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ΠΕΡΙΛΗΨΗ

Η Επιτροπή είναι αποφασισµένη να ενισχύσει τα θεµέλια του συστήµατος της ελεύθερης
κυκλοφορίας των εµπορευµάτων εν όψει της διεύρυνσης της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Η νέα προσέγγιση (που συµπληρώνεται από τη σφαιρική προσέγγιση) είναι µια νοµοθετική
τεχνική που χρησιµοποιείται στον τοµέα της ελεύθερης κυκλοφορίας των εµπορευµάτων και
η οποία αναγνωρίζεται ευρέως1 ως ιδιαίτερα αποτελεσµατική και επιτυχής. Επί 15 σχεδόν
έτη, οι οδηγίες που βασίζονται σ' αυτήν διαδραµάτισαν κεντρικό ρόλο στην προσπάθεια να
εξασφαλιστεί η ελεύθερη κυκλοφορία των εµπορευµάτων στην ενιαία αγορά. Η οικονοµική
ολοκλήρωση και η διευκόλυνση του εµπορίου αυξήθηκαν σταθερά αφότου αναλήφθηκε η
πρωτοβουλία για την ανάπτυξη αυτών των µέσων. Κατά τη διάρκεια αυτής της περιόδου, και
µέσω µιας συνεχούς διαδικασίας αξιολόγησης, τα εν λόγω εργαλεία αναθεωρήθηκαν
επιτυχώς και βελτιώθηκαν σηµαντικά. Εντούτοις, δεν έχει γίνει ακόµη καµία γενική εξέταση
των σηµαντικών οριζόντιων πτυχών της νέας προσέγγισης. Το παρόν έγγραφο εντάσσεται σ'
αυτήν ακριβώς τη διαδικασία και σκοπός του είναι να ενισχύσει περαιτέρω ένα επιτυχές
εργαλείο.

Για να εντοπίσει τους τοµείς που θα µπορούσαν να βελτιωθούν περαιτέρω, η Επιτροπή
κατάρτισε ένα έγγραφο διαβουλεύσεων, το οποίο προσδιόρισε µερικά βασικά στοιχεία της
νέας και της σφαιρικής προσέγγισης. Το εν λόγω έγγραφο συνοδευόταν από ένα λεπτοµερές
διαλογικό ερωτηµατολόγιο. Σκοπός αυτής της διαδικασίας ήταν να εξασφαλιστεί η
συµµετοχή εκείνων οι οποίοι εµπλέκονται αµεσότερα στο ισχύον σύστηµα, ζητώντας τους να
διατυπώσουν τις απόψεις τους για τις ανεπάρκειες και τα ισχυρά του σηµεία. Οι απαντήσεις
που ελήφθησαν βάσει του εν λόγω ερωτηµατολογίου έδωσαν πολύτιµες πληροφορίες για
µερικά από τα ζητήµατα που επισηµαίνονται ως βασικά στοιχεία και τα οποία θα µπορούσαν
να βελτιωθούν περαιτέρω. Ειδικότερα, από τις απαντήσεις που ελήφθησαν προέκυψε ότι οι
εµπλεκόµενοι φορείς επιθυµούν να συνεχίσουν να χρησιµοποιούν αυτό το σύστηµα και να το
καταστήσουν αποτελεσµατικότερο.

Η ανάλυση των απαντήσεων που δόθηκαν στα πλαίσια αυτών των ανοικτών διαβουλεύσεων
αποκάλυψε επίσης σηµεία αδυναµίας στους τοµείς της συνεργασίας τόσο µεταξύ των
αρµόδιων αρχών των κρατών µελών όσο και µεταξύ των αρχών αυτών και της Επιτροπής
όσον αφορά τις διαδικασίες ορισµού και κοινοποίησης των οργανισµών αξιολόγησης της
πιστότητας. Τα συστήµατα διοικητικής ανταλλαγής πληροφοριών χρειάζονται ενίσχυση, τόσο
ως προς την εφαρµογή των διατάξεων όσο και ως προς την εκτέλεσή τους. Η βελτίωση της
κατανόησης της σήµανσης CE και η σηµαντική αύξηση του επιπέδου συνοχής των νοµικών
απαιτήσεων επισηµάνθηκαν επίσης ως σηµαντικοί στόχοι που πρέπει να επιτευχθούν στο
µέλλον.

Η ανακοίνωση αυτή βασίζεται στη µακροχρόνια πείρα που έχουν αποκτήσει τόσο τα κράτη
µέλη όσο και η Ευρωπαϊκή Επιτροπή όσον αφορά τις διάφορες οδηγίες της νέας προσέγγισης.
Αξιοποιεί επίσης τη σηµαντική συµβολή της οµάδας ανώτερων υπαλλήλων για την
τυποποίηση και την αξιολόγηση της συµµόρφωσης (SOGS) και των οµάδων εργασίας που
έχουν συσταθεί στο πλαίσιο των οδηγιών, καθώς και τα αποτελέσµατα των ανοικτών
διαβουλεύσεων.

                                                
1 Κυρίως στα συµπεράσµατα του Συµβουλίου της 28ης Οκτωβρίου 1999, ΕΕ C 2000 141/01, σχετικά µε

το ρόλο της τυποποίησης στην Ευρώπη.
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Η ανακοίνωση απευθύνεται στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο. Περιέχει
συστάσεις που αποσκοπούν στην περαιτέρω βελτίωση της λειτουργικής
αποτελεσµατικότητας της εσωτερικής αγοράς, πράγµα που θα ενισχύσει την
ανταγωνιστικότητα της ευρωπαϊκής βιοµηχανίας µε οικονοµικώς αποδοτικά, στοχοθετηµένα
µέτρα, που προτείνονται από πολλούς από τους ίδιους τους εµπλεκόµενους φορείς.
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1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1.1. Ευκαιρίες που προσφέρονται από αυτήν την εξέταση

Η βελτίωση της ελεύθερης κυκλοφορίας των εµπορευµάτων σε µια Ευρωπαϊκή Ένωση 25
κρατών µελών αποτελεί βασική συνιστώσα της νέας στρατηγικής της Επιτροπής για την
εσωτερική αγορά για την περίοδο 2003-2006. Κατά συνέπεια, η παρούσα ανακοίνωση για τη
νέα προσέγγιση είναι η πρώτη από µια σειρά σηµαντικών προτάσεων που προτίθεται να
υποβάλει η Επιτροπή στον εν λόγω τοµέα. Σηµαντικές προπαρασκευαστικές εργασίες
γίνονται επίσης και για τη βελτίωση της ελεύθερης κυκλοφορίας των εµπορευµάτων και στον
µη εναρµονισµένο τοµέα.

Η εξεύρεση αποτελεσµατικών και αποδοτικών λύσεων που θα διασφαλίσουν ότι η ελεύθερη
κυκλοφορία των εµπορευµάτων θα λειτουργεί εύρυθµα και µετά τη διεύρυνση έχει ουσιώδη
σηµασία. Κατά συνέπεια, η Επιτροπή θα επιδιώξει να συγκεντρώσει στοιχεία υψηλής
ποιότητας (feedback) σχετικά µε τις απόψεις των διαφόρων φορέων για τις ιδέες της και στη
συνέχεια θα κινηθεί ταχύτατα προς την κατεύθυνση της υποβολής συγκεκριµένων προτάσεων
για την ανάληψη δράσης.

Οι αρχές της νέας προσέγγισης αποτελούν τη βάση ενός αυξανόµενου αριθµού οδηγιών.
Περισσότερες από 20 οδηγίες βασίζονται στη νέα προσέγγιση, ενώ διάφορες άλλες οδηγίες
στηρίζονται στις αρχές της νέας ή της σφαιρικής προσέγγισης.

Αν και ο αριθµός οδηγιών είναι µικρός, τα προϊόντα που καλύπτονται απ' αυτές
αντιπροσωπεύουν µεγάλο ποσοστό των προϊόντων που κυκλοφορούν στην αγορά
(παράρτηµα ΙΙ, πίνακας 1β). Υπολογίζεται ότι το εµπόριο των προϊόντων που καλύπτονται
µόνο από τους σηµαντικότερους τοµείς που ρυθµίζονται από τις οδηγίες νέας προσέγγισης
υπερβαίνει κατά πολύ τα 1.500 δισεκατοµµύρια ευρώ ετησίως.

Η Επιτροπή και οι εθνικές αρχές έχουν συσσωρεύσει πείρα σχεδόν 15 ετών από την
εφαρµογή των οδηγιών αυτών στην πράξη. Κατά τη διάρκεια αυτής της περιόδου πολλές από
τις εν λόγω οδηγίες αναθεωρήθηκαν. Η πείρα έχει δείξει ότι η νέα προσέγγιση υπήρξε
επιτυχές εργαλείο για την ανάπτυξη της εσωτερικής αγοράς. Εντούτοις, η υπάρχουσα πείρα,
που ενισχύεται από στοιχεία που επισηµάνθηκαν σε διάφορες διαβουλεύσεις, έχει επίσης
καταδείξει ότι η εφαρµογή αυτών των οδηγιών µπορεί να βελτιωθεί περαιτέρω µε διάφορους
τρόπους.

Στις αρχές του 2002, τέθηκε στον ιστοχώρο της Γενικής ∆ιεύθυνσης Επιχειρήσεων ένα
λεπτοµερές ερωτηµατολόγιο2, που αναπτύχθηκε από την Επιτροπή, και ζητήθηκε η υποβολή
σχετικών σχολίων και παρατηρήσεων. Στο ερωτηµατολόγιο απάντησαν διάφοροι φορείς, που
καλύπτουν ευρύ φάσµα της κοινωνίας των πολιτών. Ελήφθησαν απαντήσεις από
κατασκευαστές, από οργανισµούς αξιολόγησης της πιστότητας, από οργανισµούς
διαπίστευσης, από διορίζουσες αρχές όλων σχεδόν των κρατών µελών και από εταιρείες που
µπορούν να θεωρηθούν παγκόσµιας εµβέλειας και που έχουν τη βάση τους είτε µέσα είτε έξω
από την Ευρωπαϊκή Ένωση. Απάντησαν επίσης µικροµεσαίες επιχειρήσεις (ΜΜΕ),
οργανώσεις εκπροσώπησης κατασκευαστών ή εµπορικών επιχειρήσεων, εθνικά υπουργεία
των κρατών µελών και άλλες υπηρεσίες της Επιτροπής. Το παράρτηµα Ι συνοψίζει τις
βασικές τάσεις των σχολίων και παρατηρήσεων που ελήφθησαν. Όλοι οι εµπλεκόµενοι

                                                
2 "Έγγραφο εργασίας σχετικά µε την αναθεώρηση της νέας προσέγγισης", που ολοκληρώθηκε στις 31

Μαρτίου 2002.
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φορείς τόνισαν ότι, για να αυξηθεί η αποτελεσµατικότητα της νέας και της σφαιρικής
προσέγγισης, πρέπει να αναθεωρηθούν τα στοιχεία που επισηµάνθηκαν στο ερωτηµατολόγιο.
Εντούτοις, τα µέτρα που προτείνονται στην παρούσα ανακοίνωση δεν τροποποιούν τις
βασικές αρχές της νέας προσέγγισης, οι οποίες έχουν αποδειχθεί αποτελεσµατικές.

Η Επιτροπή δηµοσίευσε το 1999 µια αναθεωρηµένη και διευρυµένη έκδοση του "Οδηγού για
την εφαρµογή των οδηγιών που βασίζονται στη νέα και τη σφαιρική προσέγγιση"3, στόχος
του οποίου είναι να παράσχει καθοδήγηση σε όλους τους εµπλεκόµενους παράγοντες
προκειµένου να διευκολυνθεί η κατανόηση της νέας προσέγγισης. Παρά το γεγονός ότι ο
οδηγός αυτός χρησιµοποιείται ευρέως ως έγγραφο αναφοράς, ωστόσο δεν µπορεί από µόνος
του να ενισχύσει τους τοµείς που πρέπει να ενισχυθούν.

∆ύο πρόσθετα στοιχεία υποστηρίζουν αυτήν την επανεξέταση:

– η νέα προσέγγιση έχει πλέον µια σηµαντική διεθνή διάσταση. Η συνεκτικότερη
εφαρµογή της στην Ευρωπαϊκή Ένωση θα υποστηρίξει την επίτευξη του στόχου της
προώθησης της υιοθέτησης από τις τρίτες χώρες προτύπων και κανονιστικών
προσεγγίσεων που να βασίζονται στο κανονιστικό πλαίσιο της ΕΕ ή να συνάδουν µ'
αυτό. Η παρατήρηση αυτή ισχύει όχι µόνο για την επέκταση της εσωτερικής αγοράς
στις υποψήφιες χώρες µέσω της διαπραγµάτευσης ΠΕΣΑΠ (Πρωτόκολλα
Ευρωπαϊκών Συµφωνιών για την Αξιολόγηση της Πιστότητας και την Αποδοχή των
Βιοµηχανικών Προϊόντων). Η νέα προσέγγιση παρέχει επίσης µια στέρεη βάση για
τη διαπραγµάτευση µε τρίτες χώρες ποικίλων µέτρων για τη µείωση των τεχνικών
εµποδίων στο εµπόριο.

– αυτή η αναθεώρηση αποτελεί επίσης αναπόσπαστο µέρος της διαδικασίας βελτίωσης
των κανονιστικών ρυθµίσεων. Η ανάγκη των µικροµεσαίων επιχειρήσεων (ΜΜΕ) να
διαθέτουν ένα απλό και διαφανές νοµικό πλαίσιο είναι ιδιαίτερα σηµαντική από την
άποψη αυτή. Επιπλέον, η ΕΕ πρέπει να είναι σε θέση να διασφαλίσει τη συνεκτική
και συνεπή εφαρµογή των υφισταµένων µέσων της εσωτερικής αγοράς, ούτως ώστε
να επιτευχθεί η οµοιόµορφη υλοποίησή τους και η εξασφάλιση ικανοποιητικού
επιπέδου συµµόρφωσης µε την κοινοτική νοµοθεσία.

1.2. Νοµικό υπόβαθρο

Στις 7 Μαΐου 1985, το Συµβούλιο εξέδωσε ψήφισµα σχετικά µε µια Νέα Προσέγγιση στο θέµα
της τεχνικής εναρµόνισης και τυποποίησης, που προέβλεπε ένα νέο πλαίσιο για την
εναρµόνιση των εθνικών κανονισµών για τα βιοµηχανικά προϊόντα4. Σκοπός της Νέας
Προσέγγισης ήταν να διευκολύνει τη δηµιουργία της εσωτερικής αγοράς και να ενθαρρύνει
τη θέσπιση ευέλικτων και τεχνολογικά ουδέτερων νοµοθετικών ρυθµίσεων, µε τη µετάβαση
από τη θέσπιση λεπτοµερών τεχνικών απαιτήσεων για συγκεκριµένα προϊόντα στον
καθορισµό βασικών απαιτήσεων για είδη προϊόντων, ούτως ώστε να προωθηθεί η καινοτοµία
και η ανταγωνιστικότητα5.

                                                
3 Υπηρεσία Επισήµων Εκδόσεων των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων, αριθµός αναφοράς C-22-99-014-EN-G.

Ο οδηγός µπορεί επίσης να µεταφορτωθεί από τον ιστοχώρο Europa και στις 11 επίσηµες γλώσσες της
Ευρωπαϊκής Κοινότητας. Βλέπε:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm

4 ΕΕ C 136/1, 4.6.1985.
5 Η συµφωνία για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο επεκτείνει την εσωτερική αγορά στην Ισλανδία, το

Λιχτενστάιν και τη Νορβηγία. Συνεπώς, όλες οι οδηγίες της νέας προσέγγισης ισχύουν σ' αυτές τις
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Το εν λόγω ψήφισµα συµπληρώθηκε το 1989 µε το ψήφισµα του Συµβουλίου σχετικά µε µια
Σφαιρική Προσέγγιση όσον αφορά την αξιολόγηση της πιστότητας, που ακολουθήθηκε από δύο
άλλες αποφάσεις του Συµβουλίου6 µε τις οποίες καθορίστηκαν λεπτοµερέστερες
προδιαγραφές για τις διαδικασίες δοκιµής και πιστοποίησης και διατυπώθηκαν
κατευθυντήριες γραµµές για τη χρήση της σήµανσης CE, οι οποίες προορίζονται για χρήση
στις οδηγίες εναρµόνισης. Υπάρχουν διατάξεις που επιβάλλουν στην Επιτροπή την
υποχρέωση "να υποβάλλει περιοδικά εκθέσεις σχετικά µε το αν οι διαδικασίες αξιολόγησης
της πιστότητας και σήµανσης CE λειτουργούν ικανοποιητικά ή πρέπει να τροποποιηθούν.”

Ορισµένες οδηγίες της νέας προσέγγισης περιλαµβάνουν διαδικασίες οι οποίες αποκλίνουν
από τις διαδικασίες που χρησιµοποιούνται στις «τυποποιηµένες» οδηγίες της νέας
προσέγγισης, όπως είναι η διαδικασία κοινοποίησης στην οδηγία για τα παιχνίδια, η
διαδικασία ρήτρας διασφάλισης στην οδηγία 73/23/ΕΟΚ σχετικά µε τον εξοπλισµό χαµηλής
τάσης ή οι διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας στην οδηγία για τα προϊόντα δοµικών
κατασκευών. Η χρήση των ενοτήτων για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης µε
συγκεκριµένες οδηγίες δηµιούργησε µερικά προβλήµατα, που τονίστηκαν επίσης από τα
αποτελέσµατα των διαβουλεύσεων. Η αξιολόγηση της συµµόρφωσης σύµφωνα µε τις
ενότητες βασίζεται στην παρέµβαση του κατασκευαστή (πρώτο µέρος) ή ενός
κοινοποιηµένου οργανισµού (τρίτο µέρος) κατά τη φάση του σχεδιασµού και/ή της
παραγωγής. Μερικές απ' αυτές τις πτυχές παρουσιάζουν ιδιαίτερα χαρακτηριστικά ανάλογα
µε τους συγκεκριµένους επιµέρους τοµείς και θα πρέπει να εξεταστούν ειδικά για κάθε τοµέα.

1.3. Τα κύρια στοιχεία της νέας προσέγγισης

Τα κύρια στοιχεία της νέας προσέγγισης έχουν καθοριστεί στο ψήφισµα του Συµβουλίου
σχετικά µε µια νέα προσέγγιση για την τεχνική εναρµόνιση και την τυποποίηση7:

– καθορισµός δεσµευτικών βασικών απαιτήσεων, µε στόχο τη διασφάλιση υψηλού
επιπέδου προστασίας του διακυβευόµενου δηµόσιου συµφέροντος, όπως είναι η
υγεία, η ασφάλεια, η προστασία των καταναλωτών ή η προστασία του
περιβάλλοντος. Οι βασικές απαιτήσεις πρέπει να είναι διατυπωµένες κατά τρόπον
ώστε να δηµιουργούν δεσµευτικές υποχρεώσεις που να µπορούν να επιβληθούν µε
οµοιόµορφο τρόπο από τα κράτη µέλη. Επιπροσθέτως, πρέπει να δίνουν τη
δυνατότητα στους οργανισµούς αξιολόγησης της πιστότητας να αξιολογούν τη
συµµόρφωση των προϊόντων µε τις βασικές απαιτήσεις και στους οργανισµούς
τυποποίησης να καταρτίζουν πρότυπα που να εξασφαλίζουν, εν µέρει ή πλήρως, την
εκπλήρωση αυτών των βασικών απαιτήσεων.

– ελευθερία των κατασκευαστών να επιλέγουν κάθε κατάλληλη τεχνική λύση η οποία
ανταποκρίνεται στις βασικές απαιτήσεις. Τα προϊόντα τα οποία συνάδουν µε τα
εναρµονισµένα πρότυπα, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη
Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων, τεκµαίρεται ότι πληρούν τις αντίστοιχες

                                                                                                                                                        
χώρες όπως στα κράτη µέλη της ΕΕ. Οι αναφορές στην εσωτερική αγορά στο παρόν έγγραφο εργασίας
πρέπει να ερµηνεύονται αναλόγως.

6 Απόφαση 90/683/EOK του Συµβουλίου της 13ης ∆εκεµβρίου 1990, ΕΕ L 380/13, 31.12.1990, που
αντικαταστάθηκε από την απόφαση 93/465/EOK του Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 1993, ΕΕ L 220/23,
30.08.1993.

7 Ψήφισµα του Συµβουλίου της 7ης Μαΐου 1985, ΕΕ C 136, 4.06.1985.
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βασικές απαιτήσεις. Τα εναρµονισµένα πρότυπα καταρτίζονται από τους
ευρωπαϊκούς οργανισµούς τυποποίησης8 βάσει σχετικών εντολών της Επιτροπής.

– καθορισµός κατάλληλων διαδικασιών αξιολόγησης της πιστότητας, λαµβανοµένου
υπόψη, µεταξύ άλλων, του είδους των κινδύνων που σχετίζονται µε τα προϊόντα.
Όπου ενδείκνυται, οι διαδικασίες αυτές απαιτούν την παρέµβαση τρίτων οργανισµών
αξιολόγησης της πιστότητας, που είναι γνωστοί ως κοινοποιηµένοι οργανισµοί. Οι
κατασκευαστές µπορούν να επιλέξουν µεταξύ των διαφόρων διαδικασιών
αξιολόγησης της πιστότητας που προβλέπονται στην εφαρµοστέα(-ες) οδηγία(-ες).

– θέσπιση της σήµανσης CE, η οποία υποδηλώνει το γεγονός ότι ο κατασκευαστής
έχει ελέγξει ότι το προϊόν συµµορφώνεται µε όλες τις διατάξεις εναρµόνισης που
ισχύουν γι’ αυτό και ότι το προϊόν έχει υποβληθεί στις σχετικές διαδικασίες
αξιολόγησης της πιστότητας.

– υποχρέωση των κρατών µελών να λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα εφαρµογής,
περιλαµβανοµένης της εποπτείας της αγοράς, ώστε να διασφαλίζουν την απόσυρση
των µη συµµορφούµενων προϊόντων από την αγορά.

Η Επιτροπή ανέλυσε στο παρελθόν το ρόλο της τυποποίησης στην έκθεσή της
«Αποτελεσµατικότητα και εγκυρότητα στην ευρωπαϊκή τυποποίηση στο πλαίσιο της νέας
προσέγγισης»9. Η έκθεση αυτή ήταν η βάση δύο ψηφισµάτων που εκδόθηκαν από το
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο10 και από το Συµβούλιο11. Επιπλέον, η Επιτροπή εξέδωσε µια
έκθεση στην οποία περιγράφονται οι δράσεις που έχουν αναληφθεί στα πλαίσια των εν λόγω
ψηφισµάτων12. Πρόσφατα δηµοσιεύθηκε µια περαιτέρω δέσµη συµπερασµάτων του
Συµβουλίου13. Αυτός είναι ο λόγος για τον οποίο οι πτυχές της νέας προσέγγισης που
σχετίζονται µε την τυποποίηση δεν εξετάζονται στην παρούσα ανακοίνωση.

2. ΕΝΙΣΧΥΣΗ ΤΗΣ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΤΩΝ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΝΕΑΣ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗΣ

2.1. Εισαγωγή

Οι οδηγίες νέας προσέγγισης προβλέπουν ελέγχους των προϊόντων (ανάλογα µε τα προϊόντα
και τους κινδύνους που καλύπτονται) τόσο πριν από την κυκλοφορία τους στην αγορά
(ενότητες αξιολόγησης της πιστότητας) όσο και µετά απ' αυτήν (εποπτεία της αγοράς). Οι
έλεγχοι αυτοί αποτελούν µέρος ενός φάσµατος µέσων, κοινός σκοπός των οποίων είναι η
διασφάλιση ενός υψηλού επιπέδου ασφάλειας των προϊόντων που διατίθενται στην αγορά.

Η κατάλληλη ισορροπία µεταξύ των προ και των κατόπιν της διαθέσεως στην αγορά ελέγχων
ποικίλλει από τοµέα σε τοµέα: ορισµένα προϊόντα είναι σχετικά εύκολο να εντοπιστούν και
να ελεγχθούν µετά τη διάθεση και την κυκλοφορία τους στην αγορά (βιοµηχανικά
µηχανήµατα), ενώ άλλα όχι (παιχνίδια, ηλεκτρικές συσκευές κ.λπ.). Σε ορισµένους τοµείς, η
πείρα δείχνει ότι ίσως χρειάζεται αναπροσαρµογή της σηµερινής ισορροπίας. Το ζήτηµα αυτό
θα εξεταστεί στο πλαίσιο της επιµέρους αναθεώρησης των σχετικών οδηγιών.

                                                
8 Ευρωπαϊκή Επιτροπή Τυποποίησης (CEN), Ευρωπαϊκή Επιτροπή Ηλεκτροτεχνικής Τυποποίησης

(CENELEC) και Ευρωπαϊκό Ινστιτούτο Τηλεπικοινωνιακών Προτύπων (ETSI).
9 COM(98)291 τελικό της 13.5.1998.
10 Ψήφισµα της 12ης Φεβρουαρίου 1999 σχετικά µε την έκθεση της Επιτροπής, ΕΕ C 150, 28.5.1999.
11 Ψήφισµα της 28ης Οκτωβρίου 1999 σχετικά µε το ρόλο της τυποποίησης στην Ευρώπη, ΕΕ C 141,

19.5.2000.
12 COM(2001)527 τελικό της 26.9.2001.
13 Συµπεράσµατα του Συµβουλίου της 1ης Μαρτίου 2002 για την τυποποίηση, ΕΕ 2002/C 66/01.
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2.2. Κοινοποιηµένοι οργανισµοί

2.2.1. Εισαγωγή

Οι διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας που περιλαµβάνονται στις οδηγίες βασίζονται σε
ενότητες αξιολόγησης της πιστότητας. Οι περισσότερες από τις ενότητες που προβλέπονται
στις οδηγίες νέας προσέγγισης απαιτούν την παρέµβαση ενός τρίτου οργανισµού
αξιολόγησης της πιστότητας, που είναι γνωστός ως κοινοποιηµένος οργανισµός, και, κατά
γενικό κανόνα, χρησιµοποιούνται για τα προϊόντα υψηλότερου κινδύνου. Κατά συνέπεια,
είναι ιδιαίτερα σηµαντικό αυτοί οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί να λειτουργούν µε
αποδεδειγµένα υψηλό επίπεδο ικανοτήτων, ακεραιότητας και επαγγελµατισµού. Έως το τέλος
του 2002 είχαν κοινοποιηθεί στην Επιτροπή περίπου 1.000 οργανισµοί (βλ. τους πίνακες 1α
και 1β στο παράρτηµα II).

Η κοινοποίηση των οργανισµών αξιολόγησης της πιστότητας αποτελεί υποχρέωση βάσει των
οδηγιών νέας προσέγγισης, ενώ οι απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πληρούν αυτοί οι
οργανισµοί περιγράφονται στα παραρτήµατα των αντίστοιχων οδηγιών. Τα κράτη µέλη είναι
αρµόδια για τον ορισµό, την κοινοποίηση και την εφαρµογή των καθορισµένων κριτηρίων,
όταν αξιολογούν την ικανότητα του οργανισµού να εφαρµόσει τις εν λόγω διαδικασίες
αξιολόγησης της πιστότητας.

2.2.2. ∆ιαδικασία κοινοποίησης

Η διαδικασία κοινοποίησης διαδραµατίζει καίριο ρόλο στη λειτουργία του συστήµατος. Οι
περισσότερες οδηγίες ορίζουν ότι η κοινοποίηση πρέπει να σταλεί στην Επιτροπή και στα
άλλα κράτη µέλη. Οι αρχές των κρατών µελών είναι κατ' αρχήν υποχρεωµένες να δέχονται τα
πιστοποιητικά τα οποία εκδίδουν οργανισµοί για τους οποίους έχουν λάβει κοινοποίηση. Για
να διευκολυνθεί η διαδικασία αυτή, η Επιτροπή συνέταξε έγγραφο καθοδήγησης και
τυποποιηµένα έντυπα που απευθύνονται στις κοινοποιούσες αρχές (αρχές που προβαίνουν
στις κοινοποιήσεις). Ωστόσο, οι κοινοποιούσες αρχές δεν τηρούν πάντοτε τις διαδικασίες, και
ιδίως την υποχρέωσή τους να αποστέλλουν την κοινοποίηση και σε όλα τα άλλα κράτη µέλη,
πράγµα που µπορεί να δηµιουργήσει προβλήµατα όσον αφορά την αναγνώριση των
κοινοποιηµένων οργανισµών στα άλλα κράτη µέλη και, τελικά, να οδηγήσει σε περιορισµούς
στην ελεύθερη κυκλοφορία των εµπορευµάτων.

Η Επιτροπή καλεί τα κράτη µέλη να µεριµνήσουν για την πλήρη ενηµέρωση των κοινοποιουσών
αρχών τους για τις υποχρεώσεις τους σχετικά µε τη διαδικασία κοινοποίησης και για την
καταβολή προσπαθειών για τον περιορισµό της χρονικής περιόδου που µεσολαβεί µεταξύ της
απόφασης για κοινοποίηση ενός οργανισµού και της ολοκλήρωσης της διαδικασίας
κοινοποίησης.

Οι οδηγίες της νέας προσέγγισης επιβάλλουν στην Επιτροπή την υποχρέωση να δηµοσιεύει
στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων τους καταλόγους των
κοινοποιηµένων οργανισµών για κάθε οδηγία. Ωστόσο, οι κατάλογοι αυτοί δηµοσιεύονται
απλώς για λόγους ενηµέρωσης και δεν έχουν καµία νοµική συνέπεια. ∆εδοµένου ότι από την
κοινοποίηση ενός οργανισµού έως την επόµενη δηµοσίευση του αντίστοιχου καταλόγου είναι
δυνατόν να περάσει σηµαντικό χρονικό διάστηµα, δεν ενδείκνυται να στηρίζεται κανείς
στους καταλόγους ως αποκλειστική πηγή ενηµέρωσης σχετικά µε τους κοινοποιηµένους
οργανισµούς.

Η Επιτροπή λαµβάνει ήδη µέτρα για να καταστήσει διαθέσιµη, σε απευθείας (on-line) σύνδεση,
µια βάση δεδοµένων στον ιστοχώρο Europa, η οποία περιέχει τον κατάλογο των
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κοινοποιηµένων οργανισµών που έχουν οριστεί από τις χώρες της ΕΕ, τις χώρες του ΕΟΧ και
τις υποψήφιες χώρες, και προτείνει την ανάπτυξη ενός συστήµατος κοινοποίησης on-line που
θα αντικαταστήσει το σηµερινό σύστηµα, το οποίο βασίζεται σε έντυπα. Με τον τρόπο αυτό, θα
µειωθεί σηµαντικά ο χρόνος επεξεργασίας και θα δοθεί στους κοινοποιηµένους οργανισµούς η
δυνατότητα να ενεργούν χωρίς ουσιαστικά καµία καθυστέρηση. Εξάλλου, η Επιτροπή θεωρεί
ότι η δηµοσίευση των σχετικών καταλόγων στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων πρέπει να καταργηθεί µόλις γίνει η on-line δηµοσίευση στο ∆ιαδίκτυο.

Αυτή η βάση δεδοµένων θα περιλαµβάνει επίσης πληροφορίες για τους Οργανισµούς
Αξιολόγησης της Πιστότητας (ΟΑΠ) που ορίζονται από τις τρίτες χώρες µε τις οποίες η
Κοινότητα έχει συνάψει Συµφωνίες Αµοιβαίας Αναγνώρισης (ΣΑΑ) και για τους
οργανισµούς που ορίζονται από τις υποψήφιες χώρες µε τις οποίες η Κοινότητα έχει συνάψει
Πρωτόκολλα στα πλαίσια των Ευρωπαϊκών Συµφωνιών για την Αξιολόγηση της Πιστότητας
(ΠΕΣΑΠ). Εξάλλου, µε τον τρόπο αυτό, τα πληροφοριακά στοιχεία τα σχετικά µε τους
κοινοποιηµένους οργανισµούς θα µπορούσαν να τίθενται στη διάθεση του κοινού σε
«πραγµατικό χρόνο», ενώ οι διορίζουσες αρχές θα είχαν τη δυνατότητα να ενηµερώνουν τα
εν λόγω πληροφοριακά στοιχεία ευκολότερα. Το πρόγραµµα ανταλλαγής δεδοµένων µεταξύ
διοικήσεων (IDA), το οποίο λειτουργεί ήδη14, ή το πρόγραµµα που θα το διαδεχθεί, θα
µπορούσε να χρησιµοποιηθεί ως πλατφόρµα για την εφαρµογή του µέτρου.

2.2.3. Το νοµικό πλαίσιο για τον ορισµό των κοινοποιηµένων οργανισµών

Είναι ευθύνη των κρατών µελών να κοινοποιούν τους υπαγόµενους στη δικαιοδοσία τους
οργανισµούς οι οποίοι πληρούν τις απαιτήσεις των οδηγιών και έχουν ορισθεί για την
εκπλήρωση ειδικών καθηκόντων. Η απόφαση 93/465/EOK του Συµβουλίου θεσπίζει
ορισµένες γενικές κατευθυντήριες γραµµές για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς.
Εντούτοις, οι επιµέρους οδηγίες είναι εκείνες οι οποίες συνιστούν τη νοµική βάση της
κοινοποίησης και περιλαµβάνουν τα νοµικώς δεσµευτικά κριτήρια τα οποία πρέπει να
εφαρµόζουν τα κράτη µέλη κατά την αξιολόγηση των κοινοποιηµένων οργανισµών. Ωστόσο,
οι οδηγίες δεν περιλαµβάνουν λεπτοµερείς διατάξεις σχετικά µε τον τρόπο µε τον οποίο
πρέπει να εφαρµόζονται οι αρχές αυτές. Η κατάσταση αυτή αντανακλά µια πολιτική απόφαση
σύµφωνα µε την οποία ο ορισµός των οργανισµών πρέπει να παραµείνει εθνική αρµοδιότητα,
δηλ. η αξιολόγηση και ο ορισµός των κοινοποιηµένων οργανισµών διέπονται από την αρχή
της επικουρικότητας, ενώ η αποδοχή αυτών των οργανισµών βασίζεται στην αρχή της
αµοιβαίας αναγνώρισης.

Από την εµφάνιση των οδηγιών της νέας προσέγγισης, µε λίγες εξαιρέσεις, δεν υπήρξε
συστηµατική ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των κρατών µελών σχετικά µε τα κριτήρια και
τις διαδικασίες που εφαρµόζονται σε εθνικό επίπεδο για την αξιολόγηση και την εποπτεία
των κοινοποιηµένων οργανισµών. Αυτή η έλλειψη διαφάνειας δηµιούργησε υποψίες περί
άνισων επιπέδων εφαρµογής, πράγµα που µε τη σειρά του υπονοµεύει την εµπιστοσύνη η
οποία είναι απολύτως αναγκαία για την εύρυθµη λειτουργία της αµοιβαίας αναγνώρισης και
την αποδοχή των πιστοποιητικών που εκδίδουν οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί. Η εξασφάλιση
µεγαλύτερης διαφάνειας κατά την εφαρµογή των απαιτήσεων που προβλέπουν οι οδηγίες
σχετικά µε τους κοινοποιηµένους οργανισµούς και η βελτίωση της εφαρµογής αυτών των
απαιτήσεων είναι µία από τις βασικές προκλήσεις που πρέπει να αντιµετωπιστούν για τη
λειτουργία των οδηγιών της νέας προσέγγισης.

Η ύπαρξη ορισµένων διαφορών µεταξύ των συστηµάτων που οδηγούν στην κοινοποίηση
οργανισµών αξιολόγησης της πιστότητας και η δυνατότητα απόδειξης των δυνατοτήτων

                                                
14 Απόφαση αριθ. 1719/1999/EK του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 12ης Ιουλίου

1999, ΕΕ L 203/1.
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αυτών των οργανισµών µε άλλα µέσα έχουν οδηγήσει σε έλλειψη εµπιστοσύνης µεταξύ
µερικών εµπλεκόµενων φορέων.

Ως εκ τούτου, για να αυξηθούν τα επίπεδα εµπιστοσύνης, δηµιουργήθηκαν κοινές οµάδες
εργασίας που απαρτίζονται από υπαλλήλους των κρατών µελών. Πρέπει να ενταθούν οι
προσπάθειες των κρατών µελών και της Επιτροπής προς την κατεύθυνση της καθιέρωσης ενός
οµοιογενούς συστήµατος ορισµού.

Αυτό είναι σηµαντικό για διάφορους λόγους:

– για να κατοχυρωθεί η ασφάλεια των προϊόντων και να αποφευχθούν τυχόν
περιορισµοί στην ελεύθερη κυκλοφορία των εµπορευµάτων, περιορισµοί οι οποίοι
θα µπορούσαν να προκύψουν εξαιτίας αδυναµιών ως προς την ικανότητα, την
αµεροληψία κ.λπ. των κοινοποιηµένων οργανισµών·

– για να µπορούν οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί να ανταγωνίζονται µε ίσους όρους,
µεριµνώντας συγχρόνως ώστε ο ανταγωνισµός να µην οδηγεί σε µείωση της
ποιότητας των παρεχόµενων υπηρεσιών·

– για να δειχθεί στις τρίτες χώρες µε τις οποίες η Κοινότητα έχει συνάψει εµπορικές
συµφωνίες ότι ακολουθείται συνεκτική προσέγγιση όσον αφορά την εφαρµογή της
νοµοθεσίας της ΕΕ σε όλη την Κοινότητα.

Η απόφαση 93/465/EOK του Συµβουλίου διευκρινίζει τους όρους που διέπουν,
παραδείγµατος χάριν, την ανάθεση εργασιών σε υπεργολήπτες (επάρκεια του φορέα που
αναλαµβάνει την υπεργολαβία, ικανότητα του κοινοποιηµένου οργανισµού να αναλάβει την
πραγµατική ευθύνη για τις εργασίες που εκτελεί ο υπεργολήπτης), την ανάπτυξη συνεργασίας
µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών και τη µεταβίβαση των φακέλων σε άλλον
οργανισµό, όταν ένας κοινοποιηµένος οργανισµός διακόπτει τις δραστηριότητές του. Οι όροι
αυτοί δεν αντικατοπτρίζονται κατά κανόνα στις οδηγίες. Ωστόσο, µερικές οδηγίες, λόγω της
ιδιοµορφίας του εκάστοτε τοµέα, περιλαµβάνουν παρόµοιες απαιτήσεις µε χρήση
διαφορετικής διατύπωσης ή προβλέπουν πρόσθετες απαιτήσεις οι οποίες δεν υπάρχουν σε
άλλες οδηγίες νέας προσέγγισης, πράγµα που µπορεί να οδηγήσει σε ανασφάλεια δικαίου και
στην υιοθέτηση διαφορετικών προσεγγίσεων από τις διάφορες επιµέρους διορίζουσες αρχές.
Αυτή η κατάσταση θα µπορούσε να διορθωθεί εάν όλες οι απαιτήσεις οι σχετικές µε τους
κοινοποιηµένους οργανισµούς ενοποιούνταν µέσω ενός ενιαίου νοµικού κειµένου.

Η Επιτροπή θεωρεί απαραίτητο να ενοποιηθούν οι απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πληρούν οι
κοινοποιηµένοι οργανισµοί, πράγµα που θα µπορούσε να γίνει είτε µέσω µιας οριζόντιας
οδηγίας είτε µε την προσθήκη ενός τυποποιηµένου άρθρου στις αντίστοιχες οδηγίες. Αυτές οι
απαιτήσεις πρέπει να λαµβάνουν υπόψη τις διαφορές στη διατύπωση και τη δυνατότητα να
προστεθούν, εάν είναι απαραίτητο, συµπληρωµατικές απαιτήσεις.

2.2.4. Ο ρόλος της διαπίστευσης

Η σφαιρική προσέγγιση επιφύλαξε σηµαντικό ρόλο στη διαπίστευση οργανισµών
αξιολόγησης της πιστότητας. Συνακόλουθα, η απόφαση 93/465/ΕΟΚ του Συµβουλίου ορίζει
ότι οι οργανισµοί «που µπορούν να αποδείξουν την πιστότητά τους προς τα εναρµονισµένα
πρότυπα (σειρά EN 45000), µε την υποβολή βεβαίωσης διαπίστευσης ή µε άλλα αποδεικτικά
έγγραφα, τεκµαίρονται σύµφωνοι προς τις απαιτήσεις των οδηγιών». Οµοίως, οι οδηγίες της
νέας προσέγγισης ορίζουν ότι οι οργανισµοί που πληρούν τα κριτήρια των σχετικών
εναρµονισµένων προτύπων τεκµαίρεται ότι πληρούν τα αντίστοιχα ελάχιστα κριτήρια των
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οδηγιών. Στην πράξη, οι περισσότερες διορίζουσες αρχές στηρίζονται τώρα, σε ποικίλους
βαθµούς, στους εθνικούς τους οργανισµούς διαπίστευσης για την αξιολόγηση και την
εποπτεία των οργανισµών που ορίζουν.

Τα προβλήµατα που επισηµάνθηκαν από τις απαντήσεις που δόθηκαν κατά τις διαβουλεύσεις
αφορούν το βαθµό στον οποίο οι οργανισµοί διαπίστευσης ενσωµατώνουν τις ειδικές για
κάθε οδηγία απαιτήσεις στις αξιολογήσεις που πραγµατοποιούν για τους κοινοποιηµένους
οργανισµούς. Το ίδιο ζήτηµα προκύπτει ακόµη και όταν δεν χρησιµοποιείται η διαπίστευση.
Και στις δύο περιπτώσεις, η αξιολόγηση του οργανισµού πρέπει να περιλαµβάνει την
εκτίµηση της ικανότητάς του, σύµφωνα µε το σχετικό παράρτηµα της οδηγίας, να αξιολογεί
τη συµµόρφωση των προϊόντων µε τις βασικές απαιτήσεις των οδηγιών. Η ικανότητα
αξιολόγησης της συµµόρφωσης των προϊόντων µε τα εφαρµοστέα εναρµονισµένα πρότυπα
δεν είναι αρκετή για τον ορισµό ενός φορέα ως κοινοποιηµένου οργανισµού.

Οι λύσεις που υιοθετούνται από τα κράτη µέλη στηρίζονται, στις περισσότερες περιπτώσεις,
στη χρήση της διαπίστευσης. Ως εκ τούτου, η χρήση της σειράς προτύπων ΕΝ 45000 έχει
αποδειχθεί χρήσιµη. Εντούτοις, πρέπει επίσης να αναγνωριστεί ότι η σειρά EN 45000 δεν
καλύπτει όλα τα κριτήρια που πρέπει να λαµβάνονται υπόψη για την κοινοποίηση. Επιπλέον,
αυτά τα πρότυπα, παρά την άµεση αναφορά τους σε κοινοτικές νοµοθετικές πράξεις, έχουν
έκτοτε εκτοπιστεί από διεθνή πρότυπα τα οποία πρέπει να αξιολογηθούν επίσηµα ως προς τη
συµµόρφωσή τους µε τα κριτήρια που επιβάλλονται από τις οδηγίες νέας προσέγγισης και/ή
την πληρότητά τους.

Ορισµένες διορίζουσες αρχές, κατά κανόνα σε συνεργασία µε τον εθνικό οργανισµό
διαπίστευσής τους, ανέπτυξαν ειδικά για κάθε οδηγία προγράµµατα διαπίστευσης για την
κάλυψη των απαιτήσεων των οδηγιών. Σκοπός των προγραµµάτων αυτών είναι η διεξοδική
ανάλυση των γενικών απαιτήσεων που περιλαµβάνονται στα πρότυπα EN 45000 σχετικά µε
τα προσόντα, παρά το γεγονός ότι για ορισµένες οδηγίες απαιτούνται κάποια πρόσθετα
κριτήρια (π.χ. ιατροτεχνολογικά προϊόντα). Εντούτοις, λόγω της φύσης του νοµικού πλαισίου
που διέπει τον ορισµό των κοινοποιηµένων οργανισµών, τα διάφορα εθνικά προγράµµατα
έχουν αναπτυχθεί µε ασυντόνιστο τρόπο.

Η Επιτροπή θεωρεί ότι, για να βελτιωθεί αυτή η κατάσταση, πρέπει να αναπτυχθεί
σφαιρικότερη καθοδήγηση για τη χρήση της διαπίστευσης, µε στόχο να αυξηθεί η συνοχή και η
δοµή για την παροχή υπηρεσιών διαπίστευσης µέσα στην Κοινότητα, ιδίως σε ό,τι αφορά την
ανεξαρτησία των οργανισµών διαπίστευσης από εµπορικές δραστηριότητες και τον
ανταγωνισµό µεταξύ των διαφόρων οργανισµών, αφήνοντας ταυτόχρονα την τελική ευθύνη στα
κράτη µέλη. Τα βασικά στοιχεία µιας τέτοιας καθοδήγησης θα µπορούσαν να είναι µέρος των
κοινών νοµικών διατάξεων που αναφέρονται στο σηµείο 2.2.3.

Η πραγµατοποίηση της διαπίστευσης µε τον ίδιο τρόπο σε όλα τα κράτη µέλη απαιτεί σαφή
καθοδήγηση γι' αυτούς τους οργανισµούς. Καθοδήγηση αυτού του είδους µπορεί να
παρασχεθεί είτε µε τον καθορισµό κοινών κανόνων δεοντολογίας είτε µε τη σύναψη
συµφωνίας µεταξύ των οργανισµών διαπίστευσης για την εφαρµογή µιας κοινής πολιτικής.
Στόχος αυτής της καθοδήγησης δεν πρέπει να είναι η ευελιξία των εθνικών συστηµάτων·
αυτό που πρέπει να βελτιωθεί είναι η υπευθυνότητα των συστηµάτων. Όσο περισσότερες
εθνικές αρχές, και επίσης αρχές άλλων κρατών µελών, µπορούν να στηριχθούν σε ένα υψηλό
επίπεδο αξιοπιστίας των αποτελεσµάτων του συστήµατος διαπίστευσης, τόσο περισσότερο θα
εξαλειφθούν οι διαφορές.

Χρειάζεται περαιτέρω πρόοδος για το συντονισµό των δράσεων των διοριζουσών αρχών και
των οργανισµών διαπίστευσης στα κράτη µέλη όσον αφορά την αξιολόγηση, τον ορισµό και
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την εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών. Με το ισχύον νοµικό πλαίσιο, η δυνατότητα
της Επιτροπής να καθοδηγήσει τις εξελίξεις εξαρτάται από τη συνεργασία των εθνικών
αρχών. Εποµένως, η ευθύνη για την επίτευξη περαιτέρω προόδου βαρύνει κυρίως τις εθνικές
αρχές.

Η Επιτροπή σκοπεύει να καθιερώσει ένα µόνιµο φόρουµ των αρχών των κρατών µελών που
είναι αρµόδιες για τον ορισµό κοινοποιηµένων οργανισµών, προκειµένου να διευκολυνθεί η
ανταλλαγή βέλτιστων πρακτικών για την αξιολόγηση, τον ορισµό και την εποπτεία των
κοινοποιηµένων οργανισµών. Αυτό το φόρουµ θα µπορούσε να διατυπώνει συστάσεις που θα
ακολουθούνται σε εθελοντική βάση.

2.2.5. Εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών

Τα κράτη µέλη έχουν την υποχρέωση να εξασφαλίζουν ότι οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί
εξακολουθούν να έχουν τα τεχνικά προσόντα που απαιτούνται από τις οδηγίες. Επιπλέον, οι
οδηγίες της νέας προσέγγισης επιβάλλουν στα κράτη µέλη την υποχρέωση να αποσύρουν την
κοινοποίηση ενός οργανισµού, αν αυτός δεν συµµορφώνεται πλέον µε τις απαιτήσεις της
οδηγίας. Αυτές οι νοµικές απαιτήσεις προϋποθέτουν de facto µια διαδικασία µέσω της οποίας
οι διορίζουσες αρχές θα είναι σε θέση να ελέγχουν σε τακτική βάση ότι οι κοινοποιηµένοι
οργανισµοί εξακολουθούν να πληρούν τις σχετικές απαιτήσεις των οδηγιών. Ένα µέσο για
την επίτευξη του στόχου αυτού προσφέρει η διαπίστευση, δεδοµένου ότι όλοι οι οργανισµοί
διαπίστευσης εποπτεύουν και επαναξιολογούν σε τακτική βάση τους διαπιστευµένους
οργανισµούς τους. Οι εθνικές αρχές δεν πρέπει να περιορίζονται στον εκ των προτέρων
έλεγχο του εάν και κατά πόσον οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί πληρούν τα απαραίτητα
κριτήρια, π.χ. τεχνική ικανότητα, προσωπικό, εξοπλισµός κ.λπ. Πρέπει επίσης να ελέγχουν
και εκ των υστέρων ότι οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί εκτελούν τα καθήκοντά τους σωστά.
Με άλλα λόγια, οι εθνικές αρχές πρέπει να εφαρµόζουν τα κριτήρια που περιλαµβάνονται
στις οδηγίες ως κριτήρια που επιβάλλουν στους κοινοποιηµένους οργανισµούς υποχρέωση
επίτευξης συγκεκριµένων αποτελεσµάτων. Κατά συνέπεια, τα κράτη µέλη πρέπει να
µεριµνούν ώστε οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί που εκδίδουν ανακριβή πιστοποιητικά ή άλλες
αποφάσεις αξιολόγησης της πιστότητας να αναλαµβάνουν διορθωτικές ενέργειες.
∆ιαφορετικά, η κοινοποίησή τους πρέπει να αναστέλλεται ή να ανακαλείται. Επιπλέον,
πρέπει να θεσπιστούν και να εφαρµόζονται µε συνέπεια διαδικασίες για τη µεταβίβαση σε
άλλους οργανισµούς των τεχνικών φακέλων των κοινοποιηµένων οργανισµών η κοινοποίηση
των οποίων έχει ανασταλεί ή ανακληθεί τους ή οι οποίοι έχουν διακόψει την κοινοποίησή
τους εθελοντικά. Εντούτοις, η διορίζουσα αρχή διατηρεί την ευθύνη για τον ορισµό και την
εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών.

Η ανταλλαγή εµπειριών µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών δεν στηρίζεται σήµερα σε
νοµικά δεσµευτική βάση. Η επιτυχής εργασία αυτών των οµάδων κοινοποιηµένων
οργανισµών πρέπει να συνεχιστεί και να τεθεί σε νοµική βάση.

Η Επιτροπή σκοπεύει να προτείνει να θεσπιστεί η ανταλλαγή εµπειριών µεταξύ των
κοινοποιηµένων οργανισµών ως απαίτηση των οδηγιών νέας προσέγγισης. Οι µελλοντικές
προτάσεις για την αναθεώρηση των οδηγιών νέας προσέγγισης θα προβλέπουν απαιτήσεις
σχετικά µε τις ενέργειες που πρέπει να γίνονται όταν οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί
αποτυγχάνουν να εκτελέσουν τα καθήκοντά τους όπως πρέπει ή παύσουν να παρέχουν τέτοιες
υπηρεσίες. Εναλλακτικά, αυτό το είδος συνεργασίας θα µπορούσε να προβλεφθεί στη νοµική
απαίτηση που αναφέρεται στο σηµείο 2.2.3.
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2.2.6. ∆ιασυνοριακές δραστηριότητες των κοινοποιηµένων οργανισµών

Ο ορισµός ενός κοινοποιηµένου οργανισµού βασίζεται σε απόφαση του αντίστοιχου κράτους
µέλους. Οι οργανισµοί αυτοί έχουν αυτόµατα (δυνάµει της αρχής της αµοιβαίας
αναγνώρισης) ως δυνητική τους αγορά ολόκληρη την εσωτερική αγορά (ακόµη και πέραν
των ορίων της, όπου γίνεται δεκτή η σήµανση CE) και µπορούν να παρέχουν τις υπηρεσίες
τους οπουδήποτε στην Ευρωπαϊκή Ένωση. Αντιστρόφως, ορισµένοι κοινοποιηµένοι
οργανισµοί είναι θυγατρικοί οργανισµών εγκατεστηµένων εκτός του κράτους µέλους που
τους όρισε, ακόµη και σε χώρες εκτός της ΕΕ. Μάλιστα, σε µερικές περιπτώσεις, ο δεύτερος
οργανισµός είναι εκείνος που εκτελεί τις περισσότερες τεχνικές δραστηριότητες για
λογαριασµό του κοινοποιηµένου οργανισµού.

Ωστόσο, οι διορίζουσες αρχές δεν έχουν πάντοτε τα µέσα για να αξιολογούν και να ελέγχουν
τις δραστηριότητες των κοινοποιηµένων οργανισµών που όρισαν, αλλά οι οποίοι λειτουργούν
σε χώρες εκτός της δικαιοδοσίας τους, πράγµα που ενδέχεται να τις εµποδίζει να λαµβάνουν
τα ενδεδειγµένα µέτρα αν οι δραστηριότητες των οργανισµών δεν συνάδουν µε τις νοµικές
απαιτήσεις που καθορίζονται στις οδηγίες.

Για να εξασφαλιστεί η δυνατότητα των κοινοποιηµένων οργανισµών να παρέχουν τις υπηρεσίες
τους χωρίς περιορισµούς στην εσωτερική αγορά και για να διευκολυνθεί η εφαρµογή της
αµοιβαίας αναγνώρισης, η Επιτροπή σκοπεύει να υποστηρίξει την καθιέρωση µιας διαδικασίας
ανταλλαγής πληροφοριών µεταξύ των αρχών ή/και των οργανισµών διαπίστευσης της χώρας
"υποδοχής" και της διορίζουσας αρχής της χώρας "καταγωγής" των κοινοποιηµένων
οργανισµών, στα πλαίσια µιας ενισχυµένης διοικητικής συνεργασίας. Η Επιτροπή θεωρεί ότι
αυτό θα απαιτούσε µια νοµική βάση, που πρέπει να εισαχθεί είτε σε µια κοινή βασική οδηγία
είτε στις επιµέρους οδηγίες νέας προσέγγισης.

Η ρύθµιση αυτή θα επιτρέψει στα κράτη µέλη να αλληλοενηµερώνονται αµέσως για τα
προβλήµατα που πιθανώς απορρέουν από τις δραστηριότητες των κοινοποιηµένων
οργανισµών έξω από τη χώρα ορισµού τους και θα ενθαρρύνει την επίλυση των
προβληµάτων µέσω διµερών επαφών.

2.2.7. Αναγνώριση των κοινοποιηµένων οργανισµών στις εκτός της Ευρωπαϊκής Ένωσης
χώρες

Η νέα και η σφαιρική προσέγγιση ήταν, και συνεχίζουν να είναι, βασικές συνιστώσες για τη
δηµιουργία της ενιαίας αγοράς. Έχουν παράσχει επίσης ένα απαραίτητο στοιχείο για τη
σύναψη συµφωνιών αµοιβαίας αναγνώρισης (ΣΑΑ) µε διάφορες χώρες στους τοµείς που
καλύπτονται από τις οδηγίες της νέας προσέγγισης. Η ΕΕ συνεχίζει να λαµβάνει αιτήµατα
από εµπορικούς εταίρους µας σε όλο τον κόσµο για τη διαπραγµάτευση και άλλων ΣΑΑ. Ένα
από τα προβλήµατα των ΣΑΑ είναι η δυσκολία αξιολόγησης των πλεονεκτηµάτων που
προσφέρουν οι συµφωνίες αυτού του είδους σε σχέση µε το κόστος τους, το οποίο είναι
σηµαντικό από την άποψη της διαπραγµάτευσης και της εφαρµογής. Οι προτεραιότητές µας
στον τοµέα των ΣΑΑ υπαγορεύθηκαν κυρίως από πολιτικά και εµπορικά συµφέροντα. Οι
όροι υπό τους οποίους οι εκτός του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου (ΕΟΧ) οργανισµοί
αξιολόγησης της πιστότητας µπορούν να λειτουργούν υπό τους ίδιους όρους όπως οι
κοινοποιηµένοι οργανισµοί που υπάγονται στη δικαιοδοσία των κρατών ΕΟΧ αποτέλεσαν
αντικείµενο διαπραγµάτευσης. Μια εναλλακτική αντί των ΣΑΑ λύση θα µπορούσαν να είναι
οι συµβατικές σχέσεις που έχουν ήδη συνάψει µερικοί κοινοποιηµένοι οργανισµοί µε
οργανισµούς αξιολόγησης της πιστότητας που βρίσκονται σε χώρες εκτός της ΕΕ, µε στόχο
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τη µείωση των δαπανών δοκιµής και πιστοποίησης για τα προϊόντα. Επιπλέον, ένα πρόσφατο
έγγραφο εργασίας του προσωπικού της Επιτροπής15 επισήµανε ορισµένα άλλα µέσα
διευκόλυνσης του διεθνούς εµπορίου µε την άρση των τεχνικών εµποδίων που παρακωλύουν
το εµπόριο.

Η σύναψη ΠΕΣΑΠ16 µε τις υποψήφιες χώρες είναι καλό παράδειγµα για τον τρόπο µε τον
οποίο µπορούν να βρεθούν βιώσιµες λύσεις. Πρέπει να αναληφθούν περαιτέρω προσπάθειες
από την Επιτροπή για να θεσπιστεί ένα δοµηµένο πλαίσιο που θα επιτρέπει στους
οργανισµούς αξιολόγησης της πιστότητας άλλων χωρών να εκτελούν καθήκοντα που
αντιστοιχούν στις δραστηριότητες των κοινοποιηµένων οργανισµών βάσει των οδηγιών νέας
προσέγγισης. Ένα τέτοιο πλαίσιο πρέπει επίσης να προβλέπει τους όρους υπό τους οποίους
θα µπορούσε να συζητηθεί µε µια τρίτη χώρα µια αµοιβαία ρύθµιση.

Οι διαδικασίες δοκιµής και πιστοποίησης είναι στοιχεία που διαδραµατίζουν σηµαντικό ρόλο
για την εξασφάλιση της αποτελεσµατικότητας και της συνοχής του συστήµατος. Οι
πολυµερείς συµφωνίες (ΠΜΣ) για τη διαπίστευση, την πιστοποίηση, τα εργαστήρια δοκιµής
και τους οργανισµούς επιθεώρησης µπορούν να θεωρηθούν ως άλλα στοιχεία που είναι
δυνατόν να εφαρµοστούν. Οι όροι υπό τους οποίους λειτουργούν οι ΠΜΣ πρέπει να
καθοριστούν σύµφωνα µε την ισχύουσα νοµοθεσία και τους στόχους τους οποίους επιδιώκει
σήµερα η Ευρωπαϊκή Επιτροπή.

2.2.8. Χωρισµός του ρυθµισµένου και του µη ρυθµισµένου τοµέα

Ένα από τα σηµαντικά χαρακτηριστικά γνωρίσµατα της νέας προσέγγισης, την εποχή του
σχεδιασµού της, ήταν το γεγονός ότι οι δοµές που χρησιµοποιούνται (δηλ. τυποποίηση,
διαπίστευση, αξιολόγηση της πιστότητας κ.λπ.) για το µη ρυθµισµένο τοµέα θα µπορούσαν
να χρησιµοποιηθούν και για σκοπούς ρύθµισης. Με την πάροδο των ετών, κυρίως λόγω της
ανυπαρξίας νοµικής βάσης για το µη ρυθµισµένο τοµέα, σηµειώθηκε απόκλιση από την αρχή
αυτή, µε αποτέλεσµα να δηµιουργηθεί, σε µερικές περιπτώσεις, µια "διχοτόµηση" των
δραστηριοτήτων των σχετικών οργανισµών, παρά το γεγονός ότι οι περισσότεροι απ' αυτούς
(οργανισµοί διαπίστευσης, οργανισµοί αξιολόγησης της πιστότητας) δραστηριοποιούνται
τόσο στο ρυθµισµένο όσο και στο µη ρυθµισµένο τοµέα στα αντίστοιχα πεδία τους.17

Η Επιτροπή θεωρεί ότι διακυβεύονται σηµαντικά δηµόσια συµφέροντα στον τοµέα της µη
ρυθµισµένης αξιολόγησης της πιστότητας, όπως, παραδείγµατος χάριν, η διασφάλιση
αισθήµατος εµπιστοσύνης στους χρήστες των σχετικών υπηρεσιών στην ενιαία αγορά.

Η Επιτροπή θεωρεί ότι, κατά την προετοιµασία των µελλοντικών δράσεων (νοµοθετικής ή µη
νοµοθετικής φύσης) στον τοµέα της αξιολόγησης της πιστότητας, δεν πρέπει να γίνεται καµία
διάκριση µεταξύ των ρυθµισµένων και των µη ρυθµισµένων τοµέων, λαµβάνοντας υπόψη την
απαραίτητη ελευθερία που πρέπει να αφήνεται στους φορείς που δραστηριοποιούνται στους µη
ρυθµισµένους τοµείς.

                                                
15 Εφαρµογή της πολιτικής εξωτερικού εµπορίου στους τοµείς των προτύπων και της αξιολόγησης της

πιστότητας: µια εργαλειοθήκη µέσων, SEC(2001)1570 των 28.09.2001.
16 Πρωτόκολλο της ευρωπαϊκής συµφωνίας για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης και την αποδοχή των

βιοµηχανικών προϊόντων.
17 Βλέπε επίσης περαιτέρω στο κεφάλαιο 2.4.
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2.2.9. Συνεργασία και ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών

Μερικές οδηγίες νέας προσέγγισης επιβάλλουν στους κοινοποιηµένους οργανισµούς την
υποχρέωση να προβαίνουν σε συστηµατική ανταλλαγή πληροφοριών για τις περιπτώσεις
άρνησης έκδοσης πιστοποιητικών καθώς και για τις περιπτώσεις ανάκλησης πιστοποιητικών.
Η διαδικασία αυτή θεωρείται ως ένα πολύ χρήσιµο εργαλείο για να αποτρέπονται οι
κατασκευαστές να υποβάλλουν πάνω από µία φορά αίτηση για την έκδοση πιστοποιητικού
για το ίδιο (µη συµµορφούµενο) προϊόν. Μερικές εθνικές αρχές έχουν συµπεριλάβει στις
συµβάσεις που συνάπτουν µε τους οργανισµούς αξιολόγησης της πιστότητας, όταν αυτοί
εκφράσουν την επιθυµία να κοινοποιηθούν, διατάξεις που προβλέπουν τη συστηµατική
ανταλλαγή εµπειριών, πράγµα το οποίο είναι χρήσιµο όχι µόνο για τον εντοπισµό
προβληµατικών περιπτώσεων που απαιτούν ερµηνεία, αλλά και για την εξασφάλιση
οµοιόµορφου επιπέδου εργασίας για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς της αντίστοιχης
χώρας. Ωστόσο, η ανταλλαγή πληροφοριών, όπως περιγράφεται ανωτέρω, δεν εµποδίζει τους
κατασκευαστές να υποβάλλουν αιτήσεις για την έκδοση πιστοποιητικών για µη
συµµορφούµενα προϊόντα σε κοινοποιηµένους οργανισµούς άλλου κράτους µέλους, µε
διαφορετικό ενδεχοµένως αποτέλεσµα.

Είναι σηµαντικό να ανταλλάσσονται πληροφορίες για τις περιπτώσεις άρνησης έκδοσης
καθώς και για τις περιπτώσεις ανάκλησης πιστοποιητικών, προκειµένου να διασφαλίζεται η
οµοιόµορφη εφαρµογή της κοινοτικής νοµοθεσίας και να αποτρέπεται η επανειληµµένη
υποβολή µη συµµορφούµενων προϊόντων για εξέταση ή πιστοποίηση. Οι πληροφορίες που
διαβιβάζονται από τους κοινοποιηµένους οργανισµούς στους συναδέλφους τους άλλων
κοινοποιηµένων οργανισµών πρέπει να αναφέρονται µόνο στο είδος του προϊόντος και στους
λόγους της άρνησης ή της ανάκλησης, χωρίς, κατά συνέπεια, να καλύπτεται ολόκληρο το
προϊόν, πράγµα που θα µπορούσε ενδεχοµένως να οδηγήσει στην αποκάλυψη εµπιστευτικών
πληροφοριών ή τεχνικών λεπτοµερειών που καλύπτονται από το απόρρητο βάσει συµβατικών
όρων µεταξύ του αιτούντος και του κοινοποιηµένου οργανισµού. Πρέπει να ενθαρρύνονται οι
δραστηριότητες των οµάδων κοινοποιηµένων οργανισµών, µε στόχο τη διασφάλιση ίσων
όρων για όλους.

Η Επιτροπή σκοπεύει να προτείνει να εισαχθούν σε όλες τις οδηγίες νέας προσέγγισης διατάξεις
για την ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών σχετικά µε τα µη
συµµορφούµενα προϊόντα που υποβάλλονται για δοκιµή ή πιστοποίηση και για την εκ µέρους
τους υποστήριξη των µελλοντικών δραστηριοτήτων των οµάδων κοινοποιηµένων οργανισµών,
προκειµένου να προωθηθεί η ανταλλαγή εµπειριών µεταξύ όλων των οργανισµών που
κοινοποιούνται στο πλαίσιο της αντίστοιχης οδηγίας.

2.3. ∆ιαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας

Τα αποτελέσµατα των διαβουλεύσεων δείχνουν ότι δεν υπάρχει κανένας λόγος να
αµφισβητηθεί η αποτελεσµατικότητα των ενοτήτων18. Ωστόσο, οι κατασκευαστές
αντιµετωπίζουν ενίοτε προβλήµατα όσον αφορά την αξιολόγηση των προϊόντων λόγω της
περιορισµένης επιλογής των ενοτήτων που προβλέπονται στις οδηγίες, στις περιπτώσεις στις
οποίες ένα προϊόν καλύπτεται από περισσότερες από µία οδηγίες. Από τη µία πλευρά, όλες οι
εφαρµοστέες οδηγίες ενδέχεται να µην προβλέπουν µια κοινή ενότητα, πράγµα που σηµαίνει
ότι οι κατασκευαστές είναι υποχρεωµένοι να εφαρµόζουν διαφορετικές ενότητες για
διαφορετικές κατηγορίες κινδύνων. Από την άλλη πλευρά, ακόµη και όταν µπορεί να

                                                
18 Ενότητες αξιολόγησης της πιστότητας, όπως καθορίζονται στην απόφαση του Συµβουλίου της 22ας

Ιουλίου 1993 (93/465/EOK).
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χρησιµοποιηθεί η ίδια ενότητα για όλες τις εφαρµοστέες οδηγίες, δεν υπάρχει πάντα ένας
ενιαίος κοινοποιηµένος οργανισµός, που να έχει οριστεί στο πλαίσιο όλων των εφαρµοστέων
οδηγιών. Κατά συνέπεια, οι κατασκευαστές πρέπει είτε να προσφύγουν σε περισσότερους του
ενός κοινοποιηµένους οργανισµούς για την αξιολόγηση της πιστότητας των προϊόντων τους
είτε να συµφωνήσουν να αναθέσει ο κοινοποιηµένος οργανισµός την εκτέλεση
συγκεκριµένων εργασιών σε υπεργολήπτη. ∆εδοµένου ότι κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός
πρέπει να περιορίζει τις αξιολογήσεις του στις απαιτήσεις των οδηγιών για τις οποίες έχει
ορισθεί, η παρέµβαση περισσότερων του ενός κοινοποιηµένων οργανισµών αυξάνει
αναπόφευκτα το κόστος.

Οι ενότητες H, Ε και ∆ (δήλωση πιστότητας µε χρήση συστηµάτων ποιότητας) επιτρέπει
στους κατασκευαστές να παράγουν και να διαθέτουν στην αγορά τα προϊόντα τους µε
λιγότερο συχνή παρέµβαση κοινοποιηµένου οργανισµού, ο οποίος αξιολογεί το σύστηµα
διαχείρισης και τα σχετικά µε τα προϊόντα ζητήµατα που προβλέπονται από τις ενότητες. Τα
συστήµατα διασφάλισης της ποιότητας είναι προσανατολισµένα προς τα προϊόντα και παρέχουν
την αναγκαία ευελιξία ώστε να λαµβάνονται υπόψη τα διάφορα είδη κινδύνων που παρουσιάζει
ένα προϊόν το οποίο καλύπτεται από περισσότερες της µιας οδηγίες. Κατά συνέπεια, θεωρείται
ότι οι διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας που βασίζονται στην εφαρµογή ενός κατάλληλου
συστήµατος διασφάλισης της ποιότητας είναι δυνατόν να διευκολύνουν την πιστοποίηση αυτών
των προϊόντων.

Η Επιτροπή θα προτείνει την εισαγωγή των ενοτήτων Η, Ε ή ∆ στις υπάρχουσες και στις
µελλοντικές οδηγίες νέας προσέγγισης, όπου αυτό θεωρείται κατάλληλο, και την περαιτέρω
εξασφάλιση της σωστής εφαρµογής τους.

Έχουν θιγεί επίσης ορισµένα πρακτικά προβλήµατα σχετικά µε τις έννοιες της διάθεσης στην
αγορά και της ενάρξεως χρήσης, συµπεριλαµβανοµένης της ανάγκης για την πρόβλεψη
εναρµονισµένων ορισµών για τον κατασκευαστή, τον αντιπρόσωπό του και τη διάθεση στην
αγορά, ενώ επισηµάνθηκαν και οι διαφορές µεταξύ των καταναλωτικών προϊόντων και των
προϊόντων για επαγγελµατική χρήση.

Η Επιτροπή θα εκπονήσει πρόταση, που θα ισχύει σε οριζόντια βάση και θα αποσαφηνίζει τους
ορισµούς που πρέπει να εφαρµόζονται στις διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας στο µέτρο
του δυνατού.

2.4. Η σήµανση συµµόρφωσης CE

Η σήµανση CE, όντας µια ένδειξη ότι πληρούνται όλες οι απαιτήσεις της εκάστοτε
εφαρµοστέας οδηγίας, απευθύνεται στις αρχές των κρατών µελών και προστατεύεται απ'
αυτές. Το νοµικό καθεστώς της σήµανσης CE ορίζεται από τις οδηγίες και δεν είναι εµπορικό
σήµα ποιότητας, αλλά πρέπει να θεωρείται ως δήλωση του κατασκευαστή ή του
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του ότι το προϊόν πληροί όλες τις εφαρµοστέες
εναρµονισµένες διατάξεις. Αν και αυτή η διάκριση είναι σαφής στις αρχές, δεν είναι για το
κοινό, το οποίο, αν και αναγνωρίζει ολοένα και περισσότερο το σήµα, ωστόσο παρερµηνεύει
συχνά την έννοιά του. Έχει, ιδίως, την τάση να προσθέτει στην έννοια του εν λόγω σήµατος
ορισµένα στοιχεία που δεν ήταν ποτέ στην πρόθεση των οδηγιών.

Τα κράτη µέλη και η Επιτροπή πρέπει απαραιτήτως να αποσαφηνίσουν την έννοια του
σήµατος CE και να προωθήσουν την ακριβή κατανόησή του από τους καταναλωτές. Στην
επίτευξη του στόχου αυτού µπορεί να συµβάλει η διεξαγωγή µιας ενηµερωτικής εκστρατείας.
Η εκστρατεία αυτή πρέπει να επεκταθεί και πέρα από τα σύνορα της Ευρωπαϊκής Ένωσης,
διότι ο σκοπός και η έννοια του σήµατος CE δεν είναι ακόµη αρκετά ευρέως γνωστά στους
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κατασκευαστές τρίτων χωρών οι οποίοι παράγουν προϊόντα που προορίζονται να διατεθούν
στην εσωτερική αγορά.

Επιπροσθέτως, σε αρκετούς τοµείς, τα προϊόντα φέρουν συχνά εθελοντικά σήµατα επιπλέον
της σήµανσης CE. Μερικά από τα σήµατα αυτά υπήρχαν πολύ πριν εκδοθούν οι οδηγίες της
νέας προσέγγισης, ενώ άλλα εµφανίστηκαν αργότερα ως απάντηση σε πιέσεις της αγοράς.
Παρά το γεγονός ότι τα σήµατα αυτά δεν είναι νοµικώς υποχρεωτικά, ωστόσο διάφοροι
οικονοµικοί παράγοντες, όπως χονδρέµποροι, διανοµείς, εγκαταστάτες ή ασφαλιστικές
εταιρείες, στηρίζονται συχνά σ' αυτά.

Τα πρόσθετα εθελοντικά σήµατα δεν έρχονται, αυτά καθαυτά, σε αντίφαση µε τη σήµανση
CE εφόσον δεν προκαλούν σύγχυση και δεν αλληλεπικαλύπτονται, ως προς σηµασία ή το
σκοπό τους, µ' αυτήν και προσφέρουν µια προστιθέµενη αξία σε εκείνους στους οποίους
απευθύνονται (δηλ. καταναλωτές, χρήστες, δηµόσιες αρχές κ.λπ.). Είναι καθήκον των κρατών
µελών να εξασφαλίζουν ότι η ακεραιότητα του σήµατος CE δεν παραβιάζεται και ότι
προστατεύεται αναλόγως.

Προκειµένου να ενισχυθεί ο ρόλος της σήµανσης CE, η Επιτροπή σκοπεύει να λάβει τα
απαραίτητα µέτρα για την αποσαφήνιση και την προώθηση της έννοιας του σήµατος CE, τη
θέσπιση µέτρων εφαρµογής και προστασίας, συµπεριλαµβανοµένων των κυρώσεων, και την
αποσαφήνιση της σχέσης του µε τα εθελοντικά σήµατα προϊόντων.

Επιπλέον, η Επιτροπή προτείνει να συζητηθεί περαιτέρω ολόκληρο το ζήτηµα της
αδικαιολόγητης τοποθέτησης του σήµατος CE και να προσδιοριστούν οι σηµαντικότεροι
παράγοντες. Η Επιτροπή σκοπεύει να προωθήσει µια ενηµερωτική εκστρατεία σε στενή
συνεργασία µε τα κράτη µέλη.

Βάσει της πείρας που θα αποκτηθεί, η Επιτροπή δεν αποκλείει τη δυνατότητα να προτείνει ένα
σαφέστερο νοµικό κείµενο προκειµένου να αποκλειστούν οι ασάφειες και να ενισχυθεί η θέση
της σήµανσης CE.

2.5. Εφαρµογή και µέτρα εποπτείας

2.5.1. Μέτρα εφαρµογής

Για να εξασφαλιστεί η σωστή εφαρµογή των οδηγιών της νέας προσέγγισης, που θα παράσχει
στους πολίτες το όφελος ενός υψηλού επιπέδου προστασίας και στις επιχειρήσεις τη
δυνατότητα να λειτουργούν υπό ισότιµους όρους σε όλη την εσωτερική αγορά, είναι
απαραίτητη η λήψη κατάλληλων µέτρων εφαρµογής, περιλαµβανοµένης της εποπτείας της
αγοράς. Εντούτοις, δεν υπάρχει καµία βεβαιότητα ότι τα επίπεδα εφαρµογής δεν ποικίλλουν
σε όλη την Ένωση, πράγµα το οποίο υπονοµεύει την αξιοπιστία της νέας προσέγγισης και θα
µπορούσε να οδηγήσει de facto στον εκ νέου κατακερµατισµό της εσωτερικής αγοράς.

Ο έλεγχος των προϊόντων που πρόκειται να διατεθούν19 ή που έχουν ήδη διατεθεί στην
εθνική αγορά εµπίπτει στην ευθύνη των εθνικών αρχών εποπτείας της αγοράς. Αυτές οι αρχές
είναι επίσης εκείνες που πρέπει να λάβουν τα απαραίτητα µέτρα εάν διατεθούν στην αγορά
προϊόντα που δεν πληρούν τις διατάξεις της εθνικής νοµοθεσίας που µεταφέρει στο εθνικό
δίκαιο την αντίστοιχη οδηγία νέας προσέγγισης.

                                                
19 Αυτό συµβαίνει όταν επιδεικνύονται προϊόντα σε εµπορικές εκθέσεις, εµπορικές επιδείξεις κ.λπ.
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Οι διαφορετικές ανάγκες και οι γεωγραφικές ιδιαιτερότητες ή οι ιδιαιτερότητες της αγοράς
στα επιµέρους κράτη µέλη έχουν οδηγήσει στην υιοθέτηση λύσεων που δεν εξασφαλίζουν
πάντοτε το σαφή διαχωρισµό µεταξύ διοριζουσών αρχών, οργανισµών διαπίστευσης,
οργανισµών αξιολόγησης της πιστότητας και αρχών εποπτείας της αγοράς. Αυτές οι πιθανές
πηγές σύγκρουσης συµφερόντων πρέπει να εξαλειφθούν.

Παρά το γεγονός ότι οι εµπειρίες διαφέρουν από οδηγία σε οδηγία, ωστόσο, το Αµοιβαίο
Πρόγραµµα Κοινών Επισκέψεων (MJVP)20 µεταξύ εθνικών εµπειρογνωµόνων εποπτείας των
αγορών κατέδειξε την ύπαρξη διαφορετικών προσεγγίσεων και διαφορετικών επιπέδων
εποπτείας της αγοράς στα κράτη µέλη. Ορισµένα κράτη µέλη έχουν υιοθετήσει µια
«προληπτική» προσέγγιση ως προς το θέµα της εποπτείας της αγοράς, ενώ άλλα εφαρµόζουν
µια στρατηγική εκ των υστέρων αντιµετώπισης των προβληµάτων. Η στρατηγική της εκ των
υστέρων αντιµετώπισης των προβληµάτων καλύπτει δραστηριότητες όπως διερεύνηση
καταγγελιών, κοινοποιήσεις ρητρών διασφάλισης άλλων κρατών µελών και βασικούς
τελωνειακούς ελέγχους. Η προληπτική προσέγγιση περιλαµβάνει στοχοθετηµένες
εκστρατείες, χρήση µέσων αξιολόγησης κινδύνων και συνεργασία µε άλλες αρχές.

Το ζήτηµα των περιορισµένων πόρων εµφανίζεται σε όλα τα κράτη µέλη για κάθε οδηγία. Σε
µερικά κράτη µέλη, οι µεγάλοι δηµοσιονοµικοί περιορισµοί µειώνουν την
αποτελεσµατικότητα των δραστηριοτήτων εποπτείας της αγοράς. Ωστόσο, η αποτελεσµατική
εποπτεία της αγοράς είναι µέρος του συστήµατος της νέας προσέγγισης και, εποµένως, είναι
απαραίτητο να εξασφαλιστούν πόροι, τόσο ανθρώπινοι όσο και οικονοµικοί. Το πρόγραµµα
MJVP προσδιόρισε διάφορα µέσα µε τα οποία η εφαρµογή µπορεί να ενισχυθεί και να γίνει
συνεπέστερη: εφαρµογή κοινής δέσµης ελάχιστων κριτηρίων για την εποπτεία,
περιλαµβανοµένης της διενέργειας ελέγχων για την ασφάλεια των προϊόντων στα εξωτερικά
σύνορα· ενισχυµένη διοικητική συνεργασία· και αναθεώρηση της διαδικασίας περί ρητρών
διασφάλισης για την κοινοποίηση εθνικών µέτρων που περιορίζουν την ελεύθερη
κυκλοφορία προϊόντων που φέρουν τη σήµανση CE.

Στα παρακάτω υποκεφάλαια διατυπώνονται προτάσεις για τη λήψη πρόσθετων µέτρων µε
στόχο την επίτευξη των στόχων αυτών.

2.5.2. Ένα κοινό επίπεδο εποπτείας της αγοράς σε όλη την Ένωση

Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτύχουν ένα κοινό επίπεδο εποπτείας της αγοράς µε βάση τα
ακόλουθα κριτήρια:

– οι υποδοµές και οι ανθρώπινοι και οικονοµικοί πόροι πρέπει να είναι επαρκείς για να
εξασφαλίσουν ότι όλα τα προϊόντα που υπάγονται στο πεδίο εφαρµογής µιας
οδηγίας υπόκεινται στην εποπτεία και ότι είναι δυνατή η διενέργεια ενός φάσµατος
ελέγχων, ανάλογα µε την κάθε οµάδα προϊόντων. Σε µερικές περιπτώσεις, όταν,
παραδείγµατος χάριν, το µέγεθος της αγοράς δεν επιτρέπει τη λειτουργία βιώσιµων
συστηµάτων εποπτείας ή δεν υπάρχει διαθέσιµη εµπειρογνωµοσύνη, τα κράτη µέλη
θα µπορούσαν να συνδυάσουν τις προσπάθειές τους µέσω σχετικών συµφωνιών
συνεργασίας.

                                                
20 Το MJVP ήταν µια χρηµατοδοτούµενη από την Επιτροπή πρωτοβουλία που κάλυπτε πέντε τοµείς:

παιχνίδια, ηλεκτροµαγνητική συµβατότητα, εξοπλισµός χαµηλής τάσης, µηχανήµατα και µέσα
ατοµικής προστασίας. Εµπειρογνώµονες από τις εθνικές αρχές εφαρµογής όλων των κρατών µελών συν
τη Νορβηγία επισκέφτηκαν τους οµολόγους τους άλλων χωρών και υπέβαλαν εκθέσεις σχετικά µε το
περιεχόµενο και τα συµπεράσµατα των επισκέψεών τους.
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– πρέπει να γίνεται ανάλυση δεδοµένων που αφορούν ατυχήµατα, µε στόχο την
κατάρτιση ενός στρατηγικού προγράµµατος εποπτείας της αγοράς· όταν αυτό είναι
χρήσιµο, η εν λόγω ανάλυση πρέπει να γίνεται σε συνεργασία µε άλλα κράτη µέλη.

– λαµβάνοντας υπόψη τις πολιτιστικές ή πρακτικές διαφορές µεταξύ των κρατών
µελών, οι κυρώσεις ή οι ποινές που επιβάλλονται στα µη συµµορφούµενα προϊόντα
πρέπει να είναι όχι µόνο ανάλογες προς το βαθµό µη συµµόρφωσης που
εντοπίστηκε, αλλά και επαρκώς αποτελεσµατικές ώστε να έχουν σαφές αποτρεπτικό
αποτέλεσµα. Η διαφάνεια όσον αφορά τις εκστρατείες εποπτείας και τα µέτρα
εφαρµογής θα βοηθήσει τόσο στο να βεβαιώσει τους τελικούς χρήστες ότι
αναλαµβάνεται όντως αποτελεσµατική δράση όσο και στο να δείξει στη βιοµηχανία
ότι τα προϊόντα υπόκεινται σε ελέγχους µετά την διάθεσή τους στην αγορά.

– τα κράτη µέλη πρέπει να διασφαλίσουν την αποτελεσµατική επικοινωνία και τον
αποτελεσµατικό συντονισµό σε εθνικό επίπεδο µεταξύ των αρχών εποπτείας της
αγοράς και των άλλων φορέων που δραστηριοποιούνται στον τοµέα της ασφάλειας
των προϊόντων, όπως οι αρχές επαγγελµατικής υγείας και ασφάλειας και οι
τελωνειακές αρχές. Παραδείγµατος χάριν, ένα ουσιώδες στοιχείο για την
εξασφάλιση της αποτελεσµατικής εφαρµογής είναι η συνεργασία µεταξύ των
τελωνειακών υπαλλήλων και των αρχών εποπτείας της αγοράς. Οι έλεγχοι για τη
διαπίστωση της συµµόρφωσης των προϊόντων που εισάγονται από τρίτες χώρες µε
τους κανόνες που ισχύουν για την ασφάλεια των προϊόντων21 είναι µια κοινή βάση
για την εν λόγω συνεργασία και τα κράτη µέλη πρέπει να διασφαλίζουν τη σωστή
εφαρµογή των κανονισµών.

– τα µέτρα ανάλυσης και διαχείρισης κινδύνων που προβλέπονται από τις αρχές
εποπτείας της αγοράς πρέπει να συνδυάζονται µε ενέργειες που αναλαµβάνονται από
τις τελωνειακές αρχές.

– ίσως χρειαστεί να καταβληθούν πρόσθετες προσπάθειες εφαρµογής προκειµένου να
διασφαλιστεί ότι υπάρχουν τόσο οι πόροι όσο και οι µηχανισµοί επικοινωνίας που
θα επιτρέψουν στους τελωνειακούς υπαλλήλους και τους υπαλλήλους που είναι
αρµόδιοι για την ασφάλεια των προϊόντων να αναπτύξουν συνεργασία, όπως
προβλέπει ο κανονισµός. Στα πλαίσια του προγράµµατος «Τελωνεία 2002», η
Επιτροπή υποστηρίζει τη συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών για την παροχή
πρακτικής καθοδήγησης στις τελωνειακές αρχές όσον αφορά την εξέταση πτυχών
ασφαλείας των εισαγοµένων προϊόντων.

– οι εθνικές αρχές καλούνται να συµµετέχουν πλήρως στους µηχανισµούς διοικητικής
συνεργασίας µε τους οµολόγους τους φορείς άλλων κρατών µελών, πράγµα που
συνεπάγεται, ειδικότερα, την ανταλλαγή πληροφοριών για τα (ενδεχοµένως) µη
συµµορφούµενα προϊόντα, για τα αποτελέσµατα των δοκιµών, για τις δράσεις
εφαρµογής που αναλαµβάνονται, για τις προτεραιότητες στον τοµέα του ελέγχου και
για τις σχετικές εκστρατείες.

Η Επιτροπή καλεί τα κράτη µέλη να εξασφαλίσουν ένα κοινό επίπεδο εποπτείας της αγοράς και
να υποστηρίξουν σαφείς δράσεις για την επίτευξη αυτού του στόχου. Ο καθορισµός βασικών
κανόνων µε τους οποίους θα είναι υποχρεωµένα να συµµορφώνονται τα κράτη µέλη (π.χ.

                                                
21 Οι έλεγχοι για τη συµµόρφωση µε τους κανόνες τους σχετικούς µε την ασφάλεια προϊόντων για τα

προϊόντα που εισάγονται από τρίτες χώρες προβλέπονται στον κανονισµό 339/93/EK.
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κυρώσεις, διατάξεις ανταλλαγής πληροφοριών) απαιτεί αναθεώρηση του νοµικού πλαισίου είτε
µέσω µιας κοινής βασικής οδηγίας είτε µε την ενσωµάτωση αυτών των κανόνων στις επιµέρους
οδηγίες.

Οι εκστρατείες πληροφόρησης και τα δηµοσιοποιούµενα µέτρα απόσυρσης προϊόντων θα
βοηθήσουν τις αρχές εποπτείας της αγοράς να αυξήσουν την αποτελεσµατικότητα της
δραστηριότητάς τους.

Η λήψη αποτρεπτικών µέτρων, όπως η επιβολή αυστηρών κυρώσεων στα άτοµα ή τις
επιχειρήσεις που κάνουν επανειληµµένως κακή χρήση των ελευθεριών που προσφέρει το
σύστηµα της νέας προσέγγισης, η λήψη αποφάσεων για απόσυρση προϊόντων ή η
πραγµατοποίηση εκστρατειών πληροφόρησης, είναι µέσα που µπορούν να συµβάλουν στη
µείωση του αριθµού των ελαττωµατικών προϊόντων στην εσωτερική αγορά.

2.5.3. Ενισχυµένη διοικητική συνεργασία

Η εποπτεία της αγοράς πρέπει να συνοδεύεται από αποτελεσµατική διασυνοριακή διοικητική
συνεργασία. ∆ύο ψηφίσµατα του Συµβουλίου22 υπογραµµίζουν µε σαφήνεια τη σηµασία που
έχει η συνεργασία αυτή για την προώθηση της αποτελεσµατικής εφαρµογής της νοµοθεσίας
της σχετικής µε την εσωτερική αγορά και καλούν τα κράτη µέλη και την Επιτροπή να
εντείνουν τις προσπάθειές τους στον τοµέα αυτό. Μπορούν να επισηµανθούν αρκετά µέτρα
για την ενίσχυση της υπάρχουσας διοικητικής συνεργασίας σε θέµατα εφαρµογής:

– οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών έχουν υποχρέωση –η οποία απορρέει από το
άρθρο 10 της Συνθήκης και εξειδικεύεται σε µερικές οδηγίες– να αλληλοβοηθούνται
κατά την άσκηση δραστηριοτήτων εποπτείας της αγοράς, ιδίως µέσω της
ανταλλαγής πληροφοριών που αφορούν την εξέταση των προϊόντων και τα
πορίσµατά της. Οι αρχές εφαρµογής επωφελούνται συχνά από δραστηριότητες
διασυνοριακής αρωγής στην προσπάθειά τους να εντοπίσουν την πορεία ενός µη
συµµορφούµενου προϊόντος και να φθάσουν έως τον κοινοποιηµένο οργανισµό που
το πιστοποίησε, τον κατασκευαστή ή τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του Αυτή η
αµοιβαία αρωγή πρέπει να αναπτυχθεί σε επίπεδο Ευρωπαϊκής Ένωσης ή µόνο
µεταξύ των αρχών που εµπλέκονται στο συγκεκριµένο θέµα.

– ένα φόρουµ στα πλαίσια του οποίου αναπτύσσεται συνεργασία είναι οι Οµάδες
∆ιοικητικής Συνεργασίας των αρµόδιων για θέµατα εποπτείας της αγοράς
εµπειρογνωµόνων των κρατών µελών, οµάδες οι οποίες σήµερα συνεδριάζουν σε
άτυπη βάση και µόνο στα πλαίσια ορισµένων οδηγιών23. Πρέπει να καθοριστούν µε
µεγαλύτερη σαφήνεια το καθεστώς, οι στόχοι και η νοµική βάση των Οµάδων
∆ιοικητικής Συνεργασίας, προκειµένου να δοθεί στις οµάδες αυτές ένα ισχυρότερο
λειτουργικό πλαίσιο.

– οι πληροφορίες για τα µη συµµορφούµενα προϊόντα, και ιδίως για όσα αποτελούν
αντικείµενο συχνών καταγγελιών, πρέπει να διαβιβάζονται από την κάθε εθνική

                                                
22 Ψήφισµα του Συµβουλίου της 16ης Ιουνίου 1994 σχετικά µε την ανάπτυξη της διοικητικής

συνεργασίας για την εφαρµογή και την επιβολή της κοινοτικής νοµοθεσίας στα πλαίσια της εσωτερικής
αγοράς (Επίσηµη Εφηµερίδα C 179, 1 Ιουλίου 1994)· ψήφισµα του Συµβουλίου της 8ης Ιουλίου 1996
για τη συνεργασία µεταξύ διοικήσεων για την εφαρµογή της νοµοθεσίας της σχετικής µε την εσωτερική
αγορά (Επίσηµη Εφηµερίδα C 224, 1 Αυγούστου 1996).

23 Οδηγία 73/23/EOK για τον ηλεκτρικό εξοπλισµό χαµηλής τάσης· 89/336/EΟΚ για την
ηλεκτροµαγνητική συµβατότητα· 98/37/EΚ για τις µηχανές· 89/686/EΟΚ για τα µέσα ατοµικής
προστασίας· 94/25/EΚ για τα σκάφη αναψυχής· 95/16/EΚ για τους ανελκυστήρες· 99/5/EΚ για το
ραδιοεξοπλισµό και τον τηλεπικοινωνιακό τερµατικό εξοπλισµό· 88/378/EOK για τα παιχνίδια.
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αρχή σε όλες τις άλλες εθνικές αρχές εποπτείας της αγοράς µε ταχύτητα µεγαλύτερη
από την ταχύτητα µε την οποία µπορούν να κινηθούν τα προϊόντα από τη µία εθνική
αγορά στην άλλη. Αυτό είναι ο στόχος τον οποίο πρέπει να επιτύχουν οι αρχές στα
πλαίσια της συνεργασίας τους, για να θεωρηθεί αποτελεσµατική η εποπτεία της
αγοράς. Η αποτελεσµατική χρήση του προγράµµατος ανταλλαγής δεδοµένων µεταξύ
διοικήσεων (IDA) θα µπορούσε να συµβάλει στην επίτευξη αυτού του στόχου.
Χρειάζεται, ωστόσο, µια σαφής νοµική βάση.

– η αµοιβαία αρωγή είναι ιδιαίτερα σηµαντική για την αποτελεσµατική ανταλλαγή
πληροφοριών. Η προστασία του επαγγελµατικού απορρήτου και οι διαφορετικές
νοµικές διατάξεις σχετικά µε το νοµικό καθεστώς των πληροφοριών που πρέπει να
θεωρούνται δηµόσιες δεν πρέπει να εµποδίζουν την κοινοποίηση και την από κοινού
αξιοποίηση των σχετικών πληροφοριών µε άλλες εποπτικές αρχές, διότι οι
πληροφορίες αυτού του είδους µπορεί να έχουν ουσιώδη σηµασία για την προστασία
της υγείας και της ασφάλειας.

– οι πληροφορίες που αφορούν επικίνδυνα προϊόντα πρέπει να είναι διαθέσιµες στο
κοινό· το ζήτηµα αυτό έχει ιδιαίτερη σηµασία όσον αφορά την αναγνώριση του
προϊόντος, τη φύση του κινδύνου και τα λαµβανόµενα µέτρα. Πρέπει να εξεταστούν
διεξοδικά οι λεπτοµερείς όροι της διαδικασίας ανταλλαγής πληροφοριών
προκειµένου να αποφευχθεί τυχόν αλληλεπικάλυψη συστηµάτων και προσπαθειών.
Οι πληροφορίες πρέπει να κοινοποιούνται και στους άλλους φορείς µόνο όταν είναι
σαφές ότι προσφέρουν προστιθέµενη αξία στις δραστηριότητες εποπτείας.

– η Επιτροπή ενθαρρύνει τη διεξαγωγή διασυνοριακών εκστρατειών ελέγχου και έχει
παράσχει επιδοτήσεις για µερικά σαφώς καθορισµένα σχέδια στα πλαίσια των
οποίων αναπτύσσεται πρακτική συνεργασία σε θέµατα εποπτείας της αγοράς. Αυτά
τα σχέδια προώθησαν την ανάπτυξη επαφών και υποστήριξαν τα κράτη µέλη για να
διαδώσουν βέλτιστες πρακτικές σε µεσοπρόθεσµο επίπεδο. Η συνεργασία αυτού του
είδους, υποστηριζόµενη µε τα µέσα της ηλεκτρονικής διοίκησης, πρέπει να
αποτελέσει µόνιµο στοιχείο της συνεργασίας.

– οι ευρωπαϊκές διοικήσεις χρησιµοποιούν σήµερα µε µεγάλη επιτυχία το πρόγραµµα
ανταλλαγής δεδοµένων µεταξύ διοικήσεων (IDA) σε ποικίλους τοµείς, όπως η
απασχόληση, η υγεία, η γεωργία, η αλιεία, οι στατιστικές και ο ανταγωνισµός. Η
διαθεσµική επικοινωνία θα είναι επίσης επωφελής και στον τοµέα της διοικητικής
συνεργασίας µεταξύ των αρχών των κρατών µελών που ασχολούνται µε τις οδηγίες
της νέας προσέγγισης, αξιοποιώντας τα πλεονεκτήµατα που προσφέρουν οι νέες
τεχνολογικές ευκαιρίες.

Η Επιτροπή σκοπεύει να προτείνει να εισαχθεί στις οδηγίες νέας προσέγγισης που δεν έχουν
ακόµη σχετική πρόβλεψη µια νοµική βάση για τη διοικητική συνεργασία µεταξύ των κρατών
µελών, πέρα από τη συνέχιση της πρακτικής και οικονοµικής υποστήριξης.

Καθώς οι ανάγκες της αγοράς δεν απαιτούν πάντοτε την ύπαρξη οργανισµών που να
κοινοποιούνται για όλες τις οδηγίες στα διάφορα κράτη µέλη, και δεδοµένου ότι η αγορά
παροχής ενός ορισµένου είδους υπηρεσίας πιστοποίησης είναι πάρα πολύ µικρή, συχνά η
συνεργασία µεταξύ των κρατών µελών έχει αποδειχθεί εφαρµόσιµη και λειτουργική λύση. Η
Επιτροπή ενθαρρύνει τις αρχές των κρατών µελών να συνάπτουν διµερείς ή πολυµερείς
συµφωνίες σχετικά µε την αµοιβαία παροχή βοήθειας και την από κοινού αξιοποίηση της
διαθέσιµης υποδοµής (συµπεριλαµβανοµένων των τεχνικών γνώσεων, των εγκαταστάσεων
πραγµατοποίησης δοκιµών και των ευκαιριών κατάρτισης για το σχετικό προσωπικό) για τις
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δραστηριότητες εποπτείας της αγοράς. Τα οφέλη που προκύπτουν από συµφωνίες αυτού του
είδους έγιναν εµφανή κατά τη διάρκεια των διαπραγµατεύσεων για τη σύναψη ΠΕΣΑΠ µε τις
υποψήφιες χώρες.

Για να αποφευχθεί η ύπαρξη τοµέων δραστηριότητας που δεν καλύπτονται από τις αρχές
εποπτείας της αγοράς, η Επιτροπή ενθαρρύνει τη σύναψη διµερών ή πολυµερών συµφωνιών για
την αµοιβαία αρωγή µεταξύ των κρατών µελών.

2.5.4. Η ρήτρα διασφάλισης στις οδηγίες νέας προσέγγισης

Τα κράτη µέλη είναι υποχρεωµένα να λαµβάνουν περιοριστικά µέτρα κατά των προϊόντων
που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής µιας οδηγίας νέας προσέγγισης και τα οποία
διαπιστώνεται ότι δεν είναι ασφαλή. Τα µέτρα µπορούν να ληφθούν σε διάφορα στάδια: πριν
από τη διάθεση του προϊόντος στην αγορά, µετά τη διάθεσή του στην αγορά, πριν αρχίσει να
χρησιµοποιείται και ακόµη και µετά την έναρξη της χρήσης του. Το απλό γεγονός ότι ένα
προϊόν πρέπει να φέρει, αλλά δεν φέρει, το σήµα CE είναι ένα κριτήριο που επιτρέπει σε µια
αρχή εποπτείας της αγοράς να αποφανθεί ότι το προϊόν δεν συµµορφώνεται. Πρέπει να
καταδεικνύονται οι πραγµατικοί κίνδυνοι σε συστηµατική βάση – εποµένως, η αρχή πρέπει
να διαθέτει τις δεξιότητες, τον εξοπλισµό και τις διαδικασίες που απαιτούνται για να
καταδείξει τη συστηµατική µη συµµόρφωση. Πρόκειται για δαπανηρή και, ενίοτε, επαχθή
απαίτηση, που απαιτεί ειδικευµένο προσωπικό. Ωστόσο, η λήψη τέτοιων µέτρων είναι
επιβεβληµένη, διότι είναι νοµική υποχρέωση των κρατών µελών να προστατεύουν τον
πληθυσµό τους από τα επικίνδυνα προϊόντα.

Ενέργειες όπως οι περιορισµοί, οι απαγορεύσεις ή η απόσυρση προϊόντων πρέπει να
κοινοποιούνται αµέσως από το κράτος µέλος στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή, διότι
παρεµποδίζουν την ελεύθερη κυκλοφορία. Η διαδικασία των ρητρών διασφάλισης που
προβλέπεται στις οδηγίες της νέας προσέγγισης επιτρέπει στην Επιτροπή να ελέγχει την
αιτιολόγηση των εθνικών µέτρων τα οποία περιορίζουν την ελεύθερη κυκλοφορία προϊόντων
που φέρουν το σήµα CE. Ωστόσο, η ισχύουσα διαδικασία είναι χρονοβόρα και η εφαρµογή
της στην πράξη δυσχερής. Οι χρονοβόρες διαδικασίες δηµιουργούν επίσης προβλήµατα στη
βιοµηχανία (και ιδίως στις ΜΜΕ) δεδοµένου ότι συνεπάγονται µεγάλες περιόδους
αβεβαιότητας δικαίου.

Κατά συνέπεια, η Επιτροπή αντιµετωπίζει δυσκολίες για τη διαχείριση της διαδικασίας της
ρήτρας διασφάλισης µε τη µορφή έχει σήµερα στις περισσότερες οδηγίες νέας προσέγγισης.
Στην Επιτροπή έχει ανατεθεί το καθήκον να διεκπεραιώνει εξαιρετικά περίπλοκες, τεχνικές
υποθέσεις, βάσει αποφάσεων που λαµβάνονται σε εθνικό επίπεδο από ειδικευµένες τεχνικά
αρχές ή υπηρεσίες και (σε ορισµένες περιπτώσεις) να εκτελεί ανάλυση κινδύνων. Λόγω της
τεχνικής φύσης των υποθέσεων αυτών απαιτείται ειδικευµένο τεχνικό προσωπικό, το οποίο
σπάνια διαθέτει η διοίκηση. Η εξασφάλιση ειδικευµένης εµπειρογνωµοσύνης καθιστά τις
διαδικασίες πιο χρονοβόρες και περιορίζει την αποτελεσµατικότητά τους από την άποψη της
ελεύθερης κυκλοφορίας.

Στην περίπτωση της οδηγίας περί χαµηλής τάσεως, η διαδικασία που εφαρµόζεται σήµερα
είναι απλούστερη και ταχύτερη και εστιάζεται στους πιο προβληµατικούς τοµείς. Ένα άλλο
πλεονέκτηµα είναι ότι η Επιτροπή, στην περίπτωση της οδηγίας περί χαµηλής τάσεως, µπορεί
να χρησιµοποιήσει τεχνική εµπειρογνωµοσύνη που διατίθεται σε επίπεδο κρατών µελών.
Εποµένως, ενώ διατηρείται η έννοια της ρήτρας διασφάλισης σύµφωνα µε το άρθρο 95
παράγραφος 10 της Συνθήκης, υπάρχει η δυνατότητα να απλουστευθεί η διαδικασία της
ρήτρας διασφάλισης στις οδηγίες νέας προσέγγισης και να γίνει πιο αποτελεσµατική από την
άποψη της λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς.
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Η Επιτροπή θα προτείνει την τροποποίηση της διαδικασίας ρητρών διασφάλισης στις οδηγίες
νέας προσέγγισης, ούτως ώστε να εξασφαλιστεί µια πιο οµοιόµορφη προσέγγιση σε όλες τις
οδηγίες νέας προσέγγισης, να απλουστευτεί και να συντοµευτεί η διαδικασία και να γίνει
περισσότερο αποτελεσµατική ώστε να διασφαλιστεί η καλή λειτουργία της εσωτερικής αγοράς.
Για την ενλόγω πρόταση θα απαιτηθεί αναθεώρηση του νοµικού πλαισίου.

Θα µπορούσε να εξεταστεί η συµµετοχή των κρατών µελών που δεν έχουν άµεση σχέση µε
το κοινοποιούµενο εθνικό µέτρο στην ανάλυση των τεχνικών φακέλων που αιτιολογούν τη
ρήτρα διασφάλισης. Με τον τρόπο αυτό, θα δινόταν η δυνατότητα στις αρχές να διαβιβάζουν
σχετικά πληροφοριακά στοιχεία από ελέγχους και δοκιµές που πραγµατοποιήθηκαν στο
παρελθόν. Επιπροσθέτως, είναι απαραίτητο να υπάρχει βεβαιότητα ότι τα άλλα κράτη µέλη
θα αναλάβουν τις ενδεδειγµένες δράσεις στις εθνικές αγορές τους όταν η Επιτροπή
διαπιστώσει ότι µια κοινοποιηθείσα δράση είναι δικαιολογηµένη. Μόνο µε τον τρόπο αυτό
είναι δυνατή η οµοιόµορφη εφαρµογή της νοµοθεσίας σε όλη την ΕΕ.

Οι κοινοποιήσεις ή, σε µερικές περιπτώσεις, η ανταλλαγή πληροφοριών πριν απ' αυτές,
πρέπει να γίνονται στο πλαίσιο µιας συστηµατικής εµπιστευτικής ανταλλαγής πληροφοριών
σχετικά µε τα δυνητικώς επικίνδυνα προϊόντα µέσω ενός ηλεκτρονικού συστήµατος. Το
σύστηµα αυτό πρέπει να καθιστά δυνατή τη λειτουργία ενός σφαιρικού µηχανισµού
ανταλλαγής πληροφοριών σχετικά µε τα µέτρα εφαρµογής τα οποία λαµβάνονται ή
προγραµµατίζονται από τις εθνικές αρχές. Οι πληροφορίες αυτού του είδους πρέπει να είναι
διαθέσιµες στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών, αλλά όχι στο κοινό. Εάν κάποια από τις
προαναφερθείσες αρχές το θεωρήσει ενδεδειγµένο, µπορεί να αποκαλύψει τις εµπιστευτικές
πληροφορίες και στο κοινό, π.χ. για ενέργειες απόσυρσης προϊόντων, βάσει των εθνικών
νοµικών διατάξεων.

2.5.5. Σχέση µε την οδηγία για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων (ΟΓΑΠ)

Η πρόσφατη αναθεώρηση της οδηγίας για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων (ΟΓΑΠ)24 έχει
σηµαντικές συνέπειες για τα καταναλωτικά προϊόντα που καλύπτονται από νοµοθετικές
πράξεις της νέας προσέγγισης. Η ΟΓΑΠ λειτουργεί ως ένα δίχτυ ασφαλείας, πράγµα που
σηµαίνει ότι οι περί ασφαλείας απαιτήσεις της εφαρµόζονται στα καταναλωτικά προϊόντα για
τα οποία άλλες κοινοτικές νοµοθετικές πράξεις δεν περιέχουν διατάξεις περί ασφαλείας και
κινδύνων. Εφόσον οι οδηγίες της νέας προσέγγισης ρυθµίζουν όλες τις πτυχές της ασφάλειας
και όλες τις κατηγορίες κινδύνων για τα προϊόντα που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής τους,
οι περί ασφαλείας απαιτήσεις της οδηγίας για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων δεν
εφαρµόζονται στα εν λόγω προϊόντα.

Ωστόσο, οι οδηγίες της νέας προσέγγισης δεν περιλαµβάνουν λεπτοµερείς διατάξεις σχετικά
µε τα µέσα εφαρµογής. Κατά συνέπεια, οι σχετικές περί εφαρµογής διατάξεις της
αναθεωρηµένης οδηγίας για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων εφαρµόζονται στα
καταναλωτικά προϊόντα που καλύπτονται από νοµοθετικές πράξεις της νέας προσέγγισης. Οι
διατάξεις αυτές περιλαµβάνουν, παραδείγµατος χάριν: την απαίτηση να καθορίζουν τα κράτη
µέλη την οργάνωση και τα καθήκοντα των εποπτικών αρχών τους· τη διαδικασία RAPEX·
και την υποχρέωση των κατασκευαστών να διατάσσουν την απόσυρση των επικίνδυνων
προϊόντων. Η κατάσταση αυτή σηµαίνει ότι τα βιοµηχανικά και καταναλωτικά προϊόντα που
καλύπτονται από την ίδια οδηγία νέας προσέγγισης µπορεί στην πράξη να υπόκεινται σε
διαφορετικές διατάξεις περί εποπτείας της αγοράς.

                                                
24 2001/95/EΚ, ΕΕ L 11, 15.01.2002.
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Η διαδικασία RAPEX απαιτεί κοινοποίηση των µέτρων που λαµβάνονται κατά προϊόντος ή
παρτίδας προϊόντων που παρουσιάζουν σοβαρό και άµεσο κίνδυνο για την υγεία και την
ασφάλεια των καταναλωτών. Εφαρµόζεται στα καταναλωτικά προϊόντα που καλύπτονται από
οδηγίες της νέας προσέγγισης, όπως τα παιχνίδια και ο ηλεκτρικός εξοπλισµός χαµηλής
τάσης, για τα οποία οι οδηγίες δεν προβλέπουν ισοδύναµη διαδικασία. Η διαδικασία RAPEX
είναι εντελώς διαφορετική από τη διαδικασία της ρήτρας διασφάλισης και δεν απαλλάσσει
ένα κράτος µέλος από την εφαρµογή της διαδικασίας της ρήτρας διασφάλισης, εάν
πληρούνται οι προϋποθέσεις που προβλέπονται για τη χρήση της.

Η Επιτροπή σκοπεύει να προτείνει την εισαγωγή στις οδηγίες νέας προσέγγισης διατάξεων για
την ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε τα βιοµηχανικά προϊόντα που παρουσιάζουν σοβαρό
και άµεσο κίνδυνο για τους χρήστες. Σ' αυτή τη διαδικασία ανταλλαγής πληροφοριών θα
συµµετέχουν οι αρχές όλων των κρατών µελών και οι υπηρεσίες της Επιτροπής.

2.6. ΣΥΝΕΚΤΙΚΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΩΝ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΤΗΣ
ΝΕΑΣ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗΣ

2.6.1. Αναθεώρηση του νοµικού πλαισίου

Έχουν επισηµανθεί ορισµένες αδυναµίες, ο καλύτερος τρόπος αντιµετώπισης των οποίων
είναι η αναθεώρηση του νοµικού πλαισίου. Η ανάγκη για συνεκτικότερη προσέγγιση όσον
αφορά την αξιολόγηση, τον ορισµό και την εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών, η
αναθεώρηση της διαδικασίας περί ρήτρας διασφάλισης και η ανάγκη ενίσχυσης των µέτρων
εφαρµογής, περιλαµβανοµένης της εποπτείας της αγοράς, είναι θεµελιώδη ζητήµατα που
πρέπει να αντιµετωπιστούν. Για την επίτευξη των στόχων αυτών υπάρχουν ορισµένες
εναλλακτικές επιλογές. Μια δυνατότητα είναι η ένταξη των ενδεδειγµένων απαιτήσεων σε
όλες τις τοµεακές οδηγίες. Αυτή ακριβώς ήταν η προσέγγιση η οποία ακολουθήθηκε κατά τη
θέσπιση των διατάξεων περί σήµανσης CE µέσω της οδηγίας 93/68/ΕΟΚ. Η λύση αυτή θα
έδινε τη δυνατότητα να ληφθούν υπόψη οι ανάγκες κάθε τοµέα. Ωστόσο, πρόκειται για
χρονοβόρα διαδικασία και δεν επιτρέπει την εξέταση των προβληµάτων µε οριζόντιο τρόπο.

∆εδοµένου ότι τα προϊόντα ενδέχεται να διέπονται από περισσότερες της µιας οδηγίες της
νέας προσέγγισης, εφόσον οι διαφορετικοί κίνδυνοι µπορούν να αντιµετωπίζονται βάσει
διαφορετικών οδηγιών, η σύγχρονη εφαρµογή περισσότερων της µιας οδηγιών µπορεί να
δηµιουργήσει προβλήµατα:

– στις διάφορες τοµεακές οδηγίες της νέας προσέγγισης υπάρχουν ορισµένες αθέλητες
διαφορές. Παραδείγµατος χάριν, όσον αφορά τους κοινοποιηµένους οργανισµούς, η
σχέση µεταξύ των ελάχιστων απαιτήσεων που αναφέρονται στο σχετικό παράρτηµα
των οδηγιών και των εναρµονισµένων προτύπων διατυπώνεται διαφορετικά σε κάθε
οδηγία. Ενίοτε οι διαφορές είναι λεπτές, µπορεί όµως να έχουν σηµαντικές νοµικές ή
πρακτικές συνέπειες. Σε ορισµένες περιπτώσεις, οι συνέπειες δεν γίνονται πλήρως
αντιληπτές από όλα τα εµπλεκόµενα µέρη. Η κατάσταση αυτή µπορεί να µειώσει την
ασφάλεια δικαίου·

– τα προϊόντα τα οποία εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής περισσότερων της µιας
οδηγιών µπορεί να δηµιουργήσουν σύγχυση σχετικά µε την έννοια, τη λειτουργία
και τις διαδικασίες (συµπεριλαµβανοµένων των διαδικασιών αξιολόγησης της
πιστότητας), αν τα στοιχεία αυτά είναι διαφορετικά στις σχετικές οδηγίες·

– η αρχική πρόθεση της νέας προσέγγισης ήταν να διαµορφώσει ένα κοινό δόγµα
σχετικά µε τις βασικές έννοιες που θα χρησιµοποιούνταν σε όλες τις οδηγίες.



25

Ωστόσο, στην πράξη, εισήχθησαν σε µερικές οδηγίες ειδικοί ορισµοί, ενώ
δηµιουργήθηκαν στις οδηγίες νέας προσέγγισης ακόµη και νέα είδη ενοτήτων που
υπερακοντίζουν τη διάθεση στην αγορά, προβλέποντας έτσι ειδικές διατάξεις για τα
προϊόντα µε τα οποία ασχολούνται. Αυτό είναι δυνατόν να δηµιουργήσει
προβλήµατα αν οι ορισµοί αυτοί δεν συνάδουν µε τους ορισµούς ή τις κρατούσες
ερµηνείες άλλων οδηγιών που εφαρµόζονται για το ίδιο προϊόν·

– σε ορισµένους τοµείς έχουν εξευρεθεί λύσεις οι οποίες θα µπορούσαν να είναι
εξίσου χρήσιµες και σε άλλους. Παραδείγµατος χάριν, το άρθρο 17 της οδηγίας
97/23/ΕΚ σχετικά µε τον εξοπλισµό υπό πίεση παρέχει µια νοµική βάση για τη
διοικητική συνεργασία, βάση η οποία λείπει από τις άλλες οδηγίες. Ωστόσο, η
ανάγκη για ανάπτυξη αποτελεσµατικής διοικητικής συνεργασίας είναι κοινή σε όλες
τις οδηγίες. Κατά συνέπεια, θα ήταν χρήσιµο να δηµιουργηθεί µια ενιαία νοµική
βάση που να ισχύει για όλους τους τοµείς.

Ως αποτελεσµατικότερη λύση, η οποία θα εξασφαλίσει συνοχή, θεωρείται η σύσταση µιας
οµάδας εργασίας από την Επιτροπή, η οποία (οµάδα) θα αναλάβει να αναπτύξει τη
διατύπωση "τυποποιηµένων άρθρων" που θα αφορούν τα κοινά σε όλες τις οδηγίες νέας
προσέγγισης στοιχεία, καθώς επίσης και κάθε άλλη συµπληρωµατική διάταξη που θα
διευκρινίζει τις διαδικασίες που πρέπει να ακολουθούνται κατά την εφαρµογή των
αναθεωρηµένων οδηγιών. Η προσέγγιση αυτή θα καθιστούσε δυνατή την προετοιµασία της
"ενιαίας" λύσης µιας κοινής βασικής οδηγίας, ως απλού µέσου για τη µείωση της νοµοθετικής
εργασίας σε µακροπρόθεσµο επίπεδο.

Η έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας θα απέτρεπε την εµφάνιση πολλών από τα
προαναφερόµενα προβλήµατα και θα απλούστευε τη νοµοθετική διαδικασία, δεδοµένου ότι
κάθε τοµεακή οδηγία θα περιελάµβανε µόνο τις ειδικές για το συγκεκριµένο τοµέα διατάξεις,
και κυρίως τον ορισµό των βασικών απαιτήσεων και τις κατάλληλες ενότητες για την
αξιολόγηση της πιστότητας. Ωστόσο, το ζήτηµα πρέπει να διερευνηθεί προσεκτικά, διότι:

– η έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας συνεπάγεται την αναθεώρηση όλων των
οδηγιών της νέας προσέγγισης. Η έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας
δικαιολογείται µόνο εάν η εν λόγω οδηγία θεσπίσει συγχρόνως νέες βασικές
απαιτήσεις, πράγµα το οποίο θα απαιτούσε την υιοθέτηση τουλάχιστον µερικών από
τις προτάσεις που παρουσιάζονται στην παρούσα ανακοίνωση·

– η έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας δεν θα λύσει όλα τα προβλήµατα.
Παραδείγµατος χάριν, στην περίπτωση των εφαρµοστέων διαδικασιών αξιολόγησης
της πιστότητας, όταν ισχύουν για ένα προϊόν περισσότερες από µία οδηγίες ή όταν
πρέπει να ληφθούν υπόψη ειδικές κατά προϊόν προσεγγίσεις κατά την εξέταση
ζητηµάτων όπως η δυνατότητα βλαπτικής επίδρασης, οι όροι κατασκευής ή τα µέτρα
εποπτείας, θα πρέπει, κατά τη διαµόρφωση των λύσεων, να πραγµατοποιούνται
στενές διαβουλεύσεις µε όλους τους εµπλεκόµενους φορείς και µε τις υπηρεσίες της
Επιτροπής και να αναπτύσσεται συνεργασία. Μερικά από αυτά τα ζητήµατα θα
µπορούσαν να αντιµετωπιστούν άµεσα, κατά την αναθεώρηση των αντίστοιχων
οδηγιών.

Η Επιτροπή προτείνει να αρχίσουν να εξετάζονται τα πλεονεκτήµατα και τα µειονεκτήµατα που
παρουσιάζουν η έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας και η ενσωµάτωση τυποποιηµένων
άρθρων για τα οριζόντια ζητήµατα στις οδηγίες νέας προσέγγισης, προκειµένου να εξευρεθεί η
καλύτερη λύση και να προσδιοριστεί το µέγιστο εύρος τέτοιων οριζόντιων ζητηµάτων που
πρέπει να ληφθούν υπόψη. Η Επιτροπή θεωρεί ότι η έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας θα
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είναι η καλύτερη λύση λόγω της µείωσης της νοµοθετικής εργασίας στις µελλοντικές οδηγίες και
του οµοιογενέστερου χειρισµού των ίδιων ή παρόµοιων ζητηµάτων στις οδηγίες νέας
προσέγγισης.

2.6.2. Ανάθεση δραστηριοτήτων σε εξωτερικούς συνεργάτες (outsourcing) προς
υποστήριξη της εφαρµογής

Η εφαρµογή των οδηγιών της νέας προσέγγισης συνεπάγεται σηµαντικό διοικητικό φόρτο όχι
µόνο για τα κράτη µέλη αλλά και για την Επιτροπή, ιδίως όσον αφορά την τεχνική ανάλυση
που έχει σχέση µε την εφαρµογή των ρητρών διασφάλισης. Το παράρτηµα III παρουσιάζει
ορισµένα στατιστικά στοιχεία σχετικά µε τον αριθµό των κοινοποιήσεων που έχουν ληφθεί.
Από τα στοιχεία αυτά προκύπτει µια αυξητική τάση, η οποία µπορεί να αποδοθεί εν µέρει
στην περισσότερο δραστήρια πολιτική εφαρµογής την οποία ακολουθούν οι εθνικές αρχές
σχετικά µε ορισµένες οδηγίες. Ωστόσο, η πείρα δείχνει ότι πολλά µέτρα εξακολουθούν να
µην κοινοποιούνται. Η Επιτροπή αναµένει ότι ο αριθµός των κοινοποιήσεων ρητρών
διασφάλισης θα εξακολουθήσει να αυξάνεται, τάση η οποία θα ενισχυθεί µε τη διεύρυνση της
Κοινότητας.

Αν διατηρηθεί η παρούσα τάση, ενδέχεται να προκύψει το ερώτηµα των κατάλληλων
χρηµατοοικονοµικών και ανθρώπινων πόρων. Η προαναφερόµενη αναθεώρηση της
διαδικασίας περί ρήτρας διασφάλισης προσφέρει ένα µέσο για τη µείωση του διοικητικού
φόρτου τον οποίο αντιµετωπίζει η Επιτροπή. Ακόµη και ο περιορισµένος αριθµός
κοινοποιήσεων που λαµβάνονται σήµερα δηµιουργεί σηµαντική πίεση στους διαθέσιµους
πόρους, πράγµα το οποίο αναπόφευκτα επιµηκύνει το χρόνο που απαιτείται για την έκδοση
της γνώµης της Επιτροπής. Επιπλέον, οι υπηρεσίες της Επιτροπής εργάζονται συχνά στα όρια
των δυνατοτήτων τους λόγω της πολλαπλότητας των τοµέων που εξετάζονται κατά την
ανάλυση των κοινοποιήσεων, εργασία την οποία, σε περιπτωσιολογική βάση, αναθέτουν
επίσης σε εξωτερικούς συµβούλους. Η εξεύρεση συµβούλων που να διαθέτουν τον αναγκαίο
βαθµό εµπειρογνωµοσύνης και την απαραίτητη ανεξαρτησία από τα εµπλεκόµενα µέρη
µπορεί να είναι δύσκολη.

Μια άλλη λύση θα ήταν η ανάθεση ορισµένων δραστηριοτήτων σε έναν εξωτερικό φορέα,
που θα στελεχώνεται από εµπειρογνώµονες ειδικευµένους στους τοµείς που καλύπτονται από
τις οδηγίες της νέας προσέγγισης, πράγµα που θα καταστήσει δυνατή την ταχύτερη ανάλυση
των ρητρών διασφάλισης. Η ειδίκευση αυτού του είδους θα επέτρεπε τη διαµόρφωση µιας
συνολικής εικόνας των εµφανιζόµενων προβληµάτων µη συµµόρφωσης και τον
προσδιορισµό των σχετικών τάσεων, παρέχοντας έτσι στην Επιτροπή και τα κράτη µέλη µια
καλύτερη βάση για να αξιολογήσουν την αποτελεσµατικότητα των οδηγιών. Ο εν λόγω
φορέας θα µπορούσε επίσης να επιφορτιστεί µε την εκτέλεση και άλλων υλικοτεχνικών
καθηκόντων, όπως η διαχείριση του µηχανισµού ανταλλαγής πληροφοριών, ο χειρισµός των
θεµάτων που σχετίζονται µε τον ορισµό των κοινοποιηµένων οργανισµών, η διαχείριση της
βάσης δεδοµένων των κοινοποιηµένων οργανισµών, ο συντονισµός των οµάδων
κοινοποιηµένων οργανισµών, η ενηµέρωση του κοινού κ.λπ. Ένας τέτοιος φορέας θα
µπορούσε, ανάλογα µε την οργανωτική του δοµή και το βαθµό εξάρτησής του από την
Επιτροπή, να εξασφαλίσει τη "συγκέντρωση" της πείρας που είναι ήδη διαθέσιµη σε επίπεδο
κρατών µελών, µε τρόπο παρόµοιο µε αυτόν του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης
Φαρµάκων (EMEA).

Η Επιτροπή, σε σύµπραξη µε τα κράτη µέλη, θα εξετάσει όλες τις διαθέσιµες εναλλακτικές
δυνατότητες και θα υποβάλει έγκαιρα τις κατάλληλες προτάσεις..
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3. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ

Τα οφέλη που θα προκύψουν από την αύξηση του επιπέδου οµοιοµορφίας στις οδηγίες νέας
προσέγγισης και από την ενίσχυση της εφαρµογής τους είναι εµφανή. Ο συντονισµός των
προσπαθειών όλων των κρατών µελών και της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, µε στόχο τη βελτίωση
των κανονιστικών ρυθµίσεων και, µε τον τρόπο αυτό, τη µείωση του κόστους στο ελάχιστο,
είναι ένα ιδιαίτερο κίνητρο.

Ο στόχος είναι η δηµιουργία ενός υψηλής ποιότητας, αποτελεσµατικού συστήµατος. Τα
οφέλη είναι προφανή – η δηµιουργία καλύτερων από την άποψη της ασφάλειας προϊόντων,
µε µικρότερο κόστος, θα τα καταστήσει ακόµα ανταγωνιστικότερα. Ο καθορισµός
σαφέστερων κανόνων όσον αφορά την εφαρµογή των οδηγιών νέας προσέγγισης καθιστά
ευχερέστερη την κατανόηση των εν λόγω οδηγιών από τις αρχές των υποψηφίων χωρών και,
κατά συνέπεια, επιταχύνει τη διαδικασία υιοθέτησης του κοινοτικού κεκτηµένου από τις
χώρες αυτές.

Τέλος, οι εµπορικοί εταίροι, οι κατασκευαστές και οι αρχές των τρίτων χωρών θα
αντιλαµβάνονταν τα προτερήµατα του ευρωπαϊκού νοµοθετικού πλαισίου, την αξιοπιστία του
στην πράξη και την προστιθέµενη αξία της αξιολόγησης της πιστότητας στο πλαίσιο του
ευρωπαϊκού συστήµατος. Ολοένα και περισσότερες τρίτες χώρες εκδηλώνουν ενδιαφέρον για
τη νέα προσέγγιση, δεδοµένου ότι είναι πεπεισµένες για την αξιοπιστία του συστήµατος,
πράγµα που έχει ως αποτέλεσµα την ολοένα και µεγαλύτερη επιτυχία όσον αφορά τη διάδοση
της νέας προσέγγισης και σε άλλους οικονοµικούς τοµείς, την απλούστευση των
εµπορευµατικών συναλλαγών και την εξάλειψη των εµποδίων στο εµπόριο.

Οι προτάσεις έχουν διαµορφωθεί µε στόχο την αύξηση της αποτελεσµατικότητας του
συστήµατος, τη βελτίωση της διαφάνειάς του και την οµαλότερη λειτουργία του, προς όφελος
όλων των εµπλεκοµένων: κατασκευαστών, οργανισµών αξιολόγησης της πιστότητας, αρχών
και, προ πάντων, των χρηστών των προϊόντων.

Στα πλαίσια αυτά, η Επιτροπή σκοπεύει να υποστηρίξει τις προσπάθειες των κρατών µελών
για αύξηση της διαφάνειας και για ενίσχυση, όπου χρειάζεται, του συστήµατος στο επίπεδο
της εφαρµογής. Οι συστάσεις της Επιτροπής παρουσιάζονται στο κείµενο της παρούσας
ανακοίνωσης υπό µορφή ένθετων κειµένων. Για τη διευκόλυνση της ανάγνωσης
ανακεφαλαιώνονται στο παράρτηµα IV.

Κατά συνέπεια, η Επιτροπή καλεί το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο:

– να σηµειώσουν τις προτεινόµενες βελτιώσεις που πρέπει να γίνουν στην εφαρµογή
των οδηγιών νέας προσέγγισης και να υποστηρίξουν τις προτάσεις της Επιτροπής
που σκιαγραφούνται ανωτέρω·

– να παράσχουν την υποστήριξή τους σε πρωτοβουλίες που αποσκοπούν στην
ενίσχυση του συστήµατος µε νοµοθετικά και διοικητικά µέσα προς όφελος της
ασφάλειας των προϊόντων και της δηµόσιας υγείας·

– να καλέσουν τα κράτη µέλη να λάβουν όλα τα απαραίτητα µέτρα και να
υποστηρίξουν κάθε δράση που έχει ως στόχο να εξασφαλίσει την καλύτερη
εφαρµογή της νέας προσέγγισης και των αντίστοιχων οδηγιών·

– να καλέσουν τα κράτη µέλη να εξασφαλίσουν ότι οι διορίζουσες αρχές, οι αρχές
κοινοποίησης και οι αρχές εποπτείας της αγοράς που λειτουργούν στο έδαφός τους
γνωρίζουν πλήρως και συνεχώς τις υποχρεώσεις τους·
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– να συµµετάσχουν στις διαβουλεύσεις σχετικά µε την κατάλληλη προσέγγιση για την
εξασφάλιση των απαιτούµενων χρηµατοοικονοµικών και ανθρώπινων πόρων µέτρα.
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Παράρτηµα Ι: Ανάλυση των αποτελεσµάτων των online διαβουλεύσεων

Στο πλαίσιο της προετοιµασίας της παρούσας ανακοίνωσης, και µε στόχο τη διερεύνηση
ορισµένων πτυχών της εφαρµογής της νέας προσέγγισης, η Γενική ∆ιεύθυνση Επιχειρήσεων
κατάρτισε, προς το τέλος του 2001, ένα έγγραφο διαβούλευσης σχετικά µε τη λειτουργία των
οδηγιών της νέας προσέγγισης. Το έγγραφο αυτό δηµοσιεύθηκε στον ιστοχώρο Europa της
Επιτροπής τον Ιανουάριο του 2002, µαζί µε ένα διαλογικό ερωτηµατολόγιο που βασιζόταν σε
ένα σύνολο ερωτήσεων οι οποίες προέρχονταν από το περιεχόµενο του εγγράφου
διαβούλευσης. Το έγγραφο και το ερωτηµατολόγιο παρέµειναν ανοικτά online για µια
περίοδο τριών µηνών για την υποβολή σχολίων και παρατηρήσεων. Ο σκοπός των
διαβουλεύσεων ήταν να ληφθεί ευρύ φάσµα αξιολογήσεων και πληροφοριών (feedback) από
τους εµπλεκόµενους φορείς, και ιδίως από τις επιχειρήσεις, ούτως ώστε να µπορέσουν να
διαµορφωθούν και, τελικά, να περιληφθούν στην ανακοίνωση πιο λεπτοµερείς προτάσεις.
Παρακάτω παρουσιάζονται περιληπτικά τα αποτελέσµατα των διαβουλεύσεων που
πραγµατοποιήθηκαν µέσω του διαλογικού ερωτηµατολογίου, µε βάση την ανάλυση των
αριθµητικών αποτελεσµάτων25. Κατά τις online διαβουλεύσεις εστάλησαν συνολικά 135
απαντήσεις.

Απαντήσεις κατά χώρα και κατά τοµέα

Όσον αφορά τα κράτη µέλη της ΕΕ, ελήφθησαν απαντήσεις από όλα, εκτός από τη ∆ανία και
το Λουξεµβούργο. Ο µεγαλύτερος αριθµός απαντήσεων προήλθε από τη Γερµανία (27), το
ΗΒ (23) και το Βέλγιο (19). Οι χώρες ΕΖΕΣ από τις οποίες ελήφθησαν απαντήσεις ήταν η
Ισλανδία (2) και η Ελβετία (6). Καµία απάντηση δεν ελήφθη από το Λιχτενστάιν και τη
Νορβηγία. Από τις υποψήφιες χώρες, απάντησαν µόνο η Βουλγαρία και η Τσεχία, µε µία
απάντηση η καθεµία. ∆εν υπήρξε καµία άλλη ευρωπαϊκή συνεισφορά· πέντε προήλθαν από
τη Βόρεια Αµερική και µία από την Ασία / Ειρηνικό, αλλά καµία από την Αφρική και τη
Νότια / Κεντρική Αµερική.

Απάντησαν όλοι οι τοµείς που περιλαµβάνονται στη NACE, µε εξαίρεση τους τοµείς της
ανακύκλωσης & διαχείρισης αποβλήτων, του χονδρικού εµπορίου, της λιανικής πώλησης και
των ταχυδροµείων & τηλεπικοινωνιών. Ο µεγαλύτερος αριθµός απαντήσεων προήλθε από
τους τοµείς της δηµόσιας διοίκησης / άλλων οργανισµών (56) και του ηλεκτρικού &
ηλεκτρονικού εξοπλισµού (34). Ο µικρότερος αριθµός απαντήσεων προήλθε από τους τοµείς
της βιοµηχανίας τροφίµων, της κλωστοϋφαντουργίας, των ειδών ιµατισµού & δερµάτινων
ειδών, της βιοµηχανίας ξύλου, της χαρτοβιοµηχανίας, των εκδόσεων & εκτυπώσεων, της
χηµικής βιοµηχανίας και της βιοµηχανίας ελαστικού & πλαστικών υλών (1 η καθεµία).

Αντίδραση στις προτάσεις που περιέχονταν στο έγγραφο διαβούλευσης

Παρακάτω παρουσιάζονται συνοπτικά οι απαντήσεις που ελήφθησαν, τόσο θετικές όσο και
αρνητικές, σε σχέση µε τα κύρια θέµατα του εγγράφου διαβούλευσης.

                                                
25 Τα αποτελέσµατα που αναλύονται εδώ είναι εκείνα τα οποία ελήφθησαν on-line µέσω του διαλογικού

ερωτηµατολογίου στο ∆ιαδίκτυο. Μερικές ακόµη συνεισφορές εστάλησαν στην υπηρεσία σύνταξης
του παρόντος εγγράφου µε ταχυδροµείο και ηλεκτρονικό ταχυδροµείο. Οι συνεισφορές αυτές έχουν
ληφθεί υπόψη στη σύνταξη του τελικού κειµένου, αλλά δεν έχουν περιληφθεί σ' αυτή τη χωριστή
περίληψη.
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1. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ ΚΑΙ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΜΕΝΟΙ
ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΙ

Εκφράστηκε υποστήριξη για τις ενότητες αξιολόγησης της πιστότητας, όπως καθορίζονται
στην απόφαση 93/465/ΕΟΚ του Συµβουλίου. Οι περισσότεροι από όσους απάντησαν τις
έκριναν αποτελεσµατικές για το σκοπό για τον οποίο προορίζονται, αλλά διατύπωσαν την
άποψη ότι θα ήταν χρήσιµο να µειωθεί το φάσµα επιλογής ενοτήτων στις οδηγίες της νέας
προσέγγισης. Οι περισσότεροι συµφώνησαν ότι η σύνδεση συγκεκριµένων ενοτήτων µε τη
χρήση εναρµονισµένων προτύπων από τον κατασκευαστή θα απλοποιούσε τις διαδικασίες.
Όσον αφορά τις αρνητικές απαντήσεις, οι περισσότεροι από όσους απάντησαν διαφώνησαν
µε την ιδέα ότι η συστηµατικότερη προσφυγή στην ενότητα Η (πλήρης διασφάλιση
ποιότητας) ή σε µία από τις παραλλαγές της θα αύξανε τη συνοχή της αξιολόγησης
πιστότητας.

Όσον αφορά τους κοινοποιηµένους οργανισµούς, εκφράστηκε υποστήριξη για την πρόταση
σύµφωνα µε την οποία, αν η Επιτροπή δηµοσιεύσει βάση δεδοµένων των κοινοποιηµένων
οργανισµών στο ∆ιαδίκτυο, η δηµοσίευση καταλόγων των κοινοποιηµένων οργανισµών στην
Επίσηµη Εφηµερίδα θα µπορούσε να διακοπεί. Μια σηµαντική πλειονότητα τάχθηκε υπέρ
της πρότασης για εκσυγχρονισµό και βελτίωση της διαδικασίας κοινοποίησης των
οργανισµών αξιολόγησης της πιστότητας και διατύπωσε την άποψη ότι η ενδεδειγµένη λύση
θα ήταν η εφαρµογή µιας ηλεκτρονικής διαδικασίας κοινοποίησης. Από τα µέτρα που
θεωρήθηκαν ως τα καταλληλότερα για την αύξηση της αποτελεσµατικότητας του
συστήµατος κοινοποίησης, αυτό που κρίθηκε ως το αποτελεσµατικότερο είναι η πρόβλεψη,
σε όλες τις οδηγίες της νέας προσέγγισης, µιας απαίτησης για ανάκληση ή αναστολή της
κοινοποίησης από οργανισµό ο οποίος έχει κατ' επανάληψη εκδώσει εσφαλµένα
πιστοποιητικά ή εφαρµόσει πληµµελώς τις διατάξεις της οδηγίας. Μέτρα τα οποία επίσης
θεωρήθηκαν αποτελεσµατικά είναι η δηµιουργία ενός φόρουµ στο οποίο θα συµµετέχουν οι
διορίζουσες αρχές, προκειµένου να ανταλλάσσουν εµπειρίες και πληροφορίες, και η
κατάρτιση ενός οριζόντιου εγγράφου καθοδήγησης σχετικά µε τις βέλτιστες πρακτικές για
την αξιολόγηση, τον ορισµό και την εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών.

2. ΣΗΜΑΝΣΗ CE

Οι περισσότεροι από όσους απάντησαν ανέφεραν ότι είχαν αντιµετωπίσει προβλήµατα
σχετικά µε εθελοντικά σήµατα ποιότητας για προϊόντα που καλύπτονται από οδηγία νέας
προσέγγισης και διατύπωσαν την άποψη ότι πρέπει να διευκρινιστεί η έννοια του σήµατος
CE και η σχέση του µε τα εθελοντικά σήµατα ποιότητας προϊόντων. Οι περισσότεροι
τάχθηκαν εναντίον της κατάρτισης ενός κώδικα δεοντολογίας για τα εθελοντικά σήµατα
ποιότητας που να αντιµετωπίζει τα ζητήµατα της διαφάνειας, της αµεροληψίας και του
ανοικτού χαρακτήρα.

3. ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΚΑΙ ΕΠΟΠΤΕΙΑ ΤΗΣ ΑΓΟΡΑΣ

Οι περισσότεροι από όσους απάντησαν διατύπωσαν την άποψη ότι πρέπει να καθοριστούν
κριτήρια για την εφαρµογή, συµπεριλαµβανοµένης της εποπτείας της αγοράς, και
συµφώνησαν µε την πρόταση να εισαχθεί στις οδηγίες της νέας προσέγγισης µια νοµική βάση
για τη διοικητική συνεργασία. Υπήρξε επίσης πολύ θετική υποστήριξη για τις προτάσεις να
απλοποιηθεί και να βελτιωθεί η διαδικασία των ρητρών διασφάλισης, καθώς και για την
πρόταση να θεσπιστεί ένας µηχανισµός ταχείας ανταλλαγής πληροφοριών για τα βιοµηχανικά
προϊόντα που καλύπτονται από οδηγίες νέας προσέγγισης. Οι περισσότεροι εξέφρασαν τη
δυσαρέσκειά τους για την τρέχουσα διαχείριση της διαδικασίας των ρητρών διασφάλισης.
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Από τις προσεγγίσεις που περιγράφηκαν στην σηµείο 2.5 του εγγράφου διαβούλευσης όσον
αφορά την εποπτεία της αγοράς, εκείνες που θεωρήθηκαν καταλληλότερες για να
εξασφαλίσουν µια οικονοµικώς αποδοτική εφαρµογή των οδηγιών της νέας προσέγγισης
ήταν, κατά φθίνουσα σειρά προτίµησης, οι εξής:

– - συνεργασία µεταξύ των αρχών (προληπτική αντιµετώπιση)

– - στοχοθετηµένη εκστρατεία (προληπτική αντιµετώπιση)

– - ταχεία ανταλλαγή πληροφοριών (εκ των υστέρων αντιµετώπιση)

– - διερεύνηση καταγγελιών (εκ των υστέρων αντιµετώπιση)

– - εργαλεία αξιολόγησης κινδύνου (προληπτική αντιµετώπιση)

– - ρήτρες διασφάλισης (εκ των υστέρων αντιµετώπιση).
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4. ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΗΣ ΝΕΑΣ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗΣ

Οι περισσότεροι από όσους απάντησαν έκριναν ότι απαιτείται περισσότερη συνοχή στις
νοµικές απαιτήσεις που καλύπτουν παρόµοια στοιχεία σε όλες τις τοµεακές οδηγίες νέας
προσέγγισης και επισήµαναν ότι η Επιτροπή πρέπει να εξετάσει την περαιτέρω εφαρµογή των
αρχών της νέας προσέγγισης ως µέσο βελτίωσης και απλούστευσης της νοµοθεσίας.
Εκφράστηκε υποστήριξη για την ιδέα ότι, για να αυξηθεί η συνοχή, θα ήταν ενδεδειγµένη η
έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας που να καλύπτει τα στοιχεία που είναι κοινά σε όλες ή
στις περισσότερες οδηγίες της νέας προσέγγισης. Από εκείνους που δεν υποστήριξαν αυτήν
την ιδέα, οι περισσότεροι διατύπωσαν την άποψη ότι θα δικαιολογούνταν µια αναθεώρηση
όλων των τοµεακών οδηγιών, µεταξύ άλλων για να βελτιωθεί η συνοχή τους και για να
εγκριθούν µερικές από τις προτάσεις που διατυπώνονται στο έγγραφο διαβούλευσης.
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Παράρτηµα ΙΙ: Κοινοποιηµένοι οργανισµοί

Πίνακας 1α: Κοινοποιηµένοι οργανισµοί ανά χώρα*

ΕΕ 15 ΕΟΧ-ΕΖΕΣ

Χώρα Αριθµός
οργανισµών

Χώρα Αριθµός
οργανισµών

Αυστρία 37 Ισλανδία 2
Βέλγιο 31 Λιχτενστάιν 0
∆ανία 22 Νορβηγία 16
Φινλανδία 15 Σύνολο ΕΟΧ-ΕΖΕΣ 18
Γαλλία 81
Γερµανία 185
Ελλάδα 14
Ιρλανδία 4
Ιταλία 227
Λουξεµβούργο 5
Κάτω Χώρες 29
Πορτογαλία 22
Ισπανία 54
Σουηδία 47
Ηνωµένο
Βασίλειο

224

Σύνολο ΕΕ 15 997
Σηµείωση: Πληροφορίες έως τις 30.10.2002
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Πίνακας 1β: Κοινοποιηµένοι οργανισµοί ανά οδηγία

Οδηγία Αριθµός
οργανισµών

Οδηγία Αριθµός
οργανισµών

87/404/ΕΟΚ απλά δοχεία πίεσης 79 94/25/ΕΚ σκάφη αναψυχής 22
88/378/ΕΟΚ παιχνίδια 56 94/9/ΕΚ εκρήξιµες ατµόσφαιρες 31
89/106/ΕΟΚ προϊόντα δοµικών
κατασκευών

183 95/16/ΕΚ ανελκυστήρες 156

89/336/ΕΟΚ
ηλεκτροµαγνητική συµβατότητα

40 96/48/ΕΚ σιδηροδροµικά συστήµατα
µεγάλης ταχύτητας

20

89/686/ΕΟΚ
µέσα ατοµικής προστασίας

103 96/98/ΕΚ εξοπλισµός πλοίων 28

90/384/ΕΟΚ όργανα ζύγισης µη
αυτόµατης λειτουργίας

320 97/23/ΕΚ εξοπλισµός υπό πίεση 88

90/385/ΕΟΚ ενεργά εµφυτεύσιµα
ιατρικά βοηθήµατα

18 98/37/ΕΚ µηχανές 146

90/396/ΕΟΚ συσκευές αερίου 37 98/79/ΕΚ ιατροτεχνολογικά
βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη
διάγνωση in vitro

17

92/42/ΕΟΚ λέβητες ζεστού νερού 39 99/36/ΕΚ µεταφερόµενος εξοπλισµός
υπό πίεση

92

99/5/ΕΚ ραδιοεξοπλισµός και
τηλεπικοινωνιακός τερµατικός
εξοπλισµός

5493/15/ΕΟΚ εκρηκτικές ύλες
εµπορικής χρήσης

6

2000/9/ΕΚ εγκαταστάσεις µε
συρµατόσχοινα για τη µεταφορά
προσώπων

2

93/42/ΕΟΚ ιατροτεχνολογικά
προϊόντα

60 2000/14/ΕΚ θόρυβος από εξοπλισµό
προς χρήση σε εξωτερικούς χώρους

41

Σηµείωση: Πληροφορίες έως τις 30.10.2002. Μερικοί οργανισµοί κοινοποιούνται στο πλαίσιο
περισσότερων της µιας οδηγιών. Εποµένως, ο συνολικός αριθµός των οργανισµών του
πίνακα 1a (που απαριθµούνται κατά κράτος µέλος) είναι χαµηλότερος από το συνολικό
αριθµό των οργανισµών του πίνακα 1β (που απαριθµούνται κατά οδηγίες).
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Παράρτηµα ΙΙΙ: Ρήτρες διασφάλισης

Αυτό το παράρτηµα παρουσιάζει συνοπτικά τα διαθέσιµα στατιστικά στοιχεία σχετικά µε τις
ρήτρες διασφάλισης που έχουν παραληφθεί από την Επιτροπή.

Πίνακας 1: Κοινοποιήσεις ρητρών διασφάλισης που ελήφθησαν το 2001.

Οδηγία  Αριθ. Οδηγία  Αριθ.
Εξοπλισµός χαµηλής τάσης
(73/23/EOK, τροποποίηση
93/68/EOK)

428 Εκρηκτικές ύλες εµπορικής
χρήσης (93/15/EOK)

0

Απλά δοχεία πίεσης
(87/404/EOK, τροποποιήσεις
90/488/EOK και 93/68/EOK)

0 Ιατροτεχνολογικά προϊόντα
(93/42/EOK, τροποποίηση
98/79/EK)

2

Παιχνίδια (88/378/EOK,
τροποποίηση 93/68/EOK)

1 Εκρήξιµες ατµόσφαιρες
(94/9/EK)

0

Προϊόντα δοµικών κατασκευών
(89/106/EOK, τροποποίηση
93/68/EOK)

0 Σκάφη αναψυχής (94/25/EK) 0

Ηλεκτροµαγνητική
συµβατότητα (89/336/EOK,
τροποποιήσεις 92/31/EOK και
93/68/EOK)

73 Ανελκυστήρες (95/16/EK) 0

Μηχανές (98/37/EK,
τροποποίηση 98/79/EK)

15 Εξοπλισµός υπό πίεση
(97/23/EK)

0

Μέσα ατοµικής προστασίας
(89/686/EOK, τροποποιήσεις
93/68/EOK, 93/95/EOK και
96/58/EK)

3 Ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα
που χρησιµοποιούνται στη
διάγνωση in vitro (98/79/EK)

0

Όργανα ζύγισης µη αυτόµατης
λειτουργίας (90/384/EOK,
τροποποίηση 93/68/EOK)

0 Ραδιοεξοπλισµός και
τηλεπικοινωνιακός τερµατικός
εξοπλισµός (99/5/EK)

0

Ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά
βοηθήµατα (90/385/EOK,
τροποποιήσεις 93/42/EOK και
93/68/EOK)

0 Εγκαταστάσεις µε
συρµατόσχοινα για τη µεταφορά
προσώπων (2000/9/EK)

0

Συσκευές αερίου (90/396/EOK,
τροποποίηση 93/68/EOK)

7

Σύνολο: 530
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Σχήµα 1: Κοινοποιήσεις ρητρών διασφάλισης - οδηγία για τη χαµηλή τάση (73/23/EOK)
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Σχήµα 2: Κοινοποιήσεις ρητρών διασφάλισης - οδηγία για τις συσκευές αερίου
(90/396/EOK)
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Παράρτηµα IV: Ανακεφαλαίωση των συστάσεων της Επιτροπής

Όσον αφορά τη διαδικασία κοινοποίησης, η Επιτροπή

– καλεί τα κράτη µέλη να µεριµνήσουν για την πλήρη ενηµέρωση των κοινοποιουσών
αρχών τους για τις υποχρεώσεις τους σχετικά µε τη διαδικασία κοινοποίησης και για
την καταβολή προσπαθειών για τον περιορισµό της χρονικής περιόδου που µεσολαβεί
µεταξύ της απόφασης για κοινοποίηση ενός οργανισµού και της ολοκλήρωσης της
διαδικασίας κοινοποίησης·

– λαµβάνει ήδη µέτρα για να καταστήσει διαθέσιµη, σε απευθείας (on-line) σύνδεση, µια
βάση δεδοµένων στον ιστοχώρο Europa, η οποία περιέχει τον κατάλογο των
κοινοποιηµένων οργανισµών που έχουν οριστεί από τις χώρες της ΕΕ, τις χώρες του
ΕΟΧ και τις υποψήφιες χώρες, και προτείνει την ανάπτυξη ενός συστήµατος
κοινοποίησης on-line που θα αντικαταστήσει το σηµερινό σύστηµα, το οποίο βασίζεται
σε έντυπα. Με τον τρόπο αυτό, θα µειωθεί σηµαντικά ο χρόνος επεξεργασίας και θα
δοθεί στους κοινοποιηµένους οργανισµούς η δυνατότητα να ενεργούν χωρίς ουσιαστικά
καµία καθυστέρηση. Εξάλλου, η Επιτροπή θεωρεί ότι η δηµοσίευση των σχετικών
καταλόγων στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων πρέπει να
καταργηθεί µόλις γίνει η on-line δηµοσίευση στο ∆ιαδίκτυο.

Όσον αφορά το νοµικό πλαίσιο για τον ορισµό των κοινοποιηµένων οργανισµών, η
Επιτροπή

– προτείνει να ενταθούν οι προσπάθειες των κρατών µελών και της Επιτροπής προς την
κατεύθυνση της καθιέρωσης ενός οµοιογενούς συστήµατος ορισµού, µε την
υποστήριξη των δραστηριοτήτων των ήδη υφισταµένων κοινών οµάδων εργασίας, που
απαρτίζονται από υπαλλήλους των κρατών µελών·

– θεωρεί απαραίτητο να ενοποιηθούν οι απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πληρούν οι
κοινοποιηµένοι οργανισµοί, πράγµα που θα µπορούσε να γίνει είτε µέσω µιας
οριζόντιας οδηγίας είτε µε την προσθήκη ενός τυποποιηµένου άρθρου στις αντίστοιχες
οδηγίες. Αυτές οι απαιτήσεις πρέπει να λαµβάνουν υπόψη τις διαφορές στη διατύπωση
και τη δυνατότητα να προστεθούν, εάν είναι απαραίτητο, συµπληρωµατικές απαιτήσεις.

Όσον αφορά το ρόλο της διαπίστευσης, η Επιτροπή

– θεωρεί ότι, για να βελτιωθεί αυτή η κατάσταση, πρέπει να αναπτυχθεί σφαιρικότερη
καθοδήγηση για τη χρήση της διαπίστευσης, µε στόχο να αυξηθεί η συνοχή και η δοµή
για την παροχή υπηρεσιών διαπίστευσης µέσα στην Κοινότητα, ιδίως σε ό,τι αφορά την
ανεξαρτησία των οργανισµών διαπίστευσης από εµπορικές δραστηριότητες και τον
ανταγωνισµό µεταξύ των διαφόρων οργανισµών, αφήνοντας ταυτόχρονα την τελική
ευθύνη στα κράτη µέλη. Τα βασικά στοιχεία µιας τέτοιας καθοδήγησης θα µπορούσαν
να είναι µέρος των κοινών νοµικών διατάξεων που αναφέρονται στο σηµείο 2.2.3.·

– σκοπεύει να καθιερώσει ένα µόνιµο φόρουµ των αρχών των κρατών µελών που είναι
αρµόδιες για τον ορισµό κοινοποιηµένων οργανισµών, προκειµένου να διευκολυνθεί η
ανταλλαγή βέλτιστων πρακτικών για την αξιολόγηση, τον ορισµό και την εποπτεία των
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κοινοποιηµένων οργανισµών. Αυτό το φόρουµ θα µπορούσε να διατυπώνει συστάσεις
που θα ακολουθούνται σε εθελοντική βάση.

Όσον αφορά την εποπτεία των κοινοποιηµένων οργανισµών, η Επιτροπή

– σκοπεύει να προτείνει να θεσπιστεί η ανταλλαγή των εµπειριών των κοινοποιηµένων
οργανισµών ως απαίτηση των οδηγιών νέας προσέγγισης. Οι µελλοντικές προτάσεις για
την αναθεώρηση των οδηγιών νέας προσέγγισης θα προβλέπουν απαιτήσεις σχετικά µε
τις ενέργειες που πρέπει να γίνονται όταν οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί αποτυγχάνουν
να εκτελέσουν τα καθήκοντά τους αναλόγως ή παύσουν να παρέχουν τέτοιες
υπηρεσίες. Εναλλακτικά, αυτό το είδος συνεργασίας θα µπορούσε να προβλεφθεί στη
νοµική απαίτηση που αναφέρεται στο σηµείο 2.2.3.

Όσον αφορά τις διασυνοριακές δραστηριότητες των κοινοποιηµένων οργανισµών, η
Επιτροπή

– σκοπεύει να υποστηρίξει την καθιέρωση µιας διαδικασίας ανταλλαγής πληροφοριών
µεταξύ των αρχών ή/και των οργανισµών διαπίστευσης της χώρας "υποδοχής" και της
διορίζουσας αρχής της χώρας "καταγωγής" των κοινοποιηµένων οργανισµών, στο
πλαίσιο της ενισχυµένης διοικητικής συνεργασίας. Η Επιτροπή θεωρεί ότι αυτό θα
απαιτούσε µια νοµική βάση, που πρέπει να εισαχθεί είτε σε µια κοινή βασική οδηγία
είτε στις επιµέρους οδηγίες νέας προσέγγισης.

Όσον αφορά τη σχέση µεταξύ του ρυθµισµένου και του µη ρυθµισµένου τοµέα, η Επιτροπή

– θεωρεί ότι, κατά την προετοιµασία των µελλοντικών δράσεων (νοµοθετικής ή µη
νοµοθετικής φύσης) στον τοµέα της αξιολόγησης της πιστότητας, δεν πρέπει να γίνεται
καµία διάκριση µεταξύ των ρυθµισµένων και των µη ρυθµισµένων τοµέων,
λαµβάνοντας υπόψη την απαραίτητη ελευθερία που πρέπει να αφήνεται στους φορείς
που δραστηριοποιούνται στους µη ρυθµισµένους τοµείς.

Όσον αφορά τη συνεργασία και την ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των κοινοποιηµένων
οργανισµών, η Επιτροπή

– σκοπεύει να προτείνει να εισαχθούν σε όλες τις οδηγίες νέας προσέγγισης διατάξεις για
την ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των κοινοποιηµένων οργανισµών σχετικά µε τα
µη συµµορφούµενα προϊόντα που υποβάλλονται για δοκιµή ή πιστοποίηση και για την
εκ µέρους τους υποστήριξη των µελλοντικών δραστηριοτήτων των οµάδων
κοινοποιηµένων οργανισµών, προκειµένου να προωθηθεί η ανταλλαγή εµπειριών
µεταξύ όλων των οργανισµών που κοινοποιούνται στο πλαίσιο της αντίστοιχης οδηγίας.

Όσον αφορά τις διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας, η Επιτροπή

– θα προτείνει την εισαγωγή των ενοτήτων Η, E ή D στην υφιστάµενη και στις
µελλοντικές οδηγίες νέας προσέγγισης, ανάλογα µε την περίπτωση, και την περαιτέρω
εξασφάλιση της σωστής εφαρµογής τους·

– θα εκπονήσει πρόταση, που θα ισχύει σε οριζόντια βάση και θα αποσαφηνίζει τους
ορισµούς που πρέπει να εφαρµόζονται στις διαδικασίες αξιολόγησης της πιστότητας.
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Όσον αφορά τη σήµανση πιστότητας CE, η Επιτροπή

– σκοπεύει να λάβει τα απαραίτητα µέτρα για τη διευκρίνιση και την προώθηση της
έννοιας του σήµατος CE, τη θέσπιση µέτρων εφαρµογής και προστασίας,
συµπεριλαµβανοµένων των κυρώσεων, και την αποσαφήνιση της σχέσης του µε τα
εθελοντικά σήµατα προϊόντων προκειµένου να ενισχυθεί ο ρόλος του σήµατος CE·

– προτείνει να συζητηθεί περαιτέρω ολόκληρο το ζήτηµα της αδικαιολόγητης
τοποθέτησης του σήµατος CE και να προσδιοριστούν οι σηµαντικότεροι παράγοντες. Η
Επιτροπή σκοπεύει να προωθήσει µια εκστρατεία πληροφόρησης σε στενή συνεργασία
µε τα κράτη µέλη και, βάσει της πείρας που θα αποκτηθεί, δεν αποκλείει τη δυνατότητα
να προτείνει ένα σαφέστερο νοµικό κείµενο προκειµένου να αποκλειστούν οι ασάφειες
και να ενισχυθεί η θέση του σήµατος CE.

Όσον αφορά τα µέτρα εφαρµογής και την εποπτεία της αγοράς, η Επιτροπή

– καλεί τα κράτη µέλη να εξασφαλίσουν ένα κοινό επίπεδο εποπτείας της αγοράς και να
υποστηρίξουν σαφείς δράσεις για την επίτευξη αυτού του στόχου. Ο καθορισµός
βασικών κανόνων µε τους οποίους θα είναι υποχρεωµένα να συµµορφώνονται τα κράτη
µέλη (π.χ. κυρώσεις, διατάξεις ανταλλαγής πληροφοριών) απαιτεί αναθεώρηση του
νοµικού πλαισίου είτε µέσω µιας κοινής βασικής οδηγίας είτε µε την ενσωµάτωση
αυτών των κανόνων στις επιµέρους οδηγίες.

Όσον αφορά την ενισχυµένη διοικητική συνεργασία, η Επιτροπή

– σκοπεύει να προτείνει να εισαχθεί στις οδηγίες νέας προσέγγισης που δεν έχουν ακόµη
σχετική πρόβλεψη µια νοµική βάση για τη διοικητική συνεργασία µεταξύ των κρατών
µελών, πέρα από τη συνέχιση της πρακτικής και οικονοµικής υποστήριξης·

– ενθαρρύνει τη σύναψη διµερών ή πολυµερών συµφωνιών για την αµοιβαία αρωγή
µεταξύ των κρατών µελών, ούτως ώστε να αποφεύγεται η ύπαρξη τοµέων
δραστηριότητας που δεν καλύπτονται από τις αρχές εποπτείας της αγοράς.

Όσον αφορά τη διαδικασία ρητρών διασφάλισης στις οδηγίες νέας προσέγγισης, η
Επιτροπή

– θα προτείνει την τροποποίηση της διαδικασίας ρητρών διασφάλισης στις οδηγίες νέας
προσέγγισης, ούτως ώστε η Επιτροπή να εξασφαλίσει µια πιο οµοιόµορφη προσέγγιση
σε όλες τις οδηγίες νέας προσέγγισης, να απλουστευτεί και να συντοµευτεί η
διαδικασία και να γίνει περισσότερο αποτελεσµατική ώστε να διασφαλιστεί η καλή
λειτουργία της εσωτερικής αγοράς. Για την ενλόγω πρόταση απαιτείται αναθεώρηση
του νοµικού πλαισίου.

Όσον αφορά τη σχέση µε την οδηγία για τη γενική ασφάλεια των προϊόντων και την
ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε τα επικίνδυνα προϊόντα, η Επιτροπή

– σκοπεύει να προτείνει την εισαγωγή στις οδηγίες νέας προσέγγισης διατάξεων για την
ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε τα βιοµηχανικά προϊόντα που παρουσιάζουν
σοβαρό και άµεσο κίνδυνο για τους χρήστες. Σ' αυτή τη διαδικασία ανταλλαγής
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πληροφοριών θα συµµετέχουν οι αρχές όλων των κρατών µελών και οι υπηρεσίες της
Επιτροπής.

Όσον αφορά την αναθεώρηση του νοµικού πλαισίου, η Επιτροπή
– προτείνει να αρχίσουν να εξετάζονται τα πλεονεκτήµατα και τα µειονεκτήµατα που

παρουσιάζουν η έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας και η ενσωµάτωση
τυποποιηµένων άρθρων για τα οριζόντια ζητήµατα στις οδηγίες νέας προσέγγισης,
προκειµένου να εξευρεθεί η καλύτερη λύση και να προσδιοριστεί το µέγιστο εύρος
τέτοιων οριζόντιων ζητηµάτων που πρέπει να ληφθούν υπόψη. Η Επιτροπή θεωρεί ότι η
έκδοση µιας κοινής βασικής οδηγίας θα είναι η καλύτερη λύση λόγω της µείωσης της
νοµοθετικής εργασίας στις µελλοντικές οδηγίες και του οµοιογενέστερου χειρισµού των
ίδιων ή παρόµοιων ζητηµάτων στις οδηγίες νέας προσέγγισης.

Όσον αφορά τη δυνατότητα ανάθεσης δραστηριοτήτων σε εξωτερικούς συνεργάτες
(outsourcing) προς υποστήριξη της εφαρµογής,
– Η Επιτροπή, σε σύµπραξη µε τα κράτη µέλη, θα εξετάσει όλες τις διαθέσιµες

εναλλακτικές δυνατότητες. Η δυνατότητα της πλήρους ή µερικής ανάθεσης κάποιων
δραστηριοτήτων σε εξωτερικούς συνεργάτες θα επιταχύνει την διαδικασία. Οι
δραστηριότητες που θα µπορούσαν να ανατεθούν σε εξωτερικούς συνεργάτες
περιλαµβάνουν τα εξής:

– τεχνική προετοιµασία των διαδικασιών ρητρών διασφάλισης για τα προϊόντα
(ανάλογα µε την ευαισθησία του θέµατος),

– διαχείριση των µηχανισµών ανταλλαγής πληροφοριών,

– ζητήµατα σχετικά µε τον ορισµό και την κοινοποίηση των κοινοποιηµένων
οργανισµών,

– διαχείριση της βάσης δεδοµένων των κοινοποιηµένων οργανισµών,

– συντονισµός των οµάδων κοινοποιηµένων οργανισµών και των εκστρατειών
πληροφόρησης,

– τεχνικές και νοµικές αναλύσεις και αντιρρήσεις κατά εναρµονισµένων προτύπων,

– επεξεργασία τεχνικών εγγράφων σχετικών µε τα θέµατα της ερµηνείας των
βασικών απαιτήσεων των οδηγιών,

– εντολές στους οργανισµούς τυποποίησης,

– συντονισµός των δραστηριοτήτων συνεργασίας των εθνικών αρχών.

– Η λύση αυτή θα άφηνε στις υπηρεσίες της Επιτροπής την ελευθερία να χρησιµοποιούν
τις υπάρχουσες ικανότητες για άλλους τοµείς. Η "συγκέντρωση" της πείρας που είναι
ήδη διαθέσιµη στα κράτη µέλη πρέπει να είναι ένα από τα σηµαντικότερα καθήκοντα
του φορέα, προκειµένου να επιτευχθεί το υψηλότερο δυνατό επίπεδο
εµπειρογνωµοσύνης µε τη χαµηλότερη διοικητική προσπάθεια.


