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Τι είναι πλαστά φάρμακα;; 

Πως μπορώ να ξεχωρίσω τα πλαστά φάρμακα 
από τα αυθεντικά; 
Δυστυχώς τις περισσότερες φορές είναι αδύνατο με γυμνό μάτι να τα 
ξεχωρίσει κάποιος ακόμα και επαγγελματίας υγείας  
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Εσύ τα ξεχωρίζεις; 
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Πλαστό Lipitor σε σχέση με 
αυθεντικό 
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Σύμφωνα με έρευνα της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας 

 πάνω από 50% των φαρμάκων που κυκλοφορούν στο 

διαδίκτυο είναι “πλαστά” 

Τα πλαστά φάρμακα μπορεί να είναι από εντελώς άχρηστα 

έως πολύ επικίνδυνα. 

Τα πλαστά φάρμακα πολλές φορές περιέχουν λανθασμένη 

ποσότητα δραστικού συστατικού (πολύ λιγότερη από το 

κανονικό, υπερβολικά μεγάλη, ή και καθόλου δραστικό 

συστατικό) 

Μπορεί να περιέχουν λανθασμένο δραστικό συστατικό (για 

άλλη ασθένεια) ή και κάποια τοξική ουσία / ανεπιθύμητη 

πρόσμιξη 
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Tragic: Leeds University 
medical student Sarah 
Houston  
A medical student with 
bulimia and depression 
died after taking a 
banned weight loss 
drug bought on the 
internet. 
 
Following Sarah’s 
death, 62 capsules of 
DNP  
(2,4-dinitrophenol 
(DNP): a weight loss 
agent with significant 
acute toxicity and risk 
of death) were found in 
her bedroom and 38 
capsules from the 
packet were missing. 
 
 

Mirror 
 23/4/2013 

Medical student died 
after taking banned 
weight loss drug 
bought online  
 
http://www.mirror.co
.uk/news/uk-
news/sarah-houston-
inquest-medical-
student-
1848219#ixzz2i4ZvdE
L8  
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Άθλιες συνθήκες παρασκευής 
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Τα πλαστά φάρμακα παρασκευάζονται κάτω από άθλιες συνθήκες 

 χωρίς τήρηση των Κανόνων  GMP και πολλές φορές είναι επιμολυσμένα με μικρόβια και τοξικές 

ουσίες.  Η ποιότητα τους μειώνεται επικίνδυνα και λόγω  της ΜΗ ΤΗΡΗΣΗΣ Κανόνων Ορθής Διανομής  

και Φύλαξης. 
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Κάκιστες Συνθήκες Υγιεινής 
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Πλαστή Radian cream  
Εντοπίστηκε στην Κύπρο σε 

καταστήματα λιανικής πώλησης 

(ΟΧΙ φαρμακεία)-  γνωστής 

αλυσίδας καταστημάτων  που κάνει 

εισαγωγές από την Κίνα.  

Κατασχέθηκε με την βοήθεια της 

αστυνομίας.  

Με την βοήθεια του νόμιμου 

αντιπροσώπου στην Κύπρο και σε 

συνεννόηση με την εταιρεία ROCHE 

αποκαλύφθηκε-από την σήμανση 

στην συσκευασία,  ότι ήταν 

πλαστό φαρμακευτικό προϊόν. 
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• Στην αρχή:“Lifestyle medicines” όπως προϊόντα 

αδυνατίσματος, προϊόντα για στυτική δυσλειτουργία (π.χ. 
Viagra, Cialis), ορμόνες, συμπληρώματα διατροφής για 
αδυνάτισμα ή για χτίσιμο μυών (τα οποία πολλές φορές 
βρέθηκαν να περιέχουν αναβολικά, ή άλλες τοξικές ουσίες) 

• Αργότερα: ακόμη και φαρμακευτικά προϊόντα για 

ασθένειες που απειλούν την ζωή  

• π.χ. διαβήτη, μαλάρια, φυματίωση, καρκίνο, AIDS, 
Ηπατίτιδα  

 



Η υπόθεση Herceptin 
 Το 2014 μια τεράστια υπόθεση διακίνησης πλαστών φαρμάκων 
ταρακούνησε την Ευρώπη. 

 Το  Herceptin και άλλα, πολύ ακριβά φάρμακα (Alimta, Avastin, 
Remicade, Humira, Mabthera etc)  

κλάπηκαν από αποθήκες ή και φορτηγά νοσοκομείων στην Ιταλία, 
παραποιήθηκαν (αραιώθηκαν για να πολλαπλασιαστούν) και επανήλθαν 
στην νόμιμη αλυσίδα διανομής κυρίως σε χώρες της Βόρειας Ευρώπης 
(Γερμανία, Φιλανδία, Νορβηγία,  Ιταλία, Η.Β.) μέσω ενός κυκλώματος 
παράνομων/ μη αδειοδοτημένων  χονδροπωλών. 

Η Κύπρος εμπλεκόταν στο Κύκλωμα! Ένας κρίκος της παράνομης 
αλυσίδας διανομής, η εταιρεία CARNELA LIMITED, είχε εγγραφεί στην 
Κύπρο σαν εταιρεία από δικηγορικό γραφείο!! 
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Η εταιρεία CARNELLA LIMITED 
• Ιδρύθηκε στην Κύπρο το 2012, μέσω Κυπριακού δικηγορικού γραφείου σαν 

εταιρεία διακίνησης  πετρελαϊκών προϊόντων. 

• Η CARNELA ουδέποτε προσέγγισε τις Φαρμακευτικές Υπηρεσίες και ουδέποτε 
αιτήθηκε για άδεια Χονδρικής Πώλησης. 

• Τα πλαστά φαρμακευτικά προϊόντα δεν είχαν εισέλθει στην αλυσίδα διανομής της 
Κύπρου. Η εταιρεία αυτή εξέδιδε πλαστά τιμολόγια, χωρίς να έχει φυσικό χειρισμό 
των προϊόντων. 

• Διευθυντής της εταιρείας ήταν ένας Πολωνός με Γερμανικό διαβατήριο, με μόνιμη 
διεύθυνση στην Ελβετία. 

• Με την βοήθεια της αστυνομίας μαζέψαμε όλες τις πληροφορίες για την εταιρεία 
και τις μεταβιβάσαμε στους Ιταλούς συναδέλφους στην AIFA, οι οποίοι ήταν 
επικεφαλής της έρευνας. 
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Υπόθεση Lunapharm 
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ΟΔΗΓΙΑ 2011/62/ΕΕ 

 

 

Σκοπός 

Η πρόληψη της εισόδου 

ψευδεπίγραφων φαρμάκων στην 

νόμιμη αλυσίδα εφοδιασμού 
 

 
 

FMD 
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Σκοπός: Πρόληψη της εισόδου ψευδεπίγραφων 
φαρμάκων στην νόμιμη αλυσίδα εφοδιασμού 

 
 
 
 
 
 
 
 

ΟΔΗΓΙΑ 2011/62/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 
Υιοθετήθηκε τον Ιούνιο του 2011 και δημοσιεύτηκε 1η Ιουλίου 2011 

 

 τροποποιεί την Οδηγία 2001/83/ΕΚ του Κοινοτικού Κώδικα  για τα φάρμακα που προορίζονται για 
ανθρώπινη χρήση 

 
 

Ενσωματώθηκε στην Κυπριακή Νομοθεσία σαν  
Νόμος 209(Ι) του 2012 

 
ή ο «Περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, προμήθειας και 

Τιμών)(Τροποποιητικός) (Αρ. 2) Νόμος του 2012» 
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ΟΔΗΓΙΑ 2011/62/ΕΕ 

4 Πυλώνες 

Χαρακτηριστικά 

Ασφάλειας 

Αλυσίδα 

Διανομής 

 

GDP 

1 2 3 

Δραστικές 

Πρώτες Ύλες 

4 

Πωλήσεις από το 

Διαδίκτυο 
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• ΟΔΗΓΙΑ 2011/62 σε ισχύ από 2 Ιανουαρίου 2013 

 
• Η απαίτηση για γραπτή επιβεβαίωση (written confirmation)  έχει τεθεί σε εφαρμογή στις 2 Ιουλίου 

2013 

 

• Αλυσίδα Διανομής: “Guidelines of 5th November 2013 On Good Distribution Practice of Medicinal 
Products  for Human Use” (Official; Journal of the European Union / 23.11.2013) 

 

• Χαρακτηριστικά Ασφαλείας: τέθηκαν σε εφαρμογή 3 χρόνια μετά την δημοσίευση του κατ’ 
εξουσιοδότηση  Κανονισμού 2016/161 ΕΕ  (9 Φεβρουαρίου 2019) 

 

• Διαδικτυακό λογότυπο (internet Common Logo): Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή έχει εκδώσει Κανονισμό 
Εφαρμογής (699/2014), ο οποίος καθορίζει το σχεδιασμό ενός κοινού λογοτύπου για τα νόμιμα 
διαδικτυακά φαρμακεία. Σύμφωνα με τον Κανονισμό, όλα τα νόμιμα διαδικτυακά φαρμακεία εντός της 
Ε.Ε (Ευρωπαϊκής Ένωσης) πρέπει να φέρουν το Κοινό Ευρωπαϊκό Λογότυπο και να είναι καταχωρημένα 
σε μητρώο στον ιστότοπο του κράτους μέλους στο οποίο έχουν την έδρα τους. 
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Ψευδεπίγραφο φαρμακευτικό προϊόν 
Σύμφωνα με την Οδηγία 2011/62/EΕ: 

(άρθρο 2 του «Περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης….» N.70 (I) 2001 

Κάθε φαρμακευτικό προϊόν με ψευδή παρουσίαση :  

•(α) της ταυτότητας του, περιλαμβανομένης της συσκευασίας και της επισήμανσης 
του, του ονόματος του ή της σύνθεσης του όσον αφορά οποιονδήποτε από τα 
συστατικά, συμπεριλαμβανομένων των εκδόχων και της ισχύος των εν λόγω 
συστατικών 

•(β) της προέλευσης του, συμπεριλαμβανομένου του παραγωγού του, της χώρας 
παραγωγής του, της χώρας προέλευσης του, ή του κατόχου της άδειας 
κυκλοφορίας; ή  

•(γ) του ιστορικού του, συμπεριλαμβανομένων των καταχωρήσεων και των 
εγγράφων σχετικά με τους διαύλους διανομής που χρησιμοποιήθηκαν .  

•Σε αυτό τον ορισμό δεν περιλαμβάνονται φαρμακευτικά προϊόντα με αθέλητα 
ελαττώματα ποιότητας 
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ΚΑΤ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΗ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ)  2016/161 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 
 της 2ας Οκτωβρίου 2015 

Άρθρο 2 
Πεδίο εφαρμογής 

1. Ο παρών κανονισμός εφαρμόζεται: 

• α) στα συνταγογραφούμενα φάρμακα που πρέπει να φέρουν τα 
χαρακτηριστικά ασφαλείας στη συσκευασία τους σύμφωνα με το άρθρο 54α 
παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, εκτός αν περιλαμβάνονται στον 
κατάλογο που παρατίθεται στο παράρτημα I του παρόντος κανονισμού· 

• β) στα μη συνταγογραφούμενα φάρμακα που περιλαμβάνονται στον 
κατάλογο που παρατίθεται στο παράρτημα ΙΙ του παρόντος κανονισμού· 

• γ) στα φάρμακα στα οποία τα κράτη μέλη έχουν επεκτείνει το πεδίο 
εφαρμογής του μοναδικού κωδικού αναγνώρισης ή του μηχανισμού ανίχνευσης 
της παραποίησης, σύμφωνα με το άρθρο 54α παράγραφος 5 της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ. 

 

Χαρακτηριστικά ασφαλείας  
άρθρα 54 & 54(α) της Οδηγίας 2011/62/ΕΕ 
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ΚΑΤ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΗ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ)  2016/161 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 
 της 2ας Οκτωβρίου 2015 

 

(Άρθρο 3) :  

Ορισμοί 

•  «Μοναδικός κωδικός αναγνώρισης»:  το χαρακτηριστικό 
ασφαλείας που καθιστά εφικτή την επαλήθευση γνησιότητας 
και την ταυτοποίηση μεμονωμένης συσκευασίας φαρμάκου  

    (2D- barcode) 

• «Μηχανισμός ανίχνευσης παραποίησης»: το χαρακτηριστικό 
ασφάλειας που καθιστά εφικτή την εξακρίβωση τυχόν 
παραποίησης της συσκευασίας ενός φαρμάκου 
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Χαρακτηριστικά ασφαλείας 
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Διατερματικό σύστημα ελέγχου 
(End to End) 
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Άρθρο 4 

Ο παρασκευαστής τοποθετεί στην συσκευασία του 
φαρμάκου ένα μοναδικό κωδικό αναγνώρισης ο οποίος 

πληροί τις ακόλουθες προδιαγραφές: 

(α) Ο μοναδικός κωδικός αναγνώρισης συνιστά 
ακολουθία αριθμητικών ή αλφαριθμητικών χαρακτήρων 

που  

είναι μοναδική για μια δεδομένη συσκευασία 
φαρμάκου (κάθε κουτί φαρμάκου) 
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(β) Ο μοναδικός κωδικός αναγνώρισης αποτελείται από τα ακόλουθα στοιχεία: 

• i) έναν κωδικό που επιτρέπει την ταυτοποίηση τουλάχιστον της ονομασίας, 

 της κοινής ονομασίας, της φαρμακοτεχνικής μορφής, της δοσολογίας, του μεγέθους 
της συσκευασίας και του είδους της συσκευασίας του φαρμάκου που φέρει τον μοναδικό 

κωδικό αναγνώρισης («κωδικός προϊόντος») 

• ii) μια αριθμητική ή αλφαριθμητική ακολουθία 20 χαρακτήρων κατ’ ανώτατο όριο, η οποία 

παράγεται από έναν προσδιοριστικό ή μη προσδιοριστικό αλγόριθμο τυχαιοποίησης  (αριθμός 

σειράς, serial number )·  
• iii) έναν εθνικό αριθμό επιστροφής εξόδων ή άλλον εθνικό αριθμό ταυτοποίησης του φαρμάκου, αν 

απαιτείται από το κράτος μέλος στην αγορά του οποίου πρόκειται να διατεθεί το προϊόν·  

• iv) τον αριθμό παρτίδας· 

• v) την ημερομηνία λήξης.  

 

Μοναδικός κωδικός αναγνώρισης 
(άρθρο 4)  
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Άρθρο 10 

 
Επαλήθευση των χαρακτηριστικών ασφαλείας 

 

«Κατά την επαλήθευση των χαρακτηριστικών ασφαλείας, οι 

παρασκευαστές, οι χονδρέμποροι και τα πρόσωπα που έχουν άδεια ή 

είναι εξουσιοδοτημένα να διαθέτουν φάρμακα στο κοινό ελέγχουν τα 

ακόλουθα στοιχεία: 

 

α) τη γνησιότητα του μοναδικού κωδικού αναγνώρισης·  

 

β) την αρτιότητα του μηχανισμού ανίχνευσης της παραποίησης.» 
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Άρθρο 20:  
Επαλήθευση της γνησιότητας του μοναδικού κωδικού 

αναγνώρισης από του Χονδρεμπόρους 

• Ο χονδρέμπορος επαληθεύει την γνησιότητα του μοναδικού 
κωδικού αναγνώρισης τουλάχιστον των ακόλουθων φαρμάκων 
που έχει στην κατοχή του: 

• (α) φαρμάκων που έχουν επιστραφεί από πρόσωπα που έχουν άδεια ή είναι 
εξουσιοδοτημένα να διαθέτουν φάρμακα στο κοινό ή από άλλον χονδρέμπορο 

• (β) φαρμάκων που παραλαμβάνει από χονδρέμπορο ο οποίος δεν είναι ούτε ο 
παρασκευαστής ούτε ο χονδρέμπορος-κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας ούτε ο 
χονδρέμπορος που έχει ορισθεί από τον κάτοχο της άδειας, μέσω γραπτής 
σύμβασης, για να αποθηκεύει και να διανέμει τα προϊόντα που καλύπτονται από 
την άδεια κυκλοφορίας του προϊόντος του εξ ονόματος του. 
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Άρθρο 25 
 

Υποχρεώσεις των προσώπων που έχουν άδεια ή είναι 

εξουσιοδοτημένα να διαθέτουν φάρμακα στο κοινό 

 

«Κατά την στιγμή της διάθεσης του φαρμάκου στο 

κοινό, τα πρόσωπα που έχουν άδεια ή είναι 

εξουσιοδοτημένα να διαθέτουν φάρμακα στο κοινό 

επαληθεύουν τα χαρακτηριστικά ασφαλείας και 

απενεργοποιούν τον μοναδικό κωδικό 

αναγνώρισης κάθε φαρμάκου που φέρει το 

χαρακτηριστικό ασφαλείας και το οποίο διαθέτουν 

στο κοινό» 



Άρθρο 30 

Όταν τα πρόσωπα που έχουν άδεια ή είναι εξουσιοδοτημένα 
να διαθέτουν φάρμακα στο κοινό έχουν λόγους να πιστεύουν 
ότι η συσκευασία του φαρμάκου έχει παραβιαστεί, ή από την 
επαλήθευση των χαρακτηριστικών ασφαλείας προκύπτει ότι 

το προϊόν μπορεί να μην είναι γνήσιο, τα πρόσωπα που έχουν 
άδεια ή είναι εξουσιοδοτημένα να διαθέτουν φάρμακα στο 

κοινό 

 δεν διαθέτουν το προϊόν  

και ενημερώνουν ΑΜΕΣΩΣ σχετικά τις ΑΡΜΟΔΙΕΣ ΑΡΧΕΣ 
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Άρθρο 31 

Δημιουργία του συστήματος αποθετηρίων 
Το σύστημα αποθετηρίων, το οποίο θα περιέχει τις 

πληροφορίες σχετικά με τα χαρακτηριστικά ασφαλείας 

σύμφωνα με το άρθρο 54α παράγραφος 2 στοιχείο ε) της 

οδηγίας 2001/83/ΕΚ, δημιουργείται και διευθύνεται από 

 μη κερδοσκοπική νομική οντότητα  
ή μη κερδοσκοπικές νομικές οντότητες που έχουν συσταθεί 

στην Ένωση από παρασκευαστές και κατόχους αδειών 

κυκλοφορίας φαρμάκων που φέρουν τα χαρακτηριστικά 

ασφαλείας  

(στην Κύπρο Κ.Ο.Ε.Φ.) 

32 



Repositories system 
  

• Facilitate exchange of 

reports of supervision 

activities of the repositories 

system among Member 

States and the European 

Commission. 

EMA’s involvement  
Art. 44(4) of Regulation (EU) 

2016/161  
Supervision of the repositories 

system 
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ΚΥΠΡΙΑΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗΣ 

ΦΑΡΜΑΚΩΝ (Κ.Ο.Ε.Φ.) ΛΙΜΙΤΕΔ  

ΜΗ ΚΕΡΔΟΣΚΟΠΙΚΗ ΝΟΜΙΚΗ ΟΝΤΟΤΗΤΑ 
is a Limited Company registered in Cyprus with Registration Number ΗΕ 

365968. It was registered on 09 Feb 2017 and it's current status is Active. 
Διευθυντές 
 ΚΥΠΡΙΑΚΗ ΕΝΩΣΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΕΤΑΙΡΕΙΩΝ ΕΡΕΥΝΑΣ & 

ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ ΚΕΦΕΑ (KYPRIAKI ENOSI FARMAKEFTIKON ETAIREION 
EREVNAS & ANAPTYXIS KEFEA)  

 ΠΑΓΚΥΠΡΙΟΣ ΣΥΝΔΕΣΜΟΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΩΝ ΓΕΝΕΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
(ΠΑ.ΣΥ.ΠΑ.ΓΕ.Φ.) ΛΙΜΙΤΕΔ 

 
Γραμματέας:  
INTERCHANGE SECRETARIAL LIMITED  
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Φαρμακευτικές 
Υπηρεσίες 

Κ.Ο.Ε.Φ. Ο.Α.Υ. 



Φαρμακευτικές Υπηρεσίες 

• Στα πλαίσια της επιθεώρησης φαρμακείων οι επιθεωρητές 
των Φ.Υ. εξετάζουν σε κάθε επιθεώρηση που πραγματοποιούν 
κατά πόσον το φαρμακείο τηρεί τις πρόνοιες του Κατ’ 
Εξουσιοδότηση Κανονισμού 2016/161 της Ε.Ε.  

 

• Η τήρηση του Κανονισμού 2016/161 Ε.Ε. από τα φαρμακεία 
είναι υποχρεωτική δια Νομοθεσίας. 
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ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ 

  

 «Περί Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, 

προμήθειας και Τιμών)» Νόμο, άρθρο 97: 
 

  ……Το Συμβούλιο Φαρμάκων έχει καθήκον και αρμοδιότητα να εξετάζει, 

κατόπιν υποβολής παραπόνου ή αυτεπάγγελτα κατά πόσον πρόσωπο, 

αυτοπροσώπως ή δια υπαλλήλου του ή άλλου εκπροσώπου του,  

παραβαίνει ή παραλείπει να συμμορφωθεί με- 
…………………………………………………………………………………. 

(δ) τις απαγορευτικές ή επιτακτικές διατάξεις των άρθρων: 4, 5, 6, 7, 9, 10, 11, 12,13, 

14, 165, 16, 17, 18, 19, 20, 22, 24, 25, 28, 29, 30,31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41 

και 42 του κατ’ Εξουσιοδότηση Κανονισμού (ΕΕ) 2016/161 

 

(2) (β) Να επιβάλει διοικητικό πρόστιμο ανάλογα με την 

φύση την βαρύτητα και την διάρκεια της παράβασης 
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ΚΑΤ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΗ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ)  2016/116 
ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

 
εφαρμογή 9 Φεβρουαρίου 2019 

 
Συμβούλιο Φαρμάκων 

Περίοδος σταθεροποίησης συστήματος  
έληξε στις 30 Σεπτεμβρίου 2020 

 
 

 



Περίληψη: 
• Ο Κανονισμός για τα χαρακτηριστικά Ασφαλείας 2016/161 απορρέει από την 

Ευρωπαϊκή Νομοθεσία και εφαρμόζεται υποχρεωτικά σε όλα τα Κ.Μ. (δεν είναι 
Κυπριακή υπόθεση) 

• Τα Χαρακτηριστικά Ασφαλείας δεν απορρέουν από το ΓΕΣΥ 

• Όλοι οι φαρμακοποιοί έχουν υποχρέωση να είναι συνδεδεμένοι με τον Κ.Ο.Ε.Φ. 
να επαληθεύουν τα χαρακτηριστικά Ασφαλείας και να τα απενεργοποιούν σε ΟΛΑ 
τα φάρμακα  που φέρουν τα χαρακτηριστικά που διαθέτουν στο κοινό. Σε 
περίπτωση Alert είναι υπόχρεοι να το διερευνούν και να μην διαθέτουν το 
φάρμακο στο κοινό εάν υπάρχουν υπόνοιες ότι το φάρμακο δεν είναι γνήσιο. 

• Οι Χονδροπώλες πραγματοποιούν ελέγχους  στα χαρακτηριστικά ασφαλείας βάσει 
κινδύνου και ΟΧΙ σε όλα τα φάρμακα. Δεν παραλαμβάνουν φάρμακα που έχουν 
απενεργοποιηθεί από την βάση δεδομένων . 

• Ο Κ.Ο.Ε.Φ. έχει την διαχείριση του αποθετηρίου και δεν είναι εποπτική Αρχή. 

• Οι Φ.Υ. είναι η εποπτική Αρχή που επιβλέπει την τήρηση του Κανονισμού 

• Η μη τήρηση του Κανονισμού 2016/161 αποτελεί παραβίαση την Νομοθεσίας 
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