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2UVOTITIKI TTapouaciaon

216 16 AekepBpiou 2025 n EupwTtraikr EmiTpotr) e€£€0wae TTPATACT EUPWTTAIKAG TTPAENGS YIa
N Brotexvoloyia' ye okoté TN BEoTTion TTAQICIOU PETPWYV YIa TNV EVIOXUON TWV TOPEWY TNG
BiotexvoAoyiag kai TG Biomapaywyns TG Eupwtraikng ‘Evwong kal Tnv TPOTTOTToinon
MeyaAou pépoug Tng vopoBeaiag TG EupwTraikig ‘Evwong (EE) otov Topéa tng uyeiag (oT1o
€€NG: rpdtaon).

To EXMA kai o EEMA utrooTtnpidouv Tov yeviké OTOXO TnG TTPOTOONG va eVIOXUBE n
avraywvioTikéTNTa TNG EE oToug Topeig Tng BiotexvoAoyiag kal NG Blotrapaywyng Kai va
QVTIMETWTTIOTOUV OPICPEVEG TTPOKAACEIC TTOU OXETICOVTAl ME TN OUVETT €QOpUOyrH TOU
kavoviopou (EE) apiB. 536/2014 yia T KAIVIKEG OoKIUEG (0To €€nG: KKA), pye okotd Tnv
OTTOTEAEGUATIKA EQAPMOYN TWV OXETIKWV Kavovwy. O1 oTéxol auToi eubuypappifovTal he TN
onAwon Tou EAcivkl Tou EZMNA, oTto TAgiolo Tng omoiag 1o EZMA deopeltnke va avaAdafel
TTpwTOROUAIEG yIa TN dleukdAuvon TNG CUPPOPPwaong We Tov TKIMA? kai Tnv evioxuon Tng
ouvekTIkOTNTAG 3. To EZMA kai o EEMA utmoypaupifouv OTI €ival onUOvTIKO HE TIG
TIPOTEIVOUEVEG OTTAOUCTEUCEIG VO OTTO0A@NVICOVTAl Ol UTTOXPEWOEIG KOl VA TTIAPEXETAI
ao@alela dikaiou, evwy TTAPGAANAa Ba diatnpeital To uWPnAG emmiTredo TTPOCTAGIOG TTOU
mpoBAéTreTal atrd Tov KIA kai Tov EUDPR yia Tnv emegepyacia dedopévwv TTPOCWTTIKOU
XOPOKTHPA TTOU apopouV ThV UYEIa.

AAAayég TTOU OXETI(OVTAI PUE TOV KAVOVIOUO VIa TIG KAIVIKEG SOKILEG

To EZMA kai o EEMA utrooTtnpidouv Tov 0TOX0 TNG TTPOTACNG YIA EVAPHOVION TOU TPOTTOU JE
TOV OTTOIO Ol XOPNYyoi Kal ol EpeuvNnTEG Ba TTPETTEI va TTECEPYAloVTal OESOPEVA TTPOCWTTIKOU
XOPAKTAPA GTO TTAGITIO TWV KAIVIKWY OOKIJWYV o€ 0AOKANpo Tov EOX. Q¢ 1Tpo¢ 10 anueio auto,
10 EZIMA kai o EETNA ek@pdalouv TNV IKAVOTTOiNCH TOUG yia TO 6T N TTPATACH OTTOOKOTIEI 0T
BéoTmion evidiog VOUIKAG BAong yia Tnv eTTeCepyacia deOPEVWV TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPA aTTd
XOPNyoug Kal €PEUVNTEG OTO TTAQICIO TwWV KAIVIKWV OoKIgwv. Auté 6a cuufdAel oTnv
QVTIMETWTTION TOU UQICTANEVOU KATAKEPHATITHOU TOU KAVOVICTIKOU TTAaIgiou Kal oTn BeATiwon
TNG VOMIKAG OCOaQAVeEInG. 2TnVv TrapoUuoa Koiv yvwuoddétnon, 1o EZMA kai o EEMNA
OIOTUTTWVOUV OUYKEKPIYEVEG OUCTACEIC OXETIKA WE TOV TPOTTO TTEPAITEPW EvioXUuong TnG
Ca@AVEIag Kal TNG TTPOPRAEWIUNOTNTAG OGOV aQOopPd TNV £VVOUN UTTOXPEWOTN ETTEEEPYOTIiag
0eOOUEVWV TTPOCWTTIKOU XapaKTHpa BAcel Tou TTpoTeEIvOpEVoU dpBpou 93 tTapdaypagol 1 Kai
2 Tou KKA.

"Mpdtacn kavoviouoU Tou Eupwrdikot KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou yia Tn B¢0TTion TTAQIGiou PETPWY TTPOG EvioXuan Twv
Topéwv TNG BloTexvoAoyiag kal TG Blomapaywyng NG ‘Evwong, 18iwg oTtov Topéa TnG UyEiag, Kal yia TNV TPOTTOTIoINoN Twv
kavoviopwv (EK) apiB. 178/2002, (EK) apiB. 1394/2007, (EE) apib. 536/2014, (EE) 2019/6, (EE) 2024/795 ka1 (EE) 2024/1938
(eupwTraikn TTPAEN yia Tn Biotexvohoyia) [COM(2025) 1022 finall.

2 Kavoviouog (EE) 2016/679 Tou Eupwtraikou KoivoBouAiou kai Tou ZupBouliou, Tng 27n¢ Atrpidiou 2016, yia Thv TTpooTacia
TWV QUOIKWYV TTPOCWTTWY EVAVTI TNG ETTEEEPYATIOG TWV JESOUEVWV TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPA KAl yia TNV EAeUBEPN KUKAOPOpIa TwV
0edopévwv auTwy Kail TV Katapynon tng odnyiag 95/46/EK (Ievikdg Kavoviouog yia tnv MpooTtacia Aedopévwy) (EE L 119 1ng
4.5.2016, 0. 1).

3 H dnAwon Tou EAaivki Tou EZMA OXETIKG PE TV evioxuon TG OAQRVEING, TNG OTAPIENG Kal TNg déopeuong, Mpoaéyyion Tng
KQIVOTOMIOG Kal TNG QVTAYWVIOTIKOTNTAG YE YVWHOVa Ta BepeAIlddn dikaiwpara, eykpidnke oTig 2 louAiou 2025.
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To EZMNA kair o EEMA emkpotoUv e€miong Tn B€oTmion TPOoBeTwY €yyunoewy yia Tnv
TPOCTACIO TWV TIPOCWTIWV TWV OToiwv Ta Oedouéva TTPOOWTTIKOU XapakTipa Oa
uttoBdAAovTal o¢ emeéepyacnia. 1o TTAaiolo autd, 1o EZMA kai o EEMNA diatuttwvouv
OPICUEVEG OUOTAOEIG e OKOTTO TNV TTAPOXN MEYAAUTEPNG AOPAAEIag dIKAIOU Kal TTEPAITEPW
EYYUNOEWV yia Ta OIKAIWHATA KAl TIG EAEUBEPIEG TWV UTTOKEIUEVWY TWV OEOOUEVWIV:

- XapaKTnpIioHOg Xopnywyv Kal EPEUVNTWY WG UTTEUBUVWY ereéepyacaiag. To EZNMA kai
0 EENA ek@pdlouv Tnv IKaVOTTOINGCT) TOUG yid TO 6TI TNV TTPATACN TTPOCdIoPICOVTaAl COPWIG
Ol ovTOTNTEG TIOU EevepyoUv w¢G uTreUBuvol etmefepyacias. QoTdo0o, OUuvIGTOUV VA
ATTOCOPNVICTOUV O AVTIOTOIXOI POAOI TWV XOPNYWYV KAl TWV EPEUVNTWY WG ATTOKAEIOTIKWYV
N amdé Kolvou uTTeuBuvwy eTTegepyaaniag, AauBavouévwy  utmown Twv OKOTTWVY
ETTEEEPYATIAG TTOU AVOPEPOVTAI OTO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 93 TTapdypagol 1 kail 2 Tou KKA.

- Mepiodog diatApnong Twv dedopévwyv TTPOoWTTIKOU XapakThApa. To EZIMA kal o
EETMA ocuvioTouv va dieukpIvioTei 611 n eAdxIoTn TTEPiodog dlaTApNoNG Twv 25 €Twv I0XUEI
MOVO yia Ta &edOEVA TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPA TTOU TTEPIEXOVTAI OTOV KUPIO QPAKEAO TNG
KAIVIKIG DOKIMNG.

- MNepaitépw emegepyaoia yia AAAEG KAIVIKEG BOKIMEG I YIA ETMICTNMOVIKA épguva. To
EXMA kai o EENA katavoouv 611 0TOX0G Tou TTpoTelvopevou dpBpou 93 trapdypagog 6
Tou KKA Ba gival n TTapoxr vouikrg Baang oTto TTAaiclo Tou dikaiou TG ‘Evwong yia Tnv
TepaITépw emmegepyaaia dedopévwv TTPOCWTTIKOU XApakTApa atrd Tov idlo utrelBuvo
ETTEEEPYATIAC KAl CUVIOTOUV TN 0a@E0TEPN SIOTUTTWON TOU GTOXOU auTOoU OTNV TTPOTAOT.
To EZIMA kai o EENA ouviotolv va OIeuKpIvIOTEl OTI TO TIPOTEIVOUEVO ApBpo 93
TTapaypa@og 6 Tou KKA Ba atroteAei Tn vouikr BAon yia Trepaitépw eTeEepyacia CUNQWVa
ME TO dpBpo 6 TTapdypagog 1 oToixeio €) Tou TKIMA [ekTdg €dv Ta dedopéva KAIVIKWV
doKINWYV UTTOBAANOVTAI OE TTEPAITEPW ETTEEEPYATIA CUUPWVA UE TO TTPOTEIVOUEVO GpBpOo
93 mapdypagog 1 1 2 Tou KKA, o1rdTe Ba 1o Uel To ApBpo 6 TTapdypagog 1 aToixeio y) Tou
FKMA]. EmmAéov, to EZMNA kai o EEINA ouvictolv va TTpoodlopioToUlV Ca@ECTEPA Ol
OKOTTOI TNG TTEPAITEPW ETTEEEPYATIAG, KABWG KOl Ol OXETIKEG EYYUNROEIG.

- KardAAnAa TeXVIKA Kal opyavwTika péTpa. To EZMMA kai o EEMNA cuviotouv 10
TpoTeIvopeEvo  apBpo 93 Trapdypagog 8 Tou KKA va TTpoBAéTTel T Xpnron
weudwvupoTtroinong otav dev egival avaykaia n emegepyacia dueca TAUTOTTOINCIKNWY
0edoPEVWV TTPOCWTTIKOU XOPOKTAPA. ZUuVIoTOUV £TTioNG TO TTapdpTnua | pépog | onueio A
Tou KKA va avagépetal o€ OAa Ta TEXVIKA KAl OpyavwTIKA YETpa TTOU TTapaTiBevral oTnv
TeAeuTaia TTEPIOdO TNG AITIOAOYIKAG OKEWNGS 151 Tng TTpdTOONG.

Ooov agopd 1n duvnTikA TTPOoRACN TWV APPOdIWY apxwV Kal TNG ETTpoThg o€ dedouéva
TPOCWTIIKOU XapakTApa Bdcel Tou TrpoTeivopevou dpbpou 93 mrapdypagog 3 Tou KKA, 10
EZMNA kai o EEMNA ocuviotolv n mTpéofacn Twv apuodiwv apXwv f Tng EmTpotm¢ oTa
0edopuéva TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA TWV CUPHETEXOVTWY O KAIVIKEG OOKIUEG va TTEPIOPIZETAI
pnNTd@ oTov BaBud TTOU aTTAITEITal yid TNV AOKNON Twv KaBNKOVTWY TOUG Kal o€
weudwvupoTroinuévn pop®n, o6tav n Tpdofacn oO€ AUECA TAUTOTTOIRCIUG OedOMEVA
TTPOCWTTIKOU XapakTApa Oev gival avaykaia. ZuvioTouv €TTionNg va CUUTTEPIAN@OOUV o€
QITIOAOYIKI) OKEWN TTapadeiyuaTa TTEPITITWOEWY OTIG OTTOIEG 01 apuddIEG apxEG 1 n EmiTpotth
evoéxeTal va xpeialovtal TpoaBacn oe dedopéva TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA yia TNV doknaon
TWV KaBNKOVTWY TOUG.

EmmAéov, 10 EZMA kai o EEMA diatummwvouv dIAQopEG OUCTACEIS O OXEON ME GAAEG
TTPOTEIVOUEVEG TPOTTOTTOINOEIG TOU KAVOVIOUOU YIA TIG KAIVIKEG OOKIUEG:

- ATAITAOEIS Ol OTToiEg APOPOUV TOV EAeyXO TNG CUMHOpPwong e Tov TKIMA 1ou
AVO@EPETAlI OTO TIPOTEIVOUEVO dpBpo 7 mrapdypa@og 1 otoixeio &) Tou KKA.
Mpokelyévou va evapuovioTei TTEpaITépw N diadikaoia agloAdynong TG cupuépewong Twv
KAIVIKWV doKIPwY pE Tov TKIA ag 6Aa Ta kpdTtn péEAN, To EZNMA kai o EETNA kaAouv Toug
OUVVOMO0BETEG va e&eT@oouV TN duvatoTnTa va avaTedei pntd oto EZNMA n ékdoon UAIKoU
KaBodAYNOoNG OXETIKA E TOV TPOTTO BIEVEPYEIAG TWV £V AOYW A&lOAOYNOEWV.
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- Zuvaiveon HETA a1Td evNUEPWON KAl BUVATOTNTA TTAPOXNAS TNG HE NAEKTPOVIKA HECT
oUp@wva pe Tov kavoviouo (EE) apiB. 910/2014 4 Ta 1Icoduvapa rpétutra. To EZMA
kai o EEIMA ocuviotouv va OIeukpIvioTEl OTI n Xprion Tou eUupwTTaikoUu TTOPTOPOAIOU
WNOIOKAG TAUTOTNTAG €ival TTPOAIPETIKA KAl OTI N TTApoX cuvaiveong HETA aTTO evnUEPWON
TTapapével duvartr Je GAAG UQICTAUEVA HETO TAUTOTTOINONG Kal ETTaARBeuong TauTOTNTAG.

- Auvarétnra dnuioupyiag puBpIoTIKWY SokipaoTnpiwv ot emimedo EE yia T1ig
KAIVIKEG OoKipég. EkTdég amd Tnv umrevBupion om o IKIMA kar o EUDPR 6a
ecakoAoubroouv va epapudlovtal TTARpwg, To EZIMA kal o EEMNA guvioToUv n €KTEAETTIKN
TPAEN TNG EMTPOTIAG va Tpoodiopilel TN OXETIKN VOMIKN BACN, KABWG Kail TNV TTAPEKKAION
Baoel Tou dpBpou 9 TTapdypagog 2 Tou MKIMA n otroia Ba epappoleTal 0TV £TTEEEPYOTia
TTOoU dlgvepyeiTal oTo TTAiCI0 TOU v Adyw dokipgaoTnpiou. ETTITTAéov, Ba TTPETTEl va UTTAPEE!
uTTEVOUUION OXETIKA PE TOV OUMPPBOUAeUTIKO poAo Tou EZNMA kai Tou EEMA yia Tn
O01a0@AANION TNG CUVEKTIKOTNTAG OGOV aQopd TIG TITUXEG TNG TTPO0TACIag Twv dedoPévwv
KAl TNV ETTOTITEIA TWV €V AdYyW PUBUIOTIKWY SOKINACTNPIWV.

- OLOTTION UTTOXPEWCEWY YIO TOUG XOpnyoug OTav TTPoTifevTal va XpnoIJOTTOIRCOoUV
povTéAa R cuoTAuata TN oto TAaiolo KAIvVIKAg dokiuAg. To EZMA kai o EEMNA
OUVIOTOUV Vva OIEUKPIVIOTEl OTI Ol UTTOXPEWOEIS auTéG Ba IoXUoUV ETTITTAEOV Twv
UTTOXPEWOEWV TTOU IoXUouV AdN aTo TTAaiclo Tou Kavoviagpou yia v TN. Emimmpoofétwg,
ouvioTouV va TTPpoBAe@Bei n uttoxpéwaon Tou EupwTrdikou Opyaviopou Gapudkwy (EMA)
va guvepyadetal ge 1o EZMA yia Tnv KatdpTion Tou OXETIKOU UAIKOU KaBodrynong dcov
agopd TNV TTpoaTadia Twv OeSONEVWV TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA.

AAAayég TTou oxeTidovTal JE TNV TEXVNTH vonuoouvh Kal Ta Sedouéva wg TTOPAYOVTES
SieukdAuvong Tng BrotexvoAoyiag

To EZMA ka1 o EEMA ek@pdlouv Tnv IKavoTroinor] Toug yia tn duvatétnta Tou EMA va
OlaBouleleTal He GAAEC apUOdIEG aPXEC OE €BVIKO KAl EUPWTTAIKO ETTITTESO YIa TNV KATAPTION
KAl TNV ETTIKAIPOTTOINCN KN OEC0UEUTIKOU UAIKOU KaB0drynong OXETIKA PE TRV AVATITUEN Kal TN
XPNon cuoTnudTwy TTou BacifovTal o€ TTPONYUEVES TEXVOAOYieg, ouuTTepIAapBavopévng Tng
TN, oTov KUKAO Cwn¢ TNG avdatrTugng eapudkwy. O EMA ptropei, oto TTAdiclo auTtd, va ¢ntd
™ yvwun tou EZNMA TTpokeiyévou va d1ao@aAifeTal n OUVEKTIKOTNTA Tou €v AOyw UAIKOU
kaBodAynong Ke TN vouobeaia yia TNV TTPOCTAGIa TwWV OEBOHUEVWV.

2710 id10 TTVveUUa, n EmITPOTI 1 N apxrf TTou opifsTal o€ €BvIKO eTTiTEdO Ba TTPETTEl, KATA
TEPITITWON, va OIaBOUAEUETAI PE TIG ETTOTITIKEG apxEG Bdoel Tou MTKIA étav afloloyei av Ta
oTpatnyika €pya uywnAoU avTIKTUTTOU OTov Touéa Tng PiotexvoAoyiag Tng uyeiag
OUPHOPPWVOVTAI JE TN OXETIKA VOUOBEeoia, edv Ta épya auTd TTepIAAPBAvVOUY TNV eTTEEEPYATia
0edoévV TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPA.

EmimmA£ov, 6cov agopd Ta oTpaTtnyikd £pya uwnAoU avTIKTUTTOU OTOV TOUEA TNG BloTexVoAoyiag
TNG UYEIAG YE TN HOPQN] ETTITAXUVTWY TTOIOTATAG TWV dedopévwy BioTexvoAoyiag, To EZTMA kai
o EEMNA emKkpoToUv TOV TTPOCDIOPICUO TWV AETITOPEPEIV TNG ETTEEEPYATiAg OEDOPEVWIV
TIPOCWTIIKOU XOPAKTAPA ME EKTEAECTIKES TTPAEEIC TNG EMITPOTIAG, aAAG N Koivl yvwpodoTnon
TepIAapBavel diIdQopeg OUCTACEIG yia TN dlaQUAagn Tng ao@aleiag Olkaiou Kai Tng
VOMINGTNTOG TNG £V Adyw £TTECEPYATIiaG.

AM\avéc TTou  oxeTidovral ME  TA  PUBUIOTIKA gpyaAsia viad To véa TTPOIOVTa
BloTexvoAoyiag TG UyEiag, TOV KAVOVIOUO OXETIKA UE TN VOUOBETia vIa Ta TPO@IA KAl

TOoV Kavoviouo (EE) 2024/1938
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To EXNA kai o EENMA avtihappBdavovtal 011 n TTpdTacn dsv TTPORAETTEI pNTA TNV £TTEEEPYATia
OeQONEVWV TTPOCWTTIKOU XAPOKTAPA KaI, WG €K TOUTOU, OEV ATTOOKOTTIEI OTNV TTAPOXI VOMIKNAG
Baong yI' auTr) oTo TTAGICIO i) TWV PUBUICTIKWY SOKINAGTNPIWYV YIa T SOKIUN Kal TNV aVATTTUEN
TTPOIOVTWY PBIOTEXVOAOYIAG TNG uyeiag TTou dev eUTTITITOUV G GAAG PUBUIOTIKA SOKIJOCTAPI
TNG EVWOIOKNG vouoBeaiag atov Topéa TnG uyeiag, ii) Twv pubuIoTIKWY SoKipaoTnpiwy yia
€IOIKEG KAIVOTOMIEG TTOU OXETICOVTAI JE TA TPOPIPA Kal iii) Twv pUBUICTIKWY dOKIJaOoTNPIWY yia
TNV avaTrTuén Kai Tn SOKIUN KAIVOTOUWYV TTPOIGVTWY, UTTNPECIWY, BIadIKACIWY ] OUCIWY OTOV
Topéa Twv ouoiwv avBpwtivng tpoéAeuong (OAIM). MNa kdBe emegepyacia SedOPEVWV
TTPOCWTTIKOU XOPAKTHAEA TTOU TTPAYMATOTIOIEITAI 0€ auTd Ta TTAaiola, Ba atraiTeital €ykupn
VOMIKN Baon duvauel Tou MKIA.

AAANavéc TTou oxeTidovral pE TN Bloduuvad Kol TV TTPOANWN TNC KATAXPNONC TNG
BioTexvoAoyiac

Ocov agopd Tnv emaAnBeucon TnG OBeuITAG avdAykng yia TTpoidvTa PIoTexvoAoyiag TTou
TTpokaAoUv avnouyia, To EZIMA kai o EEINA cuvioTouv va kaBopioTtolv Ta dedopéva TTou
QTTQITOUVTAI YIa TNV atrédeIfn TG TAUTOTNTAG TOU UTTOWA®IOU TTEAATN KAl va aTTO0a@NVIOTEI N
EVVOIO TWV «OXETIKWV TTOPAYyOVTWV» TTou TTEPIAAPBAvVETAl GTOV OPICPO Twv UTTOTITWY
OUVAAAQyWV, TIG OTTOIEG O OIKOVOWMIKOI (QOpEig TTPETTEI va avagEépouv oTa €Bvikd onueia
ETTAPNG.
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To Eupwtraikd ZupBouAio NMpooTaciag Asdopévwy Kal o EupwTraiog
Emémng Npootaciag Aedopévwyv

‘Exovtag uttéyn 10 GpBpo 42 trapdypagog 2 Tou Kavoviopou (EE) 2018/1725, tng 23ng
OkTwppiou 2018, yia TNV TTPOCTACIA TWV QUOIKWY TTPOCWTIWY £vavTl TNG €TTeCepyaciag
0edOPEVWV TTPOCWTTIKOU XOPOKTHPA AaTro Ta BEC0UIKA Kal AOITTG Opyava Kal TOUG Opyaviououg
NG ‘Evwong kai Tnv eAeUBepn KUKAOPOpPIa Twv O£DOUEVWV QUTWY, KAl YIa TV KATdpynon Tou
kavoviopou (EK) api8. 45/2001 kai Tng améeacong apif. 1247/2002/EK*,

E¢édwoav Tnv ak6Aoudn Koivil yvwpodoTnon
1. IZTOPIKO

21I¢ 16 AekepBpiou 2025 n EupwTaikn EmiTpot) (010 €6AG: EMTPOTN) £6£0W0e TTPOTACN
KOVOVIOUOU OXETIKA pe TN BE0TTIon TTAQICIOU PETPWYV YIO TNV €vioXuon Twv TOPEWV TNG
BiotexvoAoyiag kal TnG Blomapaywyng g ‘Evwaong, 18iwg oTov Topéa TNG uyeiag, Kal yia Tnv
TpotroTroinon Twv kavoviouwyv (EK) apiB. 178/2002, (EK) apiB. 1394/2007, (EE) api6.
536/2014, (EE) 2019/6, (EE) 2024/795 kai (EE) 2024/1938 (070 £¢NG: «eupwTTaAikr TTPAEN yIa
TN BlotexvoAoyia» A «mTpoéTacn»). Z1i¢ 18 Aekeufpiou 2025 n EmTpotm {TNOE EMOANWG TN
yvwpun Tou EZMA kar Tou EEMNA cUpowva pe 10 dpbpo 42 Tapdypagog 2 Tou KavoviGHoU
(EE) 2018/1725 (o710 €€n¢: EUDPR).

210X0G TNG €V AOyw TTpoTacnG ival i) va BeATIWBEI N AsiToupyia TNG ECWTEPIKNG ayopds, e T
B£oTmion TTAQIgiou yia TNV €vioXuaon TnNg avTaywvioTIKOTNTAG TOU ToPEa TNG BloTexvoAoyiag Tng
uyeiag, i) va dnuioupynBouv ol TTpoUTToBECEIC yia TNV avaTTTugn Kai Tnv éykaipn di1dbeon
BIOTEXVOAOYIKWY KAIVOTOMIWY, TTPOIOVTWY Kal UTTAPECIWY OTNV ayopd TnG EupwTraiknig
‘Evwong (EE), xai iii) va diaguAaxBbouv TTapdAAnAa Ta uwnAd TpdTutta ag@daAsiag. INa Toug
OKOTTOUG auToUg, oTnv TIpdTacn, Beomifovial PETPA yia TNV €vioxuon Tou Topéa Tng
BiotexvoAoyiag NG EE pe TN dnuioupyia oTpaTnyIKWY £VWOIAKWY £pywy, TN BeATiwon TnNg
TpocBacng oTig emevduaelg NG EE, v TTpowBnaon tng xprnong texvnmg vonuoouvng (TN)
oTn BlotexvoAoyia Kal TNV TTapaywyr] TEXVOAOYIWV uyeiag, Tnv TTpoANWN TNG Katdxpnaong mng
BiotexvoAoyiag kai Tnv evioxuon Tng Ploduuvag, KaBwg Kal PE TNV ETMIKAIPOTTOINGN TNG
vopoBeaiag NG EE o¢ Topgic OTTwG 01 KAIVIKEG OOKIJEG, T KTNVIATPIKA GAPHAKA KAl N ao@AAsia
TWV TPOPIWV Kal TWV {WOTPOPWV>.

2T0X0G TNG TTapoUcag KoIVAG yVWHodOTNoNG O¢v gival va agloAoynBouv OAEG OI TTPOTEIVOUEVES
TPOTTOTTOINCEIG, AANG va €EeTAOTOUV OI ONUAVTIKOTEPEG TITUXEG TNG TTPOTACNG TTOU €XOUV
I010iTEPN ONPACia yia TNV TTPOCTACia TwV OIKAIWHPATWY KAl TWV EAEUBEPILY TWV TTPOCWTTWV
EvavTl TNG eTTegepyaciag dedopévy TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPA.

4EE L 295 1nG 21.11.2018, 0. 39.
5 BA. gtriong COM(2025) 1022 final/2, oeAideg 13-14 atnv aitioAoyikn £kBeon TTou guvodeUel T TTpdTacT.
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2. TENIKEZ NMAPATHPHZEIZ

To EZMNA ka1 0 EENA ekppdlouv Tnv IKAvOTToinor TOUG YIO TOUG OTOXOUG TNG TTPATACNG Va
KATtaoToUv ol TopEiG TNG PBlotexvoloyiag kal Tng Blommapaywyng g EE 1o avraywvioTikoi,
1I0iwg 6oov agopd Tn BloTeXxVoAoyia TNG uyEiag, Pe TN PEIWON TOU KATOKEPHATIOPOU Kal TNG
TTOAUTTAOKOTNTAG TOU I0XUOVTOG KavovioTikoU TAaiciou tng EE kair tTnv tmpowBnon 1ng
uTTElBUVNG XPAONG TNG TEXVNTAG vonuooUvng Kal Twv dedouévwy aTov Touéa Tng uyeiags. Ol
oTOXOI auTOi euBuypapuifovTal pe TIG deoueloelg TTou dlaTuTTwoe 1o EZMA otn dAAwon Tou
EAcivkl va avaAdBel TpwTtoBoulieg yia Tn dieukdAuvaon TG cupdudpewaong pe Tov MKIA kai
TNV €ViOXUON TNG OUVEKTIKOTNTOG', TTPOKEIMEVOU VA eVOUVANWOE N uTTEUBUVN KalvoToMia Kal
va eVIOXUBEi N avTaywvioTIKOTATA 0TV EupwTmn.

EidikéTepa, To EZTMA kai o EETNA utrooTtnpifouv Tov 0TOX0 TNG TTPOTACNG YIA EVAPUOVIOT TOU
TPOTTOU PE TOV OTTOIO Ol XOpnyoi Kail ol epeuvnTég Ba TTpéTmel va emTegepydlovtal Ta dedouéva
TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA OTO TTAQICIO TwV KAIVIKWY dOKIUWY 0 0AOKANnpo Tov EOX Bdoel Tou
kavoviopouU (EE) apiB. 536/20148 (010 €¢NG: «KAVOVIOUOG YIa TIG KAIVIKEG SOKIMEGY 1 « KKAY),
oUdewva Pe Tov Mevikd Kavoviopd yia tnv MNpooTtacia Aedopévwy (oT1o €€ic: MKMA)®. H
TTPOTAGN ATTOOKOTIEI OTNV AVTIUMETWITION TOU KAVOVIOTIKOU KOTOKEPUATIOUOU TWV KAIVIKWV
dokIywyv oTa didgopa KpdTn YéEAn TnG EE.

To EZMNA kai o EENA avayvwpifouv 6T £éva euvoikd KavovioTIKO TTEPIBGAAOV yia TIG KAIVIKEG
OOKIYEG €ival OnNUAvTIKO yia TNV €TMITAXUVON TNG TTPOCRACNS VEWV QapUEKwY OTnv ayopd.
Tautdxpova, Toviouv OTI, JE TOUG OTOXOUG TNG TTPATACNG TTEPI ATTAOUCTEUCNG, OEV Ba TTPETTE
va PEIWBEl To eTTiTTEdO TTPOOTACIOG TOU BEPEAILLOOUG DIKAIWUATOS TWV CUPUETEXOVTWV O€
KAIVIKEG DOKIMEG OTNV TTPOOTACIA TWV BEBOUEVWV TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA, AauBavouévou
uTTéYn Tou 18IaiTEPO EUAICONTOU XAPAKTAPO TwV OESOUEVWV TTPOCWTTIKOU XOPAKTHPA TTOU
utroBdAAovTal ouvriBwg og eTTegepyaaia Katd Tn dIdpKeIa TwWV KAIVIKWV doKIuwv ™.

6 BA. COM(2025) 1022 final/2, aehideg 2, 4 kai 12 aTnv aImIoAOYIKr] €KBECT TTOU GUVOBEUE! TNV TTPOTACH.

" H dnAwon Tou EAcivkl Tou EZMA OXeTIKA e TNV €vioxuon Tng oa@Avelag, TNG OTrAPIENG Kal TNG déopeuong, Mpoaéyyion Tng
KQIVOTOUIOG KaI TNG AvTaywVICTIKOTNTAG PE yVwHova Ta BepeAindn SikaiwpaTta, eykpidnke oTig 2 louAiou 2025.

8 Kavovioudg (EE) apiB. 536/2014 tou EupwTraikou KoivoBouAiou kai Tou ZupBouhiou, Tng 16ng Atrpidiou 2014, yia Tig KAIVIKEG
SOKIPEG PApPUAKWY TTOU TTpoopifovTal yia Tov dvBpwTro Kal yia Thv katdpynon Tng odnyiag 2001/20/EK (EE L 158 1ng 27.5.2014,
o. 1).

9 Kavoviouog (EE) 2016/679 Tou EupwTraikou KoivoBouAiou kai Tou ZupBouliou, Tng 27ng Atrpidiou 2016, yia Thv TTpooTacia
TWV QUOIKWYV TTPOCWTTWY EVAVTI TNG ETTEEEPYATIAG TWV SESOUEVWV TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPA KAl yia TNV EAeUBEPN KUKAO@OpIa TwV
0edopévwy auTwy Kal TNV Katapynon tng odnyiag 95/46/EK (Ievikdg Kavoviopog yia tnv MpooTtacia Aedopévwy) (EE L 119 1ng
4.5.2016, 0. 1). Ocov agopd Tnv emeCepyacia OedOUEVWVY TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA OTO TTAQICIO TOU 10XU0VTOG KavoviguoU yia
TIG KAIVIKEG DOKIUEG, BA. TN yvwpun 3/2019 Tou EXMA OXeTIKA PE TIG EPWTATEIG KA ATTAVTACEIG VI TNV AAANAETTIOpaacn YeETagy Tou
Kavoviopou yia 1ig KAivikég Aokipég kai Tou evikoU Kavoviopou yia 1nv MNpooTtacia Aedopévwy (FKIMA) [dpBpo 70.1.8)], n otroia
€kd60nke oTig 23 lavouapiou 2019.

0 AuTd TrepIAQpBAvoUY BESOUEVA TTOU a@opolv TNV UYEID Kal YEVETIKG Sedopéva, Ta OTroia BswpouvTal IBIKEG KATNYOPIES
dedopévwy Baaoel Tou apBpou 9 Trapdypagog 1 Tou MKIMA Kal, wg ek TOUTOU, UTTOKEIVTAI € QUENUEVN TTPOCTATIA.
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To EZNA kai o EENA emonuaivouv 611, o€ d1G@opeg dIATAEEIS TNG TTPOTACNG, AVAPEPETAI N
avAaykn va dIac@aMIOTEl N OUVEKTIKA €QAPPOYAS TNG TTPOTacng pe Tov Kavovioud (EE)
2024/1689" (010 £€n¢: kavoviaudg yia TV TN) 2. MoAovéT oTnv TTpdTaCN avagépeTal 6Tl Ba
eQapuoéleTal Pe TNV €mMQUAAEN Tou Kavoviouou yia Tnv TN'3, to EZMA kai o EEIMA ouviotolv
va eEnynBei Trepaitépw oTnv TTpéTacn o Babudg aTov OTToio 01 JIATAEEIS TNG OXETIKA ME TIG
EPEUVNTIKEG BPaOTNPIOTNTEG Ba AAANAETTIOPOUV HE TOV KavovIouo yia Tnv TN, dedopévou Ot
auTég dev eQAPUOZeTal O dPACTNPIOTNTEG €peuvag, DOKIUAG 1 avatmTugng éoov agopd
ouctiuaTta TN | povréAa TN Trpiv ammd Tn d1adBson Toug oTnVv ayopd n Tn Béon Toug o€
Aeitoupyia™s.

3. TPOMOMOIHZEIZ TOY KANONIZMOY (EE) APIO.
536/2014 («KANONIZMOZ A TIZ KAINIKEZ AOKIMEZ» H
«CTR») (APOPO 58 THE MPOTAZHE)

3.1 Tpomrotmroinoeig oo dpOpo 93 Tou KKA («IMpooTacia
Oedopévwvy)

3.1.1 Nopikn Bdon cuppwva e To apdpo 6 Tou MKIMA kai epappuoyr Tou Gpépou
9 mapdaypagog 2 oTtoixeia 8) kai 1) Tou IFKMA (mporteivopevo dp6po 93
mmapdaypagol 1 kai 2 Tou KKA)

To EZIA kai o EEINA utrooTtnpifouv TIG TTpOTEIVOUEVES TTapaypd@ouc 1 Kai 2 Tou dpBpou 93
Tou KKA, oI oTroieg ammooKoTrouv 0Tn B£0TTIoN évvoung UTTOXPEWOoNG KaTd TNV €vvola Tou
apBpou 6 Trapdaypagpog 1 oToixeio y) Tou MKMA yia Tnv emmeéepyacia SEOOPEVWY TTPOCWTTIKOU
XOPAKTAPQ TTOU dIEVEPYOUV XOPNYOi Kal EPEUVNTEG YIa TOUG OKOTTOUG TTOU TTAPATIBEVTal OTIC €V
Aoyw diatdgeic. O mapdypagol autég Ba evioxUooOuv TNV evOpPUOVION KOl TNV ao@AAcia
dIkaiou, KaBWG o1 EpeUVNTEG Kal Ol xopnyoi Ba utropoulv va BacifovTal o€ eviaia vouikr Bdon
—apbpo 6 Tmapdaypagoc 1 actoixeio y) Tou TKMA— yia tTnv eme€epyacia Oedouévwv
TIPOCWTTIKOU XOPAKTAPA YIO TOUS OKOTTOUG auToug .

" Kavoviouég (EE) 2024/1689 tou Eupwrrdikod KoivoBouliou kai Tou upBouliou, Tng 13ng louviou 2024, yia tn Béommion
EVAPHUOVIOUEVWYV KAVOVWVY OXETIKA JE TNV TEXVNTH vonuooUvn Kal TNV TpoTrotroinon Twv kavoviopwy (EK) apiB. 300/2008, (EE)
apiB. 167/2013, (EE) apiB. 168/2013, (EE) 2018/858, (EE) 2018/1139 ka1 (EE) 2019/2144 ka1 Twv odnyiwv 2014/90/EE, (EE)
2016/797 ka1 (EE) 2020/1828 (kavoviopdg vyia Tnv Texvnti vonuoouvn) (EE L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

2 BA., yio TTapaderypa, apdpo 31 Tapdypagog 1, apBpo 32 Trapdypagog 1 aToixeio a) kar apBpo 58 onustio 24) (GpBpo 275
Tapaypaog 2 tou KKA) tng TrpoéTacng.

3 BA. GpBpo 1 Tapdypa@og 6 kar aimoloyikr] okéwn 9 TG TTPdTAcHG.

4 ApBpo 2 TTapAaypagog 8 Tou Kavoviouou yia Tnv TN.

15 BA., 600V a@popd TIG VOUIKEG BACEIC yia TNV eTeCepyaaia SeSOUEVWY TIPOOWTTIKOU XOPOKTAPA GTO TTAQICIO TOU 10XUOVTOG
KQVOVIOPOU yIa TIG KAIVIKEG BOKIUEG, TN yvwun 3/2019 Tou EZIMA oXeTIKA PE TIG EPWTACEIG KAl ATTAVTACEIS yia TNV AAANAETTIdOpaon
peTagu Tou KavoviopouU yia Tig KAivikég Aokipég kai Tou Mevikod Kavoviopou yia Tnv MNpootacia Aedopévwy (FKMA) [dpBpo
70.1.B)], n otroia €kd66nke 0TI 23 lavouapiou 2019.
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10.

11.

12.

To EZINMA ka1 o EEINA emonuaivouv 611, cUu@wva Pe 1o GpBpo 6 Trapdaypagog 3 tou MKIA, o
OKOTTOG TnG emetepyaoiag kabopiletal oTo dlaTakTIKG Tou KKA. ETiTTAéov, 0TnV QITIOAOYIKN
okéyn 151 ¢ TIpdTacNng, TIPOCdIopieTal 0 OTOXOG ONUOCIOU CUPQPEPOVTOG TWV
UTTOXPEWOEWV TToU ETTIBAAAOVTAI PE TO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 93 TTapdypagol 1 kai 2 Tou KKA,
1I0iwg «yla TNV €yyunon TG ao@AAEIOG Kal TNG ATTOTEAECUATIKOTATAS TWV QAPPAKWY». To
EZMA ka1 o EENMA utrevBupiCouv akoua OTI, TTpIv atro TNV £YKPICT), TO TIPWTOKOAAO TNG KAIVIKAG
OOoKIUNG oUpewva pe 1o TTapdptnua | pépog | onueio A tou KKA utrokermal o€ agloAdynon,
oupTrEpIAAPBAVOUEVOU EAEYXOU TNG CUPMOPPWONG Tou e Tov FKIMA™. Metd tTnv £ykpion auTi,
Ba atraiteitar pnté o1md TOV XOPNYO Kal Tov £peuvnTh, BAcel Tou TTpoTEIvopEvou apBpou 93
Tapdypagog 1 otoixeio B) kar Tou dpBpou 93 Tapdypapog 2 oToixeio a) Tou KKA, va
d1aoc@aAiCouv OTI N KAIVIKR SoKIE SlECAyeTal CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAANO TTOU €XEl EYKPIOEI
aTTo TIG APUOBIES EBVIKESG apXEG OUMPWVA PE To TTapdpTnua | pépog | onueio A Tou KKA. TéAog,
10 EZ[A ka1 o EEIMA emKpoTtouv Tn B€0TTIon TTPpOCOETWY £YYUAOEWY, HJE TO TTPOTEIVOUEVO
apBpo 93 Trapdaypagog 8 Tou KKA', ol otroieg éxouv wg atdxo va diacpaiioouv 6T, oTa
QUOIKA TTPOCWTTO TwWV OToiwv Ta Oedopéva TTPOCWTTIKOU XAPOKTAPA eTTnpedlovral,
XopnyouvTal ETTAPKEIG eyyUROEI§ OTI Ta dedopéva Toug Ba TTpooTaTelovTal ATTOTEAECOHATIKA
aTTd TOV KivOuvo Kataxpnong.

QoT60o0, 10 EZIA ka1 o EETA Bewpolv 611 Ba TTPETTEl va YivOUV GPKETEC BEATIWOEIC YIA TNV
gvioxuon tng cagnvelag Kai TG TTPoBAswiudtnTag 6cov agopd Tnv €vvoun UTToXpEéwaon
emTegepyaciag dedouEvVWV TTPOCWTTIKOU XOPOKTAPA PAcel Tou TTpoTeivopevou dpbpou 93
TTapdaypagol 1 kai 2 Tou KKA'®,

Mpwrtov, T0 EZMA ka1 o EEMNA ouvioTouv va Tpotrotroin®ei 1o Trpoteivouevo dpbpo 93
Tapdypagol 1 kal 2 Tou KKA, wote va OIEUKPIVIOTEI OTI O €PEUVNTEG KAl Ol XOpnyoi
uttoxpeouvtal va emeéepyddovral dedopéva TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA, «OTav n &v Adyw
emegepyaaoia ival amrapaitnTN» yia TOUG OKOTTOUC TTOU TTaPATiBevTal OTIG TTapaypAaPOUG AUTEG.
EmmmAéov, 10 EZIMA kai o EEMNA ouvioTouv va TTpooTeBei 0TOV KATAAOYO TOU TTPOTEIVOUEVOU
apBpou 93 Trapaypagol 1 kai 2 Tou KKA n emmegepyaoia mou digvepyeital ammd xopnyoug Kal,
€QOOOV gival avaykaio, atrd EPeUVNTEG VIO TOUG OKOTTOUG TNG ETTITAPNONG TNS KAIVIKAG OOKIWNG
oUpewva Je 1o GpBpo 48 Tou KKA.

Ocoov agopd, cIOIKOTEPO, TOV OKOTTO TIOU QVOQEPETAl OTO TIPOTEIVOPEVO dpBpo 93
TTapdypagog 1 oTtoixeio B) kar mapdypagog 2 otoixeio a) Tou KKA, 1o EZMA kai o EENA
ouvioToUV TNV AVTIKATAoTaon TG PAcng «dIEaywyn EPEUVNTIKWY OpACTNPIOTATWV» HE TN
@pdaon «dleCaywyr €MOTNUOVIKAG £PEUVAGC», WOTE VO EUBUYPAMPUIOTEI PE TNV OpoAoyia TTou
xpnoipoTroieital otov IKIA.

6 ApBpo 7 apdypagog 1 atoixeio 8) Tou KKA.

7 AuTég TrepIAapBavouv tnv Trepiodo diatrpnong Al Tou TTPoTEIVOPEVOU GpBpou 93 TTapdypagog 5 Tou KKA Kai Ta TEXVIKA Kal
opyavwTIKG PéTpa Baoel Tou TTpoTelvopevou apBpou 93 TTapdypagog 8 Tou KKA. BA. Tig ouoTdoelg Tou EXTMA kai Tou EEMNA 6cov
agopd TIg ev Adyw diatdaelg aTig evotnTeg 3.1.4 kai 3.1.6 KaTwTépw.

8 S 0pwva e TNV aimioAoyiki okéwn 41 Tou FKMA, n vopikr Baon Tou TTpoBAéTTEl vOuIpo Adyo etTe€epyaaiag Bdoel Tou GpBpou
6 apdypagog 1 atoixeia y) kai €) Tou MKIMA Ba mpétrel va gival SIoTUTTWPEVN HE COPAVEIQ Kal akpiBela Kal N EQapuoyn TG va
gival TTPoBAEWIUN yIa Ta TTPOCWTTA TTOU UTTOKEIVTAI O€ auTrv. H atraitnon auTtr atmmoppéel e1Tiong amd 1o apBpo 52 mapdypagog
1 Tou XdpTn Twv OgpeAiwdwV AlKaiwudTwy TG Eupwraikng Evwong, cUpgwva Je To 0TT0io KABe pUBUION TTOU CUVETTAYETAI
TapéuBaon oTa BepeAitddN dIKAIWPATA TA OTTOIO KATOXUPWVOVTal 0Ta dpBpa 7 Kail 8 Tou XAapTn TIPETTEl va TTPORBAETTEI COPEIG Kal
aKpIPEig Kavoveg TTou BIETTOUV TNV £KTACN KAl TNV EQAPUPOYH TOU ETTIHAXOU PETPOU Kail ETTIBAAAOUV EAGXIOTEG EYYUNOEIG, WOTE TA
TPOCWTTA TWV OTToIWV Ta dedopéva TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPO €TTnpeddovTal va S1IaBéTouv ETTAPKEIG eyYUNOEIG OTI Ta dedopéva
Toug Ba TpocoTaTeUovTal atmroTeAeopaTikd atd Tov Kivduvo kartdxpnong. BA., oxeTikd, amégaon Tou AikaoTnpiou Tng 1ng
AuyouoTou 2022, OT katd Vyriausioji tarnybinés etikos komisija, C-184/20, ECLI:EU:C:2022:601, okéyn 69.
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13.

14.

EmimrAéov, 1o TTpoTeivouevo GpBpo 93 TTapdypagog 1 oToixeio B) Kal TTapAyPAPog 2 OTOIXEIO
a) Tou KKA avagépeTtal oTo «TTPWTOKOAAO TTOU £XEl yKPIOEi atrd TIC apuodieg eBVIKEG apXEQ
oUpewva he 1o TTapdptnua | pépog | onueio A». Z10 TTAQicio autd, 1o EZMA kai o EEMNA
onuelwvouv Ot To v Adyw TTapdptnua pépog | onueio A oToixeio AC) Tou KKA avagépeTal
oTNV «TTEPIYPAPN] TWV PUBUICEWY TTOU ATTOOKOTTOUV GTN CUMHOPPWON HE TOUG KAVOVEG TTOU
€QapuodovTal yia TNV TTPOCTACIA TwV TTPOCWTTIKWY dedopévwvy. To EZMA kar o EEMNA
Bewpolv OTI n ev AOyw TTEPIypa®r Ba TTPETTEI va oUUTTEPIAAPBAVEI OTOIXEIO OXETIKA HE TOV
KaBopiouod Tou TTediou EQapuoyAS Twy TTPACewyv eTTeCepyaaiag TTou Ba dievepyolv o1 Xopnyoi
Kal 01 EpEUVNTEG KATA TN die€aywyn €MIOTNUOVIKAG £PEUVAG CUNPWVA UE TO TTPWTOKOAAO TOU
TapapTipaTog | pépog | onueio A Tou KKA. Autd mrepiAaupdavouy, Yetagu dAAwv, TG TTPAEEIS
eTTegepyaaiag, TIG KaTnyopieg OedopEVWY TTPOCWTTIKOU XapakTipa'® kal TNV avaykaidtnta TNG
ETTECEPYATIAg TOUG, TIG KATNYOPIEG TWV OIKEIWY UTTOKEIMEVWY TwV OESOPEVWY, TIG OVTOTNTEG
OTIG OTTOiEG WTTOPOUV VA KOIVOTTOIoUVTal Ta QedOMEVA TTPOCWTTIKOU XAPOKTAPA KAl TOUG
OKOTTOUG QUTAG TNG KOIVOTTOIiNONG, KABWG Kal Tnv Tepiodo diathipnong Twv v Adyw S£d0UEVWV
TTPOCWTTIKOU XOPOKTHPA.

EmmAéov, dedopévou OTI n emmeCepyaaia OedOUEVWY TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA PAcel Tou
TpoTeIvOpevou dpBpou 93 Trapdypagol 1 kal 2 tou KKA Ba Baocifetal oto dpbpo 6
Tapaypa@og 1 otoixeio y) tou FKMA, 1o EZMA kar o EEMNA kaAoUv Toug GUVVONOBETES va
€EETAOOUV TOV QVTIKTUTTO TNG €V AOYyw VOUIKNAG BAONG oTa SIKAIWMKATA TWV UTTOKEIMEVWY TWV
ocdouévwy. E1dikoTepa, To EZNMA Kai o EENMA emonuaivouv 011 ye Tnv TTpdTaCN Ba Katapynoei
n TeAeuTaia EPiodog Tou 1oXUoVTOG ApBpou 28 mapdypagog 3 Tou KKA, olupwva he tnv
oTToia «N avakAnNon TNG CUYKATABEONG YETA ATTO evnuépwaon dev Biyel TIC dPaACTNPIOTNTES TTOU
éxouv AdN dieCaxBei kai T xpAon Twv dedopuévwy TTou eAN@Onoav Bacel TNG cuykatdBeong
META aTrd evnuépwaon Tpiv atd TRV avdkAnor me». To EZMA kai o EEMNA cuvioTouv va
TPoRAe@Bouv —aTo GpBpo 28 Tou KKA— o1 TrpoiTroBéocig Bdaoel Twv otroiwv Ta dedouéva
TTPOCWTTIKOU XapaKTApa TTou eAngBncav piv atrd TNV avdkAnon TNG ouvaiveong YETA atmod
evNUEPWON WTTOPOUV va e§akoAouBricouv va xpnoiyoTrololvTal Kal dev Ba eTnpedoouy Ta
QTTOTEAETUATA TNG ETTIOTNUOVIKAG £peuvag TTou £xel NON die€axBei. ETiTAéov, edv Ta dedouéva
TTPOCWTTIKOU XapaKTApa TTPOKEITal va dlaTnenBouv atrd Toug utreubuvoug eTeepyaaiag TTapd
TNV €v AOyw avakAnan, To EZMA kai o EETNA cuvioTolOv Tnv TTpoBAEWn TTPOCBETWYV EyYUNOEWVY
yld TNV TTPOOTOCia TwV OIKAIWHATWY KOl TWV EAEUBEPILIV TWV CUMHETEXOVTWV . H idia
OleuKpivion Kal ol TTPOCOEeTeG €yyunoelg Ba eival onuUAvTIKEG OE TIEPITITWOEIG OTTOU Ol
OUUUETEXOVTEG OEV TTaPEIXAV Ol idI0I TN OUVAIVECH TOUG META aTTO evnuépwaon, OTTWG Ol
OUMMETEXOVTEG TTOU OEV dUvVAVTAl VA dUWOOUV ouvaivean UETA atro evnuépwaon (dpBpo 29 Tou
KKA), o1 avikavol TTpog dikalotrpagia cuppeTéxovteg (apBpo 31 tou KKA), ol avAAikor (GpBpo
32 tou KKA) 1 o1 cuppeTéEXOVTEG TTOU TTEPIAANPBAVOVTAI O€ KAIVIKEG DOKIUEG OE KATOOTAOEIG
etreiyoucag avaykng (apbpo 35 Tou KKA).

19 T0pewva pe TNV aimioAoyikf okéwn 151 TNG TTPATACNG, «OI KATNYOopieg BESOUEVWY TTPOCWTTIKOU XAPAKTHPA TTOU TTPETTEI Va
guAAéyovTal Kal va utToBaAAovTal o€ eTTEGEPyaaia aTo TTAQICIO GUYKEKPIPEVNG KAIVIKAG SoKIung Ba TTpétrel va TrpoadiopidovTal
OTO €YKEKPIPEVO TTIPWTOKOANO». QOTOCO, N ATTAITNON AUTH €V AVTIKATOTITPICETAI OTA OTOIXEIO TTOU TTPETTEl Va TTEpIAaMBAvovTal
OTO TIPWTOKOAAO cUpPwva pe To TTapapTnua | yépog | onueio A Tou KKA.

2 Mg Tapadelyua, Pe TNV UTTOXPEWON TWV UTTEUBUVWY eTTe€Epyaaiag va e€nyouv Toug AGYOUG yia TOUG OTTOIOUG Ta Sedopéva
TTPOCWTTIKOU XOPAKTHPA TWV CUUHETEXOVTWY dlaTnpouvTal TTapd TV avakAnon TngG OIKEIOG CUVAIVESNG META OTTO EVNUEPWOT ATTO
TNV KAIVIKA SOKIUA.
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15.

16.

17.

18.

TéNog, 10 EZTA ka1 o EENMA utrevBupiouv 61, 6tav 10 dikaio TG EE A Twv Kpatwv PeAWYV
TTPORAETTEI TNV €TTECEPYATia EIDIKWYV KATNYOPIWV OEDOUEVWIV TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA, TTPETTE
va dlac@aAilel 6T TTAnpouvTal ol TTpoUTToBéoeIg TTou opifovtal oTo GpPBpo 9 Tou MKIMA. Qg
Tpog 10 onueio autd, 1o EXNMA kai o EEMA ek@pdlouv Tnv IKAVOTTOINGI TOUG yia TNV
aimioAoyikr] okéwn 151 Tng TpdTACNG, N OTIoIa AvaAPEPETAl OTNV EQAPHOYr Tou apbpou 9
TTapaypaog 2 atoixeia 0) kai 1) Tou FKIMA yia Tnv eTre€epyaaia €18IKWY KATNYOPIWY OEOOUEVWY
TIPOCWTTIKOU XOPAKTAPA OTO TTAQioio Twv KAIVIKWY Odokiywyv. To EZIMNA kai o EEMA
avTIAauBavovTal €TTiong a1rd TNV AITIOAOYIKA OKEWN QUTAV OTI TO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 93
Tapaypa@og 8 Tou KKA atrookoTrei aTnyv TPORAEWnN eyyUROEWVY TTPOKEIYEVOU N ETTEEEPYATia
va BaocioTei ot0 ApBpo 9 Tapdypagog 2 oToixeia B) kal 1) Tou MKIMA kal, wg ek TOoUTOU,
TTOPATTEUTTIOUV OTIG CUOTACEIG TTOU DIATUTTWVOVTAI O OXE0N ME TNV v Adyw didtagn otnv
evotnTa 3.1.6 KATWTEPW.

3.1.2 Koivotroinon 8e30uéVWV TTPOCWITIKOU XOPAKTAPA OTIG APHODIEG apXES
Kal oTnv EmitpotrA (TrpoTeivopevo dpBpo 93 rapdaypagog 3 Tou KKA)

To mpoTteivopevo GpBpo 93 mapdypa@og 3 Tou KKA agopd TTEPITITWOEIS OTIG OTTOIEG Ol
XOPNYOI Kal 01 EPEUVNTEG UTTOXPEOUVTAI VO BETOUV BEDOUEVA TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA, OTTWG
gival Ta yeveTika dedopéva i Ta 0edopéva TTou a@opoUv TNV uyeia, otn didbeon Twv apuddiwy
OpXWV TWV KPOTWV MEAWYV, yia OKOTIOUG €TTOTITEIOG  (CUPTTEPIAQUBAVONEVWV  TWVY
EMOEWPNOEWV) CUPGWVA Pe To ApBpo 78 Tou KKA, Kal TG ETNITPOTING, Yo OKOTTOUG €AEyX0OU
oUppwva e 1o dpBpo 79 Tou KKA. EmimrAéov, 1o EZIMA kar o EEMNA emonuaivouv 611 1O
apBpa 78 kai 79 Tou KKA e1Tiong TpotrotrolouvTtal, ue oKOTTO va oploBeTnBoUv TTEpaITEpw Ta
KABAKOVTA TwV apuodIwV apXWwV TWV KPATWV HEAWV, KaBwg kal Tng EmTPoTTAg, Katd
OIEVEPYEID TWV £V AOYW ETTIOEWPNOEWV KAl EAEYXWV.

Ymé 10 TIpiocpa TG apxng TnG eAaxioTotroinong Twv dedouévwy, To EZNMA kai o EENMA
eTmIonUaivouv 0TI 0 €AEYX0G TNG CUNPOPQWONG He Tov KKA evdéxeTal va un ouvettayetal TTavta
TNV avAyKn £TTegepyaciag dedOUEVWY TTPOCWTTIKOU XapakTApa. Q¢ ek TouTou, To EZTA kai o
EETA ocuvioToUv va dIeuKpIvIoTEl OTI 01 apuddIeg apXES Twv KpaTwy PeAwv 1 n EmTpot Ba
TTPETTEI Va €Xouv TTPOCRach oTa O£OOUEVA TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA TWV CUMMETEXOVTWY OF
KAIVIKEG DOKIPEG JOVO oToV BABPO TTOU aTTaITEITAl YIa TNV AoKNON TwV KABNKOVTWY TOUG Kal
6Tl Ta Oedopéva  TTPOCWTTIKOU  XOPOKTAPa Ba  TPETel  va  KOIVOTToloUvTal  O€
weudwvupoTroinuévn pop®n, o6tav n Tpdofacn o0¢ AUECA TAUTOTTOIRCIUG OedOMEVA
TIPOCWTTIKOU XapakTApa Oev eival avaykaia?!. To EXMA kai o EEMNA cuvioTolv emmiong va
OUNTTEPIANYBOUV G€ AITIOAOYIKI) OKEWN TTAPAdEIYUATA TTEPITITWOEWY OTIG OTTOIEG Ol APUODIEG
OpPXEG TWV KpaTwyv PeEAWV 1 n EmTpotr evdéxetal va xpeidlovTal TTpocRacn oe dedouéva
TTPOCWTTIKOU XOPOKTHPA YIa TNV GOKNON TwV KABNKOVTWY TOoug.

3.1.3 XapaKTnpIoNOG XOPNYWV KOl EPEUVNTWV WG UTTEUBUVWYV E£TTESEPYOTiag
Bdaoel Tou dpBpou 4 onueio 7) Tou NKMA (Trpoteivopevo apBpo 93 rapdypa@og
4 tou KKA)

ZUPQWva Pe To TTPoTEIVOPEVO ApBpo 93 TTapdypagog 4 Tou KKA, o1 xopnyoi Kail o1 EpeuvnTES
Ba eival utteBuvoI eTTeCepyaoiag KaTd Tnv €vvola Tou apBpou 4 onueio 7) Tou MKIMA «yia Tnv
agloAOynon NG £TTEEEPYATiAg TTOU 0dNyei OTNV £YKPION QITAOEWVY KAIVIKWV SOKIPJWY KAl TWV
TPAgewV TTou avagépovtal aTo [GpBpo 93 Tou KKA]».

21 BA. oxetikd «EDPB Guidelines 01/2025 on Pseudonymisation, Adopted on 16 January 2025» (KateuBuvTripieg YPOPUES
01/2025 Tou EZIMA oxemikd pe Tnv weudwvupoTroinon, ol otoieg ekddOnkav aTig 16 lavouapiou 2025) (ékdoon yia dnudaia
diapouAeuan), onueio 36.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

To EZINA kai o EETA utrevBupiCouv 611 To apBpo 4 onueio 7) Tou IKIMA opilel 611, éTav ol
OKOTTOI Kal 0 TPOTTOG TG emmeepyacniag kabBopifovral amod 1o dikaio TG ‘Evwong A 10 dikaio
KpdToug u€EAOUG, 0 UTTEUBUVOG eTTECEpYaTiag A Ta €18IKA KPITAPIA YIa TOV SI0PIoHS TOU UTTOPOoUV
va TTpoAETTOVTAI ATTO TO £V AGYW Bikaio.

ZUuewva e Tn vouoAoyia Tou AikaoTnpiou Tng EupwTraikAc ‘Evwong (AEE), étav 10 dikaio
opiCel piIa ovTdTNTA WG UTTEUBUVO £TTECEPYATiag, 0 KABOPIoUOS TWV OKOTTWY Kal TOU TPOTTOU
TNG TTECEPYATiag atrd To ev Adyw diKaIo PTTOPED va YiveTal EUPECWG, UTTO TNV TTPOUTTOBE0N OTI
0 KaBopIouodG autdg ouvayeTal Pe eTTapK BeBaidtnTa atd Tov pOAo, TNV ATTOCTOAR Kal Ta
KaBAkovTa TTou avatiBevral oTnv ev Adyw ovTtétnta. H TpolmdBeon auTtr TTAnpouTal av ol
OKOTTOI Kal 0 TPOTTOG TNG £TTEEEPYATIAG TTPOKUTITOUV, KAT ouaiav, atro Tig dIATAEeIg Tou dIkaiou
TT0U JIETTOUV TN OPACTNPEISTNTA TNG €V AGYW OvVTOTNTAG?.

2710 TTAiolo auto, To EZTA kal o EETNMA ekgppdlouv Thv IKAVOTTOINOT TOUG YIA TO YEYOVOS OTI O
TTPOCBIoPIoHAOG TWV OVTOTHTWY TTOU EVEPYOUV WG UTTEUBUVOI £TTECEPYQTIaG opifeTal aTTEUBEIag
OTO OIATOKTIKO TNG TTPOTACNG.

To EZMNA kai o EEMNA avtiAaupdavovral 611 To TTpoTeivOEVO ApBpo 93 TTapdypagog 4 Tou KKA
OTTOOKOTIEI OTOV OPICHO TWV XOPNYWVY KOl TWV EPEUVNTWY WG UTTEUBUVWY eTTEEEPYaTiag yia
OAeg TIG TTPAGEIG £TTEEEPYAOIAG TTOU avaPEPOoVTal oTo TTPoTEIVOUEVO GpBpo 93 Tou KKA. To
EZMNA kai o EETA emonuaivouv €1miong 611 UTTGpXel ONUAVTIKI AAANAETTIKAGAUWN PETAEU TwV
OKOTTWV YIO TOUG OTTOIOUG Ol XOPNYyoi Kal Ol EPEUVNTEG UTTOXPEOUVTAl va eTTeEepydalovTal
0edOUEVA TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA GUPPWVA UE TO TTPOTEIVOUEVO GpBpo 93 TTapdypagol 1 Kai
2 Tou KKA. QoT1dc0, o1o TpoTelvopevo dpbpo 93 rapdypa@og 4 tou KKA, dev dieukpivieTal
Qv Ol XOpPNnYoi Kal oI EpeuvnTEG TTPETTEI VA BewpouvTal aveapTnTtol UTTeUBuvoI £TTeEpyaaiag R
a1Td Kolvou utrelBuvol eTTeepyaaiag o€ oxéan Pe TIG v Adyw TTpdEeig eTTeEepyaaiag.

2710 TTAaiolo autd, 1o EZMNA kai o EENA cuvioTouv va armoca@nvioTouv ol avTioTolxol poAol
TWV XOPNYWV KAl TWV EPEUVNTWYV WG OTTOKAEITTIKWYV i aTTd KOIvou UTTeuBUVwWY eTTEEEPYATIAC,
TTPOKEIUEVOU VA KATAOTOUV CAYEIG Ol AVTIOTOIXEG APPOBIOTNTEG TOUG WG TTPOG TN CUMHOPPWON
ME TIG uTToXpewoelg Toug Baocel Tou MKMA o oxéon pe Toug OKOTTOUG ETTEEEPYATIAG TTOU
avag@épovTal aTo TTPOTEIVOPEVO apBpo 93 Tmapdypagol 1 kai 2 Tou KKA. Ztov BaBud 1Tou ol
XOPNYOoi Kal o1 epeuvnTEG KaBopifouv atTd KoIvou TOUG GKOTTOUG Kal Ta JEoa TNG £TTEEEpyaaiag,
Ba TpéTrel va BewpolvTal atmd koivol utreUbuvol emegepyaaiag?®. Z1o idlo Tvelua, o EXMA
kal o EETMA ouvioTouv va dIeukpIvIOTEN 0TO TTpoTEIVOUEVO ApBpo 93 TTapdypapog 4 Tou KKA
6T o1 a1ré Kolvou xopnyoi Baael Tou apBpou 72 Tou KKA Ba rpétrel va BewpouvTal atrd Koivou
utrelBuvol etTegepyaciag. Me Tov KaBopIopd auTwy Twv apuodIOTATWY OTN vouoBeaia, Ba
eCao@alioTei peyaAlTepn ao@AAcia dIKaAiou yIa TOUG (OUV)X0oPNYoUg KAl TOUG EPEUVNTEG, KOBWG
Kal YIO TO UTTOKEIMEVA TWV O€QOUEVWY KATA TNV ACKNOTN TWV JIKAIWHUATWY TOUG.

EmmAéov, To EZTA ka1 o EENMA emonuaivouv OTI 01 XOopnyoi Kal oI EpEuvNTEG TTPETTEI va
opifovTal WG uTTeUBUVOI £TTEEEPYOTIAg «yIa TNV A&IoAGYNON TNG ETTEEEPYATIAG TTOU 0ONYEi OTNV
EYKPION AITACEWV  KAIVIKWV  OOKIHWV». QOTO00, TAPAPEVEl OOOQEG TTOIEG  TTPAEEIG
emegepyaoiag KaAuTITOVTIQI OTTO TNV TTPWTN TIEPIOdO Tou TIpoTeElvopevou dGpBpou 93
Tapaypagog 4 Tou KKA. Qg ek toutou, 10 EZMA kai o EEMA ouvioToUv va SIEUKPIVIOTET
TEPAITEPW TI €ival N «AgIOAOYNON TNG £TTEEEPYOTIAG» OTO TTAICIO TOU TTPOTEIVOUEVOU ApBpou
93 mmapdypaog 4 Tou KKA, woTe va TpoodiopioTolv KaAUTEPa o1 TTPAEEIC eTTeCepyaaiag yia
TIG OTTOIEG 01 XOPNYOI Kal 01 EpeuvnTéS Ba gival uTtelBuvol eTTEEEPYATiag.

2 BA. amégaon Tou AikaaTnpiou Tng 27ng PeBpouapiou 2025, Amt der Tiroler Landesregierung kartd Datenschutzbehérde, C-
638/23, ECLI:EU:C:2025:127, okéyeig 28 kai 37 amégacn Tou AikaoTtnpiou Tng 11ng lavouapiou 2024, Etat belge kata Autorité
de protection des données, C-231/22, ECLI:EU:C:2024:7, okéwn 30.

3 FUpewva e To ApBpo 4 onuseio 7) kai To apBpo 26 Tou MKMA. BA. etriong kateuBuvTrpieg ypaupég 07/2020 Tou EZMA oXeTIKG
ME TIG éVVOIEG TOU UTTEUBUVOU £TTECEPYOTiag Kal TOU EKTEAOUVTOG TNV eTegepyaaia oTov MKIMA, ékdoan 2.1, o1 oTroieg eykpiBnkav
oTIg 7 louhiou 2021, evétnTta 3.
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25.

26.

27.

28.

TéAog, To EZNMA kai o EETA emonuaivouv 611 Je TOV OpO «EPEUVNTAG» OpiCeTal, 0TO ApBpo 2
onueio 15) Tou KKA, 10 «dTOMO TTOU £X€I TNV €UBUVN yia TN dieEaywyn PIag KAIVIKAG SOKIPAG
o€ éva KEVTPO dlECaywyng KAIVIKWYV SOKIPWVY» 24, TNV TTPpAEN, o1 EpEUVNTEG gival YEVIKA 1ATPOI 1
GANa pEAN TOU 10TPIKOU TTPOOWTTIKOU TTOU EVEPYOUV UTTO TNV €TTOTITEId £vOG KEVTPOU
o1e€aywyng KAIVIKWV dokipwy. O XapakTnpiopog Toug we uTteuBuvwy eTTeEepyaciag Ba Toug
KaBioTouoe aueoca utTtelBuvoug yia TN cupudpewaon pe Tov FKMA. Qg ek TouTou, To EZNMA Kal
o EENA kaAouUv Toug ouvvOouOBETEG va €EETACOUV TN dUVATOTNTA AVABEONSG TWV &V AdYW
POAWV Kal apuodIOTATWY aTov opyaviouod (dnAadr aTo KEVTPO dIEEayWYAS KAIVIKWV SOKIMWY)
OTTOU 0 KUPIOG EPEUVNTAG 1, KATA TTEPITITWAN, 0 EPEUVNTAC OIEVEPYEI TNV KAIVIKA DOKIUN?S.

3.1.4 Mepiodog JdlATAPNONG TWV OESOPEVWV  TTPOCWTTIKOU  XOPAKTAPA,
OUUTTEPIAGUBAVOMEVWYV TWV YEVETIKWV Oedopévwv | Twv Oedopévwyv TTOU
apopouV Tnv uyeia (TrpoTeivopevo apBpo 93 Trapdaypa@og 5 Tou KKA)

To mpoTtevouevo apBbpo 93 TTapdypagog 5 Tou KKA mTpoBAETTel 6T Ta OedouEVa TTPOCWITTIKOU
XOPAKTAPA, OCUUTTEPIAAUPBAVOUEVWY TWV YEVETIKWY OdOMEVWY i Twv OeOOUEVWY  TTOU
agopouv Tnv uyeia, diatnpouvTal yia 600 didoTnua atraiTeital duvduel Tou apbpou 58 Tou KKA
Kal oUh@WVa Je Toug 6poug TTou kabopilovTtal g autd. MNa Tnv e€ac@dAion oaprveiac Kal
ao@aAelag dikaiou, To EZMA kai o EENA cuvioTolv va dicukpivioTei pnté 611 n didatagn auth
(kal, wg ek ToUTOU, N eAdXIOTN TTEPIODOG dlaTAPNONG Twv 25 eTwv Bdcel Tou GpBpou 58 Tou
KKA) 1ox0el yévo yia 1a dedopéva TTPOOWTTIKOU XAPAKTAPA TTOU TTEPIEXOVTAl OTOV KUPIO
QPAKENO TNG KAIVIKNG QOKIUAG Kal OXI yia OAa Ta Oedopéva TTPOCWTTIKOU XAPOKTAPA TTOU
utToBAaAAOVTaI O€ eTTECEPYATia oTO TTAQICIO TNG KAIVIKNG DOKIUAG.

EmtAov, 1o EZIMA kai o EENA emonuaivouv 611 To GpBpo 58 Tou KKA TTpoBAETTEI EAAXIOTN
TTEPIOdO aPXEINBETNONG «TOUAGXIOTOV 25 ETWVY YIa TO TTEPIEXOMEVO TOU KUPIOU QaKEAOU TNG
KAIVIKAG OOKIMAG. ZT0 TTAQiclo auTtd, 1o EZMA kar o EEMNA utrevBupifouv 611 01 utreUBuvol
emmegepyaoiag Ba TPETTEI va TTAPEXOUV TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO XPOVIKO dIACTNHA YIO TO
oTT0i0 Ba aTTOBNKEUTOUV Ta OEOOUEVA TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPG ], Tav auTto cival aduvaro, Ta
KpITripia 1Tou KaBopifouv 1o ev Adyw dIdoTnua, KaBwg Kail 6TI, JETA TNV TTAPODOo TwV 25 ETWV,
Ta Ocdopéva TTPOCWTTIKOU XAPAKTHpa dev Ba TTPETTEI va diaTnpouvTal yia dIACTNUA HEYAAUTEPO
aTrd €KEIVO TTOU ATTAITEITAI YIO TOUG OKOTTOUG TNG £TTEEEPYATiag Toug? .

3.1.5 MNepaitépw emregepyacia yia AGAAEG KAIVIKEG OOKIMEG R VIO ETTICTNMOVIKE
épeuva (TpoTelvopevo apBpo 93 rapdaypagog 6 Tou KKA)

To mpoteivouevo apbpo 93 TTapdaypagpog 6 Tou KKA TpoBAETTel 6T Ta OedouEVA TTPOCWITTIKOU
XOPAKTAPA TToU CUAAEyovTal Kal uttoBaAAovTal o¢ eTTegepyacia oUupwva pe Tov KKA
«MTTOpPOUV Va UTToBANBoUV Ot TTepaITéEpw £TTECEPYQTia aTrd ToV idlo UTTEUBUVO £TTECEPYATIag
yIa TOUG OKOTTOUG GAAWY KAIVIKWYV SokIgwv TTou die€dyovTal oTto TTAaiolo Tou [KKA] 1 yia
ETTIOTNMOVIKI £€pEUva PE GTOXO TNV TTPOaTACia TNG dNPOCIAG uyeiag, Tn BeATiwan Tou emITTéESOU
TEPIBAAYWNG Kal TNV gvioxuon TNG IKAVOTNTAG KAIVOTOUIOG TG EUPWTTAIKAG IATPIKAG EPEUVAGY.

24 0 opiopdg auTdg dev TPOTTOTTOIRBNKE We TNV TTPOTAGH.

25 KareuBuvtrpieg ypapuég 07/2020 tou ESTMA OXETIKA Pe TIG £VVOIEG TOU UTTEUBUVOU £TTe€epyaciag Kal Tou eKTEAOUVTOG TNV
eme€epyaaia atov MKMA, ékdoon 2.1, o1 otroieg eykpiBnkav oTig 7 louAiou 2021, evétnTa 2.1.1. Ze mepiTmTwon TTou n uBlvn Tng
emegepyaniog avareBei o1o KEVIpo Ole€aywyng KAIVIKwY dokipwyv, 1o EZMA kai o EEMA kaAolUv Toug OuvvouoBETEG va
QATTOTUTTWOOUV TNV aAAayR auTr aTo TTpoTEIVOEVO GpBpo 93 Tou KKA.

% To apBpo 58 Tou KKA («ApXEI0BETNON TOU KUPIOU QAKEAOU TNG KAIVIKAG SOKIUAG») BEV TPOTTOTIOIEITAI OTO TIAQICIO TNG TTPOTACNG
Kal £X€l we €ENG: «EAv dev amraiteital ammd 10 AOITTO evwolakd Sikalo apxeloBETnon yia YeyaAuTepn TTePiodo, 0 xopnyog Kal o
EPEUVNTAG APXEIOBETOUV TO TTEPIEXOPEVO TOU KUPIOU QAKEAOU TNG KAIVIKAG SOKIMAG yia TOUAdYIoToV 25 £Tn PETA TO TEAOG TNG
KAIVIKAG SokIuAG. QaT600, Ol IaTPIKOi PAKEAOI TWV CUPHETEXOVTWYV apXEIoBeTOUVTI CUPPWVA PE TOo £BVIKO dikaio. [...]».

27 FUpewva pe 1o Gpbpo 5 TTapdypagog 1 aToixeio €) kai To dpBpo 13 mapdypagog 2 atoixeio a) Tou FKMA.
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29.

30.

31.

32.

33.

To EZMNA ka1 o EEMNA avmiAauBdvovTal 611 aT1dX0G TNG dIATAENG AUTAGS €ival va aTTOTEAETE!
OUYKEKPIMEVN VOMIKT Bdon duvauel Tou dikaiou TNG ‘Evwong yia Tnv Tepaitépw emmegepyaacia
0edouévwV TTPOOWTTIKOU XOPAKTAPA atmd Tov idlo utrelBuvo emmeéepyaciag, 6tav auth n
TEPAITEPW £TTECEPYATia dlevepyeiTal atrd Tov id10 UTTEUBUVO ETTECEPYATIOG YIA TOUG OKOTTOUG
TTou opiovTtal oTnv ev Adyw didtagn. MNa Adyoug ac@dAeiag dikaiou, To EZMA kai o EEMNA
OuVIOTOUV Va avagepBei capéoTepa OTIG AITIOAOYIKEG OKEWEIG TNG TTPOTACNG O £V Adyw OTOXOG
TNG TTAPOXAG VOUIKAG BACNG yIa TNV TTEPAITEPW ETTEEEPYATTA TWV OEDOPEVWV VIO TOUG OKOTTOUG
TTOU ava@EPoVTal aTo TTPoTEIVONEVO GpBpo 93 TTapdypagog 6 Tou KKA. EidikoTepa, auvioTouv
va JIEUKPIVIOTE OTI TO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 93 TTapdypapog 6 Tou KKA Ba atroTeAei TN VOMIKN
Baon yia Tepaitépw emTeEepyacia ocUPQwva Pe 70 GpBpPo 6 TTapdypaPog 1 OTOoIXEIO €) TOU
KMA [exTdg €dv Ta dedopéva KAIVIKWY SOKINWY UTTORAAAOVTAI O€ TTEPAITEPW ETTEEEPYATia
Baoel Tou TrpoTeivéuevou dpBpou 93 TTapdypa@og 1 1 2 Tou KKA, oméTe Ba 10xUel To GpBpo 6
TTapaypa@og 1 otoixeio y) Tou MKIMA, ocupewva pe 10 apbpo 93 mapdypagor 1 kai 2 Tou KKA].

EmimAéov, 10 EZNMA kai o EETMA utrevBupicouv 611, TTpoKEINEVOU VO OTTOTEAETEI VOUIKA BAon
yla TNV €TmeCepyania ouupwva Pe To ApBpo 6 TTapdypaog 1 atoixeio €) Tou MKIMA, n ev Adyw
VOMIKN B&on TTPETTEI VO CUPHOPPWVETAI JE TIG ATTAITAOEIS TOU dpBpou 6 TTapdypagpog 3 Tou
FKMNA.

Opoiwg pe Tn oUOTOOT TOUC OXETIKA JE TO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 93 TTapaypapog 1 Tou KKA28
Kal TTPOKEIEVOU va dlac@alioTei 0TI n eTTeepyaaia atmd Toug utTeubUVoUG TTeCEpYaaiag BAael
Tou TTpoTEIVOEVOU ApBpou 93 TTapdypagog 6 Tou KKA Ba trapapeivel avaloyikA TTpog Toug
Bepitolg okotroug TTou emdIwKovTal Pe T didtagn, 1o EZMNA ka1 o EENA cuvioTtouv va
oupTTEPIANYBEI N Ppdaon «béTav n ev Adyw eTTeepyaaia gival atrapaitnTn» TTPIV aTTd TN @PACn
«yld TOUG OKOTTOUG GAAWV KAIVIKWV QOKIJWY TTou diegdyovTal dUVAUEI TOU TTAPOVTOG
KAVOVIOUOU 1] yIa OKOTTOUG E€TTIOTNHOVIKAG £peuvag Pe oTdX0 Tnv TTpooTacia tng dnudoiag
uyeiag, Tn PeATiwan Tou eITTEdOU TTEPIBAAWNG KAl TNV evioxuon TNG IKAVOTNTAS KAIVOTOMIOG
TNG EUPWTTAIKNG IOTPIKNAG EPEUVACH.

EmmAéov, To EZMNA ka1 o EEMNA emonuaivouv 0TI 0 0a@ng TTPOadIOPICUOS TOU OKOTToU
aTTOTEAE TTPOUTTOBEDN YIa va PTTOPEI 0 UTTEUBUVOG €TTECEpYaTiag va agloAoyei TTolEG TTPAEEIS
emegepyaaoiag civar amapaitnTeG yia TN CUPUOPPWON UE TN VOPOBETia f yia Tnv eKTEAEON
KaBAKovToG TTPog To dNuUocCIo cup@épov?®. 1o TACicIo autd, 0 OKOTTOG TNG dleCaywyng
ETMOTAMOVIKNG €PEUVAG «MPE OTOXO (...) TNV evioxuon TnG IKAvOTNTOG KAIVOTOMIAG TNg
EUPWTTAIKNAG 1aTPIKAG €peuvagy» eival UTTEPBOAIKA €upUC Kal MTTOPEI va UTTOKEITAlI O€
aTToKAivouoeg epunveieg. Q¢ ek TouTou, To EZIMA kai o EETNA ouvioTouv Tov akpIBE0TEPO Kal
MO TTEPIOPICTIKO KABOoPIOWO TOu OKOTTOU auToU.

EmmAéov, To EZIMA kai o EEIMA ocuvioTouv va kaBopioTolv €I0IKEG £YYUNOEIC 01 OTToieg Ba
IOXUOUV YIa TNV TTEPAITEPW €TTEEEpyaaia atrd Tov idlo utrelBuvo eTTegepyaciag Bdoel Tou
TTpoTeIvOpevou dpBpou 93 Trapdaypagog 6 Ttou KKA, 18iwg 6oov agopd Tnv TTEPAITEPW
ETTEEEPYATia yIA ETTIOTNPOVIKN €pEuva PE OTOXO ThV TTpooTacia Tng dnudolag uyeiag, Tn
BeAtiwon Tou emmédou TEPIBAAWNG KAl TNV evioxuon TnG IKAvOTNTOG KAIVOTOMIAg Tng
EUPWTTAIKAG 1aTPIKNAG £peuvag. AuTO gival akOua TTIo onuavTike dedopévou OTI n v AGYyw
TEPAITEPW  £TTECEPYATia Ba TrepINaPBAvel €IDIKEG KaTnyopieG OEOOUEVWV  TTPOCWTTIKOU
Xapaktipa Bacel Tou GpBpou 9 Tou MKIA kai 6T n eme€epyaaia duvauel Tou apbpou 9
TTapaypaog 2 otoixeio B) 1) Tou MKMA Béoel Tou dikaiou Twv KpaTwyv PeAwv A TN ‘Evwong
atraITei To v AOyw Sikaio va TTPoBAETTEI KATAAANAQ KAl CUYKEKPIPEVA PETPA yia TN SIco@AAIon
TWV SIKAIWUATWY KOl TWV EAEUBEPIWV TWV UTTOKEIMEVWV TWV OEOOUEVWV.

28 BA. onueio 12 Tng TapoUcag KOIVAG YVWHOodOTNONG.

2 TUpQWva PE TNV apxr Tou TTEPIOPITUOU TOu OKOTToU Bdoel Tou apBpou 5 Trapaypagog 1 atoixeio B) Tou MTKIMA, 0 ev Aoyw
OKOTTOG Ba TTPETTel va gival KaBopiopévog, pnTég Kal vOpIpog. BA. emmiong ammdégacn Tou AikaoTnpiou Tng 24ng Pepouapiou 2022,
«SS» SIA katd Valsts ienémumu dienests, uré8ean C-175/20, ECLI:EU:C:2022:124, okéwelg 72 £wg 74.
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34.

35.

36.

37.

Aedopévou OTI n TTEpAITEPW ETTECEPYATia BATEl TOU TTPOTEIVOPEVOU ApBpou 93 TTapdypagog 6
Tou KKA Ba ptropouce va Bacietal ato apbpo 6 mapdypagog 1 otoixeio €) Tou MKIA, 10
EZMNA kai o EEMNA kahoUv TOug OUVVOUOBETEG va €EETACOUV TOV AVTIKTUTTO NG &v Adyw
VOMIKAG BAONG OTA BIKAIWUATA TWV UTTOKEINEVWV TWV dedopévwy. To EXTMA kai o EENMA
OuVIOTOUV va GUUTTEPIANPBOUV KATAAANAEG eyyunaelg, oUu@wva Pe 1o apBpo 89 Tou MKIIA,
OTTWG N UTTOXPEWAN TTAPOXNAS EVIOXUMEVNG dlaavelag (TTEpav Twv atmaitioewy Tou KIA)
TPOG TA UTTOKEINEVA Twv dedopévwy 6tav Ta dedoPéva TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPA TToU Td
a@OopPOUV XPNCIKUOTTOIOUVTAl TTEPAITEPW, CUUTTEPIAANBAVOUEVWY TOU SIKAIWMPATOS EVAVTIWONG
Kal Tou SIKaIWMPATOG diaypa@nig utrd Toug 6poug Tou apBpou 21 TTapdypagog 6 kal Tou dpbpou
17 mapdypagog 3 oToixeio 8) Tou MKIMA. MNpoTeivouv etiong TNV Tapoxrn GAAwv eyyuRocwy,
OTTWG N WweudwvupoTtroinon Twv dedopévwy 6tav n TTpdofacn o€ AUECA TAUTOTTOIRCIUA
oedopéva TTPOOWTTIKOU XapakTApa &ev gival avaykaia, n dnuioupyia dopwv diakuBEpvnong
yIO TNV €TTOTITEIQ TNG £TTEEEPYATiag SeSOUEVWV TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPO KAl Ol UTTOXPEWOCEIG
EUTTIOTEUTIKOTNTAG VIO TOUG EPEUVNTEG KAl AAAG PEAN Tou TTPOCWTTIKOU TTou €Xouv TTpdoaon
o€ 0edONEVA TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA.

3.1.6 KardAAnAa TeEXVIKA KOl OpPyavWwTIKAG HETpa (TrpoTEIlvOpeEvO dpBpo 93
mTapaypa@og 8 Tou KKA)

ZUPQWva Pe To TTPOTEIVOUEVO ApBpo 93 TTapdypagog 8 Tou KKA, ol utrelBuvol etTeepyaaiog
(®nAadr} o1 xopnyoi Kal ol €peuvnNTEG) TIPETTEL VA €QAPHOlOUV KATAAANAQ TEXVIKA Kal
OpYaVWTIKG HETPA WOTE va dlac@aAileTal n TTpoaTacia Twv SIKAIWPATWY Kal TwV EAEUBEPILIV
TWV UTTOKEINEVWY TwV OeOOUEVWY OTO TTAQICIO TwV KAIVIKWYV OOKIMWY. AUTO TTepIAaUBAvEl
ETTIONG TIG TTEPAITEPW EYYUNOEIG TTOU €ival KATAAANAEG yIQ HIO OUYKEKPIPEVN KAIVIKA SOKIUA,
OTTWG atraiteital oto Tapdptnua | pépog | onueio A otoixeia Ag), An), AB) Tou KKA, kai o1 0TToieg
Ba TTPETTEl Va TTEPIYPAPOVTAl GTO TTPWTOKOAAO.

210 TAdicio autd, To EZMA kai o EEMA utrevBupiouv 611, oUupwva pe 10 GpBpo 89
mapdypagog 1 Tou TKIMA, n emeéepyacia yia €MOTNUOVIKOUG OKOTTOUG UTTOKEITAI O€
KATAAANAEG eyyuNoEIC yia Ta SIKAIWHATA Kal TIC EAEUBEPIEG TWV UTTOKEIMEVWV TWV OEOOHUEVWV.
O1 egyyunoeig autég ouvettdyovtal Tov TTPOGCOIOPIoHSG KAl TNV €QAPHOYA TEXVIKWY Kal
OPYAVWTIKWY HPETPWV aTTO TOV UTTEUBUVO £TTEEEPYQOiag TTPOKEINEVOU va dlao@aAileTal, Kal
I0iwg, va Tnpeital n apxn TNS eAaxIoToTToinoNng Twv dedopévwv0.

‘Eva a1ré 1a yETpa mou TrepIAaPBAavovTal aTo TTPOoTEIVOUEVO ApBpo 93 Tapdypagog 8 Tou KKA

opicel 6T 0 UTTEUBUVOG eTTECEPYATiag AapBAavel TN cuvaiveon TOU UTTOKEIMEVOU CUNQWVA HE TO
apBpo 29 Tou KKA3'. MapdTi n cuvaivean PETA a1rd evnUEPWON OTO TTAQICIO TWV KAIVIKWV
OOKIMWY OEV ATTOTEAET TTPWTIOTWG PETPO YIA TN CUUKOPPWON UE TNV UTTOXPEWOCN TTPOCTACIAG
Twv OeOOUEVWY, OAAG HPETPO yia TR SIGOQAANION TNG TTPOOTOCIAG TOU OIKAIWUATOG OTNV
avOpPWTTIVN EIOTTPETTEIA KAl TOU JIKAIWHPATOG OTNV AKEPAIOTNTA TwV aTtéuwv, n ouvaiveon
META aTTd evnuépwon Baoel Tou KKA utropei eTiong va BswpnBei eyyunon yia Tnv TpooTacia
Twv dedopévwy Katd Tnv évvola Tou dpbpou 9 Trapdypagog 2 Tou MKMA3R. Q¢ ek ToUToUu, TO
EZMNA ka1 o EETNMA ek@pdfouv TnVv IKAVOTTOiNGoT| TOUG yIA T CUUTTEPIANWI] TG OTO TTPOTEIVOUEVO
apBpo 93 Tmapdypapog 8 Tou KKA.

%0 O gyyuroeig autég cpapuolovral emMTA(OV  TwV GAwWV  UETPWY  TTOU  gival  UTTOXPEWTIKG Bacel Tou TKIA,
oupTrepIAauBavopévwy, HeTagu dAAwy, Twv apbpwv 5, 24, 25 kai 32 Tou MKIMA.

31 H aimioAoyiki) okéwn 151 NG TTPATACNG AVAQEPEI ETTIONG TN «CUVAIVEDT JETA ATTO EVNUEPWON» WG Wi OTTO TIG EIBIKEG EYYUROEIG
yla Tnv emegepyania deSOPEVWV TTPOCWTTIKOU XAPAKTHPA, CUUTTEPIAOUBAVOUEVWY YEVETIKWY OEDOUEVWY | DEBOUEVWYV TTOU
agopouv Tnv uyeia, cupwva e To apbpo 9 TTapdypaog 2 oTtoixeia 8) kai 1) Tou MKIMA.

32 Mvun 3/2019 Tou EZMA OXeTIKA WE TIG EPWTACEIS KOI ATTAVTACEIS yia TNV aAANAETTidpaon WeTagy Tou KavoviopouU yia Tig
KAIvikég Aokipég kai Tou evikou Kavoviopou yia tnv MNpooTacia Aedopévwy (FKMA) [dpBpo 70.1.8)], n otroia ekd6ONnKe oTIg 23
lavouapiou 2019, onpeio 16.

33 KareuBuvThpieg ypappég 5/2020 Tou EZMA OXeTIKG PE TN OUyKATABeon BAoEl Tou Kavoviopol 2016/679, ékdoon 1.1, o1 oTToieg
ekd60nkav oTig 4 Mdiou 2020, onueio 154.
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39.

40.

41.

42.

EkT16¢ ammoé 1a pétpa mou TrepIAapBavovTtal dn oTo TTpoTeivopevo apBpo 93 TTapdypagog 8
Tou KKA, 10 EZINMA kai o EETMA cuvioTolv 10 pBpo 93 rapdypagog 8 Tou KKA va TTpoBAETTEl
TN XPRonN weudwvuuoTroinong otav &gV gival avaykaia n eTTe¢epyacia AUECA TAUTOTTOINCINWY
OedOUEVWV TTPOOWTTIKOU XapaKTApas4,

EmimAéov, To EZTA kai o EETA cuvioTouv va avagepBouv, oto Tmapdptnua | yépog | anueio
A Tou KKA, Ta aToixeia TTou TTapatiOevral oTtnv TeAeuTaia TEPiodo TNG aITIoAOYIKNG okéwNng 151
TNG TTPOTACNG, CUPPWVA E TNV OTToIa TO TIPWTOKOANO Ba TTpETTEl va TTEPIAGUBAVEI TTEPAITEPW
KATAAANAEG eyyunoelg, OTTwG Ta €I0IKA TEXVIKA KOl OpyavwTIKG PETPA TTou Ba TTpETTEl va
€QapUOLovVTal, CUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TNG WEUDWVUPOTTOINONG, TWV EAEYXWYV AKEPAIOTNTOG
Kal EMTTIOTEUTIKOTNTAG, TNG KPUTITOYPAPNONG KAl TWV TTEPIOPICUWY TIPocRaong.

TéNog, yia va dlac@alioTei n ouvérela Ye TNV opoAoyia Tou MKMA, to EXMNA kar o EEMNA
OuVIOTOUV €TTIONG TN XPAON TNG SIATUTTWONG «UETPA» avTi TG dIBTUTTWONG «PUBMICEIS» GTO
Tapdptnpa | pépog | onueio A oToixeio AQ) Tou KKA.

3.1.7 KatdAAnAeg petaBaTtikég mepiodol

ZUhowva pe 10 GpBpo 67 Tapdypagog 2 Tng mpodTaong, n TPEAEn yia Tn BlotexvoAoyia
eQapudleTal ammd TNV nuepopnvia évapéng 1oxUog TnG, dnAadn Tnv €IKOOTH nUéEpa atmmod Tn
onuoocisuot NG oTnv Emmionun Eenuepida tng Eupwrraikng Evwong kal epapuoletal Tnyv idia
nuépa.

‘Ooov agopd TIg véeg BIATAEEIC OTO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 93 Tou KKA OXETIKA e TNV TTPOOTACIA
Twv dedopévwy 01O TTAQIOI0 TWV KAIVIKWV Sokiywy, To EZMA kai o EEMNA Bewpouv 6T
evOEXETAl VO aTTaITNOoUV PeyaAUTEPEG WETARATIKEG TTEPIOdOI TTPOKEIMEVOU O UTTEUBUVOI
ETTECEPYATiag va CUUHOPPWOOUV HE TIG VEEC UTTOXPEWOEIG TOUG. EVaAAaKTIKG, Ba ptmopouce
va dpkei n d1eukpivion OTI o1 UTTO €EENIEN EYKEKPIPMEVES KAIVIKEG BOKIPEG BEV KAAUTITOVTAI OTTO
TOV VEO KavovIouo.

3 Tupewva pe To apBpo 5 Trapdypapog 1 atoixeio y) Tou FKMA Kai Tnv apxri TNG EAAXIOTOTIOINONG TwV SedoPEVWY, Ta dedopéva
TTPOCOWTTIKOU XAPOKTAPA €ival «kat@AAnAa, cuva@h Kal TTEPIOPICovVTal OTO AVAYKAIO Yyl TOUG OKOTTOUG YIO TOUG OTTOioug
uttodAAovTal o€ eTTECEPYATian.

35 EidIkOTEPA, 01 UTTEUBUVOI ETTEEEPYATiag Ba TTPETTEN va UTTOXPEOUVTAI VA AUBAVOUV €IBIKA WETPA WOTE N TTPOoRacn ot Sedopéva
TIPOCWTTIKOU XOPAKTAPA Va TTEPIOPIETal HOVO OTO £EOUCIODOTNHEVO TTPOOWTTIKG TToU XPeIddeTal va £xel TTpéoBaon og auTd yia
TNV €KTEAEON TWV KABNKOVTWV TOU.
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43.

44,

3.2 AAAEG TPOTTOTTOINOEIG TOU KAVOVIOHOU YIA TIG KAIVIKEG OOKIUEG

3.2.1 'EkBgon agioAdynong — lTuxég tTou KaAutrTovral atmrd 1o pépog Il Tou
@akéAou TnG aitnong (TrpoTteivopevo apBpo 7 Tou KKA)

2UPQWVaA PE To TTPOTEIVOPEVO dpBpo 7 TTapdypa@og 1 oToixeio 8) Tou KKA, kéBe kpdtog péAog
Ba TpéTTel va afloAoyei, yia TNV TMKPATEIG TOU, TNV aitTnon yia Tnv €ykpion KAIVIKAG OOKIUAG
WG TTPOG TN CUPHOPPWON HE TN VouoBeaia yia Ty TTpooTacia Twy dedopévwy. To EZMA kai
o EETA emonuaivouv 611 dev UTTApXEl evapuoviopévn dladikagia og OAa Ta KpATn MEAN yia
TNV afloAdynan NG GUPPopewons We Tov MKMA olugwva pe 1o dpbpo 7 TTapdypagog 1
oToixeio 8) Tou KKA, IMNa va d1ac@alIoTel N CUVEKTIKA £Qapuoyr TNG v Adyw didTagng kai va
dleukoAuvBei n eTrotrTeia TNG3, To EXMA kai o EEMNA kaAoUv Toug ouvvopoBEéTeG va e€eTATOUV
Tn duvaToéTnTa va avabéoouy pntd oto EZIMA Tnv ékdoan UAIKOU KaBodrynong GXETIKA UE TOV
TPOTTO dievépyeElag Twv ev Adyw aglohoyRoewyv atrd Ta KpATtn PEAN.

To EZMA ka1 o EEMA ek@pdlouv Tnv IKAVOTTIOINOH TOUG YIA TNV QVTIKATAOTOON TNG
TTOPATIOUTIAG OTNV odnyia 95/46/EK38 ye mrapatrouti otov MKMA, oTo TTPOTEIVOUEVO VEO
Keipevo Tou apBpou 7 Trapdypa@og 1 otoixeio 8) Tou KKA, kal guviaToUv TNV ETTIKAIPOTTOINGN
TWV TTAPOTTOUTIWY OTN OXETIKA VOUOBeTia yia Tnv TTpooTacia Twy dedOUEVWYV Kal OTIG AAAEG
dlatdageig Tou KKA, dedopévou 0TI oplopéveg atrd auTéG® eEakoAouBoUv va TTAPATTEUTIOUV O€
vouoBeaia TTou dev 10Ul TTAEOV40.

%6 Topewva Pe TIG TIANPOQYOPIEG TTOU CUYKEVTPWOE To EZMA, @aiveral 6Tl 0t OpIoPEVA KPATN PEAN N ev Adyw agloAdynon
Olevepyeital eite amd emTPOTTEG deovioAoyiag €ite amd €BVIKEG apy€G, evw Ot GAAA aTTAITOUVTQI TTPONYOUUEVWG TUTTIKEG
B108IKACIEG EVWTTIOV TWV EBVIKWV ETTOTITIKWY APXWV.

37 Me 10 TrpoTEIVOUEVO GpBpo 79 Tapdypagog 1 Tou KKA, Trapéxetal otnv EmTpoTn n duvardtnta va SIEVePYEi eEAEyXOUG
TTPOKEIYEVOU va €TTaANBeUEl av Ta KPATn PEAN emoTTelouv opBa Tn cuppdpewon pe Tov KKA. Zopgwva pe 10 dpbpo 79
mapdypa@og 1a Tou KKA, autd mepiAapfavel eTaAnBeucn Tou av ol apuodieg apxES Kal ol emITPoTTEG deovToAoyiag diaBéTouv
ETTAPKEIG KAl ATTOTEAEOUATIKOUG UNXAVIOPOUG yia Th 8I00@ANIoN TNG CUPHOPOWAONG YE Tov KKA doov agopd 18iwg TIG aTTaITHOEIG
TTOU OXETICOVTal PE TNV ETTIOTNPOVIKA KAl SEOVTOAOYIKA £EETAON, OTTWG avagEépeTal aTo apBpo 7 Trapdypagog 1 Tou KKA. Kard 1n
OIEVEPYEIQ TWV EAEYXWV TTOU QVOPEPOVTAI OTO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 79 TTapdypagog 1 Tou KKA, n EmitpoTrr) {nTd cupuBoulég yia
TIG OXETIKEG BEATIOTEG TTPAKTIKEG (TTPOTEIVOUEVO ApBpo 79 Trapdypagog 3 Tou KKA).

38 Odnyia 95/46/EK tou EupwTraikou KoivoBouhiou kai Tou ZupBouliou, TnG 24ng OktwRpiou 1995, yia Tnv TTpooTaCia TWV
QUOIKWYV TTPOCWTIWVY €VaVTl TNG eTTeCepyaaniag dedoUéVwY TTPOOWTTIKOU XOPAKTAPA Kal yia Tnv €AeUBepn KukAogopia Twv
Oedopévwy autwy (EE L 281 1ng 23.11.1995, 6. 31).

39 Auté oupaivel, yia TTapadeiypa, ato apBpo 28 TTapdypagog 1 aToixeio 8), aTo ApBpo 81 Tapdypaog 4 GToIKEIO A) Kal OTO
apBpo 81 apdypagog 10 Tou KKA 110U £€akoAouBolv va ioxuouv.

40 Kavovioudg 45/2001 kai odnyia 95/46, TIpAEEIG o1 OTIOIEG KATAPYABNKAVY Kal avTIKATAoTABNKAv, avTIoTOIXWG, UE TOV KAVOVIOHO
2018/1725 kai Tov kavoviouo 2016/679.
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46.

47.

3.2.2 AQn «ouvaiveong HETA a1Td &evnUEPWON» ME NAEKTPOVIKA HECA
[TrpoTeivépevo dpBpo 2 onueio 21) kal TpoTEIVOpEVO ApBpo 29 TTapdaypagog 1
Tou KKA]

To apBpo 58 onueio 1) oToixeio €) TNG TTPOTACNG ATTOOKOTIEI OTAV TPOTTOTTOINGCN, METAEU
GAwv, Tou opiopoU TnG «ouvaiveong PETA atTd evnuépwon» Bdoel Tou dpBpou 2 onueio 21)
Tou KKA kai 8a TpoaBéaer Tn duvaTtdTnTa va TTapEXETAI guvaivean PETA atrd evnuépwon €€
OTTOOTACEWG, HEOW TNG XPAONG NAEKTPOVIKWY CUCTNHATWY, JEBOdWY Kal diadikaalwy, Kabuwg
Kal va UTToypAa@eTal NAeKTpOoVIKG oUpg@wva pe To dikaio TnG ‘Evwong A 1Ic0dUvaua TpoTutra*!.
AuTO avTIKaTOTITPI(ETAI ETTIONG OTNV TPOTTOTTOINGN Tou dpBpou 29 Trapdypagog 1 Tou KKA,
OUMOWVA [E TNV OTTOIO TO apPXEio TNG dIAdIKATIOG ouvaiveong META ATTO evnuéPWON UTTOPEI va
gival o€ NAEKTPOVIKA HOP@N Kal UTTOypd@eTal ue BAon PEoA NAEKTPOVIKAG TAUTOTTOINONG TA
oTToia cuppopewvovTal Pe Tov Kavovioud (EE) apiB. 910/2014 (kavovioudg elDAS) n)
Ic03UvVaPa TTPOTUTTA*?,

To EZMNA kai o EEMNA emonuaivouv 6T n ouykatdBeon petd atmmd evnuépwon Bdoel Tou
apBpou 2 onueio 21) Tou KKA atroteAei Tn BAon yia T CUPHPETOXN] TOU UTTOKEINEVOU OTNV
KAIVIKA} OOKIUA Kal Ogv TTPETTEI VO OUYXEETAI ME T OuyKatdBean wg vouikn Bdon yia tnv
emmegepyacia dedouévwy TTPOOWTTIKOU XapaKTipa duvauel Tou apBpou 6 Tapdypagog 1
oToixeio a) Tou MKMA43,

To EZINA ka1 o EETMA ek@pdadouv Tnv IKAVOTTOINGH TOUG yIa TN dUVATOTNTA TWV CUPUETEXOVTWY
OTIG £PEUVEG VA TTAPEXOUV OUVAIVEDN META ATTO EVNUEPWON KE TN XPAON NAEKTPOVIKWY PHETWV
oUupewva Je Tov Kavoviouo elDAS A ta icoduvaua rpdTtutta. QoTtéco, 1o EZNMA kai o EENA
utrevBupidouv 611, cUPPWVaA P To ApBpo 5a TTapdypagog 15 Tou kavoviouou elDAS, n xpron
TWV EUPWTTAIKWY TTOPTOPOAIWY Wnolakns TautdétnTag (EDIW) eivar eBehovTiki 4. Katd
ouveéTttela, 1o EZMNA kai o EENA cuvioTouv Tnv TPOTTOTToINCT TOU TTPOTEIVOUEVOU GpBpou 29
Tapaypaeog 1 Tou KKA, woTte va utrevBupilel 611 n Xprion Tou EDIW trapauével eBeAovTIKN
oT1o TAaiogio autd. EmmTAéov, n TTapoxr ouvaiveong PeTd amd evnuépwon dev Ba TTpéTel o€
Kauia TTepIiTTTwon va TeplopideTal i va atroBappUveTal yia Ta QUOIKA TTPOCWTIA TTOU Oev
XPNoIgoTToIoUV 1 dev gival o€ BE0N va XpNOIKMOTTOINCOUV HECO NAEKTPOVIKIG TAUTOTTOINONG Kal
Ba TTpéTTel va TTapapeivel duvatr] ge GANa uQIoTAUEVA PECT TAUTOTTOINONG Kal ETTAARBEUONG
TaUTOTNTAG.

41 ApBpo 58 anueio 1) aToixeio €) TN TTPOTACNG.

42 ApBpo 58 anucio 26) Tng TPOTAONG. ETiTAéov, To TTapdpTtnua | pépog | Tufpa A Tou KKA TpOTTOTIoIEITaI WOTE VO GUPTIEPIANQOET
n avaykn va TTOpPEXETAI, OTO TIPWTOKOAAO, «aITIOAGYNON YIQ TN CUUTTEPIANYWN CUMUETEXOVTWY TTOU WTTOPOUV Va TTaPAaXOoUV
OuYKaTABean PETA ATTO EVNUEPWON HOVO PE NAEKTPOVIKG péaax. To mapdpTtnua | yépog Il TuARpa 1B Tou KKA TrepiAapfavel etriong
N véa UTTOXPEWOTN Yia Tov Xopnyo va Olac@aAifel, O€ TTEPITITWON TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAl NAEKTPOVIKA péoa yia Tn AQwn
ouvaiveong PETA atrd evnuéPwon, «OTI TA XPNOIUOTTOIOUPEVA CUCTAHOTA £XOUV avAAoya eTTITTEdD AO@AAEIOG Kal OTI UTTApYOoUV
S1a0@aAioelg 60V aPopd TNV EUTTIOTEUTIKOTNTAY.

43 Tvwoun 3/2019 Tou EZMA OXeETIKG YE TIC EPWTACEIC KAI ATIAVTACEIS yia TNV GAANAETTidpacn peTald Tou Kavoviouou yia Tig
KAvikég Aokipég kai Tou evikoU Kavoviopou yia Tnv MNpooTtacia Aedopévwy (FTKMA) [apBpo 70.1.8)], n omoia ekd6ONKe aTIg 23
lavouapiou 2019, onpeio 15.

4 Kavovioudg (EE) 2024/1183 Tou Eupwraikou KoivoBouAiou kai Tou ZupBouliou, Tng 11ng Atrpidiou 2024, yia Tnv TpOTroTIoinon
Tou kavovigpou (EE) apiB. 910/2014 éoov agpopd Tn B€aTTion eupwTTaikoU TTAaigiou yia Tnv wn@iakn TautétnTa (EE L, 2024/1183,
30.4.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1183/0j).
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49.

50.

3.2.3 PuBpioTika dokipaoTApla yia TIG KAIVIKEG DOKINES (TTpOTEIVOUEVO ApBpo
275 Tou KKA)

Me 1o TTpoTEIVOUEVO GpPBpo 278 Tou KKA, BeaTriCeTal n duvatdtnTa Tng EmMTPOoTAS va 18pUeEl
Kal va B€Tel o€ AsiToupyia puBuioTIKG dokipaoTApia o etTiredo EE, woTe va kabictatal duvarn
N SOKIUA KAIVOTOPWY TTPOCEYYIOEWY YIA TIG KAIVIKEG SOKIUEG, UTTO TTPAYUATIKEG CUVOAKEG, Tav
n TARPNG epapuoyn opiouévwy atraitioswy Bdoel Tou KKA dev gival duvartr] | KatdAAnAn kai,
WG €K TOUTOU, EVOEXETAI VO QTTAITOUVTAI «KAVOVIOTIKEG TIPOCAPHOYEC» 4. O1 TTAnpOPOpPIES TTOU
Ba avthouvtal ammd Ta €v AOyw OOKIMOaOTApIa Ba TTPETTEl va TPOoPOdOTOUV HEAAOVTIKA
KaBodrynaon Kal, KaTd TTEPITITWAT, VOUOBETIKEG TPOTTOTTOINCEIGS.

Q¢ vyevikq mapartipnon, 1o EZMA kai o EEMNA emonuaivouv OTI Kaia «KAvOVIOTIKA
TTPOCApPUOYA» 000V aPopPd TN CUHNOpYwarn Ke Tov MKIMA kai Tov EUDPR &¢gv 6a Atav duvarr
XWpIig TN B€oTmion €18IKWV TTAPEKKAITEWVY YIa TOug €v AOyw Kavoviopous. Q¢ ek TouTou, TO
EXMNA kai o EETA ouviotouv va disukpivioTei 611 o MKIMA kai o EUDPR Ba ggakoAouBricouv
va e@appolovTal TTAAPWG yia Tnv emmecepyacia dedOPEVWY TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA TTOU
OlevepyeiTal oTo TTAQICI0 TWV £V AGYyWw SOKINOOTNPIWV.

EmimAéov, To EZTMA kai o EENA emonuaivouv 611, avdloya pe Tig atraitioelg Tou KKA yia Tig
OTT0IEC EQPApPUOLETAl TTPOCWPIVA TTPOCAPHOYH 1 TTAPEKKAIGT OTO PUBUICTIKO SOKINACTAPIO?,
ol uTretBuvol emegepyaoiag Ba TpéTTel va agflohoyouv av n vouik Baon duvauelr Tou
TpoTeIvopevou apBpou 93 trapdypagol 1 kal 2 Tou KKA 1Tou Ba epapudletal o€ KAIVIKEG
OOKIUEG Ol OTToiEG OUuMPop@WvovTal TTAAPWS HE TIC aTtaitioelg Tou KKA ptropei va
XpnoigotroinBei kal yia Tnv emeepyaacia mou dievepyeital aTo dokipaaTrplo. Ooov agopd Tig
TTEPITITWOEIG OTTOU 01 UTTEUBUVOI £TTEEEPYATiag DeV TTOPOUV va OTNEIXBOUV G€ AUTHV TN VOMIKN
Baon, 1o EXNMA kai o EETMA ouvioTouv n ekteAeoTikh TTpAEN TNG ETMITPOTTAG va TTPOPRAETTEI TN
VOMIKN Baon, kabwg kal TNV TapékkAion Bdoel Tou apBpou 9 TTapdypagog 2 Tou KA, ol
oTToieg Ba 1IoxUouV yia TNy eTTeepyacia dedopEvV TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPO (Av digvepyeiTal)
ota ev AOyw OokiyaoThpia. H ekTeAeoTIKA TTPAgn Ba Trpétrel €Tmiong va kKabopilel, OTIg
TTEPITITWOEIG AUTEG, TIG AETITOUEPEIEG TNG eTTECEPYATiag dedOPEVWV TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA
(oupTTEPIAQPBAVONEVWV TWV KATNYOPIWY BESOPEVWV TTPOCWTTIKOU XAPOKTHPG TTOU UTTOPOUV
va uttoBAnBouv o€ ereéepyacia oTo PUBUIOTIKO SOKIPMOOTHPIO) KAl TIG KATAAANAEG EyyunoEIg
yIO TA SIKAIWMPOTA KAl TIG EAEUBEPIEG TWV UTTOKEINEVWV TWV BEOOPEVWV.

4 F0uQwva pE TO TTPOTEIVOUEVO GpBpo 278 Tapdypapog 2 Tou KKA, ol TTpooapuoyéG QuTég pTTopei va TepIAauBavouv
TIPOCEYYIOEIG yia TNV £yKpion Kal Tn die§aywyn Twv KAIVIKWYV doKIywv. Ma Tapddelyua, To TTpoTelvopevo dpbpo 270 TTapdypagog
3 Tou KKA 1TpofAéTTel OTI n v Adyw TTpocapuoyn ) TTapékKAIoN Ba PuTTopoUce va agopd TIG ATTAITACEIS OXETIKA YE Ta TTnyaia
Oedopéva Kal TNV TEKPNPiwan, TIG dIadIKaaieg aTPAToAdyNoNG Kal GUVaiveang YETA OTTO evnUEPWON, TIG ATTAITACEIG ETTITAPNONG
KAl ava@opdg, Toug KAvOVveG oxedIaopoU Twv SOKIMWY, TOUG KAVOVEG XEIPIOPOU TWV UTTO £PEUVa QPAPHAKWY, TOUG KAVOVEG
UTTOBOANG EKBECEWV OXETIKA UE TNV ACPAAEIN KAl TIG OTTAITACEIG OXETIKA PE TOV XWPO.

46 Aimiohoyikr) okéyn 149 Tng TPOTAONG.

47 TUUQWVA PE TO TTPOTEIVOHEVO ApBpo 278 Tapdypapog 3 Tou KKA, ol ev AOyw TTPOCAPUOYEG ) TIAPEKKAICEIG «uTTOPOUV Va
agopolv, avoAOywg TwV avaykwy, TIG OTTAITACEIG OXETIKA ME Ta Trnyaia dedopéva Kal Tnv TeKunpiwon, TG SIadIKaaieg
oTPaToAdynoNG Kal guvaiveang YETA aTTO evNUEPWOT, TIG ATTAITACEIG ETTITAPNONG KAl avaQopdg, TOUG KAVOVEG OXEDIOQTUOU TwV
SOKIMWY, TOUG KAVOVEG XEIPIGUOU TwV UTTO £€pEuva PAPUAKWY, TOUG KAVOVEG UTTOBOAAG EKBETEWV OXETIKG PE TNV AO@AAEID Kal TIG
ATTAITAOEIG OXETIKA JE TOV XWPOY.
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51.

52.

53.

ZUP@WVA JE TO TTPOTEIVOUEVO GpBpo 278 TTapdypa@og 5 Tou KKA, Ta puBuIoTIKG dOKIHaoTAPIa
yIa TIG KAIVIKEG OOKIMEG AsIToupyoUVv UTTO TV GUECN ETTOTITEIO TWV APUODIWV APXWV TOU OIKEIOU
KPAToug HEAOUG YIa TIG BPACTNPIOTNTES TTOU TTPAYHATOTTOIOUVTAI OTNV £TTIKPATEIG TOU. QOTO0O,
Oev gival caQéG Je TTolov TPOTTO Ba TTPAYUATOTTOIEITAlI N CUVEPYOOia PETAEU TwWV apuOdIwyY
€BVIKWYV apxwy, 10iwg aTo TTAaiglo Tng diacuvoplakng emmegepyaaiac. To EZNMA kar o EENA
OuVIoTOUV va OIEUKPIVIOTE OTI, aTov BaBud TTou Ta PUBUICTIKG SOKINAOTHPIA YIA TIG KAIVIKEG
OOKIUEG EUTTEPIEXOUV TNV €TTECEPYATia BESOPEVWV TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA, O EBVIKEG ApXEG
TTPOOTACIOG TWV OEOONEVWY TTAPAUEVOUV APPOBIEG YIA TRV ETTOTITEIO TWV TITUXWYV TTOU
oxetiCovTal he Tn vouoBeaia yia Tnv TTpoaTacia Twy dedopévwy. ZTIG TTEPITITWOEIG TTou Ba
OUMHETEXOUV DIAPOPES apxEG TTpooTaciag Twy dedopévwy kal o EENMA oTtnv emoTTTeia Twv ev
AOyw puBuioTIKWyY dokipgaoTnpiwy, 170 EXMA kai o EEMA ptmopouv va dladpauarti¢ouv
OupBoUAeuTIKG pOAo waTe va cuuBaAAouv oTn dIaCPAAIoN TG OUVEKTIKOTNTAG 600V agopd
TIG TITUXEG TNG TTPOOTACIAG TwV OedOPEVWY. ZUVIOTOUV va Yivel ava@opd O€ autov ToV
OUMBOUAEUTIKO pOAo aTo TTpoTElvOuEVo GpBpo 278 Tou KKA.

TéNog, 10 EZMA ka1 o EEMNA emonuaivouv 611, cUPQWVa PE TO TTPOTEIVOUEVO GpBpo 278
Tapaypa@og 2 Tou KKA, ta puBuioTikd SokigaoThpia yia TIG KAIVIKEG DOKIMEG PTTOPOUV va
uAoTroloUvTal O€ OUVTOVIOUO KAl 0€ GUVEPYEIQ PE Ta pUBMIOTIKG SOKINOOTAPIA TTOU 1IdpUoVTal
o070 TTAQicIo TOU Kavoviouou yia Tnv TN, Ye TV TTAAPN CUPHPETOXN TWY ApPOdIWY apxXWV TTOU
ETTOTITEVOUV QUTA Ta PuBuIoTIKG dokiyaoTApia TN kal BAceEl Twv OXETIKWY OIadIKACIWY Kal
KavOvwy yia Tn CUPMPETOXN oTa v Adyw puBuioTikd dokipaoTrpia TN. 210 onueio autd, 10
EXNA kai o EENA utrevBupifouv TIG OUCTAOEIG TOUG OTNV KOIVH yVWPodoTNoN 1/2026 oxeTiKé
ME TOUG POAOUC TWV ETTOTITIKWY apxwvV Kal Tou EXMA ota dokiyaoTripia TN4,

3.2.4 Xprion TN o€ kKAIViIKéG BoKIpEG (VEO apBpo 27 Tou KKA)

Me 10 TTpOTEIVOUEVO APBPO 27¢€ BeaTTiCOVTAI UTTOXPEWOEIC VIO TOUG XOpNnyouUg dTav TTpoTiBevTal
va xpnoigotroifjoouv poviéAa r cuotApatra TN oto TAaicio kAivikAg dokiung. QoTtéoo, dev
gival oa@EG av Ol UTTOXPEWOEIG AUTEG Ba 10XUOUV E€TITIAEOV TWV UTTOXPEWOEWY TTOU
atroppéouv atré Tov kavoviauo yia Tnv TN4°. Qg ek ToUTou, To EZMA kai o EEMNA ouviotolv
va JIEUKPIVIOTEI, atTeuBeiag oTo TTpoTelvopEevo apBpo 27¢ Tou KKA, 6Tl 01 UTTOXPEWOEIG TTOU
opifovTal oTnv €v AOyw didTagn 1oxUouv eMITTAEOV Twv Kavovwy TTou BeaTriCovral BAoel Tou
Kavoviopou yia Tnv TN,

48 EDPB-EDPS Joint Opinion 1/2026 On the Proposal for a Regulation as regards the simplification of the implementation of
harmonised rules on artificial intelligence (Digital Omnibus on Al) [Koivr} yvwpoddétnon 1/2026 twv EXMA-EETA oxeTika pe Tnv
TTPATOCN KAVOVIOHOU 600V aopd TNV ATTAOUCTEUCN TNG EPAPHOYIG EVAPHUOVIOUEVWY KAVOVWYV OXETIKA PE TNV TEXVNTHA vonuoouvn
(wneiakd Omnibus yia Tnv TN)], n omoia €kd60nke oTig 20 lavouapiou 2026, evotnta 5. EidikoTepa, 1o EZMA kai o EEMNA
OuvESTNOOV Va QVTIETWTTIOTEI Aueca aTov Kavoviauo yia Tnv TN 1o ZATNUa TNG appoBIOTNTAG TWV ETTOTITIKWY OPXWV Kal TNG
aAMnAeTTiOpacig NG PE Tov pnxaviopé ouvepyaoiag Tou KMA, wote va amopeuxBei n avaopdAeia dikaiou (onueio 27).
EmmirAéov, 10 EZIMA kai o EETNA ocuvéotnoav va yivel €181k avapopd oTov cUPBOoUAeUTIKO pdAo Tou EZTA yia 1n diacgpdAion Tng
OUVEKTIKOTNTAG 600V a@opd TIG TITUXEG TNG TTPO0TAGiag Twy dedopuévwy Kal va xopnyndei ato EXMA kaBeoTwg TTapaTnENTA OTO
Eupwtraiké ZupBouAio Texvntg Nonuoauvng (anueia 28-29).

4 310 TAdiclo auTto, oTNV AITioAoyIKh okéwn 157, ava@épetal pévo OT «eival emMITakTkh avaykn [n xprion epyaAciwv TN] ot
KAIVIKEG DOKIUEG VO CUUUOPPWVETaI PE TNV IoxUouaa vouoBeaia. Autd TTEpIAaUBAVEL, KOTA TTEPITITWAN, TN CUPPOPOWON HE TOV
kavovioué (EE) 2024/1689, [...]».

50 BA., OoxeTIKG, onueio 7 TNG TTapoUaag KOIVIG yVWHodOTNONG.
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54.

55.

ZUPQWva Pe TO TTPOTEIVOPEVO GpBpo 27¢ TTapdypagog 1 Tou KKA, o xopnydg aglohoyei Ta
OQEAN Kal Toug KIVOUVOUG TTOU OXETICovTal JE TNV aC@PAAEIa Twy a0BEVWV Kal TV I0XU TwV
0edopévwy Kal TTPOKUTITOUV atrd TN Xprion TN oT1o TTAaiolo NG KAIVIKAG doKIUAG. EmiTA¢oy,
OTO TTPWTOKOANO, Ol XOpNYyoi TTAPEXOUV TTANPOPOPIEG OXETIKA E TOV CUYKEKPIPEVO OKOTTO TNG
xprong uovTtéAwv 1 ocuotnudtwy TN Kkal TTeplypdgouv Tn Oladikacia otnv oTroia autd
XpnoiygoTtroloUvTtal oTo TTAQioIo TNG KAIVIKAG dOKIUAGS!.

Katd Tnv agloAdynon Twv oQeAWV Kal TwV KIVOUVWY TToU OXETICOVTAl PE TV ACPAAEID TWV
a0BevWV Kal TNV I0XU TwV 0edOPEVWYV Kal TTIPOKUTITOUV atrd Tn Xpron TN aTo TTAqiolo KAIVIKAG
OOKIUAG, O Xopnyog AauPdvel uttown TIG PN OEOMEUTIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAWMES TTOU
KaTapTifel oUPQwva pe To dpbpo 31 Tng TTPpdTaons®? o Eupwraikdg Opyaviouds Papudkwy
(EMA), og ouvepyaoia Pe Tn OUVTOVIOTIKY KAl OUPBOUAEUTIKA opdda yia TIG KAIVIKEG DOKIYEG
Kal, Kard Trepimrwaon, 1o ZuvtovioTiké Opyavo latpotexvoloyikwy [1poidviwv Kal 10
oupBouAio TN. Z1o TTAaiclo autd, To EZNMA kai o EEMA emonuaivouv 611 n Xprion HOVTEAWY
Kal ouoTnUaTwy TN o€ KAIVIKEG DOKIPEG PTTOPET VA TTEPIAAMBAVEI TNV TTECEPYATia DEDOUEVWV
TIPOOWTTIKOU XOPOKTAPA KAl va €XEl ONUOVTIKEG OUVETTEIEC VI TA UTTOKEIMEVA TWV
dedopévwv®i. Qg ek TouTou, To EZIMA kai o EEMNA cuviotolv va cuutrepiAngOei utroxpéwaon
Tou EMA va ouvepyddetal pe 1o EZTA yia Tnv KATAPTION TWV KATEUBUVTAPIWY YPAUHUWY TTOU
ava@épovTal OTO TTPOTEIVOUEVO ApBpo 27¢ mrapdypagog 4 tou KKA, 6cov agopd Tnv
TTPOOTACIA TWV OEDOUEVWY TTPOCWTTIKOU XOPAKTHPA.

4. H TEXNHTH NOHMOZYNH KAI TA AEAOMENA Q2
NMAPAIONTEZ AIEYKOAYNZHZ THZ BIOTEXNOAOTIIAZ
(APOPA 31 EQ2 40 THZ NMPOTAZHZ)

5! Mporeivopevo apBpo 27¢ TTapaypapog 2 Tou KKA. Z1o trAaiclo auTtd, To mapdptnua | uépog | onueio A otoixeio py) Tou KKA
TPOTTOTTOIEITAI WOTE va TTEPIAaPPBAVEl, OE TTEPITITWON TTOU XpnoiyoTroleital epyaAgio TN atd Tov xopnyod, «cagr €TeERynan Tou
OUYKEKPIPEVOU OKOTTOU TNG XPrONG Tou €V AOyw epyaAgiou Kal TTEPIYpa@r Twv dIadIKAOIWY OTIG OTTOIEG AUTO XPNOIYOTTOIEITA.
Edv éva epyaAeio TN €xel moTotmoindei olpgwva pe Tov [kKavovioud yia Tnv TN], o xopnyog TTapéxel TIG TTANPOPOpPiEg TToU
TepIAauBAvovTal OTO TIIOTOTTOINTIKOY.

52 To mipoTevOuevo GpBpo 27¢ apdypaog 1 Tou KKA TrapatréuTrel ato apBpo 37 tng mpdtaong. Qotéoo, To EZMA kai o EEMA
avTiAayBdavovTal o1l TTPOKEITAl yIa TTapdpaua Kal 6T n diatagn autr) Ba TTPETTel avr’ autol va TTapaTtréuTrel oTo apbpo 31 Tng
TPOTACNG.

53 EidIkéTEPQ, 0TV QITioAoyiKfy okéwn 158 Tng TTPATAcNG, avagépeTal OTI «Ta Wn SoKIMAoUéva cuoTriuata [TN] evdéxetal va
€1I0GyOoUV TTPOKATAAAWEIG TTOU apopolv TO QUAO Kal AAAOUG TTaPAYOVTEG KaBWG Kal o@dApara, Pe Kivouvo va TTpoKUWouv
avagiéTmoTa amoTeAEoPaTa 1) va unv €mTeUXBei N akpiBng epunveia Twv 1aTpikwy dedopévwy. Ol kivduvol auToi Ba utropoloav
va odnyAoouv oe AavBaopévn didyvwaon, ec@aAuévn Bepatreia ) avakpifr €mAoyry acBevwyv, KATI To oTtroio gival 101aiTepa
ETTIKIVOUVO O€ EKTETAPEVEG KAIVIKEG DOKIMEG YE TTOAAOUG CUPMETEXOVTEGY.
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56.

57.

58.

4.1 KaBodnynon OXETIKA JE TNV avATITUSN Kal T XPRoN
oUoTNHATWYV TToU BacifovTal o€ TTPONYUEVEG TEXVOAOYiEG,
oupTtrepiAappBavopévng Tng TN, oTtov KUKAO {WNAG TWV QAPHAKWYV
(dpBpo 31 TnG TTPOTAONG)

ZUpewva Pe 1o apbpo 31 Tng TTpodTacng, o EMA uttoxpeoUTtal va dnuoaielel Un OECUEUTIKO
UAIKO KaBodiynong OXETIKA JE TNV avAaTTTugn Kai TN Xpron cuoTtnudtwy TTou Bagifovral o€
TTponyuéveg TexvoAoyieg, ouptrepiAapBavopévng Tng TN, oTov KUKAO WG TNG avaTTtuéng
QAPHAKWY, HETAEU GAAWV KaTd Tn dIdpKEIa TNG TTPOKAIVIKAG £pEUVAG, TNG KAIVIKAG avATITUENG
Kal Twv OOKIPWY, TNG TTAPACKEUNG, KABWS Kal TNG EMTAPNONG WETA TNV £yKpion. To ev Adyw
UAIKO KaBodAynong KatapTifeTal, €TTIKAIPOTIOIEITAl KAl ONPOCIEUETAl O CUPPWVIa Pe TNV
Emtpoty, ocuutrepidapBavopévng g Ymnpeoiag TN. Kartd tnv kartdption kar Tnv
ETTIKAIPOTTOINON TOUu UAIKOU kKaBodriynong, o EMA diaBouAeleTal e TIG apuOdIEG apXEC, O€
€0VIKO Kal EUpWTTAiIKO £TTITTEDO, KAl PE Ta VOIAPEPOPEVA PEPN, KATA TTEPITITWON .

To EZMNA kai o EEMA emikpoToUv 10 671 T0 ApBp0o 31 TTapdypa@og 2 Tng TPOTAcNG TTPORAETTE
pNTa 1N duvaTdTNTa SIABOUAEUONG PHE AANEG APUOBIEG APXEG O€ £BVIKO KAl EUPWTTATKO ETTITTEDO,
n oTToia €ival GNUAVTIKH YIa TNV TTPOWONOT TG CUVEKTIKAG KAl CUVETTOUG EpUNVEIag Tou dikaiou
NG EE kai yia tnv mTapox ac@dAciag dIKaiou 0TOUG CUP@EPOVTOUXOUG. Agedopévou OTI N
xpnon TN katd 1 didpkeia Tou KUKAou {wAG TNG avatTuéng @apudkwy gival moavo va
mepIAapBaver Tnv emegepyaaia 0eOOPEVWY TTPOCWTTIKOU XapakTApa (T1.xX. Katé Tn OIdpKeia
KAIVIKWV dokigwy), 1o EZNMA ka1 o EEMNA Bswpouv uyiotng onuaciag tn diac@daAion mng
ouvéTTelag Pe Tn vopoBeoia Tng EE yia v mpooTacia Twv dedopévwyv. 210 TTAICIO AUTO, TO
EZMA kai o EETA ocuvioTouv va TTpoBAe@Bei, yéow aITIoAOYIKAG OKEWNG, pNTA avagopd oTn
ouvartotnTa diaBouAeucng pe 1o EZMA OXETIKA PE TIG TITUXEG TTOU GQOPOUV TNV TTPOCTACIA TWV
0edopévwy oTo UAIKG KaBodrynong 1o otroio Ba katapTtiel o EMA, pe otéxo Tn dlao@aAion
TNG OUVETTEIOG TOU €V AOyw UAIKOU kaBodriynong pe Tov MKMA.

4.2. MepiBdaAAovTa SOKIJWYV BIOTEXVOAOYIOG YIO TTPONYMEVES
BloTexvoAoyikég KaivoTopieg (ApOpo 32 TG TTPOTACNG)

Me 10 ApBpo 32 Tng TpdTaong, Ba egouciodoteital n EmTpoty va avayvwpilel Epya TTou
Bpiokovtar otnv ‘Evwon wg oTtpatnyikd €pya uwnAoU avTIKTUTTOU OTOV TOMEQ TNG
BiotexvoAoyiag TnG uyeiag Ye TN HopPn agIdMoTWwY TTEPIBAAAGVTWY DOKIYWY YIA TTPONYUEVES
KAIVOTOWIEG oTOV ToPEa TNG BioTexvoAoyiag uyeiag, TTou o1 ev Adyw KalvoTopieg kaBioTavtal
duvarég, evioxuovtal f uttooTnpEifovtal onUavTika atmd TN )} GANEG TTpoNYUEVES UTTOAOYIOTIKEG
MEBOOOUC Kal TTAnPoUV cuyKkekpidéva kpitpia. To EZMA kai o EEINA emonuaivouv ettiong 6T,
oUpoewva Pe 1o dpbBpo 32 TTapdypaog 1 aToixeio a) TnG TTPOTAcNG, N EmTpot) Oa TTpétrel va
agloAoyei av Ta €pya CUPPOPPWVOVTAI JE TN OXETIKA EVWOIOKN Kal €BVIKH vouoBeaiass.

54 ApBpo 31 Tapdypa@og 2 TG TTPATACNG.
% To apBpo 4 Tapdypa®og 1 aToixeio 8) TNG TEOTACNG TTAPATTEUTTEI €TTIONG OTO ApBpo 32 mapdypapog 1 aToixeio a) Tng
TpdéTOCNG 600V aPopd To BEua auTod.
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To EZIA ka1 o EEMNA avTIAapBdavovTtal 0Tl dev JTTOPEI VO OTTOKAEIOTE TO EVOEXOMEVO Ta £pya
TTou UTTOKEIVTal OTIG puBuiocelg Tou dpBpou 32 Tng TPOTACNG va TTEPIAAUPBAvOUV Tnv
emegepyacia 0edOUEVWV TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA. ZTIG TTEPITITWOEIS AUTEG, Ol ETTOTITIKEG APXES
TToU €xouv ouoTabei Baocel Tou MTKMA kai o EETNA Ba éxouv Tnv apuodiétnTa va eTToTITEUOUV
N GUPPOpYwon Twv £pywv ue Tov TKIMA kai tov EUDPR. Me Bdon 1a TTpoavagepBévTa, 1o
EZMNA ka1 o EETA cuvioTouv va TTpocTeBei avagopd aTn duvatoTnTa Tng apxnig mmou opileTal
o€ €0viko emmiTredo A TG ETTPOTTH G va d1aBoUAeUsTal PE TIG ETTOTITIKEG apXES Bdoel Tou TKIMA
N ue Tov EENMA, oto mAaicio Tng afloAdynong TNG CUPHOPPWONG WE TN GXETIKA EVWOIAKK Kal
€Bvik vouoBeoia, 6tav Ta ev Adyw €épya TrepIAapBavouv Tnv emmegepyacia SedopEVWY
TTPOCWTTIKOU XOPOKTHPA.

4.3. EmITaXUVTEG TTOIOTNTAG TWV dEdONEVWYV BloTEXVOAoyiag (dpBpo
33 Tng TTrpéTOAONG)

To apBpo 33 Tng TpdTacNnG Tmapéxel otnv EmTpotm Tn duvardTtnTa va avayvwpilel épya TTou
Bpiokovtar otnv ‘Evwon wg oTtpatnyikd €pya uwnAoU avTIKTUTTOU OTOV TOMEQ TNG
BiotexvoAoyiag TNG uyeiag PeE TN HOPYNR  EMTOXUVTWY TToOIOTATAG Twv OedOUEVWV
Biotexvoloyiag®®. H etregepyaania dedopévwv TTPOCWTTIKOU XOPOKTAPA aTTO TIG OVTOTNTES TTOU
KATEXOUV VOMIUA TA OXETIKA OUVOAa O£OOMEVWYV KAl ATTO TOV ETTITAXUVTH TToOIOTATAG TWV
dedopévwy Biotexvoloyiag Ba TTpayuaToTrolEiTal TTPog To dnuéaio cupgépov > . Ma Tnv
avayvwpion evog aTpatnyikou £pyou HE T MOP®R ETTITAXUVTH TTOIOTNTAG TWV OEDOUEVWV
BiotexvoAoyiag, n EmiTpotrr Ba ekdidel amréQaon YECW EKTEAECTIKAG TTPAENG. ZTNV aTTdéPAcn,
Ba TpoodiopiovTal €TTiONG, yia KaBéva atmd Ta ev AOyw £pyd, Ol AETTTOUEPEIEG TNG
emegepyaaoiag dedopévwy TTPOCWTTIKOU XAPOAKTAPA TTOU €ival avaykaia yia Tnv TmiTeugn Tou
OKOTTOU Tou €pyou®d. EidIkoTepa, N EmiTpotr Ba TTpoadiopilel TIC KaTnyopieg OedOUEVWY TTOU
Ba uttoBdAAovTal o€ eTTECEPYATia, TOUG POAOUG TWV OVTOTHTWY Ol OTTOIEG CUMUETEXOUV OTO
£€PYO, TIG KATNYOPIEG TWV OVTIOTATWY TIOU MTTOPOUV VA XPNOIMOTTOIoOUV Ta ETTIMEANUEVA
OedoNEVA KAl TIG EYYUNOEIG.

To EZMNA ka1 o EEMNA emkpotolv 10 OTI 01 AeTITOUEPEIEG TNG €TTEEEPYOCIag OEQOUEVWIV
TIPOCWTTIKOU XOPOKTAPA TTOU €ival avaykaia yia Tnv €TTiTEUEN Tou OKOTTOU Twv £pywv Ba
TpoadlopifovTal atrd TNV EmTpoTi oTig ekTeAEOTIKEG TTPAEEIC. KaAoUv etTiong Tnv EmTpotm,
KATA TNV KATAPTION TWV €V AOYW EKTEAECTIKWY TTPALEWY, va AauBdavel uttéwn TIG apxEG Tou
apBpou 5 Tou MKIMA kal, edv To avayvwpliopévo £pyo TTEPIAAPPBAVEI TNV ETTECEPYATia EI8IKWV
Katnyopiwv 0edouévwy (KATI To oTroio mBavov va guuBaivel), va TTPoRAETTEI KATAAANAQ Kal
OUYKEKPIMEVA TEXVIKA KOl OPYOVWTIKA UETPA yia Tn OI0CPAAICN TwV JIKAIWPATWY Kal TwWV
€AEUBEPIWV TWV UTTOKEIYEVWY TWV OEDOPEVWVP.

% Ta épya auTd uTTOPOUV va avayvwpioTouv JOVo OTav CUMPOP@WVOVTAI E Ta KPITAPIA TToU opifovTal aTo GpBpo 4 TTapdypapog
1 TnG TTPOTAONG, TTANPOUV TIG TIPOUTTOBECEIG TTOU OpifovTal OTNV TTOPAYPAPO 2 Tou eV AOyw apBpou Kal GUPBAAAOUV onuavTikKa
oTnv emyéAela, TN CUVTAPNON Kal TNV UTTEUBuvn Xprion cuvoAwv 8edopévwy uwnAng TToIOTNTAG, KATAAANAG OXOANIAOUEVWY Kal
ETTAANBEUPEVWV WG TTPOG TNV TTPOEAEUCT), TA OTToIa €ival ATTAPAITNTA yIa TNV €KTTAidEUOn, TNV €MKUPWON Kal T SOKIYA Twv
guoTNUATWY Kal Twv povtéAwv TN TTou xpnoigoTroloUvTal o€ epapuoyEg BloTexvoAoyiag Tng uyeiag (dpBpo 33 apdypagog 1 g
mPATAONG).

57 ApBpo 33 Tapdypagog 4 TG TTPATACNG.

%8 ApBpo 33 TTapdypapog 7 TG TPOTACNG.

59 ApBpo 9 Trapaypagog 2 atoixeia ¢) kai 8) Tou MKIMA.
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EmmAéov, olpowva pe 1o apbpo 6 TTapdaypagpog 3 Tou KIA, KaBwg Kal yia PeEYaAUTEPN
vopikry cagnveia, 1o EZMA kar o EEMNA tpoteivouv va cuutrepiAngBei oto dpbpo 33
TaPAYPaPoS 4 n @PAcn «yla Tov OKOTTO TnNG dleEaywyns» Tpiv atmd mn epdon «[Epywv]
ETMTAXUVONG TTOIOTNTAG BEDOPEVWY BIOTEXVOAOYIOG», WOTE VA KATAOTEI 0APEG OTI TO €V AOYW
GpBpo atroTeAei pévo vouikr BAacn oTo TTAdicIo Twv épywv. MNpoTeivouv eTTiong va TTpooTeBEi
pNTA avagopd oto dpbpo 6 TTapdypagog 1 oToixeio €) Tou MKMA oTnv aitioAoyikr okéwn 68
NG TPOTOONG, WG ava@opd oTn vouik Pdon duvduel Tou TKIA yia Tnv emmegepyaacia
0edoPévwV  TTPOOWTTIKOU XAPAKTAPA OTO TTAqicio Tou dpBpou 33 Tmapdypagog 4 Tng
TTPOTOONG.

270 id10 TveUua, To EZMA kai o EETA cuvioToUv va KataoTei 0agEg 0TI 0TOX0G Tou dpbpou
33 mapdypagog 4 1ng TpdéTOoNG eival va atroteAéoel VOUIKA BdAon yia Tnv emmeéepyacia
OeQONEVWY TTPOCWTTIKOU XAPOKTAPA OTTd TIG OVTOTNTEG TTOU KATEXOUV VOMIUA TO OXETIKA
oUvoha dedopévwy, Ta oTroia evioxUouv OTTwg TTPoRAETTETAI 0TO ApPBpo 33 TTapdypaPog 2
oToixeio B) TG TpPOTAONG, HOVOo yia Tn BeAtiwon TNG TOIOTNTAG Twv dedopévwy, TNV
TUTTOTTOINCN KOl TNV TTpayuaTtotroinon AAAwyv BeATioewyv oTa dedopéva autd cUP@WVaA PE TO
GpBpo 33 Tng TTPATACNG, Kal 61 YIa TNV apXIKA GUAAOYT TwV £V AOyw BEBOUEVWIV TTPOCWTTIKOU
XOPOKTAPA atrd TNV ovIoTNTa TTOU KATEXEI NNON Ta dedouéva. MNa va emTeuxOei autd uTtropei va
XpnaoigotroinBei n d1IaTUTTWAN TNG AITIOAOYIKAG OKEWNG 68 TNG TTPOTACNG, GUUPWVA PE TNV
otroia «n emegepyaaia SeOOPEVWY TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA OTTO TIG OVTOTNTEG TTOU KATEXOUV
VOMINWG Ta OXETIKG Oedopéva KAl aTrd TOUG ETTITAOXUVTEG TTOIOTATOG TWV OLOOHEVWV
Biotexvohoyiag, OT0 TAQiOI0  €pywv  €mMITAXUVONG  TNG  TIOIOTNTAG  Twv  dedouévwv
BioTexvoAoyiag, TTpayUaATOTTOIEITAl TTPOG TO dNUOCIO CUUPEPOVY.

4.4. PuBIOoTIKG SOKIMOOTHPIA VIO TA VEX TTPOIOVTA
BloTexvoAoyiag Tng uyeiag TTou OV EUTTITITOUV O€ AAAa
PUOMIOTIKA SOKINACTAPIA THG EVWOIONKAS VONOOETIag oTOV
TOoMEA TG uyEiag (apBpo 40 TnG TTPOTAONG)

Me 10 &pBpo 40 Tng TpPdTaong, Ba eCouaiodoTeital N EmMTPOTHA, KATOTIV TEKUNPIWPEVOU
QITAUATOG TWV QOPEWV AVATITUENG, va dnuioupyel puBIOTIKA doKIJaoTrpla Ta oTroia 8a
TTaPEXOUV EAEYXOMEVO KAVOVIOTIKO TTEPIBGAANOV yia Tn OOKIWK Kal TRV avaTITUEN TTPOIOVTWY
Biotexvohoyiag TNG uyeiag TTOU Oev euTTiTTouV 0€ GAAQ puBuIoTIKG OOKIHACTAPIO TNG
eVWOoIaKAG vopoBeoiag oTov Topéa Tng uyeiag. O1 @opeic avatTugng Ba utroxpeouvtal va
utroBdAouv aitnon otnv EmTtpoth yia va cuguetdoyxouv o€ puBuIoTIKO dokipacoTrpio. Ol
0paoTnEIOTNTEG OOKIMWV KAl  avATITUENG €viog Tou puBuioTIKOU dokipyaoTtnpiou Ba
TTPayHaToTToloUvVTal CUPNQWVA PE OXEDI0 dokipaoTnpiou. To oxEDIo autd Ba TTPETTEl, PHETAEU
GAAwv, va BaagileTal oTa 0edoUEVA TTOU TTAPEXEI O POPEAG AVATITUENG TOU OXETIKOU TTPOIOVTOG
BioTexvoAoyiag Tng uyeiag kal va KaTtapTifeTal o€ diaBoUAsuon PE AuTOv.

To EZNA kai o EENA avtiAapBdvovtal 611 T0 apBpo 40 TG TTPOTACONS dEV €XEl WG OTOXO va
atroTeEAETEI VOUIKN BAOH YIa TNV £TTEEEPYATia SEOUEVWY TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA, KOBWG dev
avauéveral va uttoBAnBouv oe emreCepyaaia 0edoPéva TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA OTO TTAQICIO
TWV PUBUIOTIKWY dOKIHAoTNPIWY yia Ta véa TTpoidvTa BloTexvoloyiag Tng uyeiag. Qotoéoo, o€
TEPITITWON £TTEEEPYATiag dedOUEVWY TTPOOWTTIKOU XapakTApa, 1o EXMA kai o EEMNA
utrevBupiCouv OTI N ev Adyw etTe€epyaaia TTPETTEl va BaagileTal o€ Eéykupn VOMIK Bdaon duvApel
Tou KIMA. Z10 TTACiclo autd, 1o EZMA kai o EEMA cuviotolv va umrevBupioTei, péow
QITIOAOYIKNG OKEWNG, N avaykn UTTapENG VouIKNAG Baong, KaBwg Kal egaipeong duvdapel Tou
GpBpou 9 mapdaypagpog 2 Tou KIA, o1 otroie¢ Ba IoXUOUV yIa TNV €TTECEPYATia EIBIKWV
Katnyopiwv dedouévwy (eav dievepyeital) oTa dOKIHAoTAPIA.
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2€ TIEPITITWOEIC TTOU TTPORAETTETAI £TTECEPYATia OEOOUEVWY TTPOCWTTIKOU XapaKTpa, To EZMA
kal o EEMA ouviotolv 10 0x£310 doKipaoTnpiou TTou TTPETTEl va eyKPIOei atrd Tnv EmmiTpoTri
olpowva e 10 ApBpo 40 TTapdypa@og 5 Tng TPOTAONG va kabopilel etmiong 10 TTEdIO
EQPAPUOYNG Kal TIG AETITOUEPEIEG TNG ETTECEPYATIOG, CUPTTEPIAAMPBAVOUEVWY TWV KATNYOPIWY
0edouévwv TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA TToU UTTopoUv va uttoAnBouv ot emegepyaaoia oTo
TTAQICIO TOU OOKIJACTNEIOU KAl TWV KATAAANAWY €yYUACEWV yia TNV TIPOCTACIA TWV
OIKAIWMPATWY KAl TwV EAEUBEPILV TWV QUOIKWYV TTPOCWTIWY cUuwva e tov MKMA kal Tov
EUDPR.

To EZIMA ka1 o EEINA cuvioToUv ettiong va TTpoPAe@Bei pntd n duvardtnta NG EMITPOTIG va
OlaBouleleTal Pe TIG OPHOdIEG APXEG (CUMPTTEPIAQUPBAVOUEVWY, KATA TTEPITITWON, TWV
ETTOTITIKWV apXWV TTou £xouv ouoTaBei Bdoel Tou MKMA, kaBwg kal Tou EENMA) trpiv atmé tnv
idpuon kar katd TN dIdpKeEIa TNG AsiIToupyiag Twv PUBUICTIKWY doKiyaoTnpiwv Bdoel Tou
apBpou 40 Tng TTPpdTOONG. ZKOTTOG TWV £V Adyw SiaBoulelocwy Ba gival n TTapoxr cUuPBOUAwY
otnv EmMTPOTI ) OXETIKA PE TN CUPPOPYWON Tou UTTO SOKIUN TTPOIOVTOG BIOTEXVOAOYIAS TG
uyeiag he 1o epappooTEo dikalo TNG Evwong A Twv KPaTwV PJEAWV.

4.5 ETraAnfguon Tng OeUITAG avaykng (apBpo 44 tng rpdéTaong)

270 ApOpo 44 TTapdypaog 2 TNG TTPATACNG, KaBopifovTal ol TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI Va {NTEi
O OIKOVOMIKOG popéag atrd Tov UTTOWNR®@IO TTEAATN TTPIV aTTd TNV TTPOMUNABEI0 CUYKEKPIPEVWV
TPoIGVTWY PIoTEXVOAOYiag TTou TTpokaAouv avnouyxia. O1 TTAnpo@opieg TTou TTPETTEl va
¢nTouvtal a1rd TOV UTTOWNR®IO TTEAATN TTEPIAaUBAvVOUV aTTOSEIKTIKG TAUTOTNTAG TOU €V AGYW
TTPoowWTTOU®Y,

Aedopévou OTI oI duvnTIKOI TTEAATEG UTTOPEI va €ival QUOIKA TTPOCWTTA, OTTWG dIEUKPIVICETAI
oTnv aimoAoyikr] okéywn 92 tng mpoTaong, 1o EZNMA kai o EENA cuvioTtolv va Tmapaocxedei
TEPAITEPW KABOOAYNON OXETIKA He Ta Oedopéva TTOU UTTOPOUV va CUAAEyovTal yia Tnv
aTrOdEIEN TNG TAUTOTNTAG TOU UTTOWN@IOU TTEAATN, Yia TTAPAdEIYHA, OTO UAIKO kKaBodrynong
TTou ava@épetal aTo dpBpo 54 aToixeio y) TG TpdTaong. Ta amairolueva dedouéva Ba TTPETTE
va gival KatdAAnAa, ouvagr Kal va TreplopiovTal OTO avaykaio yia tnv otmédeién Tng
TOUTOTNTOGE!.

Baoel tou dpBpou 44 TTapdypa@og 5 TnG TPOTACNG, Ol OIKOVOMIKOI QOpPEic £Xouv Tnv
UTTOXPEWON va ava@épouv KABe UTTOTITN ouvaAAayr 1 amoteipa UTTOTITNG CUVAAAAYAG
olpewva Pe 170 Apbpo 46 TTapdypa@og 5 Tng TPOTACNG OTa €0VIKA onueia eTaAQPnG TTOU
avagépovTal oTo apbpo 46 TTapdypapog 3 Tng TTpoéTacng. Q¢ UTToTTTn cuvaAiayn opileTal,
oTO0 ApBpo 2 TTapdypagog 2 oToixeio &) Tng TTPdTAONG, «KABE cuvaAlayr) n oTtroia agpopd
TTPoIGVTa BIoTEXVOAOYIOG TTOU TTPOKAAOUV avnouxia Kal yia Ta oTroia uttédpxXouv Baciuol Adyol,
Aaupavouévwy uttown OAWY TWV GXETIKWY TTOPAYOVTWY, Va au@IoRNTETal n BepitdéTNTA TWV
TpoBéoewyv Tou duvnTikoU TTeAdTn». To EZNMA kair o EEMNA cuvioTouv va atrooca@nvioTei n
EVVOIO TWV «OXETIKWY TTAPAYOVTWV», YVIA TTAOPAdEIYUA, YE TTAPATTIOUTTH OTIG TTEPIOTACEIS TTOU
TTapatiBevral oto apBpo 46 Trapdypagog 1 TG TTPATACNG.

5. TPOIOIMNOIHZEIZ TOY KANONIZMOY (EK) APIO.
178/2002 (KANONIZMOZ ZXETIKA ME TH NOMOOEZIA
NA TA TPO®IMA) (APOPO 56 THX NPOTAZHZ)

80 ApBpo 44 TTapdypaPog 2 aToIxEio a) TN TTPATAONG.
51 ApBpo 5 Trapaypagpog 1 aToixeio y) Tou MKMA.
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Me 10 GpBpo 56 onpueio 7) TG TpdTaong Ba TTpooTedei To véo Ke@daAaio IIIA oTov Kavoviouo
(EK) api®. 178/200262, 1o omoio Ba mapéxel Tn duvatdtnTa oTa KPATn HMEAN va 19pUouv
PUBUIOTIKA BOKIJAOTAPIO Yia €10IKEG KAIVOTOUIEG TTOU OXeTiCovTal e Ta TPOQIPaA. OTav éva
Kpdtog pENOG Kpivel OKOTIHO va 10pUcel pUBUIOTIKO OOKINACTHPIO, UTToXPeoUTAl VO
KolvoTroifoel otnv EmTtpoTtn, otnv Eupwtraikr Apxn yia Tnv Ac@dAcia Twv Tpogiywv (EFSA)
Kal oTa GAAa KpATn PEAN TTPOOXEDIO PUBUIOTIKOU SOKIHaOTNPIoU®S.

To EZMNA ka1 o EENA avmihappdavovTtal 611 To dpBpo 56 onueio 7) TG Tpdtaong dev €XEl WG
OTOX0 va atroTeAETEl VOUIKN BAon yia Tnv £meEepyacia dedopEVWV TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA,
Kabwg dgv avapéveTal va uTToANBoUV o€ eTTeCepyaaia dedopéva TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPO OTO
TTAQICI0 TWV PUBUIOTIKWY BOKIJOOTNEIWY yia Ta véa TTpoidvTa PBIoTEXVOAOYIAG TNG uyeiag.
QoTé00, og TTEPITITWON £TTECEPYATiag deSOPEVWY TTPOCWTTIKOU XapakTipa®, to EZMA kai o
EETMA utrevBupifouv 611 n ev AOyw ettegepyaaia TTpérel va BacifeTal o€ €ykupn VOMIKN Bdon
ouvauel Tou MKIA. Z1o TAaiolo autd, To EZIMA kai o EETNA cuviaTouv va utrevBuuioTei, yéow
QITIOAOYIKNG OKEWNG, N AvAyKn UTTapENG VOuIKNAG BAong, KaBwg Kal egaipeong duvAauel Tou
GpBpou 9 Tapdaypagog 2 Tou KIA, o1 otmoie¢ Ba IoXUOUV yIa TNV €TTECEPYATia EIBIKWV
Katnyopiwv dedouévwy (eav dievepyeital) oTa dOKIHAoTAPIA.

> € TTEPITITWOEIG TTOU TTPOPRAETTETAI ETTECEPY AT OEDOPEVWY TTPOCWTTIKOU XOPaKTHpad, To EXMA
kal o EEMA cuvioTouv va 1Tpocdiopi(ovTal, 0TO TTPOCOXEDIO DOKIUACTNEIOU TTOU TTPETTEI VO
KaTapTiCouv Kal va gyKpivouv Ta KPATN WEAN, O AETITOUEPEIEG TNG ETTECEPYATiag DEdOUEVWV
TTPOCWTTIKOU XOAPOKTAPA, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV KATNYOPIWY OEOOUEVWY TTPOCWTTIKOU
XOPAKTAPA TTOU PTTOpOoUV va uttoBAnBouv o¢ etreéepyacia oTo TTAQICIO Tou dOKIJaOTNPiou,
Kabwg Kal Twv KATAANAWY €yyunoewv yia TNV TIPOOTOCIa TwV OIKAIWHATWY Kal TwV
EAEUBEPIWV TWV PUOIKWY TTPOCWTIWYV CUPQWVa We Tov ITKIMA.

6. TPOIOIOIHZEIZ TOY KANONIEMOY (EE) 2024/1938
(OA) (APOPO 61 THE MPOTAZHE)

To apBpo 61 TG TTPOTACNG TTPORAETTEI TPOTTOTTOINCEIG GTOV Kavovioud (EE) 2024/19389°
€I0IKA 6oov agopd Tnv idpuon PUBUICTIKWY SOKINACTNPIWY yIa TRV avAaTTTUgn Kal Tn OOKIYA
KQIVOTOUWVY TTPOIOGVTWY, UTTNPECIWY, OIAdIKOCOIWY 1 OUCIWV OTOV TOMED TWV OUCIWV
avOpwtivng TpoéAeuong (oto €€AG: OAI). To oxédio doKIJaoTnpiou «TPOPODOTEITAI ME
0edopéva TTou TTAPEXOUV Ol POPEIG AVATITUENG TWV OXETIKWY KAIVOTOUIWY Kal KATapTigeTal
KATOTIV OIOBOUAEUCEWY PE AUTOUG» Kal ETTIONG «TTPOCDIOPICEl TOUG CUMUETEXOVTEG OTO
PUOUIOTIKO DOKIJOCTAPIO KAl TOUG AVTIOTOIXOUG POAOUG TOUG» 6.

52 Kavoviouog (EK) api8. 178/2002 tou Eupwtraikou KoivoBouAiou kai Tou ZupBouhiou, Tng 28n¢ lavouapiou 2002, yia Tov
KOBOPIOUO TWV YEVIKWVY ApXWV KAl aTTAITAOEWYV TNG VOUOoBEeaiag yia Ta Tpd@iua, yia Tnv idpuon tng Eupwtraikng Apxng yia tnv
AogpdAeia Twv Tpogipwy Kal Tov kabopiopd diadikaciwv o€ Bépata ac@aAeiag Twv Tpogipwy (EE L 31 1ng 1.2.2002, 0. 1).

83 ApBpo 56 anueio 7) TNG TPOTAONG, TTPOTEIVOUEVO VEO GpBPo 49a TTapdypa@og 1 Kal TIPOTEIVOUEVO VEO GpBpo 49B TTapaypaAPog
1 Tou kavoviapou (EK) apiB. 178/2002.

64 15iwg BESOUEVWV TIPOCWTTIKOU XAPOKTIPA TWV KATAVOAWTWY. BA. OXETIKA TIPOTEIVOUEVO VED APBPO 49a TTapAypapog 3 OTOIXEIO
Y) Kai TTpoTeivopevo véo dpBpo 49B Trapdypagog 1 aToixeio {) Tou kavoviouou (EK) apiB. 178/2002, ato apbpo 56 anueio 7) Tng
TPOTACNG.

8 Kavoviopadg (EE) 2024/1938 Tou EupwTrdikoU KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou, Tng 13ng louviou 2024, OXETIKA PE TA TIPOTUTTA
TOI6TNTOG KOl ACQAAEIOG yIa TIG OUCIEG avBpWITIVNG TTPOEAEUCNG TTOU TTPoOopPIfovTal yia XPAon oTov GvOpwTio Kal yia Tnv
KaTdpynon TV odnyIwv 2002/98/EK Kal 2004/23/EK (EE L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eul/eli/reg/2024/1938/0j).

5 ApBpo 61 anueio 4) TG TPOTACNG.
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To EZMNA kai o EEMNA avtihapBdvovTal 611 To dpBpo 61 TG TTPOTACNS dEV £XEI WG OTOXO VA
aTToTEAETEI VOUIKN BAon yia TV eTTeCepyaaia SeOOUEVWY TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA, KaBWG Ogv
avauéveTal va uttoAnBouv oe etreéepyacia dedopéva TTPOCWTTIKOU XOPAKTAPA OTO TTAQICIO
Twv OATIT, kKal cuvioToUV va SIEUKPIVIOTET AuTd OTNV AITIOAOYIKI OKEWN TNG TTPOTAONG. QOTOCO,
o€ TrepiTrTwan emegepyaoiag 0edouévwy TTPOCWTTIKOU Xapaktipa, To EZMA kai o EEMNA
utrevBupidouv OTI N ev AOyw etTe€epyaaia TTpETTEl va BaagileTal o€ Eykupn VOuIK Bdon duvapel
Tou MKMA. Qg pog 10 onueio autd, To EZMA kai o EETA cuvioToUv va utrevBupioTEl, Jéow
QITIOAOYIKNG OKEWNG, N avaykn UTTapéng vouikng Bdong, KabBwg kal e€aipeong duvapuel Tou
GpBpou 9 Trapaypaog 2 Tou KIA, o1 otmoieg Ba IoXUOUV yIa TNV €TTeepyacia €IBIKWV
Katnyopiwv dedouévwy (eav dievepyeital) oTo TTAQiIoIo Twyv dokipaoTtnpiwv OATrT.

> TTEPITITWOEIG TTOU TTPOPRAETTETAI ETTECEPYATIA OEDOPEVWV TTPOCWTTIKOU XOPaKTpd, To EZMA
kai o EEMA ouviotolv va tpoodiopiovTal, oTo ox£010 puBuIoTIKOU SOKIPJaoTnpiou, ol
AETITOUEPEIEG TNG ETTEEEPYATTIAC BEDOPEVIWV TTPOCWTTIKOU XAPOAKTHPA, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY
TWV KaTnyopiwv OedONEVWY TTPOCWTTIKOU XAPAKTAPA TTOU PTTopoUv va uttoBAnBouv o€
emegepyaaoia oTo TTAQIGIO TOU SOKINAGTNPIOU, KABWCS Kal TwV KATAAANAWY £yyunoewy yia Tnv
TTPOCTACIA TWV JIKAIWHATWY KAl TWV EAEUBEPILIV TWV QUOIKWY TTPOCWTTWY CUUNPWVA HE TOV
FKMA.
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