα 8, 11, 
28, 28A θαη 36 ηνπ πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Νφκνπ, εθδίδεη 
ηνπο αθφινπζνπο Καλνληζκνχο. 

  
πλνπηηθφο  
ηίηινο. 

1. Οη παξφληεο Καλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη 
Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ (Φαξκαθεπηηθή Κάλλαβε) Καλνληζκνί ηνπ 2019. 

  
 ΜΔΡΟ Ι 

ΔΙΑΓΧΓΙΚΔ ΚΑΙ ΔΡΜΗΝΔΤΣΙΚΔ ΓΙΑΣΑΞΔΙ 
  
Δξκελεία. 2.-(1) ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, εθηφο εάλ απφ ην θείκελν πξνθχπηεη δηαθνξεηηθή έλλνηα- 
  
 «άδεηα παξαγσγνχ» ζεκαίλεη ηελ άδεηα πνπ εθδίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ 

Καλνληζκνχ 21, ε νπνία επηηξέπεη ζηνλ παξαγσγφ ηελ θαιιηέξγεηα θαη ηελ παξαγσγή 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο∙ 

  
 

70(I) ηνπ 2001 
83(I) ηνπ 2002 
35(I) ηνπ 2004 
78(I) ηνπ 2004 

100(I) ηνπ 2004 
236(I) ηνπ 2004 
13(I) ηνπ 2005 
28(I) ηνπ 2005 
97(I) ηνπ 2005 

122(I) ηνπ 2005 
20(Ι) ηνπ 2006 
75(Ι) ηνπ 2006 

104(Ι) ηνπ 2006 
20(Ι) ηνπ 2007 
76(Ι) ηνπ 2007 
25(Ι) ηνπ 2010 

116(Ι) ηνπ 2010 
92(Ι) ηνπ 2011 
63(Ι) ηνπ 2012 

209(Ι) ηνπ 2012 
121(Ι) ηνπ 2013 
146(Ι) ηνπ 2013 
114(Ι) ηνπ 2014 
142(Ι) ηνπ 2017 
54(Ι) ηνπ 2018. 

«άδεηα ρνλδξηθήο πψιεζεο» ζεκαίλεη ηελ άδεηα ε νπνία εθδίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 
άξζξνπ 83 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 
Σηκψλ) Νφκνπ∙ 
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 «αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο» ζεκαίλεη ηνλ θάηνρν ηεο άδεηαο πνπ εθδίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο 
πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 21∙ 

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

 «αλεμάξηεην εξγαζηήξην» ζεκαίλεη ην εξγαζηήξην ην νπνίν αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν ( 2 )  
η ν π  Καλνληζκνχ 93∙ 

 «αλεπηζχκεηε ελέξγεηα» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 
ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) 
Νφκνπ∙ 

  
 «αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν» ζεκαίλεη ην πξφζσπν πνπ θαζνξίδεηαη ζηελ παξάγξαθν (1) ηνπ 

Καλνληζκνχ 16
. 

  
 «αξκφδηα αξρή» ζεκαίλεη ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο θαη πεξηιακβάλεη θάζε ιεηηνπξγφ δεφλησο 

εμνπζηνδνηεκέλν απφ απηφλ γηα ζθνπνχο εθαξκνγήο ησλ παξφλησλ Kαλνληζκψλ∙ 
  
 «αξρή ηνπηθήο δηνίθεζεο» ζεκαίλεη δήκν ή θνηλνηηθφ ζπκβνχιην∙ 

 «Αζηπλνκία» ζεκαίλεη ηελ Αζηπλνκία Κχπξνπ∙ 
  
 «γαιεληθφ ζθεχαζκα» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνπο φξνπο  «γαιεληθφ ζθεχαζκα εθηφο 

θαξκαθνπνηίαο» θαη «γαιεληθφ ζθεχαζκα ηεο εθάζηνηε ζε ηζρχ θαξκαθνπνηίαο» απφ ην 
άξζξν 2 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη 
Σηκψλ) Νφκνπ∙ 

 
32 ηνπ 1987 
40 ηνπ 1988 
25 ηνπ 1991 

17(I) ηνπ 2000 
150(I) ηνπ 2004 
179(I) ηνπ 2011 
19(Ι) ηνπ 2015. 

«γεσπφλνο» ζεκαίλεη θάζε πξφζσπν εγγεγξακκέλν σο γεσπφλνο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο 
ηνπ πεξί Δγγξαθήο Γεσπφλσλ Νφκνπ∙ 

 «Γεκνθξαηία» ζεκαίλεη ηελ Κππξηαθή Γεκνθξαηία∙ 

 
1 ηνπ 1990 

71 ηνπ 1991 
211 ηνπ 1991 

27(I) ηνπ 1994 
83(I) ηνπ 1995 
60(I) ηνπ 1996 

109(I) ηνπ 1996 
69(I) ηνπ 2000 

156(Ι) ηνπ 2000 
4(Ι) ηνπ 2001 

94(Ι) ηνπ 2003 
128(Ι) ηνπ 2003 
183(Ι) ηνπ 2003 

31(Ι) ηνπ 2004 
218(Ι) ηνπ 2004 

68(Ι) ηνπ 2005 
79(Ι) ηνπ 2005 

105(Ι) ηνπ 2005 
96(Ι) ηνπ 2006 

107(Ι) ηνπ 2008 
137(Ι) ηνπ 2009 
194(Ι) ηνπ 2011 

78(Ι) ηνπ 2013 
7(Ι) ηνπ 2014 

21(Ι) ηνπ 2014 
100(Ι) ηνπ 2015 
148(Ι) ηνπ 2017 
151(Ι) ηνπ 2017 

152(Ι) ηνπ 2017. 

«δεκφζηνο ιεηηνπξγφο» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνλ φξν  «δεκφζηνο ππάιιεινο» απφ 
ην άξζξν 2 ηνπ πεξί Γεκφζηαο Τπεξεζίαο Νφκνπ∙ 
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 «δηεζλήο ππνρξέσζε» ζεκαίλεη ππνρξέσζε ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε πνπ πξνβιέπεηαη 
ζε ζχκβαζε, ζπλζήθε ή άιιε πνιπκεξή ή δηκεξή ζπκθσλία ηελ νπνία ε Γεκνθξαηία 
έρεη θπξψζεη ή κε ηελ νπνία ζπκκνξθψλεηαη∙ 

 «εγθαηαζηάζεηο» ζεκαίλεη θάζε εγθεθξηκέλν απφ ηελ αξκφδηα αξρή ρψξν, πεξηιακβαλνκέλνπ 
ζεξκνθεπίνπ, θηηξίνπ, ηεκαρίνπ γεο, κεηαθνξηθνχ κέζνπ, πνπ ρξεζηκνπνηείηαη απφ 
αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ γηα ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ ππνπαξάγξαθν 
(α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5∙ 

  
 «εκπνξηθή νλνκαζία» ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε ζεκαίλεη ηελ νλνκαζία πνπ ηεο έρεη 

απνδνζεί, ε νπνία ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε δηάθξηζή ηεο απφ άιιεο εκπνξηθέο νλνκαζίεο 
θαη κε ηελ νπνία πσιείηαη ή πξνκεζεχεηαη∙ 

  
 «ελήιηθνο» ζεκαίλεη θπζηθφ πξφζσπν πνπ είλαη ειηθίαο δεθανθηψ (18) εηψλ  θαη άλσ∙ 
  
 «Δπηζεσξεηήο» ζεκαίλεη πξφζσπν ην νπνίν εμνπζηνδνηείηαη απφ ηνλ Τπνπξγφ δπλάκεη 

ησλ δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ άξζξνπ 29 ηνπ Νφκνπ γηα ζθνπνχο επηζεψξεζεο θαη 
ειέγρνπ ηεο εθαξκνγήο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Μέξνπο 
XII∙ 

  
 «εηήζην ηέινο» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ θαηαβάιιεηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηεο 

ππνπαξαγξάθνπ (γ) ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 17∙ 
  
 «εκεξνκελία ιήμεο» ζεκαίλεη ηελ εκεξνκελία εθπεθξαζκέλε θαη’ ειάρηζην σο έηνο θαη 

κήλαο πνπ ζεκαηνδνηεί ην ηέινο ηεο πεξηφδνπ ζηαζεξφηεηαο∙ 
  
   
     Κεθ. 250. 

30 ηνπ 1959 
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(Ι) ηνπ 2013 
125(Ι) ηνπ 2017. 

«ηαηξφο» ζεκαίλεη θάζε πξφζσπν εγγεγξακκέλν σο ηαηξφο ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί 
Δγγξαθήο Ιαηξψλ Νφκνπ

. 

 «θαιιηέξγεηα» πεξηιακβάλεη φια ηα ζηάδηα θαιιηέξγεηαο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο κέρξη ηε 
ζπγθνκηδή, ρσξίο απηή λα πεξηιακβάλεηαη∙ 

  
 «θαηαζηξνθή θάλλαβεο» ζεκαίλεη ηε δηαδηθαζία κε ηελ νπνία ε θάλλαβε κεηαβάιιεηαη ή 

κεηνπζηψλεηαη ζε ηέηνηα έθηαζε, πνπ ε θαηαλάισζε θαη δηάδνζή ηεο θαζίζηαηαη αδχλαηε ή 
απίζαλε∙ 

 «θξάηνο κέινο» ζεκαίλεη θξάηνο κέινο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη πεξηιακβάλεη ηα 
θξάηε πνπ απνηεινχλ ζπκβαιιφκελα κέξε ζηε πκθσλία γηα ηνλ Δπξσπατθφ Οηθνλνκηθφ 
Υψξν∙ 

  
 «Νφκνο» ζεκαίλεη ηνλ πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Νφκν∙ 

 «μεξή θάλλαβε» ζεκαίλεη θάλλαβε ε νπνία έρεη ζπγθνκηζζεί θαη έρεη ππνβιεζεί ζε 
δηαδηθαζία απνμήξαλζεο, αιιά δελ πεξηιακβάλεη ζπφξνπο∙ 

  
Δπίζεκε  
Δθεκεξίδα  
ηεο Δ.Δ.:   
L311, 
28.11.2001 
ζ. 67. 

«Οδεγία 2001/83/ΔΚ» ζεκαίλεη ηελ Οδεγία 2001/83/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη 
ηνπ πκβνπιίνπ ηεο 6

εο
 Ννεκβξίνπ 2001 πεξί θνηλνηηθνχ θψδηθνο γηα ηα θάξκαθα πνπ 

πξννξίδνληαη γηα αλζξψπηλε ρξήζε∙ 
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 «παξαγσγή» ζεκαίλεη ηε ζπγθνκηδή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο θαη φια ηα ζηάδηα κεηά ηε 
ζπγθνκηδή, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζπζθεπαζίαο θαη επηζήκαλζεο ηεο μεξήο θάλλαβεο ζε 
άκεζν πεξηέθηε, γηα ζθνπνχο δηεμαγσγήο επηζηεκνληθήο έξεπλαο αλαθνξηθά κε ηελ ηαηξηθή 
ρξήζε ηεο θάλλαβεο ή ηελ πξνεηνηκαζία γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία γηα 
ηαηξηθή ρξήζε ή ηελ παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙ 

  
 «παξηίδα» ζεκαίλεη πνζφηεηα μεξήο θάλλαβεο ε νπνία ραξαθηεξίδεηαη απφ ηελ νκνηνγέλεηα 

ηεο ζχλζεζεο θαη ηεο θαηαγσγήο∙ 
  
 «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 θαη λα παξάζρνπλ πιεξνθνξίεο νη 
νπνίεο απνδεηθλχνπλ ηα πξνζφληα, ηελ θαηαιιειφηεηα θαη ηνπο ζρεδηαζκνχο, ψζηε λα 
αμηνινγεζνχλ σο θαηάιιεινη γηα ηελ θαηάζεζε ηεο ελ ιφγσ αίηεζεο∙ 

  
 «πψιεζε ή πξνκήζεηα» ζεκαίλεη ηελ πψιεζε ή ηελ πξνκήζεηα μεξήο θάλλαβεο ζηα 

θαξκαθεία∙ 
  
 «ζνβαξή παξελέξγεηα» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 

ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) 
Νφκνπ∙ 

  
 «ζρέδην δηαρείξηζεο θηλδχλνπ» ζεκαίλεη ηε ιεπηνκεξή πεξηγξαθή ηνπ ζπζηήκαηνο 

δηαρείξηζεο θηλδχλνπ∙ 
  
 «ζρέζε θηλδχλνπ-νθέινπο» ζεκαίλεη ηελ αμηνιφγεζε ησλ ζεηηθψλ ζεξαπεπηηθψλ 

επηδξάζεσλ ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζε ζρέζε κε ηνπο θηλδχλνπο πνπ ζπλδένληαη 
κε ηελ πνηφηεηα, ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηά ηεο ζηελ πγεία ησλ αζζελψλ ή 
ζηε δεκφζηα πγεία∙ 

  
 «πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή» ζεκαίλεη ηελ επηηξνπή πνπ ζπζηήλεηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ 

ηνπ Καλνληζκνχ 105∙ 
  
 «πληνληζηηθή Δπηηξνπή» ζεκαίλεη ηελ επηηξνπή πνπ δηνξίδεηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηνπ 

Καλνληζκνχ 108∙ 
  
 «ζχζηεκα παξαθνινχζεζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ» ζεκαίλεη ην ζχζηεκα πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, ην νπνίν έρεη ζρεδηαζηεί, γηα λα 
παξαθνινπζεί ηελ αζθάιεηα ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο θαη λα εληνπίδεη αιιαγή ηνπ 
ηζνδπγίνπ θηλδχλνπ-νθέινπο∙ 

  
 «ηέινο δηεθπεξαίσζεο θαη εμέηαζεο αίηεζεο άδεηαο παξαγσγνχ» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ 

θαηαβάιιεηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ 
Καλνληζκνχ 17∙ 

  
 «ηέινο έθδνζεο άδεηαο παξαγσγνχ» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ θαηαβάιιεηαη δπλάκεη ησλ 

πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 17∙ 
  
 «ηέινο εμέηαζεο αίηεζεο εθδήισζεο ελδηαθέξνληνο» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ θαηαβάιιεηαη 

δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (3) ηνπ Καλνληζκνχ 6∙ 
  
 «ηέινο ηξνπνπνίεζεο, ζπκπιήξσζεο, επέθηαζεο άδεηαο παξαγσγνχ» ζεκαίλεη ην ηέινο πνπ 

θαηαβάιιεηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (δ) ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ 
Καλνληζκνχ 17∙ 

  
 «Σκήκα Γεσξγίαο» ζεκαίλεη ην Σκήκα Γεσξγίαο ηνπ Τπνπξγείνπ Γεσξγίαο, Αγξνηηθήο 

Αλάπηπμεο θαη Πεξηβάιινληνο ηεο Γεκνθξαηίαο∙ 
 «ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν» ζεκαίλεη πξφζσπν πνπ έρεη νξηζζεί σο ηέηνην δπλάκεη 

ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 16∙ 
  
 «Τπνπξγφο» ζεκαίλεη ηνλ Τπνπξγφ Τγείαο∙ 

      Κεθ. 254.  
59 ηνπ 1962 

«θαξκαθείν» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 ηνπ πεξί 
Φαξκαθεπηηθήο θαη Γειεηεξίσλ Νφκνπ∙ 
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37 ηνπ 1967 
16 ηνπ 1979 
28 ηνπ 1989 

33(I) ηνπ 1993 
61(Ι) ηνπ 1995 

145(Ι) ηνπ 2000 
178(Ι) ηνπ 2002 
89(Ι) ηνπ 2003 

184(Ι) ηνπ 2004 
97(Ι) ηνπ 2008 

147(Ι) ηνπ 2013 
128(Ι) ηνπ 2014 

83(Ι) ηνπ 2015 
179(Ι) ηνπ 2015 
44(Ι) ηνπ 2017. 

 «Φαξκαθεπηηθέο Τπεξεζίεο» ζεκαίλεη ηηο Φαξκαθεπηηθέο Τπεξεζίεο ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο∙ 
  
 «θαξκαθεπηηθή θάλλαβε» ζεκαίλεη θάλλαβε, πεξηιακβαλνκέλεο ηεο μεξήο 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 πξφλνηεο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

  
 «θαξκαθεπηηθφ πξντφλ» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνλ φξν απηφ απφ ην άξζξν 2 

ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) 
Νφκνπ∙ 

  
 «θαξκαθεπηηθφ πξντφλ θπηηθήο πξνέιεπζεο» έρεη ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζηνλ φξν 

απηφ απφ ην άξζξν 2 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, 
Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ∙ 

  
 
     

 

«θαξκαθνπνηφο» ζεκαίλεη πξφζσπν εγγεγξακκέλν σο θαξκαθνπνηφο ζχκθσλα κε ηηο 
δηαηάμεηο ηνπ πεξί Φαξκαθεπηηθήο θαη Γειεηεξίσλ Νφκνπ∙ 

 «θπηφ θάλλαβεο» ζεκαίλεη νιφθιεξν ην θπηφ ή κέξε ηνπ θπηνχ, ηνπ είδνπο Cannabis 
sativa L. ή Cannabis indica θαη πεξηιακβάλεη κέξε ηνπ θπηνχ πνπ κπνξνχλ λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηε δηάδνζε ηεο θάλλαβεο∙ 

  
 

157 ηνπ 1988 
24(I) ηνπ 1992 
20(I) ηνπ 2004. 

 

«ρεκηθφο» ζεκαίλεη θάζε πξφζσπν εγγεγξακκέλν σο ρεκηθφο, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ 
πεξί Δγγξαθήο Υεκηθψλ Νφκνπ. 

  (2) Οπνηνηδήπνηε άιινη φξνη νη νπνίνη ρξεζηκνπνηνχληαη ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο 
θαη δελ εξκελεχνληαη δηαθνξεηηθά ζε απηνχο έρνπλ ηελ έλλνηα πνπ απνδίδεηαη ζε απηνχο 
απφ ην Νφκν. 

  
Δμαίξεζε γηα θάλλαβε 
θαη ζπφξνπο 
θάλλαβεο. 

3. Οη δηαηάμεηο ηεο παξαγξάθνπ (α) ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ άξζξνπ 7 θαη ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ 
άξζξνπ 7Α ηνπ Νφκνπ δελ εθαξκφδνληαη 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) Αλεμαξηήησο ησλ δηαηάμεσλ ηεο παξαγξάθνπ (α) ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ άξζξνπ 7 
θαη ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ άξζξνπ 7Α ηνπ Νφκνπ, θαζέλα απφ ηα αθφινπζα πξφζσπα 
δχλαηαη λα έρεη ζηελ θαηνρή ηνπ θαξκαθεπηηθή θάλλαβε ή ζπφξνπο ή θπηά θάλλαβεο: 

  (α)  Μέινο ηεο Αζηπλνκίαο, θαηά ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ∙ 
    
  (β) πξφζσπν αζρνινχκελν κε ηελ ππεξεζία κεηαθνξάο θαξκαθεπηηθήο 

θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο, θαηά ηελ εθηέιεζε ηεο ππεξεζίαο 
απηήο ∙ 

    
  (γ) πξφζσπν αζρνινχκελν κε ηελ ππεξεζία ησλ ηαρπδξνκείσλ, θαηά ηελ 

εθηέιεζε ηεο ππεξεζίαο απηήο∙ 
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  (δ) ηεισλεηαθφο ιεηηνπξγφο, θαηά ηελ άζθεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ∙ 
    
  (ε) πξφζσπν πνπ ππεξεηεί ζην Γεληθφ Υεκείν ηνπ Κξάηνπο, ζην νπνίν ε 

θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, ν η  ζπφξνη θαη η α  θπηά θάλλαβεο ζηάιζεθαλ γηα 
εμέηαζε, θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ∙ 

    
  (ζη) πξφζσπν πνπ αζρνιείηαη κε ηε κεηαθνξά θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, 

ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο ζε πξφζσπν ην νπνίν εμνπζηνδνηείηαη 
δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ λα ηα έρεη ζηελ θαηνρή 
ηνπ∙ 

    
  (δ) πξφζσπν ην νπνίν εμνπζηνδνηείηαη απφ ηνλ Τπνπξγφ,  δπλάκεη ησλ 

δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ άξζξνπ 29 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 ηηο πξφλνηεο ηνπ 
Καλνληζκνχ 5. 

    
  (2) Αλεμαξηήησο ησλ δηαηάμεσλ ηεο παξαγξάθνπ (α) ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ άξζξνπ 7 

ηνπ Νφκνπ, θαζέλα απφ ηα αθφινπζα πξφζσπα δχλαηαη λα έρεη ζηελ θαηνρή ηνπ 
θαξκαθεπηηθή θάλλαβε: 

  
 
 
 
 

 (α) Πξφζσπν ην νπνίν έρεη πξνκεζεπζεί απφ θαξκαθείν θαξκαθεπηηθή θάλλαβε σο 
κέξνο ηεο ζεξαπείαο ηνπ γηα ηαηξηθή πάζεζε, κε βάζε ζπληαγή πνπ εθδφζεθε 
απφ ηαηξφ∙ 

    
  (β) ηαηξφο γηα ζθνπνχο άζθεζεο ηνπ επαγγέικαηφο ηνπ∙ 
    
  (γ) θαξκαθνπνηφο γηα ζθνπνχο άζθεζεο ηνπ επαγγέικαηφο ηνπ∙ 
    
  (δ) πξφζσπν πνπ ελεξγεί σο εθπξφζσπνο ή θξνληηζηήο πξνζψπνπ πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α), ην νπνίν θαηέρεη ηε θαξκαθεπηηθή 
θάλλαβε κε ζθνπφ ηελ ππνβνήζεζε ηεο ρνξήγεζήο ηεο. 

    
 ΜΔΡΟ ΙΙ 

ΑΓΔΙΟΓΟΣΗΜΔΝΔ ΓΡΑΣΗΡΙΟΣΗΣΔ ΚΑΙ ΓΔΝΙΚΔ ΤΠΟΥΡΔΧΔΙ 
  
Γξαζηεξηφηεηεο 
αδεηνδνηεκέλνπ 
παξαγσγνχ. 

5.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ησλ παξαγξάθσλ (2) έσο (9) ηνπ παξφληνο 
Καλνληζκνχ, θαζψο θαη άιισλ πξνλνηψλ ησλ παξφ λη σλ Καλνληζκψλ, ν αδεηνδνηεκέλνο 
παξαγσγφο δχλαηαη- 

  
  (α) λα θαηέρεη, πξνεηνηκάδεη, επεμεξγάδεηαη, θαηεξγάδεηαη, θαιιηεξγεί, παξάγεη, 

πσιεί, πξνκεζεχεη, απνζηέιιεη, παξαδίδεη, κεηαθέξεη, εηζάγεη, εμάγεη θαη 
θαηαζηξέθεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, γηα ζθνπνχο δηεμαγσγήο επηζηεκνληθήο 
έξεπλαο αλαθνξηθά κε ηελ ηαηξηθή ρξήζε ηεο θάλλαβεο ή ηελ πξνεηνηκαζία 
γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία γηα ηαηξηθή ρξήζε ή ηελ 
παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙ 
 

  (β) λα θαιιηεξγεί, λα παξάγεη, λα εηζάγεη θαη λα θαηέρεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, γηα 
ζθνπνχο δηεμαγσγήο ειέγρσλ in vitro, πνπ είλαη απαξαίηεηνη γηα ηνλ θαζνξηζκφ 
ηεο πεξηεθηηθφηεηαο ζε θαλλαβηλνεηδή ηεο θάλλαβεο, ε νπνία ρξεζηκνπνηείηαη γηα 
επηζηεκνληθή έξεπλα ζρεηηθά κε ηελ ηαηξηθή ρξήζε ηεο θάλλαβεο ή ηελ 
πξνεηνηκαζία γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία γηα ηαηξηθή ρξήζε ή 
ηελ παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. 

    
  (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη λα εθηειεί δξαζηεξηφηεηα πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

παξάγξαθν (1) ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ κφλν ζε πεξίπησζε πνπ- 
  
  (α) έρεη αδεηνδνηεζεί γηα ηε δξαζηεξηφηεηα∙ θαη 
    
  (β) δηεμάγεη ηε δξαζηεξηφηεηα ζχκθσλα κε ηνπο φξνπο  ηεο άδεηαο. 
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  (3) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Καλνληζκνχ 52, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξεί 
ζχζηεκα παξαθνινχζεζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε φ,ηη αθνξά ζηε ρξήζε ηεο 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

  
  (4)  Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο δχλαηαη λα πξνβαίλεη ζηελ εηζαγσγή μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ ή θπηψλ 
θάλλαβεο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 60. 

  
  (5)  ηελ πεξίπησζε ηεο μεξήο θάλλαβεο, απηή εηζάγεηαη κφλν εάλ πιεξνχληαη νη 

αθφινπζεο πξνυπνζέζεηο: 
  
  (α) Έρεη παξαζθεπαζηεί ζχκθσλα κε πξφηππα νξζήο παξαζθεπαζηηθήο 

πξαθηηθήο ηνπιάρηζηνλ ηζνδχλακα κε εθείλα πνπ νξίδνληαη απφ ηελ 
Δπξσπατθή Έλσζε θαη’ εθαξκνγή ηεο ηξίηεο παξαγξάθνπ ηνπ άξζξνπ 
47 ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ∙ θαη 

    
  (β) ζπλνδεχεηαη απφ γξαπηή επηβεβαίσζε απφ ηελ αξκφδηα αξρή ηεο ηξίηεο 

ρψξαο εμαγσγήο φηη- 
    
   (i) ηα πξφηππα νξζήο παξαζθεπαζηηθήο πξαθηηθήο πνπ 

εθαξκφδνληαη ζηελ εγθαηάζηαζε πνπ παξαζθεπάδεη ηελ 
εμαγφκελε μεξή θάλλαβε είλαη ηνπιάρηζηνλ ηζνδχλακα κε εθείλα 
πνπ νξίδνληαη απφ ηελ Δπξσπατθή Έλσζε θαη’ εθαξκνγή ηεο 
ηξίηεο παξαγξάθνπ ηνπ άξζξνπ 47 ηεο Οδεγίαο 2001/83/ΔΚ∙ 

   (ii) ε ζπγθεθξηκέλε εγθαηάζηαζε παξαζθεπήο ππφθεηηαη ζε ηαθηηθνχο, 
απζηεξνχο θαη δηαθαλείο ειέγρνπο θαη ζηελ απνηειεζκαηηθή 
επηβνιή θαλφλσλ νξζήο παξαζθεπαζηηθήο πξαθηηθήο, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ επαλαιακβαλφκελσλ θαη αηθληδηαζηηθψλ 
επηζεσξήζεσλ, ψζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο 
πγείαο ηνπιάρηζην ζε βαζκφ ηζνδχλακν κε εθείλνλ πνπ ηζρχεη 
ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε∙ θαη 

   (iii) ζε πεξίπησζε πνπ ππάξμνπλ ζηνηρεία ζρεηηθά κε κε 
ζπκκφξθσζε, ε πιεξνθφξεζε ζρεηηθά κε απηά ηα ζηνηρεία 
παξέρεηαη απφ ηελ ηξίηε ρψξα εμαγσγήο ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε 
ρσξίο θαζπζηέξεζε. 

  
  (6) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο γηα 

ζθνπνχο εμαγσγήο δχλαηαη- 
  
  (α) λα θαηέρεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε∙ θαη 
    
  (β) λα εμάγεη ηε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (α) ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 69. 
    
  (7)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο, γηα ζθνπνχο πξνκήζεηαο, θαηνρήο, κεηαθνξάο, 

δηαλνκήο ζηα θαξκαθεία, εηζαγσγήο ή εμαγσγήο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, κε ζηφρν ηε 
δηεμαγσγή επηζηεκνληθήο έξεπλαο αλαθνξηθά κε ηελ ηαηξηθή ρξήζε ηεο θάλλαβεο ή ηελ 
πξνεηνηκαζία γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα θαξκαθεία γηα ηαηξηθή ρξήζε ή ηελ 
παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ, θαηέρεη άδεηα ρνλδξηθήο πψιεζεο ζχκθσλα κε ηηο 
δηαηάμεηο ηνπ άξζξνπ 83 ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, 
Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ. 

  
  (8)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο, σο παξαζθεπαζηήο δξαζηηθήο πξψηεο χιεο (ΓΠΤ), 

εγγξάθεηαη ζηε βάζε δεδνκέλσλ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο EudraGMDP θαη εληάζζεηαη ζε 
πξφγξακκα επηζεψξεζεο θαλφλσλ Οξζήο Παξαζθεπαζηηθήο Πξαθηηθήο ζχκθσλα κε ην 
Mέξνο ΙΙ ηνπ θψδηθα Οξζήο Παξαζθεπαζηηθήο Πξαθηηθήο απφ ηελ αξκφδηα αξρή. 

  
 
 
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

160(Ι) ηνπ 2003. 

 (9)  Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ηνπ 
Καλνληζκνχ 47, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ πσιεί, πξνκεζεχεη, ή εμάγεη ηελ 
θάλλαβε, εθηφο εάλ ηεξνχληαη νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαη 
παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα ηαηξηθή ρξήζε πνπ αλαθέξνληαη ζην Πξψην 
Παξάξηεκα,  θαζψο θαη νη δηαηάμεηο ηνπ πεξί Γελεηηθά Σξνπνπνηεκέλσλ Οξγαληζκψλ 
(Διεπζέξσζε ζην Πεξηβάιινλ) Νφκνπ. 
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Γεχηεξν 
Παξάξηεκα. 
Σξίην Παξάξηεκα. 

 (10) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ησλ Καλνληζκψλ 50 θαη 93, ν αδεηνδνηεκέλνο 
παξαγσγφο πξνβαίλεη ζε αλάιπζε πνηφηεηαο ζε αλεμάξηεην εξγαζηήξην, ζχκθσλα κε ηηο 
πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (δ) ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 93, θάζε 
παξηίδαο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ε νπνία θαιιηεξγείηαη, παξάγεηαη ή εηζάγεηαη πξηλ α π φ  
ηελ πψιεζε, πξνκήζεηα θαη δηαλνκή ηεο ζηα θαξκαθεία ή ηελ εμαγσγή ηεο, γηα λα 
δηαπηζησζεί φηη πιεξνχληαη φιεο νη πξνδηαγξαθέο νη νπνίεο θαζνξίδνληαη ζην Γεχηεξν θαη 
ζην Σξίην Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ: 

  Ννείηαη φηη ηα έμνδα γηα ηε δηεμαγσγή ηεο αλάιπζεο πνηφηεηαο ηα επσκίδεηαη ν 
αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο. 

147(I) ηνπ 2003 
93(I) ηνπ 2005 
91(I) ηνπ2011 

60(I) ηνπ 2012. 
 

 (11) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 20 ηνπ πεξί Μέηξσλ Πξνζηαζίαο θαηά 
ηεο Δηζαγσγήο θαη Δμάπισζεο Οξγαληζκψλ Δπηβιαβψλ γηα ηα Φπηά θαη ηα Φπηηθά 
Πξντφληα Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο γλσζηνπνηεί έγθαηξα θάζε εηζαγσγή θπηψλ 
θαη ζπφξσλ θάλλαβεο ζην Σκήκα Γεσξγίαο. 

  
  (12) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο νθείιεη, γηα θάζε πνηθηιία θάλλαβεο πνπ 

πξνηίζεηαη λα θαιιηεξγήζεη, λα πξνζθνκίδεη πεξηγξαθή ηεο ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία πνπ 
νξίδεη ην Σκήκα Γεσξγίαο. 

  
Τπνρξεψζεηο 
αξκφδηαο  
αξρήο. 

6.-(1)  Η αξκφδηα αξρή αζθεί επνπηεία ζε ζρέζε κε- 

  (α) ηελ θαιιηέξγεηα ζηε Γεκνθξαηία επαξθψλ πνζνηήησλ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, 
γηα ζθνπνχο δηεμαγσγήο επηζηεκνληθήο έξεπλαο αλαθνξηθά κε ηελ ηαηξηθή 
ρξήζε ηεο θάλλαβεο ή ηελ πξνεηνηκαζία γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ απφ ηα 
θαξκαθεία γηα ηαηξηθή ρξήζε ή ηελ παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ∙ 

    
  (β) ηε ρξήζε ηεο θάλλαβεο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) γηα ηνπο ζθνπνχο 

ηεο ππνπαξαγξάθνπ απηήο. 
    
  (2) Η αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα πξνβεί ζηελ εηζαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα ηελ 

θάιπςε ησλ αλαγθψλ ησλ αζζελψλ ζηε Γεκνθξαηία, ζηηο πεξηπηψζεηο θαηά ηηο νπνίεο ν 
αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο αδπλαηεί λα θαιχςεη ηηο ελ ιφγσ αλάγθεο ιφγσ πξνβιεκάησλ 
ζηελ παξαγσγή ή εηζαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

  
  (3)(α) Γηα ζθνπνχο εθαξκνγήο ηεο ππνπαξαγξάθνπ ( α ) ηεο παξαγξάθνπ (1), ε 

αξκφδηα αξρή παξαρσξεί δηθαίσκα γηα θαηάζεζε αηηήζεσλ γηα ηξεηο άδεηεο παξαγσγνχ 
θαηφπηλ πξφζθιεζεο γηα εθδήισζε ελδηαθέξνληνο, ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία πνπ 
αλαθέξεηαη ζην Μέξνο ΥV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

 (β)  Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 109, γηα ηελ 
εθδήισζε ελδηαθέξνληνο θαηαβάιιεηαη απφ ηνπο ελδηαθεξνκέλνπο ηέινο πέληε ρηιηάδσλ 
επξψ (€5.000) γηα ηελ εμέηαζε ηεο αίηεζήο ηνπο απφ ηε πληνληζηηθή Δπηηξνπή. 

  
 (γ) ηελ πεξίπησζε πνπ νη αηηήζεηο γηα άδεηεο παξαγσγνχ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο 

απφ ηνπο ηξεηο επηιεγέληεο ππνςεθίνπο νη νπνίνη έρνπλ πξνζθιεζεί γηα θαηάζεζε αίηεζεο, 
ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία πνπ αλαθέξεηαη ζην Μέξνο ΥV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, 
απνξξηθζνχλ ή αλαθιεζεί πθηζηάκελε άδεηα απφ ηελ αξκφδηα αξρή, ε δηαδηθαζία πνπ 
αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ηεο παξνχζαο παξαγξάθνπ δχλαηαη λα επαλαιεθζεί. 

  
 (4) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (ε) ηνπ Καλνληζκνχ 21 θαη ηνπ 

Καλνληζκνχ 23, ε αξκφδηα αξρή θαηά ηε δηάξθεηα ρ ξ ν λ η θ ή ο  πεξηφδνπ πνπ δελ ππεξβαίλεη 
ηα δεθαπέληε (15) έηε απφ ηελ εκεξνκελία έθδνζεο ησλ ηξηψλ αδεηψλ παξαγσγνχ 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο π π ν παξαγξάθνπ (α) ηεο 
παξαγξάθνπ (3) ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ, θαη ελφζσ νη ελ ιφγσ άδεηεο βξίζθνληαη ζε ηζρχ, 
δελ παξαρσξεί άιιε άδεηα παξαγσγνχ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο εληφο ηεο επηθξάηεηαο ηεο 
Γεκνθξαηίαο, ψζηε ν αξηζκφο ησλ ηζρπνπζψλ αδεηψλ λα ππεξβεί ηηο ηξεηο (3). 

  
 (5) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ 

Καλνληζκνχ 106, ε αξκφδηα αξρή πξνβαίλεη ζε εθζηξαηείεο ελεκέξσζεο θαη εθπαίδεπζεο 
ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο θαη ησλ αζζελψλ γηα ηελ νξζή θαη αζθαιή ρξήζε ηεο 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 
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 (6) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (γ) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ 
Καλνληζκνχ 106, ε αξκφδηα αξρή πξνβαίλεη ζε ελεκέξσζε θαη εθπαίδεπζε ησλ 
θαξκαθνπνηψλ γηα ηελ παξαζθεπή γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

  
 (7) Γηα ζθνπνχο εθαξκνγήο ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ 

Καλνληζκνχ 52, ε αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα επηβάιεη εηδηθέο ππνρξεψζεηο ζηνπο ηαηξνχο, ηνπο 
θαξκαθνπνηνχο θαη ηνπο άιινπο επαγγεικαηίεο ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο. 

  
 (8) Οη αδεηνδνηεκέλνη  παξαγσγνί θαηαρσξίδνληαη ζε κεηξψν πνπ ηεξείηαη απφ ηελ 

αξκφδηα αξρή. 
  
Απαγφξεπζε 
παξαγσγήο θ.ιπ. 
θάλλαβεο ζε  
ρψξν πνπ  
ρξεζηκνπνηείηαη 
σο νηθία. 

7.  Απαγνξεχεηαη ε ρξήζε νηθίαο απφ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ γηα δξαζηεξηφηεηεο πνπ 
αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5. 

  
Γξαζηεξηφηεηεο ζε 
εγθαηαζηάζεηο πνπ 
αλαθέξνληαη ζηε 
ζρεηηθή άδεηα. 

8. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πξνεηνηκάδεη, επεμεξγάδεηαη, θαηεξγάδεηαη, θαιιηεξγεί, 
παξάγεη, ζπζθεπάδεη ή ζέηεη επηζήκαλζε ζηελ θάλλαβε κφλν ζε εγθαηαζηάζεηο πνπ 
αλαθέξνληαη ζηε ζρεηηθή άδεηα. 

  
Απνζήθεπζε  
ζε εζσηεξηθφ  
ρψξν. 

9. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο απνζεθεχεη ηε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε-  

  
  (α) κφλν ζε εζσηεξηθφ ρψξν θαη ζηηο εγθαηαζηάζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηε ζρεηηθή 

άδεηα
.
 

    
  (β) ζχκθσλα κε κέηξα αζθαιείαο πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηηο πξφλνηεο ηνπ 

Μέξνπο IV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
   
Σαπηνπνίεζε 
αδεηνδνηεκέλνπ 
παξαγσγνχ. 

10. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο κεξηκλά φπσο ην φλνκά ηνπ, φπσο απηφ αλαθέξεηαη ζηε 
ζρεηηθή άδεηα, θαηαγξαθεί 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. Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Μέξνπο IV, o 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 δε ζπλάδεη κε ηηο ζπλήζεηο επηρεηξεκαηηθέο δξαζηεξηφηεηεο-   

  
  (α) αλαθέξεη ην ζπκβάλ ζηελ Αζηπλνκία ακέζσο κφιηο απηφ 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. 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα,  
Παξάξηεκα  
Σξίην (Ι):  

27.7.1979 
4.2.1986 

20.2.1987 
24.3.1995 
25.2.2000 

14.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 21 ησλ πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ 
θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Καλνληζκψλ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πξνβαίλεη ζηελ 
θαηαζηξνθή θάλλαβεο- 
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11.4.2003 
27.10.2011 
26.2.2016. 

  
  (α) ζχκθσλα κε κέζνδν πνπ- 
    
   (i) ζπκκνξθψλεηαη κε φιεο ηηο λνκνζεζίεο ηεο Γεκνθξαηίαο πνπ αθνξνχλ ην 

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 ηνπιάρηζηνλ ηξηψλ (3) πξνζψπσλ πνπ εμνπζηνδνηνχληαη λα είλαη 

κάξηπξεο ηεο θαηαζηξνθήο ηεο θάλλαβεο, εθ ησλ νπνίσλ ην έλα είλαη πξφζσπν 
πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ηεο παξαγξάθνπ (2). 

    
  (2) Σα πξφζσπα ηα νπνία εμνπζηνδνηνχληαη λα είλαη κάξηπξεο ηεο θαηαζηξνθήο ηεο 

θάλλαβεο είλαη ηα αθφινπζα: 
  
  (α) Σν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν, ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν ή, φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν∙   
    
  (β) ιεηηνπξγφο πνπ εξγνδνηείηαη απφ ηελ αξκφδηα αξρή∙  
    
  (γ) κέινο ηεο Αζηπλνκίαο δεφλησο εμνπζηνδνηεκέλν

. 
θαη 

    
  (δ) ιεηηνπξγφο ηνπ Γεληθνχ Υεκείνπ ηνπ Κξάηνπο. 
    
     (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 ΙΙΙ 

ΑΓΔΙΟΓΟΣΗΗ 
  
Πξφζσπα θαηάιιεια 
γηα αδεηνδφηεζε. 

15.-(1) Αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο παξαγσγήο δχλαηαη λα ππνβιεζεί- 

  
  (α) ζε πεξίπησζε θπζηθνχ πξνζψπνπ, απφ ελήιηθν ν νπνίνο έρεη ηε ζπλήζε δηακνλή 

ηνπ ζηε Γεκνθξαηία ή ζε άιιν θξάηνο κέινο, 
    
  (β) ζε πεξίπησζε λνκηθνχ πξνζψπνπ, απφ λνκηθφ πξφζσπν πνπ έρεη ζπζηαζεί δπλάκεη 

ησλ λφκσλ ηεο Γεκνθξαηίαο ή άιινπ θξάηνπο κέινπο, έρεη εγγεγξακκέλν γξαθείν ή 
ηφπν εξγαζίαο ζηε Γεκνθξαηία θαη ηνπ νπνίνπ νη ππαιιήινη θαη νη δηεπζπληέο είλαη 
φινη ελήιηθνη. 

    
      (2) Σν  θπζηθφ πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) θαη 

ην λνκηθφ πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (β) ηεο παξαγξάθνπ (1) δηαζέηνπλ 
ηνπιάρηζηνλ πεληαεηή πείξα ζηελ θαιιηέξγεηα θαη παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζηελ 
παγθφζκηα αγνξά: 

  
     Ννείηαη φηη, ζε πεξίπησζε λνκηθνχ πξνζψπνπ, ν αηηεηήο ζεσξείηαη πσο δηαζέηεη ηελ 

απαηηνχκελε πεληαεηή ηνπιάρηζηνλ πείξα ζηελ θαιιηέξγεηα θαη παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο 
θάλλαβεο ζηελ παγθφζκηα αγνξά εθφζνλ-  

  
  (α) ην ίδην λνκηθφ πξφζσπν δξαζηεξηνπνηείηαη γηα ηνπιάρηζηνλ πέληε (5) έηε ζηνλ ηνκέα 

ηεο θαιιηέξγεηαο θαη παξαγσγήο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζηελ παγθφζκηα αγνξά, ή 
    
  (β) ε κεηξηθή εηαηξεία ή ζπγαηξηθή εηαηξεία ηνπ λνκηθνχ πξνζψπνπ ή άιιε ζπγαηξηθή 

εηαηξεία ηεο κεηξηθήο εηαηξείαο ηνπ λνκηθνχ πξνζψπνπ δξαζηεξηνπνηείηαη γηα 
ηνπιάρηζηνλ πέληε (5) έηε ζηνλ ηνκέα ηεο θαιιηέξγεηαο θαη παξαγσγήο 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζηελ παγθφζκηα αγνξά, ή 
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  (γ) δχν (2) ηνπιάρηζηνλ θπζηθά πξφζσπα πνπ θαηέρνπλ θαίξηα ζέζε εληφο ηνπ λνκηθνχ 
πξνζψπνπ δξαζηεξηνπνηνχληαη γηα ηνπιάρηζηνλ πέληε (5) έηε ζηνλ ηνκέα ηεο 
θαιιηέξγεηαο θαη παξαγσγήο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζηελ παγθφζκηα αγνξά. 

    
  (3)  Γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο παξαγξάθνπ (2), εθηφο εάλ απφ ην θείκελν πξνθχπηεη 

δηαθνξεηηθή έλλνηα- 
  
 «πείξα ζηελ παγθφζκηα αγνξά» ζεκαίλεη δξαζηεξηνπνίεζε ζε νπνηαδήπνηε άιιε ρψξα ή 

ρψξεο
.
 θαη 

  
 «θαίξηα ζέζε» πεξηιακβάλεη κία απφ ηηο αθφινπζεο ζέζεηο: 
  
 (α) Μέινο ηνπ δηνηθεηηθνχ ζπκβνπιίνπ

.
 

   
 (β) κέηνρνο κε ζπκκεηνρή πνπ ππεξβαίλεη ην δέθα ηνηο εθαηφλ (10%) ησλ δηθαησκάησλ 

ςήθνπ ηνπ λνκηθνχ πξνζψπνπ
. 

   
 (γ) αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν

. 

   
 (δ) ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν

. 

   
 (ε) ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν

. 

   
 (ζη) ππεχζπλνο δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο. 
  
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 εγθαηάζηαζή ηνπ θαη ην πξφζσπν απηφ δχλαηαη, εθφζνλ απηφ 
θξηζεί αλαγθαίν απφ ηελ αξκφδηα αξρή, λα είλαη ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο∙ 
θαη 

    
  (β) έλα ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν ζ η ν  νπνίν αλαηίζεηαη εξγαζία ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη έρεη επζχλε λα επηβιέπεη ηηο 
δξαζηεξηφηεηεο ζε ζρέζε κε ηελ θάλλαβε, νη νπνίεο δηελεξγνχληαη απφ ηνλ 
αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ ζηηο εγθαηαζηάζεηο θαη λα δηαζθαιίδεη ηε ζπκκφξθσζε 
ησλ ελ ιφγσ δξαζηεξηνηήησλ κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ

.
 ην πξφζσπν απηφ δχλαηαη, εθφζνλ απηφ θξηζεί αλαγθαίν 

απφ ηελ αξκφδηα αξρή, 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 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) είλαη ελήιηθνη∙ 
    
  (β) είλαη γεσπφλνη ή βηνιφγνη ή θαξκαθνπνηνί ή  ρεκηθνί  ή είλαη θάηνρνη δηπιψκαηνο 

άιισλ εηδηθνηήησλ ζπλαθνχο γλσζηηθνχ αληηθεηκέλνπ ηδξχκαηνο ηξηηνβάζκηαο 
εθπαίδεπζεο, αλαγλσξηζκέλνπ απφ ην Κππξηαθφ πκβνχιην Αλαγλψξηζεο 
Σίηισλ πνπδψλ (ΚΤΑΣ)∙ θαη 

    
  (γ) έρνπλ γλψζε ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ, θαζψο θαη ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Φαξκάθσλ Αλζξψπηλεο 
Υξήζεο (Έιεγρνο Πνηφηεηαο, Πξνκήζεηαο θαη Σηκψλ) Νφκνπ, πνπ αθνξνχλ ηελ 
άδεηα πνπ έρεη ρνξεγεζεί ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, ν νπνίνο ηνπο 
ππνδεηθλχεη ζε απηά: 

    
      Ννείηαη φηη νη πξνυπνζέζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο ππνπαξαγξάθνπο (α), (β) θαη (γ) ηεο 

παξνχζαο παξαγξάθνπ εμεηάδνληαη θαη αμηνινγνχληαη απφ ηε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή. 
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Αίηεζε γηα  
άδεηα παξαγσγνχ. 

17.-(1) Πξφζσπν πνπ αηηείηαη άδεηα παξαγσγνχ ππνβάιιεη ζηελ αξκφδηα αξρή αίηεζε, ε 
νπνία πεξηιακβάλεη ηηο  αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 

  
  (α) ηελ πεξίπησζε πνπ- 
    
   (i) o αηηεηήο είλαη θπζηθφ πξφζσπν, ην φλνκα κε ην νπνίν ζα δηεμάγεη ηηο 

δξαζηεξηφηεηεο γηα ηηο νπνίεο αηηείηαη ρνξήγεζε άδεηαο, ηελ εκεξνκελία 
γέλλεζεο θαη ην θχιν ηνπ∙ θαη 

   (ii) ν αηηεηήο είλαη λνκηθφ πξφζσπν, ην φλνκα ηνπ λνκηθνχ πξνζψπνπ κε 
ην νπνίν ζα δηεμάγεη ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 
ππνππνπαξάγξαθν (i) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α), θαζψο θαη ην φλνκα, η ε λ  
εκεξνκελία γέλλεζεο θαη ην θχιν ηνπ γξακκαηέα, ηνπ δηεπζπληή θαη θάζε 
κέινπο ηνπ δηνηθεηηθνχ ζπκβνπιίνπ απηνχ∙ 

     
  (β)   ηε δηεχζπλζε, ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηνλ αξηζκφ 

ηειενκνηφηππνπ θαη ηελ ειεθηξνληθή δηεχζπλζή ηνπ γηα- 
    
   (i) ηελ πξνηεηλφκελε εγθαηάζηαζε γηα ηελ νπνία θαηαηίζεηαη ε αίηεζε

.
 θαη 

   (ii) φπνπ εθαξκφδεηαη, θάζε ππνζηαηηθφ ή ρψξν εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο 
φπνπ ζα ιακβάλνπλ ρψξα νη δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 
ππνπαξάγξαθν (α)∙ 

     
  (γ) ηε δηεχζπλζε επηθνηλσλίαο γηα ηελ εγθαηάζηαζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

π π ν ππνπαξάγξαθν (i) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, γηα 
θάζε ππνζηαηηθφ ή ρψξν, πνπ αλαθέξνληαη ζηελ π π ν -  ππνπαξάγξαθν (ii) ηεο 
ππνπαξαγξάθνπ (β), ζε πεξίπησζε πνπ είλαη δηαθνξεηηθή απφ ηε δηεχζπλζε πνπ 
αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (β)∙ 

    
  (δ) ην φλνκα, ηελ εκεξνκελία γέλλεζεο θαη ην θχιν γηα θαζέλα 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 θάζε πξνζψπνπ ην νπνίν είλαη εμνπζηνδνηεκέλν απφ ηνλ 

αηηεηή λα πξνβαίλεη ζε παξαγγειία γηα θάλλαβε∙ 
    
  (ζη) ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ ππνππνπαξάγξαθν (i) ηεο 

ππνπαξαγξάθνπ (α) θαη ηνπο ζθνπνχο γηα ηνπο νπνίνπο δηεμάγνληαη απηέο νη 
δξαζηεξηφηεηεο∙ 

    
  (δ) ιεπηνκεξή πεξηγξαθή ησλ κέηξσλ αζθαιείαο  ζηελ πξνηεηλφκελε εγθαηάζηαζε 

πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνππνπαξάγξαθν (i) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β), φπσο 
πξνβιέπεηαη ζην Μέξνο IV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ θαη 

    
  (ε) ιεπηνκεξή πεξηγξαθή ηεο κεζφδνπ πνπ ν αηηεηήο πξνηείλεη λα εθαξκφζεη γηα ηελ 

ηήξεζε αξρείνπ, ην νπνίν επηηξέπεη- 
    
   (i) ηε ζπκκφξθσζε κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ Μέξνπο IΥ ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ∙ 
   (ii) ηελ επηζεψξεζε ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ζε 

ζρέζε κε ηε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε απφ ηελ αξκφδηα αξρή∙ θαη 
   (iii) ηνλ ζπγθεξαζκφ ησλ παξαγγειηψλ γηα θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, ησλ 

απνζηνιψλ θαη ηεο θαηαγξαθήο ησλ πνζνηήησλ ηεο θαξκαθεπηηθήο 
θάλλαβεο. 

     
  (2)  ε πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο πξνηίζεηαη λα δηεμάγεη ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ 

αλαθέξνληαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ  Καλνληζκνχ 5 ζε 
πεξηζζφηεξεο ηεο κίαο εγθαηαζηάζεηο, ππνβάιιεη μερσξηζηή αίηεζε γηα θάζε πξνηεηλφκελε 
εγθαηάζηαζε. 
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  (3)  Η αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο παξαγσγνχ απφ αηηεηή- 
  
  (α) ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ απηφλ∙ θαη 
    
  (β) πεξηιακβάλεη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε δήισζή ηνπ πνπ ππνδεηθλχεη 

πσο, εμ φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη, φιε ε πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα πνπ 
ππνβιήζεθαλ πξνο ππνζηήξημε ηεο αίηεζεο είλαη νξζά θαη πιήξε. 

    
  (4)  Η αίηεζε γηα ρνξήγεζε άδεηαο παξαγσγνχ ζπλνδεχεηαη απφ ηα αθφινπζα: 
  
  (α) Γήισζε, ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αηηεηή, 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) ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο είλαη λνκηθφ πξφζσπν, αληίγξαθν ηνπ 

πηζηνπνηεηηθνχ εγγξαθήο εηαηξείαο∙ 
    
  (γ) δήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ  ηνλ αηηεηή, θαζψο θαη 

πηζηνπνηεηηθφ ηίηινπ ηδηνθηεζίαο πνπ λα ππνδεηθλχεη θαηά πφζν ν αηηεηήο είλαη 
ν ηδηνθηήηεο ηεο πξνηεηλφκελεο εγθαηάζηαζεο∙ ή 

    
  (δ) ζηελ πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο δελ είλαη ν ηδηνθηήηεο ηεο εγθαηάζηαζεο, 

δήισζε ζηελ νπνία λα αλαθέξεηαη φηη ν ηδηνθηήηεο ζπλαηλεί ζηε ρξήζε η ε ο  
απφ ηνλ αηηεηή γηα ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 
ππνππνπαξάγξαθν (i) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1), 
ζπλνδεπφκελε απφ ην ελνηθηαζηήξην έγγξαθν∙ ή 

    
  (ε) ζε πεξίπησζε πνπ ν αηηεηήο θαηά ηελ ππνβνιή ηεο αίηεζεο δελ είλαη αθφκα νχηε 

ηδηνθηήηεο νχηε ελνηθηαζηήο ηεο πξνηεηλφκελεο εγθαηάζηαζεο, δήισζε 
ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αηηεηή πνπ λα ππνδεηθλχεη ηελ 
πξνηεηλφκελε εγθαηάζηαζε θαη ηε κειινληηθή έλλνκε ζρέζε πνπ ζα ζπλδέεη ηνλ 
αηηεηή κε ηελ εγθαηάζηαζε απηή

.
  

  (ζη)      δήισζε, ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αηηεηή, φηη ε εγθαηάζηαζε πνπ 
αλαθέξεηαη ζηελ ππνππνπαξάγξαθν (i) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο 
παξαγξάθνπ (1) δελ είλαη νηθία∙ 

    
  (δ) δήισζε, ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αηηεηή, φηη νη εηδνπνηήζεηο ζηηο 

αξρέο ηνπηθήο δηνίθεζεο έρνπλ θαηαηεζεί ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 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, ην νπνίν πεξηιακβάλεη- 
    
   (i) πεξηγξαθή ησλ πξνζφλησλ ηνπ ζε ζρέζε κε ηηο εηδηθφηεηεο πνπ 

αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνππνπαξαγξάθνπ (ii) ηεο ππνπαξαγξάθνπ 
(α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 50∙ 

   (ii) έθζεζε πνπ λα θαηαδεηθλχεη φηη νη εγθαηαζηάζεηο, 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 
απηνχ∙ θαη 

   (iii) ζρέδηα θαη ιεπηνκεξή πεξηγξαθή ηεο πξνηεηλφκελεο εγθαηάζηαζεο. 
     
   (5)  Γηα ζθνπνχο αδεηνδφηεζεο θαηαβάιινληαη ηα αθφινπζα ηέιε: 
    
  (α) Γηα ηε δηεθπεξαίσζε θαη εμέηαζε ηεο αίηεζεο άδεηαο παξαγσγνχ, ηέινο χ ς ν π ο  

ελλέα ρηιηάδσλ επξψ (€9.000)∙ 
    
  (β) γηα ηελ έθδνζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, ηέινο χςνπο πεληαθνζίσλ ρηιηάδσλ 

επξψ  (€500.000)∙ 
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  (γ) θάζε έηνο, θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ηζρχνο ηεο ελ ιφγσ άδεηαο, ηέινο χςνπο ηξηάληα 
ρηιηάδσλ επξψ (€30.000)∙ θαη 

    
  (δ) γηα ηελ ηξνπνπνίεζε, ζπκπιήξσζε ή επέθηαζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, ηέινο 

χςνπο ρηιίσλ επξψ (€1.000). 
    
Πηζηνπνηεηηθφ ιεπθνχ 
πνηληθνχ 
κεηξψνπ. 

18.  Πηζηνπνηεηηθφ ιεπθνχ πνηληθνχ κεηξψνπ απαηηείηαη λα θαηέρνπλ ηα αθφινπζα πξφζσπα: 

  (α) Σν αλψηεξν ππεχζπλν πξφζσπν∙ 
    
  (β) ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 
  (γ) φπνπ εθαξκφδεηαη, ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν  επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 
    
  (δ) ην πξφζσπν ην νπνίν είλαη εμνπζηνδνηεκέλν απφ ηνλ αηηεηή λα πξνβαίλεη ζε 

παξαγγειία γηα θάλλαβε∙ 
  (ε) ην θπζηθφ πξφζσπν, ζε πεξίπησζε πνπ ε άδεηα παξαγσγνχ εθδνζεί ζε θπζηθφ 

πξφζσπν∙ θαη 
    
  (ζη) ν γξακκαηέαο, ν δηεπζπληήο θαη θάζε  κέινο  ηνπ  δηνηθεηηθνχ ζπκβνπιίνπ, ζε 

πεξίπησζε πνπ ε άδεηα παξαγσγνχ εθδνζεί ζε εηαηξεία. 
    
Πξφζζεηε 
πιεξνθφξεζε. 

125(Ι) ηνπ 2018. 

19. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη ηεο 
Δπεμεξγαζίαο ησλ Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο ησλ 
Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ε αξκφδηα αξρή δχλαηαη, κε ηελ παξαιαβή αίηεζεο πνπ 
ππνβάιιεηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, λα απαηηήζεη ηελ ππνβνιή 
πξφζζεηεο πιεξνθφξεζεο απφ απηή πνπ πεξηέρεηαη ζηελ αίηεζε θαη είλαη απαξαίηεηε 
ζηελ αξκφδηα αξρή γηα ηελ εμέηαζε ηεο αίηεζεο. 

  
Δπηζεψξεζε 
εγθαηάζηαζεο. 

20. Με ζθνπφ ηελ επαιήζεπζε νπνηαζδήπνηε πιεξνθφξεζεο ε νπνία ππνβιήζεθε ζηελ 
αίηεζε γηα άδεηα ή ηξνπνπνίεζε ή αλαλέσζε απηήο, πξφζσπν πνπ έρεη εμνπζηνδνηεζεί 
δπλάκεη ησλ δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ άξζξνπ 29 ηνπ Νφκνπ απφ ηνλ Τπνπξγφ δχλαηαη, 
κε ηελ αλαγθαία ζπλδξνκή ηνπ αηηεηή λα επηζεσξήζεη ηελ εγθαηάζηαζε ζε ζρέζε κε ηελ νπνία 
έρεη ππνβιεζεί ε αίηεζε: 

  
  Ννείηαη φηη, φηαλ πξφθεηηαη γηα αίηεζε γηα άδεηα πνπ ρνξεγείηαη γηα πξψηε θνξά, ε 

επηζεψξεζε πεξηνξίδεηαη κφλν ζην πξνηεηλφκελν ηεκάρην πνπ έρεη επηιερζεί απφ ηνλ αηηεηή 
ή/θαη ζε πξνηάζεηο ηνπ ζρεηηθά κε ινηπέο εγθαηαζηάζεηο πνπ ζα είλαη απαξαίηεηεο εάλ 
θαηαθέξεη λα εμαζθαιίζεη ηελ ελ ιφγσ άδεηα: 

  
  Ννείηαη πεξαηηέξσ φηη νη εγθαηαζηάζεηο πνπ ζα αλεγεξζνχλ, δηακνξθσζνχλ ή εηνηκαζζνχλ 

πξνο ρξήζε κεηά ηελ εμαζθάιηζε ηεο ζρεηηθήο άδεηαο θαη ζχκθσλα κε ηνπο φξνπο απηήο, ζα 
ηπγράλνπλ επηζεψξεζεο αθνχ ε αξκφδηα αξρή ελεκεξσζεί απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ 
γηα ηελ νινθιήξσζε ησλ ζρεηηθψλ εξγαζηψλ. 

  
Έθδνζε  
άδεηαο παξαγσγνχ. 

21. Με ηελ επηθχιαμε ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 22, ε αξκφδηα αξρή, αθνχ εμεηάζεη 
ηελ πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα ηα νπνία απαηηνχληαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηνπ 
Καλνληζκνχ 17 θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηνπ Καλνληζκνχ 19 θαη δηαπηζηψζεη ηελ θαηνρή ηνπ 
πηζηνπνηεηηθνχ ιεπθνχ πνηληθνχ κεηξψνπ απφ φια ηα πξφζσπα, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 
ηνπ Καλνληζκνχ 18, εθδίδεη ζηνλ αηηεηή άδεηα παξαγσγνχ, ζηελ νπνία πεξηιακβάλνληαη ηα 
αθφινπζα:   

  
  (α) Ο αξηζκφο ηεο άδεηαο∙ 
    
  (β) ην φλνκα ηνπ θαηφρνπ ηεο άδεηαο∙ 
    
  (γ) θαηάινγνο ησλ αδεηνδνηεκέλσλ δξαζηεξηνηήησλ∙ 
    
  (δ) ε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ε δηεχζπλζε θάζε 

ππνζηαηηθνχ ή ρψξνπ εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ ν αδεηνδνηεκέλνο 
παξαγσγφο δχλαηαη λα δηεμάγεη ηηο αδεηνδνηεκέλεο δξαζηεξηφηεηεο∙ 

    
  (ε) νη αδεηνδνηεκέλεο δξαζηεξηφηεηεο πνπ δηεμάγνληαη ζε θάζε ππνζηαηηθφ ή 

ρψξν∙ 
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  (ζη) ην επίπεδν αζθάιεηαο, ην νπνίν θαζνξίδεηαη ζε ζρέζε κε ηα κέηξα αζθαιείαο 

πνπ θαζνξίδνληαη ζην Μέξνο ΙV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, γηα θάζε ρψξν 
εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ ε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε απνζεθεχεηαη∙ 

    
  (δ) ε εκεξνκελία έλαξμεο ηεο ηζρχνο ηεο άδεηαο∙ 
    
  (ε) ε εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο, ε νπνία θαζνξίδεηαη ζηα δεθαπέληε (15) έηε 

απφ ηελ εκεξνκελία έλαξμεο ηεο ηζρχνο ηεο, ηεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο 
παξαγξάθνπ (4) ηνπ Καλνληζκνχ 6 θαη ηνπ Καλνληζκνχ 23∙ θαη 

    
  (ζ) φπνπ εθαξκφδεηαη, νπνηνπζδήπνηε φξνπο ηνπο νπνίνπο ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο απαηηείηαη λα πιεξνί, κε ζθνπφ- 
    
     (i) ηε ζπκκφξθσζε κε δηεζλείο ππνρξεψζεηο∙ 
     (ii) ηελ παξνρή ηνπ επηπέδνπ αζθάιεηαο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (ζη)∙ 
    (iii) ηελ ειαρηζηνπνίεζε νπνηνπδήπνηε δπλεηηθνχ θηλδχλνπ ζηε δεκφζηα πγεία, 

ηε δεκφζηα αζθάιεηα ή ηελ πξνζσπηθή αζθάιεηα, πεξηιακβαλνκέλνπ 
ηνπ θηλδχλνπ ε θάλλαβε λα εθηξαπεί ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε 
παξάλνκε ρξήζε. 

Απφξξηςε αίηεζεο. 22.-(1) Η αξκφδηα αξρή απνξξίπηεη ηελ έθδνζε, αλαλέσζε ή ηξνπνπνίεζε ηεο άδεηαο 
παξαγσγνχ ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ- 

  (α) ν αηηεηήο δελ είλαη θαηάιιεινο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 15∙ 

  (β) δελ πιεξνχληαη νη απαηηήζεηο ησλ πξνλνηψλ ησλ Καλνληζκψλ 33 ή 34, 
αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε∙ 

  (γ) δε δφζεθε ε επθαηξία απφ ηνλ αηηεηή ζε Δπηζεσξεηή πνπ δήηεζε 
επηζεψξεζε, λα πξνβεί ζε επηζεψξεζε, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ 
Καλνληζκνχ 20∙ 

    
  (δ) θαηαηέζεθε ςεπδήο ή παξαπιαλεηηθή πιεξνθφξεζε ή ςεπδή ή παξαπνηεκέλα 

έγγξαθα, ζηελ αίηεζε∙ 
    
  (ε) κε βάζε πιεξνθφξεζε πνπ ιήθζεθε απφ ηελ Αζηπλνκία ή άιιε αξκφδηα αξρή 

ή απφ ηα Ηλσκέλα Έζλε, ν αηηεηήο έρεη εκπιαθεί ζε εθηξνπή ειεγρφκελσλ 
θαξκάθσλ θαη πξφδξνκσλ νπζηψλ ζην παξάλνκν εκπφξην ή ζε παξάλνκε 
ρξήζε∙ 

    
  (ζη) ηα πξνηεηλφκελα κέηξα αζθαιείαο δελ πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο πνπ 

πξνβιέπνληαη ζην Μέξνο IV ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 
    
  (δ) δελ πιεξνχληαη νη πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 18∙ 
    
  (ε) ε έθδνζε, αλαλέσζε ή ηξνπνπνίεζε ηεο άδεηαο ππέρεη θηλδχλνπο γηα ηε 

δεκφζηα πγεία, ηε δεκφζηα αζθάιεηα ή πξνζσπηθή αζθάιεηα, 
πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ θηλδχλνπ ε θάλλαβε λα εθηξαπεί ζηελ παξάλνκε αγνξά ή 
ζε παξάλνκε ρξήζε∙ 

    
  (ζ) ε πξνηεηλφκελε κέζνδνο ηήξεζεο αξρείσλ δελ πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ησλ 

πξνλνηψλ ηεο ππνππνπαξαγξάθνπ (i) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (ε) ηεο παξαγξάθνπ (1) 
ηνπ Καλνληζκνχ 17∙ 

    
  (η) φπνπ εθαξκφδεηαη, ε πιεξνθφξεζε πνπ απαηηείηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ 

ηνπ Καλνληζκνχ 19 δελ έρεη θαηαηεζεί ή είλαη αλεπαξθήο γηα ηελ αμηνιφγεζε 
ηεο αίηεζεο∙ ή/θαη 

    
  (ηα) ν αηηεηήο έρεη ηεζεί ππφ θεδεκνλία ή έρεη δηνξηζζεί δηαρεηξηζηήο γηα ηελ 

πεξηνπζία ηνπ έπεηηα απφ δηθαζηηθή δηαδηθαζία ε νπνία έρεη ηειεζηδηθήζεη. 
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Ιζρχο άδεηαο 
παξαγσγνχ. 

23.  Η άδεηα παξαγσγνχ ηζρχεη κέρξη- 

  (α) ηελ εκεξνκελία ιήμεψο ηεο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (4) 
ηνπ Καλνληζκνχ 6 θαη ηεο παξαγξάθνπ (ε) ηνπ Καλνληζκνχ 21∙ ή 

    
  (β) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία έρεη αλαθιεζεί δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ η σ λ  

Καλνληζκψλ 30 έσο 32, 
   
  νπνηαδήπνηε απφ ηηο δχν εκεξνκελίεο επέιζεη λσξίηεξα. 
   
Αίηεζε γηα αλαλέσζε  
άδεηαο παξαγσγνχ. 

24.-(1) Γηα ηελ αλαλέσζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνβάιιεη 
αίηεζε ζηελ αξκφδηα αξρή ηξεηο κήλεο πξηλ απφ ηε ιήμε ηεο άδεηαο, ε νπνία πεξηέρεη ηα 
αθφινπζα: 

  
  (α) Σελ πξσηφηππε άδεηα παξαγσγνχ∙ θαη 
    
  (β) δήισζε, ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αηηεηή, πνπ λα δειψλεη φηη, εμ 

φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη, θαηά ηελ εκέξα ηεο θαηάζεζεο ηεο αίηεζεο, ε 
πιεξνθφξεζε πνπ παξαηίζεηαη ζηελ άδεηα παξαγσγνχ, φπσο θαζνξίδεηαη ζηηο 
πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (ζη) θαη (ζ) ηνπ Καλνληζκνχ 21 θαη, φπνπ 
εθαξκφδεηαη, πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ησλ πξνλνηψλ ησλ Καλνληζκψλ 26 θαη 27. 

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

παξαγσγνχ θαη ηεο έθδνζεο ηεο αλαλεσκέλεο άδεηαο θαζνξίδνληαη ζηνπο παξφληεο 
Καλνληζκνχο. 

  
 (3) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 22, ε αξκφδηα αξρή, αθνχ εμεηάζεη ηελ 

πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα ηα νπνία απαηηνχληαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ 
(1) θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 19 θαη δηαπηζηψζεη ηελ θαηνρή ηνπ 
πηζηνπνηεηηθνχ ιεπθνχ πνηληθνχ κεηξψνπ απφ φια ηα πξφζσπα, ζχκθσλα κε ηηο 
πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 18, εθδίδεη ζηνλ αηηεηή αλαλεσκέλε άδεηα παξαγσγνχ, ε νπνία 
πεξηέρεη ηηο πιεξνθνξίεο πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο παξαγξάθνπο (α) έσο (ε) ηνπ Καλνληζκνχ 
21. 

  
 (4) ε πεξίπησζε πνπ αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνβάιεη αίηεζε δπλάκεη ησλ 

πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 25 ή ηνπ Καλνληζκνχ 26 ηαπηφρξνλα κε αίηεζε δπλάκεη ηεο 
παξαγξάθνπ (1), ε αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα ηηο αμηνινγήζεη παξάιιεια. 

  
Αίηεζε γηα 
ηξνπνπνίεζε  
ηνπ πεξηερνκέλνπ  
ηεο άδεηαο 
παξαγσγνχ. 

25.-(1) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πνπ ππνβάιιεη αίηεζε γηα ηξνπνπνίεζε ηνπ 
πεξηερνκέλνπ ηεο άδεηάο 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 ζηηο πξφλνηεο ηνπ 
Καλνληζκνχ 17, ηα νπνία ζρεηίδνληαη κε ηελ ηξνπνπνίεζε∙ 

    
  (β) φπνπ εθαξκφδεηαη, δήισζε, ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αηηεηή, 

πνπ λα δειψλεη φηη νη αξρέο ηνπηθήο δ η ν ί θ ε ζ ε ο  έρνπλ ελεκεξσζεί 
ζχκθσλα κε η ηο  πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 34 θαη ηηο εκεξνκελίεο πνπ έγηλε 
ε ελεκέξσζε, ζπλνδεπφκελα κε αληίγξαθν ηεο θάζε εηδνπνίεζεο∙ θαη 

    
  (γ) ηελ πξσηφηππε άδεηα παξαγσγνχ. 
    
  (2)  Η αλαθεξφκελε ζην εδάθην (1) αίηεζε- 
  
  (α) ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ηνλ αηηεηή∙ θαη 
    
  (β) πεξηιακβάλεη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε δήισζε απφ ηνλ αηηεηή ζηελ 

νπνία αλαθέξεηαη φηη φιε ε πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα πνπ ππνβιήζεθαλ 
πξνο ππνζηήξημε ηεο αίηεζεο είλαη νξζά θαη πιήξε. 
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  (3)  Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 22, ε αξκφδηα αξρή, αθνχ εμεηάζεη ηελ 
πιεξνθφξεζε θαη ηα έγγξαθα πνπ απαηηνχληαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηνπ παξφληνο 
Καλνληζκνχ θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηνπ Καλνληζκνχ 19 θαη δηαπηζηψζεη ηελ θαηνρή ηνπ 
πηζηνπνηεηηθνχ ιεπθνχ πνηληθνχ κεηξψνπ απφ φια ηα πξφζσπα ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 
ηνπ Καλνληζκνχ 18, ηξνπνπνηεί δεφλησο ηελ άδεηα θαη πξνζζέηεη ζε απηήλ ηπρφλ φξνπο πνπ ν 
θάηνρφο ηεο πξέπεη λα πιεξνί, κε ζθνπφ- 

  (α) ηε ζπκκφξθσζε κε δηεζλείο ππνρξεψζεηο∙ 
    
  (β) ηελ παξνρή ηνπ επηπέδνπ αζθαιείαο πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο 

παξαγξάθνπ (ζη) ηνπ  Καλνληζκνχ 21 ή λέν επίπεδν αζθάιεηαο ζηελ 
πεξίπησζε πνπ απαηηείηαη ζπλεπεία ηεο ηξνπνπνίεζεο ηεο άδεηαο∙ 

    
  (γ) ηελ εθαξκνγή ησλ κέηξσλ αζθάιεηαο πνπ αλαθέξνληαη ζην Μέξνο ΙV ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ ή/θαη 
    
  (δ) ηελ ειαρηζηνπνίεζε νπνησλδήπνηε δπλεηηθψλ θηλδχλσλ γηα ηε δεκφζηα πγεία, 

η ε  δεκφζηα αζθάιεηα ή πξνζσπηθή αζθάιεηα, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ 
θηλδχλνπ εθηξνπήο ηεο θάλλαβεο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε ρξήζε. 

Δλεκέξσζε η εο  
αξκφδηαο αξρήο γηα 
αιιαγή ζην 
πξνζσπηθφ. 

26.-(1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο- 

  (α) ππνβάιιεη αίηεζε θαη ιακβάλεη έγθξηζε απφ ηελ αξκφδηα αξρή 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, ηνπ γξακκαηέα, δηεπζπληή ή  κέινπο ηνπ δηνηθεηηθνχ 

ζπκβνπιίνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηηο δηαηάμεηο ηεο ππνππνπαξαγξάθνπ (ii) 
ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 17∙ 

     (iv) πξνζψπνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ λα 
πξνβαίλεη ζε παξαγγειία θάλλαβεο∙ 

     
  (β) αλεμαξηήησο ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (3), ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα αξρή 

ζε πεξίπησζε πνπ-   
    
   (i) πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζε νπνηαδήπνηε απφ ηηο πξφλνηεο ησλ 

ππνππνπαξαγξάθσλ (i), (ii) θαη (iv) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο 
παξαγξάθνπ (1) παχεη λα εθηειεί ηα θαζήθνληά ηνπ

.
 θαη  

   (ii) πξφζσπν πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνππνπαξάγξαθν (iii) ηεο 
ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) παχεη λα είλαη γξακκαηέαο, 
δηεπζπληήο ή κέινο ηνπ δηνηθεηηθνχ ζπκβνπιίνπ,  

    
   θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εκέξαο πνπ ιακβάλεη ρψξα ε ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε. 
    
  (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο, κε ηελ αίηεζε γηα έγθξηζε πνπ αλαθέξεηαη ζηηο 

πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1), παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηελ 
αθφινπζε πιεξνθφξεζε θαη ππνβάιιεη ηα αθφινπζα 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 θαζνξηδφκελε ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (δ) ηεο 

παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 17 πιεξνθφξεζε∙ θαη 
   (ii) ηε δήισζε πνπ θαζνξίδεηαη  ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο 

παξαγξάθνπ (4) ηνπ Καλνληζκνχ 17∙ 
     
  (β) ζηελ πεξίπησζε αληηθαηάζηαζεο ή πξνζζήθεο γξακκαηέα, δηεπζπληή ή κέινπο 

ηνπ δηνηθεηηθνχ ζπκβνπιίνπ, ηελ θαζνξηδφκελε ζηηο πξφλνηεο ηεο 
ππνππνπαξαγξάθνπ (ii) ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ 
Καλνληζκνχ 17 πιεξνθφξεζε αλαθνξηθά κε ην ελ ιφγσ πξφζσπν∙ θαη 
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  (γ) ζηελ πεξίπησζε αληηθαηάζηαζεο ή πξνζζήθεο πξνζψπνπ πνπ είλαη 
εμνπζηνδνηεκέλν απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ λα πξνβαίλεη ζε 
παξαγγειία θάλλαβεο, ηελ θαζνξηδφκελε ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (ε) 
ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 17 πιεξνθφξεζε. 

    
  (3) ε πεξίπησζε πνπ ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν παχεη λα εθηειεί ηα 

θαζήθνληά ηνπ θαη δελ ππάξρεη δηνξηζκέλν ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν πξφζσπν, ν αδεηνδνηεκέλνο 
παξαγσγφο ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα αξρή φρη αξγφηεξα απφ ηελ επφκελε εξγάζηκε εκέξα. 

Δλεκέξσζε η εο  
αξκφδηαο αξρήο γηα 
δηάθνξεο 
αιιαγέο. 

27. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο εληφο πέληε ( 5) εκεξψλ απφ νπνηαδήπνηε αιιαγή 
ελεκεξψλεη ηελ αξκφδηα αξρή αλαθνξηθά κε ηα αθφινπζα: 

  
  (α) Σε κέζνδν πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ηήξεζε αξρείνπ∙ 
    
  (β) ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηνλ αξηζκφ ηνπ  ηειενκνηφηππνπ 

θαη ηεο ειεθηξνληθήο δηεχζπλζεο αλαθνξηθά κε- 
    
   (i) ηελ εγθαηάζηαζε∙ θαη 
   (ii) φπνπ εθαξκφδεηαη, θάζε ππνζηαηηθφ ή ρψξν εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο 

φπνπ δηεμάγνληαη νη αδεηνδνηεκέλεο δξαζηεξηφηεηεο∙ ή/θαη 
     
  (γ) ηελ αζθάιεηα ηεο εγθαηάζηαζεο άιιεο απφ αιιαγή πνπ επεξεάδεη ην επίπεδν 

αζθαιείαο ζε νπνηνδήπνηε ρψξν εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ ε θάλλαβε 
απνζεθεχεηαη. 

    
Γήισζε 
ππνγξάθνληνο 
ελεκέξσζε. 

28. Η αίηεζε ή ε  εηδνπνίεζε πνπ γίλεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ Καλνληζκψλ 26 
θαη 27, αληίζηνηρα- 

  
  (α) ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ηνλ αηηεηή∙ θαη 
    
  (β) πεξηιακβάλεη δήισζε, ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε ζηελ νπνία ν αηηεηήο 

δειψλεη φηη φιε ε πιεξνθφξεζε θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηα έγγξαθα πνπ 
ππνβιήζεθαλ πξνο ππνζηήξημε ηεο αίηεζεο ή η ε ο  εηδνπνίεζεο είλαη νξζά θαη 
πιήξε. 

    
Αλαζηνιή  
άδεηαο παξαγσγνχ. 

29.-(1) Η αξκφδηα αξρή αλαζηέιιεη ηελ άδεηα παξαγσγνχ ρσξίο πξνεγνχκελε εηδνπνίεζε, 
γηα ιφγνπο πξνζηαζίαο ηεο δεκφζηαο πγείαο ή ηεο δεκφζηαο αζθάιεηαο ή ηεο πξνζσπηθήο 
αζθάιεηαο, πεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο εθηξνπήο ηεο θάλλαβεο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε 
παξάλνκε ρξήζε. 

  
  (2) Η αλαζηνιή ηίζεηαη ζε εθαξκνγή ακέζσο κφιηο ε αξκφδηα αξρή εηδνπνηήζεη ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ γηα ηελ απφθαζή ηεο θαη η ν π  παξέρεη γξαπηή έθζεζε ζηελ νπνία 
παξαηίζεληαη νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο.    

  
  (3) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δχλαηαη, εληφο δέθα (10) εκεξψλ απφ ηελ 

εκεξνκελία παξαιαβήο ηεο εηδνπνίεζεο αλαζηνιήο, λα πξνβεί ζε παξαζηάζεηο πξνο ηελ 
αξκφδηα αξρή γηα ηεθκεξίσζε ησλ ιφγσλ κε αλαζηνιήο. 

  
  (4) ηελ πεξίπησζε πνπ άδεηα παξαγσγνχ αλαζηέιιεηαη, ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο ηεξκαηίδεη ηηο δξαζηεξηφηεηεο ζε ζρέζε κε ηε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε γηα φιε ηελ 
πεξίνδν αλαζηνιήο. 

  
  (5) Η αξκφδηα αξρή κε εηδνπνίεζή ηεο πξνο ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ 

ηεξκαηίδεη ηελ αλαζηνιή ηεο άδεηαο ζηελ πεξίπησζε πνπ ν ελ ιφγσ παξαγσγφο απνδείμεη ζηελ 
αξκφδηα αξρή φηη- 

  
  (α) ε παξάιεηςε πνπ νδήγεζε ζηελ αλαζηνιή δελ πθίζηαηαη∙ ή 
    
  (β) ε αλαζηνιή εζηεξείην ηεθκεξίσζεο. 
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Αλάθιεζε  
άδεηαο παξαγσγνχ 
κεηά απφ αλαζηνιή. 

30. Η αξκφδηα αξρή αλαθαιεί ηελ άδεηα παξαγσγνχ 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 ζηελ πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία νη 
παξαιείςεηο πνπ νδήγεζαλ ζηελ αλαζηνιή πθίζηαληαη. 

  
Λφγνη  
αλάθιεζεο άδεηαο 
παξαγσγνχ. 

31.-(1) Η αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα παξαγσγνχ, εθφζνλ- 

  
  (α) ε ελ ιφγσ άδεηα εθδφζεθε κε βάζε ςεπδή ή παξαπιαλεηηθή πιεξνθφξεζε πνπ 

θαηαηέζεθε ζηελ αίηεζε ή ςεπδή ή παξαπνηεκέλα έγγξαθα πνπ θαηαηέζεθαλ κε ηελ 
αίηεζε∙ 

    
  (β) ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ πιεξνί ηηο πξνυπνζέζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο 

πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 15∙ 
    
  (γ) έρεη παξαζρεζεί πιεξνθφξεζε απφ ηελ Αζηπλνκία ή άιιε αξκφδηα αξρή ή απφ ηα 

Ηλσκέλα Έζλε φηη ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο έρεη εκπιαθεί ζε εθηξνπή 
ειεγρφκελσλ θαξκάθσλ ή πξφδξνκσλ νπζηψλ ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε 
παξάλνκε ρξήζε∙ 

    
  (δ) νπνηνδήπνηε απφ ηα πξφζσπα πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ 

Καλνληζκνχ 18 δελ θαηέρεη πηζηνπνηεηηθφ ιεπθνχ πνηληθνχ κεηξψνπ∙ 
    
  (ε) ζηελ πεξίπησζε πνπ νθεηιφκελν ηέινο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο 

παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 17 δελ έρεη θαηαβιεζεί, αθφηνπ έρεη επηβιεζεί 
θαη δελ έρεη ππάξμεη ζπκκφξθσζε ζε γξαπηή απαίηεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο γηα 
πιεξσκή ηνπ εληφο νθηψ (8) εκεξψλ, έρεη παξέιζεη ε ελ ιφγσ πξνζεζκία

. 

    
  (ζη) ν θάηνρνο ηεο άδεηαο έρεη ηεζεί ππφ θεδεκνλία ή έρεη δηνξηζηεί δηαρεηξηζηήο ηεο 

πεξηνπζίαο ηνπ δπλάκεη δηθαζηηθήο απφθαζεο ε νπνία έρεη ηειεζηδηθήζεη∙ 
    
  (δ) ν θάηνρφο ηεο άδεηαο απνβηψζεη∙ 
    
  (ε) ην λνκηθφ πξφζσπν ζην νπνίν έρεη εθδνζεί απηή έρεη δηαιπζεί ή ζπγρσλεπηεί 

θαη δελ είλαη ην απνξξνθνχλ λνκηθφ πξφζσπν ή έρεη δηαζπαζηεί∙ ή/θαη 
    
  (ζ) ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο αδπλαηεί λα ζπκκνξθσζεί πξνο ηηο αλεηιεκκέλεο 

ππνρξεψζεηο ηνπ. 
    
  (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 ηε ιήμε ηεο άδεηαο, θαηαζέηεη ζηελ αξκφδηα αξρή ζρεηηθή 
γξαπηή εηδνπνίεζε ηνπιάρηζηνλ εμήληα (60) εκέξεο πξηλ απφ ηνλ ηεξκαηηζκφ ησλ ελ ιφγσ 
δξαζηεξηνηήησλ. 

  
  (2) Η εηδνπνίεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (1) ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη 

απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ θαη πεξηέρεη ηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 
  
  (α) Σελ  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) ηνπ θαηά πφζν ζα πσιεζεί  ή παξαδνζεί ζηελ αξκφδηα αξρή∙ 
     (ii) ηεο εκεξνκελίαο θαη ηνπ ρψξνπ ζηνλ νπνίν ζα δηελεξγεζεί ε θαηαζηξνθή, 

ζηελ πεξίπησζε πνπ απηή θαηαζηξαθεί∙ 
     
  (γ) ηε δηεχζπλζε θαη ην ρψξν ζηνλ νπνίν ηα αξρεία, ηα βηβιία, η α  ειεθηξνληθά αξρεία 

θαη άιια έγγξαθα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ζα απνζεθεπζνχλ κεηά ηνλ 
ηεξκαηηζκφ ησλ δξαζηεξηνηήησλ∙ θαη 
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  (δ) ην φλνκα, ηε δηεχζπλζε, ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηνλ αξηζκφ 
ηειενκνηφηππνπ θαη ειεθηξνληθήο δηεχζπλζεο ηνπ πξνζψπνπ κε ην νπνίν ε 
αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα επηθνηλσλήζεη γηα πξφζζεηε πιεξνθφξεζε κεηά ηνλ 
ηεξκαηηζκφ ησλ δξαζηεξηνηήησλ. 

    
  (3)  Δληφο δεθαπέληε (15) εκεξψλ απφ ηνλ ηεξκαηηζκφ ησλ δξαζηεξηνηήησλ ζηελ 

εγθαηάζηαζε, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνβάιιεη ζηελ αξκφδηα αξρή ιεπηνκεξή 
επηθαηξνπνίεζε ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηηο ππνπαξαγξάθνπο (α) έσο (δ) 
ηεο παξαγξάθνπ (2), ζηελ πεξίπησζε πνπ δηαθέξνπλ απφ απηέο πνπ θαηαηέζεθαλ 
ζχκθσλα κε ηελ παξάγξαθν (1), ε νπνία ππνγξάθεηαη θαη ρξνλνινγείηαη απφ ηνλ 
αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ. 

  
  (4) ε πεξίπησζε πνπ νη δξαζηεξηφηεηεο ζηελ εγθαηάζηαζε ηεξκαηηζηνχλ πξνγελέζηεξα 

ηεο ιήμεο ηεο άδεηαο, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο επηζηξέθεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηελ 
πξσηφηππε άδεηα θαη ε αξκφδηα αξρή αλαθαιεί ηελ άδεηα. 

  
Δλεκέξσζε αξρψλ 
ηνπηθήο δηνίθεζεο θαη 
ππεξεζηψλ γηα 
ππνβνιή αίηεζεο γηα  
άδεηα παξαγσγνχ. 

33.-(1) Σνπιάρηζηνλ ηξηάληα ( 30) εκέξεο πξηλ απφ ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο ζηελ αξκφδηα 
αξρή αίηεζεο γηα άδεηα παξαγσγνχ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 17, ν αηηεηήο 
θαηαζέηεη γξαπηή εηδνπνίεζε ζηηο αθφινπζεο αξρέο θαη ππεξεζίεο αλαθνξηθά κε ηελ 
πεξηνρή πνπ βξίζθεηαη ε εγθαηάζηαζε πνπ αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) 
ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 17: 

  
  (α) Σελ αξρή ηνπηθήο δηνίθεζεο∙ 
    
  (β) ηελ Ππξνζβεζηηθή Τπεξεζία∙ θαη 
    
  (γ) ηελ Αζηπλνκία. 
    
  (2)  Η αλαθεξφκελε ζηελ παξάγξαθν (1) 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 ζηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) θαη 

(β) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5 γ ηα  ηηο νπνίεο ζα ππνβιεζεί ε 
αίηεζε, δηεπθξηλίδνληαο φηη απηέο ζα δηελεξγνχληαη αλαθνξηθά κε ηελ θάλλαβε∙ 
θαη 

    
  (δ) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, θάζε ππνζηαηηθνχ ή 

ρψξνπ εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο ζηελ νπνία ν αηηεηήο πξνηείλεη ηε δηεμαγσγή 
απηψλ ησλ δξαζηεξηνηήησλ. 

    
Δλεκέξσζε ησλ 
αξρψλ ηνπηθήο 
δηνίθεζεο θαη 
ππεξεζηψλ 
γηα αίηεζε 
ηξνπνπνίεζεο  
ηεο άδεηαο παξαγσγνχ. 

34.-(1) Σνπιάρηζηνλ ηξηάληα (30) εκέξεο πξηλ απφ ηελ εκεξνκελία ππνβνιήο ζηελ αξκφδηα 
αξρή ηεο αίηεζεο γηα ηξνπνπνίεζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ 
Καλνληζκνχ 25, αλαθνξηθά κε αιιαγή πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (2) ηνπ παξφληνο 
Καλνληζκνχ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη γξαπηή εηδνπνίεζε ζηηο αξρέο θαη 
ππεξεζίεο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (γ) ηεο παξαγξάθνπ 
(1) ηνπ Καλνληζκνχ 33 ζηελ πεξηνρή ζηελ νπνία βξίζθεηαη ε εγθαηάζηαζε ζηελ νπνία 
αλαθέξεηαη ε αίηεζε γηα ηξνπνπνίεζε ηεο ελ ιφγσ άδεηαο. 

  
  (2)  Οη πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (1) εθαξκφδνληαη αλαθνξηθά κε αίηεζε γηα ηξνπνπνίεζε 

ηεο άδεηαο παξαγσγνχ ζε ζρέζε κε- 
  
  (α) ην φλνκα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ 
    
  (β) ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ ζα δηελεξγνχληαη απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ∙ 
    
  (γ) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, θάζε ππνζηαηηθνχ ή 

ρψξνπ εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο φπνπ απηέο νη δξαζηεξηφηεηεο ζα δηεμάγνληαη. 
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  (3)  Η 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 ππνβάιιεη ηελ αίηεζε γηα άδεηα 

παξαγσγνχ ζηελ αξκφδηα αξρή∙ 
    
  (γ) ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) θαη 

(β) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5 νη νπνίεο ζα δηελεξγνχληαη ζηελ 
ηξνπνπνηεκέλε άδεηα, δηεπθξηλίδνληαο φηη ζα δηελεξγνχληαη αλαθνξηθά κε ηε 
θαξκαθεπηηθή θάλλαβε∙ θαη 

    
  (δ) ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζεο θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, θάζε ππνζηαηηθνχ ή 

ρψξνπ εληφο ηεο εγθαηάζηαζεο πνπ ζ α  αλαθέξεηαη ζηελ ηξνπνπνηεκέλε 
άδεηα παξαγσγνχ. 

Δλεκέξσζε  
ησλ αξρψλ 
ηνπηθήο 
δηνίθεζεο θαη 
ππεξεζηψλ γηα 
δηάθνξα ζέκαηα. 

35.-(1) Δληφο ηξηάληα ( 30) εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία έθδνζεο, αλαλέσζεο, 
ηξνπνπνίεζεο, αλαζηνιήο, απνθαηάζηαζεο ή αλάθιεζεο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, ν 
αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη γξαπηή εηδνπνίεζε ζηηο αξρέο ηνπηθήο δηνίθεζεο θαη 
ζηηο ππεξεζίεο πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (γ) ηεο 
παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 33 αλαθνξηθά κε ηελ πεξηνρή φπνπ αλαθέξεηαη ε 
εγθαηάζηαζε πνπ θαζνξίδεηαη ζηελ άδεηα θαη παξέρεη αληίγξαθν ηεο εηδνπνίεζεο ζηελ 
αξκφδηα αξρή. 

  
  (2) Η αλαθεξφκελε ζην εδάθην (1) εηδνπνίεζε πεξηέρεη ηηο αθφινπζεο πιεξνθνξίεο: 
  
  (α) Σν φλνκα ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη ηε δηεχζπλζε ηεο εγθαηάζηαζήο 

ηνπ∙ θαη 
    
  (β) πεξηγξαθή ηεο πεξίπησζεο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (1), ηελ 

εκεξνκελία πνπ ηίζεηαη ζε ηζρχ θαη, ζηελ πεξίπησζε ηξνπνπνίεζεο ηεο άδεηαο 
παξαγσνχ, ιεπηνκέξεηεο αλαθνξηθά κε ηελ ελ ιφγσ ηξνπνπνίεζε. 

    
 ΜΔΡΟ IV 

ΜΔΣΡΑ ΑΦΑΛΔΙΑ 
  

πκκφξθσζε  
κε κέηξα αζθαιείαο. 

 

36.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη ηεο 
Δπεμεξγαζίαο ησλ  Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο ησλ 
Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαζθαιίδεη φηη εθαξκφδνληαη ηα 
κέηξα αζθάιεηαο πνπ πεξηγξάθνληαη ζην παξφλ Μέξνο. 

  
 

125(I) ηνπ 2007 
54(I) ηνπ 2009 

101(I) ηνπ 2011 
179(Ι) ηνπ 2014. 

 (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ζπκβάιιεηαη κε αδεηνδνηεκέλν ηδησηηθφ γξαθείν 
παξνρήο ππεξεζηψλ αζθάιεηαο, ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί Ιδησηηθψλ Γξαθείσλ 
Παξνρήο Τπεξεζηψλ Αζθάιεηαο Νφκνπ, κε ζθνπφ ηελ παξνρή ππεξεζηψλ αζθάιεηαο πνπ 
πεξηιακβάλνπλ ηα αθφινπζα: 

  
  (α) Δπηηήξεζε, πξνζηαζία ή θχιαμε θηλεηήο ή αθίλεηεο πεξηνπζίαο ή 

εγθαηαζηάζεσλ ζηηο νπνίεο δηεμάγνληαη ν η  δξαζηεξηφηεηεο πνπ αλαθέξνληαη 
ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5, 
θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηνπ εηθνζηηεηξαψξνπ∙ 

    
  (β) αζθαιή θχιαμε, κεηαθνξά θαη δηαλνκή ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζηα 

θαξκαθεία∙ θαη 
  (γ) παξαθνινχζεζε ιεηηνπξγίαο κεραλεκάησλ αζθάιεηαο, ζπλαγεξκνχ, 

ππξαλίρλεπζεο, ππξαζθάιεηαο,  ππξφζβεζεο, θιεηζηψλ θπθισκάησλ 
ηειεφξαζεο θαη ειέγρνπ πξφζβαζεο, αληηθινπήο, παξείζδπζεο θαη 
πξνζηαζίαο απνζεκάησλ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο: 

    
        Ννείηαη φηη θάζε αδεηνδνηεκέλν ηδησηηθφ γξαθείν παξνρήο ππεξεζηψλ αζθάιεηαο κε ην νπνίν 

ζπκβάιιεηαη ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο εηνηκάδεη αλά ηξηκελία έθζεζε γηα ηα κέηξα αζθάιεηαο 
πνπ ιακβάλεη, ηελ νπνία ππνβάιιεη ζηε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή.   
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  (3)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνβάιιεη ηα ζρέδηα ηεο εγθαηάζηαζεο πνπ 
αθνξνχλ ζηα κέηξα ππξαζθάιεηαο, ππξαλίρλεπζεο θαη ππξφζβεζεο ζηελ Ππξνζβεζηηθή 
Τπεξεζία γηα έγθξηζε. 

  
  (4)  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο κεξηκλά, ψζηε νη εγθαηαζηάζεηο λ α  δηαζέηνπλ ζε 

πιήξε ιεηηνπξγία έγρξσκν ζχζηεκα θιεηζηνχ θπθιψκαηνο ηειεφξαζεο, ην νπνίν λα επηηεξεί 
ηνπο εμσηεξηθνχο θαη εζσηεξηθνχο ρψξνπο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εκέξαο θαη ηεο λχθηαο 
κε πςειή πνηφηεηα εηθφλαο αλεμάξηεηα απφ ην θσηηζκφ θαη ηηο θαηξηθέο ζπλζήθεο πνπ 
επηθξαηνχλ. 

  
  (5) (α) Σν θιεηζηφ θχθισκα ηειεφξαζεο απνηειείηαη ηνπιάρηζηνλ απφ ηα αθφινπζα 

κέξε: 
  
  (i) Δηθνλνιήπηεο, 
  (ii) ζχζηεκα ςεθηαθήο θαηαγξαθήο εηθφλσλ, 
  (iii) νζφλεο πξνβνιήο βίληεν, 
  (iv) θνλζφια ρεηξηζκνχ, θαη 
  (v) ζχζηεκα αδηάιεηπηεο παξνρήο ειεθηξηθήο ηζρχνο. 
    
  (β)  Σν θιεηζηφ θχθισκα ηειεφξαζεο παξέρεη θαη απνζεθεχεη, κε εηθνζηηεηξάσξε 

ιεηηνπξγία θαη αδηάιεηπηα, εηθφλα θαη βίληεν απφ ηνπο εμσηεξηθνχο θαη εζσηεξηθνχο ρψξνπο 
ησλ εγθαηαζηάζεσλ θαη ηα δεδνκέλα βίληεν απφ ηνπο εηθνλνιήπηεο θαηαιήγνπλ ζην θέληξν 
ειέγρνπ θαη παξαθνινχζεζεο. 

  
Με εμνπζηνδνηεκέλε 
πξφζβαζε ζε 
εγθαηαζηάζεηο  
θαη θαηνρή θάξηαο 
αλαγλψξηζεο απφ 
αδεηνδνηεκέλν 
παξαγσγφ, 
πξνζσπηθφ θαη 
επηζθέπηεο. 

37.-(1) Οη εγθαηαζηάζεηο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ ζρεδηάδνληαη κε ηξφπν πνπ 
εκπνδίδνπλ ηε κε εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε ζε απηέο. 

  
  (2) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη 

ηεο Δπεμεξγαζίαο ησλ  Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο 
ησλ Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, φιεο νη είζνδνη θαη έμνδνη ησλ εγθαηαζηάζεσλ 
παξαθνινπζνχληαη νπηηθά ηφζν εμσηεξηθά φζν θαη εζσηεξηθά απηψλ, θαζ΄ φιε ηε δηάξθεηα 
ηνπ εηθνζηηεηξαψξνπ, κε εηθνλνιήπηεο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) 
ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 36, ψζηε λα εληνπίδεηαη νπνηαδήπνηε απφπεηξα κε 
εμνπζηνδνηεκέλεο πξφζβαζεο ή κε εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε ζε απηέο. 

  
  (3) Οη πφξηεο εηζφδνπ θαη εμφδνπ ησλ εγθαηαζηάζεσλ είλαη εμνπιηζκέλεο κε κεραληζκφ 

ειεθηξνληθνχ ειέγρνπ πξφζβαζεο γηα ηνλ έιεγρν ηεο εηζφδνπ θαη ηεο εμφδνπ ηνπ 
αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη ησλ ππαιιήισλ ζε απηέο. 

  
 (4)(α) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαη νη ππάιιεινη πνπ εξγάδνληαη ζηηο 

εγθαηαζηάζεηο θαηέρνπλ θάξηα αλαγλψξηζεο θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο εξγαζίαο ηνπο 
ζηηο εγθαηαζηάζεηο ή θαηά ηε κεηαθνξά ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 
 

 (β) Η θάξηα αλαγλψξηζεο εθδίδεηαη απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ θαη 
πεξηιακβάλεη ηελ εκπνξηθή νλνκαζία ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ, ην πιήξεο φλνκα θαη 
ηε θσηνγξαθία ηνπ θαηφρνπ ηεο. 

  
 (γ) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαη νη ππάιιεινη έρνπλ δηαζέζηκε ηελ πνιηηηθή 

ηνπο ηαπηφηεηα, γηα λα πηζηνπνηνχλ νπνηεδήπνηε φηη ε πιεξνθφξεζε πνπ αλαθέξεηαη 
ζηελ θάξηα αλαγλψξηζεο είλαη νξζή. 

  
 (5) Όινη νη επηζθέπηεο ησλ εγθαηαζηάζεσλ θαηέρνπλ θάξηα αλαγλψξηζεο θαζ’ φιε ηε 

δηάξθεηα ηεο επίζθεςήο ηνπο ζε απηέο, ε νπνία εθδίδεηαη απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ. 
  
 (6) Γηα ηελ είζνδν θαη έμνδν θάζε επηζθέπηε ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηεξείηαη αξρείν 

ηαπηνπνίεζεο ζην νπνίν αλαθέξεηαη ην πιήξεο φλνκα θάζε επηζθέπηε, o αξηζκφο ηεο 
θάξηαο αλαγλψξηζεο, ε ψξα άθημεο, ε ψξα αλαρψξεζεο θαη ν ζθνπφο ηεο επίζθεςήο ηνπ. 
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Οπηηθή 
παξαθνινχζεζε ηεο 
πεξηκέηξνπ, 
ησλ εηζφδσλ θαη 
εμφδσλ ηεο 
εγθαηάζηαζεο. 

38.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη 
ηεο Δπεμεξγαζίαο ησλ  Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο 
ησλ Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ε πεξίκεηξνο ηεο εγθαηάζηαζεο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ 
παξαγσγνχ παξαθνινπζείηαη νπηηθά θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηνπ εηθνζηηεηξαψξνπ απφ 
εηθνλνιήπηεο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ 
Καλνληζκνχ 36, ψζηε λα εληνπίδεηαη νπνηαδήπνηε απφπεηξα κε εμνπζηνδνηεκέλεο 
πξφζβαζεο ή κε εμνπζηνδνηεκέλε πξφζβαζε. 

  
 (2) Γηα ηελ είζνδν θαη έμνδν ησλ νρεκάησλ ζηελ θεληξηθή πχιε ησλ εγθαηαζηάζεσλ 

ηνπνζεηνχληαη εηθνλνιήπηεο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο 
παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 36, ζε ππιψλεο, ζε θαηάιιειν χςνο γηα θνξηεγά θαη 
επηβαηηθά γηα ηελ αλαγλψξηζε ηνπ αξηζκνχ θπθινθνξίαο ησλ νρεκάησλ, ν δε αξηζκφο 
θπθινθνξίαο, ε εκεξνκελία θαη ε  ψξα, θαζψο θαη ε εκπξφζζηα θσηνγξαθία ηνπ 
νρήκαηνο θαηαρσξίδνληαη ζηε βάζε δεδνκέλσλ ηνπ ζπζηήκαηνο. 

  
χζηεκα εληνπηζκνχ 
παξείζδπζεο 
πεξηκέηξνπ. 

39.-(1) Η πεξίκεηξνο ηεο εγθαηάζηαζεο ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ αζθαιίδεηαη κέζσ 
απηφκαηνπ ζπζηήκαηνο ζπλαγεξκνχ, ην νπνίν ιεηηνπξγεί θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηνπ 
εηθνζηηεηξαψξνπ, είλαη ζπλδεδεκέλν κε ηελ Αζηπλνκία θαη επηηξέπεη ηνλ εληνπηζκφ 
νπνηαζδήπνηε απφπεηξαο παξείζδπζεο ή παξείζδπζεο ή θίλεζεο ζηελ εγθαηάζηαζε ή 
αιινίσζεο ηνπ ζπζηήκαηνο. 

  
  (2) ηελ πεξίκεηξν ηεο εγθαηάζηαζεο ηνπνζεηείηαη πεξίθξαμε, ε νπνία θαιχπηεηαη 

κε ζπξκαηφπιεγκα. 
  
Έιεγρνο ζπζηήκαηνο  
εληνπηζκνχ 
παξείζδπζεο απφ  
πξνζσπηθφ 
αζθαιείαο. 

40.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη 
ηεο Δπεμεξγαζίαο ησλ Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο 
ησλ Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ην ζχζηεκα εληνπηζκνχ παξείζδπζεο ειέγρεηαη φιν ην 
εηθνζηηεηξάσξν απφ πξνζσπηθφ αζθαιείαο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 
(γ) ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 36, ην νπνίν θαζνξίδεη ηα θαηάιιεια κέηξα πνπ 
ιακβάλνληαη σο αληίδξαζε ζηελ πεξίπησζε εληνπηζκνχ νπνηνπδήπνηε ζπκβάληνο πνπ 
αλαθέξεηαη ζηνπο Καλνληζκνχο 38 θαη 39. 

  
  (2) ε πεξίπησζε εληνπηζκνχ νπνηνπδήπνηε ζπκβάληνο πνπ αλαθέξεηαη ζηνπο 

Καλνληζκνχο 38 θαη 39, ην πξνζσπηθφ αζθαιείαο θαηαγξάθεη- 
  
  (α) ηελ εκεξνκελία θαη ψξα απηνχ∙ θαη 
    
  (β) ηα κέηξα πνπ ιήθζεθαλ γηα ηελ αληηκεηψπηζή ηνπ, θαζψο θαη ηελ εκεξνκελία 

θαη ψξα πνπ απηά ιήθζεθαλ. 
    
Πεξηνξηζκφο 
πξφζβαζεο ζε 
ρψξνπο ζηνπο 
νπνίνπο ππάξρεη 
θαξκαθεπηηθή 
θάλλαβε. 

41.-(1) Η πξφζβαζε ζε ρψξνπο φπνπ ππάξρεη ή θπιάγεηαη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, φπσο 
αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ θαη ησλ Καλνληζκψλ 42 έσο 45, 
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. 

  
Φπζηθά εκπφδηα ζε 
ρψξνπο  
ζηνπο νπνίνπο 
ππάξρεη θαξκαθεπηηθή 
θάλλαβε. 

42.-(1) Οη πφξηεο ζε ρψξνπο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 41 είλαη 
αληηππξηθέο, θαηαζθεπαζκέλεο απφ ράιπβα θαη εμνπιηζκέλεο κε κεραληζκφ ειεθηξνληθνχ 
ειέγρνπ πξφζβαζεο γηα ηνλ έιεγρν ηεο εηζφδνπ θαη εμφδνπ θάζε πξνζψπνπ ζηνπο ρψξνπο 
απηνχο. 

  (2) Όια ηα θνπηηά ειέγρνπ ηνπ απηφκαηνπ ζπζηήκαηνο ζπλαγεξκνχ είλαη ηνπνζεηεκέλα 
εληφο ηνπ ρψξνπ φπνπ θπιάγεηαη ε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε. 

Οπηηθή 
παξαθνινχζεζε 
ρψξσλ ζηνπο νπνίνπο 
ππάξρεη θαξκαθεπηηθή 
θάλλαβε. 

43.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη 
ηεο Δπεμεξγαζίαο ησλ  Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο 
ησλ Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, νη ρψξνη πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 41 
παξαθνινπζνχληαη νπηηθά θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηνπ εηθνζηηεηξαψξνπ κε εηθνλνιήπηεο, 
ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 36, 
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γηα ηνλ εληνπηζκφ παξάλνκσλ δξαζηεξηνηήησλ. 
  (2) Οη ζπζθεπέο, ππφ ηηο ζπλζήθεο ζηηο νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη, παξέρνπλ ηε 

δπλαηφηεηα νπηηθήο θαηαγξαθήο παξάλνκσλ δξαζηεξηνηήησλ.   
  
χζηεκα εληνπηζκνχ 
παξείζδπζεο ζε 
ρψξνπο ζηνπο 
νπνίνπο ππάξρεη 
θαξκαθεπηηθή 
θάλλαβε. 

44. Οη ρψξνη πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 41  αζθαιίδνληαη κέζσ 
απηφκαηνπ ζπζηήκαηνο ζπλαγεξκνχ, ην νπνίν ιεηηνπξγεί θαζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηνπ 
εηθνζηηεηξαψξνπ, είλαη ζπλδεδεκέλν κε ηελ Αζηπλνκία θαη επηηξέπεη ηνλ εληνπηζκφ 
νπνηαζδήπνηε απφπεηξαο παξείζδπζεο ή παξείζδπζεο ή θίλεζεο ζηελ εγθαηάζηαζε ή 
αιινίσζεο ηνπ ζπζηήκαηνο ή ππξθαγηάο. 

  
Φηιηξάξηζκα αέξα ζε 
ρψξνπο ζηνπο νπνίνπο 
ππάξρεη θαξκαθεπηηθή 
θάλλαβε. 

45.  Οη ρψξνη πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 41 είλαη εθνδηαζκέλνη κε 
ζχζηεκα θηιηξαξίζκαηνο ηνπ αέξα πνπ απνηξέπεη ηε δηαθπγή νζκψλ ή γχξεο αλ ππάξρεη. 

Έιεγρνο πξνζσπηθνχ. 46.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη 
ηεο Δπεμεξγαζίαο ησλ Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο 
ησλ Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ην ζχζηεκα εληνπηζκνχ παξείζδπζεο ειέγρεηαη φιν ην 
εηθνζηηεηξάσξν απφ πξνζσπηθφ αζθαιείαο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο η ε ο  
ππνπαξαγξάθνπ (γ) ηεο παξαγξάθνπ ( 2 )  ηνπ Καλνληζκνχ 36, ην νπνίν θαζνξίδεη ηηο 
απαξαίηεηεο ελέξγεηεο γηα αληηκεηψπηζε νπνηνπδήπνηε ζπκβάληνο πνπ αλαθέξεηαη ζηηο 
πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 43 ή 44. 

  
  (2) ε πεξίπησζε εληνπηζκνχ νπνηνπδήπνηε ζπκβάληνο, ην πξνζσπηθφ θαηαγξάθεη- 
  
  (α) ηελ εκεξνκελία θαη ηελ ψξα απηνχ∙ θαη 
    
  (β) ηα κέηξα πνπ ιήθζεθαλ γηα αληηκεηψπηζή ηνπ, θαζψο θαη ηελ εκεξνκελία 

θαη ψξα ιήςεο απηψλ. 
    

 ΜΔΡΟ V 
ΟΡΘΔ ΠΡΑΚΣΙΚΔ ΠΑΡΑΓΧΓΗ 

  

Σήξεζε 
θαηεπζπληήξησλ 
γξακκψλ γηα ηελ 
θαιιηέξγεηα θαη 
παξαγσγή 
θαξκαθεπηηθήο 
θάλλαβεο. 
Πξψην Παξάξηεκα. 

47.-(1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δελ πσιεί, πξνκεζεχεη ή εμάγεη ηελ θάλλαβε ε νπνία 
θαιιηεξγείηαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ 
Καλνληζκνχ 5, εθηφο εάλ εθαξκφδνληαη νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαη 
παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα ηαηξηθή ρξήζε πνπ αλαθέξνληαη ζην Πξψην 
Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη ηεξνχληαη νη δηαηάμεηο ηνπ πεξί Γελεηηθά 
Σξνπνπνηεκέλσλ Οξγαληζκψλ (Διεπζέξσζε ζην Πεξηβάιινλ) Νφκνπ. 

  
  (2) Η θαξκαθεπηηθή θάλλαβε παξάγεηαη, επηζεκαίλεηαη θαη απνζεθεχεηαη κε πξφγξακκα 

πγηεηλήο ην νπνίν πξνβιέπεη ηα αθφινπζα: 
  
  (α) Γηαδηθαζίεο γηα ηνλ απνηειεζκαηηθφ θαζαξηζκφ ησλ ρψξσλ φπνπ 

δηελεξγνχληαη νη ζρεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο∙ 
    
  (β) δηαδηθαζίεο γηα ηνλ απνηειεζκαηηθφ θαζαξηζκφ ηνπ εμνπιηζκνχ πνπ 

ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηηο ζρεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο∙ 
    
  (γ) δηαδηθαζίεο γηα ην ρεηξηζκφ νπζηψλ πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ γηα ηηο ζρεηηθέο 

δξαζηεξηφηεηεο∙ θαη 
    
  (δ) φιεο ηηο απαηηήζεηο ζε ζρέζε κε ηελ πγεία, πγεηνλνκηθή ζπκπεξηθνξά θαη 

ελδπκαζία ηνπ πξνζσπηθνχ ην νπνίν αζρνιείηαη κε ηηο ζρεηηθέο 
δξαζηεξηφηεηεο, ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη φηη νη ελ ιφγσ δξαζηεξηφηεηεο 
δηεμάγνληαη θάησ απφ ζπλζήθεο πγηεηλήο. 

    
Σππνπνηεκέλεο 
δηαδηθαζίεο. 

48. Η θάλλαβε παξάγεηαη, ζπζθεπάδεηαη, επηζεκαίλεηαη θαη απνζεθεχεηαη ζχκθσλα κε 
ηππνπνηεκέλεο δηαδηθαζίεο, νη νπνίεο ζπληάζζνληαη κε ζθνπφ λα δηαζθαιίδνπλ φηη νη 
δξαζηεξηφηεηεο δηελεξγνχληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ παξφληνο Μέξνπο. 
 
 

397



 

  
Αλάθιεζε. 49. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί ζχζηεκα πνπ επηηξέπεη ηελ ηαρεία θαη 

νινθιεξσηηθή αλάθιεζε θάζε παξηίδαο θάλλαβεο πνπ έρεη  πσιεζεί ή πξνκεζεπζεί, 
εηζαρζεί ή εμαρζεί ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ 
Καλνληζκνχ 5. 

  
Γηαζθάιηζε πνηφηεηαο. 50.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (10) ηνπ Καλνληζκνχ 5 θαη ηνπ 

Καλνληζκνχ 93, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο- 
  
  (α) έρεη ζηε δηάζεζή ηνπ πξφζσπν ππεχζπλν γηα ηε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο, ην 

νπνίν- 
    
 
 
 
Γεχηεξν 
Παξάξηεκα. 
Σξίην  
Παξάξηεκα. 

  (i) είλαη ππεχζπλν λα δηαζθαιίδεη φηη θάζε παξηίδα μεξήο θάλλαβεο πνπ 
παξάγεηαη, έρεη παξαρζεί θαη ειεγρζεί ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη ηηο πξνδηαγξαθέο πνπ θαζνξίδνληαη ζην 
Γεχηεξν θαη ζην Σξίην Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

   (ii) είλαη ρεκηθφο ή θαξκαθνπνηφο θαη δηαζέηεη ηνπιάρηζηνλ δηεηή πείξα 
αλαθνξηθά κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ παξφληνο Μέξνπο∙ θαη 

 
 
 
 
 
 
 
 
Γεχηεξν 
Παξάξηεκα. 
Σξίην 
Παξάξηεκα. 

  (iii) ζην πιαίζην εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο  απφ  ηξίηε ρψξα, έρεη 
ππνρξέσζε, αθφκα θαη ζε πεξίπησζε πνπ ε παξαγσγή ηεο έρεη 
πξαγκαηνπνηεζεί ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε, λα εμαζθαιίδεη φηη ζην 
θξάηνο κέινο έρεη δηελεξγήζεη ζε θάζε παξηίδα μεξήο θάλλαβεο πνπ 
εηζάγεηαη ζηε Γεκνθξαηία πιήξε πνηνηηθή θαη πνζνηηθή αλάιπζε γηα 
λα εμαζθαιηζζεί ε πνηφηεηα ηεο μεξήο θάλλαβεο, ζχκθσλα κε ηηο 
πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 93 θαη κε ηηο 
πξνδηαγξαθέο πνπ αλαθέξνληαη ζην Γεχηεξν θαη ζην Σξίην 
Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ

. 
θαη 

     
  (β) δηεξεπλά θάζε παξάπνλν πνπ ιακβάλεηαη ζε ζρέζε κε ηελ πνηφηεηα ηεο 

θάλλαβεο θαη, φπνπ είλαη αλαγθαίν, ιακβάλεη δηνξζσηηθά θαη πξνιεπηηθά 
κέηξα. 

  
  (2) Η θαξκαθεπηηθή θάλλαβε παξάγεηαη, ζπζθεπάδεηαη, επηζεκαίλεηαη θαη απνζεθεχεηαη κε 

ηε ρξήζε κεζφδσλ θαη δηαδηθαζηψλ νη νπνίεο, πξηλ απφ ηελ εθαξκνγή ηνπο, έρνπλ εγθξηζεί 
απφ ηνλ ππεχζπλν δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο. 

  
 
 
 
Γεχηεξν 
Παξάξηεκα. 
Σξίην 
Παξάξηεκα. 

 (3) Κάζε παξηίδα θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο εγθξίλεηαη απφ ηνλ ππεχζπλν δηαζθάιηζεο 
πνηφηεηαο πξηλ α π φ  ηελ πψιεζε, πξνκήζεηα ή εμαγσγή, ν νπνίνο πηζηνπνηεί φηη ε 
πνηφηεηα θάζε παξηίδαο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζπλάδεη κε ηηο πξνδηαγξαθέο πνπ 
θαζνξίδνληαη ζην Γεχηεξν θαη ζην Σξίην Παξάξηεκα. 

  
  (4) Οπνηαδήπνηε πνζφηεηα θάλλαβεο ε νπνία πσιήζεθε ή θαηέζηε δηαζέζηκε ζχκθσλα 

κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5 θαη ε νπνία 
επηζηξέθεηαη ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ δελ επαλαπσιείηαη ή επαλαδηαηίζεηαη, αιιά 
θαηαζηξέθεηαη. 

Αλαθνξά αλάθιεζεο. 51. Πξηλ απφ ηελ αλάθιεζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο 
παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε ηελ παξηίδα 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο πνπ αλαθαιείηαη: 

  
  (α) Σελ εκπνξηθή νλνκαζία

. 

    
  (β) ηνλ αξηζκφ θάζε παξηίδαο πνπ αλαθαιείηαη∙ 
    
  (γ) ηνπο ιφγνπο ηεο αλάθιεζεο∙ 
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  (δ) ηελ πνζφηεηα πνπ πσιήζεθε ή δηαηέζεθε ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο 

ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5∙ θαη 
    
  (ε) πεξηγξαθή νπνησλδήπνηε άιισλ ελεξγεηψλ πνπ ιακβάλεη ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο ζε ζρέζε κε ηελ αλάθιεζε. 

 ΜΔΡΟ VI 
ΠΑΡΑΚΟΛΟΤΘΗΗ ΑΝΔΠΙΘΤΜΗΣΧΝ ΔΝΔΡΓΔΙΧΝ 

  

Τπνρξεψζεηο 
αδεηνδνηεκέλνπ 
παξαγσγνχ ζε ζρέζε 
κε αλεπηζχκεηεο 
ελέξγεηεο. 

52.-(1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο έρεη ηηο αθφινπζεο ππνρξεψζεηο ζε ζρέζε κε ηηο 
αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο: 

  (α) Λακβάλεη φια ηα θαηάιιεια κέηξα, πξνθεηκέλνπ λα ελζαξξπλζνχλ νη 
αζζελείο, νη ηαηξνί, νη θαξκαθνπνηνί θαη νη άιινη επαγγεικαηίεο ηνπ ηνκέα ηεο 
πγείαο λα  αλαθέξνπλ ζηελ αξκφδηα αξρή φιεο ηηο εηθαδφκελεο αλεπηζχκεηεο 
ελέξγεηεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο∙ 

    
  (β) δηεπθνιχλεη ηελ αλαθνξά απφ αζζελείο, κέζσ ηεο παξνρήο ελαιιαθηηθψλ 

ηξφπσλ αλαθνξάο, επηπξφζζεηα απφ εθείλεο ηνπ δηαδηθηχνπ∙ 
    
  (γ) ιακβάλεη φια ηα θαηάιιεια κέηξα, ψζηε λα ζπιιέγεη επαθξηβή θαη 

επαιεζεχζηκα δεδνκέλα γηα ηελ επηζηεκνληθή αμηνιφγεζε ησλ αλαθνξψλ 
πηζαλνινγνχκελσλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ∙ 

    
  (δ) παξέρεη έγθαηξα ζην θνηλφ ζεκαληηθέο πιεξνθνξίεο γηα ζέκαηα αλεπηζχκεησλ 

ελεξγεηψλ ζε φ,ηη αθνξά ζηε ρξήζε ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, κε ηε 
δεκνζίεπζή ηνπο ζηε δηαδηθηπαθή πχιε θαη ζε άιια κέζα ελεκέξσζεο ηνπ 
θνηλνχ, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε. 

    
  (2)  Μέζσ ηνπ ζπζηήκαηνο παξαθνινχζεζεο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε φ,ηη αθνξά 

ζηε ρξήζε ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο αμηνινγεί επηζηεκνληθά 
φιεο ηηο πιεξνθνξίεο, εμεηάδεη ηηο επηινγέο γηα ηελ ειαρηζηνπνίεζε θαη ηελ πξφιεςε ησλ 
θηλδχλσλ θαη, εθφζνλ απηφ απαηηείηαη, ιακβάλεη κέηξα. 

  
  (3) Χο κέξνο ηνπ ζπζηήκαηνο παξαθνινχζεζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ζε φ,ηη 

αθνξά ζηε ρξήζε ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο νθείιεη λα- 
  
  (α) έρεη κνλίκσο θαη ζπλερψο ζηε δηάζεζή ηνπ έλα θαηάιιεια εηδηθεπκέλν 

πξφζσπν, ππεχζπλν γηα ηελ παξαθνινχζεζε αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ, ην 
νπνίν δχλαηαη, εθφζνλ απηφ θξηζεί αλαγθαίν, λα είλαη ην αλψηεξν ππεχζπλν 
πξφζσπν ή ην ππεχζπλν επνπηεχνλ πξφζσπν ή ην ελαιιαθηηθφ ππεχζπλν 
επνπηεχνλ πξφζσπν∙ 

    
  (β) ηεξεί αξρείν ηνπ ζπζηήκαηνο παξαθνινχζεζεο αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ ην 

νπνίν λα έρεη δηαζέζηκν, φηαλ ηνπ δεηεζεί∙ 
  (γ) εθαξκφδεη ζχζηεκα δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. 

  (4) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή έθζεζε ζπκβάληνο γηα 
θάζε ζνβαξή αλεπηζχκεηε ελέξγεηα εληφο δεθαπέληε (15) εκεξψλ απφ ηελ εκέξα πνπ 
πεξηέξρεηαη ζε γλψζε ηνπ ε ελ ιφγσ ελέξγεηα. 

  
  (5) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη ηνλ Ιαλνπάξην θάζε πξνεγνχκελνπ έηνπο ζηελ 

αξκφδηα αξρή πεξηιεπηηθή έθζεζε πνπ πεξηέρεη ζπλνπηηθή θαη θξηηηθή αλάιπζε φισλ ησλ 
αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ, αλαθνξηθά κε ηε ρξήζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, νη νπνίεο 
ζπλέβεζαλ θαηά ηνπο πξνεγνχκελνπο δψδεθα (12) κήλεο θαη πεξηήιζαλ ζε γλψζε ηνπ. 

  
Πξφζζεηεο δηαηάμεηο 
αλαθνξηθά κε  
ην ζχζηεκα 
δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. 

53.-(1)  Η αξκφδηα αξρή δχλαηαη λα επηβάιεη ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ ηελ ππνρξέσζε 
εθαξκνγήο ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 
(γ) ηεο παξαγξάθνπ (3) ηνπ Καλνληζκνχ 52, αλ ππάξρνπλ ζέκαηα ζρεηηθά κε ηνπο θηλδχλνπο 
πνπ επεξεάδνπλ ηε ζρέζε θηλδχλνπ-νθέινπο ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο θαη λα 
απαηηήζεη ζην πιαίζην απηφ ηελ ππνβνιή ιεπηνκεξνχο πεξηγξαθήο ηνπ ζπζηήκαηνο 
δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ην νπνίν πξνηίζεηαη λα εθαξκφζεη. 

399



 

  
  (2) Η επηβνιή ηεο ππνρξέσζεο πνπ πξνβιέπεηαη ζηελ  παξάγξαθν (1), απαηηείηαη λα- 

  (α) είλαη δεφλησο αηηηνινγεκέλε∙ 
    
  (β) θνηλνπνηείηαη γξαπηψο∙ θαη 
    
  (γ) πεξηιακβάλεη ρξνλνδηάγξακκα γηα ηελ ππνβνιή ηεο ιεπηνκεξνχο 

πεξηγξαθήο ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ. 

  (3) Η αξκφδηα αξρή παξέρεη ηε δπλαηφηεηα ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ λα ππνβάιεη 
γξαπηέο παξαηεξήζεηο ζρεηηθά κε ηελ επηβνιή ηεο ππνρξέσζεο πνπ πξνβιέπεηαη ζηελ 
παξάγξαθν (1) εληφο πξνζεζκίαο, πνπ θαζνξίδεη, αλ ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ην 
δεηήζεη εληφο ηξηάληα (30) εκεξψλ απφ ηελ παξαιαβή ηεο γξαπηήο θνηλνπνίεζεο ηεο 
ππνρξέσζεο. 

  (4) Με βάζε ηηο γξαπηέο παξαηεξήζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν (3), ε 
αξκφδηα αξρή απνζχξεη ή επηβεβαηψλεη ηελ απφθαζή ηεο γηα επηβνιή ηεο ελ ιφγσ 
ππνρξέσζεο. 

  
 ΜΔΡΟ VII 

ΤΚΔΤΑΙΑ, ΔΠΙΗΜΑΝΗ ΚΑΙ ΑΠΟΣΟΛΗ 
  

πζθεπαζία. 54.  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί, πξνκεζεχεη ή εμάγεη μεξή θάλλαβε 
ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5 
δηαζθαιίδεη φηη- 

  
  (α) ε μεξή θάλλαβε είλαη ζπζθεπαζκέλε ζε άκεζν πεξηέθηε ν νπνίνο- 
    
   (i) βξίζθεηαη ζε άκεζε επαθή κε ηελ μεξή θάλλαβε∙ 
   (ii) απνηξέπεη ηελ επηκφιπλζε θαη ε μεξή θάλλαβε δηαηεξείηαη μεξή∙ 
   (iii) δηαζέηεη ραξαθηεξηζηηθά αζθάιεηαο πνπ παξέρνπλ εχινγε 

δηαζθάιηζε φηη ν πεξηέθηεο δελ έρεη αλνηρζεί πξηλ απφ ηελ 
παξαιαβή∙ θαη 

     
  (β) ε ζπζθεπαζία είλαη αλζεθηηθή ζε παηδηά. 
    
Αθξίβεηα  
βάξνπο. 

55. Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο, ν νπνίνο πσιεί, πξνκεζεχεη  ή εμάγεη μεξή θάλλαβε, 
ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5, 
δηαζθαιίδεη φηη ην θαζαξφ βάξνο ηεο θάλλαβεο ζηνλ άκεζν πεξηέθηε δελ είλαη ιηγφηεξν ηνπ 
ελελήληα πέληε ηνηο εθαηφλ (95%) θαη δελ ππεξβαίλεη ην εθαηφλ πέληε ηνηο εθαηφλ (105%) ηνπ 
νιηθνχ βάξνπο πνπ αλαθέξεηαη ζηελ επηζήκαλζε, ε νπνία θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο 
πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 56. 

  
Δπηζήκαλζε. 56. Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηνπ Καλνληζκνχ 22 ησλ πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη 

Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Καλνληζκψλ, αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο πσιεί, 
πξνκεζεχεη ή εμάγεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 
(α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5, δηαζθαιίδεη φηη ηίζεηαη ζηνλ άκεζν πεξηέθηε ε 
επηζήκαλζε πνπ πεξηέρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε: 

  (α) Σν φλνκα, ηνλ αξηζκφ ηειεθψλνπ θαη ηελ ειεθηξνληθή δηεχζπλζε ηνπ 
αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ∙ 

    
  (β) ηε θξάζε «μεξή θάλλαβε»∙ 
    
  (γ) ζε ζρέζε κε ηελ μεξή 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∙  
   (v) ηελ εκεξνκελία ιήμεο, ε νπνία θαζνξίδεηαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ 

Καλνληζκνχ 58∙ θαη 
Σξίην Παξάξηεκα.   (vi) ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ αλαθέξνληαη ζην Σξίην Παξάξηεκα∙ 

  (δ) ηελ πξνεηδνπνίεζε «ΦΤΛΑΓΔΣΔ ΜΑΚΡΙΑ ΑΠΟ ΠΑΙΓΙΑ»∙ 

  (ε) ηελ πξνεηδνπνίεζε «ΑΠΑΓΟΡΔΤΔΣΑΙ Η ΟΓΗΓΗΗ ΟΥΗΜΑΣΧΝ ΚΑΙ Η 
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ΥΡΗΗ ΜΗΥΑΝΗΜΑΣΧΝ ΚΑΣΑ ΣΗ ΛΗΦΗ»∙ 
  (ζη) ηελ πξνεηδνπνίεζε «ΑΠΑΓΟΡΔΤΔΣΑΙ Η ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ Δ ΑΛΛΑ ΠΡΟΧΠΑ»∙ 
    
  (δ) ην νιηθφ βάξνο ζε γξακκάξηα∙ 
    
  (ε) ηελ πεξηεθηηθφηεηα ζε πνζνζηφ βάξνο/βάξνο (% w/w) δέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο, ην νπνίν αθνινπζείηαη απφ ηε ιέμε «δέιηα-9-
ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε»∙ θαη 

  (ζ) ην πνζνζηφ βάξνο/βάξνο (% w/w) θαλλαβηδηφιεο, ην νπνίν αθνινπζείηαη απφ 
ηε ιέμε «θαλλαβηδηφιε». 

Παξνπζίαζε 
πιεξνθφξεζεο ζηελ 
επηζήκαλζε. 

57. Η πιεξνθφξεζε πνπ απαηηείηαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 56, φπνπ 
εθαξκφδεηαη, γηα λα εκθαίλεηαη ζηελ εηηθέηα απαηηείηαη λα- 

  
  (α) αλαγξάθεηαη ζηελ ειιεληθή ή/θαη ζηελ αγγιηθή γιψζζα∙ 
    
  (β) είλαη ζαθήο θαη ζε πεξίνπηε ζέζε ζηελ εηηθέηα∙ 
    
  (γ) είλαη επζέσο επδηάθξηηε ππφ ζπλήζεηο ζπλζήθεο ρξήζεο. 
    
Ηκεξνκελία  
ιήμεο. 

58. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο πεξηιακβάλεη ηελ εκεξνκελία ιήμεο ζηελ επηζήκαλζε 
πνπ αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 56, αθνχ πξνεγνπκέλσο- 

  
  (α) ππνβάιεη ζηνηρεία ζηελ αξκφδηα αξρή πνπ θαζνξίδνπλ ηελ πεξίνδν 

ζηαζεξφηεηαο θαηά ηελ νπνία κεηά ηε ζπζθεπαζία, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 
ηνπ Καλνληζκνχ 54, ηεο μεξήο θάλλαβεο θαη ηε θχιαμή ηεο ππφ ηηο 
πξνηεηλφκελεο ζπλζήθεο θχιαμεο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηεο 
ππνπαξαγξάθνπ (iii) ηεο παξαγξάθνπ (γ) ηνπ Καλνληζκνχ 56-  

    
   (i) ε θάλλαβε δηαηεξεί φρη ιηγφηεξν ηνπ νγδφληα ηνηο εθαηφλ (80%) θαη φρη 

πεξηζζφηεξν ηνπ εθαηφλ είθνζη ηνηο εθαηφλ (120%) ηεο πεξηεθηηθφηεηαο ζε 
δέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη θαλλαβηδηφιεο

.
 θαη 

 
 
Γεχηεξν 
Παξάξηεκα. 

  (ii) νη κηθξνβηαθέο θαη ρεκηθέο επηκνιχλζεηο ηεο μεξήο θάλλαβεο είλαη εληφο 
ησλ γεληθά απνδεθηψλ νξίσλ γηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα θπηηθήο 
πξνέιεπζεο γηα αλζξψπηλε ρξήζε θαη πνπ θαζνξίδνληαη ζην Γεχηεξν 
Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ θαη 

     
  (β) ηα ζηνηρεία πνπ θαηέζεζε ν ίδηνο ζπκκνξθψλνληαη θαηά ηε γλψκε ηεο 

αξκφδηαο αξρήο κε ηηο απαηηήζεηο ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηνπ 
παξφληνο Καλνληζκνχ θαη ε αξκφδηα αξρή ηνλ έρεη ελεκεξψζεη ζρεηηθά. 

    
Απνζηνιή. 59. Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ν νπνίνο απνζηέιιεη μεξή θάλλαβε, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 

ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 5, νθείιεη λα- 
  
  (α) απνζηείιεη ηελ μεξή 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 ζθξαγηζκέλε θαηά ηξφπν πνπ δελ επηηξέπεη ην άλνηγκα εθηφο θαη αλ 

ζπάζεη ε ζθξαγίδα∙ 
   (iii) απνηξέπεη ηε δηαθπγή ηεο νζκήο ηεο θάλλαβεο∙ θαη 
   (iv) κελ επηηξέπεη ηελ ηαπηνπνίεζε ηνπ πεξηερνκέλνπ ρσξίο λα αλνηρηεί ε 

ζπζθεπαζία∙ 
     
  (γ) ρξεζηκνπνηεί κέζνδν απνζηνιήο πνπ δηαζθαιίδεη ηελ ηρλειαζηκφηεηα θαη ηελ 

αζθαιή θχιαμε ηνπ παθέηνπ θαηά ηε κεηαθνξά∙ 
    
  (δ) παξέρεη πιεξνθνξίεο ζηελ αξκφδηα αξρή γηα ηα πιηθά ζπζθεπαζίαο θαη ηηο 

πξνδηαγξαθέο ηνπο, θαζψο θαη γηα ηε δηελέξγεηα ζρεηηθψλ κειεηψλ αλαθνξηθά 
κε ηα πιηθά ζπζθεπαζίαο θαη ηε ζηαζεξφηεηα ηεο μεξήο θάλλαβεο ζε δηάθνξεο 
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ζπλζήθεο. 
 ΜΔΡΟ VIII 

ΔΙΑΓΧΓΗ ΚΑΙ ΔΞΑΓΧΓH 
  

Αίηεζε  
γηα έθδνζε  
άδεηαο  
εηζαγσγήο  
μεξήο θάλλαβεο, 
ζπφξσλ θαη θπηψλ 
θάλλαβεο. 

60.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ηεο 
παξαγξάθνπ ( 4 )  ηνπ Καλνληζκνχ 5 ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, γηα ηελ αίηεζε έθδνζεο 
άδεηαο εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο, ν αδεηνδνηεκέλνο 
παξαγσγφο θαηαζέηεη ζηελ αξκφδηα αξρή ηα αθφινπζα ζηνηρεία: 

  
  (α) Σν φλνκα, ηε δηεχζπλζε θαη ηνλ αξηζκφ ηεο άδεηάο ηνπ∙ 
    
  (β) ζε ζρέζε κε ηε κνξθή θάλλαβεο πνπ ζα εηζαρζεί- 
    
   (i) έλδεημε θαηά πφζν είλαη ζηε κνξθή μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ ή 

θπηψλ θάλλαβεο∙ 
   (ii) ην ζθνπφ ρξήζεο∙ 
   (iii) ηελ πνζφηεηα∙ θαη 
   (iv) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο, ην πνζνζηφ ζε δέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο εθπεθξαζκέλν ζε βάξνο/βάξνο (%w/w) θαη 
θαλλαβηδηφιεο εθπεθξαζκέλν ζε βάξνο/βάξνο (% w/w) ∙ 

     
  (γ) ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ εμαγσγέα ζηε ρψξα εμαγσγήο∙ 
    
  (δ) ην ζεκείν εηζφδνπ ζηε Γεκνθξαηία∙ 
    
  (ε) ηε δηεχζπλζε ηνπ ηεισλεηαθνχ γξαθείνπ, ηεο απνζήθεο πνπ ζ α  απνζεθεπηεί 

ή ηεο ηεισλεηαθήο απνζήθεο ζηελ νπνία ε κνξθή ηεο θάλλαβεο ζα παξαδνζεί
. 
θαη 

    
  (ζη) θάζε κεηαθνξηθφ κέζν πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζεί, ηε ρψξα εμαγσγήο θαη, φπνπ 

εθαξκφδεηαη, ηε ρψξα δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο. 
    
 
 
 
 
 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 
Σξίην Παξάξηεκα. 

 (2) Η πνηφηεηα ηεο μεξήο θάλλαβεο ηεθκεξηψλεηαη κε ηελ θαηάζεζε πηζηνπνηεηηθνχ απφ 
ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ ην νπνίν εθδίδεηαη απφ αλεμάξηεην εξγαζηήξην, ζχκθσλα κε 
ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (10) ηνπ Καλνληζκνχ 5 θαη ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (δ) ηεο 
παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 93, ην νπνίν πηζηνπνηεί φηη ε πνηφηεηα θάζε παξηίδαο μεξήο 
θάλλαβεο πνπ πξφθεηηαη λα εηζαρζεί ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο πξνδηαγξαθέο πνπ θαζνξίδνληαη 
ζην Γεχηεξν θαη ζην Σξίην Παξάξηεκα: 

  
     Ννείηαη φηη, ηα έμνδα γηα ηε δηεμαγσγή ηεο αλάιπζεο πνηφηεηαο επσκίδεηαη ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο. 
  
  (3)  Η αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο- 
  
  (α) είλαη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ∙ θαη 
    
  (β) πεξηιακβάλεη δήισζε, ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν 

παξαγσγφ πνπ πηζηνπνηεί φηη, εμ φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη, φιε ε πιεξνθφξεζε 
πνπ ππνβιήζεθε γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο αίηεζεο είλαη νξζή θαη πιήξεο. 

    
  (4)  Γηα ηελ εμέηαζε αίηεζεο γηα έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο θαηαβάιιεηαη ηέινο χςνπο 

δηαθνζίσλ επξψ (€200). 
  
Έθδνζε άδεηαο 
εηζαγσγήο μεξήο 
θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη 
θπηψλ  
θάλλαβεο. 

61.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, θαη ησλ πξνλνηψλ ηνπ 
Καλνληζκνχ 62 ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, ε αξκφδηα αξρή, αθνχ εμεηάζεη ηα ζηνηρεία θαη 
ηα έγγξαθα πνπ απαηηνχληαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 60 θαη, φπνπ 
εθαξκφδεηαη, ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 19, εθδίδεη άδεηα εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο, 
ζπφξσλ ή θπηψλ θάλλαβεο ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, ζηελ νπνία θαηαγξάθνληαη ηα 
αθφινπζα: 

  
  (α) Ο αξηζκφο άδεηαο εηζαγσγήο∙ 
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  (β) ηα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (ζη) 

ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 60∙ 
    
  (γ) ε εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε άδεηα εηζαγσγήο ηίζεηαη ζε ηζρχ∙ 
    
  (δ) ε εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο ε νπνία είλαη- 
    
   (i) ε 180

ή
 εκέξα απφ ηελ εκέξα πνπ ηίζεηαη ζε ηζρχ∙ ή 

   (ii) ε 31
ε
 Γεθεκβξίνπ ηνπ έηνπο θαηά ην νπνίν ε άδεηα ηέζεθε ζε ηζρχ, 

   νπνηαδήπνηε απφ ηηο δχν εκεξνκελίεο επέιζεη λσξίηεξα
.
 θαη 

    
  (ε) φπνπ εθαξκφδεηαη, νπνηνηδήπνηε φξνη κε ηνπο  νπνίνπο πξέπεη λα 

ζπκκνξθψλεηαη ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο κε ζθνπφ- 
    
   (i) ηε ζπκκφξθσζε κε δηεζλείο ππνρξεψζεηο∙ ή 
   (ii) ηελ ειαρηζηνπνίεζε νπνηνπδήπνηε δπλεηηθνχ θηλδχλνπ ζηε δεκφζηα 

πγεία θαη δεκφζηα αζθάιεηα ή πξνζσπηθή αζθάιεηα, πεξηιακβαλνκέλνπ 
ηνπ θηλδχλνπ εθηξνπήο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε ρξήζε. 

     
  (2)  Η άδεηα εηζαγσγήο ηζρχεη κέρξη- 
  
  (α) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ή ηελ εκεξνκελία αλαζηνιήο ή αλάθιεζήο ηεο 

ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 66 ή 67, αληίζηνηρα∙ ή 
    
  (β) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ ζηελ νπνία αλαθέξεηαη ε άδεηα 

εηζαγσγήο ή ηελ εκεξνκελία πνπ ε άδεηα παξαγσγνχ έρεη αλαζηαιεί ή αλαθιεζεί
.
 

ή 
    
  (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, 

  νπνηαδήπνηε απφ ηηο πην πάλσ εκεξνκελίεο επέιζεη λσξίηεξα. 

  (3) Η άδεηα πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ ηζρχεη κφλν γηα ζθνπνχο 
εηζαγσγήο ησλ κνξθψλ θάλλαβεο γηα ηελ νπνία έρεη εθδνζεί. 

  
Απφξξηςε  
αίηεζεο γηα έθδνζε 
άδεηαο εηζαγσγήο  
μεξήο  
θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη 
θπηψλ  
θάλλαβεο. 

62. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, ε αξκφδηα αξρή απνξξίπηεη ηελ 
έθδνζε άδεηαο εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο ζε πεξίπησζε πνπ- 

  
  (α) ηπγράλνπλ εθαξκνγήο νη πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (δ) έσο (ε) ηεο 

παξαγξάθνπ (1) η ν π  Καλνληζκνχ 22 κε νπνηεζδήπνηε ηξνπνπνηήζεηο νη ελ 
ιφγσ πξφλνηεο απαηηνχλ∙ 

  (β) ν αηηεηήο δελ είλαη θάηνρνο άδεηαο παξαγσγνχ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο∙ 
    
  (γ) ν αηηεηήο έρεη εηδνπνηεζεί φηη, θαηφπηλ ππνβνιήο ησλ αθφινπζσλ αηηήζεσλ απφ 

απηφλ ζε ζρέζε κε ηελ άδεηα παξαγσγνχ πνπ αλαθέξεηαη ζηε ζρεηηθή αίηεζε, ζα 
απνξξηθζεί ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 22: 

    
   (i) Αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο παξαγσγ ν χ ,  ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ 

Καλνληζκνχ 17 ∙ 
   (ii) αίηεζε γηα αλαλέσζε ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, ζχκθσλα κε ηηο 

πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 24
.
 ή 

   (iii) αίηεζε γηα ηξνπνπνίεζε ηνπ πεξηερνκέλνπ ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, 
ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 25

.
 ή 

  (δ) ν ίδηνο εχινγα πηζηεχεη φηη- 

   (i) ε απνζηνιή γηα ηελ νπνία γίλεηαη αίηεζε γηα άδεηα εηζαγσγήο 
παξαβηάδεη ηνπο λφκνπο ηεο ρψξαο εμαγσγήο ή νπνηαζδήπνηε ρψξαο 
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δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο∙ ή 
   (ii) ε εηζαγσγή γίλεηαη γηα ιφγνπο επαλεμαγσγήο ηεο κνξθήο ηεο 

θάλλαβεο. 
     
Παξνρή αληηγξάθνπ  
ηεο άδεηαο εηζαγσγήο 
μεξήο θάλλαβεο, 
ζπφξσλ θαη θπηψλ 
θάλλαβεο. 

63. Δθφζνλ δεηεζεί απφ ηεισλεηαθφ ιεηηνπξγφ, ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο παξέρεη 
αληίγξαθν ηεο άδεηαο ζην ηεισλείν, ζηελ απνζήθε θχιαμεο ή ζηελ ηεισλεηαθή απνζήθε, 
αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ζην ζεκείν εηζφδνπ ζηε Γεκνθξαηία θαηά ηελ εηζαγσγή. 

  
Γήισζε  
πξηλ  
απφ ηελ εθηειψληζε. 

64. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαη θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο παξέρεη ζηελ αξκφδηα 
αξρή, πξηλ απφ ηελ εθηειψληζε ηεο απνζηνιήο πνπ πεξηέρεη ηελ εηζαγνκέλε κνξθή 
θάλλαβεο, δήισζε ε νπνία πεξηιακβάλεη ηα αθφινπζα ζηνηρεία γηα ζθνπνχο ειέγρνπ: 

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

θαζψο θαη ηεο άδεηαο εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε ζε ζρέζε κε ηελ απνζηνιή∙ 
    
  (β) ηελ εκεξνκελία εθηειψληζεο ηεο απνζηνιήο∙ θαη 
    
  (γ) ζε ζρέζε κε ηε κνξθή θάλλαβεο πνπ αλακέλεηαη λα εθηεισληζηεί- 
    
   (i) θαηά πφζν είλαη ζε κνξθή μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ ή θπηψλ 

θάλλαβεο∙ 
   (ii) ηνλ ζθνπφ ρξήζεο∙ 
   (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ 
   (iv) ηελ πνζφηεηα∙ θαη 
   (v) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο, ην πνζνζηφ εθπεθξαζκέλν ζε 

βάξνο/βάξνο (% w/w) ζε δέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη 
θαλλαβηδηφιεο. 

  
Μεηαθνξά 
εηζαρζείζαο κνξθήο  
θάλλαβεο. 

65. Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο 
δηαζθαιίδεη φηη, κεηά ηελ απειεπζέξσζε ηεο εηζαρζείζαο κνξθήο θάλλαβεο απηή 
κεηαθέξεηαη απεπζείαο ζηελ εγθαηάζηαζε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ άδεηα παξαγσγνχ. 

  
Αλαζηνιή  
άδεηαο  
εηζαγσγήο  
μεξήο θάλλαβεο, 
ζπφξσλ θαη θπηψλ 
θάλλαβεο. 

66.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, ε αξκφδηα αξρή 
αλαζηέιιεη ηελ άδεηα εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο ρσξίο 
πξνεηδνπνίεζε, ζε πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία- 

  
  (α) εχινγα πηζηεχεη φηη είλαη απαξαίηεην γηα ηελ πξνζηαζία ηεο δεκφζηαο πγείαο 

θαη ηεο δεκφζηαο αζθάιεηαο ή ηεο πξνζσπηθήο αζθάιεηαο, πεξηιακβαλφκελεο 
ηεο πξφιεςεο ηεο εθηξνπήο ηεο κνξθήο θάλλαβεο ζην παξάλνκν εκπφξην 
ή ζε παξάλνκε ρξήζε∙ ή 

    
  (β) ε εηζαγσγή ζα παξαβίαδε ηε λνκνζεζία νπνηαζδήπνηε ρψξαο δηακεηαθφκηζεο ή 

κεηαθφξησζεο. 

  (2)  Η αλαζηνιή ηεο αλαθεξφκελεο ζηελ παξάγξαθν (1) άδεηαο εηζαγσγήο ηίζεηαη ζε 
εθαξκνγή ακέζσο κφιηο ε αξκφδηα αξρή εηδνπνηήζεη ηνλ θάηνρν ηεο άδεηαο εηζαγσγήο γηα ηελ 
απφθαζή ηνπ λα αλαζηείιεη ηελ ελ ιφγσ άδεηα, παξέρνληάο ηνπ γξαπηή έθζεζε ζηελ νπνία 
αλαθέξνληαη νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο. 

  
  (3)  Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο δχλαηαη εληφο δέθα ( 10) εκεξψλ απφ ηε ιήςε ηεο 

εηδνπνίεζεο λα παξάζρεη ζηελ αξκφδηα αξρή αηηηνιφγεζε θαηά πφζν νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο 
ζηελ πην πάλσ έθζεζε δελ ηεθκεξηψλνληαη. 

  (4)  ε πεξίπησζε πνπ ε αξκφδηα αξρή ηθαλνπνηεζεί φηη δελ ηεθκεξηψλνληαη νη ιφγνη ηεο 
αλαζηνιήο, παχεη ηελ αλαζηνιή. 

  
Αλάθιεζε  
άδεηαο  
εηζαγσγήο μεξήο 
θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη 

67.  Η αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο, ζπφξσλ θαη θπηψλ θάλλαβεο 
ζε πεξίπησζε πνπ- 
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θπηψλ θάλλαβεο. 
  (α) ν θάηνρφο ηεο ππνβάιεη ζρεηηθή αίηεζε∙ 
    
  (β) ν θάηνρφο ηεο πιεξνθνξήζεη ηελ αξκφδηα αξρή φηη ε άδεηα εηζαγσγήο έρεη 

απνιεζζεί ή θιαπεί∙  
    
  (γ) ε άδεηα εηζαγσγήο έρεη αληηθαηαζηαζεί απφ λέα άδεηα εηζαγσγήο

.
 

    
  (δ) εθαξκφδνληαη νη πξφλνηεο ησλ  ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (ε) ηεο παξαγξάθνπ 

(1) ηνπ Καλνληζκνχ 31 ζε ζρέζε κε ηελ άδεηα παξαγσγνχ πνπ αλαθέξεηαη 
ζηελ άδεηα εηζαγσγήο∙ 

    
  (ε) ε άδεηα εηζαγσγήο εθδφζεθε κε ςεπδή ή παξαπιαλεηηθή πιεξνθφξεζε πνπ 

θαηαηέζεθε ή ςεπδή ή παξαπνηεκέλα έγγξαθα πνπ θαηαηέζεθαλ ζε ζρέζε κε 
ηελ αίηεζε γηα έθδνζε ηεο άδεηαο εηζαγσγήο∙  

    
  (ζη) ε αίηεζε έγηλε γηα ζθνπνχο επαλεμαγσγήο ηεο κνξθήο θάλλαβεο

.
 

    
  (δ) ν  θάηνρφο ηεο δελ ζπκκνξθσζεί κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 66 γηα 

αλαζηνιή άδεηαο εηζαγσγήο ή νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο δελ έρνπλ απνθαηαζηαζεί. 
  
Αίηεζε γηα  
έθδνζε άδεηαο 
εμαγσγήο μεξήο 
θάλλαβεο. 

68.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ηεο 
παξαγξάθνπ ( 6 )  ηνπ Καλνληζκνχ 5 ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, γηα ηελ αίηεζε έθδνζεο 
άδεηαο εμαγσγήο μεξήο θάλλαβεο ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαηαζέηεη ζηελ αξκφδηα αξρή 
ηα αθφινπζα ζηνηρεία: 

  
  (α) Σν φλνκα, ηε δηεχζπλζε θαη ηνλ αξηζκφ ηεο άδεηάο ηνπ∙ 
    
  (β) ζε ζρέζε κε ηε κνξθή θάλλαβεο- 
    
   (i) βεβαίσζε φηη είλαη ζηε κνξθή μεξήο θάλλαβεο∙ 
   (ii) ην ζθνπφ ηεο ρξήζεο∙ 
   (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ 
   (iv) ηελ πνζφηεηα∙ θαη 
   (v) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο, ην πνζνζηφ δέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη θαλλαβηλφιεο εθπεθξαζκέλν ζε 
βάξνο/βάξνο (% w/w) ∙ 

     
  (γ) ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ εηζαγσγέα ζηε ρψξα πξννξηζκνχ∙ 
    
  (δ) ην ζεκείν εμφδνπ ζηε Γεκνθξαηία θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, η ε ρψξα ή ηηο 

ρψξεο δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο∙ 
    
  (ε) ηε δηεχζπλζε ηνπ ηεισλείνπ, ηεο απνζήθεο θχιαμεο, ή ηεο  ηεισλεηαθήο 

απνζήθεο πνπ ζα παξνπζηαζηεί ε απνζηνιή γηα εμαγσγή∙ 
    
  (ζη) θάζε κεηαθνξηθφ κέζν πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζεί∙ θαη 
    
  (δ) δήισζε ζηελ νπνία δειψλεη φηη,  εμ φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη, ε απνζηνιή δελ 

παξαβαίλεη ηε λνκνζεζία ηεο ρψξαο πξννξηζκνχ ή νπνηαζδήπνηε ρψξαο 
δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο. 

    
  (2)  Η αλαθεξφκελε ζηελ παξάγξαθν (1) 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 μεξήο θάλλαβεο θαηαβάιιεηαη ηέινο 

χςνπο δηαθνζίσλ επξψ (€200). 
  (4)  Η αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο εμαγσγήο- 

  (α) είλαη ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ∙ θαη 
  (β) πεξηιακβάλεη δήισζε απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν  παξαγσγφ ζηελ νπνία δειψλεη 

φηη, εμ φζσλ θαιχηεξα γλσξίδεη, ε πιεξνθφξεζε πνπ θαηαηέζεθε πξνο 
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ππνζηήξημε ηεο αίηεζήο ηνπ είλαη νξζή θαη πιήξεο. 
Έθδνζε  
άδεηαο  
εμαγσγήο  
μεξήο  
θάλλαβεο. 

69.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ηνπ 
Καλνληζκνχ 70 ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, ν Τπνπξγφο, αθνχ εμεηάζεη ηα ζηνηρεία θαη ηα 
έγγξαθα πνπ απαηηνχληαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Καλνληζκνχ 68 θαη, φπνπ 
εθαξκφδεηαη, ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 19, εθδίδεη ηελ άδεηα εμαγσγήο μεξήο θάλλαβεο 
ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, ζηελ νπνία πεξηιακβάλνληαη ηα αθφινπζα: 

  
  (α) Ο αξηζκφο ηεο άδεηαο εμαγσγήο∙ 
    
  (β) ηα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (ζη) 

ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 68∙ 
    
  (γ) ε εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε άδεηα εμαγσγήο ηίζεηαη ζε ηζρχ∙ 
    
  (δ) ε εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο εμαγσγήο, ε νπνία είλαη- 
    
   (i) ε 180

ή
 εκέξα απφ ηελ εκέξα πνπ ηίζεηαη ζε ηζρχ∙ ή 

   (ii) ε 31
ε
 Γεθεκβξίνπ ηνπ έηνπο θαηά ην νπνίν ε άδεηα εμαγσγήο ηέζεθε 

ζε ηζρχ∙ ή 
   (iii) ε εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ ηελ 

αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο πξννξηζκνχ∙  
   νπνηαδήπνηε απφ ηηο πην πάλσ εκεξνκελίεο επέιζεη λσξίηεξα

.
 θαη 

     
  (ε) φπνπ εθαξκφδεηαη, νπνηνηδήπνηε φξνη κε ηνπο νπνίνπο πξέπεη λα 

ζπκκνξθψλεηαη ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο κε ζθνπφ- 
    
   (i) ηε ζπκκφξθσζε κε δηεζλείο ππνρξεψζεηο∙ ή/θαη 
   (ii) ηελ ειαρηζηνπνίεζε δπλεηηθψλ θηλδχλσλ ζηε δεκφζηα πγεία θαη ηε 

δεκφζηα αζθάιεηα ή ηελ πξνζσπηθή αζθάιεηα, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ 
θηλδχλνπ εθηξνπήο ζηελ παξάλνκε αγνξά ή ζε παξάλνκε ρξήζε ηεο 
εμαρζείζαο πνζφηεηαο μεξήο θάλλαβεο. 

     
  (2)  Η άδεηα εμαγσγήο ηζρχεη κέρξη- 
  
  (α) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ή ηελ εκεξνκελία αλαζηνιήο ή αλάθιεζήο ηεο 

ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 73 ή 74, αληίζηνηρα∙ ή 
    
  (β) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ ζε ζρέζε κε ηελ νπνία 

εθδφζεθε ε άδεηα εμαγσγήο ή ηελ εκεξνκελία αλαζηνιήο ή αλάθιεζεο ηεο 
άδεηαο παξαγσγνχ∙ ή 

    
  (γ) ηελ εκεξνκελία ιήμεο ηεο άδεηαο εηζαγσγήο απφ ηελ αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο 

ηειηθνχ πξννξηζκνχ ή ηελ εκεξνκελία αλαζηνιήο ή αλάθιεζήο ηεο, 
   
  νπνηαδήπνηε απφ ηηο πην πάλσ εκεξνκελίεο επέιζεη λσξίηεξα. 
   
  (3) Η άδεηα εμαγσγήο πνπ εθδίδεηαη δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ 

ηζρχεη κφλν γηα ηελ εμαγσγή ζε ζρέζε κε ηελ νπνία εθδφζεθε. 
  
Απφξξηςε  
αίηεζεο  
γηα έθδνζε  
άδεηαο εμαγσγήο 
μεξήο θάλλαβεο. 

70. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, ε αξκφδηα αξρή απνξξίπηεη ηελ 
έθδνζε άδεηαο εμαγσγήο, εθφζνλ- 

  
  (α) εθαξκφδνληαη νη πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (δ) έσο (ε) ηεο παξαγξάθνπ (1) 

ηνπ Καλνληζκνχ 22, κε νπνηαδήπνηε ηξνπνπνίεζε νη πξφλνηεο απαηηνχλ∙ 
    
  (β) ν αηηεηήο δελ είλαη θάηνρνο άδεηαο παξαγσγνχ∙ 

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

ππνβιήζεθαλ απφ απηφλ ζε ζρέζε κε ηελ άδεηα παξαγσγνχ, κε βάζε ηελ 
νπνία θαηαηέζεθε ε αίηεζε γηα άδεηα εμαγσγήο, πξφθεηηαη λα απνξξηθζεί 
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ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 22: 
   (i) Αίηεζε γηα έθδνζε άδεηαο παξαγσγνχ,  ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ 

Καλνληζκνχ 17∙ 
   (ii) αίηεζε γηα αλαλέσζε άδεηαο παξαγσγνχ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 

ηνπ Καλνληζκνχ 24∙ ή 
   (iii) αίηεζε γηα ηξνπνπνίεζε ηνπ πεξηερνκέλνπ ηεο άδεηαο παξαγσγνχ, 

ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 25∙   
     
  (δ) ε απνζηνιή γηα ηελ νπνία έρεη θαηαηεζεί αίηεζε γηα άδεηα εμαγσγήο 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 αληηγξάθνπ  
ηεο άδεηαο εμαγσγήο  
μεξήο  
θάλλαβεο. 

71. Δθφζνλ δεηεζεί απφ ηεισλεηαθφ ιεηηνπξγφ, ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο μεξήο 
θάλλαβεο παξέρεη αληίγξαθν ηεο άδεηαο ζην ηεισλείν, ζηελ απνζήθε θχιαμεο ή ζηελ 
ηεισλεηαθή απνζήθε, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ζην ζεκείν εμφδνπ ζηε Γεκνθξαηία θαηά ηελ 
εμαγσγή. 

  
Γήισζε πξηλ  
απφ ηελ  
εμαγσγή μεξήο 
θάλλαβεο. 

72. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο θαη θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο μεξήο θάλλαβεο 
παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή πξηλ απφ ηελ εμαγσγή δήισζε ε νπνία πεξηέρεη ηα αθφινπζα 
ζηνηρεία γηα ζθνπνχο ειέγρνπ: 

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

παξαγσγνχ θαη ηεο άδεηαο εμαγσγήο ζε ζρέζε κε ηελ απνζηνιή∙ 
    
  (β) ηελ εκεξνκελία εμαγσγήο∙ θαη 
    
  (γ) ζε ζρέζε κε ηε κνξθή θάλλαβεο πνπ εμάρζεθε- 
    
   (i) βεβαίσζε φηη είλαη ζε κνξθή  μεξήο θάλλαβεο∙ 
   (ii) ην ζθνπφ ρξήζεο∙ 
   (iii) φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία∙ 
   (iv) ηελ πνζφηεηα∙ θαη 
   (v) ζηελ πεξίπησζε μεξήο θάλλαβεο ην πνζνζηφ δέιηα-9-

ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιεο θαη θαλλαβηλφιεο εθπεθξαζκέλν ζε 
βάξνο/βάξνο (% w/w). 

     
Αλαζηνιή  
άδεηαο  
εμαγσγήο μεξήο 
θάλλαβεο. 

73.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, ε αξκφδηα αξρή αλαζηέιιεη 
ηελ άδεηα εμαγσγήο, ρσξίο πξνεηδνπνίεζε, εθφζνλ- 

  
  (α) εχινγα πηζηεχεη φηη είλαη απαξαίηεην λα ην πξάμεη γηα ηελ πξνζηαζία ηεο 

δεκφζηαο πγείαο ή/θαη ηεο δεκφζηαο αζθάιεηαο, πεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ 
θηλδχλνπ ε νπζία πνπ ζα εμαρζεί λα εθηξαπεί ζην παξάλνκν εκπφξην ή ζε 
παξάλνκε ρξήζε, ή 

    
  (β) ε εμαγσγή δελ ζπλάδεη κε άδεηα εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ ηελ αξκφδηα 

αξρή ηεο ρψξαο ηειηθνχ πξννξηζκνχ, ή 
    
  (γ) ε εμαγσγή παξαβηάδεη ηηο λνκνζεζίεο ηεο ρψξαο ηειηθνχ πξννξηζκνχ ή άιιεο 

ρψξαο δηακεηαθφκηζεο ή κεηαθφξησζεο. 
    
  (2) Η αλαζηνιή ηεο άδεηαο εμαγσγήο ηίζεηαη ζε εθαξκνγή ακέζσο κφιηο ε αξκφδηα αξρή 

εηδνπνηήζεη ηνλ θάηνρφ ηεο γηα ηελ απφθαζή ηεο λα αλαζηείιεη ηελ ελ ιφγσ άδεηα, παξέρνληάο 
ηνπ γξαπηή έθζεζε ζηελ νπνία αλαθέξνληαη νη ιφγνη ηεο αλαζηνιήο. 

  
  (3) Ο θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο δχλαηαη εληφο δέθα (10) εκεξψλ απφ ηε ιήςε ηεο 

εηδνπνίεζεο λα παξάζρεη ζηελ αξκφδηα αξρή αηηηνιφγεζε γηα ηε κε ηεθκεξίσζε ησλ ιφγσλ 
αλαζηνιήο. 
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  (4)  ε πεξίπησζε πνπ ε αξκφδηα αξρή ηθαλνπνηεζεί φηη δελ ηεθκεξηψλνληαη νη ιφγνη ηεο 

αλαζηνιήο, παχεη ηελ αλαζηνιή. 
  
Αλάθιεζε  
άδεηαο  
εμαγσγήο μεξήο 
θάλλαβεο. 

74.-(1)  Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 4 ηνπ Νφκνπ, ε αξκφδηα αξρή αλαθαιεί άδεηα 
εμαγσγήο μεξήο θάλλαβεο ζε πεξίπησζε πνπ- 

  
  (α) ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο ππνβάιεη ζρεηηθή αίηεζε∙ 
    
  (β) ν θάηνρνο ηεο άδεηαο εμαγσγήο πιεξνθνξήζεη ηελ αξκφδηα αξρή φηη ε άδεηα 

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

.
 

    
  (δ) εθαξκφδνληαη νη πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (ε) ηεο παξαγξάθνπ (1) 

ηνπ Καλνληζκνχ 31 ζε ζρέζε κε ηελ άδεηα παξαγσγνχ πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 
άδεηα εμαγσγήο∙ 

    
  (ε) ε άδεηα εμαγσγήο εθδφζεθε ζηε βάζε ςεπδνχο  ή παξαπιαλεηηθήο 

πιεξνθφξεζεο πνπ θαηαηέζεθε ή ςεπδψλ ή παξαπνηεκέλσλ εγγξάθσλ πνπ 
θαηαηέζεθαλ ζε ζρέζε κε ηελ αίηεζε γηα έθδνζε ηεο άδεηαο εμαγσγήο∙ 

  (ζη) ν θάηνρφο ηεο δελ ζπκκνξθσζεί κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 73 ή νη 
ιφγνη ηεο αλαζηνιήο εμαθνινπζνχλ λα πθίζηαληαη. 

  
 ΜΔΡΟ IΥ 

ΣΗΡΗΗ ΑΡΥΔΙΧΝ ΑΠΟ ΣΟΤ ΑΓΔΙΟΓΟΣΗΜΔΝΟΤ ΠΑΡΑΓΧΓΟΤ 
  

Παξαιαβή θάλλαβεο 
θαη ηήξεζε  
αξρείνπ. 

75.  Ο θάηνρνο άδεηαο παξαγσγνχ πνπ παξαιακβάλεη θάλλαβε ηεξεί αξρείν κε 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 θαη ζηελ πεξίπησζε-  
    
   (i) μεξήο θάλλαβεο, ηελ πνζφηεηα θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή 

νλνκαζία∙   
   (ii) θάλλαβεο άιιεο απφ απηή πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν (i) 

ηεο παξνχζαο παξαγξάθνπ, ηελ πνζφηεηα, η ε λ  πεξηγξαθή θαη ην 
ζθνπφ ρξήζεο θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία. 

     
Δηζαγφκελε θάλλαβε. 76. Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (4) ηνπ Καλνληζκνχ 5, ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο πνπ εηζάγεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε δηαηεξεί αληίγξαθν ηεο δήισζεο πνπ 
αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 64 θαη ηεο άδεηαο εμαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ ηελ αξκφδηα 
αξρή ηεο ρψξαο εμαγσγήο. 

  
Δμαγφκελε θάλλαβε. 77. Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (6) ηνπ Καλνληζκνχ 5, ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο πνπ πξνβαίλεη ζηελ εμαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο δηαηεξεί αληίγξαθν ηεο 
δήισζεο πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 72 θαη ηεο άδεηαο εηζαγσγήο πνπ εθδφζεθε απφ 
ηελ αξκφδηα αξρή ηεο ρψξαο ηειηθνχ πξννξηζκνχ. 

  
Αζθάιεηα. 78. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη ηεο 

Δπεμεξγαζίαο ησλ  Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο ησλ 
Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί ηα αθφινπζα: 

  (α) Σηο νπηηθέο θαηαγξαθέο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 38 θαη 43∙ 
    
  (β) ηα αξρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 
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40 θαη ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 46∙ θαη 
  (γ) ην αξρείν πνπ αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (6) ηνπ Καλνληζκνχ 37. 
    
Οξζέο πξαθηηθέο 
παξαγσγήο, 
ζπζθεπαζίαο, 
επηζήκαλζεο  
θαη απνζηνιήο. 

79.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη 
ηεο Δπεμεξγαζίαο ησλ Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο 
ησλ Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί ηα αθφινπζα: 

    
  (α) Αξρεία πνπ θαηαδεηθλχνπλ φηη θάζε παξηίδα μεξήο θάλλαβεο πνπ πσιείηαη ή 

εμάγεηαη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) 
ηνπ Καλνληζκνχ 5 θαη ηεο παξαγξάθνπ (6) ηνπ Καλνληζκνχ 5, ζπζθεπάζζεθε 
θαη επηζεκάλζεθε ζχκθσλα κε ηα δηαιακβαλφκελα ζηα Μέξε V θαη VII, 
αληίζηνηρα∙ 

    
  (β) θαηάινγν ησλ εκπνξηθψλ νλνκαζηψλ ηεο μεξήο θάλλαβεο ε νπνία παξάρζεθε, 

ζπζθεπάζζεθε ή επηζεκάλζεθε∙ 
    
  (γ) αληίγξαθν ηνπ πξνγξάκκαηνο πγηεηλήο πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο 

παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 47 πνπ εθαξκφδεηαη ζηελ εγθαηάζηαζε∙ 
    
  (δ) αληίγξαθν ησλ ηππνπνηεκέλσλ δηαδηθαζηψλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο πξφλνηεο 

ηνπ Καλνληζκνχ 48 θαη εθαξκφδνληαη ζηελ εγθαηάζηαζε∙ 
    
  (ε) ηεθκεξίσζε αλαθνξηθά κε ην ζχζηεκα ειέγρνπ πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο 

ηνπ Καλνληζκνχ 49 θαη εθαξκφδεηαη ζηελ εγθαηάζηαζε∙ 
    
  (ζη) πεξηγξαθή ησλ πξνζφλησλ ηνπ πξνζψπνπ ην νπνίν είλαη ππεχζπλν γηα ηε 

δηαζθάιηζε πνηφηεηαο ζε ζρέζε κε ηηο εηδηθφηεηεο πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο 
πξφλνηεο ηεο ππνππνπαξαγξάθνπ (ii)  ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ 
(1) ηνπ Καλνληζκνχ 50∙ θαη 

    
  (δ) αξρείν θάζε παξαπφλνπ πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 

(β) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 50 θαη ησλ ηπρφλ δηνξζσηηθψλ κέηξσλ 
πνπ ιήθζεθαλ. 

    
  (2) Αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο, ν νπνίνο πσιεί ή πξνκεζεχεη ή εηζάγεη μεξή θάλλαβε, 

ζπφξνπο ή θπηά θάλλαβεο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ 
(1) θαη ηεο παξαγξάθνπ (4) ηνπ Καλνληζκνχ 5 ή εμάγεη μεξή θάλλαβε ζχκθσλα κε ηηο 
πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (6) ηνπ Καλνληζκνχ 5, δηαηεξεί ηα αθφινπζα: 

  
  (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 

θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 49∙ θαη 
    
  (γ) αξρείν κε ηελ πιεξνθφξεζε πνπ απαηηείηαη απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ 

λα παξάζρεη ζηελ αξκφδηα αξρή ζε ζρέζε κε ηελ αλάθιεζε νπζίαο πνπ 
αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 51. 

    
Αλεπηζχκεηεο 
ελέξγεηεο, 
πεξηιεπηηθέο εθζέζεηο 
θαη ελέξγεηεο 
δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. 

80. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη ηεο 
Δπεμεξγαζίαο ησλ  Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο ησλ 
Γεδνκέλσλ απηψλ  Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξεί αξρείν αλαθνξψλ 
αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ, αξρείν ελεξγεηψλ δηαρείξηζεο θηλδχλνπ θαη ησλ πεξηιεπηηθψλ 
εθζέζεσλ ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (β) θαη (γ) ηεο παξαγξάθνπ (3) θαη 
ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 52, αληίζηνηρα. 

  
Παξηίδεο  
θάλλαβεο. 

81. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξεί αξρείν κε ηα αθφινπζα ζηνηρεία ζε ζρέζε κ ε  θάζε 
παξηίδα θάλλαβεο πνπ αλαπηχζζεη, θαιιηεξγεί, ζπγθνκίδεη, απνμεξαίλεη, παθεηάξεη ή 
θαηαζηξέθεη: 

  
  (α) Σελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε αλαπηχρζεθε κε κέζα άιια απφ 

ηε θχηεπζε ζπφξσλ θαη ηνλ αξηζκφ λέσλ θπηψλ πνπ αλαπηχρζεθαλ κε ηνλ 
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ηξφπν απηφ∙ 
  (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 θαηά ηελ εκεξνκελία απηή∙ 
    
  (δ) ηελ εκεξνκελία νινθιήξσζεο ηεο δηαδηθαζίαο απνμήξαλζεο, εάλ έγηλε θαη ην 

θαζαξφ βάξνο ηεο θαηά ηελ εκεξνκελία απηή∙ 
    
  (ε) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε ζπζθεπάζζεθε θαη ην θαζαξφ βάξνο 

ηεο θαηά ηελ εκεξνκελία απηή∙ θαη 
    
  (ζη) ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε θαηαζηξάθεθε θαη ην θαζαξφ βάξνο 

ηεο θαηά ηελ εκεξνκελία πξηλ απφ ηελ θαηαζηξνθή. 
    
Έξεπλα θαη αλάπηπμε. 82. Κάζε αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξεί αξρείν κε ηα αθφινπζα ζηνηρεία 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) αλαθνξηθά κε νπνηνδήπνηε πξντφλ ή ζθεχαζκα πνπ πεξηέρεη ηελ θάλλαβε 

απηή πνπ έρεη παξαζθεπάζεη θαηά ηε δηάξθεηα απηήο ηεο δξαζηεξηφηεηαο- 
    
   (i) ηελ πεξηγξαθή ηνπ∙ 
   (ii) ηελ εκεξνκελία παξαζθεπήο θαη ηελ πνζφηεηα πνπ παξα-

ζθεπάζζεθε∙ 
   (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 πνζφηεηα πνπ ηνπνζεηήζεθε ζην απφζεκα∙ θαη 
     
  (ε) νπνηεζδήπνηε άιιεο ιεπηνκέξεηεο 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. 

83.-(1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξεί αξρείν γηα θάζε πεξίπησζε θαηαζηξνθήο 
θάλλαβεο ζην νπνίν πεξηιακβάλνληαη ηα αθφινπζα ζηνηρεία: 

  
  (α) Η εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία ε θάλλαβε θαηαζηξάθεθε, ην φλνκα ηεο νπζίαο 

πνπ θαηαζηξάθεθε θαη ην θαζαξφ βάξνο η ε ο  θαηά ηελ εκεξνκελία απηή πξηλ 
απφ ηελ θαηαζηξνθή∙ 

    
  (β) ν ρψξνο ζηνλ νπνίν έγηλε ε θαηαζηξνθή∙ 
    
  (γ) ζχληνκε πεξηγξαθή ηεο κεζφδνπ θαηαζηξνθήο∙ 
    
  (δ) ηα νλφκαηα ησλ καξηχξσλ ηεο θαηαζηξνθήο πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο 

ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 14 θαη ηε βάζε 
κε ηελ νπνία ήηαλ θαηάιιεινη γηα λα είλαη κάξηπξεο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 
ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 14∙ θαη 

  (ε) φπνπ εθαξκφδεηαη, ην φλνκα ηνπ πξνζψπνπ πνπ ζπλφδεπζε ηελ θάλλαβε 
ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (3) ηνπ Καλνληζκνχ 14. 

    
  (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο γηα θάζε πεξίπησζε θαηαζηξνθήο θάλλαβεο δηαηεξεί 

δήισζε ππνγξακκέλε θαη ρξνλνινγεκέλε απφ θάζε κάξηπξα πνπ αλαθέξεηαη ζηηο 
πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 14 ζηελ νπνία 
δειψλεη φηη είλαη κάξηπξαο ηεο θαηαζηξνθήο θαη φηη ε θάλλαβε θαηαζηξάθεθε ζχκθσλα 

410



 

κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 14. 
Απνζέκαηα θάλλαβεο. 84.-(1) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ηεξεί αξρείν ηνπ θαζαξνχ βάξνπο γηα θαζέλα απφ 

ηα αθφινπζα ηα νπνία απνηεινχλ απφζεκα ζηελ εγθαηάζηαζε: 
  
  (α) πφξνη θάλλαβεο άιινπο απφ ηνπο ζπφξνπο θάλλαβεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (δ)∙ 
    
  (β) ζπγθνκηζκέλε θάλλαβε άιιε απφ ηελ θάλλαβε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (ε), ε νπνία δελ έρεη ππνβιεζεί ζε δηαδηθαζία απνμήξαλζεο∙ 
    
  (γ) ζπγθνκηζκέλε θάλλαβε άιιε απφ ηελ θάλλαβε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ 

ππνπαξάγξαθν (ε), ζε ζρέζε κε ηελ νπνία ε δηαδηθαζία απνμήξαλζεο δελ έρεη 
νινθιεξσζεί∙ 

    
  (δ) ζπγθνκηζκέλε θάλλαβε άιιε απφ θάλλαβε πνπ αλαθέξεηαη ζηελ ππνπαξάγξαθν 

(ε), ζε ζρέζε κε ηελ νπνία ε δηαδηθαζία απνμήξαλζεο έρεη νινθιεξσζεί∙ 
    
  (ε) θάλλαβε ε νπνία πξννξίδεηαη γηα θαηαζηξνθή∙ 
    
  (ζη) μεξή ζπζθεπαζκέλε θάλλαβε∙ θαη 
    
  (δ) ζπζθεπαζκέλνη ζπφξνη θάλλαβεο. 
    
  (2) Σν απφζεκα θάλλαβεο πξέπεη λα ηεξείηαη νξζά, λα είλαη ηζνινγηζκέλν θαη 

ζπκθηιησκέλν αλά πάζα ζηηγκή κε ηα αξρεία ηνπ αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ θαη ηίζεηαη ζηε 
δηάζεζε ησλ επηζεσξεηψλ γηα έιεγρν νπνηεδήπνηε θαη ρσξίο εθ ησλ πξνηέξσλ 
πξνεηδνπνίεζε. 

  
Δηδνπνηήζεηο αξρψλ 
ηνπηθήο δηνίθεζεο  
θαη αξκφδηαο αξρήο. 

85.  Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαηεξεί αληίγξαθα- 

  
  (α) θάζε εηδνπνίεζεο πξνο ηηο αξρέο ηνπηθήο δηνίθεζεο, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ 

Καλνληζκψλ 33 έσο 35∙ θαη 
    
  (β) θάζε εηδνπνίεζεο πνπ παξέρεηαη ζηελ αξκφδηα αξρή, ζχκθσλα κε ηηο 

πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 35. 
    
Γεληθέο ππνρξεψζεηο  
γηα ηνλ ηξφπν 
ηήξεζεο  
αξρείσλ. 

86.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Πξνζηαζίαο ησλ Φπζηθψλ Πξνζψπσλ Έλαληη 
ηεο Δπεμεξγαζίαο ησλ  Γεδνκέλσλ Πξνζσπηθνχ Υαξαθηήξα θαη ηεο Διεχζεξεο Κπθινθνξίαο 
ησλ Γεδνκέλσλ απηψλ Νφκνπ, ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαζθαιίδεη φηη ηα αξρεία, ηα 
έγγξαθα θαη ηα ζηνηρεία πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ παξφληνο Μέξνπο δηαηεξνχληαη κε 
ηξφπν πνπ επηηξέπεη ηνλ έιεγρφ ηνπο ζε εχζεην ρξφλν θαη είλαη δηαζέζηκα ζηελ 
εγθαηάζηαζε. 

  
  (2) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο δηαζθαιίδεη φηη ηα αξρεία, ηα έγγξαθα θαη ηα ζηνηρεία 

δηαηεξνχληαη γηα ηηο πην θάησ πεξηφδνπο: 
  
  (α) ηελ πεξίπησζε εηδνπνίεζεο πνπ απαηηείηαη λα παξάζρεη ή λα απνζηείιεη 

αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ, γηα πεξίνδν δχν  ( 2) εηψλ κεηά ηελ παξνρή ή απνζηνιή ηεο 
εηδνπνίεζεο∙ 
 

    
  (β) ζηελ πεξίπησζε ηεο πιεξνθφξεζεο γηα ηελ νπνία ν αδεηνδνηεκέλνο 

παξαγσγφο ππνρξενχηαη λα θαηαγξάθεη ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ  
Καλνληζκψλ 75, 81, 82 θαη 84, γηα πεξίνδν δχν (2) εηψλ απφ ηελ εκεξνκελία θαηά 
ηελ νπνία ε πιεξνθφξεζε θαηαγξάθεθε∙ 
 

  (γ) ζηελ πεξίπησζε ησλ εγγξάθσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 
76 θαη 77, γηα πεξίνδν δ χ ν  ( 2) εηψλ απφ ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία 
ζηάιζεθε ζηελ αξκφδηα αξρή ε δήισζε πνπ αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ησλ 
Καλνληζκψλ 64 ή 72, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε∙ 
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  (δ) ζηελ πεξίπησζε νπηηθψλ θαηαγξαθψλ ή αξρείσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο 

πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 78, γηα πεξίνδν έ μ η  ( 6) κελψλ απφ ηε εκέξα πνπ 
θαηαγξάθεθαλ ή αξρεηνζεηήζεθαλ, αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε∙ 

    
  (ε) ζηηο πεξηπηψζεηο ησλ αξρείσλ πνπ αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηεο 

ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) θαη ηεο ππνπαξαγξάθνπ (β) ηεο 
παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 79, γηα πεξίνδν δχν (2) εηψλ απφ ηελ 
εκεξνκελία ηεο ηειεπηαίαο πψιεζεο ή πξνκήζεηαο ή εηζαγσγήο μεξήο θάλλαβεο, 
ζπφξσλ ή θπηψλ θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο 
παξαγξάθνπ (1) θαη ηεο παξαγξάθνπ (4) ηνπ   Καλνληζκνχ 5 ή εμαγσγήο 
νπνηαζδήπνηε παξηίδαο μεξήο θάλλαβεο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο 
ππνπαξαγξάθνπ (α) ηεο παξαγξάθνπ (1) θαη ηεο παξαγξάθνπ (6) ηνπ Καλνληζκνχ 
5∙ 

    
  (ζη) ζηελ πεξίπησζε ησλ εγγξάθσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ 

ππνπαξαγξάθσλ (β) έσο (ε) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 79, γηα ηελ 
πεξίνδν πνπ ηζρχεη θαη γηα πξφζζεηε πεξίνδν δχν (2) εηψλ απφ ηελ εκέξα πνπ 
αληηθαηαζηάζεθε κε λέα έθδνζε∙ 

    
  (δ) ζηελ πεξίπησζε ηνπ εγγξάθνπ πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο 

ππνπαξαγξάθνπ (ζη) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 79, γηα ηελ πεξίνδν 
θαηά ηελ νπνία ην πξφζσπν ππεχζπλν γηα ηε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο αζθεί ηα 
ζρεηηθά θαζήθνληά ηνπ θαη γηα πξφζζεηε πεξίνδν δχν ( 2) εηψλ απφ ηελ 
εκέξα πνπ απηφ παχεη λα ηα αζθεί

.
  

    
  (ε) ζηελ πεξίπησζε ηνπ αξρείνπ πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 

(δ) ηεο παξαγξάθνπ (1) ηνπ Καλνληζκνχ 79, γηα πεξίνδν δχν (2) εηψλ απφ ηελ 
εκέξα πνπ θαηαγξάθεθε ην παξάπνλν∙ 

    
  (ζ) ζηελ πεξίπησζε ησλ αξρείσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 

(α) ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 79, γηα πεξίνδν δχν (2) εηψλ κεηά ηελ 
εκεξνκελία ηεο ηειεπηαίαο πψιεζεο ή πξνκήζεηαο νπνηνπδήπνηε κέξνπο 
παξηίδαο∙ 

    
  (η) ζηελ πεξίπησζε ηνπ αξρείνπ πνπ θαζνξίδεηαη ζηηο πξφλνηεο ηεο ππνπαξαγξάθνπ 

(γ) ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 79, γηα πεξίνδν δχν (2) εηψλ απφ ηελ 
εκέξα αλάθιεζεο ηεο μεξήο θάλλαβεο∙ 

    
  (ηα) ζηελ πεξίπησζε ησλ αξρείσλ θαη ησλ πεξηιεπηηθψλ εθζέζεσλ πνπ θαζνξίδνληαη 

ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 80, γηα πεξίνδν δχν ( 2) εηψλ απφ ηελ εκέξα πνπ 
έγηλε ε αλαθνξά ή ε ελέξγεηα

. 
θαη 

    
  (ηβ) ζηελ πεξίπησζε ησλ αξρείσλ θαη εγγξάθσλ πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ 

Καλνληζκνχ 83, γηα πεξίνδν δχν ( 2) εηψλ απφ ηελ εκεξνκελία θαηαζηξνθήο 
ηεο θάλλαβεο. 

    
Πιεξνθφξεζε πνπ 
απαηηείηαη απφ ηελ  
αξκφδηα  
αξρή. 

87. Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή θάζε πιεξνθφξεζε ηελ 
νπνία απαηηεί ε αξκφδηα αξρή ζε ζρέζε κε ηα αξρεία, έγγξαθα θαη ζηνηρεία πνπ 
αλαθέξνληαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ παξφληνο Μέξνπο, ζ ηε κνξθή θαη ζην ρξφλν πνπ θαζνξίδνληαη 
απφ ηελ αξκφδηα αξρή. 

Τπνρξέσζε 
αδεηνδνηεκέλνπ 
παξαγσγνχ ηνπ 
νπνίνπ ε άδεηα 
παξαγσγνχ  
έρεη ιήμεη ή 
αλαθιεζεί. 

88. ε πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία ε άδεηα παξαγσγνχ έρεη ιήμεη ρσξίο λα αλαλεσζεί ή 
έρεη αλαθιεζεί, ν θάηνρφο ηεο ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 86 θαη 87. 

 ΜΔΡΟ Υ 
ΔΠΙΚΟΙΝΧΝΙΑ ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΗ 

Πιεξνθφξεζε πνπ 
αθνξά ηνλ 
αδεηνδνηεκέλν 

89. Η αξκφδηα αξρή εμνπζηνδνηείηαη λα παξάζρεη νπνηαδήπνηε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε 
εηδνπνίεζε πνπ αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 33, 34 θαη 35 ζηνλ Αξρεγφ 
Αζηπλνκίαο ν νπνίνο αηηείηαη απηήο ηεο πιεξνθφξεζεο ζην πιαίζην έξεπλαο πνπ 
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παξαγσγφ. δηεμάγεηαη ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ Νφκνπ, λννπκέλνπ φηη ε πιεξνθφξεζε απηή ζα 
ρξεζηκνπνηεζεί κφλν γηα η ν π ο  ζθνπνχο ηεο έξεπλαο απηήο θαη γ η α  ηελ νξζή εθαξκνγή ή 
επηβνιή ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Νφκνπ θαη ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
Πιεξνθφξεζε 
αλαθνξηθά κε άδεηα 
εηζαγσγήο θαη άδεηα 
εμαγσγήο. 

90. Η αξκφδηα αξρή εμνπζηνδνηείηαη, γηα ζθνπνχο επαιήζεπζεο θαηά πφζν ππάξρεη 
ζπκκφξθσζε φζνλ αθνξά ηελ εηζαγσγή ή εμαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο κε ηηο πξφλνηεο 
ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, λα παξάζρεη ζε ηεισλεηαθφ ιεηηνπξγφ νπνηαδήπνηε 
πιεξνθφξεζε αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 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 άιιεο αξκφδηεο 
αξρέο. 

91. Γηα ζθνπνχο νξζήο εθαξκνγήο ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Νφκνπ θαη ζπκκφξθσζεο ηεο 
Γεκνθξαηίαο κε ηηο δηεζλείο ηεο ππνρξεψζεηο, ζχκθσλα κε ην άξζξν 12 ηεο Δληαίαο 
χκβαζεο, ε αξκφδηα αξρή εμνπζηνδνηείηαη λα παξάζρεη ηελ αθφινπζε πιεξνθφξεζε θαη 
έγγξαθα ζην Γηεζλέο Όξγαλν Διέγρνπ ησλ Ναξθσηηθψλ ή ζε άιιε αξκφδηα αξρή: 

  
  (α) Οπνηαδήπνηε πιεξνθφξεζε ή έγγξαθν ην νπνίν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο 

παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 
    
  (β) νπνηαδήπνηε πιεξνθφξεζε ζε ζρέζε κε δξαζηεξηφηεηα ε νπνία αδεηνδνηείηαη 

κε άδεηα πνπ εθδίδεηαη ζηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 
ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, πεξηιακβαλνκέλσλ ηνπ νλφκαηνο ηνπ 
αδεηνδνηεκέλνπ παξαγσγνχ, ηεο θχζεο ηεο αδεηνδνηεκέλεο δξαζηεξηφηεηαο 
θαη νπνησλδήπνηε φξσλ αλαθέξνληαη ζηελ ελ ιφγσ άδεηα∙ 

    
  (γ) νπνηνδήπνηε αξρείν ν αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο ππνρξενχηαη λα ηεξεί 

ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (2) ηνπ Καλνληζκνχ 79 θαη ησλ 
Καλνληζκψλ 81, 82 θαη 84∙ θαη 

    
  (δ) αληίγξαθν θάζε άδεηαο πνπ εθδφζεθε ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 

61 ή 69. 
 ΜΔΡΟ ΥΙ 

ΤΝΣΑΓΟΓΡΑΦΗΗ, ΠΡΟΔΣΟΙΜΑΙΑ, ΓΙΑΝΟΜΗ, ΔΚΓΟΗ ΚΑΙ ΥΡΗΗ ΓΑΛΗΝΙΚΧΝ 
ΚΔΤΑΜΑΣΧΝ ΠΟΤ ΠΔΡΙΔΥΟΤΝ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ ΚΑΝΝΑΒΗ 

  

Δίδνο  
θάλλαβεο.  
Σξίην Παξάξηεκα. 

92. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ (3) ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ Νφκνπ, κφλν ηα είδε 
θάλλαβεο πνπ αλαθέξνληαη ζην Σξίην Παξάξηεκα δχλαληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηε 
ζπληαγνγξάθεζε, πξνεηνηκαζία, έθδνζε θαη ρξήζε γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ πνπ πεξηέρνπλ 
θάλλαβε. 

  
Καζνξηζκφο 
πνζνηηθψλ νξίσλ.  
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

93.-(1) Μφλν ε θάλλαβε πνπ αλαθέξεηαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 92, ε νπνία 
ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο πξνδηαγξαθέο πνπ αλαθέξνληαη ζην Γεχηεξν Παξάξηεκα, δχλαηαη 
λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ πξνεηνηκαζία γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ πνπ πεξηέρνπλ 
θαξκαθεπηηθή θάλλαβε. 

  
  (2)  Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (10) ηνπ Καλνληζκνχ 5 θαη ηνπ 

Καλνληζκνχ 50, ε πνηφηεηα θάζε παξηίδαο μεξήο θάλλαβεο ηεθκεξηψλεηαη κε ηελ θαηάζεζε 
εγγξάθνπ απφ ηνλ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ, κε ην νπνίν πηζηνπνηείηαη ε πνηφηεηα ηεο 
μεξήο θάλλαβεο απφ αλεμάξηεην εξγαζηήξην θαη ην νπνίν έρεη εθδνζεί ζηε Γεκνθξαηία ή ζε 
άιιν θξάηνο κέινο απφ- 

  (α) ην Γεληθφ Υεκείν ηνπ Κξάηνπο∙ ή 
    
  (β) ηνλ παξαζθεπαζηή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ πνπ είλαη εμνπζηνδνηεκέλνο λα 

δηεμάγεη ειέγρνπο δξαζηηθψλ ζπζηαηηθψλ∙ ή 
    
  (γ) ηνλ παξαζθεπαζηή δξαζηηθψλ ζπζηαηηθψλ πνπ είλαη θάηνρνο πηζηνπνηεηηθνχ 

θαιήο παξαζθεπαζηηθήο πξαθηηθήο ζηελ παξαζθεπή δξαζηηθψλ νπζηψλ ην νπνίν 
είλαη ζε ηζρχ∙ ή 

    
  (δ) εξγαζηήξην πνπ λα ζπκκνξθψλεηαη κε ηνπο Δπξσπατθνχο Καλφλεο Καιήο 

Παξαζθεπαζηηθήο Πξαθηηθήο (GMP), πνπ εθδίδεηαη απφ ηελ επηζεσξεηηθή αξρή 
ηνπ θξάηνπο κέινπο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο φπνπ βξίζθεηαη ην εξγαζηήξην 
θαη ηεθκεξηψλεη ζπκκφξθσζε κε ηηο απαηηήζεηο ηεο Καιήο Παξαζθεπαζηηθήο 
Πξαθηηθήο κέζσ Πηζηνπνηεηηθνχ Καιήο Παξαζθεπαζηηθήο Πξαθηηθήο (GMP). 
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  (3) Ο αδεηνδνηεκέλνο παξαγσγφο έρεη επζχλε γηα ηε δηεμαγσγή ηεο αλάιπζεο 
πνηφηεηαο γηα θάζε παξηίδα θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζε αλεμάξηεην εξγαζηήξην, ζχκθσλα 
κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (2) θαη επσκίδεηαη φια ηα έμνδα. 

  
πληαγνγξάθεζε θαη 
ρξήζε γαιεληθψλ 
ζθεπαζκάησλ πνπ 
πεξηέρνπλ 
θαξκαθεπηηθή 
θάλλαβε. 

94.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ ( 3 )  ηνπ άξζξνπ 8 ηνπ Νφκνπ, γαιεληθφ 
ζθεχαζκα πνπ πεξηέρεη θάλλαβε, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ Καλνληζκψλ 92 θαη 93, 
ζπληαγνγξαθείηαη κφλν γηα ελήιηθνπο αζζελείο απφ ηνλ εθάζηνηε ηαηξφ, φηαλ απηφο ην θξίλεη 
ζθφπηκν. 

  
 
 
 
 

 (2) Γηα η ε  ρνξήγεζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζε αζζελή ειηθίαο θάησ ησλ 
δεθανθηψ (18) εηψλ ππνβάιιεηαη απφ ηνλ ζεξάπνληα ηαηξφ επαξθψο θα η  επηζηεκνληθά 
αηηηνινγεκέλν αίηεκα ζηελ αξκφδηα αξρή γηα εμέηαζε θαη έγθξηζε ή απφξξηςή ηνπ. 

  
  (3) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ησλ Καλνληζκψλ 11 θαη 12 ησλ πεξί Ναξθσηηθψλ 

Φαξκάθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Καλνληζκψλ, ε ζπληαγή, ζηελ νπνία αλαγξάθεηαη 
κφλν έλα είδνο, είλαη γξακκέλε ηδηνρείξσο, κε κειάλη ή άιιν αλεμίηειν κέζν, ππνγξάθεηαη 
θαη ρξνλνινγείηαη απφ ηνλ ηαηξφ πνπ ηελ εμέδσζε θαη πεξηιακβάλεη ηα αθφινπζα ζηνηρεία: 

  (α) Σν φλνκα, η ε  δηεχζπλζε θαη η ν λ  αξηζκφ ηειεθψλνπ ηνπ ηαηξνχ πνπ ηελ 
εμέδσζε∙ 

    
  (β) ην φλνκα, ηε  δηεχζπλζε θαη ηνλ  αξηζκφ ηειεθψλνπ ηνπ πξνζψπνπ γηα ηε 

ζεξαπεία ηνπ νπνίνπ εθδίδεηαη ε ζπληαγή∙ 
    
  (γ) ην είδνο ηεο θάλλαβεο θαη, φπνπ εθαξκφδεηαη, ηελ εκπνξηθή νλνκαζία ηεο 

θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο∙ 
    
  (δ) ηελ πνζνζηηαία πεξηεθηηθφηεηα ζε δέιηα-9- ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε∙ 
    
  (ε) ηελ πνζνζηηαία πεξηεθηηθφηεηα ζε θαλλαβηδηφιε

. 

    
  (ζη) ηε δνζνινγία θαη ηνλ ηξφπν ρνξήγεζεο∙ θαη 
    
  (δ) ηελ νιηθή πνζφηεηα, αξηζκεηηθψο θαη νινγξάθσο, ε νπνία δελ ππεξβαίλεη ηνλ 

έλα κήλα ζεξαπείαο ή ηελ πνζφηεηα πνπ πξνβιέπεηαη ζηηο πξφλνηεο ηνπ 
Καλνληζκνχ 92, νπνηνδήπνηε απφ ηα δχν ζπκβεί πξψην. 

  (4) Η ζπληαγή πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (3) δε δχλαηαη λα επαλαιεθζεί θαη 
παχεη λα ηζρχεη κεηά ηελ παξέιεπζε πέληε (5) εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία θαηά ηελ νπνία 
εθδφζεθε. 

  
  (5) Ο θαξκαθνπνηφο εθηειεί ηε ζπληαγή πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (3) αθνχ 

πξνεγνπκέλσο ιάβεη γξαπηψο ηε ζπγθαηάζεζε ηνπ αζζελνχο ζρεηηθά κε ηελ ελεκέξσζε 
θαη ηε γλψζε ηνπ γηα ηηο παξελέξγεηεο ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο θαη ηδηαίηεξα απφ 
ελδερφκελε θαηάρξεζή ηεο. 

Απαγφξεπζε 
ζπληαγνγξάθεζεο θαη 
ηαηξηθήο ρξήζεο ηεο 
θαξκαθεπηηθήο 
θάλλαβεο ζε νξηζκέλεο 
πεξηπηψζεηο. 

95.-(1) Απαγνξεχεηαη ε ζπληαγνγξάθεζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο κε ηξφπν ρνξήγεζεο 
ην θάπληζκα. 

  (2)  Απαγνξεχεηαη ε ηαηξηθή ρξήζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο- 
  
  (α) φηαλ ζέηεη ζε θίλδπλν ηελ πγεία ή ηελ επεκεξία άιινπ πξνζψπνπ∙ 
    
  (β) ζε ρψξν εξγαζίαο∙ 
    
  (γ) ζε ζρνιεία∙ 
    
  (δ) ζε δεκφζηα πάξθα, δεκφζηεο παξαιίεο, δεκφζηα θέληξα αλαςπρήο, 

ςπραγσγίαο ή θέληξα λεφηεηαο∙ 
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  (ε) ζε νπνηνδήπνηε άιιν κέξνο είλαη αλνηθηφ γηα ην θνηλφ
.
 

    
  (ζη) θαηά ηελ νδήγεζε

. 
θαη 

    
  (δ) απφ αζζελείο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ παξαγξάθσλ (1) θαη (2) ηνπ 

Καλνληζκνχ 94 γηα άιινπο ζθνπνχο εθηφο ηεο ηαηξηθήο ρξήζεο. 
Έθδνζε  
γαιεληθψλ 
ζθεπαζκάησλ  
πνπ πεξηέρνπλ 
θαξκαθεπηηθή θάλλαβε. 

96.-(1) Γαιεληθά ζθεπάζκαηα πνπ πεξηέρνπλ θαξκαθεπηηθή θάλλαβε εθδίδνληαη κφλν ζε 
θαξκαθεία κε ηελ πξνζθφκηζε ζπληαγήο ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (3) ηνπ 
Καλνληζκνχ 94. 

  
  (2) Αλαθνξηθά κε ηελ εθηέιεζε ζπληαγψλ θαη ηελ έθδνζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο 

ζε αζζελείο, ν θαξκαθνπνηφο ηεξεί ηα βηβιία θαη η α  αξρεία πνπ πξνβιέπνληαη ζηηο 
πξφλνηεο ησλ πεξί Ναξθσηηθψλ Φαξκάθσλ θαη Φπρνηξφπσλ Οπζηψλ Καλνληζκψλ. 

  
Απαγφξεπζε 
δηαθήκηζεο. 

97.-(1)  Απαγνξεχεηαη ε δηαθήκηζε θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ζην θνηλφ θαη ε ρνξήγεζε 
δεηγκάησλ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

  
  (2) Γηα ηνπο ζθνπνχο ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ, «δηαθήκηζε» ζεκαίλεη νπνηαδήπνηε 

κνξθή παξνρήο πιεξνθνξηψλ γηα πξνζέιθπζε πειαηείαο, πξφβιεςεο ή πξνηξνπήο πνπ 
απνζθνπεί ζηελ πξνψζεζε ρνξήγεζεο ζπληαγψλ, πψιεζεο ή θαηαλάισζεο θαξκαθεπηηθήο 
θάλλαβεο. 

  (3) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (1), ελεκεξσηηθά έληππα θαη 
εθπαηδεπηηθφ πιηθφ πνπ εθδίδεηαη απφ αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ θαη απεπζχλεηαη πξνο 
ηαηξνχο θαη θαξκαθνπνηνχο ηπγράλεη έγθξηζεο απφ ηελ αξκφδηα αξρή θαη πεξηέρεη 
πιεξνθνξίεο ησλ νπνίσλ ε πεγή δηεπθξηλίδεηαη επαθξηβψο, είλαη αθξηβείο, 
πξνζαξκνζκέλεο ζηα ηειεπηαία δεδνκέλα, επαιεζεχζηκεο θαη επαξθείο, ψζηε λα 
επηηξέπνπλ ζηνλ παξαιήπηε ην π ο  λα δηακνξθψζεη πξνζσπηθή αληίιεςε γηα ηε 
ζεξαπεπηηθή αμία ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 

  
 ΜΔΡΟ ΥΙΙ 

ΔΠΙΘΔΧΡΗΔΙ 
  
Γηνξηζκφο θαη εμνπζίεο 
ησλ Δπηζεσξεηψλ. 

98.-(1) Λεηηνπξγφο ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο ή/θαη ηνπ Σκήκαηνο Γεσξγίαο ηνπ Τπνπξγείνπ 
Γεσξγίαο, Αγξνηηθήο Αλάπηπμεο θαη  Πεξηβάιινληνο, ν νπνίνο δηνξίδεηαη δπλάκεη ησλ 
δηαηάμεσλ ηνπ εδαθίνπ ( 1 )  ηνπ άξζξνπ 29 ηνπ Νφκνπ σο Δπηζεσξεηήο, έρεη ηηο εμνπζίεο 
επηζεψξεζεο θαη ειέγρνπ πνπ θαζνξίδνληαη ζηηο πξφλνηεο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
  (2)  Ο Δπηζεσξεηήο έρεη εμνπζία ζε νπνηνδήπνηε εχινγν ρξφλν- 
  
  (α) λα εηζέξρεηαη ειεχζεξα ζε νπνηαδήπνηε εγθαηάζηαζε έρεη δεισζεί απφ ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ή ζε νπνηεζδήπνηε 
εγθαηαζηάζεηο πνπ δελ 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(Ι) ηνπ 2004 
265(Ι) ηνπ 2004 

9(Ι) ηνπ 2011. 

 (β) έπεηηα απφ ζπλελλφεζε κε άιιεο αξρέο θαη ρσξίο επεξεαζκφ ησλ 
δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Σεισλεηαθνχ Κψδηθα Νφκνπ, 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 πξνλνηψλ 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 ηνπ πεξί Σεισλεηαθνχ Κψδηθα Νφκνπ θαη 

ηεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (3), λα δεζκεχεη ή λα 
θαηάζρεη πνζφηεηα θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο κε έμνδα ηνπ θαηφρνπ ζε 

415



 

πεξίπησζε ππφλνηαο, βάζεη ελδείμεσλ, γηα παξάβαζε ησλ πξνλνηψλ ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ

.
 

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

εηζαγσγή ή εμαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο
. 

  (ζη) γηα ζθνπνχο εθηέιεζεο ησλ θαζεθφλησλ ηνπ θαη εθφζνλ 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 απνθχγεη ηελ 
επαλάιεςή ηεο ζην κέιινλ: 

    
 Ννείηαη φηη ν Δπηζεσξεηήο εηνηκάδεη θαη ππνβάιιεη έθζεζε αμηνιφγεζεο πξνο ηε 

πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή. 
    
  (3) ηηο πεξηπηψζεηο εθαξκνγήο ησλ πξνλνηψλ ηεο ππνπαξαγξάθνπ (δ) ηεο 

παξαγξάθνπ 2, 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 θάηνρφ ηεο. 

  
  (4) Γηα ζθνπνχο ζεξαπείαο νπνηαζδήπνηε παξάβαζεο ησλ πξνλνηψλ 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- 

  
 
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

 (α) απαγνξεχεη ηε κεηαθνξά ή ηελ επεμεξγαζία ζπγθεθξηκέλεο παξηίδαο 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ή νιφθιεξεο ηεο πνζφηεηαο απηήο, εάλ δελ 
ηεξήζεθαλ νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαη παξαγσγή 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα ηαηξηθή ρξήζε, πνπ θαζνξίδνληαη ζην Πξψην 
Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

    
 
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

 (β) απαγνξεχεη ηελ πψιεζε, πξνκήζεηα ή εμαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο 
εάλ δελ ηεξήζεθαλ νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαη 
παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα ηαηξηθή ρξήζε πνπ θαζνξίδνληαη ζην 
Πξψην Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

    
 
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

 (γ) δηαηάζζεη ηελ θαηαζηξνθή ζπγθεθξηκέλεο παξηίδαο ή νιφθιεξεο ηεο 
πνζφηεηαο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, εάλ δελ ηεξήζεθαλ νη θαηεπζπληήξηεο 
γξακκέο γηα ηελ θαιιηέξγεηα θαη παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα 
ηαηξηθή ρξήζε πνπ αλαθέξνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ∙ 

    
  (δ) δεζκεχεη ή θαηάζρεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε θαη ηε ζπζθεπαζία ηεο, 

ηεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ πεξί Σεισλεηαθνχ Κψδηθα Νφκνπ∙ 
    
  (ε) απαγνξεχεη ηελ παξαγσγή ή/θαη δηαηάζζεη ηελ θαηαζηξνθή ή  ηνλ 

πεξηνξηζκφ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, εθφζνλ δελ πιεξνχληαη νη πξφλνηεο 
ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

  (ζη) δηαηάζζεη ηνλ παξαβάηε φπσο, κέζα ζε ηαθηή πξνζεζκία, ηεξκαηίζεη ηελ 
παξάβαζε ηελ νπνία ηνπ ππνδεηθλχεη. 

    
  (5) ε πεξίπησζε πνπ εθθξεκεί ε εμέηαζε ιεθζέληνο δείγκαηνο, ν Δπηζεσξεηήο έρεη 

εμνπζία, θαηφπηλ αηηηνινγεκέλεο γξαπηήο εηδνπνίεζεο, λα εθαξκφδεη ηηο πξφλνηεο ησλ 
ππνπαξαγξάθσλ (α) θαη (β) ηεο παξαγξάθνπ (4). 

  (6) Σα έμνδα θαηαζηξνθήο θαη ε αμία ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο ε νπνία 
θαηαζηξέθεηαη, δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (4), επηβαξχλνπλ ην πξφζσπν ζηελ 
θαηνρή ηνπ νπνίνπ βξηζθφηαλ ε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε. 

Γηεπθνιχλζεηο θαηά 
ηνλ  
έιεγρν. 

99. Κάζε πξφζσπν πνπ είλαη ππεχζπλν γηα νπνηαδήπνηε δξαζηεξηφηεηα ζρεηηθή κε ηε 
θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, παξέρεη φιεο 
ηηο αλαγθαίεο δηεπθνιχλζεηο, κέζα θαη πιεξνθνξίεο ζηνπο Δπηζεσξεηέο θαηά ηελ εθηέιεζε 
ησλ θαζεθφλησλ ηνπο. 
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Γηθαίσκα έλζηαζεο. 100.-(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 κία απφ ηηο 

αθφινπζεο απνθάζεηο: 
  
  (α) Να επηθπξψζεη ηελ πξνζβιεζείζα απφθαζε∙ 
    
  (β) λα αθπξψζεη ηελ πξνζβιεζείζα απφθαζε∙ 
    
  (γ) λα ηξνπνπνηήζεη ηελ πξνζβιεζείζα απφθαζε∙ θαη 
    
  (δ) λα πξνβεί ζε έθδνζε λέαο απφθαζεο, ζε αληηθαηάζηαζε ηεο πξνζβιεζείζαο, 

ην ηαρχηεξν δπλαηφ θαη φρη αξγφηεξα απφ είθνζη (20) εξγάζηκεο εκέξεο ηελ 
νπνία θνηλνπνηεί ακέζσο γξαπηψο ζην επεξεαδφκελν πξφζσπν. 

    
Δμέηαζε παξαβάζεσλ  
θαη 
δηνηθεηηθφ πξφζηηκν. 

101.-(1) Υσξίο επεξεαζκφ ηεο εμνπζίαο ηεο αξκφδηαο αξρήο λα αλαθαιεί άδεηεο πνπ 
εθδίδνληαη δπλάκεη ησλ πξνλν ηψλ  ησλ  παξφλησλ Καλνληζκψλ ν Γηεπζπληήο 
Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ 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 πξφλνηεο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
  (2) ε πεξίπησζε πνπ δηαπηζηψλεηαη παξάβαζε, ν Γηεπζπληήο Φαξκαθεπηηθψλ 

Τπεξεζηψλ κε γξαπηή αηηηνινγεκέλε απφθαζή ηνπ έρεη εμνπζία λα επηβάιεη, αλάινγα κε ηε 
θχζε, ηε βαξχηεηα θαη ηε δηάξθεηα ηεο παξάβαζεο, δηνηθεηηθφ πξφζηηκν χςνπο κέρξη θαη 
είθνζη πέληε ρηιηάδσλ επξψ (€25.000). 

  
  (3) Υσξίο επεξεαζκφ ηεο γεληθφηεηαο ηεο παξαγξάθνπ (1), ν Γηεπζπληήο 

Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ δχλαηαη λα επηβάιεη δηνηθεηηθφ πξφζηηκν ζηηο πεξηπηψζεηο 
παξάβαζεο ησλ επηηαθηηθψλ θαη/ή απαγνξεπηηθψλ πξνλνηψλ ησλ Καλνληζκψλ 5, 7, 8, 9, 10, 
11, 12, 13, 14, 26, 27, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 
55, 56, 57, 58, 59, 65, 72, 75, 76, 77, 78, 79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88, 92, 93, 94, 95, 
97, 99. 

  
  (4) ε πεξίπησζε ζπλέρηζεο ηεο παξάβαζεο, ν Γηεπζπληήο Φαξκαθεπηηθψλ 

Τπεξεζηψλ δχλαηαη λα επηβάιεη δηνηθεηηθφ πξφζηηκν χ ς ν π ο  κέρξη ρηιίσλ επξψ (€1.000) 
γηα θάζε εκέξα ζπλέρηζεο ηεο παξάβαζεο, αλάινγα κε ηε βαξχηεηά ηεο. 

  
  (5) Σν πνζφ ηνπ δηνηθεηηθνχ πξνζηίκνπ εηζπξάηηεηαη απφ ηνλ Γηεπζπληή 

Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ 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) Ο Γηεπζπληήο Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ επηβάιιεη δηνηθεηηθφ πξφζηηκν, κε 

γξαπηή αηηηνινγεκέλε απφθαζή ηνπ, ε νπνία θνηλνπνηείηαη ζην επεξεαδφκελν πξφζσπν. 
  
  (7) ε πεξίπησζε άξλεζεο ή παξάιεηςεο πιεξσκήο δηνηθεηηθνχ πξνζηίκνπ ην νπνίν 

επηβιήζεθε δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ ηνπ παξφληνο Καλνληζκνχ, ν Γηεπζπληήο Φαξκαθεπηηθψλ 
Τπεξεζηψλ έρεη εμνπζία λα ιάβεη δηθαζηηθά κέηξα, κε ζθνπφ ηελ είζπξαμε ηνπ νθεηιφκελνπ 
πνζνχ σο αζηηθνχ ρξένπο νθεηιφκελνπ ζηε Γεκνθξαηία. 

  
Ιεξαξρηθή πξνζθπγή. 102.-(1) Πξφζσπν ζην νπνίν έρεη επηβιεζεί δηνηθεηηθφ πξφζηηκν, δπλάκεη ησλ πξνλνηψλ 

ηνπ Καλνληζκνχ 101, έρεη δηθαίσκα λα ππνβάιεη ηεξαξρηθή πξνζθπγή ζηνλ Τπνπξγφ εληφο 
επηά (7) εξγάζηκσλ εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία γλσζηνπνίεζεο ηεο επηβνιήο ηνπ ελ ιφγσ 
δηνηθεηηθνχ πξνζηίκνπ. 

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

κία 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∙ θαη 
    
  (δ) λα πξνβεί ζε έθδνζε λέαο απφθαζεο, ζε αληηθαηάζηαζε ηεο πξνζβιεζείζαο, 

ην ηαρχηεξν δπλαηφ θαη φρη αξγφηεξα απφ ηξηάληα (30) εξγάζηκεο εκέξεο 
ηελ νπνία θνηλνπνηεί γξαπηψο ακέζσο ζην επεξεαδφκελν πξφζσπν. 

    
 ΜΔΡΟ ΥΙII 

ΑΡΜΟΓΙΑ ΑΡΥΗ ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΦΑΡΜΟΓΗ ΣΧΝ ΠΑΡΟΝΣΧΝ ΚΑΝΟΝΙΜΧΝ 
  

Δθαξκνγή ησλ 
ππνρξεψζεσλ ηεο 
Δληαίαο χκβαζεο. 

103.-(1) Γηα ζθνπνχο εθαξκνγήο ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 23 θαη ηνπ εδαθίνπ (1) ηνπ 
άξζξνπ 28 ηεο Δληαίαο χκβαζεο, ν Τπνπξγφο ν νπνίνο είλαη αξκφδηνο γηα ηελ εθαξκνγή 
ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, νξίδεηαη σο αξκφδηα αξρή. 

  
Μεηαβίβαζε εμνπζηψλ. 104.-(1)(α) Ο Τπνπξγφο δχλαηαη, ππφ ηνπο φξνπο θαη ηηο πξνυπνζέζεηο πνπ θαζνξίδεη, λα 

εμνπζηνδνηεί γξαπηψο νπνηνδήπνηε δεκφζην ιεηηνπξγφ ή ηκήκα ή ππεξεζία ηεο 
Γεκνθξαηίαο, λα αζθεί εθ κέξνπο ηνπ νπνηαδήπνηε εμνπζία αζθείηαη απφ απηφλ, δπλάκεη 
ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ είηε νιηθψο είηε σο πξνο κέξνο απηήο, κεηά απφ 
δηαβνχιεπζε θαη ζπλνκνιφγεζε έγγξαθεο ζπκθσλίαο κε ηνλ ελ ιφγσ δεκφζην ιεηηνπξγφ, 
ηκήκα ή ππεξεζία ηεο Γεκνθξαηίαο. 

  
 (β) ηελ πην πάλσ ζπκθσλία θαζνξίδεηαη ξεηά ε ζπγθεθξηκέλε εμνπζία, ε νπνία 

αλαηίζεηαη ζε δεκφζην ιεηηνπξγφ, ηκήκα ή ππεξεζία ηεο Γεκνθξαηίαο, ε έθηαζε απηήο, 
θαζψο θαη ε έλαξμε θαη ε ιήμε ηεο ρξνληθήο πεξηφδνπ εληφο ηεο νπνίαο απηή αζθείηαη. 

  
 (γ) Ο ελ ιφγσ δεκφζηνο ιεηηνπξγφο, ην ελ ιφγσ ηκήκα ή ε ελ ιφγσ ππεξεζία ηεο 

Γεκνθξαηίαο ηεξεί ηηο ελ γέλεη αξρέο νη νπνίεο εθαξκφδνληαη θαηά ηελ άζθεζε ησλ εμνπζηψλ 
ηεο αξκφδηαο αξρήο, φπσο θαη ηηο επί ηνχησ νδεγίεο απηήο. 

  
       (2) ε πεξίπησζε θαηά ηελ νπνία, δεκφζηνο ιεηηνπξγφο, ηκήκα ή ππεξεζία ηεο 

Γεκνθξαηίαο αζθεί εμνπζία ηελ νπνία νη πξφλνηεο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ ρνξεγνχλ 
ή αλαζέηνπλ, αληίζηνηρα, ζε άιιν δεκφζην ιεηηνπξγφ, ηκήκα ή ππεξεζία ηεο Γεκνθξαηίαο, 
νη παξφληεο Καλνληζκνί εθαξκφδνληαη σο εάλ λα είραλ ρνξεγήζεη ξεηά ηελ ελ ιφγσ εμνπζία 
ζηνλ αζθνχληα ηελ ελ ιφγσ εμνπζία δεκφζην ιεηηνπξγφ, ζην ηκήκα ή ζηελ ππεξεζία. 

  
      (3) Ο Τπνπξγφο δχλαηαη, νπνηεδήπνηε ην θξίλεη ζθφπηκν ππφ ηηο πεξηζηάζεηο, λα 

ηξνπνπνηεί κε ηε ζχκθσλε γλψκε ηνπ ηκήκαηνο ή ηεο ππεξεζίαο ηεο Γεκνθξαηίαο ή λα 
αλαθαιεί απφθαζή ηνπ γηα εμνπζηνδφηεζε, ε νπνία ιήθζεθε κε βάζε ηηο πξφλνηεο ηεο 
παξαγξάθνπ (1). 

 ΜΔΡΟ ΥΙV 
ΤΜΒΟΤΛΔΤΣΙΚΗ ΔΠΙΣΡΟΠΗ ΓΙΑ ΘΔΜΑΣΑ ΠΟΤ ΑΦΟΡΟΤΝ ΣΗ ΡΤΘΜΙΗ ΣΗ 

ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ ΚΑΝΝΑΒΗ 
  

χζηαζε 
πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο. 

105.-(1) πζηήλεηαη πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή, ε νπνία δηνξίδεηαη απφ ηνλ Τπνπξγφ. 

  
  (2) Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή απαξηίδεηαη απφ ηα αθφινπζα δεθαηέζζεξα (14) κέιε: 
  
  (α) Σνλ Γεληθφ Δηζαγγειέα ηεο Γεκνθξαηίαο ή εθπξφζσπφ ηνπ

.
 

    
  (β) ηνλ Γεληθφ Διεγθηή ή εθπξφζσπφ ηνπ

.
 

    
  (γ) ηνλ Γεληθφ Λνγηζηή ή εθπξφζσπφ ηνπ

. 

    
  (δ) ηνλ Αξρεγφ ηεο Αζηπλνκίαο ή εθπξφζσπφ ηνπ

. 

    
  (ε) ηνλ Γηεπζπληή Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (ζη) ηνλ Γηεπζπληή Ιαηξηθψλ Τπεξεζηψλ θαη Τπεξεζηψλ Γεκφζηαο Τγείαο ή 

εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (δ) ηνλ Γηεπζπληή ησλ Τπεξεζηψλ Φπρηθήο Τγείαο ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (ε) ηνλ Γηεπζπληή ηνπ Γεληθνχ Υεκείνπ ηνπ Κξάηνπο ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
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  (ζ) ηνλ Γηεπζπληή ηνπ Σκήκαηνο Γεσξγίαο ηνπ  Τπνπξγείνπ Γεσξγίαο, Αγξνηηθήο 
Αλάπηπμεο θαη Πεξηβάιινληνο ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 

    
  (η) ηνλ Γηνηθεηή ηεο Τπεξεζίαο Καηαπνιέκεζεο  Ναξθσηηθψλ (ΤΚΑΝ) ή 

εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (ηα) ηνλ Πξφεδξν ηεο Αξρήο Αληηκεηψπηζεο Δμαξηήζεσλ Κχπξνπ ή εθπξφζσπφ ηνπ

. 

    
  (ηβ) έλαλ θαξκαθνπνηφ, ηνλ νπνίν ππνδεηθλχεη ην πκβνχιην ηνπ Παγθχπξηνπ 

Φαξκαθεπηηθνχ πιιφγνπ θαη δηνξίδεη ν Τπνπξγφο∙ 
    
  (ηγ) έλαλ ηαηξφ, ηνλ νπνίν ππνδεηθλχεη ην πκβνχιην ηνπ Παγθχπξηνπ Ιαηξηθνχ 

πιιφγνπ θαη δηνξίδεη ν Τπνπξγφο∙ θαη 
    
  (ηδ) έλα πξφζσπν πνπ είλαη κέινο ηεο Παγθχπξηαο Οκνζπνλδίαο πλδέζκσλ 

Παζρφλησλ θαη Φίισλ, ην νπνίν ππνδεηθλχεη ην πκβνχιην ηεο Οκνζπνλδίαο 
θαη δηνξίδεη ν Τπνπξγφο. 

    
  (3) Ο Τπνπξγφο δηνξίδεη νπνηνδήπνηε απφ ηα κέιε ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο σο 

πξφεδξν. 
    
  (4) Σα κέιε ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο ππεξεηνχλ ζηε ζέζε ηνπο γηα πεξίνδν 

ηξηψλ ( 3) εηψλ απφ ηελ εκεξνκελία δηνξηζκνχ ηνπο θαη δχλαηαη λα επαλαδηνξηζηνχλ. 
    
Αξκνδηφηεηεο 
πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο. 

106.-(1) Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή παξέρεη ζπκβνπιεπηηθή γλσκνδφηεζε πξνο ηελ αξκφδηα 
αξρή αλαθνξηθά κε ηα αθφινπζα: 

  
  (α) Σελ θαιιηέξγεηα, παξαγσγή, εηζαγσγή, εμαγσγή, πξνκήζεηα θαη 

ζπληαγνγξάθεζε ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο∙ 
    
  (β) ηελ ελεκέξσζε θαη εθπαίδεπζε ησλ επαγγεικαηηψλ πγείαο θαη ησλ αζζελψλ 

γηα ηελ νξζή θαη αζθαιή ρξήζε ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ηεξνπκέλσλ 
ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (5) ηνπ Καλνληζκνχ 6∙ 
 

    
  (γ) ηελ ελεκέξσζε θαη εθπαίδεπζε ησλ θαξκαθνπνηψλ γηα ηελ παξαζθεπή 

γαιεληθψλ ζθεπαζκάησλ θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο, ηεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ 
ηεο παξαγξάθνπ (6) ηνπ Καλνληζκνχ 6∙ 

    
  (δ) ηελ επηβνιή εηδηθψλ ππνρξεψζεσλ ζηνπο ηαηξνχο, θαξκαθνπνηνχο θαη άιινπο 

επαγγεικαηίεο ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο, ηεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ηεο 
παξαγξάθνπ (7) ηνπ Καλνληζκνχ 6∙ 

    
  (ε) ηελ αλάιπζε επηζηεκνληθψλ εξεπλψλ αλαθνξηθά  κε ηελ ηαηξηθή ρξήζε ηεο 

θάλλαβεο∙ θαη 
    
  (ζη) νπνηνδήπνηε άιιν ζέκα ζρεηηθφ κε ηε ξχζκηζε ηεο θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο. 
  
     (2)  Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή, κέζσ ηεο αξκφδηαο αξρήο, δχλαηαη λα δεηά απφ ηνλ 

αδεηνδνηεκέλν παξαγσγφ λα ηεο ππνβάιιεη θάζε ηξεηο (3) κήλεο έθζεζε γηα ηα δηαιακβαλφκελα 
ζηηο ππνπαξαγξάθνπο (α) έσο (ζη) ηεο παξαγξάθνπ (1). 

  
πλεδξηάζεηο 
πκβνπιεπηηθήο 
Δπηηξνπήο, απαξηία 
θαη ιήςε απνθάζεσλ. 

107.-(1) Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή ξπζκίδεη δεηήκαηα πνπ αθνξνχλ ηηο ζπλεδξηάζεηο ηεο, ηνλ 
ηξφπν θαη ην ρξφλν ζχγθιεζήο ηνπο θαη ηελ αθνινπζνχκελε ζε απηέο δηαδηθαζία, θαζψο θαη 
ηε ιεηηνπξγία ηεο. 

  
  (2) Αλεμαξηήησο ησλ πξνλνηψλ ηεο παξαγξάθνπ (1), ε πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή 

ζπλεδξηάδεη ηνπιάρηζην κία θνξά θάζε ηξεηο κήλεο θαη νη ζπλεδξίεο ηεο πξαγκαηνπνηνχληαη 
ζηα θεληξηθά γξαθεία ησλ Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο. 

  
  (3) Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή βξίζθεηαη ζε απαξηία αλ παξίζηαηαη ην έλα δεχηεξν (½) 

ηνπιάρηζηνλ ηνπ αξηζκνχ ησλ κειψλ ηεο.   
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  (4) Οη απνθάζεηο ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο ιακβάλνληαη θαηά πιεηνςεθία ησλ 
παξφλησλ θαη ςεθηδφλησλ κειψλ θαη ζε πεξίπησζε ηζνςεθίαο, ν πξφεδξνο έρεη ληθψζα 
ςήθν. 

  
  (5) Αλ ν πξφεδξνο απνπζηάδεη ή θσιχεηαη, αλαπιεξψλεηαη απφ ην κέινο πνπ έρεη 

εθιεγεί θαη έρεη ζπγθεληξψζεη ηηο πεξηζζφηεξνπο ςήθνπο, γηα λα πξνεδξεχεη ηεο ζπλεδξίαο. 
  
  (6) ε θάζε ζπλεδξίαζε ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο ηεξνχληαη πξαθηηθά ησλ 

εξγαζηψλ ηεο, ηα νπνία ππνγξάθνληαη απφ ηνλ πξφεδξφ ηεο. 
  
  (7) Σε γξακκαηεηαθή ππνζηήξημε ηεο πκβνπιεπηηθήο Δπηηξνπήο παξέρνπλ νη 

Φαξκαθεπηηθέο Τπεξεζίεο. 
  (8) Η πκβνπιεπηηθή Δπηηξνπή ελεξγεί λφκηκα θαη νη δηαδηθαζίεο ηεο είλαη θαζ’ φια 

έγθπξεο, αλεμαξηήησο ηεο θέλσζεο νπνηαζδήπνηε ζέζεο ηεο, λννπκέλνπ φηη ν αξηζκφο ησλ 
ππνινίπσλ κειψλ είλαη δπλαηφ λα απνηειεί απαξηία. 

  
 ΜΔΡΟ ΥV 

ΓΙΑΓΙΚΑΙΑ ΔΠΙΛΟΓΗ ΣΡΙΧΝ ΚΑΣΑΛΛΗΛΧΝ ΤΠΟΦΗΦΙΧΝ ΓΙΑ ΚΑΣΑΘΔΗ ΑΙΣΗΔΧΝ ΓΙΑ 
ΣΙ ΣΡΔΙ ΑΓΔΙΔ ΠΑΡΑΓΧΓΗ ΜΔΣΑ ΑΠΟ ΠΡΟΚΛΗΗ ΓΙΑ ΔΚΓΗΛΧΗ 

ΔΝΓΙΑΦΔΡΟΝΣΟ 
  

Γηνξηζκφο 
πληνληζηηθήο 
Δπηηξνπήο. 

108.-(1) Σν Τπνπξγηθφ πκβνχιην δηνξίδεη πληνληζηηθή Δπηηξνπή γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 
πξνζψπσλ πνπ εθδειψλνπλ ελδηαθέξνλ γηα ηελ θαηάζεζε αίηεζεο γηα παξαρψξεζε άδεηαο 
παξαγσγνχ. 

  
  (2) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή απνηειείηαη απφ επηά ( 7 )  κέιε θαη έλαλ ( 1 )  

γξακκαηέα, νη νπνίνη επηιέγνληαη απφ δηάθνξεο ππεξεζίεο ηεο Γεκνθξαηίαο, σο αθνινχζσο: 
  
  (α) Σνλ Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, σο πξφεδξν∙ 
    
  (β) ηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Οηθνλνκηθψλ ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (γ) ηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Γηθαηνζχλεο θαη Γεκνζίαο Σάμεσο ή 

εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (δ) ηνλ Γηεπζπληή ηνπ Σκήκαηνο Γεσξγίαο ηνπ Τπνπξγείνπ Γεσξγίαο, Αγξνηηθήο 

Αλάπηπμεο θαη Πεξηβάιινληνο ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (ε) ηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Δλέξγεηαο, Δκπνξίνπ, Βηνκεραλίαο θαη 

Σνπξηζκνχ ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (ζη) ηνλ Γεληθφ Γηεπζπληή ηνπ Τπνπξγείνπ Μεηαθνξψλ, Δπηθνηλσληψλ θαη Έξγσλ ή 

εθπξφζσπφ ηνπ∙ 
    
  (δ) ηνλ Γεληθφ Λνγηζηή ή εθπξφζσπφ ηνπ∙ θαη 
    
  (ε) έλα ιεηηνπξγφ ησλ Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο σο 

γξακκαηέα. 
    
  (3) ηηο ζπλεδξίεο ηεο πληνληζηηθήο Δπηηξνπήο θαινχληαη θαη έρνπλ δηθαίσκα λα 

παξίζηαληαη σο παξαηεξεηέο ν Γεληθφο Δηζαγγειέαο ηεο Γεκνθξαηίαο ή εθπξφζσπφο ηνπ 
θαη ν Γεληθφο Διεγθηήο ή εθπξφζσπφο ηνπ. 

  
  (4) Κάζε κέινο ηεο πληνληζηηθήο Δπηηξνπήο δηνξίδεηαη ππφ η ν π ο  φξνπο πνπ 

θαζνξίδνληαη απφ ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην: 
  
 Ννείηαη φηη ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην ζε θάζε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο δχλαηαη λα θαζνξίζεη 

λένπο φξνπο δηνξηζκνχ. 
  
Γηαδηθαζία επηινγήο 
θαηάιιεισλ 
ππνςεθίσλ. 

109.-(1) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή απεπζχλεη πξφζθιεζε γηα εθδήισζε ελδηαθέξνληνο θαη 
δηαρεηξίδεηαη ηελ αληαγσληζηηθή δηαδηθαζία επηινγήο ησλ ηξηψλ θαηάιιεισλ ππνςεθίσλ γηα 
ηελ θαηάζεζε αηηήζεσλ γηα ηηο ηξεηο άδεηεο παξαγσγνχ. 
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  (2) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή επηιέγεη ηνπο ηξεηο ππνςεθίνπο πνπ εμαζθάιηζαλ ηελ 
πςειφηεξε ζπλνιηθή βαζκνινγία γηα ην δηθαίσκα θαηάζεζεο αηηήζεσλ γηα ηηο ηξεηο άδεηεο 
παξαγσγνχ θαη ππνβάιιεη ηα νλφκαηά 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 ηξεηο επηιεγέληεο ππνςήθηνη πξνζθαινχληαη φπσο θαηαζέζνπλ αηηήζεηο γηα ηηο 
ηξεηο άδεηεο παξαγσγνχ ζηελ αξκφδηα αξρή, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ηνπ Καλνληζκνχ 17. 

  
  (4) Σεξνπκέλσλ ησλ πξνλνηψλ ησλ Καλνληζκψλ 21 θαη 22, ε αξκφδηα αξρή 

ελεκεξψλεη ηνπο επηιεγέληεο ππνςεθίνπο γηα ηελ επηηπρή αμηνιφγεζε ησλ αηηήζεψλ ηνπο θαη 
ηνπο θαιεί λα θαηαβάινπλ ην ηέινο έθδνζεο ηεο άδεηαο παξαγσγνχ θαη, αθνχ ην θαηαβάινπλ, 
πξνρσξεί ζηελ έθδνζε ησλ ηξηψλ αδεηψλ. 

  
  (5) ε πεξίπησζε πνπ ην Τπνπξγηθφ πκβνχιην δελ επηθπξψζεη, ζχκθσλα κε ηηο 

πξφλνηεο ησλ παξαγξάθσλ (2) θαη (3), ηελ επηινγή ηνπ ελφο ή/θαη ησλ ηξηψλ 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 πξφλνηεο ηεο παξαγξάθνπ (2), ηνπ νπνίνπ ε πληνληζηηθή 
Δπηηξνπή εμεηάδεη ηελ θαηαιιειφηεηά ηνπ θαη, εθφζνλ α π η φ ο  θξηζεί θαηάιιεινο, ππνβάιιεη 
ην φλνκά ηνπ ζην Τπνπξγηθφ πκβνχιην γηα επηθχξσζε: 

  
 Ννείηαη φηη ε δηαδηθαζία απηή ζπλερίδεηαη κέρξηο φηνπ επηηεπρζεί ε επηθχξσζε ηξηψλ 

ππνςεθίσλ, λννπκέλνπ φηη ππάξρνπλ θαηάιιεινη ππνςήθηνη. 
  
  (6)  ε πεξίπησζε πνπ ε αξκφδηα αξρή δελ εγθξίλεη ππνβιεζείζα αίηεζε γηα άδεηα 

παξαγσγνχ, ε πληνληζηηθή Δπηηξνπή δχλαηαη λα εμεηάζεη ηελ θαηαιιειφηεηα ηνπ ππνςεθίνπ κε 
ηελ ακέζσο επφκελε πςειφηεξε βαζκνινγία αμηνιφγεζεο ηεο πληνληζηηθήο Δπηηξνπήο θαη, 
εθφζνλ θξηζεί θαηάιιεινο, ππνβάιιεη ην φλνκά ηνπ ζην Τπνπξγηθφ πκβνχιην γηα επηθχξσζε. 

  
Δμέηαζε ηεο 
θαηαιιειφηεηαο ησλ 
επηιεγέλησλ 
ππνςεθίσλ. 

110.-(1) Η 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) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή δηεμάγεη έξεπλα θαη δεηά νπνηεζδήπνηε πιεξνθνξίεο 

πξνβιέπνληαη απφ ηηο πξφλνηεο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη εξεπλά θαη αμηνινγεί ηελ 
θαηαιιειφηεηα ησλ επηιεγέλησλ ππνςεθίσλ λα θαηέρνπλ άδεηα παξαγσγνχ. 

  
  (3) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή αμηνινγεί θαη βαζκνινγεί ηελ θαηαιιειφηεηα ηνπ θάζε 

ελδηαθεξνκέλνπ, ιακβάλνληαο ππφςε ηα έγγξαθα πνπ θαηαηίζεληαη απφ απηφλ θαη εηδηθφηεξα- 
  
  (α) θαηά πφζν ν θάζε ελδηαθεξφκελνο έρεη ηα θαηάιιεια θεθάιαηα θαη ηνπο πφξνπο 

γηα ηε δεκηνπξγία ησλ απαξαίηεησλ ππνδνκψλ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο 
ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

    
  (β) θαηά πφζν ν θάζε ελδηαθεξφκελνο έρεη ηελ απαξαίηεηε εκπεηξία θαη 

εκπεηξνγλσκνζχλε γηα ηε δεκηνπξγία ησλ απαξαίηεησλ ππνδνκψλ γηα ηελ 
απνηειεζκαηηθή ηήξεζε ησλ πξνλνηψλ ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

    
  (γ) ηνλ επηρεηξεζηαθφ ζρεδηαζκφ ηνπ θάζε ελδηαθεξνκέλνπ γηα ηελ πινπνίεζε 

ηεο δεκηνπξγίαο ησλ απαξαίηεησλ ππνδνκψλ, ζχκθσλα κε ηηο πξφλνηεο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ∙ 

    
  (δ) ηελ θαηαιιειφηεηα αλαθνξηθά κε ζέκαηα αζθαιείαο ηνπ θάζε ελδηαθεξνκέλνπ∙ 

θαη 
    
  (ε) ηπρφλ άιια ζηνηρεία πνπ δπλαηφ λα θαζνξίζεη, δεηήζεη θαη ιάβεη ππφςε ε 

πληνληζηηθή Δπηηξνπή. 
    
  (4) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή καδί κε ηελ πξφζθιεζε γηα εθδήισζε ελδηαθέξνληνο πνπ 

αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (1) ηνπ Καλνληζκνχ 109, γλσζηνπνηεί εθ ησλ πξνηέξσλ ηε 
βαξχηεηα ηεο βαζκνιφγεζεο εθάζηνπ εγγξάθνπ πνπ αλαθέξεηαη ζηηο ππνπαξαγξάθνπο (α) 
έσο (ε) ηεο παξαγξάθνπ (3). 
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  (5) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή, αθνχ νινθιεξψζεη ηελ εμέηαζε ησλ αηηήζεσλ ησλ 
ελδηαθεξνκέλσλ, η ν π ο  ελεκεξψλεη γξαπηψο θαηά πφζν έρνπλ εγθξηζεί ή απνξξηθζεί. 

  
Καηαιιειφηεηα 
επηιεγέλησλ 
ππνςεθίσλ. 

111.-(1) Η πληνληζηηθή Δπηηξνπή δελ εγθξίλεη ηελ θαηνρή άδεηαο παξαγσγνχ ζε επηιεγέλ 
ππνςήθην, εθηφο εάλ ηθαλνπνηεζεί φηη απηφο πιεξνί φιεο ηηο απαηηήζεηο πνπ πξνβιέπνληαη 
ζηηο πξφλνηεο ησλ ππνπαξαγξάθσλ (α) έσο (ε) ηεο παξαγξάθνπ (3) ηνπ Καλνληζκνχ 110. 
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ΠΡΩΣΟ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

 
(Καλνληζκνί 5, 47 θαη 98) 

 
ΚΑΣΔΤΘΤΝΣΗΡΙΔ ΓΡΑΜΜΔ ΓΙΑ ΣΗΝ ΚΑΛΛΙΔΡΓΔΙΑ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΧΓΗ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ ΚΑΝΝΑΒΗ ΓΙΑ ΙΑΣΡΙΚΗ 

ΥΡΗΗ 
 

1. Δηζαγσγή. 

2. Γεληθέο παξαηεξήζεηο. 

3. Πξνζσπηθφ θαη εθπαίδεπζε. 

4. Δγθαηαζηάζεηο. 

5. Δμνπιηζκφο. 

6. πφξνη θαη πιηθφ αλάπηπμεο. 

7. Καιιηέξγεηα. 

8. πγθνκηδή. 

9. Πξσηνγελήο επεμεξγαζία. 

10. πζθεπαζία. 

11. Απνζήθεπζε θαη δηαλνκή. 

12. Δηδηθέο δηαηάμεηο γηα ηελ παξαγσγή θάλλαβεο κε ζθνπφ ηελ επεμεξγαζία ηεο ζε ηππνπνηεκέλν θαξκαθεπηηθφ 
πξντφλ θπηηθήο πξνέιεπζεο. 

13. Σεθκεξίσζε. 
 
 1.  Δηζαγσγή 

 
  Δπηηξέπεηαη ε θαιιηέξγεηα θαη παξαγσγή θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα ηαηξηθνχο 

ζθνπνχο, ππφ νξηζκέλεο πξνυπνζέζεηο. ηελ πεξίπησζε ησλ θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ 
θπηηθήο πξνέιεπζεο, 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 πνηφηεηαο ζε φια ηα ζηάδηα πνπ νδεγνχλ ζηελ 
παξαγσγή ηνπ δξαζηηθνχ θαξκαθεπηηθνχ ζπζηαηηθνχ, πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιηζηεί ζηαζεξά 
επαλαιακβαλφκελε πςειή 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.  Γεληθέο παξαηεξήζεηο 

 2.1 Απηέο νη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο αθνξνχλ ζηελ θαιιηέξγεηα, ζπγθνκηδή θαη 
πξσηνγελή επεμεξγαζία ησλ θπηψλ θάλλαβεο κε ζθνπφ ηελ παξαγσγή 
θαξκαθεπηηθήο θάλλαβεο γηα ηαηξηθή ρξήζε ή ηελ 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. Δπίζεο παξέρνπλ επηπξφζζεηα πξφηππα γηα 
ηελ θαιιηέξγεηα, ηελ παξαγσγή θαη ηελ επεμεξγαζία ησλ θπηηθψλ πξψησλ πιψλ, 
θαζψο επηζεκαίλνπλ ηα θξίζηκα ζηάδηα ηεο θαιιηέξγεηαο θαη παξαγσγήο, ηα νπνία 
είλαη ζεκαληηθά, γηα λα εμαζθαιηζηεί ζηαζεξά επαλαιακβαλφκελε πςειή πνηφηεηα. 

 
 2.2 Ο θχξηνο ζηφρνο απηψλ ησλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ είλαη ε αχμεζε ηεο 

αμηνπηζηίαο ησλ θαξκάθσλ ηα νπνία παξαζθεπάδνληαη απφ ηε θαξκαθεπηηθή θάλλαβε, 
δεκηνπξγψληαο έλα θαηάιιειν πξφηππν πνηφηεηαο γηα ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ θπηηθήο 
πξνέιεπζεο πνπ πεξηέρεη θαξκαθεπηηθή θάλλαβε.  πγθεθξηκέλα, είλαη ζεκαληηθφ ε 
θαξκαθεπηηθή θάλλαβε λα- 

 θαιιηεξγείηαη θαη λα παξάγεηαη ζε πγηεηλέο ζπλζήθεο, έηζη ψζηε ε κηθξνβηαθή 
επηκφιπλζε λα δηαηεξεζεί ζην ειάρηζην∙ 

 

423



 

 παξάγεηαη κε ηέηνην ηξφπν, έηζη ψζηε νη αξλεηηθέο επηδξάζεηο ζηα θπηά θαηά 
ηελ θαιιηέξγεηα, επεμεξγαζία θαη απνζήθεπζε λα δηαηεξνχληαη ζην ειάρηζην∙ 

 παξάγεηαη  ππφ ζπλζήθεο πνπ δηαζθαιίδνπλ φηη νη ζεξαπεπηηθέο ηδηφηεηεο ηνπ 
ηειηθνχ πξντφληνο είλαη ζηαζεξέο θαη επαλαιακβαλφκελεο. 

 
 3. Πξνζσπηθφ θαη εθπαίδεπζε 

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

α π φ  ηελ έλαξμε εθηέιεζεο ησλ θαζεθφλησλ ηνπ. 
 3.1.2 Οη δηαδηθαζίεο πξσηνγελνχο επεμεξγαζίαο πξέπεη λα είλαη ελαξκνληζκέλεο κε 

ηνπο θαλνληζκνχο γηα ηελ πγηεηλή ησλ ηξνθίκσλ. 
  
 3.2 Τγη ε η λή 
 3.2.1 Σν πξνζσπηθφ πνπ είλαη επηθνξηηζκέλν κε ηε δηαρείξηζε ηνπ θπηηθνχ πιηθνχ πξέπεη 

λα δηαηεξεί θαηάιιειε πξνζσπηθή πγηεηλή, λα θνξεί πάληνηε πξνζηαηεπηηθά 
ξνχρα θαη γάληηα. 

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 Απαγνξεχεηαη 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. 

 3.2.4 Σν πξνζσπηθφ πξέπεη λα πξνζηαηεχεηαη απφ ηελ επαθή κε ηνμηθφ ή δπλεηηθά 
αιιεξγηνγφλν θπηηθφ πιηθφ κέζσ επαξθνχο πξνζηαηεπηηθήο έλδπζεο. 

  
 4.  Δγθαηαζηάζεηο 

 
 4.1 Σα ππνζηαηηθά θαη νη ρψξνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ επεμεξγαζία ηεο 

ζπγθνκηζκέλεο παξηίδαο πξέπεη λα είλαη θαζαξά, λα αεξίδνληαη θαιά θαη δελ 
ρξεζηκνπνηνχληαη γηα άιιεο δξαζηεξηφηεηεο. 

 4.2 Σα ππνζηαηηθά θαη νη ρψξνη πξέπεη λα ζρεδηάδνληαη θαηά ηξφπν πνπ λα πξνζηαηεχεη 
ηηο ζπγθνκηζκέλεο παξηίδεο απφ παξάζηηα θαη θαηνηθίδηα δψα. 

 4.3 Η θαξκαθεπηηθή θάλλαβε πξέπεη λα απνζεθεχεηαη- 

 ζε θαηάιιειε ζπζθεπαζία∙ 

 ζε δσκάηηα κε δάπεδα κε ιεία επηθάλεηα  θαη ρσξίο ξσγκέο, ηα νπνία 
είλαη εχθνιν λα θαζαξηζηνχλ∙ 

 ζε πιαζηηθέο παιέηεο ή ξάθηα∙ 

 ζε ηθαλνπνηεηηθή απφζηαζε απφ ηνπο ηνίρνπο∙ 

 κε ηξφπν, ψζηε λα δηαρσξίδεηαη απφ άιιεο παξηίδεο, γηα λα απνθεπρζεί ε 
αλάκεημε δηαθνξεηηθψλ παξηίδσλ. 

 4.4 Σα ππνζηαηηθά θαη νη ρψξνη ζηα νπνία πξαγκαηνπνηείηαη επεμεξγαζία θπηψλ πξέπεη 
λα δηαζέηνπλ απνδπηήξηα, ηνπαιέηεο θαη εγθαηαζηάζεηο πιπζίκαηνο ησλ ρεξηψλ, 
εθηφο ηνπ ρψξνπ επεμεξγαζίαο. 

  
 5. Δμνπιηζκφο 

 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 δελ πξέπεη λα είλαη θαηαζθεπαζκέλνο απφ μχιηλν πιηθφ
.
 εάλ 

ρξεζηκνπνηείηαη μχιηλν πιηθφ, φπσο νη παιέηεο, δελ πξέπεη λα έξρεηαη 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 ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ζπγθνκηδή πξέπεη 
λα είλαη θαζαξά θαη ζε θαιή ιεηηνπξγηθή θαηάζηαζε. Σα κέξε ηεο κεραλήο πνπ 
έξρνληαη ζε άκεζε επαθή κε ηε ζπγθνκηζκέλε παξηίδα πξέπεη λα θαζαξίδνληαη 
ηαθηηθά θαη πξέπεη λα είλαη απαιιαγκέλα απφ ιάδη, θαηάινηπα θπηηθήο χιεο 
θαη επηκφιπλζε. 
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 6. πφξνη θαη πιηθφ αλάπηπμεο 
 

 6.1 Οη ζπφξνη θαη ην πιηθφ αλάπηπμεο πξέπεη λα πξνζδηνξίδνληαη βνηαληθά σο πξνο ην 
είδνο, ηελ πνηθηιία, ην ρεκεηφηππν θαη ηελ πξνέιεπζε

.
 ηα πιηθά πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη πξέπεη λα είλαη αληρλεχζηκα θαη νη πξψηεο χιεο πξέπεη λα είλαη 
απαιιαγκέλεο απφ παξάζηηα θαη αζζέλεηεο φζνλ ην δπλαηφλ πεξηζζφηεξν, 
πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιηζηεί ε πγηήο αλάπηπμε. 

 6.2 Απαηηείηαη λα γίλεηαη παξαθνινχζεζε, θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θαιιηέξγεηαο, 
ζπγθνκηδήο, απνμήξαλζεο, ζπζθεπαζίαο, γηα ηελ παξνπζία αξζεληθψλ θπηψλ, 
δηαθνξεηηθψλ εηδψλ, δηαθνξεηηθψλ πνηθηιηψλ ή δηαθνξεηηθψλ κεξψλ ηνπ θπηνχ θαη 
λα αθαηξνχληαη άκεζα. 

  
 7.  Καιιηέξγεηα 

 
 7.1 Έδαθ ν ο θαη ιί παλζε  
 7.1.1 Η νξγαληθή νπζία (θνπξηάο, θνκπφζηαο) πνπ πξνζηίζεηαη ζην έδαθνο πξέπεη λα 

είλαη ρσλεκέλε.  Απαγνξεχεηαη ε ρξήζε ιάζπεο πνπ παξάγεηαη απφ βηνινγηθνχο 
ζηαζκνχο επεμεξγαζίαο αζηηθψλ ιπκάησλ. Η ρξήζε ιηπαζκάησλ πξέπεη λα 
γίλεηαη κε νξζνινγηζηηθφ ηξφπν θαη λα αθνινπζείηαη κεηά ηε ρεκηθή αλάιπζε πνπ 
έγηλε ζην έδαθνο ησλ θχξησλ ζξεπηηθψλ ζηνηρείσλ. 

  
 7.2 Άξδ ε πζε  
 7.2.1 Η άξδεπζε πξέπεη λα γίλεηαη κε βειηησκέλα ζπζηήκαηα άξδεπζεο θαη λα 

ηεξείηαη σξάξην άξδεπζεο κε βάζε ηηο θιηκαηνινγηθέο ζπλζήθεο ηεο πεξηνρήο θαη 
ην ζηάδην ηεο θαιιηέξγεηαο. 

 
 
 
141(I) ηνπ 2011. 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα, 
Παξάξηεκα Σξίην (Ι): 

  1.6.2012. 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα, 
Παξάξηεκα Σξίην (Ι): 

5.4.2018. 

7.3 Όιε ε θαηεξγαζία πξέπεη λα πξνζαξκφδεηαη ζηελ αλάπηπμε θαη ηηο απαηηήζεηο ηνπ 
θπηνχ. Η ρξήζε θαη ε απνζήθεπζε θπηνπξνζηαηεπηηθψλ πξντφλησλ πξέπεη λα 
πιεξνχλ ηηο δηαηάμεηο ηνπ πεξί Φπηνπξνζηαηεπηηθψλ Πξντφλησλ Νφκνπ, ησλ 
πεξί Οξζνινγηθήο Υξήζεο Γεσξγηθψλ Φαξκάθσλ Καλνληζκψλ, θαζψο θαη ηνπ πεξί 
Φπηνπξνζηαηεπηηθψλ Πξντφλησλ (Δζληθφ ρέδην Γξάζεο) Γηαηάγκαηνο. 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. πγθνκηδή 

 
 8.1 Η ζπγθνκηδή πξέπεη λα γίλεηαη 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 Η 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 απαηηείηαη 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 αλακεηγλχεηαη κε θαλέλα άιιν είδνο ή πνηθηιία 
θάλλαβεο. 

 8.5 Η ζπγθνκηζκέλε παξηίδα δελ πξέπεη λα έξρεηαη ζε άκεζε επαθή κε ην 
έδαθνο. Ακέζσο κεηά ηε ζπγθνκηδή απαηηείηαη λα εηνηκαζηεί γηα ηε κεηαθνξά ηεο 
ζε θαζαξέο θαη μεξέο ζπλζήθεο (π.ρ. ζάθνπο, θαιάζηα, θνπηηά). 

 8.6 Όια ηα δνρεία απαηηείηαη λα είλαη θαζαξά θαη απαιιαγκέλα απφ ηπρφλ 
ππνιείκκαηα απφ πξνεγνχκελεο ζπγθνκηδέο. Γνρεία ηα νπνία δελ 
ρξεζηκνπνηνχληαη απαηηείηαη λα δηαηεξνχληαη ζε μεξέο ζπλζήθεο, απαιιαγκέλα 
απφ παξάζηηα θαη απξφζηηα γηα ηα θαηνηθίδηα δψα. 

 8.7 Η κεραληθή βιάβε θαη ε ζπκπίεζε ηνπ θπηηθνχ θαξκάθνπ πνπ ζα κπνξνχζαλ 
λα νδεγήζνπλ ζε αλεπηζχκεηεο αιιαγέο ζηελ πνηφηεηα, πξέπεη λα 
απνθεχγνληαη.  Χο εθ ηνχηνπ, πξέπεη λα απνθεχγεηαη- 

 ε ππεξρείιηζε ησλ ζάθσλ/δνρείσλ∙ 

 ην ζηνίβαγκα ζάθσλ/δνρείσλ ζε κεγάιν χςνο. 
 8.8 Η λσπή ζπγθνκηδή θπηηθνχ πιηθνχ πξέπεη λα παξαδίδεηαη ζηηο εγθαηαζηάζεηο φπνπ 

γίλεηαη ε επεμεξγαζία ην ζπληνκφηεξν δπλαηφ, πξνθεηκέλνπ λα απνθεπρζεί ε 
ζεξκηθή απνηθνδφκεζε. 
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8.9 Η ζπγθνκηζκέλε παξηίδα πξέπεη λα πξνζηαηεχεηαη απφ παξάζηηα θαη θαηνηθίδηα δψα. 
  
 9.  Πξσηνγελήο επεμεξγαζία 

 
 9.1 Η πξσηνγελήο επεμεξγαζία πεξηιακβάλεη πιχζηκν, θνπή πξηλ α π φ  ηελ 

απνμήξαλζε, απνιχκαλζε απφ παξάζηηα, θαηάςπμε, απφζηαμε, απνμήξαλζε θ.ιπ. 
 9.2 Καηά ηελ άθημε ζηηο εγθαηαζηάζεηο επεμεξγαζίαο, ε ζπγθνκηζκέλε παξηίδα 

απαηηείηαη λα εθθνξηψλεηαη θαη λα απνζπζθεπάδεηαη ακέζσο. 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 Απν μή ξαλζε 
 9.3.1 Η απνμήξαλζε ηεο ζπγθνκηζκέλεο παξηίδαο απεπζείαο ζην έδαθνο ή θάησ απφ ην 

άκεζν ειηαθφ θσο πξέπεη λα απνθεχγεηαη. 
 9.3.2 Απαηηείηαη λα δηαζθαιίδεηαη ε νκνηφκνξθε ηαρχηεηα απνμήξαλζεο θαη ε πξφιεςε 

αλάπηπμεο κνχριαο. 
 9.3.3 ηελ πεξίπησζε πνπ ην θπηηθφ πιηθφ έρεη απνμεξαζεί ζηνλ αέξα, 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. πζθεπαζία 

 
 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. Η 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 θαη δελ πξέπεη 
λα επηκνιχλεη ην πξντφλ. 

  
 11.   Απνζήθεπζε θαη Γηαλνκή 

 11.1 Σα απνμεξακκέλα ζπζθεπαζκέλα πξντφληα θαη εθρπιίζκαηα πξέπεη λα 
απνζεθεχνληαη ζε μεξά θαη θαιά αεξηδφκελα ππνζηαηηθά, ζηα νπνία νη εκεξήζηεο 
δηαθπκάλζεηο ηεο ζεξκνθξαζίαο είλαη πεξηνξηζκέλεο.  Οη ζπλζήθεο πγξαζίαο θαη 
ζεξκνθξαζίαο πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη κε βαζκνλνκεκέλα πγξαζηφκεηξα θαη 
ζεξκφκεηξα, αληίζηνηρα, λα θαηαγξάθνληαη θαη λα κελ ππεξβαίλνπλ ζπγθεθξηκέλα 
φξηα. 

 11.2 ε πεξίπησζε κεηαθνξάο ρχδελ, είλαη ζεκαληηθφ λα δηαζθαιίδνληαη μεξέο ζπλζήθεο. 
Γηα λα απνθεπρζεί ν ζρεκαηηζκφο κνχριαο ή ε  δχκσζε, είλαη ελδεδεηγκέλν λα 
ρξεζηκνπνηνχληαη αεξηδφκελα θηβψηηα/δνρεία, νρήκαηα κεηαθνξάο θαη άιιεο 
αεξηδφκελεο εγθαηαζηάζεηο. 

11.3 Η 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.    Δηδηθέο πξφλνηεο γηα ηελ παξαγσγή θάλλαβεο κε ζθνπφ ηελ επεμεξγαζία ηεο ζε 
ηππνπνηεκέλν θαξκαθεπηηθφ πξντφλ θπηηθήο πξνέιεπζεο 

 12.1 Φά ξκ αθν θ πη η θή ο πξνέ ιε πζε ο  
 12.1.1 Φάξκαθν θπηηθήο πξνέιεπζεο είλαη θάζε θάξκαθν ην νπνίν πεξηέρεη 

απνθιεηζηηθά σο δξαζηηθά ζπζηαηηθά κία ή πεξηζζφηεξεο θπηηθέο νπζίεο ή 
έλα ή πεξηζζφηεξα θπηηθά παξαζθεπάζκαηα ή ζπλδπαζκφ κίαο ή 
πεξηζζφηεξσλ θπηηθψλ νπζηψλ κε έλα ή πεξηζζφηεξα θπηηθά παξαζθεπάζκαηα. 
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 12.1.2 Φπηηθά θάξκαθα είλαη θπηά ή κέξε ησλ θπηψλ ζε κε επεμεξγαζκέλε θαηάζηαζε 
πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηαηξηθνχο ή θαξκαθεπηηθνχο ζθνπνχο. 
Φαξκαθεπηηθφ πξντφλ θπηηθήο πξνέιεπζεο ή ζθεχαζκα ζεσξείηαη σο κηα 
δξαζηηθή νπζία ζην ζχλνιφ ηεο αλεμαξηήησο ηνπ εάλ ηα ζπζηαηηθά κε 
ζεξαπεπηηθή δξάζε είλαη γλσζηά. 

 12.1.3 Φπηηθά θαξκαθεπηηθά παξαζθεπάζκαηα είλαη ηα παξαζθεπάζκαηα πνπ 
ιακβάλνληαη δηά ηεο ππνβνιήο θπηηθψλ νπζηψλ ζε επεμεξγαζία, φπσο 
εθρχιηζε, απφζηαμε, έθζιηςε, θιαζκάησζε, θαζαξηζκφο, 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 κείγκαηά 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 Η 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 θαξκαθεπηηθφ πξντφλ 
θπηηθήο πξνέιεπζεο. Σα πξσηφθνιια γηα ηηο δηαδηθαζίεο πνπ αθνινπζήζεθαλ 
θαη ηηο εξγαζίεο πνπ έγηλαλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θαιιηέξγεηαο πξέπεη λα είλαη 
δηαζέζηκα. 

12.3 Η πεξηεθηηθφηεηα ησλ θχξησλ ζπζηαηηθψλ πνπ πεξηιακβάλνπλ ηε Γ-9- 
ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε (Γ-9-THC) θαη ηελ Καλλαβηδηφιε (CBD), πξνζδηνξίδεηαη 
πνζνηηθά. Γηα ηελ επηινγή ησλ άιισλ ζπζηαηηθψλ, ε απνηχπσζή ηνπο κε 
θαηάιιειε ηερληθή, φπσο ε GC-MS, GC, HPLC ή TLC, είλαη ηθαλνπνηεηηθή. 

 12.4 Δθηφο εάλ απνδεηρζεί φηη, παξαιείπνληαο ηελ ηππνπνίεζε ελφο απφ ηα 
αθφινπζα ζηνηρεία, έρεη σο απνηέιεζκα ηελ παξαγσγή ελφο ζηαζεξνχ θαη 
αλαπαξαγψγηκνπ πξντφληνο, ηνπιάρηζηνλ ηα αθφινπζα πξέπεη λα είλαη 
ηππνπνηεκέλα θαηά ηελ θαιιηέξγεηα: 

 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 εάλ απνδεηρζεί φηη, παξαιείπνληαο ηελ ηππνπνίεζε ελφο απφ ηα 
αθφινπζα ζηνηρεία, έρεη σο απνηέιεζκα ηελ παξαγσγή ελφο ζηαζεξνχ θαη 
αλαπαξαγψγηκνπ πξντφληνο, ηνπιάρηζηνλ ηα αθφινπζα πξέπεη λα είλαη 
ηππνπνηεκέλα θαηά ηελ απνμήξαλζε: 

 α. Αηκνζθαηξηθή πγξαζία∙  
β. ζεξκνθξαζία∙ 
γ. αεξηζκφο∙ 
δ. ρξφλνο απνμήξαλζεο. 

 
13.  Σεθκεξίσζε 

 13.1 Όιεο νη δηεξγαζίεο θαη δηαδηθαζίεο νη νπνίεο κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ηελ 
πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο πξέπεη λα θαηαγξάθνληαη ζηελ ηεθκεξίσζε γηα θάζε 
παξηίδα θαη ηδηαίηεξα πξέπεη λα ηεθκεξηψλνληαη ηα αθφινπζα: 

    α. Η εγθαηάζηαζε ηεο θαιιηέξγεηαο θαη ην φλνκα ηνπ ππεχζπλνπ θαιιηεξγεηή∙ 
   β. ιεπηνκέξεηεο ζρεηηθά κε θαιιηέξγεηεο ζην παξειζφλ ζε απηή ηελ 

εγθαηάζηαζε∙  
  γ. ε θχζε, ε 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. νη θαλνληθέο ζπλζήθεο θαιιηέξγεηαο θαηά πεξίπησζε∙ 
  ζη.  νη 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∙ 
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δ. ε θχζε θαη ε πνζφηεηα ηεο παξαγσγήο∙ 
ε. ε εκεξνκελία ή νη εκεξνκελίεο θαη ε ψξα ή νη ψξεο ηεο εκέξαο πνπ 

έγηλε ε ζπγθνκηδή∙ 
ζ. νη ζπλζήθεο απνμήξαλζεο∙ 
η. ηα κέηξα γηα ηελ θαηαπνιέκεζε ησλ παξαζίησλ. 

 
 13.2 Οη εθζέζεηο ησλ αλαιχζεσλ ηνπ εδάθνπο απαηηείηαη λα είλαη δηαζέζηκεο ζην θάθειν. 
  
 13.3 Δγθαη άζη αζε  
 13.3.1 Όιεο νη παξηίδεο πνπ πξνέξρνληαη απφ κία εγθαηάζηαζε πξέπεη λα 

επηζεκαίλνληαη κε ζαθήλεηα (π.ρ. κε αξηζκφ παξηίδαο). Απηφ πξέπεη λα γίλεη θαηά 
ην δπλαηφ φζν πην λσξίο ζηε δηαδηθαζία. 

 13.3.2 Παξηίδεο πνπ πξνέξρνληαη απφ δηαθνξεηηθέο γεσγξαθηθέο ηνπνζεζίεο κπνξνχλ 
λα ζπλδπαζηνχλ κφλν αλ δηαζθαιηζηεί φηη είλαη νη ίδηεο θαη φηη ην κείγκα είλαη 
νκνγελέο.  Η αλάκεημε ησλ παξηίδσλ απαηηείηαη 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 (10) ηνπιάρηζηνλ ρξφληα. 

428



 

ΓΔΤΣΔΡΟ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 
 

(Καλνληζκνί 5, 50, 58, 60 θαη 93) 
 

ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ ΚΑΝΝΑΒΗ ΓΙΑ ΙΑΣΡΙΚΗ ΥΡΗΗ 
 

Παξάκεηξνο Μέζνδνο Όξην 

Σαπηφηεηα 

Μηθξνζθνπηθή εμέηαζε 5.3.2 «Πξνηεηλφκελεο κέζνδνη γηα ηελ 
αλαγλψξηζε θαη αλάιπζε ηεο θάλλαβεο θαη 
ησλ πξντφλησλ θάλλαβεο» ηνπ UNODC 
(Recommended Methods for the identification 
and analysis of cannabis and cannabis 
products) ή παξφκνηα κέζνδνο 

Αλαγλψξηζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ 
αδελσδψλ ηξηρψλ θαη βξαθηίσλ. 

Μαθξνζθνπηθή 
πεξηγξαθή 

Οπηηθή Οιφθιεξεο ή θνκκέλεο 
απνμεξακκέλεο ζπκπιεγκαηηθέο 
ηαμηαλζίεο ζθνχξνπ πξάζηλνπ, 
γθξηδνπξάζηλνπ έσο 
θαθεπξάζηλνπ ρξψκαηνο 
ζηνηβαγκέλεο ζε ππθλέο 
ηαμηαλζίεο. 

 
Μηθξά άλζε ηπιηγκέλα ζε βξάθηηα 
θαιπκκέλα κε αδελψδε ηξίρα ζην 
επάλσ κέξνο. 

Υξσκαηνγξαθία ιεπηήο 
ζηηβάδαο (TLC) 

Cz. Ph.
1

 
2.2.27 

νπηηθή αμηνιφγεζε 

Γνθηκέο θαζαξφηεηαο 

Ξέλε χιε  Απνπζία εληφκσλ, δσπθίσλ θαη 
άιισλ μέλσλ 
επηκνιχλζεσλ 

Απψιεηα θαηά ηελ μήξαλζε Ph. Eur.
2
  (πην πξφζθαηε έθδνζε) 

«Απψιεηα θαηά ηελ μήξαλζε»  
(Loss on drying” meth. C)  

2.2.32 

θαηά ην κέγηζην 10.0% 
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Καηάινηπα θπηνθαξκάθνπ Ph. Eur.  
2.8.13 

πκκνξθψλεηαη κε ηα φξηα πνπ 
αλαθέξνληαη ζηε 
Ph. Eur 2.8.13 

Βαξέα κέηαιια Ph. Eur (πην πξφζθαηε έθδνζε) 
«Βαξέα κέηαιια ζε θαξκαθεπηηθά 

πξντφληα θπηηθήο πξνέιεπζεο θαη ιηπαξά 
έιαηα» 

(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. (πην πξφζθαηε  έθδνζε) 
Τπνινγηζκφο ησλ αθιαηνμηλψλ 

Βη,Β2,G1,G2 ζηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα 
θπηηθήο πξνέιεπζεο (Determination of 
“aflatoxins B1, B2, G1 and G2 in herbal 

drugs”) 
2.8.18 

 
 

κεγ. 4.0 κg/Kg 

Μηθξνβηνινγηθή θαζαξφηεηα 
ή κηθξνβηαθφ θνξηίν 

Ph.Eur. (πην πξφζθαηε έθδνζε) 5.1.4.  

- Οιηθφο αξηζκφο αεξνβίσλ 
κηθξνβίσλ (TAMC) 

5.1.4.-1 
 

κεγ. 10
2 

CFU
1 

/g 
 

- Οιηθφο αξηζκφο 
δπκνκπθήησλ θαη 
επξσηνκπθήησλ 

 (TYMC) 

5.1.4.-1 κεγ. 10 CFU/g 
 

- Φεπδνκνλάδα 
(Pseudomonas 
Aeruginosa) 
ηαθπιφθνθθνο 
(Staphylococcus aureus) 
& Bile tolerant gram 
negative bacteria 

 Απνπζία 

πγγελείο νπζίεο   
- Καλλαβηλφιε 

 
Τγξνρξσκαηνγξαθία πςειήο απφδνζεο 

(HPLC)– 
Cz. Ph.. 2.2.29 

θαηά ην κέγηζην 1.0% 

Πεξηεθηηθφηεηα 

- THC 
 (Γ-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε) 

- CBD 
(θαλλαβηδηφιε) 

 
HPLC –  

Cz.Ph. 2.2.29 

 
+/- 20% ηεο δεισζείζαο 

πεξηεθηηθφηεηαο ζε THC ή CBD 

1
Σζέρηθε Φαξκαθνπνηία 

2
Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία 

3
Μνλάδα(εο) ζρεκαηηζκνχ απνηθίαο 
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ΣΡΙΣΟ ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

 
(Καλνληζκνί 5, 50, 56, 60 θαη 92) 

 
ΔΙΓΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΗ ΚΑΝΝΑΒΗ ΓΙΑ ΙΑΣΡΙΚΗ ΥΡΗΗ 

 
 

Τπνρξεσηηθέο πιεξνθνξίεο Υαξαθηεξηζηηθά 

Δίδε θάλλαβεο Cannabis indica. ή 
Cannabis sativa L. 

Πεξηεθηηθφηεηα ζε δέιηα-9- 
ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε (δ-9-THC) 

Δθθξάδεηαη  σο  πεξηεθηηθφηεηα  ζε  πνζνζηφ  απφ 0.3% έσο 21%. 
Η πξαγκαηηθή πεξηεθηηθφηεηα ζε δέιηα-9-ηεηξαυδξνθαλλαβηλφιε (δ-
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 θαλλαβηδηφιε (CBD) Δθθξάδεηαη σο πεξηεθηηθφηεηα ζε πνζνζηφ απφ 0.1% έσο 19.0%. 
Η πξαγκαηηθή πεξηεθηηθφηεηα ζε θαλλαβηδηφιε (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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