
 

Δ.Δ. Παξ. ΗΗΗ(Η)                                                                                                                                             Κ.Γ.Π. 85/2017 

Αξ. 5003, 17.3.2017    

Αξηζκόο 85 
 
Οη πεξί ηωλ Βαζηθώλ Απαηηήζεωλ πνπ πξέπεη λα πιεξνύλ Καζνξηζκέλεο Καηεγνξίεο Πξνϊόληωλ (Με 

Απηόκαηα Επγηζηηθά Όξγαλα) Καλνληζκνί ηνπ 2017, νη νπνίνη εθδόζεθαλ από ην Τπνπξγηθό ΢πκβνύιην 
δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 59 ηωλ πεξί ηωλ Βαζηθώλ Απαηηήζεωλ πνπ πξέπεη λα πιεξνύλ Καζνξηζκέλεο 
Καηεγνξίεο Πξνϊόληωλ Νόκωλ ηνπ 2002 κέρξη 2013, αθνύ θαηαηέζεθαλ ζηε Βνπιή ηωλ Αληηπξνζώπωλ θαη 
εγθξίζεθαλ από απηή,  δεκνζηεύνληαη  ζηελ Δπίζεκε  Δθεκεξίδα ηεο Γεκνθξαηίαο ζύκθωλα  κε ην εδάθην (3) 
ηνπ άξζξνπ 3 ηνπ πεξί ηεο Καηαζέζεωο ζηε Βνπιή ηωλ Αληηπξνζώπωλ ηωλ Καλνληζκώλ πνπ Δθδίδνληαη κε 
Δμνπζηνδόηεζε Νόκνπ, Νόκνπ (Ν. 99 ηνπ 1989 όπωο ηξνπνπνηήζεθε κε ηνπο Νόκνπο 227 ηνπ 1990 κέρξη 3(Η) 
ηνπ 2010). 

 
ΟΗ ΠΔΡΗ ΣΩΝ ΒΑ΢ΗΚΩΝ ΑΠΑΗΣΖ΢ΔΩΝ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΠΛΖΡΟΤΝ ΚΑΘΟΡΗ΢ΜΔΝΔ΢ ΚΑΣΖΓΟΡΗΔ΢ ΠΡΟΪΟΝΣΩΝ 

ΝΟΜΟΗ ΣΟΤ 2002 ΜΔΥΡΗ 2013 
__________________ 

Καλνληζκνί δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 59 
 
Πξννίκην. 
 

 
Γηα ζθνπνχο ελαξκφληζεο κε ηελ πξάμε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο κε ηίηιν-  

  
Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο 
Δ.Δ.: L96, 29.3.2014, 
ζ. 107. 

«Οδεγία 2014/31/ΔΔ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 26
εο

 
Φεβξνπαξίνπ 2014 γηα ηελ ελαξκφληζε ησλ λνκνζεζηψλ ησλ θξαηψλ κειψλ ζρεηηθά κε ηε 
δηαζεζηκφηεηα ζηελ αγνξά νξγάλσλ δχγηζεο κε απηφκαηεο ιεηηνπξγίαο», 

  
 

30(I) ηνπ 2002 
29(I) ηνπ 2003 

258(I) ηνπ 2004 
89(I) ηνπ 2005 
71(Η) ηνπ 2009 

7(Η) ηνπ 2011 
90(Η) ηνπ 2011 

54(Η) ηνπ 2013. 

Σν Τπνπξγηθφ ΢πκβνχιην, αζθψληαο ηηο εμνπζίεο πνπ ηνπ ρνξεγνχληαη απφ ην άξζξν 59 
ησλ πεξί ησλ Βαζηθψλ Απαηηήζεσλ πνπ πξέπεη λα πιεξνχλ Καζνξηζκέλεο Καηεγνξίεο 
Πξντφλησλ Νφκσλ ηνπ 2002 κέρξη 2013, εθδίδεη ηνπο αθφινπζνπο Καλνληζκνχο: 

  
΢πλνπηηθφο 
ηίηινο. 

1. Οη παξφληεο Καλνληζκνί ζα αλαθέξνληαη σο νη πεξί ησλ Βαζηθψλ Απαηηήζεσλ πνπ 
πξέπεη λα πιεξνχλ Καζνξηζκέλεο Καηεγνξίεο Πξντφλησλ (Με Απηφκαηα Επγηζηηθά 
Όξγαλα) Καλνληζκνί ηνπ 2017. 

  
Δξκελεία. 2.-(1) ΢ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, εθηφο αλ απφ ην θείκελν πξνθχπηεη δηαθνξεηηθή 

έλλνηα - 
  
 «αξκφδηα αξρή» ζεκαίλεη ηνλ Τπνπξγφ Δλέξγεηαο, Δκπνξίνπ, Βηνκεραλίαο θαη Σνπξηζκνχ, 

ν νπνίνο γηα ηνπο ζθνπνχο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ εμνπζηνδνηεί ηνλ Έθνξν Μέηξσλ 
θαη ΢ηαζκψλ λα αζθεί ηηο αξκνδηφηεηέο ηνπ· 

  
 «αμηνιφγεζε ηεο ζπκκφξθσζεο» ζεκαίλεη ηε δηαδηθαζία κε ηελ νπνία απνδεηθλχεηαη θαηά 

πφζνλ πιεξνχληαη νη νπζηψδεηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ ζρεηηθά κε έλα 
φξγαλν

. 

  
 «αλάθιεζε» ζεκαίλεη θάζε κέηξν πνπ απνζθνπεί ζηελ επηζηξνθή νξγάλνπ πνπ έρεη ήδε 

ηεζεί ζηε δηάζεζε ηνπ ηειηθνχ ρξήζηε
. 

  
 «απφζπξζε» ζεκαίλεη θάζε κέηξν πνπ έρεη σο ζθνπφ λα απνηξέςεη ηε δηαζεζηκφηεηα ζηελ 

αγνξά ελφο νξγάλνπ πνπ βξίζθεηαη ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ
. 

  
 «Γηεζλήο Οξγαληζκφο Νφκηκεο Μεηξνινγίαο» ζεκαίλεη ην Γηεζλή Οξγαληζκφ Νφκηκεο 

Μεηξνινγίαο πνπ θαζηδξχζεθε δπλάκεη ηεο ΢χκβαζεο ηεο θαζηδξχνπζαο ην Γηεζλή 
Οξγαληζκφ Νφκηκεο Μεηξνινγίαο, πνπ ππνγξάθεθε ζην Παξίζη, ζηηο 12 Οθησβξίνπ 1955· 

  
 «δηαζεζηκφηεηα ζηελ αγνξά» ζεκαίλεη ηελ θάζε πξνζθνξά νξγάλνπ γηα δηαλνκή ή ρξήζε 

ζηελ αγνξά ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο ζην πιαίζην εκπνξηθήο δξαζηεξηφηεηαο, είηε έλαληη 
ακνηβήο  είηε δσξεάλ· 

  
 «δηάζεζε ζηελ αγνξά» ζεκαίλεη ηε δηαζεζηκφηεηα γηα πξψηε θνξά ζηελ αγνξά ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο ελφο νξγάλνπ· 
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 «δηαλνκέαο» ζεκαίλεη θάζε θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ, άιιν 
απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ή ηνλ εηζαγσγέα, ην νπνίν θαζηζηά δηαζέζηκν έλα φξγαλν ζηελ 
αγνξά

. 

  
 «δηαπίζηεπζε» έρεη ηελ έλλνηα πνπ ηεο απνδίδεηαη ζην άξζξν 2 ζεκείν 10 ηνπ θαλνληζκνχ 

(ΔΚ) αξηζ. 765/2008
. 

  
 «εζληθφο νξγαληζκφο δηαπίζηεπζεο» ζεκαίλεη ηνλ Κππξηαθφ Οξγαληζκφ Πξνψζεζεο 

Πνηφηεηαο
. 

  
 «εηζαγσγέαο» ζεκαίλεη θάζε θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν εγθαηεζηεκέλν ζηελ Έλσζε πνπ 

δηαζέηεη φξγαλν ηξίηεο ρψξαο ζηελ αγνξά ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο
. 

  
 «ελαξκνληζκέλν πξφηππν» ζεκαίλεη ην πξφηππν, φπσο νξίδεηαη  ζην άξζξν 2 ζεκείν 1 

ζηνηρείν (γ) ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΔ) αξηζ. 1025/2012· 
  
 «ελσζηαθή λνκνζεζία ελαξκφληζεο» ζεκαίλεη θάζε λνκνζεζία ηεο Έλσζεο ε νπνία 

ελαξκνλίδεη ηνπο φξνπο εκπνξίαο ησλ πξντφλησλ
. 

  
 «εμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπνο» ζεκαίλεη θάζε θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν, 

εγθαηεζηεκέλν ζηελ Έλσζε, πνπ έρεη ιάβεη  γξαπηή εληνιή απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή λα 
ελεξγεί εμ νλφκαηφο  ηνπ γηα  ηελ εθηέιεζε ζπγθεθξηκέλσλ θαζεθφλησλ· 

  
 
 

19 ηνπ 1974 
73 ηνπ 1977 
48 ηνπ 1985 

89(I) ηνπ 1995 
150(I) ηνπ 2000 

16(I) ηνπ 2002 
90(I) ηνπ 2010. 

«εμνπζηνδνηεκέλν πξφζσπν» ζεκαίλεη Δπηζεσξεηή Μέηξσλ θαη ΢ηαζκψλ ή άιιν 
πξφζσπν, πνπ δηνξίδεηαη απφ ηνλ Τπνπξγφ Δλέξγεηαο, Δκπνξίνπ, Βηνκεραλίαο θαη 
Σνπξηζκνχ δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 31(β) ή (γ), αλάινγα κε ηελ πεξίπησζε, ησλ πεξί Μέηξσλ 
θαη ΢ηαζκψλ Νφκσλ ηνπ 1974 κέρξη 2010, γηα άζθεζε ησλ αξκνδηνηήησλ πνπ αλαθέξνληαη 
ζην Μέξνο VI θαη Μέξνο VII ηνπ Νφκνπ· 
 

 
. 

«Έθνξνο Μέηξσλ θαη ΢ηαζκψλ» ζεκαίλεη ην πξφζσπν πνπ δηνξίδεηαη απφ ην Τπνπξγηθφ 
΢πκβνχιην δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 30 ησλ πεξί Μέηξσλ θαη ΢ηαζκψλ Νφκσλ ηνπ 1974 κέρξη 
2010 γηα άζθεζε ησλ εμνπζηψλ θαη θαζεθφλησλ πνπ αλαηίζεληαη ζ’ απηφλ ππφ ή δπλάκεη 
ηνπ ελ ιφγσ Νφκνπ· 

 
  
 «δπγηζηηθφ φξγαλν» ζεκαίλεη φξγαλν κέηξεζεο πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ 

ηεο κάδαο ελφο ζψκαηνο, κε ηε βνήζεηα ηεο επελέξγεηαο ηεο βαξχηεηαο ζην ζψκα απηφ, ην 
νπνίν κπνξεί επίζεο λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ άιισλ κεγεζψλ, 
πνζνηήησλ, παξακέηξσλ ή ραξαθηεξηζηηθψλ πνπ ζπλδένληαη κε ηε κάδα· 

  
Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο  
Δ.Δ.: L 218, 
13.08.2008, 
ζ.30. 

«Καλνληζκφο (ΔΚ) αξηζ. 765/2008» ζεκαίλεη ηνλ «Καλνληζκφ (ΔΚ) αξηζ. 765/2008 ηνπ 
Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 9εο Ηνπιίνπ 2008 γηα ηνλ θαζνξηζκφ 
ησλ απαηηήζεσλ δηαπίζηεπζεο θαη επνπηείαο ηεο αγνξάο φζνλ αθνξά ηελ εκπνξία ησλ 
πξντφλησλ θαη γηα ηελ θαηάξγεζε ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΟΚ) αξηζ. 339/93 ηνπ ΢πκβνπιίνπ», 
σο εθάζηνηε ηξνπνπνηείηαη ή αληηθαζίζηαηαη∙ 

  
 «θαηαζθεπαζηήο» ζεκαίλεη θάζε θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν πνπ θαηαζθεπάδεη έλα φξγαλν 

ή πνπ αλαζέηεη ζε άιινπο ην ζρεδηαζκφ ή ηελ θαηαζθεπή νξγάλνπ θαη δηαζέηεη ζηελ αγνξά 
ην ελ ιφγσ φξγαλν κε ηελ επσλπκία ή ην εκπνξηθφ ζήκα ηνπ· 

  
 «κε απηφκαην δπγηζηηθφ φξγαλν» ή «φξγαλν» ζεκαίλεη δπγηζηηθφ φξγαλν πνπ ρξεηάδεηαη ηελ 

παξέκβαζε ρεηξηζηή θαηά ηελ εθηέιεζε ηεο δχγηζεο· 
  
 «Νφκνο» ζεκαίλεη ηνπο πεξί ησλ Βαζηθψλ Απαηηήζεσλ πνπ πξέπεη λα πιεξνχλ 

Καζνξηζκέλεο Καηεγνξίεο Πξντφλησλ Νφκνπο ηνπ 2002 κέρξη 2013· 
  

Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο 
Δ.Δ.: L96, 29.03.2014, 
ζ. 107. 

«Οδεγία 2014/31/ΔΔ» ζεκαίλεη ηελ Οδεγία 2014/31/ΔΔ ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη 
ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 26

εο
 Φεβξνπαξίνπ 2014 γηα ηελ ελαξκφληζε ησλ λνκνζεζηψλ ησλ 

θξαηψλ κειψλ ζρεηηθά κε ηε δηαζεζηκφηεηα ζηελ αγνξά νξγάλσλ δχγηζεο κε απηφκαηεο 
ιεηηνπξγίαο· 

  
 «νηθνλνκηθνί θνξείο» ζεκαίλεη ηνλ θαηαζθεπαζηή, ηνλ εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπν, ηνλ 

εηζαγσγέα θαη ην δηαλνκέα
. 
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 «νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο» ζεκαίλεη ην θνξέα ν νπνίνο εθηειεί 
δξαζηεξηφηεηεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, πεξηιακβαλνκέλσλ ηεο δηαθξίβσζεο, ηεο 
δνθηκήο, ηεο πηζηνπνίεζεο θαη ηεο επηζεψξεζεο

. 

  
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

«πεξηνξηζηηθφ ηεο ρξήζεο ζχκβνιν» ζεκαίλεη ην ζχκβνιν πνπ πξνβιέπεηαη ζηνλ 
Καλνληζκφ 21, φπσο απηφ πεξηγξάθεηαη ζην ζεκείν 3 ηνπ Σέηαξηνπ Παξαξηήκαηνο· 

  
 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

«πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ» ζεκαίλεη πηζηνπνηεηηθφ πνπ εθδίδεηαη απφ 
θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηνπ ζεκείνπ 1.6 ηνπ Γεχηεξνπ 
Παξαξηήκαηνο· 

  
 «ζήκαλζε CE» ζεκαίλεη ηε ζήκαλζε κε ηελ νπνία ν  θαηαζθεπαζηήο δειψλεη φηη ην φξγαλν 

ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο ηεο ελσζηαθήο λνκνζεζίαο ελαξκφληζεο 
πνπ πξνβιέπεη ηελ ηνπνζέηεζε ηεο ζήκαλζεο· 

  
 
 
 
 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

«ζχζηεκα πνηφηεηαο» ζεκαίλεη φια ηα ζηνηρεία, απαηηήζεηο θαη θξνληίδεο πνπ πηνζεηνχληαη 
απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή κε ζθνπφ λα δηαζθαιίζεη ηε ζπκκφξθσζε ησλ κε απηφκαησλ 
δπγηζηηθψλ νξγάλσλ κε ηνλ ηχπν πνπ πεξηγξάθεηαη ζην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ 
θαη ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ πνπ ηζρχνπλ γηα ηα φξγαλα απηά, φπσο απηφ 
πεξηγξάθεηαη ζηα ζεκεία 2.3 θαη 3.5 ηνπ Γεχηεξνπ Παξαξηήκαηνο. 

 
 

 «ηερληθή πξνδηαγξαθή» ζεκαίλεη ην έγγξαθν κε ην νπνίν νξίδνληαη ηα απαηηνχκελα ηερληθά 
ραξαθηεξηζηηθά ελφο νξγάλνπ

.
 

  
Σξίην Παξάξηεκα. «ηερληθή ηεθκεξίσζε» ζεκαίλεη ηελ ηεθκεξίσζε πνπ αλαθέξεηαη ζην Σξίην Παξάξηεκα ησλ 

παξφλησλ Καλνληζκψλ· 
  
 «Τπνπξγείν» ζεκαίλεη ην Τπνπξγείν Δλέξγεηαο, Δκπνξίνπ, Βηνκεραλίαο θαη Σνπξηζκνχ. 
  
     (2) Όξνη πνπ δελ νξίζηεθαλ δηαθνξεηηθά ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο έρνπλ, εθηφο αλ 

πξνθχπηεη δηαθνξεηηθά απφ ην θείκελν, ηηο έλλνηεο πνπ απνδίδνληαη ζ’ απηνχο απφ ην 
Νφκν.  

  
     (3) Γηα ηνπο ζθνπνχο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, νη φξνη «κέγηζηε ηθαλφηεηα», 

«ειάρηζηε ηθαλφηεηα» θαη «πεξηνρή δχγηζεο» πξέπεη λα εξκελεχνληαη ζχκθσλα κε ηελ 
νξνινγία ηνπ Γηεζλνχο Οξγαληζκνχ Νφκηκεο Μεηξνινγίαο. 

  
Πεδίν εθαξκνγήο. 3. Οη παξφληεο Καλνληζκνί εθαξκφδνληαη ζε φια ηα κε απηφκαηα δπγηζηηθά φξγαλα, πνπ 

ζην εμήο ζα αλαθέξνληαη σο «φξγαλα».  
  
Δθαξκνγέο νξγάλσλ. 4. ΢ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο δηαθξίλνληαη δχν ηνκείο εθαξκνγψλ ησλ νξγάλσλ: 
  
  (α)(i) πξνζδηνξηζκφο ηεο κάδαο γηα ηηο εκπνξηθέο ζπλαιιαγέο, 
      (ii) πξνζδηνξηζκφο ηεο κάδαο γηα ηνλ ππνινγηζκφ δηνδίσλ, δαζκψλ, θφξσλ, 

επηδνηήζεσλ, πξνζηίκσλ, ακνηβψλ, απνδεκηψζεσλ ή αλάινγσλ 
πιεξσηέσλ πνζψλ, 

   (iii) πξνζδηνξηζκφο ηεο κάδαο γηα ηελ εθαξκνγή λνκνζεηηθψλ ή θαλνληζηηθψλ 
δηαηάμεσλ ή γηα δηθαζηηθέο πξαγκαηνγλσκνζχλεο, 

  (iv) πξνζδηνξηζκφο ηεο κάδαο ζηελ ηαηξηθή πξαθηηθή φζνλ αθνξά ηε δχγηζε 
ησλ αζζελψλ γηα ιφγνπο παξαθνινχζεζεο, δηάγλσζεο θαη ζεξαπεπηηθήο 
αγσγήο, 

  (v) πξνζδηνξηζκφο ηεο κάδαο γηα ηελ παξαζθεπή θαξκάθσλ ζε θαξκαθείν 
θαηφπηλ ζπληαγήο θαη πξνζδηνξηζκφο ηεο κάδαο θαηά ηηο αλαιχζεηο πνπ 
πξαγκαηνπνηνχληαη ζε ηαηξηθά θαη θαξκαθεπηηθά εξγαζηήξηα, 

 (vi) πξνζδηνξηζκφο ηεο ηηκήο ζε ζπλάξηεζε κε ηε κάδα γηα ηελ απεπζείαο 
πψιεζε ζην θνηλφ θαη ηελ θαηαζθεπή πξνζπζθεπαζκάησλ. 

  
     (β)   φιεο νη ππφινηπεο εθαξκνγέο, εθηφο απφ εθείλεο πνπ πεξηέρνληαη ζηελ 

παξάγξαθν (α) πην πάλσ. 
  
Νφκηκνο κεηξνινγηθφο 
έιεγρνο. 

 
 

5.  Σα φξγαλα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηηο εθαξκνγέο ηνπ Καλνληζκνχ 4(α) πξέπεη λα 
ππφθεηληαη ζε λφκηκν κεηξνινγηθφ έιεγρν δπλάκεη ηνπ πεξί Μέηξσλ θαη ΢ηαζκψλ Νφκνπ 
ηνπ 1974 κέρξη 2010 θαη νπνησλδήπνηε ζρεηηθψλ θαλνληζκψλ πνπ εθδίδνληαη δπλάκεη ηνπ 
ελ ιφγσ Νφκνπ. 
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Γηαζεζηκφηεηα ζηελ 
αγνξά θαη ζέζε ζε 
ιεηηνπξγία. 

6.-(1) Ζ αξκφδηα αξρή ιακβάλεη φια ηα δένληα κέηξα γηα λα εμα- ζθαιίδεη φηη θαζίζηαληαη 
δηαζέζηκα ζηελ αγνξά κφλνλ ηα φξγαλα πνπ πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ Νφκνπ θαη ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
 (2) Ζ αξκφδηα αξρή ιακβάλεη θάζε κέηξν ψζηε λα κελ κπνξνχλ λα ηίζεληαη ζε 

ιεηηνπξγία, γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), παξά κφλνλ ηα 
φξγαλα πνπ πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ Νφκνπ θαη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

 
 (3) Ζ αξκφδηα αξρή ιακβάλεη θάζε κέηξν γηα λα εμαζθαιίδεη φηη ηα φξγαλα πνπ ηίζεληαη 

ζε ιεηηνπξγία, γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), ζπλερίδνπλ λα 
πιεξνχλ ηηο εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο ηνπ Νφκνπ θαη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
Οπζηψδεηο απαηηήζεηο.  
Πξψην Παξάξηεκα. 
 

7. Όξγαλα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηηο εθαξκνγέο ηνπ Καλνληζκνχ 4(α), πξέπεη λα 
πιεξνχλ ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο ηνπ Πξψηνπ Παξαξηήκαηνο, εθηφο ζε πεξίπησζε πνπ ην 
φξγαλν πεξηιακβάλεη ή είλαη ζπλδεδεκέλν κε δηαηάμεηο πνπ δελ ρξεζηκνπνηνχληαη ή δελ 
πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο ηνπ Καλνληζκνχ 4(α), νπφηε νη 
δηαηάμεηο απηέο δελ ππφθεηληαη ζηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο. 

  
Διεχζεξε θπθινθνξία 
ησλ νξγάλσλ. 

8.-(1) Ζ αξκφδηα αξρή δελ παξεκπνδίδεη ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ησλ νξγάλσλ πνπ 
πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ Νφκνπ θαη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
 (2) Ζ αξκφδηα αξρή δελ παξεκπνδίδεη ηε ζέζε ζε ρξήζε, γηα ηηο εξγαζίεο πνπ 

απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), ησλ νξγάλσλ πνπ πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ Νφκνπ 
θαη ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
Τπνρξεψζεηο ησλ 
θαηαζθεπαζηψλ. 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

9.-(1) Οη θαηαζθεπαζηέο εμαζθαιίδνπλ φηη, θαηά ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ησλ νξγάλσλ ηνπο 
πνπ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ 
Καλνληζκφ 4(α), απηά είλαη ζρεδηαζκέλα θαη θαηαζθεπαζκέλα ζχκθσλα κε ηηο νπζηψδεηο 
απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα. 

  
 
Σξίην Παξάξηεκα. 

(2)(α) Οη θαηαζθεπαζηέο θαηαξηίδνπλ ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε πνπ αλαθέξεηαη ζην Σξίην 
Παξάξηεκα θαη δηελεξγνχλ ή αλαζέηνπλ ηε δηελέξγεηα ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο ηεο 
ζπκκφξθσζεο πνπ  αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 16 γηα ηα φξγαλα πνπ πξννξίδνληαη λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α). 

  
 (β) Όηαλ ε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο 

εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) κε ηηο εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο 
απνδεηθλχεηαη κε ηελ ελ ιφγσ δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, νη θαηα- 
ζθεπαζηέο θαηαξηίδνπλ δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ θαη ηνπνζεηνχλ ηε ζήκαλζε 
ζπκκφξθσζεο CE θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε. 

  
 (3) Γηα ηα φξγαλα πνπ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ 

απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), νη θαηαζθεπαζηέο θπιάζζνπλ ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε 
θαη ηε δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. 

  
 (4)(α) Οη θαηαζθεπαζηέο εμαζθαιίδνπλ φηη εθαξκφδνληαη νη δηαδηθαζίεο ψζηε λα 

δηαηεξείηαη ε ζπκκφξθσζε ηεο ελ ζεηξά παξαγσγήο πξνο ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο. Οη 
αιιαγέο ζην ζρεδηαζκφ ή ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ νξγάλνπ θαη νη αιιαγέο ζηα 
ελαξκνληζκέλα  πξφηππα ή ζηηο άιιεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο κε βάζε ηηο νπνίεο 
δειψλεηαη ε ζπκκφξθσζε νξγάλνπ ιακβάλνληαη δεφλησο ππφςε. 

  
 (β) Όηαλ θξίλεηαη ζθφπηκν φζνλ αθνξά ηνπο θηλδχλνπο πνπ ελέρεη φξγαλν πνπ 

πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο  εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), 
νη θαηαζθεπαζηέο δηελεξγνχλ δνθηκέο κε δεηγκαηνιεςία ζηα φξγαλα πνπ έρνπλ δηαηεζεί 
ζηελ αγνξά, εξεπλνχλ ηηο ζρεηηθέο θαηαγγειίεο θαη δηαηεξνχλ, εθφζνλ απαηηείηαη, αξρείν κε 
ηηο θαηαγγειίεο, ηα κε ζπκκνξθνχκελα φξγαλα θαη ηηο απνζχξζεηο νξγάλσλ θαη ηεξνχλ 
ελήκεξνπο ηνπο δηαλνκείο γηα ηηο έξεπλεο ηνπο. 

  
 
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

(5)(α) Οη θαηαζθεπαζηέο εμαζθαιίδνπλ φηη ηα φξγαλα πνπ έρνπλ δηαζέζεη ζηελ αγνξά 
θέξνπλ αξηζκφ ηχπνπ, παξηίδαο ή  ζεηξάο  ή άιιν ζηνηρείν πνπ λα επηηξέπεη ηελ ηαχηηζή 
ηνπο, φπσο νξίδεηαη ζην Σέηαξην Παξάξηεκα. 

  
 
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

(β) Οη θαηαζθεπαζηέο ηνπνζεηνχλ, γηα ηα φξγαλα πνπ πξννξίδνληαη λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), ηηο 
επηζεκάλζεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζην ζεκείν 1 ηνπ Σέηαξηνπ Παξαξηήκαηνο. 
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Σέηαξην Παξάξηεκα. 

(γ) Οη θαηαζθεπαζηέο ηνπνζεηνχλ, γηα ηα φξγαλα πνπ δελ πξννξίδνληαη λα 
ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), ηηο 
επηζεκάλζεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζην ζεκείν 2 ηνπ Σέηαξηνπ Παξαξηήκαηνο. 

 
 
 
 
 
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

(δ) Όηαλ έλα φξγαλν πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα νηαδήπνηε απφ ηηο 
εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) πεξηιακβάλεη ή είλαη ζπλδεδεκέλν κε 
δηαηάμεηο πνπ δελ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ή δελ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηηο 
εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), νη θαηαζθεπαζηέο ηνπνζεηνχλ ζε 
θαζεκία απφ ηηο ελ ιφγσ δηαηάμεηο ην ζχκβνιν πεξηνξηζκνχ ηεο ρξήζεο φπσο πξνβιέπεηαη 
ζηνλ Καλνληζκφ 21 θαη ζην ζεκείν 3 ηνπ Σέηαξηνπ Παξαξηήκαηνο. 

  
 (6) Οη θαηαζθεπαζηέο ζεκεηψλνπλ επί ηνπ νξγάλνπ ην φλνκα, ηελ θαηαρσξηζκέλε 

εκπνξηθή επσλπκία ηνπο ή ην θαηαρσξηζκέλν εκπνξηθφ ζήκα ηνπο θαη ηε δηεχζπλζε 
αιιεινγξαθίαο δηά ηεο νπνίαο κπνξεί θαλείο λα έξζεη ζε επαθή καδί ηνπο. Ζ δηεχζπλζε 
ππνδεηθλχεη έλα κνλαδηθφ ζεκείν επηθνηλσλίαο κε ηνλ θαηαζθεπαζηή. Σα ζηνηρεία 
επηθνηλσλίαο δηαηππψλνληαη ζηελ ειιεληθή γιψζζα, ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε άιιεο 
επηπξφζζεηεο γιψζζαο. 

  
 (7) Οη θαηαζθεπαζηέο εμαζθαιίδνπλ φηη ην φξγαλν πνπ πξννξί- δεηαη λα 

ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) ζπλνδεχεηαη 
απφ νδεγίεο θαη πιεξνθνξίεο ζηελ ειιεληθή γιψζζα, ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε 
άιιεο επηπξφζζεηεο γιψζζαο. Οη αλσηέξσ νδεγίεο θαη πιεξνθνξίεο θαζψο θαη θάζε 
επηζήκαλζε είλαη ζαθείο, θαηαλνεηέο θαη εχιεπηεο. 

  
 (8) Όηαλ νη θαηαζθεπαζηέο ζεσξνχλ ή έρνπλ ιφγν λα πηζηεχνπλ φηη ην φξγαλν πνπ 

έρνπλ δηαζέζεη ζηελ αγνξά δελ ζπκκνξθψλεηαη κε ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο ιακβάλνπλ 
ακέζσο ηα αλαγθαία δηνξζσηηθά κέηξα γηα λα εμαζθαιίζνπλ ηε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ, 
ην απνζχξνπλ ή ην αλαθαινχλ, θαηά πεξίπησζε. Πέξαλ ηνχηνπ, φηαλ ην φξγαλν ελέρεη 
θίλδπλν, νη θαηαζθεπαζηέο ελεκεξψλνπλ ακέζσο ζρεηηθά κε ην ζέκα απηφ ηελ αξκφδηα 
αξρή θαη παξαζέηνπλ ιεπηνκέξεηεο, ζπγθεθξηκέλα, γηα ηε κε ζπκκφξθσζε θαη ηα ηπρφλ 
δηνξζσηηθά κέηξα πνπ έιαβαλ. 

  
 (9) Οη θαηαζθεπαζηέο παξέρνπλ ζηελ αξκφδηα εζληθή αξρή, θαηφπηλ αηηηνινγεκέλνπ 

αηηήκαηνο ηεο αξρήο απηήο, ζε έληππε ή ζε ειεθηξνληθή κνξθή φιεο ηηο πιεξνθνξίεο θαη 
ηελ ηεθκεξίσζε πνπ απαηηνχληαη γηα λα απνδεηρζεί ε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ πξνο ηνπο 
παξφληεο Καλνληζκνχο, ζηελ ειιεληθή γιψζζα, ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε άιιεο 
επηπξφζζεηεο γιψζζαο. ΢πλεξγάδνληαη κε ηελ αξρή απηή θαηφπηλ αηηήκαηνο ηεο 
ηειεπηαίαο, γηα ηηο ελέξγεηεο πνπ πξέπεη λα γίλνπλ ψζηε λα απνζνβεζνχλ νη θίλδπλνη απφ 
ηα φξγαλα πνπ έρνπλ δηαζέζεη ζηελ αγνξά. 

  
Δμνπζηνδνηεκέλνη 
αληηπξφζσπνη. 

10.-(1)(α) Οη θαηαζθεπαζηέο κπνξνχλ λα δηνξίδνπλ, κε γξαπηή εληνιή, εμνπζηνδνηεκέλν 
αληηπξφζσπν. 

  
 (β) Οη ππνρξεψζεηο βάζεη ηνπ Καλνληζκνχ 9 παξάγξαθνο 1 θαη ε ππνρξέσζε 

θαηάξηηζεο ηεο ηερληθήο ηεθκεξίσζεο πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 9 παξάγξαθνο 2(α) 
δελ αλαηίζεληαη ζε εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπν. 

  
 (2) Ο εμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπνο αζθεί ηα θαζήθνληα πνπ πξνζδηνξίδνληαη ζηελ 

εληνιή ηελ νπνία ιακβάλεη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή. Ζ εληνιή επηηξέπεη ζηνλ 
εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπν ηνπιάρηζηνλ ηα εμήο: 

  
  (α) λα ηεξεί ηε δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ θαη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε θαη λα ηα ζέηεη ζηε 

δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο γηα 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά
. 

  
  (β) λα παξέρεη ζηελ αξκφδηα αξρή, θαηφπηλ αηηηνινγεκέλνπ αηηήκαηνο ηεο αξρήο απηήο, 

φιεο ηηο πιεξνθνξίεο θαη ηελ ηεθκεξίσζε πνπ απαηηνχληαη γηα λα απνδεηρζεί ε 
ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ

.
 

  
  (γ) λα ζπλεξγάδεηαη κε ηελ αξκφδηα αξρή, θαηφπηλ αηηήκαηνο ηεο ηειεπηαίαο, γηα ηπρφλ 

ελέξγεηεο πνπ έγηλαλ πξνο απνθπγή ησλ θηλδχλσλ πνπ ελέρνπλ ηα φξγαλα πνπ θαιχπηεη ε 
εληνιή  ηνπο. 

  
Τπνρξεψζεηο ησλ 
εηζαγσγέσλ. 

11.-(1) Οη εηζαγσγείο δηαζέηνπλ ζηελ αγνξά κφλν ζπκκνξθνχκελα φξγαλα. 

 (2)(α) Πξνηνχ δηαζέζνπλ φξγαλν ζηελ αγνξά πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα 
ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), νη εηζαγσγείο δηαζθαιίδνπλ φηη ν 
θαηαζθεπαζηήο έρεη δηελεξγήζεη ηελ θαηάιιειε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο 
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πνπ αλαθέξεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 16. Γηαζθα- ιίδνπλ φηη ν θαηαζθεπαζηήο έρεη θαηαξηίζεη 
ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε, φηη ην φξγαλν θέξεη ηελ απαηηνχκελε ζήκαλζε CE θαη ηε 
ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε θαη ζπλνδεχεηαη απφ ηα απαηηνχκελα έγγξαθα θαη 
φηη ν θαηαζθεπαζηήο έρεη ηεξήζεη ηηο απαηηήζεηο ηνπ Καλνληζκνχ 9 παξάγξαθνη (5) θαη (6). 

 
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

(β) Δθφζνλ εηζαγσγέαο ζεσξεί ή έρεη ιφγνπο λα πηζηεχεη φηη φξγαλν πνπ πξννξίδεηαη 
λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) δελ 
ζπκκνξθψλεηαη πξνο ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα, 
δελ δηαζέηεη ην φξγαλν ζηελ αγνξά πξηλ απηφ ζπκκνξθσζεί. Δπίζεο, φηαλ ην φξγαλν 
παξνπζηάδεη θίλδπλν, ν εηζαγσγέαο ελεκεξψλεη ζρεηηθά ηνλ θαηαζθεπαζηή θαζψο θαη ηελ 
αξκφδηα αξρή. 

  
 (γ) Οη εηζαγσγείο εμαζθαιίδνπλ φηη, πξηλ απφ ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά νξγάλνπ πνπ 

πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), ν 
θαηαζθεπαζηήο έρεη  ζπκκνξθσζεί κε ηηο  απαηηήζεηο ηνπ  Καλνληζκνχ 9 παξάγξαθνη (5) 
θαη (6). 

  
 (3) Οη εηζαγσγείο ζεκεηψλνπλ επί ηνπ νξγάλνπ ην φλνκα, ηελ θαηαρσξηζκέλε εκπνξηθή 

επσλπκία ηνπο ή ην θαηαρσξηζκέλν εκπνξηθφ ζήκα ηνπο θαη ηε δηεχζπλζε αιιεινγξαθίαο 
δηά ηεο νπνίαο κπνξεί θαλείο λα έξζεη ζε επαθή καδί ηνπο. Όηαλ ηνχην απαηηεί ην άλνηγκα 
ηεο ζπζθεπαζίαο, είλαη δπλαηφλ λα δίδνληαη νη νδεγίεο απηέο επί ηεο ζπζθεπαζίαο θαη ζε 
έγγξαθν πνπ ζπλνδεχεη ην φξγαλν. Σα ζηνηρεία επηθνηλσλίαο δηαηππψλνληαη ζηελ ειιεληθή 
γιψζζα, ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε άιιεο επηπξφζζεηεο γιψζζαο. 

  
 (4) Οη εηζαγσγείο εμαζθαιίδνπλ φηη ην φξγαλν πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα 

ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) ζπλνδεχεηαη απφ νδεγίεο θαη 
πιεξνθνξίεο ζηελ ειιεληθή γιψζζα, ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε άιιεο επηπξφζζεηεο 
γιψζζαο. 

  
 
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

(5) Οη εηζαγσγείο εμαζθαιίδνπλ φηη, γηα φζν δηάζηεκα ην φξγαλν πνπ πξννξίδεηαη λα 
ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) βξίζθεηαη ππφ 
ηελ επζχλε ηνπο, νη ζπλζήθεο απνζήθεπζεο ή κεηαθνξάο ηνπ δελ ζέηνπλ ζε θίλδπλν ηε 
ζπκκφξθσζή ηνπ κε ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα. 

  
 (6) Όηαλ θξίλεηαη ζθφπηκν, φζνλ αθνξά ηνπο θηλδχλνπο πνπ ελέρεη φξγαλν πνπ 

πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), 
νη εηζαγσγείο δηελεξγνχλ δεηγκαηνιεπηηθέο δνθηκέο ζηα φξγαλα πνπ έρνπλ θαηαζηεί 
δηαζέζηκα ζηελ αγνξά, εξεπλνχλ θαη δηαηεξνχλ, εθφζνλ απαηηείηαη, αξρείν κε ηηο 
θαηαγγειίεο, ηα κε ζπκκνξθνχκελα φξγαλα θαη ηηο απνζχξζεηο νξγάλσλ θαη ηεξνχλ 
ελήκεξνπο ηνπο δηαλνκείο γηα ηηο έξεπλέο ηνπο. 

  
 (7) Οη εηζαγσγείο πνπ ζεσξνχλ ή έρνπλ ιφγν λα πηζηεχνπλ φηη έλα φξγαλν πνπ έρνπλ 

δηαζέζεη ζηελ αγνξά δελ ζπκκνξθψλεηαη κε ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο ιακβάλνπλ 
ακέζσο ηα αλαγθαία δηνξζσηηθά κέηξα γηα λα εμαζθαιίζνπλ ηε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ, 
ην απνζχξνπλ ή ην αλαθαινχλ, θαηά πεξίπησζε. Πέξαλ ηνχηνπ, φηαλ ην φξγαλν 
παξνπζηάδεη θίλδπλν, νη εηζαγσγείο ελεκεξψλνπλ ακέζσο ζρεηηθά κε ην ζέκα απηφ ηελ 
αξκφδηα αξρή θαη παξαζέηνπλ ιεπηνκέξεηεο γηα ηε κε ζπκκφξθσζε θαη ηα ηπρφλ 
δηνξζσηηθά κέηξα πνπ έιαβαλ. 

  
 (8) Γηα ηα φξγαλα πνπ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ 

απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), νη εηζαγσγείο ηεξνχλ γηα 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ 
νξγάλνπ ζηελ αγνξά αληίγξαθν ηεο δήισζεο ζπκκφξθσζεο ΔΔ ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο 
αξρήο θαη εμαζθαιίδνπλ φηη ε ηερληθή ηεθκεξίσζε κπνξεί λα θαηαζηεί δηαζέζηκε ζηελ ελ 
ιφγσ αξρή, θαηφπηλ αηηήκαηφο ηεο. 

 
(9) Οη εηζαγσγείο παξέρνπλ ζηελ αξκφδηα αξρή, θαηφπηλ αηηηνινγεκέλνπ αηηήκαηνο ηεο 

αξρήο απηήο, φιεο ηηο πιεξνθνξίεο θαη ηελ ηεθκεξίσζε πνπ απαηηνχληαη γηα λα απνδεηρζεί 
ε ζπκκφξθσζε νξγάλνπ, ζε έληππε ή ζε ειεθηξνληθή κνξθή, ζηελ ειιεληθή γιψζζα, 
ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε άιιεο επηπξφζζεηεο γιψζζαο. ΢πλεξγάδνληαη κε ηελ 
αξρή απηή θαηφπηλ αηηήκαηνο ηεο ηειεπηαίαο, γηα ηηο ελέξγεηεο πνπ πξέπεη λα γίλνπλ ψζηε 
λα απνθεπρζνχλ νη θίλδπλνη απφ ηα φξγαλα πνπ έρνπλ δηαζέζεη ζηελ αγνξά. 

  
Τπνρξεψζεηο  
ησλ δηαλνκέσλ. 

12.-(1) Όηαλ νη δηαλνκείο θαζηζηνχλ δηαζέζηκν ζηελ αγνξά έλα φξγαλν, ελεξγνχλ κε ηε 
δένπζα πξνζνρή ζε ζρέζε κε ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
 (2)(α) Οη δηαλνκείο, πξνηνχ θαηαζηήζνπλ φξγαλν πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί 

γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) δηαζέζηκν ζηελ αγνξά, 
επαιεζεχνπλ φηη ην φξγαλν θέξεη ηελ απαηηνχκελε ζήκαλζε CE θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή 
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κεηξνινγηθή ζήκαλζε, φηη ζπλνδεχεηαη απφ ηα απαηηνχκελα έγγξαθα θαη ηηο νδεγίεο θαη 
πιεξνθνξίεο ζηελ ειιεληθή γιψζζα, ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε άιιεο επηπξφζζεηεο 
γιψζζαο θαη φηη ν θαηαζθεπαζηήο θαη ν εηζαγσγέαο έρνπλ ηεξήζεη ηηο απαηηήζεηο ηνπ 
Καλνληζκνχ 9 παξάγξαθνη (5) θαη (6) θαη  ηνπ  Καλνληζκνχ 11 παξάγξαθνο (3), 
αληηζηνίρσο. 

  
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

(β) Δθφζνλ έλαο δηαλνκέαο ζεσξεί ή έρεη ιφγνπο λα πηζηεχεη φηη έλα φξγαλν πνπ 
πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) 
δελ ζπκκνξθψλεηαη κε ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα, 
ηφηε κπνξεί λα θαηαζηήζεη ην φξγαλν δηαζέζηκν ζηελ αγνξά, κφλνλ αθνχ απηφ 
ζπκκνξθσζεί κε ηηο εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο. Δπηπιένλ, ν δηαλνκέαο ελεκεξψλεη ηνλ 
θαηαζθεπαζηή ή ηνλ εηζαγσγέα θαζψο θαη ηελ αξκφδηα αξρή, φηαλ ην φξγαλν παξνπζηάδεη 
θίλδπλν. 

  
 (γ) Οη δηαλνκείο επαιεζεχνπλ φηη, πξηλ απφ ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά νξγάλνπ πνπ 

πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), 
ν θαηαζθεπαζηήο θαη ν εηζαγσγέαο έρνπλ ζπκκνξθσζεί κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ  Καλνληζκνχ 
9 παξάγξαθνη (5) θαη (6) θαη ηνπ Καλνληζκνχ 11 παξάγξαθνο (3), αληηζηνίρσο. 

  
 
 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

(3) Οη δηαλνκείο εμαζθαιίδνπλ φηη, γηα φζν δηάζηεκα ην φξγαλν πνπ πξννξίδεηαη λα 
ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) βξίζθεηαη ππφ 
ηελ επζχλε ηνπο, νη ζπλζήθεο απνζήθεπζεο ή κεηαθνξάο ηνπ δελ ζέηνπλ ζε θίλδπλν ηε 
ζπκκφξθσζή ηνπ κε ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα. 

  
 (4) Οη δηαλνκείο πνπ ζεσξνχλ ή έρνπλ ιφγν λα πηζηεχνπλ φηη φξγαλν πνπ έρνπλ 

θαηαζηήζεη δηαζέζηκν ζηελ αγνξά δελ ζπκκνξθψλεηαη κε ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο 
ιακβάλνπλ ακέζσο ηα αλαγθαία δηνξζσηηθά κέηξα γηα λα εμαζθαιίζνπλ ηε ζπκκφξθσζε 
ηνπ ελ ιφγσ νξγάλνπ, ην απνζχξνπλ ή ην αλαθαινχλ, θαηά πεξίπησζε. Πέξαλ ηνχηνπ, 
φηαλ ην φξγαλν παξνπζηάδεη θίλδπλν, νη δηαλνκείο ελεκεξψλνπλ ακέζσο ζρεηηθά κε ην 
ζέκα απηφ ηελ αξκφδηα αξρή θαη παξαζέηνπλ ιεπηνκέξεηεο γηα ηε κε ζπκκφξθσζε θαη ηα 
ηπρφλ δηνξζσηηθά κέηξα πνπ έιαβαλ. 

  
 (5) Οη δηαλνκείο παξέρνπλ ζηελ αξκφδηα αξρή, θαηφπηλ αηηηνινγεκέλνπ αηηήκαηφο ηεο 

αξρήο απηήο, φιεο ηηο πιεξνθνξίεο θαη ηελ ηεθκεξίσζε πνπ απαηηνχληαη, ζε έληππε ή ζε 
ειεθηξνληθή κνξθή, γηα λα απνδεηρζεί ε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ. ΢πλεξγάδνληαη κε ηελ 
αξρή απηή, θαηφπηλ αηηήκαηνο ηεο ηειεπηαίαο, γηα ηηο ελέξγεηεο πνπ πξέπεη λα γίλνπλ ψζηε 
λα απνθεπρζνχλ νη θίλδπλνη απφ ηα φξγαλα πνπ έρνπλ θαηαζηήζεη δηαζέζηκα ζηελ αγνξά. 

  
Πεξηπηψζεηο  
ζηηο νπνίεο νη 
ππνρξεψζεηο ησλ 
θαηαζθεπαζηψλ 
εθαξκφδνληαη ζηνπο 
εηζαγσγείο θαη ζηνπο 
δηαλνκείο. 

13. Έλαο εηζαγσγέαο ή δηαλνκέαο ζεσξείηαη θαηαζθεπαζηήο γηα ηνπο ζθνπνχο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη ππφθεηηαη ζηηο ππνρξεψζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή ζχκθσλα κε ηνλ 
Καλνληζκφ 9, φηαλ δηαζέηεη φξγαλν ζηελ αγνξά κε ην φλνκα ή ην εκπνξηθφ ζήκα ηνπ ή 
ηξνπνπνηεί φξγαλν πνπ έρεη ήδε δηαηεζεί ζηελ αγνξά θαηά ηξφπν πνπ κπνξεί λα επεξεάζεη 
ηε ζπκκφξθσζε κε ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο. 

  
Σαπηνπνίεζε ησλ 
νηθνλνκηθψλ θνξέσλ. 

14.-(1) Γηα φξγαλα πνπ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ 
απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), νη νηθνλνκηθνί θνξείο πξνζδηνξίδνπλ, εάλ δεηεζεί, 
ζηελ αξκφδηα αξρή ηα αθφινπζα: 

  
  (α)  θάζε νηθνλνκηθφ θνξέα ν νπνίνο ηνπο έρεη πξνκεζεχζεη φξγαλν· 
  
  (β)  θάζε νηθνλνκηθφ θνξέα ζηνλ νπνίν έρνπλ πξνκεζεχζεη φξγαλν. 
  
 (2) Οη νηθνλνκηθνί θνξείο πξέπεη λα είλαη ζε ζέζε λα ππνβάινπλ ηηο πιεξνθνξίεο πνπ 

αλαθέξνληαη ζην πξψην εδάθην επί 10 έηε αθφηνπ έρνπλ πξνκεζεπηεί ην φξγαλν θαη επί 10 
έηε αθφηνπ έρνπλ πξνκεζεχζεη νη ίδηνη ην φξγαλν. 

  
Σεθκήξην ζπκκφξθσζεο 
ησλ νξγάλσλ. 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

15. Σα φξγαλα πνπ ζπκκνξθψλνληαη κε ηα ελαξκνληζκέλα πξφηππα ή κε κέξε ηνπο, ηα 
ζηνηρεία ησλ νπνίσλ έρνπλ δεκνζηεπηεί ζηελ Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Δπξσπατθήο 
Έλσζεο, ηεθκαίξεηαη φηη ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο πνπ αλαθέξνληαη 
ζην Πξψην Παξάξηεκα, ηηο νπνίεο αθνξνχλ ηα ελ ιφγσ πξφηππα ή κέξε ηνπο. 
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Αμηνιφγεζε ηεο 
ζπκκφξθσζεο. 
Πξψην Παξάξηεκα. 

16.-(1) Ζ ζπκκφξθσζε ησλ νξγάλσλ πξνο ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζην 
Πξψην Παξάξηεκα κπνξεί λα απνδεηρζεί θαη’ επηινγήλ ηνπ θαηαζθεπαζηή κε κία απφ ηηο 
αθφινπζεο δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο: 

  
 
 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

 (α)        ηελ ελφηεηα Β πνπ νξίδεηαη ζην Γεχηεξν Παξάξηεκα ζεκείν 1, ζπλνδεπφκελε είηε 
απφ ηελ ελφηεηα Γ πνπ νξίδεηαη ζην Γεχηεξν Παξάξηεκα ζεκείν 2 είηε απφ ηελ 
ελφηεηα ΢Σ πνπ νξίδεηαη ζην Γεχηεξν Παξάξηεκα ζεκείν 4: 

  
    Ννείηαη φηη, ε ελφηεηα Β δελ είλαη ππνρξεσηηθή γηα ηα φξγαλα πνπ δελ 

ρξεζηκνπνηνχλ ειεθηξνληθά ζπζηήκαηα θαη ησλ νπνίσλ ην ζχζηεκα κέηξεζεο ηνπ 
θνξηίνπ δελ ρξεζηκνπνηεί ειαηήξην γηα ηελ εμηζνξξφπεζε ηνπ θνξηίνπ. Γηα ηα 
φξγαλα εθείλα πνπ δελ ππνβάιινληαη ζηελ ελφηεηα Β, ηζρχεη ε ελφηεηα Γ1, φπσο 
νξίδεηαη ζην Γεχηεξν Παξάξηεκα ζεκείν 3, ή ε ελφηεηα ΢Σ1, φπσο νξίδεηαη ζην 
Γεχηεξν Παξάξηεκα ζεκείν 5· 

  
  (β)          ηελ ελφηεηα Ε πνπ νξίδεηαη ζην παξάξηεκα II ζεκείν 6. 
  
 (2) Σα έγγξαθα θαη ε αιιεινγξαθία φζνλ αθνξά ηηο δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο ηεο 

ζπκκφξθσζεο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ παξάγξαθν (1) ζπληάζζνληαη ζε επίζεκε γιψζζα 
ηεο Γεκνθξαηίαο, εθφζνλ νη δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο εθηεινχληαη ζ’ 
απηή, ή ζε επίζεκε γιψζζα ηνπ θξάηνπο κέινπο φπνπ εθηεινχληαη νη ελ ιφγσ δηαδηθαζίεο, 
ή ζε γιψζζα απνδεθηή απφ ηνλ νξγαληζκφ πνπ θνηλνπνηείηαη ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 
22. 

  
Γήισζε ζπκκφξθσζεο 
ΔΔ. 
Πξψην Παξάξηεκα. 

17.-(1) Με ηε δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ δειψλεηαη φηη πιεξνχληαη απνδεδεηγκέλα νη 
νπζηψδεηο απαηηήζεηο αζθάιεηαο πνπ  νξίδνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα. 
 

  
 
Έθην Παξάξηεκα. 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

(2) Ζ δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ έρεη ηε δνκή πνπ νξίδεηαη ζην Έθην Παξάξηεκα, 
πεξηέρεη ηα ζηνηρεία πνπ πξνζδηνξίδνληαη ζηηο ζρεηηθέο ελφηεηεο ηνπ Γεχηεξνπ 
Παξαξηήκαηνο θαη πξνζαξκφδεηαη ζπλερψο ζηα ηειεπηαία δεδνκέλα. Μεηαθξάδεηαη ζηελ 
ειιεληθή γιψζζα, ρσξίο λα απαγνξεχεηαη ε ρξήζε άιιεο επηπξφζζεηεο γιψζζαο. 

  
 (3) Όηαλ έλα φξγαλν δηέπεηαη απφ πεξηζζφηεξεο πξάμεηο ηεο Έλσζεο βάζεη ησλ 

νπνίσλ απαηηείηαη δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ, θαηαξηίδεηαη κία δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ 
γηα  φιεο  ηηο ελ ιφγσ πξάμεηο ηεο Έλσζεο. Ζ δήισζε απηή πεξηέρεη ηελ ηαπηφηεηα ησλ 
νηθείσλ πξάμεσλ ηεο Έλσζεο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ζηνηρείσλ δεκνζίεπζήο  ηνπο. 

  
 (4) Με ηελ θαηάξηηζε ηεο δήισζεο ζπκκφξθσζεο ΔΔ, ν θαηαζθεπαζηήο αλαιακβάλεη 

ηελ επζχλε γηα ηε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ πξνο ηηο απαηηήζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζηνπο 
παξφληεο Καλνληζκνχο. 

  
΢ήκαλζε ζπκκφξθσζεο. 18. Ζ ζπκκφξθσζε ελφο νξγάλνπ πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηηο εθαξκνγέο 

πνπ απαξηζκνχληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α) ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, ζεκεηψλεηαη κε 
ηελ παξνπζία, επί ηνπ νξγάλνπ, ηεο ζήκαλζεο CE θαη ηεο ζπκπιεξσκαηηθήο κεηξνινγηθήο 
ζήκαλζεο, φπσο πξνζδηνξίδεηαη ζηνλ Καλνληζκφ 19. 

  
  
Γεληθέο αξρέο  
ηεο ζήκαλζεο  
CE θαη ηεο 
ζπκπιεξσκα-ηηθήο 
κεηξνινγηθήο ζήκαλζεο. 

19.-(1) Ζ ζήκαλζε CE ππφθεηηαη ζηηο γεληθέο αξρέο ηνπ άξζξνπ 30 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) 
αξηζ. 765/2008. 
 

 (2) Ζ ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε απνηειείηαη απφ ην θεθαιαίν γξάκκα 
«Μ» θαη ηα δχν ηειεπηαία ςεθία ηνπ έηνπο ηνπνζέηεζήο ηεο, εγγεγξακκέλα ζε νξζνγψλην  
παξαιιειφγξακκν. Σν χςνο ηνπ νξζνγσλίνπ παξαιιεινγξάκκνπ ηζνχηαη κε ην χςνο ηεο 
ζήκαλζεο CE. 

  
 (3) Οη βαζηθέο αξρέο πνπ πεξηγξάθνληαη ζην άξζξν 30 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 

765/2008 εθαξκφδνληαη θαη’ αλαινγία ζηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε. 
  
Καλφλεο θαη  
φξνη γηα ηελ ηνπνζέηεζε 
ηεο ζήκαλζεο CE, ηεο 
ζπκπιεξσ-καηηθήο 
κεηξνινγηθήο ζήκαλζεο  
θαη ινηπέο ζεκάλζεηο. 

20.-(1) Ζ ζήκαλζε CE θαη ε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε ηνπνζεηείηαη θαηά 
ηξφπν εκθαλή, επαλάγλσζην θαη αλεμίηειν ζην φξγαλν ή ζηελ πηλαθίδα κε ηα ζηνηρεία ηνπ 
θαηαζθεπαζηή. 
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 (2) Ζ ζήκαλζε CE θαη ε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε ηνπνζεηνχληαη πξηλ 
απφ ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ηνπ νξγάλνπ. 

  
 (3) Ζ ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε ηνπνζεηείηαη ακέζσο κεηά ηε ζήκαλζε 

CE. 
 
 

Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

(4)(α) Σε ζήκαλζε CE θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε αθνινπζεί ν 
αξηζκφο ηαπηνπνίεζεο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ή νξγαληζκψλ, φηαλ ν νξγαληζκφο 
απηφο εκπιέθεηαη ζην ζηάδην ειέγρνπ ηεο παξαγσγήο, φπσο πξνζδηνξίδεηαη ζην Γεχηεξν 
Παξάξηεκα. 

 (β) Ο αξηζκφο κεηξψνπ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ  ηνπνζεηείηαη είηε απφ ηνλ ίδην 
ηνλ νξγαληζκφ είηε, ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ, απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ή ηνλ 
εμνπζηνδνηεκέλν  αληηπξφζσπφ ηνπ. 

  
 (5) Ζ ζήκαλζε CE, ε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε θαη ν αξηζκφο κεηξψνπ 

ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ή νξγαληζκψλ επηηξέπεηαη λα ζπλνδεχνληαη απφ άιιν 
ζήκα πνπ ππνδεηθλχεη εηδηθφ θίλδπλν ή ρξήζε. 

  
 (6) Ζ αξκφδηα αξρή βαζίδεηαη ζηνπο πθηζηάκελνπο κεραληζκνχο γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο 

απνηειεζκαηηθήο εθαξκνγήο ηνπ θαζεζηψηνο πνπ δηέπεη ηε ζήκαλζε CE, θαη ιακβάλεη ηα 
αλαγθαία κέηξα ζε πεξίπησζε αζέκηηεο ρξήζεο ηεο ελ ιφγσ ζήκαλζεο. 

  
Πεξηνξηζηηθφ ηεο ρξήζεο 
ζχκβνιν. 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

21. Σν ζχκβνιν πνπ πξνζδηνξίδεηαη ζην Σέηαξην Παξάξηεκα ζεκείν 3 θαη αλαθέξεηαη ζηνλ 
Καλνληζκφ 9, παξάγξαθνο (5)(δ) ηνπνζεηείηαη ζηηο ελ ιφγσ δηαηάμεηο θαηά ηξφπν επθξηλή, 
επαλάγλσζην θαη αλεμίηειν. 

  
Κνηλνπνίεζε. 22. Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 21 ηνπ Νφκνπ, ε θνηλνπνηνχζα αξρή 

θνηλνπνηεί ζηελ Δπηηξνπή θαη ζηα άιια θξάηε κέιε ηνπο νξγαληζκνχο πνπ έρνπλ ιάβεη 
έγθξηζε γηα ηελ εθηέιεζε θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο σο ηξίηνη ζην 
πιαίζην ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
Κνηλνπνηνχζεο αξρέο. 23.-(1) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή είλαη ππεχζπλε γηα ηνλ θαζνξηζκφ θαη ηε δηεμαγσγή ησλ 

αλαγθαίσλ δηαδηθαζηψλ αμηνιφγεζεο θαη θνηλνπνίεζεο ησλ νξγαληζκψλ αμηνιφγεζεο ηεο 
ζπκκφξθσζεο θαη γηα ηελ παξαθνινχζεζε ησλ θνηλνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο ζπκκφξθσζεο κε ηνλ Καλνληζκφ 28. 

  
 (2) Ζ αμηνιφγεζε θαη ε παξαθνινχζεζε ζηηο νπνίεο αλαθέξεηαη ε παξάγξαθνο (1) 

δηεμάγνληαη απφ ηνλ Κππξηαθφ Οξγαληζκφ Πξνψζεζεο Πνηφηεηαο. 
  
Απαηηήζεηο ζρεηηθέο κε 
ηηο θνηλνπνηνχζεο αξρέο. 

24.-(1) Ζ ζχζηαζε ηεο θνηλνπνηνχζαο αξρήο δελ ζπλεπάγεηαη ζχγθξνπζε ζπκθεξφλησλ κε 
ηνπο νξγαληζκνχο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο. 

  
 (2) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή νξγαλψλεηαη θαη ιεηηνπξγεί θαηά ηξφπν ψζηε λα 

δηαζθαιίδνληαη ε αληηθεηκεληθφηεηα θαη ε ακεξνιεςία ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηεο. 
  
 (3) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή νξγαλψλεηαη θαηά ηξφπν ψζηε θάζε απφθαζε πνπ αθνξά 

ηελ θνηλνπνίεζε ηνπ νξγαληζκνχ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο λα ιακβάλεηαη απφ ηα 
αξκφδηα πξφζσπα πνπ είλαη άιια απφ ηα πξφζσπα πνπ δηεμήγαγαλ ηελ αμηνιφγεζε. 

  
 (4) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή δελ πξνζθέξεη νχηε παξέρεη δξαζηεξηφηεηεο πνπ 

εθηεινχληαη απφ ηνπο νξγαληζκνχο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο νχηε πξνζθέξεη 
ζπκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο ζε εκπνξηθή ή αληαγσληζηηθή βάζε. 

  
 (5) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή εμαζθαιίδεη ηελ εκπηζηεπηηθφηεηα ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ 

ιακβάλεη. 
  
 (6) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή δηαζέηεη επαξθέο πξνζσπηθφ γηα ηε ζσζηή εθηέιεζε ησλ 

θαζεθφλησλ ηεο. 
  
Τπνρξέσζε ελεκέξσζεο 
γηα ηηο θνηλνπνηνχζεο 
αξρέο. 

25. Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή ελεκεξψλεη ηελ Δπηηξνπή ζρεηηθά κε ηηο δηαδηθαζίεο γηα ηελ 
αμηνιφγεζε θαη ηελ θνηλνπνίεζε ησλ νξγαληζκψλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο θαη ηελ 
παξαθνινχζεζε ησλ θνηλνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ θαζψο θαη γηα ηπρφλ αιιαγέο ζηηο 
πιεξνθνξίεο απηέο, ηηο νπνίεο δεκνζηνπνηεί ε Δπηηξνπή. 
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Απαηηήζεηο  
γηα ηνπο 
θνηλνπνηεκέλνπο 
νξγαληζκνχο. 
Πέκπην Παξάξηεκα. 

26. Γηα ηνπο ζθνπνχο ηεο θνηλνπνίεζεο, θάζε νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο 
πξέπεη λα πιεξνί ηηο ειάρηζηεο απαηηήζεηο ηνπ άξζξνπ 17 ηνπ Νφκνπ θαη ηηο απαηηήζεηο 
πνπ θαζνξίδνληαη ζην Πέκπην Παξάξηεκα ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
 

  
Σεθκήξην ζπκκφξθσζεο 
ησλ θνηλνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 

27. Αλ ν νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο απνδείμεη φηη πιεξνί ηα θξηηήξηα πνπ 
νξίδνληαη ζηα ζρεηηθά ελαξκνληζκέλα πξφηππα ή ζε κέξε ησλ πξνηχπσλ απηψλ, ηα 
ζηνηρεία ησλ νπνίσλ έρνπλ δεκνζηεπηεί ζηελ Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Δπξσπατθήο 
Έλσζεο, ηφηε ηεθκαίξεηαη φηη ζπκκνξθψλεηαη πξνο ηηο απαηηήζεηο ηνπ Καλνληζκνχ 26, ζην 
βαζκφ πνπ ηα εθαξκνζηέα ελαξκνληζκέλα πξφηππα ηεξνχλ ηηο απαηηήζεηο απηέο. 
 

  
Θπγαηξηθέο θαη 
ππεξγνιάβνη ησλ 
θνηλνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 

28.-(1) Όηαλ ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο αλαζέηεη ππεξγνιαβηθά ζπγθεθξηκέλα 
θαζήθνληα πνπ ζπλδένληαη κε ηελ αμηνιφγεζε ηεο ζπκκφξθσζεο ή πξνζθεχγεη ζε 
ζπγαηξηθή, εμαζθαιίδεη φηη ν ππεξγνιάβνο ή ε ζπγαηξηθή πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ 
Καλνληζκνχ 26, θαη ελεκεξψλεη ηελ θνηλνπνηνχζα αξρή αλαιφγσο. 

  
 (2) Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο αλαιακβάλεη πιήξσο ηελ επζχλε γηα ηα θαζήθνληα 

πνπ εθηεινχλ νη ππεξγνιάβνη ή νη ζπγαηξηθέο, φπνπ θη αλ είλαη εγθαηεζηεκέλνη. 
  
 (3) Οη δξαζηεξηφηεηεο κπνξνχλ λα αλαηίζεληαη ζε ππεξγνιάβν ή λα δηεμάγνληαη απφ 

ζπγαηξηθή κφλνλ αθνχ ζπκθσλήζεη ν πειάηεο. 
  
 
 
 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

(4) Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ηεξεί ζηε δηάζεζε ηεο θνηλνπνηνχζαο αξρήο ηα 
έγγξαθα ζρεηηθά κε ηελ αμηνιφγεζε ησλ πξνζφλησλ ηνπ ππεξγνιάβνπ ή ηεο ζπγαηξηθήο 
θαη ζρεηηθά κε ηηο εξγαζίεο πνπ δηεμήγαγε ν ππεξγνιάβνο ή ε ζπγαηξηθή δπλάκεη ηνπ 
Γεχηεξνπ Παξαξηήκαηνο. 

  
Αίηεζε γηα θνηλνπνίεζε. 29.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 19 ηνπ Νφκνπ, θάζε νξγαληζκφο 

αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο ππνβάιιεη αίηεζε θνηλνπνίεζεο ζηελ θνηλνπνηνχζα αξρή. 
  
 (2) Ζ αίηεζε θνηλνπνίεζεο ηεο παξαγξάθνπ (1) ζπλνδεχεηαη απφ πεξηγξαθή ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, ηεο ελφηεηαο ή ησλ ελνηήησλ 
αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο θαη ηνπ νξγάλνπ ή ησλ νξγάλσλ γηα ηα νπνία ν 
νξγαληζκφο ηζρπξίδεηαη φηη δηαζέηεη ηελ απαηηνχκελε επάξθεηα, θαζψο θαη απφ 
πηζηνπνηεηηθφ δηαπίζηεπζεο, φηαλ απηφ ππάξρεη, ην νπνίν εθδφζεθε απφ ηνλ Κππξηαθφ 
Οξγαληζκφ Πξνψζεζεο Πνηφηεηαο, κε ην νπνίν πηζηνπνηείηαη φηη ν νξγαληζκφο 
αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ηνπ άξζξνπ 26. 

  
 (3) Αλ ν νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο δελ κπνξεί λα πξνζθνκίζεη 

πηζηνπνηεηηθφ δηαπίζηεπζεο, ηφηε παξέρεη ζηελ θνηλνπνηνχζα αξρή φιε ηελ ηεθκεξίσζε 
πνπ είλαη αλαγθαία γηα ηελ επαιήζεπζε, αλαγλψξηζε θαη ηαθηηθή παξαθνινχζεζε ηεο 
ζπκκφξθσζήο ηνπ κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ Καλνληζκνχ 26. 

  
Γηαδηθαζία 
θνηλνπνίεζεο. 

30.-(1) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή θνηλνπνηεί κφλν ηνπο νξγαληζκνχο αμηνιφγεζεο ηεο 
ζπκκφξθσζεο πνπ πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ Καλνληζκνχ 26. 

  
 (2) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή γλσζηνπνηεί ηνπο νξγαληζκνχο αμηνιφγεζεο ηεο 

ζπκκφξθσζεο ζηελ Δπηηξνπή θαη ζηα ινηπά θξάηε κέιε, κε ρξήζε ηνπ ειεθηξνληθνχ 
κέζνπ θνηλνπνίεζεο πνπ έρεη δεκηνπξγήζεη θαη δηαρεηξίδεηαη ε Δπηηξνπή. 

  
 (3) ΢ηελ θνηλνπνίεζε πεξηιακβάλνληαη φια ηα ζηνηρεία γηα ηηο δξαζηεξηφηεηεο 

αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, ηελ ελφηεηα ή ηηο ελφηεηεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο 
θαη ην φξγαλν ή ηα φξγαλα θαη ηε ζρεηηθή βεβαίσζε επάξθεηαο. 

  
 (4) Όηαλ ε θνηλνπνίεζε δελ βαζίδεηαη ζε πηζηνπνηεηηθφ δηαπί- ζηεπζεο ηνπ 

Καλνληζκνχ 29 παξάγξαθνο (2), ε θνηλνπνηνχζα αξρή παξέρεη ζηελ Δπηηξνπή θαη ζηα 
άιια θξάηε κέιε ηελ ηεθκεξίσζε πνπ πηζηνπνηεί ηελ επάξθεηα ηνπ νξγαληζκνχ 
αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο θαη ηηο πθηζηάκελεο ξπζκίζεηο γηα λα εμαζθαιηζηεί φηη ν 
νξγαληζκφο ζα ειέγρεηαη ηαθηηθά θαη ζα εμαθνινπζήζεη λα πιεξνί ηηο  απαηηήζεηο  ηνπ  
Καλνληζκνχ  26. 

  
 (5) Ο ελ ιφγσ νξγαληζκφο κπνξεί λα εθηειεί ηηο δξαζηεξηφηεηεο θνηλνπνηεκέλνπ 

νξγαληζκνχ κφλνλ εθφζνλ δελ έρεη δηαηππσζεί έλζηαζε απφ ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια 
θξάηε κέιε εληφο δχν εβδνκάδσλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε, εάλ ρξεζηκνπνηείηαη πηζηνπνηεηηθφ 
δηαπίζηεπζεο, θαη εληφο δχν κελψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε, εάλ δελ ρξεζηκνπνηείηαη 
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δηαπίζηεπζε. Μφλνλ ππφ απηέο ηηο πξνυπνζέζεηο έλαο ηέηνηνο νξγαληζκφο ζεσξείηαη 
θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο γηα ηνπο ζθνπνχο  ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
 (6) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή ελεκεξψλεη ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια θξάηε κέιε γηα ηπρφλ 

επαθφινπζεο αιιαγέο ζηελ θνηλνπνίεζε. 
  
Αξηζκνί κεηξψνπ θαη 
θαηάινγνη 
θνηλνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 

31. Οη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί πνπ πεξηιακβάλνληαη ζηνλ θαηάινγν πνπ δεκνζηνπνηεί ε 
Δπηηξνπή, θέξνπλ ην ζρεηηθφ αξηζκφ κεηξψνπ πνπ ηνπο έρεη ρνξεγεζεί απφ ηελ Δπηηξνπή. 

  
Αιιαγέο ζηελ 
θνηλνπνίεζε. 

32.-(1) Όηαλ ε θνηλνπνηνχζα αξρή δηαπηζηψλεη ή πιεξνθνξείηαη φηη θνηλνπνηεκέλνο 
νξγαληζκφο δελ πιεξνί πιένλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ Καλνληζκνχ 26 ή φηη αδπλαηεί λα 
εθπιεξψζεη ηηο ππνρξεψζεηο ηνπ, ε θνηλνπνηνχζα αξρή πεξηνξίδεη, αλαζηέιιεη ή αλαθαιεί 
ηελ θνηλνπνίεζε, θαηά πεξίπησζε, αλαιφγσο ηεο ζνβαξφηεηαο ηεο κε ηήξεζεο ησλ 
απαηηήζεσλ ή ηεο κε εθπιήξσζεο ησλ ππνρξεψζεσλ. Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή ελεκεξψλεη 
ακέζσο ζρεηηθά ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια θξάηε κέιε. 

  
 (2) ΢ηελ πεξίπησζε πεξηνξηζκνχ, αλαζηνιήο ή αλάθιεζεο ηεο θνηλνπνίεζεο ή φηαλ ν 

θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο παχζεη ηε δξαζηεξηφηεηά ηνπ, ην θνηλνπνηνχλ θξάηνο κέινο 
πξνβαίλεη ζηηο δένπζεο ελέξγεηεο γηα λα εμαζθαιίζεη φηη ηα αξρεία ηνπ νξγαληζκνχ απηνχ ηα 
ρεηξίδεηαη άιινο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ή ηα θαζηζηά δηαζέζηκα ζηηο αξκφδηεο αξρέο 
θνηλνπνίεζεο θαη επνπηείαο ηεο αγνξάο, εθφζνλ ην δεηήζνπλ. 

  
Ακθηζβήηεζε ηεο 
επάξθεηαο ησλ 
θνηλνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 

33.-(1) Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή παξέρεη ζηελ Δπηηξνπή, εάλ απηή ην δεηήζεη, φιεο ηηο 
πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αηηηνιφγεζε ηεο θνηλνπνίεζεο ή ηελ επηβεβαίσζε ηεο 
επάξθεηαο ηνπ ελ ιφγσ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ζηηο πεξηπηψζεηο θαηά ηηο νπνίεο ε 
Δπηηξνπή έρεη ακθηβνιίεο ή πεξηέξρνληαη ζε γλψζε ηεο ακθηβνιίεο γηα ηελ επάξθεηα ελφο 
θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ή γηα ηελ ηθαλφηεηα αδηάιεηπηεο εθπιήξσζεο, απφ 
θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ, ησλ απαηηήζεσλ  θαη ησλ ππνρξεψζεσλ πνπ ππέρεη θαη 
πξνρσξεί ζε ζρεηηθή έξεπλα.  

  
 (2) ΢ε πεξίπησζε πνπ ε θνηλνπνηνχζα αξρή ελεκεξσζεί απφ ηελ Δπηηξνπή φηη έρεη 

δηαπηζηψζεη φηη έλαο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο δελ πιεξνί ή παχεη λα πιεξνί ηηο 
απαηηήζεηο θνηλνπνίεζήο ηνπ, ιακβάλεη ηα αλαγθαία δηνξζσηηθά κέηξα, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο άξζεο ηεο θνηλνπνίεζεο. 

  
Λεηηνπξγηθέο 
ππνρξεψζεηο ησλ 
θνηλνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

34.-(1) Οη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί δηελεξγνχλ αμηνινγήζεηο ηεο ζπκκφξθσζεο ζχκθσλα 
κε ηηο δηαδηθαζίεο αμηνιφγεζεο ηεο    ζπκκφξθσζεο πνπ πξνβιέπνληαη ζην Γεχηεξν 
Παξάξηεκα. 
 

 (2) Οη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί δηελεξγνχλ ηηο αμηνινγήζεηο ζπκκφξθσζεο θαηά 
ηξφπνλ ψζηε λα απνθεχγνληαη νη πεξηηηέο επηβαξχλζεηο γηα ηνπο νηθνλνκηθνχο θνξείο θαη 
αζθνχλ ηηο δξαζηεξηφηεηέο ηνπο ιακβάλνληαο δεφλησο ππφςε ην κέγεζνο κηαο 
επηρείξεζεο, ηνλ ηνκέα ζηνλ νπνίν δξαζηεξηνπνηείηαη, ηε δνκή ηεο, ηελ πνιππινθφηεηα ηεο 
ηερλνινγίαο ηνπ νξγάλνπ γηα ην νπνίν πξφθεηηαη θαη ην καδηθφ ή ζε ζεηξά ραξαθηήξα ηεο 
δηαδηθαζίαο παξαγσγήο. 

  
  Ννείηαη φηη, θαηά ηηο πην πάλσ δξαζηεξηφηεηεο, νη νξγαληζκνί αμηνιφγεζεο ηεο 

ζπκκφξθσζεο ηεξνχλ ην βαζκφ απζηεξφηεηαο θαη ην επίπεδν πξνζηαζίαο πνπ 
απαηηνχληαη γηα ηε ζπκκφξθσζε ησλ νξγάλσλ πξνο ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο. 

  
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

(3) Όηαλ θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο δηαπηζηψζεη φηη νη νπζηψδεηο απαηηήζεηο πνπ 
νξίδνληαη ζην Πξψην Παξάξηεκα ή ζηα αληίζηνηρα ελαξκνληζκέλα πξφηππα ή ζηηο άιιεο 
ηερληθέο πξνδηαγξαθέο δελ πιεξνχληαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή, ηφηε δεηεί απφ ηνλ 
θαηαζθεπαζηή λα ιάβεη ηα ελδεδεηγκέλα δηνξζσηηθά κέηξα θαη δελ εθδίδεη πηζηνπνηεηηθφ 
ζπκκφξθσζεο. 

  
 (4) Όηαλ, θαηά ηελ παξαθνινχζεζε ηεο ζπκκφξθσζεο κεηά ηελ έθδνζε ηνπ 

πηζηνπνηεηηθνχ, θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο δηαπηζηψζεη φηη έλα φξγαλν δελ 
ζπκκνξθψλεηαη πιένλ, ηφηε απαηηεί απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή λα ιάβεη ηα απαξαίηεηα 
δηνξζσηηθά κέηξα θαη αλαζηέιιεη ή αλαθαιεί ην πηζηνπνηεηηθφ, εθφζνλ απαηηείηαη. 

  
 (5) Δάλ δελ ιεθζνχλ δηνξζσηηθά κέηξα ή εάλ απηά δελ έρνπλ ην απαηηνχκελν 

απνηέιεζκα, ηφηε ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο πεξηνξίδεη, αλαζηέιιεη ή αλαθαιεί ηπρφλ 
πηζηνπνηεηηθφ, θαηά πεξίπησζε. 
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Πξνζθπγή θαηά 
απνθάζεσλ ησλ 
θνηλνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 

35. Οη απνθάζεηο ησλ θνηλνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ ππφθεηληαη ζε πξνζθπγή ζχκθσλα κε 
ην άξζξν 25, παξάγξαθνο ζη(2), εδάθην 1 ηνπ Νφκνπ. 

  
Τπνρξέσζε ελεκέξσζεο  
γηα ηνπο 
θνηλνπνηεκέλνπο 
νξγαληζκνχο. 

36.-(1) Σεξνπκέλσλ ησλ δηαηάμεσλ ηνπ άξζξνπ 25 ηνπ Νφκνπ, νη θνηλνπνηεκέλνη 
νξγαληζκνί ελεκεξψλνπλ ηελ θνηλνπνηνχζα αξρή γηα ηα αθφινπζα: 
 

  (α)     θάζε άξλεζε, πεξηνξηζκφ, αλαζηνιή ή αλάθιεζε ησλ πηζηνπνηεηηθψλ
.
 

   
  (β)      θαηαζηάζεηο πνπ επεξεάδνπλ ην πεδίν εθαξκνγήο ή ηνπο φξνπο ηεο 

θνηλνπνίεζεο
.
 

   
  (γ)      ηπρφλ αίηεκα γηα ελεκέξσζε ζρεηηθά κε δξαζηεξηφηεηεο αμηνιφγεζεο ηεο 

ζπκκφξθσζεο, ην νπνίν έιαβαλ απφ ηελ αξκφδηα αξρή
.
 

   
  (δ)      εθφζνλ ηνπο δεηεζεί, γηα ηηο δξαζηεξηφηεηεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο πνπ 

εθηεινχλ ζην πιαίζην ηεο θνηλνπνίεζήο ηνπο θαη γηα νπνηαδήπνηε άιιε 
δξαζηεξηφηεηα, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ δηαζπλνξηαθψλ δξαζηεξηνηήησλ θαη 
ππεξγνιαβηψλ. 

  
 (2) Οη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί παξέρνπλ ζηνπο άιινπο θνηλνπνηεκέλνπο 

νξγαληζκνχο πνπ έρνπλ θαηαρσξεζεί ζε θαηάινγν θαη πνπ δηεμάγνπλ παξφκνηεο 
δξαζηεξηφηεηεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο θαη θαιχπηνπλ ηα ίδηα φξγαλα, ηηο ζρεηηθέο 
πιεξνθνξίεο γηα δεηήκαηα πνπ αθνξνχλ αξλεηηθά θαη, εάλ ηνπο δεηεζεί, ζεηηθά 
απνηειέζκαηα αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο. 

  
Αληαιιαγή εκπεηξηψλ. 37. Ζ αξκφδηα αξρή ζπκκεηέρεη ζε δηαδηθαζία αληαιιαγήο εκπεηξηψλ κεηαμχ ησλ εζληθψλ 

αξρψλ ησλ θξαηψλ κειψλ πνπ είλαη αξκφδηεο γηα ηελ πνιηηηθή θνηλνπνίεζεο. 
  
΢πληνληζκφο ησλ 
θνηλνπνηεκέλσλ 
νξγαληζκψλ. 

38. Ζ θνηλνπνηνχζα αξρή, ζην πιαίζην θαηάιιεινπ ζπληνληζκνχ θαη ζπλεξγαζίαο πνπ 
ζεζκνζεηείηαη απφ ηελ Δπηηξνπή, εμαζθαιίδεη φηη νη νξγαληζκνί ηνπο νπνίνπο έρεη 
θνηλνπνηήζεη ζπκκεηέρνπλ ζηηο εξγαζίεο ηεο ηνκεαθήο νκάδαο ή ησλ ηνκεαθψλ νκάδσλ 
ησλ θνηλνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ, απεπζείαο ή κέζσ δηνξηζζέλησλ αληηπξνζψπσλ. 

  
  
Δπνπηεία ηεο ελσζηαθήο 
αγνξάο θαη έιεγρνο ησλ 
νξγάλσλ πνπ 
εηζέξρνληαη ζηελ 
ελσζηαθή αγνξά. 

39. Γηα ηα φξγαλα πνπ θαιχπηνληαη απφ ηνλ Καλνληζκφ 3 εθαξκφδνληαη ην άξζξν 15 
παξάγξαθνο 3 θαη ηα  άξζξα 16 έσο 29 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 765/2008. 
 

  
Γηαδηθαζία 
αληηκεηψπηζεο ησλ 
νξγάλσλ πνπ 
παξνπζηάδνπλ θίλδπλν 
ζε εζληθφ επίπεδν. 

40.-(1) Δάλ ε αξκφδηα αξρή έρεη ελεξγήζεη ζχκθσλα κε ην άξζξν 20 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) 
αξηζ. 765/2008 ή φηαλ έρεη επαξθείο ιφγνπο λα πηζηεχεη φηη φξγαλν πνπ δηέπεηαη απφ ηνπο 
παξφληεο Καλνληζκνχο παξνπζηάδεη θίλδπλν γηα δεηήκαηα πξνζηαζίαο ηνπ δεκφζηνπ 
ζπκθέξνληνο πνπ εκπίπηνπλ ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, ηφηε, απφ θνηλνχ κε ηνπο 
ζρεηηθνχο νηθνλνκηθνχο θνξείο, αμηνινγεί ην ελ ιφγσ φξγαλν κε βάζε φιεο ηηο απαηηήζεηο 
ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. Γηα ην ζθνπφ απηφ, νη ελδηαθεξφκελνη νηθνλνκηθνί θνξείο 
ζπλεξγάδνληαη φπσο απαηηείηαη κε ηελ αξκφδηα αξρή. 
 
     (2) Δάλ, θαηά ηελ ελ ιφγσ αμηνιφγεζε, πνπ αλαθέξεηαη ζηελ παξάγξαθν (1) ε αξκφδηα 
αξρή δηαπηζηψζεη φηη ην φξγαλν κεηξήζεσλ δελ ζπκκνξθψλεηαη πξνο ηηο απαηηήζεηο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ, δεηνχλ ακέζσο απφ ην ζρεηηθφ νηθνλνκηθφ θνξέα λα πξνβεί ζε 
φιεο ηηο αλαγθαίεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο γηα λα ζέζεη ην φξγαλν ζε ζπκκφξθσζε κε ηηο 
απαηηήζεηο ή λα ην απνζχξεη απφ ηελ αγνξά ή λα ην αλαθαιέζεη εληφο εχινγνπ ρξνληθνχ 
δηαζηήκαηνο, αλάινγνπ πξνο ηε θχζε ηνπ θηλδχλνπ, ην νπνίν απηέο νξίδνπλ θαη ελεκεξψλεη 
ζρεηηθά ηνλ νηθείν θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ. 
 
 ΢ηα κέηξα απηά εθαξκφδεηαη ζην άξζξν 21 ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 765/2008. 

  
 (3) Δάλ ε αξκφδηα αξρή ζεσξεί φηη ε κε ζπκκφξθσζε δελ πεξηνξίδεηαη ζηελ εζληθή 

επηθξάηεηα, ελεκεξψλεη ηελ Δπηηξνπή θαη άιια θξάηε κέιε γηα ηα απνηειέζκαηα ηεο 
αμηνιφγεζεο θαη ηα κέηξα πνπ δήηεζε λα ιάβεη ν ζρεηηθφο νηθνλνκηθφο θνξέαο. 
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 (4) Ο νηθείνο νηθνλνκηθφο θνξέαο εμαζθαιίδεη φηη ιακβάλνληαη φια ηα ελδεηθλπφκελα 
δηνξζσηηθά κέηξα γηα φια ηα φξγαλα πνπ έρεη θαηαζηήζεη δηαζέζηκα ζηελ αγνξά. 

  
 (5) Δάλ ν ζρεηηθφο νηθνλνκηθφο θνξέαο, εληφο εχινγνπ ρξνληθνχ δηαζηήκαηνο, δελ 

ιάβεη ηα αλαγθαία δηνξζσηηθά κέηξα, ηφηε ε αξκφδηα αξρή ιακβάλεη φια ηα θαηάιιεια 
πξνζσξηλά κέηξα γηα λα απαγνξεχζεη ή λα πεξηνξίζεη ηε δηαζεζηκφηεηα ηνπ νξγάλνπ ζηελ 
εζληθή αγνξά ή λα απνζχξεη ην φξγαλν απφ ηελ αγνξά ή λα ην αλαθαιέζεη. 
 
     (6) Ζ αξκφδηα αξρή ελεκεξψλεη ακέζσο ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια θξάηε κέιε γηα ηα 
κέηξα απηά. 

  
 ΢ηηο πιεξνθνξίεο πνπ κεηαβηβάδεη ζηελ Δπηηξνπή ε αξκφδηα αξρή πεξηιακβάλνληαη φια ηα 

δηαζέζηκα ζηνηρεία, ηδίσο ηα ζηνηρεία πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ ηαπηνπνίεζε ηνπ κε 
ζπκκνξθνχκελνπ νξγάλνπ, ηελ πξνέιεπζή ηνπ, ηε θχζε ηεο ηπρφλ κε ζπκκφξθσζεο θαη 
ηνπ ζρεηηθνχ θηλδχλνπ, ηε θχζε θαη ηε δηάξθεηα ησλ εζληθψλ κέηξσλ πνπ ειήθζεζαλ, 
θαζψο θαη ηα επηρεηξήκαηα πνπ πξνβάιιεη ν ζρεηηθφο νηθνλνκηθφο θνξέαο. Δηδηθφηεξα, ε 
αξκφδηα αξρή αλαθέξεη ζε πνηνπο απφ ηνπο θαησηέξσ ιφγνπο νθείιεηαη ε κε 
ζπκκφξθσζε: 

  
  (α)    ην φξγαλν δελ πιεξνί ηηο απαηηήζεηο πνπ αθνξνχλ ηα δεηήκαηα πξνζηαζίαο 

ηνπ δεκφζηνπ ζπκθέξνληνο πνπ νξίδνληαη ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, ή 
   
  (β)   ειιείςεηο ζηα ελαξκνληζκέλα πξφηππα ή ζηα θαλνληζηηθά έγγξαθα πνπ 

αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 15 ζηα νπνία βαζίδεηαη ην ηεθκήξην ηεο 
ζπκκφξθσζεο. 

  
 (7) Σα θξάηε κέιε πιελ ηνπ θξάηνπο κέινπο πνπ θίλεζε ηε δηαδηθαζία δπλάκεη ηνπ 

παξφληνο Καλνληζκνχ ελεκεξψλνπλ ακέζσο ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια θξάηε κέιε γηα ηα 
κέηξα πνπ έιαβαλ θαη παξέρνπλ ηπρφλ άιιεο πξφζζεηεο πιεξνθνξίεο πνπ έρνπλ φζνλ 
αθνξά ηε κε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ θαη, ζε πεξίπησζε δηαθσλίαο κε ην θνηλνπνηεζέλ 
εζληθφ κέηξν, γηα ηηο ηπρφλ ελζηάζεηο ηνπο. 

  
 (8) Δάλ εληφο ηξηψλ κελψλ απφ ηε ιήςε ησλ πιεξνθνξηψλ πνπ αλαθέξνληαη ζηελ 

παξάγξαθν 5 δελ έρεη δηαηππσζεί έλζηαζε απφ θξάηνο κέινο ή απφ ηελ Δπηηξνπή ζε 
ζρέζε κε πξνζσξηλφ κέηξν πνπ έρεη ιάβεη θξάηνο κέινο γηα ην ελ ιφγσ φξγαλν, ηφηε ην 
κέηξν ζεσξείηαη δηθαηνινγεκέλν. 

  
 (9) Ζ αξκφδηα αξρή εμαζθαιίδεη φηη ιακβάλνληαη ακειιεηί ηα θαηάιιεια πεξηνξηζηηθά 

κέηξα φζνλ αθνξά ην ζρεηηθφ φξγαλν, φπσο απφζπξζε ηνπ νξγάλνπ απφ ηελ αγνξά. 
  
Δλσζηαθή δηαδηθαζία 
δηαζθάιηζεο. 

41.-(1) Δάλ θαηά ηελ νινθιήξσζε ηεο δηαδηθαζίαο ηνπ Καλνληζκνχ 40 παξάγξαθνη (3) θαη 
(4), δηαηππσζνχλ ελζηάζεηο γηα κέηξν πνπ έρεη ιεθζεί απφ θξάηνο κέινο ή εάλ ε Δπηηξνπή 
ζεσξήζεη ην εζληθφ κέηξν σο αληίζεην κε ηε λνκνζεζία ηεο Έλσζεο, ηφηε ε Δπηηξνπή 
δηαβνπιεχεηαη ακέζσο κε ηα θξάηε κέιε θαη ηνλ ζρεηηθφ νηθνλνκηθφ θνξέα θαη δηελεξγεί 
αμηνιφγεζε ηνπ εζληθνχ κέηξνπ. Βάζεη ησλ απνηειεζκάησλ απηήο ηεο αμηνιφγεζεο ε 
Δπηηξνπή απνθαζίδεη εάλ ην εζληθφ κέηξν είλαη δηθαηνινγεκέλν ή φρη. Ζ Δπηηξνπή 
απεπζχλεη ηελ απφθαζή ηεο ζε φια ηα θξάηε κέιε θαη ηελ αλαθνηλψλεη ακέζσο ζε απηά θαη 
ζην ζρεηηθφ νηθνλνκηθφ θνξέα ή θνξείο. 

  
 (2) Δάλ ην εζληθφ κέηξν ζεσξεζεί δηθαηνινγεκέλν, ε αξκφδηα αξρή ιακβάλεη ηα 

αλαγθαία κέηξα γηα λα εμαζθαιίζεη φηη ην κε ζπκκνξθνχκελν φξγαλν απνζχξεηαη απφ ηελ 
αγνξά ηεο θαη ελεκεξψλεη ηελ Δπηηξνπή ζρεηηθά. Δάλ ην εζληθφ κέηξν δελ ζεσξεζεί 
δηθαηνινγεκέλν, ηφηε ε αξκφδηα αξρή αλαθαιεί ην ζπγθεθξηκέλν κέηξν. 

  
΢πκκνξθνχκελα φξγαλα 
πνπ παξνπζηάδνπλ 
θίλδπλν. 

42.-(1) Όηαλ ε αξκφδηα αξρή, αθνχ έρεη δηελεξγήζεη αμηνιφγεζε δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 
40 παξάγξαθνο (1), φηη φξγαλν, αλ θαη ζπκκνξθψλεηαη κε ηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο, 
εγθπκνλεί θηλδχλνπο γηα δεηήκαηα πξνζηαζίαο ηνπ δεκφζηνπ ζπκθέξνληνο, απαηηεί απφ ην 
ζρεηηθφ νηθνλνκηθφ θνξέα λα ιάβεη φια ηα δένληα κέηξα γηα λα εμαζθαιίζεη φηη ην ελ ιφγσ 
φξγαλν, φηαλ δηαηεζεί ζηελ αγνξά, δελ παξνπζηάδεη πηα ηνλ ελ ιφγσ θίλδπλν ή γηα λα 
απνζχξεη ην φξγαλν απφ ηελ αγνξά ή λα ην αλαθαιέζεη εληφο εχινγνπ ρξνληθνχ 
δηαζηήκαηνο, αλάινγνπ πξνο ηε θχζε ηνπ θηλδχλνπ, ην νπνίν απηέο νξίδνπλ. 

  
 (2) Ο νηθείνο νηθνλνκηθφο θνξέαο εμαζθαιίδεη φηη ιακβάλνληαη φια ηα ελδεηθλπφκελα 

δηνξζσηηθά κέηξα γηα φια ηα φξγαλα πνπ έρεη θαηαζηήζεη δηαζέζηκα ζηελ αγνξά. 
  
 (3) Ζ αξκφδηα αξρή ελεκεξψλεη ακέζσο ηελ Δπηηξνπή θαη ηα άιια θξάηε κέιε γηα ηα 

κέηξα απηά. ΢ηηο πιεξνθνξίεο πνπ παξέρεη πεξηιακβάλνληαη φια ηα δηαζέζηκα ζηνηρεία, 
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ηδίσο ηα ζηνηρεία πνπ είλαη αλαγθαία γηα ηελ ηαπηνπνίεζε ηνπ νξγάλνπ, ηελ πξνέιεπζή ηνπ 
θαη ηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ ηνπ νξγάλνπ, ηε θχζε ηνπ ζρεηηθνχ θηλδχλνπ, ηε θχζε θαη ηε 
δηάξθεηα ησλ εζληθψλ κέηξσλ πνπ ειήθζεζαλ. 

  
 (4) Ζ Δπηηξνπή δηαβνπιεχεηαη ακειιεηί κε ηα θξάηε κέιε θαη ηνλ ζρεηηθφ νηθνλνκηθφ 

θνξέα (ή θνξείο) θαη δηελεξγεί αμηνιφγεζε ησλ εζληθψλ κέηξσλ πνπ ειήθζεζαλ. Βάζεη ησλ 
απνηειεζκάησλ απηήο ηεο αμηνιφγεζεο, ε Δπηηξνπή απνθαζίδεη, κε εθηειεζηηθέο πξάμεηο, 
αλ ην εζληθφ κέηξν είλαη δηθαηνινγεκέλν θαη, εθφζνλ απαηηείηαη, πξνηείλεη ηα θαηάιιεια 
κέηξα. 

 
 Οη εθηειεζηηθέο πξάμεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζην πξψην εδάθην ηεο παξνχζαο 
παξαγξάθνπ εθδίδνληαη ζχκθσλα κε ηε δηαδηθαζία   εμέηαζεο ζηελ νπνία παξαπέκπεη ν 
Καλνληζκφο 44 παξάγξαθνο (3). 

  
 (5) Ζ Δπηηξνπή απεπζχλεη ηελ απφθαζή ηεο ζε φια ηα θξάηε κέιε θαη ηελ αλαθνηλψλεη 

ακέζσο ζε απηά θαη ζην ζρεηηθφ νηθνλνκηθφ θνξέα ή θνξείο. 
  
Σππηθή κε ζπκκφξθσζε. 43.-(1) Με ηελ επηθχιαμε ηνπ Καλνληζκνχ 40, φηαλ ε αξκφδηα αξρή πξνβεί ζε κία απφ ηηο 

θαησηέξσ δηαπηζηψζεηο, απαηηεί απφ ηνλ νηθείν νηθνλνκηθφ θνξέα λα ζέζεη ηέινο ζηε κε 
ζπκκφξθσζε: 

  
  (α)      ε ζήκαλζε ζπκκφξθσζεο CE ή ε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε 

έρεη ηνπνζεηεζεί θαηά παξάβαζε ηνπ άξζξνπ 30 ηνπ Καλνληζκνχ (ΔΚ) αξηζ. 
765/2008 ή ηνπ Καλνληζκνχ 20 ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ

.
 

  
  (β)      ε ζήκαλζε ζπκκφξθσζεο ή ε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε δελ 

έρεη ηνπνζεηεζεί
. 

 
  (γ)      νη επηζεκάλζεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 9 παξάγξαθνο (5) δελ 

έρνπλ ηνπνζεηεζεί θαηά παξάβαζε ηνπ Καλνληζκνχ 9 παξάγξαθνο (5)· 
  
  (δ)    ν αξηζκφο κεηξψνπ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ, φηαλ ν νξγαληζκφο 

απηφο εκπιέθεηαη ζην ζηάδην ειέγρνπ ηεο παξαγσγήο, έρεη ηεζεί θαηά 
παξάβαζε ηνπ Καλνληζκνχ 20 ή δελ έρεη ηεζεί

. 

  
  (ε)   δελ έρεη θαηαξηηζηεί δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ

. 

  
  (ζη)  ε δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ δελ έρεη θαηαξηηζηεί ζσζηά∙ 
  
  (δ)       ε ηερληθή ηεθκεξίσζε είηε δελ είλαη δηαζέζηκε είηε δελ είλαη πιήξεο

. 

  
  (ε)      νη πιεξνθνξίεο πνπ αλαθέξνληαη ζηνλ Καλνληζκφ 9 παξάγξαθνο (6) ή ζηνλ 

Καλνληζκφ 11 παξάγξαθνο (3) είλαη ιαλζαζκέλεο ή είλαη ειιηπείο
. 

  
  (ζ)      δελ ηθαλνπνηείηαη θάπνηα άιιε απφ ηηο απαηηήζεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζηνλ 

Καλνληζκφ 9 ή ζηνλ Καλνληζκφ 11. 
  
 (2) Δάλ ε κε ζπκκφξθσζε ηεο παξαγξάθνπ 1 εμαθνινπζήζεη λα πθίζηαηαη, ε 

αξκφδηα αξρή ιακβάλεη φια ηα δένληα κέηξα γηα λα πεξηνξίζεη ή λα απαγνξεχζεη ηε 
δηαζεζηκφηεηα ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά θαη λα εμαζθαιίζεη φηη απηφ αλαθαιείηαη ή 
απνζχξεηαη απφ ηελ αγνξά. 

  
Κπξψζεηο. 44. Ζ αξκφδηα αξρή επηβάιιεη θπξψζεηο ζηνπο νηθνλνκηθνχο θνξείο, ζπκπεξη-

ιακβαλνκέλσλ ησλ πνηληθψλ θπξψζεσλ γηα ζνβαξέο παξαβάζεηο, δπλάκεη ησλ άξζξσλ 
52 θαη 53 ηνπ Νφκνπ. 

  
Μεηαβαηηθέο δηαηάμεηο. 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα, 
Παξάξηεκα  
Σξίην (Η): 
02.05.2003. 

45. Ζ αξκφδηα αξρή δελ παξεκπνδίδεη ηε δηαζεζηκφηεηα ζηελ αγνξά ή ηε ζέζε ζε 
ιεηηνπξγία ησλ νξγάλσλ πνπ είλαη ζχκθσλα κε ηνπο πεξί ησλ Βαζηθψλ Απαηηήζεσλ πνπ 
πξέπεη λα πιεξνχλ Καζνξηζκέλεο Καηεγνξίεο Πξντφλησλ (Με Απηφκαηα Επγηζηηθά 
Όξγαλα)  Καλνληζκνχο ηνπ 2003 θαη ηα νπνία έρνπλ δηαηεζεί ζηελ αγνξά πξηλ  απφ ηηο 20 
Απξηιίνπ 2016. 

  
Καηάξγεζε. 
Δπίζεκε Δθεκεξίδα, 
Παξάξηεκα  
Σξίην (Η): 
02.05.2003. 

46. Με ηελ επηθχιαμε ηνπ Καλνληζκνχ 45, νη πεξί ησλ Βαζηθψλ Απαηηήζεσλ πνπ πξέπεη 
λα πιεξνχλ Καζνξηζκέλεο Καηεγνξίεο Πξντφλησλ (Με Απηφκαηα Επγηζηηθά Όξγαλα) 
Καλνληζκνί ηνπ 2003 θαηαξγνχληαη. 
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ΠΡΩΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 
(Καλνληζκνί 7, 9(1), 11(2)(β), 11(5), 12(2)(β), 12(3), 

15, 16(1), 17(1) θαη 34(3)) 

 
ΟΤ΢ΗΩΓΔΗ΢ ΑΠΑΗΣΖ΢ΔΗ΢ 

 (Α)     Όξγαλα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηηο εθαξκνγέο ηεο παξαγξάθνπ (α) ηνπ Καλνληζκνχ 4, πξέπεη 
λα πιεξνχλ ηηο βαζηθέο απαηηήζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηα ζεκεία 1 κέρξη 15 πην θάησ. 

  
 (Β)     Ζ ρξεζηκνπνηνχκελε νξνινγία είλαη απηή ηνπ Γηεζλνχο Οξγαληζκνχ Νφκηκεο Μεηξνινγίαο 

(Organisation Internationale de Métrologie Légale). 
  
 (Γ)     ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ην φξγαλν πεξηιακβάλεη ή είλαη ζπλδεδεκέλν κε πεξηζζφηεξεο απφ κία 

δηαηάμεηο έλδεημεο ή εθηχπσζεο νη νπνίεο ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηηο εθαξκνγέο ηεο παξαγξάθνπ (α) 
ηνπ Καλνληζκνχ 4, φζεο απφ ηηο δηαηάμεηο απηέο επαλαιακβάλνπλ ηα απνηειέζκαηα ηεο δχγηζεο θαη 
δελ κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ηε ζσζηή ιεηηνπξγία ηνπ νξγάλνπ, δελ ππφθεηληαη ζηηο νπζηψδεηο 
απαηηήζεηο, εθφζνλ ηα απνηειέζκαηα ηεο δχγηζεο ηππψλνληαη ή θαηαγξάθνληαη κε νξζφ θαη 
αλεμίηειν ηξφπν απφ θάπνην ηκήκα ηνπ νξγάλνπ, ην νπνίν πιεξνί ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο θαη 
εθφζνλ ηα απνηειέζκαηα κπνξνχλ λα ειεγρζνχλ απφ ηα δχν κέξε ηα νπνία αθνξά ε κέηξεζε.   

  
      (Γ)    Γηα ηα φξγαλα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ απεπζείαο πψιεζε ζην θνηλφ, νη δηαηάμεηο έλδεημεο θαη 

εθηχπσζεο γηα ηνλ πσιεηή θαη ηνλ πειάηε πξέπεη λα αληαπνθξίλνληαη ζηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο. 
  
1. Μεηξνινγηθέο απαηηήζεηο 

  
1.1 Μνλάδεο κάδαο 
  
1.1.1 Οη ρξεζηκνπνηνχκελεο κνλάδεο κάδαο πξέπεη λα είλαη νη λφκηκεο κνλάδεο ζχκθσλα κε ηνλ πεξί Μέηξσλ θαη 

΢ηαζκψλ Νφκν, φπσο απηφο έρεη ηξνπνπνηεζεί, θαη ζχκθσλα κε ηνπο εθδηδφκελνπο δπλάκεη απηνχ ζρεηηθνχο 
Καλνληζκνχο. 

  
1.1.2 ΢χκθσλα κε ηνλ πεξί Μέηξσλ θαη ΢ηαζκψλ Νφκν, φπσο απηφο έρεη ηξνπνπνηεζεί, επηηξέπνληαη νη αθφινπζεο 

κνλάδεο κάδαο: 
  
 - απφ ηηο κνλάδεο SI: ην ρηιηφγξακκν, ην κηθξνγξακκάξην, ην ρηιηνζηφγξακκν, ην γξακκάξην θαη ν 

κεηξηθφο ηφλνο, 
- απφ ηηο άιιεο κνλάδεο: ην κεηξηθφ θαξάηη γηα ηε δχγηζε πνιχηηκσλ ιίζσλ. 

  
2. Καηεγνξίεο αθξηβείαο 

  
2.1. Οξίδνληαη νη αθφινπζεο θαηεγνξίεο αθξηβείαο: 
  
 - Η εηδηθή,  

- ΗΗ πςειή, 
- ΗΗΗ κέζε, 
- ΗV ζπλήζεο. 

  
 Οη πξνδηαγξαθέο γηα ηηο θαηεγνξίεο απηέο παξέρνληαη ζηνλ Πίλαθα 1 πην θάησ: 
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ΠΗΝΑΚΑ΢ 1 

 
Καηεγνξίεο αθξηβείαο 

 

 
 

Καηεγνξία 

 
 

Τπνδηαίξεζε 
επαιήζεπζεο 

(e) 

Διάρηζηε Ηθαλόηεηα 
(Min) 

Αξηζκόο ππνδηαηξέζεωλ 
επαιήζεπζεο    

n = Max/e 

Διάρηζηε ηηκή Διάρηζηε ηηκή Μέγηζηε ηηκή 
 

I 
 

0,001 g< e 100 e 50 000 - 

II 0,001 g<e<0,05 g 
0,1g<e 

 

20 e 
50 e 

100 
5 000 

100 000 
100 000 

III 0,1 g<e<2 g 
5 g<e 

 

20 e 
20 e 

100 
500 

10 000 
10 000 

ΗV 5 g<e 10 e 100 1 000 
 

 
Ζ ειάρηζηε ηθαλφηεηα κεηψλεηαη ζε 5e γηα ηα φξγαλα ησλ θαηεγνξηψλ ΗΗ θαη ΗΗΗ πνπ ρξεζηκεχνπλ γηα ηνλ θαζνξηζκφ 
ηηκνινγίνπ κεηαθνξάο. 
  
2.2 Υπνδηαηξέζεηο 
  
2.2.1 Ζ πξαγκαηηθή ππνδηαίξεζε (d) θαη ε ππνδηαίξεζε επαιήζεπζεο (e) πξέπεη λα έρνπλ ηε κνξθή: 
  
 1x10

k
, 2x10

k
 ή 5x10

k
  κνλάδεο κάδαο 

  
 φπνπ k νπνηνζδήπνηε αξηζκφο αθέξαηνο ή κεδέλ. 
  
2.2.2 Γηα φια ηα φξγαλα, εθηφο απφ εθείλα πνπ έρνπλ βνεζεηηθέο δηαηάμεηο έλδεημεο, d = e.  
  
2.2.3 Γηα ηα φξγαλα κε βνεζεηηθέο δηαηάμεηο έλδεημεο, ηζρχνπλ νη αθφινπζεο ζπλζήθεο: 
 e = 1x10

k
 g 

 d < e <10 d 
  
 εθηφο απφ ηα φξγαλα ηεο θαηεγνξίαο Η κε d < 10

-4
 g, γηα ηα νπνία: 

e = 10
-3

 g. 
  
3. Σαμηλόκεζε 

  
3.1 Όξγαλα κε κηα πεξηνρή δύγηζεο  
  
 Σα φξγαλα πνπ είλαη εθνδηαζκέλα κε βνεζεηηθή δηάηαμε έλδεημεο πξέπεη λα αλήθνπλ ζηελ θαηεγνξία 

αθξηβείαο (Η) ή (ΗΗ) ηνπ Πίλαθα 1.  Γηα ηα φξγαλα απηά, ηα θαηψηεξα φξηα ηεο ειάρηζηεο ηθαλφηεηαο γηα ηηο δχν 
απηέο θαηεγνξίεο αθξηβείαο, πξνθχπηνπλ απφ ηνλ Πίλαθα 1, αλ ζηε ζηήιε 3 αληηθαηαζηαζεί ε ππνδηαίξεζε 
επαιήζεπζεο (e) κε ηελ πξαγκαηηθή ππνδηαίξεζε (d). 

  
 Αλ ην d < 10

-4
 g, ε κέγηζηε ηθαλφηεηα ηεο θαηεγνξίαο αθξηβείαο (Η) κπνξεί λα είλαη κηθξφηεξε απφ 50 000 e. 

  
3.2  Όξγαλα κε πνιιαπιέο πεξηνρέο δύγηζεο. 

  
 Δπηηξέπνληαη πνιιαπιέο πεξηνρέο δχγηζεο, εθφζνλ νη ελ ιφγσ πεξηνρέο δχγηζεο επηζεκαίλνληαη επθξηλψο 

ζην φξγαλν.  Καζεκηά απφ ηηο πεξηνρέο δχγηζεο ηαμηλνκείηαη ζχκθσλα κε ην ζεκείν 3.1 πην πάλσ.  Αλ νη 
πεξηνρέο δχγηζεο εκπίπηνπλ ζε δηαθνξεηηθέο θαηεγνξίεο αθξηβείαο, ην φξγαλν πξέπεη λα ζπκθσλεί κε ηηο 
απζηεξφηεξεο απαηηήζεηο πνπ ηζρχνπλ γηα ηηο θαηεγνξίεο αθξηβείαο ζηηο νπνίεο εκπίπηνπλ νη πεξηνρέο 
δχγηζεο. 

  
3.3 Όξγαλα πνιιαπιώλ ππνδηαηξέζεωλ. 
  
3.3.1 Σα φξγαλα κε κηα πεξηνρή δχγηζεο κπνξνχλ λα έρνπλ πνιιέο επηκέξνπο πεξηνρέο δχγηζεο (φξγαλα 

πνιιαπιψλ ππνδηαηξέζεσλ). 
  
 Σα φξγαλα πνιιαπιψλ ππνδηαηξέζεσλ δελ πξέπεη λα είλαη εθνδηαζκέλα κε βνεζεηηθή δηάηαμε έλδεημεο. 
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3.3.2 Κάζε επηκέξνπο πεξηνρή δχγηζεο Η νξγάλσλ πνιιαπιψλ ππνδηαηξέζεσλ νξίδεηαη απφ: 
  
 - ηελ ππνδηαίξεζε επαιήζεπζήο ηεο ei, φπνπ e (i + 1) > ei 
 - ηε κέγηζηε ηθαλφηεηά ηεο Maxi, φπνπ Maxr = Max 
 - ηελ ειάρηζηε ηθαλφηεηά ηεο Mini, φπνπ Mini = Max (i - 1)   θαη Min1 = Min         
  
 θαη φπνπ: 
  
 - i = 1, 2, ………. r, 
 - i = αξηζκφο κηαο επηκέξνπο πεξηνρήο δχγηζεο, 
 - r = ν νιηθφο αξηζκφο ησλ επηκέξνπο πεξηνρψλ δχγηζεο. 
  
 Όιεο νη ηθαλφηεηεο είλαη ηθαλφηεηεο θαζαξνχ θνξηίνπ, αλεμάξηεηα απφ ηελ ηηκή νπνηνπδήπνηε 

ρξεζηκνπνηνχκελνπ απφβαξνπ. 
  
3.3.3 Οη επηκέξνπο πεξηνρέο δχγηζεο ηαμηλνκνχληαη ζχκθσλα κε ηνλ Πίλαθα 2 πην θάησ θαη εκπίπηνπλ ζηελ ίδηα 

θαηεγνξία αθξηβείαο, ε νπνία είλαη θαη ε θαηεγνξία αθξηβείαο ηνπ νξγάλνπ: 
  

ΠΗΝΑΚΑ΢   2 
Όξγαλα πνιιαπιώλ ππνδηαηξέζεωλ 

 

i = 1, 2, ….. r 
i = αξηζκφο επηκέξνπο πεξηνρήο δχγηζεο 
r = νιηθφο αξηζκφο επηκέξνπο πεξηνρψλ δχγηζεο 
 

 
 

Καηεγνξία 

 
 

Τπνδηαίξεζε 
επαιήζεπζεο (e) 

Διάρηζηε Ηθαλόηεηα 
(Min) 

Αξηζκόο ππνδηαηξέζεωλ 
επαιήζεπζεο   n= Max/e          

Διάρηζηε ηηκή 
 

Διάρηζηε ηηκή (*) 
n=Maxi /e(i+1) 

Μέγηζηε ηηκή 
n= Maxi/ei 

 

I 
 

0,001 g < ei 100 e1 50 000 - 

II 0,001 g <ei<0,05 g 
0,1 g<ei 

 

20 e1 
50 e1 

5 000 
5 000 

100 000 
100 000 

III 0,1 g<ei 
 

20 e1 
 

500 10 000 
 

IV 5 g<ei 10 e1 50 1 000 
 

 
(*) Γηα i = r ηζρχεη ε αληίζηνηρε ζηήιε ηνπ Πίλαθα 1, κε αληηθαηάζηαζε ηνπ e απφ ην er. 
 
  
4. Αθξίβεηα 

  
4.1 Καηά ηελ εθαξκνγή ησλ δηαδηθαζηψλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο ηνπ Καλνληζκνχ 16, ην ζθάικα 

έλδεημεο δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ην κέγηζην επηηξεπφκελν ζθάικα έλδεημεο φπσο θαίλεηαη ζηνλ Πίλαθα 3 
πην θάησ.  ΢ηηο πεξηπηψζεηο ςεθηαθήο έλδεημεο, ην ζθάικα έλδεημεο πξέπεη λα δηνξζψλεηαη, ψζηε λα 
ιακβάλεηαη ππφςε ην ζθάικα ζηξνγγπινπνίεζεο. 

  
 Σα κέγηζηα επηηξεπφκελα ζθάικαηα εθαξκφδνληαη ηφζν γηα ην θαζαξφ βάξνο φζν θαη γηα ην απφβαξν γηα 

φια ηα δπλαηά θνξηία, κε εμαίξεζε ηηο ηηκέο ησλ πξνθαζνξηζκέλσλ απφβαξσλ. 
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ΠΗΝΑΚΑ΢ 3 
Μέγηζηα επηηξεπόκελα ζθάικαηα 

 

Φνξηίν Μέγηζην επηηξε-
πόκελν ζθάικα 

 
 

Καηεγνξία Η Καηεγνξία ΗΗ Καηεγνξία ΗΗΗ Καηεγνξία ΗV 

0 < m <50 000 e 0 < m <5 000 e 0 < m <500 e 0 < m <50 e + 0,5e 
  

50 000e<m<200 
000e 

5 000e<m<20 000e 500e<m<2 000e 50e < m<200e + 1,0e 
  

200 000e<m 20 000e<m<100 
000e 

2 000e<m<10 
000e 

200e<m<1 000e +1,5e 
 

 
 
4.2 Σα κέγηζηα επηηξεπφκελα ζθάικαηα θαηά ηε ρξήζε είλαη δηπιάζηα απφ ηα κέγηζηα επηηξεπφκελα ζθάικαηα 

πνπ θαζνξίδνληαη ζην ζεκείν 4.1. 
  
5. Σα απνηειέζκαηα ηεο δχγηζεο ελφο νξγάλνπ πξέπεη λα είλαη επαλαιήςηκα, θαη λα είλαη αλαπαξαγψγηκα απφ 

ηηο άιιεο  ρξεζηκνπνηνχκελεο δηαηάμεηο έλδεημεο θαη κε άιιεο ρξεζηκνπνηνχκελεο κεζφδνπο εμηζνξξφπεζεο. 
  
 Σα απνηειέζκαηα ηεο δχγηζεο πξέπεη λα κελ επεξεάδνληαη εχθνια απφ αιιαγέο ηεο ζέζεο ηνπ θνξηίνπ ζην 

δέθηε θνξηίνπ. 
  
6. Σν φξγαλν πξέπεη λα αληηδξά ζε κηθξέο δηαθπκάλζεηο ηνπ θνξηίνπ. 
  
7. Φπζηθά κεγέζε θαη ρξόλνο πνπ επεξεάδνπλ ηα όξγαλα. 

  
7.1. Σα φξγαλα ησλ θαηεγνξηψλ αθξηβείαο ΗΗ, ΗΗΗ θαη ΗV, πνπ ελδέρεηαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ζε επηθιηλή ζέζε, δελ 

πξέπεη λα είλαη ηδηαίηεξα επαίζζεηα ζηελ θιίζε πνπ κπνξεί λα ππάξρεη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θαλνληθήο 
ιεηηνπξγίαο ηνπο. 

  
7.2. Σα φξγαλα πξέπεη λα ηθαλνπνηνχλ ηηο κεηξνινγηθέο απαηηήζεηο κέζα ζηα φξηα ησλ ζεξκνθξαζηαθψλ 

πεξηνρψλ πνπ νξίδνληαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή.  Οη πεξηνρέο απηέο πξέπεη λα είλαη ηνπιάρηζηνλ ίζεο κε: 
 - 5 

o
C γηα ηα φξγαλα ηεο θαηεγνξίαο αθξηβείαο Η, 

- 15 
o
C γηα ηα φξγαλα ηεο θαηεγνξίαο αθξηβείαο ΗΗ, 

- 30 
o
C γηα ηα φξγαλα ησλ θαηεγνξηψλ αθξηβείαο ΗΗΗ θαη ΗV. 

  
 ΢ε πεξίπησζε πνπ δελ ππάξρνπλ ζρεηηθέο πξνδηαγξαθέο ηνπ θαηαζθεπαζηή,   ζα   ρξεζηκνπνηνχληαη   ηα   

φξηα  ζεξκνθξαζίαο  απφ  
–10 

o
C κέρξη + 40 

o
C. 

  
7.3. Όξγαλα πνπ ιεηηνπξγνχλ κε ειεθηξηθή ελέξγεηα ιακβαλφκελε απφ ην δίθηπν, νθείινπλ λα πιεξνχλ ηηο 

κεηξνινγηθέο απαηηήζεηο ππφ ζπλζήθεο παξνρήο ειεθηξηθνχ ξεχκαηνο κέζα ζηα φξηα ηεο θαλνληθήο 
δηαθχκαλζήο ηνπ.   
 
Όξγαλα πνπ ιεηηνπξγνχλ κε ειεθηξηθή ελέξγεηα ιακβαλφκελε απφ ειεθηξηθά ζηνηρεία, πξέπεη λα έρνπλ εηδηθή 
έλδεημε φηαλ ε ηάζε πέθηεη θάησ απφ ηελ ειάρηζηε απαηηνχκελε ηηκή θαη είηε λα ζπλερίδνπλ λα ιεηηνπξγνχλ 
ζσζηά, ή λα ηίζεληαη απηφκαηα εθηφο ιεηηνπξγίαο. 

  
7.4. Hιεθηξνληθά φξγαλα, εθηφο απφ εθείλα ησλ θαηεγνξηψλ αθξηβείαο Η θαη ΗΗ, γηα ηα νπνία ην e είλαη κηθξφηεξν 

απφ 1 g, πξέπεη λα πιεξνχλ ηηο κεηξνινγηθέο απαηηήζεηο, ππφ ζπλζήθεο πςειήο ζρεηηθήο πγξαζίαο ζην 
κέγηζην φξην ηεο ζεξκνθξαζηαθήο πεξηνρήο θαλνληθήο ιεηηνπξγίαο ηνπο. 

  
7.5. Ζ θφξηηζε νξγάλνπ θαηεγνξίαο αθξηβείαο ΗΗ, ΗΗΗ θαη ΗV γηα έλα παξαηεηακέλν ρξνληθφ δηάζηεκα, ζα πξέπεη λα 

έρεη ακειεηέα επίδξαζε ζηελ έλδεημε ππφ θνξηίν ή ζηε κεδεληθή έλδεημε, ακέζσο κεηά ηελ απνκάθξπλζε ηνπ 
θνξηίνπ. 

  
8. Μειέηε θαη θαηαζθεπή 

  
 Γεληθέο απαηηήζεηο 
  
8.1 Ζ κειέηε θαη θαηαζθεπή ησλ νξγάλσλ πξέπεη λα είλαη ηέηνηα ψζηε ηα φξγαλα λα δηαηεξνχλ ηηο κεηξνινγηθέο 

ηνπο ηδηφηεηεο φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη θαη ηνπνζεηνχληαη ζσζηά θαη φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη ζε πεξηβάιινλ 
γηα ην νπνίν πξννξίδνληαη.  Πξέπεη λα αλαθέξεηαη ε αμία ηεο κάδαο. 
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8.2 Σα ειεθηξνληθά φξγαλα φηαλ εθηίζεληαη ζε εμσηεξηθέο δηαηαξαρέο, δελ πξέπεη λα παξνπζηάδνπλ ζεκαληηθά 
ζθάικαηα, ή ηα ζεκαληηθά ζθάικαηα πξέπεη λα αληρλεχνληαη θαη λα αλαθέξνληαη απηφκαηα.   
 
Με ηελ απηφκαηε αλίρλεπζε ελφο ζεκαληηθνχ ζθάικαηνο, ηα ειεθηξνληθά φξγαλα πξέπεη λα εθπέκπνπλ έλα 
νπηηθφ ή αθνπζηηθφ ραξαθηεξηζηηθφ ζήκα πνπ ζα ζπλερίδεηαη κέρξηο φηνπ ν ρξήζηεο πξνβεί ζε θάπνηα 
δηνξζσηηθή ελέξγεηα ή εμαθαληζηεί ην ζθάικα. 

  
8.3 Οη απαηηήζεηο ησλ ζεκείσλ 8.1 θαη 8.2 πξέπεη λα ηεξνχληαη ζπλερψο θαηά ηε δηάξθεηα ελφο εχινγνπ ρξνληθνχ 

δηαζηήκαηνο, ιακβαλνκέλεο ππφςε ηεο ρξήζεο γηα ηελ νπνία πξννξίδνληαη.   
 
Οη ςεθηαθέο ειεθηξνληθέο ζπζθεπέο πξέπεη λα δηαζέηνπλ πάληα θαηάιιεια ζπζηήκαηα ειέγρνπ ηεο νξζήο 
ιεηηνπξγίαο ηεο δηαδηθαζίαο κέηξεζεο, ηεο δηάηαμεο έλδεημεο, θαζψο θαη ηεο απνζήθεπζεο θαη ηεο κεηαθνξάο 
φισλ ησλ δεδνκέλσλ.   
 
Ζ απηφκαηε αλίρλεπζε ελφο ζεκαληηθνχ ζθάικαηνο νθεηιφκελνπ ζηε καθξνρξφληα ρξήζε ησλ ειεθηξνληθψλ 
νξγάλσλ, ζα πξέπεη λα ζπλνδεχεηαη απφ έλα νπηηθφ ή αθνπζηηθφ ραξαθηεξηζηηθφ ζήκα πνπ ζα ζπλερίδεηαη 
κέρξηο φηνπ ν ρξήζηεο πξνβεί ζε θάπνηα δηνξζσηηθή ελέξγεηα ή εμαθαληζηεί ην ζθάικα. 

  
8.4 Όηαλ κηα άιιε πξφζζεηε εμσηεξηθή ζπζθεπή ζπλδεζεί ζε έλα ειεθηξνληθφ φξγαλν, κέζσ κηαο θαηάιιειεο 

δηάηαμεο δηαζχλδεζεο, νη κεηξνινγηθέο ηδηφηεηεο ηνπ νξγάλνπ δελ πξέπεη λα επεξεάδνληαη δπζκελψο. 
  
8.5 Σα φξγαλα δελ πξέπεη λα έρνπλ ραξαθηεξηζηηθά πνπ ζα κπνξνχζαλ λα δηεπθνιχλνπλ ηε δφιηα ρξήζε ηνπο. 

Δπηπιένλ νη πηζαλφηεηεο γηα αθνχζηα ιαλζαζκέλε ρξήζε ηνπ νξγάλνπ πξέπεη λα είλαη ειάρηζηεο.  Σα 
εμαξηήκαηα πνπ δελ επηηξέπεηαη λα απνζπλαξκνινγνχληαη ή λα ξπζκίδνληαη απφ ην ρξήζηε, πξέπεη λα 
αζθαιίδνληαη απφ ηέηνηεο ελέξγεηεο. 

  
8.6 Σα φξγαλα πξέπεη λα ζρεδηάδνληαη θαηά ηέηνηνλ ηξφπν, ψζηε λα επηηξέπεηαη ε άκεζε εθηέιεζε ησλ ειέγρσλ 

πνπ πξνβιέπνληαη ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο. 
  
9. Έλδεημε ηωλ απνηειεζκάηωλ ηεο δύγηζεο θαη άιιωλ ηηκώλ βάξνπο 

 
Ζ έλδεημε ησλ απνηειεζκάησλ ηεο δχγηζεο θαη άιισλ ηηκψλ βάξνπο πξέπεη λα είλαη αθξηβήο, επθξηλήο θαη 
αλακθηζβήηεηε θαη ε δηάηαμε έλδεημεο πξέπεη λα επηηξέπεη ηελ εχθνιε αλάγλσζε ηεο έλδεημεο ππφ θαλνληθέο 
ζπλζήθεο ρξήζεο.   
 
Σα νλφκαηα θαη ηα ζχκβνια ησλ κνλάδσλ πνπ αλαθέξνληαη ζην ζεκείν 1 ηνπ παξφληνο Παξαξηήκαηνο, 
πξέπεη λα ζπλάδνπλ κε ηηο πξφλνηεο ηνπ πεξί Μέηξσλ θαη ΢ηαζκψλ Νφκνπ φπσο απηφο έρεη ηξνπνπνηεζεί θαη 
ησλ εθδηδφκελσλ δπλάκεη απηνχ ζρεηηθψλ Καλνληζκψλ, κε ηελ πξνζζήθε ηνπ ζπκβφινπ γηα ην κεηξηθφ 
θαξάηη, πνπ είλαη ην ζχκβνιν “ct”.   

  
 Οπνηαδήπνηε έλδεημε πέξα απφ ηε κέγηζηε ηθαλφηεηα (Max), απμεκέλε θαηά 9 e δελ πξέπεη λα είλαη δπλαηή.   

 
Βνεζεηηθή ζπζθεπή έλδεημεο επηηξέπεηαη κφλν γηα δεθαδηθέο ελδείμεηο.  Δθηαηέο ζπζθεπέο έλδεημεο κπνξνχλ 
λα ρξεζηκνπνηνχληαη κφλν πξνζσξηλά θαη ε εθηχπσζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπο απαγνξεχεηαη.   
Γεπηεξεχνπζεο ελδείμεηο κπνξνχλ λα παξέρνληαη, εθφζνλ αλαγλσξίδνληαη ζαθψο σο ηέηνηεο θαη δελ 
ζπγρένληαη κε ηηο πξσηεχνπζεο ελδείμεηο. 

  
10. Δθηύπωζε ηωλ απνηειεζκάηωλ ηεο δύγηζεο θαη άιιωλ ηηκώλ βάξνπο 

 
Σα απνηειέζκαηα πνπ εθηππψλνληαη πξέπεη λα είλαη ζσζηά, εχθνια αλαγλσξίζηκα θαη ζαθή.   
 
Ζ εθηχπσζε πξέπεη λα είλαη θαζαξή, επαλάγλσζηε, αλεμίηειε θαη ακεηάβιεηε. 

  
11. Οξηδνληίωζε 

  
 ΢ηηο πεξηπηψζεηο πνπ είλαη απαξαίηεην, ηα φξγαλα πξέπεη λα είλαη εθνδηαζκέλα κε κηα θαηάιιειε δηάηαμε 

νξηδνληίσζεο θαη κε έλα δείθηε νξηδνληίσζεο, αξθεηά επαίζζεηα, ψζηε λα είλαη δπλαηή ε ζσζηή εγθαηάζηαζή 
ηνπο. 

  
12. Μεδεληζκόο 

  
 Σα φξγαλα κπνξνχλ λα εθνδηάδνληαη κε δηαηάμεηο κεδεληζκνχ.  Ζ ιεηηνπξγία ησλ δηαηάμεσλ απηψλ πξέπεη λα 

ζπλεπάγεηαη ηνλ αθξηβή κεδεληζκφ ησλ νξγάλσλ θαη λα κελ νδεγεί ζε εζθαικέλα απνηειέζκαηα κέηξεζεο. 
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13. Γηαηάμεηο απόβαξνπ θαη δηαηάμεηο πξνθαζνξηζκνύ ηνπ απόβαξνπ 

 
Σα φξγαλα κπνξνχλ λα έρνπλ κηα ή πεξηζζφηεξεο δηαηάμεηο απφβαξνπ θαη κηα δηάηαμε πξνθαζνξηζκνχ ηνπ 
απφβαξνπ.  Ζ ιεηηνπξγία ησλ δηαηάμεσλ απφβαξνπ πξέπεη λα έρεη σο απνηέιεζκα ηελ αθξηβή ηνπνζέηεζε 
ηεο έλδεημεο ζην κεδέλ θαη λα εμαζθαιίδεη ηε ζσζηή δχγηζε ηνπ θαζαξνχ θνξηίνπ.  Ζ ιεηηνπξγία ηεο δηάηαμεο 
πξνθαζνξηζκνχ ηνπ απφβαξνπ πξέπεη λα εμαζθαιίδεη ην ζσζηφ πξνζδηνξηζκφ ηεο ππνινγηδφκελεο θαζαξήο 
ηηκήο. 

  
14. Όξγαλα πξννξηδόκελα λα ρξεζηκνπνηεζνύλ γηα ηελ απεπζείαο πώιεζε ζην θνηλό κε κέγηζηε 

ηθαλόηεηα όρη κεγαιύηεξε ηωλ 100 kg: πξόζζεηεο απαηηήζεηο 

 
΢ηα φξγαλα πνπ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηελ απεπζείαο πψιεζε ζην θνηλφ πξέπεη λα 
επηδεηθλχνληαη θαζαξά ζηνλ πειάηε φιεο νη πιεξνθνξίεο φζνλ αθνξά ηε δηαδηθαζία ηεο δχγηζεο θαη, ζηελ 
πεξίπησζε νξγάλσλ κε έλδεημε ηηκήο, ν ππνινγηζκφο ηεο ηηκήο ηνπ δπγηδφκελνπ πξντφληνο. 

  
 Ζ ηηκή ηνπ πξντφληνο, αλ αλαθέξεηαη, πξέπεη λα είλαη αθξηβήο. 

 
΢ηα φξγαλα ζηα νπνία ππνινγίδεηαη ε ηηκή ηνπ δπγηδφκελνπ πξντφληνο, νη βαζηθέο ελδείμεηο πξέπεη λα 
εκθαλίδνληαη γηα αξθεηφ ρξφλν, ψζηε λα είλαη δπλαηφ λα ηηο δηαβάζεη ν πειάηεο ζσζηά.  

  
 Σα φξγαλα ζηα νπνία ππνινγίδεηαη ε ηηκή ηνπ δπγηδφκελνπ πξντφληνο κπνξνχλ λα παξέρνπλ θαη άιιεο 

ιεηηνπξγίεο, εθηφο απφ ηελ θαηά πξντφλ δχγηζε θαη ηνλ ππνινγηζκφ ηεο ηηκήο ηνπ πξντφληνο, κφλν αλ φιεο νη 
ελδείμεηο φισλ ησλ ζπλαιιαγψλ εθηππψλνληαη ζηελ απφδεημε πνπ πξννξίδεηαη γηα ηνλ πειάηε θαηά ηξφπν 
θαζαξφ, ζαθή θαη επαλάγλσζην.   
 
Σα φξγαλα δελ πξέπεη λα θέξνπλ νπνηνδήπνηε ραξαθηεξηζηηθφ πνπ ζα κπνξνχζε λα πξνθαιέζεη, άκεζα ή 
έκκεζα, ελδείμεηο ησλ νπνίσλ ε εξκελεία δελ είλαη απιή ή άκεζε.   
 
Σα φξγαλα πξέπεη λα δηαζθαιίδνπλ ηνπο πειάηεο απφ εζθαικέλεο ζπλαιιαγέο, νθεηιφκελεο ζηελ θαθή 
ιεηηνπξγία ηνπο. 

  
 Βνεζεηηθέο ή εθηαηέο δηαηάμεηο έλδεημεο δελ επηηξέπνληαη. 

 
Πξφζζεηεο δηαηάμεηο επηηξέπνληαη κφλν εθφζνλ δελ επηηξέπνπλ δφιηα ρξήζε.  
 
Όξγαλα παξεκθεξή κε απηά πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζπλήζσο γηα ηελ απεπζείαο πψιεζε ζην θνηλφ θαη ηα 
νπνία δελ πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ηνπ παξφληνο ζεκείνπ πξέπεη λα θέξνπλ πιεζίνλ ηεο έλδεημεο θαηά 
αλεμίηειν ηξφπν ηελ επηζήκαλζε “Απαγνξεχεηαη ε ρξήζε γηα ηελ απεπζείαο πψιεζε ζην θνηλφ”. 

  
15. Όξγαλα κε δπλαηόηεηα έθδνζεο εηηθεηώλ   

 
Σα φξγαλα κε δπλαηφηεηα έθδνζεο εηηθεηψλ κε ηηκέο πξντφλησλ πξέπεη λα πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ησλ 
νξγάλσλ κε έλδεημε ηηκψλ γηα απεπζείαο πψιεζε ζην θνηλφ, ζην βαζκφ πνπ απηέο είλαη εθαξκφζηκεο ζηα ελ 
ιφγσ φξγαλα.   
 
Ζ έθδνζε εηηθεηψλ κε ηηκέο πξντφλησλ δελ πξέπεη λα είλαη δπλαηή γηα θνξηία κηθξφηεξα απφ ηελ ειάρηζηε 
ηθαλφηεηα ηνπ νξγάλνπ. 
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ΓΔΤΣΔΡΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ  
(Καλνληζκνί 16(1)(α), 17(2), 20(4)(α), 28(4) θαη 34(1)) 

 
ΓΗΑΓΗΚΑ΢ΗΔ΢ ΑΞΗΟΛΟΓΖ΢Ζ΢ ΣΖ΢ ΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Ζ΢ 

 

1. Δλόηεηα Β: Δμέηαζε ΔΔ ηύπνπ.  

  
1.1 Ζ εμέηαζε ΔΔ ηχπνπ είλαη ην κέξνο ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο ηεο  ζπκκφξθσζεο κε ην νπνίν 

θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο εμεηάδεη ηνλ ηερληθφ ζρεδηαζκφ νξγάλνπ θαη επαιεζεχεη θαη βεβαηψλεη φηη ν 
ηερληθφο ζρεδηαζκφο ηνπ νξγάλνπ πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ πνπ εθαξκφδεηαη ζε 
απηφ. 

  
1.2 Ζ εμέηαζε ΔΔ ηχπνπ είλαη δπλαηφλ λα δηελεξγεζεί κε νπνηνλδήπνηε απφ ηνπο αθφινπζνπο ηξφπνπο: 
  
 - εμέηαζε δείγκαηνο, αληηπξνζσπεπηηθνχ ηεο εμεηαδφκελεο παξαγσγήο, απφ  ην πιήξεο φξγαλν (ηχπνο 

παξαγσγήο), 
  
 - αμηνιφγεζε ηεο επάξθεηαο ηνπ ηερληθνχ ζρεδηαζκνχ ηνπ νξγάλνπ κέζσ ηεο εμέηαζεο ηεο ηερληθήο 

ηεθκεξίσζεο θαη ησλ θαηά ην ζεκείν 1.3 δηθαηνινγεηηθψλ θαη ηεο εμέηαζεο δεηγκάησλ, αληηπξνζσπεπηηθψλ 
ηεο εμεηαδφκελεο παξαγσγήο, απφ έλα ή πεξηζζφηεξα θξίζηκα κέξε ηνπ νξγάλνπ (ζπλδπαζκφο ηχπνπ 
παξαγσγήο θαη ηχπνπ ζρεδηαζκνχ), 

  
 - αμηνιφγεζε ηεο επάξθεηαο ηνπ ηερληθνχ ζρεδηαζκνχ ηνπ νξγάλνπ κέζσ ηεο εμέηαζεο ηεο ηερληθήο 

ηεθκεξίσζεο θαη ησλ θαηά ην ζεκείν 1.3 δηθαηνινγεηηθψλ, ρσξίο εμέηαζε δείγκαηνο (ηχπνο ζρεδηαζκνχ). 
  
1.3 Ζ αίηεζε γηα ηελ εμέηαζε EE ηχπνπ ζε ζρέζε κε φξγαλν πξέπεη λα ππνβάιιεηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ζε 

έλα θαη κφλν θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ. Ζ αίηεζε πξέπεη λα πεξηιακβάλεη: 
  
  (α)   ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή, θαη ζηελ πεξίπησζε πνπ ε αίηεζε 

ππνβάιιεηαη απφ ηνλ εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπφ ηνπ, ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ 
εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ· 

  
  (β)  γξαπηή δήισζε φηη ε αίηεζε δελ έρεη ππνβιεζεί ζε άιινλ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ· 
  
  (γ)  ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε φπσο απηή πεξηγξάθεηαη ζην Σξίην Παξάξηεκα

. 

  
  (δ)   ηα αληηπξνζσπεπηηθά δείγκαηα ηεο εμεηαδφκελεο παξαγσγήο. Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο 

κπνξεί λα δεηήζεη επηπιένλ δείγκαηα, εθφζνλ απηφ απαηηείηαη γηα ηε δηεμαγσγή ηνπ 
πξνγξάκκαηνο δνθηκψλ· 

  
  (ε) θ ηα δηθαηνινγεηηθά πνπ απνδεηθλχνπλ ηελ επάξθεηα ηεο ηερληθήο ζρεδίαζεο. Σα δηθαηνινγεηηθά 

απηά κλεκνλεχνπλ φια ηα ζρεηηθά έγγξαθα πνπ έρνπλ ρξεζηκνπνηεζεί ηδίσο ζηηο 
πεξηπηψζεηο πνπ δελ έρνπλ εθαξκνζζεί πιήξσο ηα ζρεηηθά ελαξκνληζκέλα πξφηππα. Σα 
δηθαηνινγεηηθά πεξηιακβάλνπλ, φπνπ είλαη αλαγθαίν, ηα απνηειέζκαηα δνθηκψλ πνπ 
δηελεξγήζεθαλ ζχκθσλα κε άιιεο ζρεηηθέο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο απφ ην θαηάιιειν 
εξγαζηήξην ηνπ θαηαζθεπαζηή ή απφ άιιν εξγαζηήξην δνθηκψλ εμ νλφκαηφο ηνπ θαη κε 
επζχλε ηνπ. 

  
1.4 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο: 
  
 Ωο πξνο ην φξγαλν: 
  
1.4.1 εμεηάδεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε θαη ηα δηθαηνινγεηηθά γηα λα εθηηκήζεη ηελ επάξθεηα ηνπ ηερληθνχ ζρεδηαζκνχ 

ηνπ νξγάλνπ· 
 Ωο πξνο ηα δείγκαηα: 
  
1.4.2 επαιεζεχεη φηη ην (ηα) δείγκα(-ηα) έρεη(-νπλ) θαηαζθεπαζηεί ζχκθσλα κε ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε θαη 

πξνζδηνξίδεη ηα ζηνηρεία ηα νπνία ζρεδηάζηεθαλ ζχκθσλα κε ηηο ηζρχνπζεο δηαηάμεηο ησλ ζρεηηθψλ 
ελαξκνληζκέλσλ πξνηχπσλ, θαζψο θαη ηα ζηνηρεία ηα νπνία ζρεδηάζηεθαλ ζχκθσλα κε άιιεο ζρεηηθέο 
ηερληθέο πξνδηαγξαθέο· 

  
1.4.3 Πξνβαίλεη ή έρεη ήδε πξνβεί ζηηο θαηάιιειεο εμεηάζεηο ή θαη δνθηκέο, πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζηψζεη αλ νη 

ιχζεηο πνπ πηνζεηήζεθαλ απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή ηθαλνπνηνχλ ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο, ζηηο πεξηπηψζεηο 
πνπ δελ εθαξκφζηεθαλ ελαξκνληζκέλα πξφηππα· 

  
1.4.4 αλαιακβάλεη ή αλαζέηεη ηε δηεμαγσγή ησλ θαηάιιεισλ ειέγρσλ θαη δνθηκψλ, γηα λα εμαθξηβψζεη θαηά 

πφζνλ, ζηελ πεξίπησζε πνπ δελ εθαξκφζηεθαλ νη ιχζεηο ησλ ζρεηηθψλ ελαξκνληζκέλσλ πξνηχπσλ, νη 
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ιχζεηο πνπ επηιέρζεθαλ απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή, εθαξκφδνληαο άιιεο ζρεηηθέο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, 
πιεξνχλ ηηο αληίζηνηρεο νπζηψδεηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ· 

  
1.4.5 ζπκθσλεί κε ηνλ θαηαζθεπαζηή γηα ηνλ ηφπν ζηνλ νπνίν ζα δηεμαρζνχλ νη έιεγρνη θαη νη δνθηκέο. 
  
1.5 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ζπληάζζεη έθζεζε αμηνιφγεζεο ζηελ νπνία θαηαγξάθνληαη νη ελέξγεηεο πνπ 

πξαγκαηνπνηήζεθαλ ζχκθσλα κε ην ζεκείν 1.4 θαζψο θαη ε έθβαζή ηνπο. Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο, κε 
ηελ επηθχιαμε ησλ ππνρξεψζεψλ ηνπ έλαληη ηεο θνηλνπνηνχζαο αξρήο, δεκνζηνπνηεί ην πεξηερφκελν ηεο 
έθζεζεο απηήο, ελ κέξεη ή εμ νινθιήξνπ, κφλν κε ηελ έγθξηζε ηνπ θαηαζθεπαζηή. 

  
1.6 Αλ ν ηχπνο πιεξνί ηηο πξφλνηεο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ πνπ έρνπλ εθαξκνγή γηα ην ζρεηηθφ φξγαλν, ν 

θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ρνξεγεί ζηνλ θαηαζθεπαζηή πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ. Σν ελ ιφγσ 
πηζηνπνηεηηθφ πεξηέρεη ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή, ηα πνξίζκαηα ηεο εμέηαζεο, ηνπο ηπρφλ 
φξνπο ππφ ηνπο νπνίνπο ηζρχεη ην πηζηνπνηεηηθφ θαη ηα απαξαίηεηα ζηνηρεία γηα ηελ ηαπηνπνίεζε ηνπ 
εγθεθξηκέλνπ ηχπνπ. ΢ην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ κπνξνχλ λα επηζπλάπηνληαη έλα ή πεξηζζφηεξα 
παξαξηήκαηα. 

  
 Σν πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη ηα παξαξηήκαηά ηνπ πεξηιακβάλνπλ φιεο ηηο απαξαίηεηεο 

πιεξνθνξίεο γηα ηελ αμηνιφγεζε  ηεο  ζπκκφξθσζεο  ησλ  θαηαζθεπαζκέλσλ  νξγάλσλ  πξνο  ηνλ  
εμεηαζζέληα  ηχπν  θαη  ηνλ  έιεγρν  ελ  ιεηηνπξγία. 

  
 Σν πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ ηζρχεη γηα πεξίνδν 10 εηψλ απφ ηελ εκεξνκελία ηεο έθδνζήο ηνπ θαη 

κπνξεί λα αλαλεψλεηαη ζηε ζπλέρεηα γηα πεξηφδνπο ησλ 10 εηψλ. ΢ε πεξίπησζε ζεκειησδψλ αιιαγψλ ζηνλ 
ζρεδηαζκφ ηνπ νξγάλνπ, παξαδείγκαηνο ράξηλ κεηά ηελ εθαξκνγή λέσλ ηερληθψλ κεζφδσλ, ε ηζρχο ηνπ 
πηζηνπνηεηηθνχ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ κπνξεί λα πεξηνξηζζεί ζε δχν έηε θαη λα παξαηαζεί θαηά ηξία έηε. 

  
 ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ν ηχπνο δελ πιεξνί ηηο ηζρχνπζεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ, ν 

θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο αξλείηαη λα ρνξεγήζεη πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη ελεκεξψλεη ηνλ 
αηηνχληα ζρεηηθά, αηηηνινγεί δε ιεπηνκεξψο ηελ άξλεζή ηνπ. 

  
1.7 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο, αθελφο, παξαθνινπζεί φιεο ηηο εμειίμεηο ηεο γεληθψο αλαγλσξηζκέλεο 

ηερλνινγίαο, απφ ηηο νπνίεο πξνθχπηεη φηη ν εγθεθξηκέλνο ηχπνο κπνξεί λα κελ πιεξνί πιένλ ηηο ηζρχνπζεο 
απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη, αθεηέξνπ, νξίδεη εάλ νη εμειίμεηο απηέο απαηηνχλ πεξαηηέξσ 
έξεπλεο. ΢ηελ πεξίπησζε απηή, ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ελεκεξψλεη ηνλ θαηαζθεπαζηή ζρεηηθά. Ο 
θαηαζθεπαζηήο γλσζηνπνηεί ζηνλ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ πνπ έρεη ζηελ θαηνρή ηνπ ηελ ηερληθή 
ηεθκεξίσζε γηα ην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ, γηα θάζε ηξνπνπνίεζε ηνπ εγθεθξηκέλνπ ηχπνπ πνπ 
ελδέρεηαη λα επεξεάζεη ηε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ πξνο ηηο νπζηψδεηο απαηηήζεηο αζθάιεηαο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ ή πξνο ηνπο φξνπο ππφ ηνπο νπνίνπο ηζρχεη ην ελ ιφγσ πηζηνπνηεηηθφ. Γηα ηηο 
ηξνπνπνηήζεηο απηέο απαηηείηαη ζπκπιεξσκαηηθή έγθξηζε κε ηε κνξθή πξνζζήθεο ζην αξρηθφ πηζηνπνηεηηθφ 
εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ. 

  
1.8 Κάζε θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ελεκεξψλεη ηελ θνηλνπνηνχζα αξρή ηνπ ζρεηηθά κε ηα πηζηνπνηεηηθά 

εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη/ή θάζε πξνζζήθε ζε απηά πνπ ρνξήγεζε ή αλαθάιεζε θαη ζέηεη ζηε δηάζεζε ηεο 
θνηλνπνηνχζαο αξρήο ηνπ, πεξηνδηθά ή εθφζνλ ηνπ δεηεζεί, ηνλ θαηάινγν ησλ πηζηνπνηεηηθψλ απηψλ θαη/ή 
φισλ ησλ πξνζζεθψλ ζε απηά πνπ έρνπλ απνξξηθζεί, αλαζηαιεί ή ζηηο νπνίεο έρνπλ επηβιεζεί πεξηνξηζκνί 
κε άιιν ηξφπν. 

  
 Κάζε θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ελεκεξψλεη  ηνπο άιινπο θνηλνπνηεκέλνπο νξγαληζκνχο ζρεηηθά κε ηα 

πηζηνπνηεηηθά εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη/ή ηηο ηπρφλ πξνζζήθεο ζε απηά πνπ έρνπλ απνξξηθζεί, αλαθιεζεί, 
αλαζηαιεί ή ζηα νπνία έρνπλ επηβιεζεί πεξηνξηζκνί κε άιιν ηξφπν θαη,  χζηεξα απφ αίηεζε,  ζρεηηθά κε ηα 
πηζηνπνηεηηθά πνπ ρνξήγεζε θαη/ή ηηο πξνζζήθεο ζε απηά. 

  
 Ζ Δπηηξνπή, ηα θξάηε κέιε θαη νη άιινη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί κπνξνχλ, χζηεξα απφ αίηεζε, λα ιάβνπλ 

αληίγξαθν ησλ πηζηνπνηεηηθψλ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη/ή ησλ πξνζζεθψλ ζε απηά. Ύζηεξα απφ αίηεζε, ε 
Δπηηξνπή θαη ηα θξάηε κέιε κπνξνχλ λα ιάβνπλ αληίγξαθν ηεο ηερληθήο ηεθκεξίσζεο θαη ησλ πνξηζκάησλ 
ησλ ειέγρσλ πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ απφ ηνλ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ. Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο 
δηαηεξεί αληίγξαθν ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ, ησλ παξαξηεκάησλ ηνπ θαη ησλ  πξνζζεθψλ 
ηνπ, θαζψο θαη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε πνπ πεξηιακβάλεη ηα έγγξαθα ηα νπνία ππνβιήζεθαλ απφ ηνλ 
θαηαζθεπαζηή έσο ηε ιήμε ηζρχνο ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ απηνχ. 

  
1.9 Ο θαηαζθεπαζηήο δηαηεξεί ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο αληίγξαθν  ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ εμέηαζεο ΔΔ 

ηχπνπ, ησλ παξαξηεκάησλ θαη ησλ πξνζζεθψλ ηνπ καδί κε ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε, επί 10 έηε απφ ηε 
δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. 

  
1.10 Ο εμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπνο ηνπ θαηαζθεπαζηή κπνξεί λα ππνβάιιεη ηελ αίηεζε πνπ πξνβιέπεηαη 

ζην ζεκείν 1.3 θαη λα εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζηα ζεκεία 1.7 θαη 1.9, ππφ ηελ 
πξνυπφζεζε φηη νξίδνληαη ιεπηνκεξψο ζηελ εληνιή. 
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2. Δλόηεηα Γ: ΢πκκόξθωζεο κε ηνλ ηύπν κε βάζε ηε δηαζθάιηζε ηεο πνηόηεηαο ηεο δηαδηθαζίαο 
παξαγωγήο. 

  
2.1 Ζ ζπκκφξθσζε πξνο ηνλ ηχπν κε βάζε ηε δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ηεο δηαδηθαζίαο παξαγσγήο απνηειεί 

ην κέξνο ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο κε ην νπνίν ν θαηαζθεπαζηήο εθπιεξψλεη ηηο 
ππνρξεψζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 2.2 θαη 2.5 θαη βεβαηψλεη θαη δειψλεη, κε απνθιεηζηηθή ηνπ 
επζχλε, φηη ηα ζρεηηθά  φξγαλα είλαη ζχκθσλα πξνο ηνλ ηχπν πνπ πεξηγξάθεηαη ζην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο 
ΔΔ ηχπνπ θαη πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ πνπ εθαξκφδνληαη ζε απηά. 

  
2.2 Καηαζθεπή. 
  
 Ο θαηαζθεπαζηήο εθαξκφδεη εγθεθξηκέλν ζχζηεκα πνηφηεηαο γηα ηελ παξαγσγή, ηελ επηζεψξεζε ηνπ ηειηθνχ 

πξντφληνο θαη ηηο δνθηκέο ηνπ ζρεηηθνχ νξγάλνπ, φπσο νξίδεηαη ζην ζεκείν 2.3 θαη ππφθεηηαη ζε επηηήξεζε 
φπσο θαζνξίδεηαη ζην ζεκείν  2.4. 

  
2.3 Σύζηεκα  πνηόηεηαο. 

  
2.3.1 Ο θαηαζθεπαζηήο ππνβάιιεη αίηεζε γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο πνπ εθαξκφδεη ζηνλ 

θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ ηεο επηινγήο ηνπ, φζνλ αθνξά ηα ζπγθεθξηκέλα φξγαλα. Ζ αίηεζε πξέπεη λα 
πεξηιακβάλεη: 

  
  (α) ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη, εάλ ε αίηεζε ππνβάιιεηαη απφ ηνλ 

εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπν, ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε θαη ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ 
αληηπξνζψπνπ· 

  
  (β) γξαπηή δήισζε κε ηελ νπνία βεβαηψλεηαη φηη δελ έρεη ππνβιεζεί ε ίδηα αίηεζε ζε άιιν 

θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ· 
  
  (γ)  φιεο ηηο θαηάιιειεο πιεξνθνξίεο γηα ηελ εμεηαδφκελε θαηεγνξία νξγάλσλ·  
  
  (δ)  ηνλ θάθειν ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο· θαη 
  
  (ε)  ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζρεηηθά κε ηνλ εγθεθξηκέλν ηχπν θαη αληίγξαθν ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ 

εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ. 
 

2.3.2 Σν ζχζηεκα πνηφηεηαο πξέπεη λα δηαζθαιίδεη ηε ζπκκφξθσζε ησλ νξγάλσλ κε ηνλ ηχπν πνπ πεξηγξάθεηαη 
ζην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ πνπ ηζρχνπλ γη’ απηά.   
 
Όια ηα ζηνηρεία, απαηηήζεηο θαη δηαηάμεηο πνπ εθαξκφδεη ν θαηαζθεπαζηήο ηεθκεξηψλνληαη, ζπζηεκαηηθά θαη 
κε ηάμε, θαη ιακβάλνπλ ηε κνξθή γξαπηψλ πνιηηηθψλ, δηαδηθαζηψλ θαη νδεγηψλ. Ο θάθεινο ηνπ ζπζηήκαηνο 
πνηφηεηαο επηηξέπεη ηελ εληαία εξκελεία ησλ πξνγξακκάησλ πνηφηεηαο, ησλ ζρεδίσλ, ησλ εγρεηξηδίσλ θαη 
ησλ θαθέισλ πνηφηεηαο. 
 
Πεξηιακβάλεηαη ηδίσο επαξθήο πεξηγξαθή: 

  
  (α) ησλ πνηνηηθψλ ζηφρσλ, ηεο νξγαλσηηθήο δνκήο, ησλ επζπλψλ θαη ησλ αξκνδηνηήησλ ησλ 

δηνηθεηηθψλ ζηειερψλ σο πξνο ηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο· 
  
  (β) ησλ  αληίζηνηρσλ  ηερληθψλ  θαηαζθεπήο,  πνηνηηθνχ  ειέγρνπ  θαη πνηνηηθήο δηαζθάιηζεο, ησλ 

δηαδηθαζηψλ θαη ησλ ζπζηεκαηηθψλ ελεξγεηψλ πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ· 
  
  (γ) ησλ ειέγρσλ θαη ησλ δνθηκψλ πνπ δηεμάγνληαη πξηλ, θαηά θαη κεηά ηελ θαηαζθεπή, θαη ηε 

ζπρλφηεηα δηεμαγσγήο ηνπο· 
  
  (δ) ησλ θαθέισλ θαηαγξαθήο ζηνηρείσλ πνηφηεηαο, φπσο νη εθζέζεηο επηζεψξεζεο θαη ηα 

ζηνηρεία δνθηκψλ, ηα ζηνηρεία βαζκνλφκεζεο, νη εθζέζεηο πξνζφλησλ ηνπ αξκφδηνπ 
πξνζσπηθνχ θ.ιπ.· 

  
  (ε)  ησλ κέζσλ επηηήξεζεο πνπ θαζηζηνχλ δπλαηφ ηνλ έιεγρν ηεο επίηεπμεο ηεο απαηηνχκελεο 

πνηφηεηαο ηνπ πξντφληνο θαη ηεο απνηειεζκαηηθήο ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. 
  
2.3.3 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο αμηνινγεί ην ζχζηεκα πνηφηεηαο γηα λα δηαπηζηψζεη εάλ αληαπνθξίλεηαη ζηηο 

απαηηήζεηο ζηηο νπνίεο αλαθέξεηαη ην ζεκείν 2.3.2. 
 
O θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ηεθκαίξεη φηη αληαπνθξίλνληαη ζηηο απαηηήζεηο  απηέο ηα ζηνηρεία ηνπ 
ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο πνπ πιεξνχλ ηηο αληίζηνηρεο πξνδηαγξαθέο ηνπ ζρεηηθνχ ελαξκνληζκέλνπ πξνηχπνπ. 
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Δθηφο απφ ηα κέιε κε πείξα ζηα ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο, ε νκάδα ειεγθηψλ πεξηιακβάλεη έλα 
ηνπιάρηζηνλ κέινο ην νπνίν έρεη πείξα ζηελ αμηνιφγεζε ηνπ ζρεηηθνχ πξντφληνο θαη ηεο ηερλνινγίαο ηνπ θαη 
γλσξίδεη ηηο ηζρχνπζεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. Ζ δηαδηθαζία ειέγρνπ πεξηιακβάλεη επίζθεςε 
αμηνιφγεζεο ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή. Ζ νκάδα ειεγθηψλ ειέγρεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζηελ 
νπνία αλαθέξεηαη ην ζεκείν 2.3.1. ζηνηρείν (ε), γηα λα επαιεζεχζεη ηελ ηθαλφηεηα ηνπ θαηαζθεπαζηή λα 
πξνζδηνξίδεη ηηο ζρεηηθέο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη λα πξαγκαηνπνηεί ηνπο απαξαίηεηνπο 
ειέγρνπο κε ζθνπφ ηε δηαζθάιηζε ηεο ζπκκφξθσζεο ηνπ νξγάλνπ πξνο ηηο απαηηήζεηο απηέο. 
 
Ζ απφθαζε θνηλνπνηείηαη ζηνλ θαηαζθεπαζηή. Ζ θνηλνπνίεζε πεξηέρεη ηα ζπκπεξάζκαηα ηνπ ειέγρνπ θαη ηελ 
αηηηνινγεκέλε απφθαζε αμηνιφγεζεο. 

  
2.3.4 Ο θαηαζθεπαζηήο αλαιακβάλεη ηε δέζκεπζε λα εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ απνξξένπλ απφ ην 

ζχζηεκα πνηφηεηαο, φπσο έρεη εγθξηζεί, θαη λα ην δηαηεξεί θαηάιιειν θαη απνηειεζκαηηθφ. 
  
2.3.5 Ο θαηαζθεπαζηήο ελεκεξψλεη ηνλ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ, ν νπνίνο έρεη εγθξίλεη ην ζχζηεκα πνηφηεηαο, 

γηα θάζε ζρεδηαδφκελε ηξνπνπνίεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. 
 
Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο αμηνινγεί ηηο πξνηεηλφκελεο αιιαγέο θαη απνθαζίδεη εάλ ην ηξνπνπνηεκέλν 
ζχζηεκα πνηφηεηαο ζα εμαθνινπζεί λα πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ζηηο νπνίεο αλαθέξεηαη ην ζεκείν 2.3.2 ή εάλ 
απαηηείηαη λέα αμηνιφγεζε. 
 
Κνηλνπνηεί ηελ απφθαζή ηνπ ζηνλ θαηαζθεπαζηή. Ζ θνηλνπνίεζε πεξηέρεη ηα ζπκπεξάζκαηα ηνπ ειέγρνπ θαη 
ηελ αηηηνινγεκέλε απφθαζε αμηνιφγεζεο. 

  
2.4 Επηηήξεζε κε επζύλε ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνύ. 
  
2.4.1 ΢θνπφο ηεο επηηήξεζεο είλαη λα δηαζθαιηζζεί φηη ν θαηαζθεπαζηήο πιεξνί δεφλησο ηηο ππνρξεψζεηο πνπ 

απνξξένπλ απφ ην εγθεθξηκέλν ζχζηεκα πνηφηεηαο. 
  
2.4.2 Ο θαηαζθεπαζηήο επηηξέπεη ζηνλ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ ηελ πξφζβαζε,  γηα ζθνπνχο αμηνιφγεζεο, 

ζηνπο ρψξνπο θαηαζθεπήο, επηζεψξεζεο, δνθηκψλ θαη απνζήθεπζεο θαη ηνπ παξέρεη φιεο ηηο αλαγθαίεο 
πιεξνθνξίεο, ηδίσο: 

  
  (α)  ην θάθειν ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο· 
  
  (β)  ηνπο θαθέινπο πνηφηεηαο, φπσο ηηο εθζέζεηο δνθηκψλ θαη ηα ζηνηρεία δνθηκψλ, ηα ζηνηρεία 

δηαθξίβσζεο, ηηο εθζέζεηο πξνζφλησλ ηνπ νηθείνπ πξνζσπηθνχ θ.ιπ. 
  
2.4.3 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο δηελεξγεί πεξηνδηθνχο ειέγρνπο γηα λα βεβαηψλεηαη φηη ν θαηαζθεπαζηήο 

δηαηεξεί θαη εθαξκφδεη ην ζχζηεκα πνηφηεηαο θαη ππνβάιιεη έθζεζε ειέγρνπ ζηνλ θαηαζθεπαζηή. 
  
2.4.4 Δπηπιένλ, ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεί αηθληδηαζηηθέο επηζθέςεηο ζηνλ 

θαηαζθεπαζηή. Καηά ηηο επηζθέςεηο απηέο, ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο κπνξεί, ελ αλάγθε, λα αλαιάβεη ή 
λα αλαζέζεη ηε δηεμαγσγή δνθηκψλ γηα λα επαιεζεπζεί ε νξζή ιεηηνπξγία ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. Ο 
θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ρνξεγεί ζηνλ θαηαζθεπαζηή έθζεζε ηεο επίζθεςεο θαη, εάλ πξαγκαηνπνηήζεθαλ 
δνθηκέο, έθζεζε δνθηκψλ. 

  
2.5 Σήκαλζε  ζπκκόξθωζεο  θαη  δήιωζε  ζπκκόξθωζεο  ΕΕ. 
  
2.5.1 Ο θαηαζθεπαζηήο ηνπνζεηεί ηε ζήκαλζε CE θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε πνπ θαζνξίδεηαη 

ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο θαη, ππ’ επζχλε ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ πνπ αλαθέξεηαη ζην ζεκείν 
2.3.1, ηνλ αξηζκφ ηαπηνπνίεζεο ηνπ ηειεπηαίνπ ζε θάζε επηκέξνπο φξγαλν πνπ αληαπνθξίλεηαη ζηνλ ηχπν, ν 
νπνίνο πεξηγξάθεηαη ζην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ, θαζψο θαη ζηηο εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
2.5.2 Ο θαηαζθεπαζηήο ζπληάζζεη γξαπηή δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ γηα θάζε κνληέιν νξγάλνπ θαη ηε ζέηεη ζηε 

δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. Ζ δήισζε ζπκκφξθσζεο 
ΔΔ  πξνζδηνξίδεη  ην κνληέιν ηνπ νξγάλνπ γηα ην νπνίν έρεη ζπληαρζεί. 
 
΢ηελ αξκφδηα αξρή δηαηίζεηαη, εθφζνλ ην δεηήζεη, αληίγξαθν ηεο δήισζεο ζπκκφξθσζεο ΔΔ. 
 

2.6 Ο θαηαζθεπαζηήο δηαηεξεί ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο, γηα ρξνληθφ δηάζηεκα 10 εηψλ απφ ηε δηάζεζε 
ηνπ νξγάλνπ ζηελ  αγνξά: 

  
  (α)    ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζηελ νπνία αλαθέξεηαη ην ζεκείν 2.3.1, 
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  (β)  πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ ηξνπνπνίεζε ζηελ νπνία αλαθέξεηαη ην ζεκείν 2.3.5, φπσο 
εγθξίζεθε, 

  
  (γ)   ηηο απνθάζεηο θαη ηηο εθζέζεηο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ζηηο νπνίεο αλαθέξνληαη ηα 

ζεκεία 2.3.5, 2.4.3 θαη 2.4.4. 
  
2.7 Κάζε θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ελεκεξψλεη ηελ θνηλνπνηνχζα αξρή ηνπ γηα ηηο εγθξίζεηο ηνπ ζπζηήκαηνο 

πνηφηεηαο πνπ ρνξεγνχληαη ή αλαθαινχληαη, θαη ζέηεη ζηε δηάζεζε ηεο θνηλνπνηνχζαο αξρήο ηνπ, πεξηνδηθά ή 
εθφζνλ ηνπ δεηεζεί, ηνλ θαηάινγν ησλ εγθξίζεσλ ησλ ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο πνπ έρνπλ απνξξηθζεί, 
αλαζηαιεί ή ζηηο νπνίεο έρνπλ επηβιεζεί πεξηνξηζκνί κε άιιν ηξφπν. 

  
2.8 Εμνπζηνδνηεκέλνο  αληηπξόζωπνο. 
  
 Οη ππνρξεψζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 2.3.1, 2.3.5, 2.5 θαη 2.6 είλαη δπλαηφλ λα 

εθπιεξψλνληαη απφ ηνλ εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπφ ηνπ, εμ νλφκαηφο ηνπ θαη ππφ ηελ επζχλε ηνπ, ππφ 
ηελ πξνυπφζεζε φηη νξίδνληαη ιεπηνκεξψο ζηελ εληνιή. 

  
3 Δλόηεηα  Γ1:  Γηαζθάιηζε  ηεο  πνηόηεηαο  ηεο  δηαδηθαζίαο  παξαγωγήο 

  
3.1 Ζ δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ηεο δηαδηθαζίαο παξαγσγήο είλαη ε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο 

κε ηελ νπνία ν θαηαζθεπαζηήο εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 3.2, 3.4 θαη 3.7 θαη 
βεβαηψλεη θαη δειψλεη, κε απνθιεηζηηθή ηνπ επζχλε, φηη ηα ζρεηηθά φξγαλα πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
3.2 Τερληθή ηεθκεξίωζε. 
  
 Ο θαηαζθεπαζηήο θαηαξηίδεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε φπσο απηή πεξηγξάθεηαη ζην Σξίην Παξάξηεκα. 
  
3.3 Ο θαηαζθεπαζηήο ζέηεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε 

ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. 
  
3.4 Καηαζθεπή. 

  
 Ο θαηαζθεπαζηήο εθαξκφδεη εγθεθξηκέλν ζχζηεκα πνηφηεηαο γηα ηελ παξαγσγή, ηελ ηειηθή επηζεψξεζε ηνπ 

πξντφληνο θαη ηηο δνθηκέο ηνπ ζρεηηθνχ νξγάλνπ, φπσο νξίδεηαη ζην ζεκείν 3.5 θαη ππφθεηηαη ζε επηηήξεζε 
φπσο θαζνξίδεηαη ζην ζεκείν  3.6. 

  
3.5 Σύζηεκα πνηόηεηαο. 
  
3.5.1 Ο θαηαζθεπαζηήο ππνβάιιεη αίηεζε γηα ηελ αμηνιφγεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο πνπ εθαξκφδεη ζηνλ 

θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ ηεο επηινγήο ηνπ, φζνλ αθνξά ηα ζπγθεθξηκέλα φξγαλα. Ζ αίηεζε πεξηιακβάλεη: 
  
  (α)  ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη, εάλ ε αίηεζε ππνβάιιεηαη απφ ηνλ 

εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπν, ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε θαη ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ 
αληηπξνζψπνπ· 

  
  (β)  γξαπηή δήισζε κε ηελ νπνία βεβαηψλεηαη φηη δελ έρεη ππνβιεζεί ε ίδηα αίηεζε ζε άιιν 

θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ· 
  
  (γ)    φιεο ηηο θαηάιιειεο πιεξνθνξίεο γηα ηελ εμεηαδφκελε θαηεγνξία νξγάλσλ· 
  
  (δ)    ηνλ θάθειν ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο· 
  
  (ε)     ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε πνπ αλαθέξεηαη ζην ζεκείν 3.2. 
  
3.5.2 Σν ζχζηεκα πνηφηεηαο δηαζθαιίδεη ηε ζπκκφξθσζε ησλ νξγάλσλ κε ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ 

Καλνληζκψλ πνπ ηζρχνπλ γη’ απηά. 
 
Όια ηα ζηνηρεία, απαηηήζεηο θαη δηαηάμεηο πνπ εθαξκφδεη ν θαηαζθεπαζηήο ηεθκεξηψλνληαη, ζπζηεκαηηθά θαη 
κε ηάμε, θαη ιακβάλνπλ ηε κνξθή γξαπηψλ πνιηηηθψλ, δηαδηθαζηψλ θαη νδεγηψλ. Ο θάθεινο ηνπ ζπζηήκαηνο 
πνηφηεηαο επηηξέπεη ηελ εληαία εξκελεία ησλ πξνγξακκάησλ πνηφηεηαο, ησλ ζρεδίσλ, ησλ εγρεηξηδίσλ θαη 
ησλ θαθέισλ πνηφηεηαο. 
 
Πεξηιακβάλεηαη ηδίσο επαξθήο πεξηγξαθή: 

  
  (α) ησλ πνηνηηθψλ ζηφρσλ, ηεο νξγαλσηηθήο δνκήο, ησλ επζπλψλ θαη ησλ αξκνδηνηήησλ ησλ 

δηνηθεηηθψλ ζηειερψλ σο πξνο ηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο· 
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  (β) ησλ  αληίζηνηρσλ  ηερληθψλ  θαηαζθεπήο,  πνηνηηθνχ  ειέγρνπ  θαη  πνηνηηθήο δηαζθάιηζεο, ησλ 

δηαδηθαζηψλ θαη ησλ ζπζηεκαηηθψλ ελεξγεηψλ πνπ ζα ρξεζηκνπνηεζνχλ· 
  
  (γ) ησλ ειέγρσλ θαη ησλ δνθηκψλ πνπ δηεμάγνληαη πξηλ, θαηά θαη κεηά ηελ θαηαζθεπή, θαη ηε 

ζπρλφηεηα δηεμαγσγήο ηνπο· 
  
  (δ) ησλ θαθέισλ θαηαγξαθήο ζηνηρείσλ πνηφηεηαο, φπσο νη εθζέζεηο επηζεψξεζεο θαη ηα ζηνηρεία 

δνθηκψλ, ηα ζηνηρεία δηαθξίβσζεο, νη εθζέζεηο πξνζφλησλ ηνπ αξκφδηνπ πξνζσπηθνχ θ.ιπ.· 
  
  (ε) ησλ κέζσλ επηηήξεζεο πνπ θαζηζηνχλ δπλαηφ ηνλ έιεγρν ηεο επίηεπμεο ηεο απαηηνχκελεο 

πνηφηεηαο ηνπ πξντφληνο θαη ηεο απνηειεζκαηηθήο ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. 
 

3.5.3 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο αμηνινγεί ην ζχζηεκα πνηφηεηαο γηα λα δηαπηζηψζεη εάλ αληαπνθξίλεηαη ζηηο 
απαηηήζεηο ζηηο νπνίεο αλαθέξεηαη ην ζεκείν 3.5.2. 
 
O θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ηεθκαίξεη φηη αληαπνθξίλνληαη ζηηο απαηηήζεηο απηέο ηα ζηνηρεία ηνπ 
ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο πνπ πιεξνχλ ηηο αληίζηνηρεο πξνδηαγξαθέο ηνπ ζρεηηθνχ ελαξκνληζκέλνπ πξνηχπνπ. 
 
Δθηφο απφ ηα κέιε κε πείξα ζηα ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο, ε νκάδα ειεγθηψλ πεξηιακβάλεη έλα 
ηνπιάρηζηνλ κέινο ην νπνίν έρεη πείξα ζηελ αμηνιφγεζε ηνπ ζρεηηθνχ νξγάλνπ θαη ηεο ηερλνινγίαο ηνπ θαη 
γλσξίδεη ηηο ηζρχνπζεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. Ζ δηαδηθαζία ειέγρνπ πεξηιακβάλεη επίζθεςε 
αμηνιφγεζεο ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή. Ζ νκάδα ειεγθηψλ ειέγρεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζηελ 
νπνία αλαθέξεηαη ην ζεκείν 3.2 γηα λα επαιεζεχζεη ηελ ηθαλφηεηα ηνπ θαηαζθεπαζηή λα πξνζδηνξίδεη ηηο 
ζρεηηθέο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη λα πξαγκαηνπνηεί ηνπο απαξαίηεηνπο ειέγρνπο κε 
ζθνπφ ηε δηαζθάιηζε ηεο ζπκκφξθσζεο ηνπ νξγάλνπ πξνο ηηο απαηηήζεηο απηέο. 
 
Ζ απφθαζε θνηλνπνηείηαη ζηνλ θαηαζθεπαζηή. Ζ θνηλνπνίεζε πεξηέρεη ηα ζπκπεξάζκαηα ηνπ ειέγρνπ θαη ηελ 
αηηηνινγεκέλε απφθαζε αμηνιφγεζεο. 

  
3.5.4 Ο θαηαζθεπαζηήο αλαιακβάλεη ηε δέζκεπζε λα εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ απνξξένπλ απφ ην 

ζχζηεκα πνηφηεηαο, φπσο έρεη εγθξηζεί, θαη λα ην δηαηεξεί θαηάιιειν θαη απνηειεζκαηηθφ. 
  
3.5.5 Ο θαηαζθεπαζηήο ελεκεξψλεη ηνλ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ, ν νπνίνο έρεη εγθξίλεη ην ζχζηεκα πνηφηεηαο, 

γηα θάζε ζρεδηαδφκελε ηξνπνπνίεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. 
 
Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο αμηνινγεί ηηο πξνηεηλφκελεο αιιαγέο θαη απνθαζίδεη εάλ ην ηξνπνπνηεκέλν 
ζχζηεκα πνηφηεηαο ζα εμαθνινπζεί λα πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ζηηο νπνίεο αλαθέξεηαη ην ζεκείν 3.5.2 ή εάλ 
απαηηείηαη λέα αμηνιφγεζε. 
 
Κνηλνπνηεί ηελ απφθαζή ηνπ ζηνλ θαηαζθεπαζηή. Ζ θνηλνπνίεζε πεξηέρεη ηα ζπκπεξάζκαηα ηνπ ειέγρνπ θαη 
ηελ αηηηνινγεκέλε απφθαζε αμηνιφγεζεο. 

  
3.6 Επηηήξεζε κε επζύλε ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνύ. 

  
3.6.1 ΢θνπφο ηεο επηηήξεζεο είλαη λα δηαζθαιηζζεί φηη ν θαηαζθεπαζηήο πιεξνί δεφλησο ηηο ππνρξεψζεηο πνπ 

απνξξένπλ απφ ην εγθεθξηκέλν ζχζηεκα πνηφηεηαο. 
  
3.6.2 Ο θαηαζθεπαζηήο επηηξέπεη ζηνλ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ ηελ πξφζβαζε,  γηα ζθνπνχο αμηνιφγεζεο, 

ζηνπο ρψξνπο θαηαζθεπήο, επηζεψξεζεο, δνθηκψλ θαη απνζήθεπζεο θαη ηνπ παξέρεη φιεο ηηο αλαγθαίεο 
πιεξνθνξίεο, ηδίσο: 

  
  (α)     ηνλ θάθειν ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο· 
  
  (β)     ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε πνπ αλαθέξεηαη ζην ζεκείν 3.2· 
  
  (γ)   ηνπο θαθέινπο πνηφηεηαο, φπσο ηηο εθζέζεηο δνθηκψλ θαη ηα ζηνηρεία δνθηκψλ, ηα ζηνηρεία 

δηαθξίβσζεο, ηηο εθζέζεηο πξνζφλησλ ηνπ νηθείνπ πξνζσπηθνχ θ.ιπ. 
  
3.6.3 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο δηελεξγεί πεξηνδηθνχο ειέγρνπο γηα λα βεβαηψλεηαη φηη ν θαηαζθεπαζηήο 

δηαηεξεί θαη εθαξκφδεη ην ζχζηεκα πνηφηεηαο θαη ππνβάιιεη έθζεζε ειέγρνπ ζηνλ θαηαζθεπαζηή. 
 

3.6.4 Δπηπιένλ, ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεί αηθληδηαζηηθέο επηζθέςεηο ζηνλ 
θαηαζθεπαζηή. Καηά ηηο επηζθέςεηο απηέο, ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο κπνξεί, ελ αλάγθε, λα αλαιάβεη ή 
λα αλαζέζεη ηε δηεμαγσγή δνθηκψλ γηα λα επαιεζεπζεί ε νξζή ιεηηνπξγία ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. Ο 
θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ρνξεγεί ζηνλ θαηαζθεπαζηή έθζεζε ηεο επίζθεςεο θαη, εάλ πξαγκαηνπνηήζεθαλ 
δνθηκέο, έθζεζε δνθηκψλ. 
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3.7 Σήκαλζε  ζπκκόξθωζεο  θαη  δήιωζε  ζπκκόξθωζεο  ΕΕ. 
  
3.7.1 Ο θαηαζθεπαζηήο ηνπνζεηεί ηε ζήκαλζε CΔ θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε πνπ θαζνξίδεηαη 

ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο θαη, ππ’ επζχλε ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ πνπ αλαθέξεηαη ζην ζεκείν 
3.5.1, ηνλ αξηζκφ ηαπηνπνίεζεο ηνπ ηειεπηαίνπ ζε θάζε επηκέξνπο φξγαλν πνπ αληαπνθξίλεηαη ζηηο 
εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
3.7.2 Ο θαηαζθεπαζηήο ζπληάζζεη γξαπηή δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ γηα θάζε κνληέιν νξγάλνπ θαη ηε ζέηεη ζηε 

δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. Ζ δήισζε ζπκκφξθσζεο 
ΔΔ  πξνζδηνξίδεη  ην κνληέιν ηνπ νξγάλνπ γηα ην νπνίν έρεη ζπληαρζεί. 
 
΢ηελ αξκφδηα αξρή δηαηίζεηαη, εθφζνλ ην δεηήζεη, αληίγξαθν ηεο δήισζεο ζπκκφξθσζεο ΔΔ. 

  
3.8 Ο θαηαζθεπαζηήο δηαηεξεί ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο, γηα ρξνληθφ δηάζηεκα 10 εηψλ απφ ηε δηάζεζε 

ηνπ νξγάλνπ ζηελ  αγνξά: 
  
  (α)    ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζηελ νπνία αλαθέξεηαη ην ζεκείν 3.5.1

. 

  
  (β)  πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ ηξνπνπνίεζε ζηελ νπνία αλαθέξεηαη ην ζεκείν 3.5.5, φπσο 

εγθξίζεθε
. 

  
  (γ)   ηηο απνθάζεηο θαη ηηο εθζέζεηο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ζηηο νπνίεο αλαθέξνληαη ηα 

ζεκεία 3.5.5, 3.6.3 θαη 3.6.4. 

3.9 Κάζε θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ελεκεξψλεη ηελ θνηλνπνηνχζα αξρή ηνπ γηα ηηο εγθξίζεηο ηνπ ζπζηήκαηνο 
πνηφηεηαο πνπ ρνξεγνχληαη ή αλαθαινχληαη θαη ζέηεη ζηε δηάζεζε ηεο θνηλνπνηνχζαο αξρήο ηνπ, πεξηνδηθά ή 
εθφζνλ ηνπ δεηεζεί, ηνλ θαηάινγν ησλ εγθξίζεσλ ησλ ζπζηεκάησλ πνηφηεηαο πνπ έρνπλ απνξξηθζεί, 
αλαζηαιεί ή ζηηο νπνίεο έρνπλ επηβιεζεί πεξηνξηζκνί κε άιιν ηξφπν. 

  
3.10 Εμνπζηνδνηεκέλνο  αληηπξόζωπνο. 
  
 Οη ππνρξεψζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 θαη 3.8 είλαη δπλαηφλ 

λα εθπιεξψλνληαη απφ ηνλ εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπφ ηνπ, εμ νλφκαηφο ηνπ θαη ππφ ηελ επζχλε ηνπ, 
ππφ ηελ      πξνυπφζεζε φηη νξίδνληαη ιεπηνκεξψο ζηελ εληνιή. 

  
4. Δλόηεηα ΢Σ: ΢πκκόξθωζε πξνο ηνλ ηύπν κε βάζε ηελ εμαθξίβωζε επί πξνϊόληωλ. 

  
4.1 Ζ ζπκκφξθσζε πξνο ηνλ ηχπν κε βάζε ηελ εμαθξίβσζε επί πξντφλησλ απνηειεί κέξνο ηεο δηαδηθαζίαο 

αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο κε ην νπνίν ν θαηαζθεπαζηήο εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ 
θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 4.2 θαη 4.5 θαη βεβαηψλεη θαη δειψλεη, κε απνθιεηζηηθή ηνπ επζχλε, φηη ηα νηθεία 
φξγαλα, ζηα νπνία εθαξκφδνληαη νη δηαηάμεηο ηνπ ζεκείνπ 4.3, είλαη ζχκθσλα πξνο ηνλ ηχπν πνπ 
πεξηγξάθεηαη ζηε βεβαίσζε εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη πιεξνχλ ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ πνπ 
ηζρχνπλ γη’ απηά. 

  
4.2 Καηαζθεπή. 
  
 Ο θαηαζθεπαζηήο ιακβάλεη φια ηα αλαγθαία κέηξα ψζηε ε δηαδηθαζία θαηαζθεπήο θαη ε παξαθνινχζεζή ηεο 

λα εμαζθαιίδνπλ ηε ζπκκφξθσζε ησλ θαηαζθεπαδφκελσλ νξγάλσλ πξνο ηνλ εγθεθξηκέλν ηχπν πνπ  
πεξηγξάθεηαη ζην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη πξνο  ηηο  απαηηήζεηο  ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ 
πνπ ηζρχεη γη’ απηά. 

  
4.3 Επαιήζεπζε. 

  
 Έλαο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο, ηνλ νπνίν επηιέγεη ν θαηαζθεπαζηήο, πξαγκαηνπνηεί ηηο θαηάιιειεο 

εμεηάζεηο θαη δνθηκέο πξνθεηκέλνπ λα εμαθξηβψζεη ηε ζπκκφξθσζε ησλ νξγάλσλ πξνο ηνλ εγθεθξηκέλν ηχπν 
πνπ πεξηγξάθεηαη ζηε βεβαίσζε εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ θαη πξνο ηηο ζρεηηθέο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ. 
 
Οη εμεηάζεηο θαη νη δνθηκέο γηα λα εμαθξηβσζεί ε ζπκκφξθσζε ησλ νξγάλσλ πξνο ηηο ζρεηηθέο απαηηήζεηο 
δηεμάγνληαη κε έιεγρν θαη δνθηκή θάζε νξγάλνπ, φπσο νξίδεηαη ζην ζεκείν 4.4. 

  
4.4 Εμαθξίβωζε ηεο ζπκκόξθωζεο κε εμέηαζε θαη δνθηκέο θάζε νξγάλνπ.  
  
4.4.1 Κάζε φξγαλν εμεηάδεηαη μερσξηζηά θαη δηεμάγνληαη θαηάιιειεο δνθηκέο, πνπ νξίδνληαη ζην (ζηα) ζρεηηθφ(-ά) 

ελαξκνληζκέλν(-α) πξφηππν(-α), θαη/ή ηζνδχλακεο δνθηκέο πνπ νξίδνληαη ζε άιιεο ζρεηηθέο ηερληθέο 
πξνδηαγξαθέο, πξνθεηκέλνπ λα επαιεζεπζεί ε ζπκκφξθσζή ηνπο πξνο ηνλ εγθεθξηκέλν ηχπν, φπσο 
πεξηγξάθεηαη ζην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ, θαη πξνο ηηο ζρεηηθέο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ 
Καλνληζκψλ. 
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Δάλ δελ ππάξρεη ζρεηηθφ ελαξκνληζκέλν πξφηππν, απνθαζίδεη ν εθάζηνηε θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο 
ζρεηηθά κε ηηο θαηάιιειεο δνθηκέο πνπ πξέπεη λα δηεμαρζνχλ. 

  
4.4.2 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ρνξεγεί πηζηνπνηεηηθφ ζπκκφξθσζεο σο πξνο ηνπο ειέγρνπο θαη ηηο δνθηκέο 

πνπ έρνπλ δηεμαρζεί θαη ηνπνζεηεί ή θξνληίδεη λα ηνπνζεηεζεί κε επζχλε ηνπ ν αξηζκφο κεηξψνπ ηνπ ζε θάζε 
εγθεθξηκέλν φξγαλν. 
 
Ο θαηαζθεπαζηήο ζέηεη ηα πηζηνπνηεηηθά ζπκκφξθσζεο ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο γηα ζθνπνχο 
επηζεψξεζεο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. 

  
4.5 Σήκαλζε  ζπκκόξθωζεο  θαη  δήιωζε  ζπκκόξθωζεο  ΕΕ. 
  
4.5.1 Ο θαηαζθεπαζηήο ηνπνζεηεί ηε ζήκαλζε CE θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε πνπ θαζνξίδεηαη 

ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο θαη, ππ’ επζχλε ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ πνπ αλαθέξεηαη ζην ζεκείν 
4.3, ηνλ αλαγλσξηζηηθφ αξηζκφ ηνπ ηειεπηαίνπ ζε θάζε επηκέξνπο φξγαλν πνπ ζπκκνξθψλεηαη κε ηνλ 
εγθεθξηκέλν ηχπν, ν νπνίνο πεξηγξάθεηαη ζην πηζηνπνηεηηθφ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ, θαζψο θαη πιεξνί ηηο 
εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
4.5.2 Ο θαηαζθεπαζηήο ζπληάζζεη γξαπηή δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ γηα θάζε κνληέιν νξγάλνπ θαη ηε ζέηεη ζηε 

δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. Ζ δήισζε ζπκκφξθσζεο 
ΔΔ  πξνζδηνξίδεη  ην κνληέιν ηνπ νξγάλνπ γηα ην νπνίν έρεη ζπληαρζεί. 
 
΢ηελ αξκφδηα αξρή δηαηίζεηαη, εθφζνλ ην δεηήζεη, αληίγξαθν ηεο δήισζεο ζπκκφξθσζεο ΔΔ. 
 
Δθφζνλ ζπκθσλεί ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ζηνλ νπνίν αλαθέξεηαη ην ζεκείν 4.3, θαη ππ’ επζχλε ηνπ, ν 
θαηαζθεπαζηήο ηνπνζεηεί επίζεο ζηα φξγαλα ηνλ αξηζκφ κεηξψνπ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

  
4.6 Δθφζνλ ζπκθσλεί ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο, θαη ππ’ επζχλε ηνπ, ν θαηαζθεπαζηήο κπνξεί λα ηνπνζεηεί 

ηνλ αξηζκφ κεηξψνπ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ζηα φξγαλα θαηά ηε δηαδηθαζία θαηαζθεπήο. 
  
4.7 Εμνπζηνδνηεκέλνο  αληηπξόζωπνο. 

  
 Οη ππνρξεψζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή είλαη δπλαηφλ λα εθπιεξψλνληαη απφ ηνλ εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπφ 

ηνπ, εμ νλφκαηφο ηνπ θαη ππφ ηελ επζχλε ηνπ, ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη νξίδνληαη ιεπηνκεξψο ζηελ εληνιή. Ο 
εμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπνο δελ εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή πνπ θαζνξίδνληαη ζην 
ζεκείν 4.2. 

  
5. Δλόηεηα ΢Σ1: ΢πκκόξθωζε κε βάζε ηελ εμαθξίβωζε επί πξνϊόληωλ. 

  
5.1 Ζ ζπκκφξθσζε κε βάζε ηελ εμαθξίβσζε επί πξντφλησλ απνηειεί ην κέξνο ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο ηεο 

ζπκκφξθσζεο κε ην νπνίν ν θαηαζθεπαζηήο εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 5.2, 
5.3 θαη 5.6 θαη βεβαηψλεη θαη δειψλεη, κε απνθιεηζηηθή ηνπ επζχλε, φηη ηα νηθεία φξγαλα, ζηα νπνία 
εθαξκφδνληαη νη δηαηάμεηο ηνπ ζεκείνπ 5.4, είλαη ζχκθσλα πξνο ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ 
πνπ ηζρχνπλ γη’ απηά. 

  
5.2 Τερληθή ηεθκεξίωζε. 
  
5.2.1 Ο θαηαζθεπαζηήο θαηαξηίδεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε φπσο απηή πεξηγξάθεηαη ζην Σξίην Παξάξηεκα. 
  
5.2.2 Ο θαηαζθεπαζηήο ζέηεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε 

ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. 
  
5.3 Καηαζθεπή. 
  
 Ο θαηαζθεπαζηήο ιακβάλεη φια ηα απαξαίηεηα κέηξα ψζηε ε δηαδηθαζία θαηαζθεπήο θαη ε παξαθνινχζεζή 

ηεο λα εμαζθαιίδνπλ ηε ζπκκφξθσζε ηνπ θαηαζθεπαδφκελνπ νξγάλνπ πξνο ηηο ηζρχνπζεο απαηηήζεηο ησλ 
παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
5.4 Επαιήζεπζε. 
  
 Έλαο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο, ηνλ νπνίν επηιέγεη ν θαηαζθεπαζηήο, αλαιακβάλεη ή αλαζέηεη ηε 

δηεμαγσγή ησλ θαηάιιεισλ εμεηάζεσλ θαη δνθηκψλ πξνθεηκέλνπ λα εμαθξηβψζεη ηε ζπκκφξθσζε ησλ 
νξγάλσλ κε ηηο ηζρχνπζεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 
 
Οη εμεηάζεηο θαη νη δνθηκέο γηα λα εμαθξηβσζεί ε ζπκκφξθσζε κε ηηο ελ ιφγσ απαηηήζεηο δηεμάγνληαη κε 
έιεγρν θαη δνθηκή θάζε νξγάλνπ, φπσο νξίδεηαη ζην ζεκείν 5.5. 
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5.5 Εμαθξίβωζε ηεο ζπκκόξθωζεο κε εμέηαζε θαη δνθηκέο θάζε νξγάλνπ. 
  
5.5.1 Κάζε φξγαλν εμεηάδεηαη μερσξηζηά θαη δηεμάγνληαη θαηάιιειεο δνθηκέο, πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζρεηηθά 

ελαξκνληζκέλα πξφηππα θαη/ή ηζνδχλακεο δνθηκέο πνπ θαζνξίδνληαη ζε άιιεο ζρεηηθέο ηερληθέο 
πξνδηαγξαθέο, πξνθεηκέλνπ λα επαιεζεπζεί ε ζπκκφξθσζή ηνπο πξνο ηηο απαηηήζεηο πνπ ηζρχνπλ γη’ απηά. 
Δάλ δελ ππάξρεη ζρεηηθφ ελαξκνληζκέλν πξφηππν, απνθαζίδεη ν εθάζηνηε θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο 
ζρεηηθά κε ηηο θαηάιιειεο δνθηκέο πνπ πξέπεη λα δηεμαρζνχλ. 

  
5.5.2 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ρνξεγεί πηζηνπνηεηηθφ ζπκκφξθσζεο σο πξνο ηνπο ειέγρνπο θαη ηηο δνθηκέο 

πνπ έρνπλ δηεμαρζεί θαη ηνπνζεηεί ή θξνληίδεη λα ηνπνζεηεζεί κε επζχλε ηνπ ν αξηζκφο κεηξψνπ ηνπ ζε θάζε 
εγθεθξηκέλν φξγαλν. 
 
Ο θαηαζθεπαζηήο ζέηεη ηα πηζηνπνηεηηθά ζπκκφξθσζεο ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε 
δηάζεζε ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά. 

  
5.6 Σήκαλζε  ζπκκόξθωζεο  θαη  δήιωζε  ζπκκόξθωζεο  ΕΕ. 

  
5.6.1 Ο θαηαζθεπαζηήο ηνπνζεηεί ηε ζήκαλζε CΔ θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε πνπ θαζνξίδεηαη 

ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο θαη, ππ’ επζχλε ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ πνπ αλαθέξεηαη ζην ζεκείν 
5.4, ηνλ αξηζκφ ηαπηνπνίεζεο ηνπ ηειεπηαίνπ ζε θάζε επηκέξνπο φξγαλν πνπ αληαπνθξίλεηαη ζηηο 
εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
5.6.2 Ο θαηαζθεπαζηήο ζπληάζζεη γξαπηή δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ γηα θάζε κνληέιν νξγάλνπ θαη ηε ζέηεη ζηε 

δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. Ζ δήισζε ζπκκφξθσζεο 
ΔΔ  πξνζδηνξίδεη  ην κνληέιν ηνπ νξγάλνπ γηα ην νπνίν έρεη ζπληαρζεί. 
΢ηελ αξκφδηα αξρή δηαηίζεηαη, εθφζνλ ην δεηήζεη, αληίγξαθν ηεο δήισζεο ζπκκφξθσζεο ΔΔ. 
 
Δθφζνλ ζπκθσλεί ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ζηνλ νπνίν αλαθέξεηαη ην ζεκείν 5.5, θαη ππ’ επζχλε ηνπ, ν 
θαηαζθεπαζηήο ηνπνζεηεί επίζεο ζηα φξγαλα ηνλ αξηζκφ κεηξψνπ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

  
5.7 Δθφζνλ ζπκθσλεί ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο, θαη ππ’ επζχλε ηνπ, ν θαηαζθεπαζηήο κπνξεί λα ηνπνζεηεί 

ηνλ αξηζκφ κεηξψνπ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ ζηα φξγαλα θαηά ηε δηαδηθαζία θαηαζθεπήο. 
  
5.8 Εμνπζηνδνηεκέλνο  αληηπξόζωπνο. 
  
 Οη ππνρξεψζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή είλαη δπλαηφλ λα εθπιεξψλνληαη απφ ηνλ εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπφ 

ηνπ, εμ νλφκαηφο ηνπ θαη ππφ ηελ επζχλε ηνπ, ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη νξίδνληαη ιεπηνκεξψο ζηελ εληνιή. Ο 
εμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπνο δελ δχλαηαη λα εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 
5.2.1 θαη 5.3. 

  
6. Δλόηεηα Ε: ΢πκκόξθωζε κε βάζε ηελ εμαθξίβωζε αλά κνλάδα. 

  
6.1 Ζ ζπκκφξθσζε κε βάζε ηελ εμαθξίβσζε αλά κνλάδα είλαη ε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο κε 

ηελ νπνία ν θαηαζθεπαζηήο εθπιεξψλεη ηηο ππνρξεψζεηο πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 6.2, 6.3 θαη 6.5, θαη 
βεβαηψλεη θαη δειψλεη, κε απνθιεηζηηθή ηνπ επζχλε, φηη ην ζρεηηθφ φξγαλν ζην νπνίν εθαξκφδνληαη νη 
δηαηάμεηο ηνπ ζεκείνπ 6.4 είλαη ζχκθσλν πξνο ηηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ πνπ ηζρχνπλ γη’ 
απηφ. 

  
6.2 Τερληθή ηεθκεξίωζε. 

  
6.2.1 Ο θαηαζθεπαζηήο θαηαξηίδεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε φπσο απηή πεξηγξάθεηαη ζην Σξίην Παξάξηεκα. 
  
6.2.2 Ο θαηαζθεπαζηήο ζέηεη ηελ ηερληθή ηεθκεξίσζε ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε 

ηνπ νξγάλνπ ζηελ αγνξά. 
 

6.3 Καηαζθεπή. 
  
 Ο  θαηαζθεπαζηήο  ιακβάλεη  φια ηα απαξαίηεηα  κέηξα  ψζηε  ε  δηαδηθαζία  θαηαζθεπήο θαη  ε  

παξαθνινχζεζή  ηεο λα εμαζθαιίδνπλ ηε ζπκκφξθσζε ηνπ θαηαζθεπαδφκελνπ νξγάλνπ πξνο ηηο ηζρχνπζεο 
απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
6.4 Επαιήζεπζε. 
  
 Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ηνλ νπνίν επηιέγεη ν θαηαζθεπαζηήο αλαιακβάλεη ή αλαζέηεη ηε δηεμαγσγή 

θαηάιιεισλ ειέγρσλ θαη δνθηκψλ, φπσο πξνβιέπεηαη ζηα ζρεηηθά ελαξκνληζκέλα πξφηππα θαη/ή 
ηζνδχλακεο δνθηκέο φπσο νξίδνληαη ζε άιιεο ζρεηηθέο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, πξνθεηκέλνπ λα εμαθξηβψζεη 
ηε ζπκκφξθσζε ηνπ νξγάλνπ πξνο ηηο ηζρχνπζεο απαηηήζεηο ηεο παξνχζαο νδεγίαο. Δάλ δελ ππάξρεη 
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ζρεηηθφ ελαξκνληζκέλν πξφηππν, απνθαζίδεη ν εθάζηνηε θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ζρεηηθά κε ηηο 
θαηάιιειεο δνθηκέο πνπ πξέπεη λα δηεμαρζνχλ. 
 
Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο ρνξεγεί πηζηνπνηεηηθφ ζπκκφξθσζεο σο πξνο ηνπο ειέγρνπο θαη ηηο δνθηκέο 
πνπ έρνπλ δηεμαρζεί θαη ηνπνζεηεί ή θξνληίδεη λα ηνπνζεηεζεί κε επζχλε ηνπ ν αξηζκφο ηαπηνπνίεζήο ηνπ 
ζην εγθεθξηκέλν φξγαλν. 
 
Ο θαηαζθεπαζηήο ζέηεη ηα πηζηνπνηεηηθά ζπκκφξθσζεο ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο αξρήο επί 10 έηε απφ ηε 
δηάζεζε ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά. 

6.5 Σήκαλζε  ζπκκόξθωζεο  θαη  δήιωζε  ζπκκόξθωζεο  ΕΕ. 

  
6.5.1 Ο θαηαζθεπαζηήο ηνπνζεηεί ηε ζήκαλζε CΔ θαη ηε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε πνπ θαζνξίδεηαη 

ζηνπο παξφληεο Καλνληζκνχο θαη, ππ’ επζχλε ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ πνπ αλαθέξεηαη ζην ζεκείν 
6.4, ηνλ αξηζκφ ηαπηνπνίεζεο ηνπ ηειεπηαίνπ ζε θάζε επηκέξνπο φξγαλν πνπ αληαπνθξίλεηαη ζηηο 
εθαξκνζηέεο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ. 

  
6.5.2 Ο θαηαζθεπαζηήο ζπληάζζεη γξαπηή δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ θαη ηε ζέηεη ζηε δηάζεζε ηεο αξκφδηαο 

αξρήο επί 10 έηε απφ ηε δηάζεζε ηνπ νξγάλνπ  ζηελ αγνξά. Ζ δήισζε ζπκκφξθσζεο ΔΔ πξνζδηνξίδεη ην 
φξγαλν γηα ην  νπνίν έρεη ζπληαρζεί. 
 
΢ηελ αξκφδηα αξρή δηαηίζεηαη, εθφζνλ ην δεηήζεη, αληίγξαθν ηεο δήισζεο ζπκκφξθσζεο ΔΔ. 

  
6.6 Εμνπζηνδνηεκέλνο  αληηπξόζωπνο. 
  
 Οη ππνρξεψζεηο ηνπ θαηαζθεπαζηή πνπ θαζνξίδνληαη ζηα ζεκεία 6.2.2 θαη 6.5 είλαη δπλαηφλ λα 

εθπιεξψλνληαη απφ ηνλ εμνπζηνδνηεκέλν αληηπξφζσπφ ηνπ, εμ νλφκαηφο ηνπ θαη ππφ ηελ επζχλε ηνπ, ππφ 
ηελ πξνυπφζεζε φηη νξίδνληαη ιεπηνκεξψο ζηελ εληνιή. 

  
7. Κνηλέο δηαηάμεηο. 

  
7.1 Ζ αμηνιφγεζε ηεο ζπκκφξθσζεο ζχκθσλα κε ηελ ελφηεηα Γ, Γ1, ΢Σ, ΢Σ1 ή Ε κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεζεί 

ζην εξγνζηάζην ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη ζε νπνηνλδήπνηε άιιν ρψξν, εθφζνλ γηα ηε κεηαθνξά ζηνλ ηφπν 
ρξήζεο δελ απαηηείηαη απνζπλαξκνιφγεζε ηνπ νξγάλνπ, γηα ηε ζέζε ζε ιεηηνπξγία ζηνλ ρψξν ρξήζεο δελ 
απαηηείηαη ζπλαξκνιφγεζε ηνπ νξγάλνπ ή άιιεο ηερληθέο εξγαζίεο εγθαηάζηαζεο πνπ ελδέρεηαη λα 
επεξεάζνπλ ηελ απφδνζε ηνπ  νξγάλνπ, θαη εθφζνλ ιεθζεί ππφςε ε ηηκή ηεο βαξχηεηαο ζηνλ ηφπν 
ιεηηνπξγίαο ή εθφζνλ ε απφδνζε ηνλ νξγάλνπ δελ παξνπζηάδεη επαηζζεζία ζηηο κεηαβνιέο ηεο βαξχηεηαο. ΢ε 
φιεο ηηο άιιεο πεξηπηψζεηο, ε πξναλαθεξζείζα ελέξγεηα εθηειείηαη ζηνλ ηφπν ρξήζεο ηνπ νξγάλνπ. 

  
7.2 Αλ ε απφδνζε ηνπ νξγάλνπ επεξεάδεηαη απφ ηηο κεηαβνιέο ηεο βαξχηεηαο, νη δηαδηθαζίεο ηνπ ζεκείνπ 7.1 

κπνξνχλ λα εθηεινχληαη ζε δχν ζηάδηα, φπνπ ην δεχηεξν ζηάδην ζα πεξηιακβάλεη φιεο ηηο εμεηάζεηο θαη 
δνθηκέο ησλ νπνίσλ ην απνηέιεζκα εμαξηάηαη απφ ηε βαξχηεηα, ελψ ην πξψην ζηάδην ζα πεξηιακβάλεη φιεο 
ηηο άιιεο εμεηάζεηο θαη δνθηκέο. Ζ δεχηεξε θάζε ζα εθηειείηαη ζηνλ ηφπν ρξήζεο ηνπ νξγάλνπ. ΢ηηο 
πεξηπηψζεηο πνπ έλα θξάηνο κέινο έρεη νξίζεη δψλεο βαξχηεηαο ζηελ επηθξάηεηά ηνπ, ε έθθξαζε «ζηνλ ηφπν 
ρξήζεο ηνπ νξγάλνπ» κπνξεί λα λνείηαη σο «ζηε δψλε βαξχηεηαο φπνπ ρξεζηκνπνηείηαη ην φξγαλν». 

  
7.2.1 Όηαλ ν θαηαζθεπαζηήο έρεη επηιέμεη ηελ εθηέιεζε ζε δχν ζηάδηα κίαο ησλ δηαδηθαζηψλ ηνπ άξζξνπ 7.1 θαη 

φηαλ ηα δχν ζηάδηα εθηεινχληαη απφ δηαθνξεηηθφ θνξέα, ην φξγαλν πνπ έρεη ππνβιεζεί ζην πξψην ζηάδην 
ηεο δηαδηθαζίαο πξέπεη λα θέξεη ηνλ αξηζκφ αλαγλψξηζεο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ πνπ ζπκκεηείρε 
ζην ζηάδην απηφ. 

  
7.2.2 Σν κέξνο πνπ πξαγκαηνπνίεζε ην πξψην ζηάδην ηεο δηαδηθαζίαο ρνξεγεί γηα θάζε φξγαλν έγγξαθε 

βεβαίσζε ζπκκφξθσζεο πνπ πεξηέρεη ηα απαηηνχκελα ζηνηρεία γηα ηελ αλαγλψξηζε ηνπ νξγάλνπ θαη 
πξνζδηνξίδεη ηηο εμεηάζεηο θαη δνθηκέο πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ. 
 
Σν κέξνο πνπ πξαγκαηνπνηεί ην δεχηεξν ζηάδην ηεο δηαδηθαζίαο δηεμάγεη ηηο εμεηάζεηο θαη δνθηκέο πνπ δελ 
έρνπλ αθφκα πξαγκαηνπνηεζεί. 
 
Ο θαηαζθεπαζηήο ή ν εμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπφο ηνπ πξέπεη λα είλαη ζε ζέζε λα επηδείμεη, εάλ ηνπ 
δεηεζεί, ηα πηζηνπνηεηηθά ζπκκφξθσζεο πνπ έρεη ρνξεγήζεη ν θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο. 

  
7.2.3 Ο θαηαζθεπαζηήο πνπ επέιεμε ηελ ελφηεηα Γ ή Γ1 ζην πξψην ζηάδην κπνξεί γηα ην δεχηεξν ζηάδην είηε λα 

ρξεζηκνπνηήζεη ηελ ίδηα δηαδηθαζία είηε λα απνθαζίζεη λα ρξεζηκνπνηήζεη ηελ ελφηεηα ΢Σ ή ΢Σ1, θαηά 
πεξίπησζε. 

  
7.2.4 Ζ ζήκαλζε CE θαη ε ζπκπιεξσκαηηθή κεηξνινγηθή ζήκαλζε πξέπεη λα ηνπνζεηείηαη ζην φξγαλν κεηά ηελ 

νινθιήξσζε ηνπ δεχηεξνπ ζηαδίνπ, φπσο επίζεο θαη ν αξηζκφο αλαγλψξηζεο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ 
νξγαληζκνχ πνπ έιαβε κέξνο ζην δεχηεξν ζηάδην. 
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ΣΡΗΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 
(Καλνληζκόο 9(2)(α)) 

 
ΣΔΥΝΗΚΖ ΣΔΚΜΖΡΗΩ΢Ζ 

 
 Ζ ηερληθή ηεθκεξίσζε θαζηζηά εθηθηή ηελ αμηνιφγεζε ηεο ζπκκφξθσζεο ηνπ νξγάλνπ πξνο ηηο ηζρχνπζεο 

απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ θαη πεξηιακβάλεη επαξθή αλάιπζε θαη εθηίκεζε ηνπ (ησλ) θηλδχλνπ(-
σλ). Ζ ηερληθή ηεθκεξίσζε πξνζδηνξίδεη ηηο ηζρχνπζεο απαηηήζεηο θαη θαιχπηεη, ζην βαζκφ πνπ απαηηείηαη γηα 
ηελ αμηνιφγεζε, ην ζρεδηαζκφ, ηελ θαηαζθεπή θαη  ηε ιεηηνπξγία ηνπ νξγάλνπ. Ζ ηερληθή ηεθκεξίσζε 
πεξηέρεη, θαηά πεξίπησζε, ηνπιάρηζηνλ: 

  
  (α)   ηε γεληθή πεξηγξαθή ηνπ νξγάλνπ· 
  
  (β)     ηα ζρέδηα αξρηθήο ζχιιεςεο θαη θαηαζθεπήο, θαζψο θαη δηαγξάκκαηα ζπζηαηηθψλ κεξψλ, 

ππνζπγθξνηεκάησλ, θπθισκάησλ θ.ιπ.· 
  
  (γ)     ηηο αλαγθαίεο πεξηγξαθέο θαη επεμεγήζεηο γηα ηελ θαηαλφεζε ησλ πην πάλσ, 

πεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ νξγάλνπ· 
  
  (δ)     θαηάινγν ησλ ζρεηηθψλ ελαξκνληζκέλσλ πξνηχπσλ, πνπ εθαξκφδνληαη ελ φισ ή ελ κέξεη, 

θαζψο θαη νη πεξηγξαθέο ησλ ιχζεσλ πνπ πηνζεηήζεθαλ πξνθεηκέλνπ λα ηθαλνπνηεζνχλ 
νη νπζηψδεηο απαηηήζεηο ησλ παξφλησλ Καλνληζκψλ ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ δελ 
εθαξκφζηεθαλ ηα ελαξκνληζκέλα πξφηππα. ΢ε πεξίπησζε κεξηθψο εθαξκνδφκελσλ 
ελαξκνληζκέλσλ πξνηχπσλ, ε ηερληθή ηεθκεξίσζε πξνζδηνξίδεη ηα κέξε πνπ έρνπλ 
εθαξκνζηεί· 

  
  (ε)     ηα απνηειέζκαηα ησλ ζρεδηαζηηθψλ ππνινγηζκψλ, ησλ ειέγρσλ πνπ δηελεξγήζεθαλ θ.ιπ.· 
   

(ζη) εθζέζεηο δνθηκψλ. 
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ΣΔΣΑΡΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 
(Καλνληζκνί 9(5)(α), (β), (γ), (δ) θαη 21) 

 
ΔΠΗ΢ΖΜΑΝ΢ΔΗ΢ 

 

1. Όξγαλα πνπ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνύλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ 
Καλνληζκό 4(α) 

  
1.1 Σα φξγαλα απηά πξέπεη λα θέξνπλ επθξηλψο, επαλάγλσζηα θαη αλεμίηεια ηηο αθφινπζεο επηζεκάλζεηο: 
  
  (i) ηνλ αξηζκφ ηνπ πηζηνπνηεηηθνχ εμέηαζεο ΔΔ ηχπνπ, θαηά πεξίπησζε· 

 
  (ii) ην φλνκα, ηελ θαηαρσξηζκέλε εκπνξηθή επσλπκία ή ην θαηαρσξηζκέλν εκπνξηθφ ζήκα ηνπ 

θαηαζθεπαζηή· 
 

  (iii)        ηελ θαηεγνξία αθξίβεηαο, κέζα ζε σνεηδέο ζρήκα ή κεηαμχ δχν νξηδφληησλ γξακκψλ 
ζπλδεφκελσλ κε δχν εκηθχθιηα· 

 
  (iv)      ηε κέγηζηε ηθαλφηεηα ππφ ηε κνξθή Max …· 

 
  (v)       ηελ ειάρηζηε ηθαλφηεηα ππφ ηε κνξθή Min …· 

 
  (vi)      ηελ ππνδηαίξεζε ειέγρνπ ππφ ηε κνξθή e = …· 

 
  (vii)      ηνλ αξηζκφ ηχπνπ, παξηίδαο ή ζεηξάο· 

 
  θαη ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ είλαη εθαξκφζηκα: 

 
  (viii)   γηα φξγαλα απνηεινχκελα απφ δηαθεθξηκέλεο αιιά ελσκέλεο κνλάδεο: ζήκα αλαγλψξηζεο 

ζηελ θάζε κνλάδα· 
 

  (ix)    ππνδηαίξεζε θιίκαθαο, αλ είλαη δηαθνξεηηθή απφ e, ππφ ηε κνξθή d = …· 
 

  (x)        κέγηζην πξνζζεηηθφ απφβαξν ππφ ηε κνξθή T = + …· 
 

  (xi)    κέγηζην αθαηξεηηθφ απφβαξν, αλ είλαη δηαθνξεηηθφ απφ Max ππφ ηε κνξθή T = – …· 
 

  (xii)   ππνδηαίξεζε απφβαξνπ, αλ είλαη δηαθνξεηηθφ απφ d ππφ ηε κνξθή dT  = …· 
 

  (xiii)   κέγηζην θνξηίν αζθάιεηαο, αλ είλαη δηαθνξεηηθφ απφ Max ππφ ηε κνξθή Lim …· 
 

  (xiv)     ηδηαίηεξα φξηα ζεξκνθξαζίαο ππφ ηε κνξθή … °C/… °C· 
 

  (xv)      ηε ζρέζε κεηαμχ δέθηε βάξνπο θαη θνξηίνπ. 
 

1.2 Σα φξγαλα πξέπεη λα δηαζέηνπλ θαηάιιειεο ζέζεηο γηα ηελ ηνπνζέηεζε ηεο ζήκαλζεο ζπκκφξθσζεο CE θαη 
ησλ επηζεκάλζεσλ.  Οη ελ ιφγσ ζέζεηο πξέπεη λα είλαη ηέηνηεο, ψζηε λα είλαη αδχλαην λα αθαηξεζεί ε 
ζήκαλζε ζπκκφξθσζεο CE θαη νη επηζεκάλζεηο, ρσξίο λα θαηαζηξαθνχλ. Ζ ζήκαλζε ζπκκφξθσζεο CE θαη 
νη επηζεκάλζεηο πξέπεη λα είλαη νξαηέο, φηαλ ην φξγαλν βξίζθεηαη ζηελ θαλνληθή ζέζε ιεηηνπξγίαο ηνπ. 

  
1.3 ΢ηηο πεξηπηψζεηο πνπ ηα παξαπάλσ ζηνηρεία εγγξάθνληαη ζ’ έλα εηδηθφ γηα ην ζθνπφ απηφ κεηαιιηθφ 

πιαθίδην, πξέπεη λα είλαη δπλαηφλ ην ελ ιφγσ πιαθίδην λα ζθξαγίδεηαη, εθηφο αλ δελ κπνξεί λα αθαηξεζεί 
απφ ην φξγαλν ρσξίο λα θαηαζηξαθεί.  Αλ ην κεηαιιηθφ απηφ πιαθίδην εγγξαθήο ησλ ζηνηρείσλ ηνπ νξγάλνπ 
ζθξαγίδεηαη, πξέπεη λα είλαη δπλαηφλ λα ηνπνζεηείηαη ζ’ απηφ έλα ζήκα ειέγρνπ. 

  
1.4 Οη επηζεκάλζεηο “Max”, “Min”, “e”, “d”, πξέπεη λα επαλαιακβάλνληαη θαη θνληά ζηελ έλδεημε ησλ 

απνηειεζκάησλ, αλ δελ βξίζθνληαη ήδε ζε κηα παξαπιήζηα ζέζε. 
  
1.5 Κάζε δηάηαμε κέηξεζεο θνξηίνπ πνπ ζπλδέεηαη ή κπνξεί λα ζπλδεζεί κε έλαλ ή πεξηζζφηεξνπο δέθηεο 

θνξηίνπ, πξέπεη λα θέξεη ηηο ζρεηηθέο επηζεκάλζεηο, φζνλ αθνξά ηνπο πξναλαθεξζέληεο δέθηεο θνξηίνπ. 
  
2. Όξγαλα πνπ δελ πξννξίδνληαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 

4(α) πξέπεη λα θέξνπλ επθξηλψο, επαλάγλσζηα θαη αλεμίηεια: 
  
  (α)          ην φλνκα, ηελ θαηαρσξηζκέλε εκπνξηθή επσλπκία ή ην θαηαηεζέλ εκπνξηθφ ζήκα ηνπ 

θαηαζθεπαζηή
. 
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  (β)         ηε κέγηζηε ηθαλφηεηα ππφ ηε κνξθή Max.... 
  
 Σα φξγαλα απηά δελ κπνξνχλ λα θέξνπλ ηε ζήκαλζε ζπκκφξθσζεο CE φπσο θαζνξίδεηαη ζηνπο παξφληεο 

Καλνληζκνχο. 
  
3. Πεξηνξηζηηθό ηεο ρξήζεο ζύκβνιν πνπ πξνβιέπεηαη ζηνλ Καλνληζκό 21 

  
 Σν ζχκβνιν απηφ απνηειείηαη απφ ην γξάκκα Μ κε καχξν θεθαιαίν ηππνγξαθηθφ ραξαθηήξα επί θφθθηλεο 

ηεηξάγσλεο επηθαλείαο, πιεπξάο ηνπιάρηζηνλ 25 mm, ην δε ζχλνιν δηαγξάθεηαη απφ ηηο δχν δηαγσλίνπο ηνπ 
ηεηξαγψλνπ. 
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ΠΔΜΠΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 
 

(Καλνληζκόο 26) 

 
ΑΠΑΗΣΖ΢ΔΗ΢ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΠΛΖΡΟΤΝ ΟΗ ΚΟΗΝΟΠΟΗΖΜΔΝΟΗ ΟΡΓΑΝΗ΢ΜΟΗ ΢ΣΟΤ΢ ΟΠΟΗΟΤ΢ ΣΟ ΤΠΟΤΡΓΔΗΟ 
ΔΥΔΗ ΑΝΑΘΔ΢ΔΗ ΣΖΝ ΔΚΣΔΛΔ΢Ζ  ΣΩΝ ΔΡΓΑ΢ΗΩΝ ΠΟΤ ΢ΤΝΓΔΟΝΣΑΗ ΜΔ ΣΗ΢ ΔΝΟΣΖΣΔ΢ ΑΞΗΟΛΟΓΖ΢Ζ΢ ΣΖ΢ 

΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Ζ΢ 

 
Παξαηίζεληαη πην θάησ νη απαηηήζεηο πνπ πξέπεη λα πιεξνχλ νη θνηλνπνηεκέλνη νξγαληζκνί ζηνπο νπνίνπο ην 
Τπνπξγείν έρεη αλαζέζεη ηελ εθηέιεζε εξγαζηψλ πνπ ζπλδένληαη κε ηηο ελφηεηεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο 
ζχκθσλα κε ηνλ Καλνληζκφ 26. 
 

1. Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο ζπγθξνηείηαη βάζεη ηνπ εζληθνχ δηθαίνπ θαη δηαζέηεη λνκηθή 
πξνζσπηθφηεηα. 
 

2. Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο είλαη ηξίηνο θνξέαο αλεμάξηεηνο απφ  ηνλ νξγαληζκφ ή ην 
φξγαλν πνπ αμηνινγεί. 
 
Ννείηαη φηη, έλαο νξγαληζκφο πνπ αλήθεη ζε έλσζε επηρεηξήζεσλ ή επαγγεικαηηθή νκνζπνλδία πνπ 
εθπξνζσπεί ηηο επηρεηξήζεηο νη νπνίεο ζπκκεηέρνπλ ζην ζρεδηαζκφ, ηελ θαηαζθεπή, παξνρή, 
ζπλαξκνιφγεζε, ρξήζε ή ζπληήξεζε ησλ νξγάλσλ ηα νπνία αμηνινγεί, κπνξεί λα ζεσξείηαη νξγαληζκφο 
αμηνιφγεζεο, ππφ ηελ πξνυπφζεζε φηη ε αλεμαξηεζία ηνπ θαη ε απνπζία ζχγθξνπζεο  ζπκθεξφλησλ είλαη 
απνδεδεηγκέλεο. 
 

3. Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, ηα δηεπζπληηθά ηνπ ζηειέρε θαη ην πξνζσπηθφ πνπ είλαη 
αξκφδην γηα ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο δελ ζπκπίπηνπλ κε ην ζρεδηαζηή, 
θαηαζθεπαζηή, πξνκεζεπηή, ππεχζπλν εγθαηάζηαζεο, αγνξαζηή, ηδηνθηήηε, ρξήζηε ή ζπληεξεηή ησλ 
νξγάλσλ πνπ αμηνινγνχλ νχηε κε ηνλ αληηπξφζσπν ησλ αλσηέξσ. Απηφ δελ απνθιείεη ηε ρξήζε 
αμηνινγεκέλσλ νξγάλσλ πνπ είλαη αλαγθαία γηα ηηο ιεηηνπξγίεο ηνπ νξγαληζκνχ αμηνιφγεζεο ηεο 
ζπκκφξθσζεο ή ηε ρξήζε ησλ νξγάλσλ γηα πξνζσπηθνχο  ζθνπνχο. 

 Ννείηαη φηη, ν νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, ηα δηεπζπληηθά ηνπ ζηειέρε θαη ην πξνζσπηθφ 
πνπ είλαη αξκφδην γηα ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο δελ εκπιέθνληαη άκεζα 
ζηνλ ζρεδηαζκφ, ηελ παξαγσγή ή ηελ θαηαζθεπή, ηελ εκπνξία, ηελ εγθαηάζηαζε, ηε ρξήζε ή ηε ζπληήξεζε 
ησλ ελ ιφγσ νξγάλσλ νχηε εθπξνζσπνχλ κέξε πνπ εκπιέθνληαη ζηηο δξαζηεξηφηεηεο απηέο. Γελ 
αλαιακβάλνπλ θακηά δξαζηεξηφηεηα πνπ κπνξεί λα ζίμεη ηελ αλεμάξηεηε θξίζε ή ηελ αθεξαηφηεηά ηνπο ζε 
ζρέζε κε ηηο δξαζηεξηφηεηεο αμηνιφγεζεο  ηεο ζπκκφξθσζεο γηα ηηο νπνίεο είλαη θνηλνπνηεκέλνη. Σνχην 
ηζρχεη ηδίσο γηα ηηο ζπκβνπιεπηηθέο ππεξεζίεο. 
 
Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο δηαζθαιίδεη φηη νη δξαζηεξηφηεηεο ησλ ζπγαηξηθψλ ή ησλ 
ππεξγνιάβσλ ηνπ δελ επεξεάδνπλ ηελ εκπηζηεπηηθφηεηα, ηελ αληηθεηκεληθφηεηα θαη ηελ ακεξνιεςία ησλ 
δξαζηεξηνηήησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο. 
 

4. Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο θαη ην πξνζσπηθφ ηνπ εθηεινχλ ηηο δξαζηεξηφηεηεο 
αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο κε ηε κεγαιχηεξε επαγγεικαηηθή αθεξαηφηεηα θαη ηελ απαηηνχκελε ηερληθή 
επάξθεηα ζην ζπγθεθξηκέλν ηνκέα θαη νθείινπλ λα είλαη απαιιαγκέλνη απφ θάζε πίεζε θαη πξνηξνπή, 
θπξίσο νηθνλνκηθή, πνπ ζα ήηαλ δπλαηφλ λα επεξεάζεη ηελ θξίζε ηνπο ή ηα απνηειέζκαηα ησλ 
δξαζηεξηνηήησλ ηνπο απηψλ, ηδηαίηεξα απφ πξφζσπα ή νκάδεο πξνζψπσλ πνπ έρνπλ ζπκθέξνλ απφ ηα 
απνηειέζκαηα ησλ ειέγρσλ. 
 

5. Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο είλαη ζε ζέζε λα εθηειεί φια ηα θαζήθνληα ηα ζρεηηθά κε ηελ 
αμηνιφγεζε ηεο ζπκκφξθσζεο πνπ ηνπ έρνπλ αλαηεζεί βάζεη ησλ δηαηάμεσλ ηνπ Γεχηεξνπ Παξαξηήκαηνο 
θαη γηα ηα νπνία έρεη θνηλνπνηεζεί, είηε πξφθεηηαη γηα θαζήθνληα πνπ εθηεινχληαη απφ ηνλ ίδην ηνλ νξγαληζκφ 
αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο ή εμ νλφκαηφο ηνπ θαη ππφ ηελ επζχλε ηνπ. 
 
Αλά πάζα ζηηγκή θαη γηα θάζε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο θαη γηα θάζε είδνο ή θαηεγνξία 
νξγάλσλ γηα ηα νπνία είλαη θνηλνπνηεκέλνο, ν νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο έρεη ζηε δηάζεζή 
ηνπ: 

   -    ην αλαγθαίν πξνζσπηθφ κε ηηο ηερληθέο γλψζεηο θαη ηελ επαξθή θαη θαηάιιειε πείξα γηα ηελ εθηέιεζε 
ησλ θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, 
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 - ηηο αλαγθαίεο πεξηγξαθέο ησλ δηαδηθαζηψλ ζχκθσλα κε ηηο νπνίεο δηελεξγείηαη ε αμηνιφγεζε 
ζπκκφξθσζεο θαη εμαζθαιίδνληαη ε δηαθάλεηα θαη ε δπλαηφηεηα αλαπαξαγσγήο απηψλ ησλ 
δηαδηθαζηψλ. Γηαζέηεη ηελ θαηάιιειε πνιηηηθή θαη ηηο δηαδηθαζίεο πνπ εμαζθαιίδνπλ ηε δηάθξηζε 
κεηαμχ ησλ θαζεθφλησλ ηα νπνία εθηειεί σο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο θαη νηαζδήπνηε άιιεο  
δξαζηεξηφηεηαο, 

 - ηηο αλαγθαίεο δηαδηθαζίεο γηα λα αζθεί ηηο δξαζηεξηφηεηέο ηνπ ιακβάλνληαο ππφςε ην κέγεζνο κηαο 
επηρείξεζεο, ηνλ ηνκέα ζηνλ νπνίν δξαζηεξηνπνηείηαη, ηε δνκή ηεο, ην βαζκφ πνιππινθφηεηαο ηεο 
ηερλνινγίαο ηνπ νξγάλνπ θαη ην καδηθφ ή ζε ζεηξά ραξαθηήξα ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο. 

 Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο δηαζέηεη ηα αλαγθαία κέζα γηα ηελ εθηέιεζε ησλ ηερληθψλ θαη 
δηνηθεηηθψλ θαζεθφλησλ πνπ ζπλδένληαη κε ηηο δξαζηεξηφηεηεο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο θαη έρεη 
πξφζβαζε ζε φιν ηνλ αλαγθαίν εμνπιηζκφ ή εγθαηαζηάζεηο. 
 

6. Σν πξνζσπηθφ πνπ είλαη αξκφδην γηα ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο 
δηαζέηεη: 
 

 - πιήξε ηερληθή θαη επαγγεικαηηθή θαηάξηηζε, ε νπνία θαιχπηεη φια ηα θαζήθνληα αμηνιφγεζεο ηεο 
ζπκκφξθσζεο γηα ηα νπνία έρεη θνηλνπνηεζεί ν νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, 

 - επαξθή γλψζε ησλ απαηηήζεσλ ησλ αμηνινγήζεσλ πνπ δηελεξγεί θαη επαξθέο θχξνο γηα ηελ εθηέιεζε 
ησλ ιεηηνπξγηψλ απηψλ, 

 - θαηάιιειεο γλψζεηο θαη θαηαλφεζε ησλ νπζησδψλ απαηηήζεσλ πνπ νξίδνληαη ζην Πξψην 
Παξάξηεκα, ησλ εθαξκνζηέσλ ελαξκνληζκέλσλ πξνηχπσλ θαη ησλ ζρεηηθψλ δηαηάμεσλ ηεο 
ελσζηαθήο λνκνζεζίαο ελαξκφληζεο θαζψο θαη ησλ Καλνληζκψλ εθαξκνγήο ηεο, 

 - ηελ απαηηνχκελε ηθαλφηεηα λα θαηαξηίδεη ηα πηζηνπνηεηηθά, ηα πξαθηηθά θαη ηηο εθζέζεηο πνπ 
απνδεηθλχνπλ ηε δηεμαγσγή ησλ αμηνινγήζεσλ. 
 

7. Ζ ακεξνιεςία ησλ νξγαληζκψλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο, ησλ δηεπζπληηθψλ ζηειερψλ ηνπ θαη ηνπ 
πξνζσπηθνχ πνπ είλαη αξκφδην γηα ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο είλαη 
εγγπεκέλε. 
 
Οη ακνηβέο ησλ δηεπζπληηθψλ ζηειερψλ θαη ηνπ πξνζσπηθνχ πνπ είλαη αξκφδην γηα ηελ εθηέιεζε ησλ 
θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο δελ εμαξηψληαη απφ ηνλ αξηζκφ ησλ αμηνινγήζεσλ πνπ 
δηελεξγνχληαη ή απφ ηα απνηειέζκαηα ησλ αμηνινγήζεσλ απηψλ. 
 

8. Οη νξγαληζκνί αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο πξέπεη λα δηαζέηνπλ αζθάιεηα αζηηθήο επζχλεο, εθηφο θαη 
εάλ ε επζχλε απηή θαιχπηεηαη απφ ηε Γεκνθξαηία ή ην θξάηνο βάζεη ηνπ εζληθνχ δηθαίνπ, ή εάλ ε 
αμηνιφγεζε ηεο ζπκκφξθσζεο δελ πξαγκαηνπνηείηαη ππφ ηελ άκεζε επζχλε ηεο Γεκνθξαηίαο. 
 

9. Σν πξνζσπηθφ ηνπ νξγαληζκνχ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο πξέπεη λα ηεξεί ην επαγγεικαηηθφ 
απφξξεην γηα θάζε πιεξνθνξία πνπ πεξηέξρεηαη ζε γλψζε ηνπ θαηά ηελ εθηέιεζε ησλ θαζεθφλησλ ηνπ 
ζχκθσλα κε ην Γεχηεξν Παξάξηεκα ή νπνηαδήπνηε εθηειεζηηθή δηάηαμε ηνπ εζληθνχ δηθαίνπ, εμαηξνπκέλεο 
ηεο ζρέζεο ηεο κε ηελ αξκφδηα  αξρή. Σα δηθαηψκαηα θπξηφηεηαο πξνζηαηεχνληαη. 
 

10. Ο νξγαληζκφο αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο ζπκκεηέρεη ζηηο ζρεηηθέο δξαζηεξηφηεηεο ηππνπνίεζεο θαη 
ζηηο δξαζηεξηφηεηεο ηεο νκάδαο ζπληνληζκνχ ησλ θνηλνπνηεκέλσλ νξγαληζκψλ, ε νπνία έρεη ζπζηαζεί 
δπλάκεη ηνπ Καλνληζκνχ 38, ή εμαζθαιίδεη φηη ην πξνζσπηθφ πνπ είλαη αξκφδην γηα ηελ εθηέιεζε ησλ 
θαζεθφλησλ αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο ελεκεξψλεηαη γηα ηηο δξαζηεξηφηεηεο απηέο, θαη εθαξκφδεη σο 
γεληθέο νδε- γίεο ηηο δηνηθεηηθέο απνθάζεηο θαη ηα έγγξαθα πνπ είλαη ην απνηέιεζκα ησλ εξγαζηψλ ηεο 
νκάδαο απηήο. 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

849



ΔΚΣΟ ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ 
(Καλνληζκόο 17(2)) 

 
ΓΖΛΩ΢Ζ ΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Ζ΢ ΔΔ (αξηζ. ΥΥΥΥ) (

1
) 

 

1. Μνληέιν νξγάλνπ/φξγαλν (αξηζκφο πξντφληνο, ηχπνπ, παξηίδαο ή ζεηξάο): 
 
2. Όλνκα θαη δηεχζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη, θαηά πεξίπησζε, ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ ηνπ: 
 
3. Ζ παξνχζα δήισζε ζπκκφξθσζεο εθδίδεηαη κε απνθιεηζηηθή επζχλε ηνπ θαηαζθεπαζηή. 
 

4. ΢ηφρνο ηεο δήισζεο (ηαπηνπνίεζε νξγάλνπ πνπ θαζηζηά δπλαηή ηελ ηρλειαζηκφηεηα· κπνξεί εάλ είλαη απαξαίηεην 
γηα ηελ αλαγλψξηζε ηνπ νξγάλνπ, λα πεξηιακβάλεηαη εηθφλα): 
 

5. Ο ζηφρνο ηεο δήισζεο πνπ πεξηγξάθεηαη παξαπάλσ είλαη ζχκθσλνο κε ηε ζρεηηθή ελσζηαθή λνκνζεζία 
ελαξκφληζεο: 
 
6. Μλεία ησλ ζρεηηθψλ ελαξκνληζκέλσλ πξνηχπσλ πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ ή κλεία ησλ ινηπψλ ηερληθψλ 
πξνδηαγξαθψλ ζε ζρέζε κε ηηο νπνίεο δειψλεηαη ε ζπκκφξθσζε: 
 
7. Ο θνηλνπνηεκέλνο νξγαληζκφο … (νλνκαζία, αξηζκφο) … πξαγκαηνπνίεζε … (πεξηγξαθή ηεο παξέκβαζεο) θαη 
ρνξήγεζε ην πηζηνπνηεηηθφ: 
 
8. ΢πκπιεξσκαηηθέο πιεξνθνξίεο: 
 
Τπνγξαθή γηα ινγαξηαζκφ θαη εμ νλφκαηνο:  
(ηφπνο θαη εκεξνκελία έθδνζεο): 
(φλνκα, ζέζε) (ππνγξαθή): 
 
(
1
) Ο θαηαζθεπαζηήο κπνξεί, πξναηξεηηθά, λα δψζεη αξηζκφ ζηε δήισζε ζπκκφξθσζεο. 
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