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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

1. ΠΛΑΙΣΙΟ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ  

Γενικό πλαίσιο, αιτιολόγηση και στόχοι της πρότασης  

Η παρούσα πρόταση υποβάλλεται στο πλαίσιο της εφαρµογής της «δέσµης νοµοθετικών 
πράξεων για τα προϊόντα» που εγκρίθηκε το 2008. Αποτελεί τµήµα µιας δέσµης προτάσεων 
µε τις οποίες ευθυγραµµίζονται δέκα οδηγίες περί προϊόντων µε την απόφαση (ΕΚ) αριθ. 
768/2008 για κοινό πλαίσιο εµπορίας των προϊόντων. 

Η ενωσιακή νοµοθεσία εναρµόνισης που εξασφαλίζει την ελεύθερη κυκλοφορία των 
προϊόντων έχει συµβάλει σηµαντικά στην ολοκλήρωση και τη λειτουργία της ενιαίας αγοράς. 
Βασίζεται σε υψηλό επίπεδο προστασίας και παρέχει στους οικονοµικούς φορείς τα µέσα για 
την απόδειξη της συµµόρφωσης, έτσι ώστε να εξασφαλίζεται η ελεύθερη κυκλοφορία χάρη 
στην εµπιστοσύνη στα προϊόντα.  

Η οδηγία 2009/23/ΕΚ αποτελεί παράδειγµα της εν λόγω ενωσιακής νοµοθεσίας εναρµόνισης 
που εξασφαλίζει την ελεύθερη κυκλοφορία οργάνων ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. Η 
οδηγία καθορίζει τις ουσιώδεις απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πληρούν τα όργανα ζύγισης 
µη αυτόµατης λειτουργίας προκειµένου να διατίθενται στην αγορά της ΕΕ. Οι κατασκευαστές 
πρέπει να αποδείξουν ότι ένα όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας έχει σχεδιαστεί και 
κατασκευαστεί σε συµµόρφωση µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις και να τοποθετήσουν τη 
σήµανση CE.  

Η εµπειρία από την εφαρµογή της ενωσιακής νοµοθεσίας εναρµόνισης έχει αναδείξει –σε 
διατοµεακή κλίµακα – ορισµένες αδυναµίες και ασυνέπειες στην εφαρµογή και επιβολή της 
συγκεκριµένης νοµοθεσίας, οι οποίες έχουν ως αποτέλεσµα: 

– την παρουσία µη συµµορφούµενων ή επικίνδυνων προϊόντων στην αγορά και, κατά 
συνέπεια, την έλλειψη εµπιστοσύνης στη σήµανση CE· 

– ανταγωνιστικά µειονεκτήµατα για τους οικονοµικούς φορείς που συµµορφώνονται µε τη 
νοµοθεσία, σε αντίθεση µε αυτούς που παραβαίνουν τους κανόνες· 

– άνιση µεταχείριση στην περίπτωση µη συµµορφούµενων προϊόντων και στρέβλωση του 
ανταγωνισµού µεταξύ οικονοµικών φορέων λόγω διαφορετικών πρακτικών ως προς την 
επιβολή της νοµοθεσίας· 

– διαφορετικές πρακτικές για τον καθορισµό των φορέων αξιολόγησης της συµµόρφωσης 
από τις εθνικές αρχές· 

– προβλήµατα σχετικά µε την ποιότητα ορισµένων κοινοποιηµένων οργανισµών. 

Επιπλέον, το κανονιστικό περιβάλλον γίνεται όλο και πιο πολύπλοκο, διότι συχνά ένα και 
µόνο προϊόν υπόκειται σε διάφορες νοµοθετικές πράξεις. Τυχόν ασυνέπειες µεταξύ των 
διαφόρων νοµοθετικών πράξεων καθιστούν όλο και πιο δύσκολη τη σωστή ερµηνεία και 
εφαρµογή της εν λόγω νοµοθεσίας από τους οικονοµικούς φορείς και τις αρχές. 

Για την αποκατάσταση αυτών των οριζόντιων αδυναµιών της νοµοθεσίας εναρµόνισης της 
Ένωσης που παρατηρούνται σε ορισµένους βιοµηχανικούς τοµείς, το «νέο νοµοθετικό 
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πλαίσιο» θεσπίστηκε το 2008 ως µέρος της «δέσµης νοµοθετικών πράξεων για τα 
προϊόντα». Στόχος του είναι να ενισχύσει και να συµπληρώσει τους υφιστάµενους κανόνες 
και να βελτιώσει τις πρακτικές πτυχές της εφαρµογής και της επιβολής τους. Το νέο 
νοµοθετικό πλαίσιο συνίσταται σε δύο πράξεις που αλληλοσυµπληρώνονται, τον κανονισµό 
765/2008 για τη διαπίστευση και εποπτεία της αγοράς και την απόφαση 768/2008 για 
κοινό πλαίσιο εµπορίας των προϊόντων. 

Ο κανονισµός του νέου νοµοθετικού πλαισίου εισάγει κανόνες για τη διαπίστευση (ένα 
εργαλείο για την αξιολόγηση της επάρκειας των φορέων αξιολόγησης της συµµόρφωσης) και 
απαιτήσεις για την οργάνωση και τη λειτουργία της εποπτείας της αγοράς και των ελέγχων 
των προϊόντων από τρίτες χώρες. Από την 1η Ιανουαρίου 2010 οι κανόνες αυτοί 
εφαρµόζονται άµεσα σε όλα τα κράτη µέλη. 

Η απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου καθορίζει ένα κοινό πλαίσιο για τη νοµοθεσία 
εναρµόνισης της Ένωσης σχετικά µε τα προϊόντα. Το εν λόγω πλαίσιο συνίσταται σε 
διατάξεις που χρησιµοποιούνται από κοινού στη νοµοθεσία της ΕΕ για τα προϊόντα (π.χ. 
ορισµοί, υποχρεώσεις των οικονοµικών φορέων, κοινοποιηµένοι οργανισµοί, µηχανισµοί 
διασφάλισης κ.λπ.). Οι εν λόγω κοινές διατάξεις έχουν ενισχυθεί για να εξασφαλιστεί ότι οι 
οδηγίες µπορούν να εφαρµόζονται και να ελέγχεται η εφαρµογή τους πιο αποτελεσµατικά 
στην πράξη. Έχουν εισαχθεί και νέα στοιχεία, όπως οι υποχρεώσεις των εισαγωγέων, που 
είναι ζωτικής σηµασίας για τη βελτίωση της ασφάλειας των προϊόντων στην αγορά.  

Οι διατάξεις της απόφασης του νέου νοµοθετικού πλαισίου και οι διατάξεις του κανονισµού 
του νέου νοµοθετικού πλαισίου αλληλοσυµπληρώνονται και είναι στενά συνδεδεµένες 
µεταξύ τους. Η απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου περιέχει τις αντίστοιχες 
υποχρεώσεις για τους οικονοµικούς φορείς και τους κοινοποιηµένους οργανισµούς που 
δίνουν τη δυνατότητα στις αρχές που είναι αρµόδιες για την εποπτεία της αγοράς και στις 
αρχές που είναι αρµόδιες για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς να εκτελούν σωστά τα 
καθήκοντα που τους επιβάλλονται βάσει του κανονισµού του νέου νοµοθετικού πλαισίου και 
να εξασφαλίζουν αποτελεσµατική και συνεκτική επιβολή της νοµοθεσίας της ΕΕ για τα 
προϊόντα.  

Ωστόσο, οι διατάξεις της απόφασης του νέου νοµοθετικού πλαισίου δεν είναι άµεσα 
εφαρµοστέες, σε αντίθεση µε αυτές του κανονισµού. Για να εξασφαλιστεί ότι όλοι οι 
οικονοµικοί φορείς που υπόκεινται στην ενωσιακή νοµοθεσία εναρµόνισης ωφελούνται από 
τις βελτιώσεις του νέου νοµοθετικού πλαισίου, οι διατάξεις της απόφασης του νέου 
νοµοθετικού πλαισίου πρέπει να ενσωµατωθούν στην υφιστάµενη νοµοθεσία για τα προϊόντα. 

Μια έρευνα που πραγµατοποιήθηκε µετά την έκδοση της δέσµης για τα προϊόντα το 2008 
έδειξε ότι ένα µεγάλο µέρος της νοµοθεσίας εναρµόνισης της Ένωσης για τα προϊόντα 
επρόκειτο να τροποποιηθεί στα επόµενα 3 χρόνια, όχι µόνο για να αντιµετωπιστούν τα 
προβλήµατα που είχαν διαπιστωθεί σε όλους τους τοµείς αλλά και για λόγους που αφορούσαν 
ειδικούς τοµείς. Μια τέτοια αναθεώρηση θα συµπεριλάµβανε αυτοµάτως ευθυγράµµιση της 
σχετικής νοµοθεσίας µε την απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου, αφού το Συµβούλιο, 
το Κοινοβούλιο και η Επιτροπή δεσµεύτηκαν να χρησιµοποιούν τις διατάξεις του νέου 
νοµοθετικού πλαισίου όσο το δυνατόν περισσότερο στη µελλοντική νοµοθεσία για τα 
προϊόντα, ώστε να ενισχυθεί τα µέγιστα η συνοχή του κανονιστικού πλαισίου.  

Για ορισµένες άλλες οδηγίες ενωσιακής εναρµόνισης, συµπεριλαµβανοµένης της οδηγίας 
2009/23/ΕΚ, δεν είχε προβλεφθεί στο συγκεκριµένο χρονοδιάγραµµα αναθεώρηση για 
προβλήµατα που αφορούσαν τον ειδικό τοµέα. Για να εξασφαλιστεί ότι τα προβλήµατα που 
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αφορούν τη µη συµµόρφωση και τους κοινοποιηµένους οργανισµούς αντιµετωπίζονται, 
ωστόσο, στους εν λόγω τοµείς, και προς όφελος της συνεκτικότητας όλου του κανονιστικού 
πλαισίου για τα προϊόντα, αποφασίστηκε να ευθυγραµµιστούν οι οδηγίες αυτές, στην ίδια 
δέσµη, µε τις διατάξεις της απόφασης του νέου νοµοθετικού πλαισίου. 

Συνέπεια µε άλλες πολιτικές και στόχους της Ένωσης 

Η παρούσα πρωτοβουλία ευθυγραµµίζεται µε την Πράξη για την Ενιαία Αγορά1, στην οποία 
τονίστηκε η ανάγκη να αποκατασταθεί η εµπιστοσύνη των καταναλωτών στην ποιότητα των 
προϊόντων που διατίθενται στην αγορά, ενώ τονίστηκε, επίσης, η σηµασία που έχει η 
ενίσχυση της εποπτείας της αγοράς. 

Επιπλέον, η παρούσα πρωτοβουλία υποστηρίζει την πολιτική της Επιτροπής για βελτίωση της 
νοµοθεσίας και απλούστευση του κανονιστικού περιβάλλοντος. 

2. ∆ΙΑΒΟΥΛΕΥΣΕΙΣ ΜΕ ΤΑ ΕΝ∆ΙΑΦΕΡΟΜΕΝΑ ΜΕΡΗ ΚΑΙ ΕΚΤΙΜΗΣΗ 
ΑΝΤΙΚΤΥΠΟΥ 

∆ιαβουλεύσεις µε τα ενδιαφερόµενα µέρη 

Η ευθυγράµµιση της οδηγίας 2009/23/ΕΚ µε την απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου 
συζητήθηκε µε εθνικούς εµπειρογνώµονες αρµόδιους για την εφαρµογή της παρούσας 
οδηγίας και µε άλλα ενδιαφερόµενα µέρη, καθώς και στο πλαίσιο διµερών συνεδριάσεων µε 
τις ευρωπαϊκές ενώσεις της βιοµηχανίας οργάνων ζύγισης.  

Από τον Ιούνιο έως τον Οκτώβριο του 2010 πραγµατοποιήθηκε δηµόσια διαβούλευση µε 
όλους τους εµπλεκόµενους στην πρωτοβουλία. Η διαβούλευση πραγµατοποιήθηκε βάσει 
τεσσάρων στοχοθετηµένων ερωτηµατολογίων προς τους οικονοµικούς φορείς, τις αρχές, τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς και τους χρήστες και οι υπηρεσίες της Επιτροπής έλαβαν 300 
απαντήσεις. Τα αποτελέσµατα έχουν αναρτηθεί στην ιστοσελίδα:  

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm 

Εκτός από τη γενική διαβούλευση, πραγµατοποιήθηκε και ειδική διαβούλευση µε τις ΜΜΕ. 
Ζητήθηκε η γνώµη 603 ΜΜΕ µέσω του δικτύου «Enterprise Europe Network» τον 
Μάιο/Ιούνιο του 2010. Τα αποτελέσµατα έχουν αναρτηθεί στην ιστοσελίδα: 
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf 

Από τη διαβούλευση φάνηκε ότι υπάρχει ευρεία υποστήριξη στην πρωτοβουλία. 
∆ιαπιστώνεται οµοφωνία σχετικά µε την ανάγκη βελτίωσης της εποπτείας της αγοράς και του 
συστήµατος για την αξιολόγηση και την παρακολούθηση των κοινοποιηµένων οργανισµών. 
Οι αρχές υποστηρίζουν πλήρως την πρωτοβουλία της αναδιατύπωσης, διότι θα ενισχύσει το 
υπάρχον σύστηµα και θα βελτιώσει τη συνεργασία σε επίπεδο ΕΕ. Ο συγκεκριµένος τοµέας 
της οικονοµίας προσδοκά ότι θα δηµιουργηθεί ένα πιο ισότιµο πεδίο ανταγωνισµού χάρη στις 
αποτελεσµατικότερες ενέργειες για τα προϊόντα που δεν συµµορφώνονται µε τη νοµοθεσία 

                                                 
1 Ανακοίνωση της Επιτροπής στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, την Ευρωπαϊκή Οικονοµική 

και Κοινωνική Επιτροπή και την Επιτροπή των Περιφερειών, COM(2011) 206 τελικό. 

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf
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και χάρη στην απλούστευση της νοµοθεσίας που θα προέλθει από την ευθυγράµµιση των 
διατάξεων. Έχουν εκφραστεί ορισµένες ανησυχίες για µερικές υποχρεώσεις οι οποίες, όµως, 
είναι απολύτως αναγκαίες για την αποτελεσµατικότερη εποπτεία της αγοράς. Τα εν λόγω 
µέτρα δεν θα επιφέρουν σηµαντικό κόστος για τη βιοµηχανία και τα οφέλη που θα 
προκύψουν από τη βελτιωµένη εποπτεία της αγοράς αναµένεται να υπερκεράσουν κατά πολύ 
το κόστος.  

Συγκέντρωση και αξιοποίηση εµπειρογνωµοσύνης 

Η εκτίµηση επιπτώσεων για τη συγκεκριµένη δέσµη νοµοθετικών µέτρων εφαρµογής 
βασίστηκε σε µεγάλο βαθµό στην εκτίµηση επιπτώσεων που διεξήχθη για το νέο νοµοθετικό 
πλαίσιο. Επιπροσθέτως της εµπειρογνωµοσύνης που συγκεντρώθηκε και αναλύθηκε στο εν 
λόγω πλαίσιο, πραγµατοποιήθηκε περαιτέρω διαβούλευση µε ειδικούς του συγκεκριµένου 
τοµέα και οµάδες συµφερόντων, καθώς και µε οριζόντιους εµπειρογνώµονες που είναι 
εξοικειωµένοι µε τον τοµέα της τεχνικής εναρµόνισης, της αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 
της διαπίστευσης και της εποπτείας της αγοράς. 

Εκτίµηση αντικτύπου  

Βάσει των πληροφοριών που έχουν συγκεντρωθεί, η Επιτροπή διεξήγαγε εκτίµηση 
αντικτύπου, στο πλαίσιο της οποίας εξετάστηκαν και συγκρίθηκαν τρεις επιλογές. 

Επιλογή 1 – Καµία αλλαγή στην τρέχουσα κατάσταση 

Η επιλογή αυτή δεν προτείνει αλλαγές στην υφιστάµενη οδηγία και βασίζεται αποκλειστικά 
σε ορισµένες βελτιώσεις που µπορεί να αναµένονται από τον κανονισµό του νέου 
νοµοθετικού πλαισίου. 

Επιλογή 2 – Ευθυγράµµιση µε την απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου µέσω µη 
νοµοθετικών µέτρων 

Η επιλογή 2 εξετάζει αν είναι δυνατόν να ενθαρρυνθεί µια εθελοντική ευθυγράµµιση µε τις 
διατάξεις που καθορίζονται στην απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου, µέσω – για 
παράδειγµα - της παρουσίασής τους ως βέλτιστων πρακτικών σε έγγραφα κατευθυντήριων 
οδηγιών. 

Επιλογή 3 – Ευθυγράµµιση µε την απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου µέσω 
νοµοθετικών µέτρων 

Η επιλογή αυτή συνίσταται στην ενσωµάτωση των διατάξεων της απόφασης του νέου 
νοµοθετικού πλαισίου στις υπάρχουσες οδηγίες. 

Η επιλογή 3 ήταν αυτή που προτιµήθηκε, διότι: 

– θα βελτιώσει την ανταγωνιστικότητα των εταιρειών και των κοινοποιηµένων οργανισµών 
που παίρνουν σοβαρά τις υποχρεώσεις τους, σε αντίθεση µε όσους εξαπατούν το σύστηµα· 

– θα βελτιώσει τη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς, καθώς θα διασφαλίσει την ίση 
µεταχείριση όλων των οικονοµικών φορέων, ιδίως εισαγωγέων και διανοµέων, καθώς και 
των κοινοποιηµένων οργανισµών· 
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– δεν θα έχει σηµαντικό κόστος για τους οικονοµικούς φορείς και τους κοινοποιηµένους 
οργανισµούς· για όσους ήδη λειτουργούν υπεύθυνα, το επιπλέον κόστος θα είναι µηδενικό 
ή ελάχιστο·  

– η επιλογή αυτή θεωρήθηκε πιο αποτελεσµατική από την επιλογή 2: λόγω της έλλειψης 
δυνατότητας επιβολής, είναι αµφισβητήσιµο εάν θα υπάρξουν θετικά αποτελέσµατα σε 
περίπτωση που ακολουθηθεί η επιλογή 2· 

– οι επιλογές 1 και 2 δεν δίνουν απαντήσεις στο πρόβληµα των ασυνεπειών του 
κανονιστικού πλαισίου και, συνεπώς, δεν έχουν θετικό αντίκτυπο στην απλούστευση του 
κανονιστικού περιβάλλοντος. 

3. ΒΑΣΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ 

3.1. Οριζόντιοι ορισµοί 

Με την πρόταση εισάγονται εναρµονισµένοι ορισµοί για τους όρους που χρησιµοποιούνται 
σε όλη τη νοµοθεσία εναρµόνισης της Ένωσης και, συνεπώς, πρέπει να υπάρχει συνέπεια ως 
προς τη σηµασία τους σε όλη τη νοµοθεσία. 

3.2. Υποχρεώσεις των οικονοµικών φορέων και απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας 

Στην πρόταση διευκρινίζονται οι υποχρεώσεις των κατασκευαστών και των 
εξουσιοδοτηµένων αντιπροσώπων και εισάγονται υποχρεώσεις για τους εισαγωγείς και τους 
διανοµείς. Οι εισαγωγείς πρέπει να επαληθεύουν ότι ο κατασκευαστής έχει προβεί στην 
εφαρµοστέα διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης και ότι έχει καταρτίσει τον τεχνικό 
φάκελο. Πρέπει επίσης να εξακριβώνουν µε τον κατασκευαστή ότι η εν λόγω τεχνική 
τεκµηρίωση βρίσκεται στη διάθεση των αρχών, όταν αυτές το ζητήσουν. Επιπλέον, οι 
εισαγωγείς πρέπει να επαληθεύουν ότι τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας έχουν 
σωστή σήµανση και συνοδεύονται από οδηγίες και πληροφορίες. Πρέπει να φυλάσσουν 
αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης και να επισηµαίνουν το όνοµα και τη διεύθυνσή τους 
στο προϊόν ή, όταν αυτό δεν είναι δυνατόν, στη συσκευασία ή στη συνοδευτική τεκµηρίωση. 
Οι διανοµείς πρέπει να επαληθεύουν ότι τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας φέρει 
τη σήµανση CE, το όνοµα του κατασκευαστή και του εισαγωγέα, εφόσον ενδείκνυται, και ότι 
συνοδεύεται από την απαιτούµενη τεκµηρίωση και οδηγίες. 

Οι εισαγωγείς και οι διανοµείς πρέπει να συνεργάζονται µε τις αρχές εποπτείας της αγοράς 
και να λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα σε περίπτωση που έχουν προµηθεύσει όργανα 
ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας.  

Εισάγονται ενισχυµένες υποχρεώσεις ιχνηλασιµότητας για όλους τους οικονοµικούς 
φορείς. Τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας πρέπει να φέρουν το όνοµα και τη 
διεύθυνση του κατασκευαστή καθώς και αριθµό που επιτρέπει την ταυτοποίηση και τη 
σύνδεση του οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας µε τον τεχνικό φάκελό του. Όταν 
εισάγεται ένα όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας, το όνοµα και η διεύθυνση του 
εισαγωγέα πρέπει, επίσης, να υπάρχουν στα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. 
Περαιτέρω, κάθε οικονοµικός φορέας πρέπει να είναι σε θέση να ταυτοποιήσει στις αρχές τον 
οικονοµικό φορέα που του προµήθευσε όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας ή στον 
οποίο προµήθευσε όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. 
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3.3. Εναρµονισµένα πρότυπα 

Η συµµόρφωση µε τα εναρµονισµένα πρότυπα παρέχει το τεκµήριο της συµµόρφωσης µε τις 
ουσιώδεις απαιτήσεις. Την 1η Ιουνίου 2011 η Επιτροπή ενέκρινε πρόταση κανονισµού 
σχετικά µε την ευρωπαϊκή τυποποίηση [COM(2011) 315 τελικό2]η οποία θέτει ένα οριζόντιο 
νοµικό πλαίσιο για την ευρωπαϊκή τυποποίηση. Η πρόταση κανονισµού περιέχει, µεταξύ 
άλλων, διατάξεις για αιτήσεις τυποποίησης από την Επιτροπή προς τον ευρωπαϊκό οργανισµό 
τυποποίησης για τη διαδικασία υποβολής ενστάσεων κατά εναρµονισµένων προτύπων και για 
τη συµµετοχή των ενδιαφερόµενων µερών στις τυποποιητικές εργασίες. Κατά συνέπεια, οι 
διατάξεις της οδηγίας 2009/23/ΕΚ που καλύπτουν τις ίδιες πτυχές διαγράφηκαν από την 
παρούσα πρόταση για λόγους ασφάλειας του δικαίου. Η διάταξη µε την οποία παρέχεται το 
τεκµήριο της συµµόρφωσης µε εναρµονισµένα πρότυπα τροποποιήθηκε για να 
αποσαφηνιστεί το εύρος του τεκµηρίου συµµόρφωσης όταν τα πρότυπα καλύπτουν µόνον εν 
µέρει τις ουσιώδεις απαιτήσεις.  

3.4. Αξιολόγηση της συµµόρφωσης και σήµανση CE 

Η οδηγία 2009/23/ΕΚ επέλεξε τις κατάλληλες διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης τις 
οποίες οι κατασκευαστές πρέπει να εφαρµόζουν για να αποδεικνύουν ότι τα όργανά τους 
ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας συµµορφώνονται µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις. Στην 
παρούσα πρόταση, οι διαδικασίες αυτές ευθυγραµµίζονται µε τις επικαιροποιηµένες εκδόσεις 
της απόφασης του νέου νοµοθετικού πλαισίου. Η πρόταση διατηρεί ορισµένα ειδικά στοιχεία 
του τοµέα που προβλέπονται ήδη στην οδηγία 2009/23/ΕΚ όπως η παρέµβαση σε ορισµένες 
περιπτώσεις δύο κοινοποιηµένων οργανισµών στο στάδιο ελέγχου παραγωγής. Περαιτέρω, η 
στατιστική επαλήθευση που προβλέπεται στις ενότητες ΣΤ και ΣΤ1 της απόφασης του νέου 
νοµοθετικού πλαισίου δεν τηρήθηκε, καθώς δεν είναι σηµαντική για τον τοµέα των οργάνων 
ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας.  

Οι γενικές αρχές της σήµανσης CE καθορίζονται στο άρθρο 30 του κανονισµού 765/2008, 
ενώ στην παρούσα πρόταση έχουν συµπεριληφθεί λεπτοµερέστερες διατάξεις για την 
τοποθέτηση της σήµανσης CE και της σήµανσης Μ στα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας. 

3.5. Κοινοποιηµένοι οργανισµοί 

Η πρόταση ενισχύει τα κριτήρια που εφαρµόζονται στην κοινοποίηση των κοινοποιηµένων 
οργανισµών. ∆ιευκρινίζεται ότι και οι θυγατρικές ή οι υπεργολάβοι πρέπει να 
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις κοινοποίησης. Εισάγονται ειδικές απαιτήσεις για τις 
κοινοποιούσες αρχές και αναθεωρείται η διαδικασία κοινοποίησης για τους κοινοποιηµένους 
οργανισµούς. Η επάρκεια ενός κοινοποιηµένου οργανισµού πρέπει να αποδεικνύεται µε 
πιστοποιητικό διαπίστευσης. Όταν η διαπίστευση δεν χρησιµοποιείται για την αξιολόγηση 
της επάρκειας ενός κοινοποιηµένου οργανισµού, η κοινοποίηση πρέπει να περιλαµβάνει 
τεκµηρίωση που θα δείχνει πώς αξιολογήθηκε η επάρκεια του εν λόγω οργανισµού. Τα κράτη 
µέλη θα έχουν τη δυνατότητα να υποβάλουν ένσταση για κάποια κοινοποίηση. 

                                                 
2 Πρόταση κανονισµού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου σχετικά µε την ευρωπαϊκή 

τυποποίηση και την τροποποίηση των οδηγιών 89/686/ΕΟΚ και 93/15/ΕΟΚ του Συµβουλίου και των 
οδηγιών 94/9/ΕΚ, 94/25/ΕΚ, 95/16/ΕΚ, 97/23/ΕΚ, 98/34/ΕΚ, 2004/22/ΕΚ, 2007/23/ΕΚ, 2009/105/ΕΚ 
και 2009/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου.  
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3.6. Εποπτεία της αγοράς και διαδικασίες ρήτρας διασφάλισης 

Με την πρόταση αναθεωρείται η υφιστάµενη διαδικασία της ρήτρας διασφάλισης. Εισάγεται 
ένα στάδιο ανταλλαγής πληροφοριών µεταξύ των κρατών µελών και προσδιορίζονται τα 
βήµατα που πρέπει να γίνουν από τις οικείες αρχές σε περίπτωση εύρεσης µη 
συµµορφούµενου οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. Η πραγµατική διαδικασία της 
ρήτρας διασφάλισης –που καταλήγει σε απόφαση σε επίπεδο Επιτροπής σχετικά µε το αν ένα 
µέτρο είναι δικαιολογηµένο ή όχι- ενεργοποιείται µόνον όταν ένα άλλο κράτος µέλος 
διατυπώνει ένσταση για µέτρο που έχει ληφθεί κατά οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας. Όταν δεν υπάρχει διαφωνία για το περιοριστικό µέτρο που έχει ληφθεί, όλα τα 
κράτη µέλη πρέπει να προβούν στις κατάλληλες ενέργειες στην επικράτειά τους. 

4. ΝΟΜΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ 

Νοµική βάση 

Η πρόταση βασίζεται στο άρθρο 114 παράγραφος 2 της Συνθήκης για τη λειτουργία της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Αρχή της επικουρικότητας 

Η εσωτερική αγορά ανήκει από κοινού στην αρµοδιότητα της Ένωσης και των κρατών µελών 
της. Επίκληση της αρχής της επικουρικότητας γίνεται ιδίως όσον αφορά τις διατάξεις που 
προστέθηκαν πρόσφατα για τη βελτίωση της αποτελεσµατικής επιβολής της οδηγίας 
2009/23/ΕΚ, δηλαδή τις υποχρεώσεις εισαγωγέα και διανοµέα, τις διατάξεις 
ιχνηλασιµότητας, τις διατάξεις για την αξιολόγηση και κοινοποίηση των κοινοποιηµένων 
οργανισµών και τις υποχρεώσεις ενισχυµένης συνεργασίας στο πλαίσιο των αναθεωρηµένων 
διατάξεων για την εποπτεία της αγοράς και τη διασφάλιση.  

Η εµπειρία από την επιβολή της νοµοθεσίας έχει δείξει ότι τα µέτρα που είχαν ληφθεί σε 
εθνικό επίπεδο οδήγησαν σε διαφορετικές προσεγγίσεις και σε διαφορετική µεταχείριση των 
οικονοµικών φορέων εντός της ΕΕ, γεγονός που υπονοµεύει τον σκοπό της παρούσας 
οδηγίας. Εάν λαµβάνονται µέτρα σε εθνικό επίπεδο για την αντιµετώπιση των προβληµάτων, 
υπάρχει κίνδυνος να δηµιουργηθούν εµπόδια στην ελεύθερη κυκλοφορία των αγαθών. 
Επιπλέον, τα µέτρα σε εθνικό επίπεδο περιορίζονται στην αρµοδιότητα που έχει κάθε κράτος 
µέλος επί της επικράτειάς του. Ενόψει της αυξανόµενης διεθνοποίησης του εµπορίου, ο 
αριθµός διασυνοριακών υποθέσεων αυξάνεται σταθερά. Με τη συντονισµένη δράση σε 
επίπεδο ΕΕ µπορούν να επιτευχθούν καλύτερα οι στόχοι που έχουν τεθεί και, ειδικότερα, να 
γίνει αποτελεσµατικότερη η εποπτεία της αγοράς. Είναι, συνεπώς, καταλληλότερο να 
ληφθούν µέτρα σε επίπεδο ΕΕ. 

Όσον αφορά το πρόβληµα των ασυνεπειών µεταξύ των οδηγιών, πρόκειται για πρόβληµα που 
µπορεί να λυθεί µόνο από τον νοµοθέτη της ΕΕ. 

Αναλογικότητα 

Βάσει της αρχής της αναλογικότητας, οι προτεινόµενες τροποποιήσεις δεν υπερβαίνουν ό,τι 
είναι αναγκαίο για την επίτευξη των οριζόµενων στόχων.  

Οι νέες ή τροποποιηµένες υποχρεώσεις δεν επιβάλλουν περιττές επιβαρύνσεις και δαπάνες 
στον συγκεκριµένο κλάδο της οικονοµίας, ειδικότερα στις µικροµεσαίες επιχειρήσεις ή τις 
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διοικήσεις. Όπου έχει εξακριβωθεί ότι οι τροποποιήσεις έχουν αρνητικές συνέπειες, η 
ανάλυση των επιπτώσεων κάθε επιµέρους επιλογής οδηγεί στην εξεύρεση της πλέον 
ενδεδειγµένης λύσης στα προβλήµατα που έχουν διαπιστωθεί. Μια σειρά τροποποιήσεων 
αφορά τη βελτίωση της σαφήνειας της ισχύουσας οδηγίας, χωρίς την εισαγωγή σηµαντικών 
νέων απαιτήσεων που θα είχαν ως αποτέλεσµα επιπλέον δαπάνες.  

Χρησιµοποιηθείσα νοµοθετική τεχνική 

Η ευθυγράµµιση µε την απόφαση του νέου νοµοθετικού πλαισίου απαιτεί ορισµένες 
ουσιαστικές τροποποιήσεις των διατάξεων της οδηγίας 2009/23/ΕΚ. Για να εξασφαλιστεί το 
ευανάγνωστο του τροποποιηµένου κειµένου επιλέχθηκε η τεχνική της αναδιατύπωσης 
σύµφωνα µε τη διοργανική συµφωνία της 28ης Νοεµβρίου 2001 για µια πλέον 
συστηµατοποιηµένη χρήση της τεχνικής της αναδιατύπωσης των νοµικών πράξεων3.  

Οι αλλαγές που έχουν γίνει στις διατάξεις της οδηγίας 2009/23/ΕΚ αφορούν: τους ορισµούς, 
τις υποχρεώσεις των οικονοµικών φορέων, το τεκµήριο της συµµόρφωσης που προβλέπεται 
από τα εναρµονισµένα πρότυπα, τη δήλωση συµµόρφωσης, τη σήµανση CE, τους 
κοινοποιηµένους οργανισµούς, τη διαδικασία της ρήτρας διασφάλισης και τις διαδικασίες 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

Η πρόταση δεν µεταβάλλει το πεδίο εφαρµογής της οδηγίας 2009/23/ΕΚ ούτε τις ουσιώδεις 
απαιτήσεις.  

5. ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΕΣ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ 

Η πρόταση δεν έχει επιπτώσεις στον προϋπολογισµό της ΕΕ. 

6. ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

Κατάργηση ισχύουσας νοµοθεσίας 

Η έγκριση της πρότασης θα οδηγήσει στην κατάργηση της οδηγίας 2009/23/ΕΚ. 

Ευρωπαϊκός Οικονοµικός Χώρος 

Η πρόταση παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ και πρέπει, κατά συνέπεια, να επεκταθεί 
στον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο. 

                                                 
3 ΕΕ C 77 της 28.3.2002. 
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο)  
2011/0352 (COD) 

Πρόταση 

Ο∆ΗΓΙΑ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

σχετικά µε την εναρµόνιση των νόµων των κρατών µελών όσον αναφορά τη 
διαθεσιµότητα στην αγορά οργάνων ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας 

(Αναδιατύπωση) 
(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 
ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη τη Σσυνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας ⌦ για τη 
λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης ⌫, και ιδίως το άρθρο 95 ⌦ 114 ⌫, 

Έχοντας υπόψη την πρόταση της Επιτροπής, 

Αφού διαβίβασε το σχέδιο νοµοθετικής πράξης στα εθνικά κοινοβούλια,  

Έχοντας υπόψη τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής4, 

Αποφασίζοντας µε τη συνήθη νοµοθετική διαδικασία, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

 

 2009/23/EC αιτιολογική σκέψη 
1 (προσαρµοσµένο) 

Η οδηγία 90/384/EOK του Συµβουλίου, της 20ής Ιουνίου 1990, για την εναρµόνιση των 
νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας5, 
έχει τροποποιηθεί ουσιωδώς6. Είναι, ως εκ τούτου, σκόπιµη, για λόγους σαφήνειας και 
ορθολογισµού, η κωδικοποίηση της εν λόγω οδηγίας.  

                                                 
4 ΕΕ C […], […], σ. […]. 
5 ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 1. 
6 Βλέπε παράρτηµα VII, µέρος Α. 
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 νέο 

(1) Η οδηγία 2009/23/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 23ης 
Απριλίου 2009, σχετικά µε τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας πρέπει να 
τροποποιηθεί ουσιωδώς7. Για λόγους σαφήνειας, είναι σκόπιµη η αναδιατύπωση της 
εν λόγω οδηγίας. 

(2) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 765/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 9ης Ιουλίου 2008, για τον καθορισµό των απαιτήσεων διαπίστευσης 
και εποπτείας της αγοράς όσον αφορά την εµπορία των προϊόντων και για την 
κατάργηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 339/938 ορίζει τους κανόνες διαπίστευσης 
των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης, παρέχει το πλαίσιο για την εποπτεία 
της αγοράς προϊόντων και για τη διενέργεια ελέγχων σε προϊόντα από τρίτες χώρες 
και ορίζει τις γενικές αρχές που διέπουν τη σήµανση CE. 

(3) Η απόφαση αριθ. 768/2008/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 
της 9ης Ιουλίου 2008, για κοινό πλαίσιο εµπορίας των προϊόντων και για την 
κατάργηση της απόφασης 93/465/ΕΟΚ του Συµβουλίου9 καθορίζει ένα κοινό πλαίσιο 
γενικών αρχών και διατάξεων αναφοράς που θα εφαρµόζονται σε όλη τη νοµοθεσία 
εναρµόνισης των προϋποθέσεων εµπορίας των προϊόντων, έτσι ώστε να 
εξασφαλίζεται µια συνεκτική βάση για την αναθεώρηση ή την αναδιατύπωση της εν 
λόγω νοµοθεσίας. Συνεπώς, η οδηγία 2009/23/EK θα πρέπει να προσαρµοστεί στην εν 
λόγω απόφαση. 

 

 2009/23/ΕΚ αιτιολογική σκέψη 
2  

(4) Εναπόκειται στα κράτη µέλη να προστατεύουν το κοινό από τα λανθασµένα 
αποτελέσµατα της ζύγισης µε τη βοήθεια µη αυτόµατων οργάνων ζύγισης, όταν αυτά 
χρησιµοποιούνται για ορισµένες κατηγορίες εφαρµογών. 
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Σε όλα τα κράτη µέλη, υποχρεωτικές διατάξεις καθορίζουν τις αναγκαίες απαιτήσεις 
απόδοσης των οργάνων ζύγισης, µη αυτόµατης λειτουργίας, µέσω µετρολογικών και 
τεχνικών απαιτήσεων, καθώς και τις διαδικασίες επιθεώρησης πριν και µετά τη θέση 
των οργάνων σε λειτουργία. Οι υποχρεωτικές αυτές διατάξεις δεν οδηγούν, 
αναγκαστικά, σε διαφορετικά επίπεδα προστασίας, από το ένα κράτος µέλος στο 
άλλο, η ασυµφωνία τους όµως θέτει εµπόδια στο διακοινοτικό εµπόριο. 

                                                 
7 ΕΕ L 122 της 16.5.2009, σ. 6. 
8 ΕΕ L 218 της 13.8.2008, σ. 30. 
9 ΕΕ L 218 της 13.8.2008, σ. 82. 
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 νέο 

(5) Οι οικονοµικοί φορείς θα πρέπει να φέρουν την ευθύνη για τη συµµόρφωση των 
οργάνων ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας, σε σχέση µε τον ρόλο που 
διαδραµατίζουν αντιστοίχως στην αλυσίδα εφοδιασµού, έτσι ώστε να διασφαλίζουν 
υψηλό επίπεδο προστασίας των δηµόσιων συµφερόντων, όπως η υγεία και η ασφάλεια 
και η προστασία των τελικών χρηστών, και να εγγυώνται θεµιτό ανταγωνισµό στην 
αγορά της Ένωσης. 

(6) Όλοι οι οικονοµικοί φορείς που παρεµβαίνουν στην αλυσίδα προσφοράς και διανοµής 
θα πρέπει να λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι διαθέτουν στην 
αγορά µόνον όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας που είναι σύµφωνα µε την 
παρούσα οδηγία. Είναι απαραίτητο να προβλεφθεί σαφής και αναλογική κατανοµή 
των υποχρεώσεων, που να ανταποκρίνεται στο ρόλο κάθε οικονοµικού φορέα στη 
διαδικασία προσφοράς και διανοµής. 

(7) Ο κατασκευαστής, γνωρίζοντας λεπτοµερώς τη διαδικασία σχεδιασµού και 
παραγωγής, βρίσκεται σε καλύτερη θέση για να διενεργεί ολόκληρη τη διαδικασία 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Η αξιολόγηση της συµµόρφωσης θα πρέπει, 
συνεπώς, να παραµείνει υποχρέωση του κατασκευαστή και µόνον. 

(8) Είναι αναγκαίο να εξασφαλιστεί ότι τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας από 
τρίτες χώρες που εισέρχονται στην κοινοτική αγορά συµµορφώνονται µε όλες τις 
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και, ιδίως, ότι οι κατασκευαστές έχουν διενεργήσει 
τις κατάλληλες διαδικασίες αξιολόγησης όσον αφορά αυτά τα όργανα ζύγισης µη 
αυτόµατης λειτουργίας. Θα πρέπει, εποµένως, να προβλεφθεί ότι οι εισαγωγείς 
εξασφαλίζουν ότι τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας που διαθέτουν στην 
αγορά συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να µη διαθέτουν 
στην αγορά όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας που δεν συµµορφώνονται µε 
τις απαιτήσεις αυτές ή ενέχουν κίνδυνο. Θα πρέπει, επίσης, να προβλεφθεί ότι οι 
εισαγωγείς εξασφαλίζουν ότι έχουν διενεργηθεί οι διαδικασίες αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης και ότι η σήµανση των προϊόντων και τα έγγραφα που καταρτίζουν οι 
κατασκευαστές είναι στη διάθεση των εποπτικών αρχών για λόγους ελέγχου. 

(9) Ο διανοµέας καθιστά όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας διαθέσιµο στην 
αγορά αφού το προϊόν αυτό έχει διατεθεί στην αγορά από τον κατασκευαστή ή τον 
εισαγωγέα και θα πρέπει να ενεργεί µε τη δέουσα προσοχή, ώστε να εξασφαλίζει ότι ο 
τρόπος µε τον οποίο χειρίζεται το όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας δεν 
επηρεάζει αρνητικά τη συµµόρφωση του οργάνου.  

(10) Κατά τη διάθεση οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας στην αγορά, οι 
εισαγωγείς θα πρέπει να σηµειώνουν επί του οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας το όνοµα και τη διεύθυνσή τους. Θα πρέπει να προβλέπονται εξαιρέσεις, 
όταν δεν το επιτρέπει το µέγεθος ή η φύση του οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας. Τούτο περιλαµβάνει την περίπτωση κατά την οποία ο εισαγωγέας θα 
πρέπει να ανοίξει τη συσκευασία για να θέσει το όνοµα και τη διεύθυνσή του επί του 
οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας.  

(11) Οποιοσδήποτε οικονοµικός φορέας διαθέτει όργανο ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας στην αγορά µε τη δική του επωνυµία ή εµπορικό σήµα ή τροποποιεί 
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όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας κατά τρόπον ώστε να επηρεαστεί η 
συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας θα πρέπει να θεωρείται ότι 
είναι ο κατασκευαστής και, ως εκ τούτου, αναλαµβάνει τις υποχρεώσεις του 
κατασκευαστή. 

(12) Οι διανοµείς και οι εισαγωγείς, επειδή βρίσκονται κοντά στην αγορά, θα πρέπει να 
συµµετέχουν σε καθήκοντα εποπτείας της αγοράς που εκτελούνται από τις αρµόδιες 
εθνικές αρχές και θα πρέπει να είναι προετοιµασµένοι να συµµετάσχουν ενεργά µε 
την προσκόµιση στις αρµόδιες αρχές όλων των αναγκαίων πληροφοριών που αφορούν 
το οικείο όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. 

(13) Η διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας σε 
όλη την αλυσίδα εφοδιασµού συµβάλλει στη διαµόρφωση απλούστερης και 
αποτελεσµατικότερης εποπτείας της αγοράς. Εάν το σύστηµα ιχνηλασιµότητας είναι 
αποτελεσµατικό, διευκολύνεται το έργο των αρµόδιων για την εποπτεία της αγοράς 
αρχών όσον αφορά τον εντοπισµό του οικονοµικού φορέα που είναι υπεύθυνος για τη 
διάθεση στην αγορά µη συµµορφούµενων οργάνων ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας. 
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 νέο 

(14) Η παρούσα οδηγία θα πρέπει να περιλαµβάνει µόνον  περιορίζεται στη διατύπωση 
των  τις υποχρεωτικές και βασικές ⌦ ουσιωδών ⌫ απαιτήσεωνις σχετικά µε τα 
όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. Προκειµένου να διευκολυνθεί η απόδειξη 
⌦ αξιολόγηση ⌫ της συµµόρφωσης µε τις βασικές ⌦ εν λόγω ⌫ απαιτήσεις, είναι 
απαραίτητο να εναρµονιστούν τα πρότυπα ⌦ προβλεφθεί ότι υπάρχει τεκµήριο 
συµµόρφωσης για όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας τα οποία 
συµµορφώνονται µε εναρµονισµένα πρότυπα ⌫ σε ευρωπαϊκό επίπεδο,  τα οποία 
εκδίδονται σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΕΚ) αριθ. [../..] του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της […..], για την ευρωπαϊκή τυποποίηση και για 
την τροποποίηση των οδηγιών 89/686/EΟΚ και 93/15/EΟΚ του Συµβουλίου και των 
οδηγιών 94/9/EΚ, 94/25/EΚ, 95/16/EΚ, 97/23/EΚ, 98/34/EΚ, 2004/22/EΚ, 
2007/23/EΚ, 2009/105/EΚ και 2009/23/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου10 µε σκοπό τη διατύπωση λεπτοµερών τεχνικών προδιαγραφών των εν 
λόγω απαιτήσεων,  ιδιαίτερα όσον αφορά τα µετρολογικά, σχεδιαστικά και 
κατασκευαστικά χαρακτηριστικά, ώστε τα όργανα που συµφωνούν µε τα 
εναρµονισµένα αυτά πρότυπα να µπορούν να θεωρούνται ότι συµφωνούν µε τις 
βασικές απαιτήσεις. Τα εναρµονισµένα σε ευρωπαϊκό επίπεδο πρότυπα καταρτίζονται 
από ιδιωτικούς φορείς και θα πρέπει να διατηρήσουν τον χαρακτήρα τους ως µη 
υποχρεωτικά κείµενα. Για τον σκοπό αυτό, η ευρωπαϊκή επιτροπή τυποποίησης 
(CEN), η ευρωπαϊκή επιτροπή ηλεκτροτεχνικής τυποποίησης (Cenelec) καθώς και το 
ευρωπαϊκό ινστιτούτο τυποποίησης στον τοµέα των τηλεπικοινωνιών (ETSI), 
αναγνωρίζονται ως οι αρµόδιοι φορείς για την έγκριση εναρµονισµένων προτύπων, 

                                                 
10 ΕΕ L […] της […], σ. […] 
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σύµφωνα µε τις γενικές κατευθυντήριες γραµµές11 για τη συνεργασία µεταξύ της 
Επιτροπής, της Ευρωπαϊκής Ζώνης Ελεύθερων Συναλλαγών και των τριών αυτών 
φορέων που υπογράφησαν στις 28 Μαρτίου 2003. 

 

 νέο 

(15) Κανονισµός (ΕΕ) αριθ. [../..] [Η ευρωπαϊκή τυποποίηση] προβλέπει διαδικασία 
ενστάσεων για τα εναρµονισµένα πρότυπα, όταν τα εν λόγω πρότυπα δεν ικανοποιούν 
απολύτως τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 
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Έχει ήδη εκδοθεί σειρά οδηγιών που αποσκοπούν στην εξάλειψη των τεχνικών 
εµποδίων στις συναλλαγές στηριζόµενο στις γενικές αρχές που καθορίζονται στο 
ψήφισµα του Συµβουλίου της 7ης Μαΐου 1985 για νέα προσέγγιση στο θέµα της 
τεχνικής εναρµόνισης και τυποποίησης12· οι οδηγίες αυτές προβλέπουν την επίθεση 
της σήµανσης συµµόρφωσης «CE». Η Επιτροπή, στην ανακοίνωσή της της 15ης 
Ιουνίου 198913 για µια γενική προσέγγιση στο θέµα της πιστοποίησης και των 
δοκιµών πρότεινε τη θέσπιση κοινών κανονιστικών ρυθµίσεων για τη σήµανση 
συµµόρφωσης «CE» µε ενιαία γραφική απεικόνιση. Το Συµβούλιο, στο ψήφισµά του 
της 21ης ∆εκεµβρίου 1989 σχετικά µε µια συνολική προσέγγιση του θέµατος της 
αξιολόγησης της πιστότητας14 ενέκρινε ως κατευθυντήρια αρχή την υιοθέτηση αυτής 
της συνεπούς προσέγγισης όσον αφορά τη χρήση της σήµανσης συµµόρφωσης 
«CE». Τα δύο θεµελιώδη στοιχεία της νέας προσέγγισης που θα πρέπει να 
εφαρµόζονται είναι οι βασικές απαιτήσεις και οι διαδικασίες για την εκτίµηση της 
πιστότητας. 
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(16) Η αξιολόγηση τις συµµόρφωσης µε τις σχετικές µετρολογικές και τεχνικές απαιτήσεις 
είναι απαραίτητη, προκειµένου να εξασφαλιστεί η αποτελεσµατική προστασία των 
χρηστών και των τρίτων µερών. Οι υπάρχουσες διαδικασίες για την αξιολόγηση τις 
συµµόρφωσης διαφέρουν από το ένα κράτος µέλος στο άλλο. Προκειµένου να 
αποφευχθούν πολλαπλές αξιολογήσεις τις συµµόρφωσης που αποτελούν κατ’ ουσίαν 
εµπόδια στην ελεύθερη κυκλοφορία των οργάνων, θα πρέπει να προβλεφθεί η 
αµοιβαία αναγνώριση των διαδικασιών προσδιορισµού τις συµµόρφωσης από τα 
κράτη µέλη. Προκειµένου να διευκολυνθεί η αµοιβαία αναγνώριση των διαδικασιών 
για την αξιολόγηση τις συµµόρφωσης, θα πρέπει να θεσπιστούν κοινοτικές 

                                                 
11 ΕΕ C 91 της 16.4.2003, σ. 7. 
12 ΕΕ C 136 της 4.6.1985, σ. 1. 
13 ΕΕ C 267 της 19.10.1989, σ. 3. 
14 ΕΕ C 10 της 16.1.1990, σ. 1. 
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διαδικασίες, παράλληλα µε κριτήρια για τον καθορισµό φορέων υπεύθυνων για την 
εκτέλεση καθηκόντων που απορρέουν από αυτές τις διαδικασίες αξιολόγησης. 

 

 νέο 

(17) Για να δοθεί η δυνατότητα στους οικονοµικούς φορείς να αποδείξουν, και στις 
αρµόδιες αρχές να εξασφαλίσουν, ότι τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας 
που είναι διαθέσιµα στην αγορά συµµορφώνονται µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις, είναι 
απαραίτητο να προβλεφθούν διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Με την 
απόφαση 768/2008/EΚ θεσπίζονται ενότητες για τις διαδικασίες αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης που περιλαµβάνουν από τη λιγότερο αυστηρή έως την περισσότερο 
αυστηρή διαδικασία, ανάλογα µε το επίπεδο του υφιστάµενου κινδύνου και το επίπεδο 
της απαιτούµενης ασφάλειας. Για να εξασφαλιστεί η διατοµεακή συνοχή και να 
αποφευχθούν οι ad hoc παραλλαγές, οι διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης θα 
πρέπει να επιλέγονται από τις ενότητες αυτές.  

(18) Οι κατασκευαστές θα πρέπει να καταρτίζουν δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ µε την οποία 
να παρέχουν λεπτοµερείς πληροφορίες σχετικά µε τη συµµόρφωση µιας συσκευής 
προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και άλλης συναφούς νοµοθεσίας 
εναρµόνισης της Ένωσης. 

(19) Η σήµανση CE, που δηλώνει τη συµµόρφωση οργάνου ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας, είναι η ορατή συνέπεια ολόκληρης διαδικασίας η οποία συµπεριλαµβάνει 
την αξιολόγηση της συµµόρφωσης υπό ευρεία έννοια. Οι γενικές αρχές που διέπουν 
τη σήµανση CE και τη σχέση της µε άλλες σηµάνσεις διατυπώνονται στον 
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 765/2008. Μαζί µε τη σήµανση CE, ο κατασκευαστής θα 
πρέπει να τοποθετεί το ένσηµο που φέρει το γράµµα «Μ». Οι κανόνες που διέπουν 
την τοποθέτηση της σήµανσης CE και του ενσήµου «Μ» θα πρέπει να καθοριστούν 
από την παρούσα οδηγία. 

 

 νέο 

(20) Οι διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που προβλέπονται στην παρούσα 
οδηγία απαιτούν την παρέµβαση των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης, οι 
οποίοι κοινοποιούνται από τα κράτη µέλη στην Επιτροπή.  
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Είναι, συνεπώς, σηµαντικό να υπάρξει µέριµνα ώστε οι καθορισµένοι αυτοί φορείς 
να εξασφαλίζουν υψηλό επίπεδο ποιότητας στο σύνολο της Κοινότητας.  
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 νέο 

(21) Η πείρα έχει δείξει ότι τα κριτήρια που θεσπίζονται στην οδηγία 2009/23/ΕΚ, τα 
οποία θα πρέπει να πληρούν οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης για να 
κοινοποιηθούν στην Επιτροπή, δεν επαρκούν για την εξασφάλιση οµοιόµορφα 
υψηλού επιπέδου επίδοσης των κοινοποιηµένων οργανισµών σε όλη την Κοινότητα. 
Είναι, ωστόσο, ουσιαστικό όλοι οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί να εκτελούν τα 
καθήκοντά τους στο ίδιο επίπεδο και µε συνθήκες θεµιτού ανταγωνισµού. Αυτό 
προϋποθέτει τον καθορισµό υποχρεωτικών απαιτήσεων για τους οργανισµούς 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης που επιθυµούν να κοινοποιηθούν για να παρέχουν 
υπηρεσίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

(22) Για να εξασφαλιστεί συνεκτικό επίπεδο ποιότητας κατά την αξιολόγηση της 
συµµόρφωσης, είναι, επίσης, αναγκαίο να καθοριστούν οι απαιτήσεις που πρέπει να 
πληρούν οι κοινοποιούσες αρχές και οι άλλοι οργανισµοί που συµµετέχουν στην 
αξιολόγηση, την κοινοποίηση και την παρακολούθηση των κοινοποιηµένων 
οργανισµών. 

(23) Εάν οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης αποδεικνύει συµµόρφωση προς τα 
κριτήρια που ορίζονται στα εναρµονισµένα πρότυπα, τότε τεκµαίρεται ότι 
συµµορφώνεται και προς τις αντίστοιχες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

(24) Το σύστηµα που θεσπίζεται µε την παρούσα οδηγία θα πρέπει να συµπληρώνεται µε 
το σύστηµα διαπίστευσης που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 765/2008. 
Επειδή η διαπίστευση είναι βασικό µέσο για να επαληθευθεί η επάρκεια των 
οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης, θα πρέπει επίσης να χρησιµοποιηθεί για 
τον σκοπό της κοινοποίησης. 

(25)  Η διαφανής διαπίστευση που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 765/2008 
και εξασφαλίζει το αναγκαίο επίπεδο εµπιστοσύνης στα πιστοποιητικά συµµόρφωσης, 
θα πρέπει να θεωρείται από τις εθνικές δηµόσιες αρχές σε ολόκληρη την Ένωση ως το 
κατ’ εξοχήν µέσο απόδειξης της τεχνικής επάρκειας των οργανισµών αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης. Ωστόσο, οι εθνικές αρχές δύνανται να θεωρούν ότι διαθέτουν το 
κατάλληλο µέσο για να διενεργούν οι ίδιες αυτήν την αξιολόγηση. Στις περιπτώσεις 
αυτές, για να εξασφαλίζεται το κατάλληλο επίπεδο αξιοπιστίας της αξιολόγησης από 
άλλες εθνικές αρχές, οι εθνικές αρχές θα πρέπει να προσκοµίζουν στην Επιτροπή και 
τα άλλα κράτη µέλη τις αναγκαίες αποδείξεις ότι οι οργανισµοί αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης που έχουν αξιολογηθεί τηρούν τις σχετικές κανονιστικές απαιτήσεις. 

(26) Οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης συχνά αναθέτουν υπεργολαβικά σε 
τρίτους ή σε θυγατρική τους µέρη των δραστηριοτήτων τους που συνδέονται µε την 
αξιολόγηση της συµµόρφωσης. Για να εξασφαλιστεί το επίπεδο της προστασίας που 
απαιτείται για τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας που διατίθενται στην 
αγορά της Ένωσης, έχει σηµασία οι υπεργολάβοι και οι θυγατρικές να πληρούν, για 
την εκτέλεση των καθηκόντων της αξιολόγησης της συµµόρφωσης, τις ίδιες 
απαιτήσεις όπως και οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί. Είναι συνεπώς σηµαντικό η 
αξιολόγηση της επάρκειας και της απόδοσης των οργανισµών που πρόκειται να 
κοινοποιηθούν, καθώς και η παρακολούθηση των ήδη κοινοποιηµένων οργανισµών, 
να καλύπτουν και δραστηριότητες που διεξάγονται από υπεργολάβους και θυγατρικές. 
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(27) Είναι ανάγκη να αυξηθεί η αποτελεσµατικότητα και η διαφάνεια της διαδικασίας 
κοινοποίησης και, ειδικότερα, να προσαρµοστεί η διαδικασία αυτή στις νέες 
τεχνολογίες, ώστε να καταστεί δυνατή η κοινοποίηση σε απευθείας σύνδεση. 

(28) Επειδή οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν να προσφέρουν τις υπηρεσίες τους σε 
όλη την Ένωση, ενδείκνυται να δοθεί στα άλλα κράτη µέλη και στην Επιτροπή η 
δυνατότητα να προβάλουν ένσταση για τον κοινοποιηµένο οργανισµό. Συνεπώς, είναι 
σηµαντικό να προβλεφθεί χρονικό διάστηµα κατά το οποίο θα µπορούν να 
αποσαφηνίζονται τυχόν αµφιβολίες ή ανησυχίες για την επάρκεια των οργανισµών 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης, προτού αυτοί αρχίσουν να λειτουργούν ως 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί. 

(29) Για λόγους ανταγωνιστικότητας, έχει ζωτική σηµασία να εφαρµόζουν οι 
κοινοποιηµένοι οργανισµοί τις διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης χωρίς 
περιττές επιβαρύνσεις για τους οικονοµικούς φορείς. Για τον ίδιο λόγο, και για να 
εξασφαλιστεί η ίση µεταχείριση των οικονοµικών φορέων, θα πρέπει να 
εξασφαλίζεται η συνέπεια στην τεχνική εφαρµογή των διαδικασιών αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης. Αυτό µπορεί να επιτευχθεί καλύτερα µε τον συντονισµό και τη 
συνεργασία των κοινοποιηµένων οργανισµών. 

(30) Για λόγους ασφάλειας δικαίου, θα πρέπει να καταστεί σαφές ότι οι κανόνες για την 
εποπτεία της ενωσιακής αγοράς και για τον έλεγχο των προϊόντων που εισέρχονται 
στην ενωσιακή αγορά, οι οποίοι προβλέπονται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 
765/2008, ισχύουν και για τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας που 
καλύπτεται από την παρούσα οδηγία Η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να 
παρεµποδίζει τη δυνατότητα των κρατών µελών να επιλέγουν τις αρµόδιες αρχές που 
θα εκτελούν αυτά τα καθήκοντα.  

(31) Η οδηγία 2009/23/EΚ προβλέπει ήδη µια διαδικασία διασφάλισης που επιτρέπει στην 
Επιτροπή να εξετάσει τη δικαιολόγηση µέτρου που ελήφθη από κράτος µέλος κατά 
οργάνων ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας το οποίο θεωρεί ότι δεν συµµορφώνεται 
µε τη νοµοθεσία. Για να αυξηθεί η διαφάνεια και να µειωθεί ο χρόνος διεκπεραίωσης, 
είναι ανάγκη να βελτιωθεί η υπάρχουσα διαδικασία ρητρών διασφάλισης, έτσι ώστε 
να γίνει πιο αποτελεσµατική και να αξιοποιηθεί η πείρα που έχει συγκεντρωθεί στα 
κράτη µέλη. 

(32) Το υπάρχον σύστηµα θα πρέπει να συµπληρωθεί µε διαδικασία που θα δίνει τη 
δυνατότητα στα ενδιαφερόµενα µέρη να ενηµερωθούν για τα µέτρα που πρόκειται να 
ληφθούν σχετικά µε τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας που παρουσιάζουν 
κίνδυνο για την υγεία και την ασφάλεια των προσώπων ή σχετικά µε άλλα ζητήµατα 
προστασίας του δηµόσιου συµφέροντος. Θα πρέπει, επίσης, να δίνει τη δυνατότητα 
στις αρχές που είναι αρµόδιες για την εποπτεία της αγοράς, σε συνεργασία µε τους 
σχετικούς οικονοµικούς φορείς, να ενεργούν σε πρωιµότερο στάδιο όσον αφορά αυτά 
τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. 

(33) Εφόσον τα κράτη µέλη και η Επιτροπή συµφωνήσουν ως προς την αιτιολογία µέτρου 
που λαµβάνει κράτος µέλος, δεν θα απαιτείται περαιτέρω ανάµειξη της Επιτροπής 
εκτός αν η µη συµµόρφωση µπορεί να αποδοθεί σε ελλείψεις του εναρµονισµένου 
προτύπου. 
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(34) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να θεσπίσουν κανόνες για τις κυρώσεις που επιβάλλονται σε 
περιπτώσεις παράβασης των εθνικών διατάξεων που θεσπίζονται κατ’ εφαρµογήν της 
παρούσας οδηγίας και να λάβουν κάθε αναγκαίο µέτρο για να εξασφαλίζεται η 
εφαρµογή τους. Οι κυρώσεις αυτές θα πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, αναλογικές 
και αποτρεπτικές. 

(35) Είναι αναγκαίο να προβλεφθούν µεταβατικές διευθετήσεις που να επιτρέπουν τη 
διαθεσιµότητα στην αγορά και τη θέση σε λειτουργία οργάνων ζύγισης µη αυτόµατης 
λειτουργίας που έχει ήδη διατεθεί στην αγορά σύµφωνα µε την οδηγία 2009/23/EΚ. 

(36) ∆εδοµένου ότι ο στόχος της παρούσας οδηγίας, δηλαδή η εξασφάλιση ότι όργανα 
ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας στην αγορά ικανοποιούν τις απαιτήσεις 
παρέχοντας υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας και ασφάλειας και άλλων 
δηµόσιων συµφερόντων ενώ παράλληλα εγγυώνται τη λειτουργία της εσωτερικής 
αγοράς, είναι αδύνατον να επιτευχθεί επαρκώς από τα κράτη µέλη και δύναται, 
συνεπώς, λόγω των διαστάσεων ή των αποτελεσµάτων της, να επιτευχθεί καλύτερα σε 
επίπεδο Ένωσης, η Ένωση δύναται να θεσπίσει µέτρα, σύµφωνα µε την αρχή της 
επικουρικότητας κατά την έννοια του άρθρου 5 της Συνθήκης για την Ευρωπαϊκή 
Ένωση. Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογικότητας, όπως καθορίζεται στο 
προαναφερόµενο άρθρο, η παρούσα οδηγία δεν υπερβαίνει τα αναγκαία όρια για την 
επίτευξη του εν λόγω στόχου. 

 

 2009/23/ΕΚ αιτιολογική σκέψη 
8 

Η ύπαρξη σε όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας σήµανσης συµµόρφωσης 
«CE» και ενσήµου φέροντος το ψηφίο «M», θα πρέπει να αποτελεί τεκµήριο ότι το 
εν λόγω όργανο πληροί τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας και ότι, ως εκ τούτου, 
είναι ανώφελο να επαναληφθούν οι αξιολογήσεις της συµµόρφωσης που έχουν ήδη 
εκτελεστεί. 

 

 νέο 

(37) Η υποχρέωση µεταφοράς της παρούσας οδηγίας στο εθνικό δίκαιο θα πρέπει να 
περιοριστεί στις διατάξεις που συνιστούν τροποποιήσεις ουσίας της οδηγίας 
2009/23/ΕΚ. Η υποχρέωση µεταφοράς στο εθνικό δίκαιο των διατάξεων που δεν 
τροποποιούνται απορρέει από την προϋπάρχουσα οδηγία. 

 

 2009/23/ΕΚ αιτιολογική σκέψη 
9 (προσαρµοσµένο) 

(38) Η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να θίγει τις υποχρεώσεις των κρατών µελών όσον 
αφορά τις προθεσµίες ενσωµάτωσης στο εθνικό δίκαιο και εφαρµογής των οδηγιών 
που εµφαίνονται στο παράρτηµα VII µέρος Β του παραρτήµατος VII της οδηγίας 
2009/23/ΕΚ., 
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ: 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1 

ΠΕ∆ΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ, ∆ΙΑΘΕΣΗ ΣΤΗΝ ΑΓΟΡΑ ΚΑΙ 
ΕΛΕΥΘΕΡΗ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑ 

⌦ ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ⌫ 

Άρθρο 1 

⌦ Πεδίο εφαρµογής ⌫ 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται σε όλα τα όργανα ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας. 

2. Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας διακρίνονται οι ακόλουθοι τοµείς χρήσης των 
οργάνων ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας: 

 (α) 

 (αi) ο προσδιορισµός της µάζας για τις εµπορικές συναλλαγές· 

 (βii) ο προσδιορισµός της µάζας για τον υπολογισµό διοδίων, φόρων, τελών, 
επιδοτήσεων, προστίµων, αµοιβών, αποζηµιώσεων ή ανάλογων πληρωτέων 
ποσών· 

 (γiii) ο προσδιορισµός της µάζας για την εφαρµογή νοµοθετικών ή 
κανονιστικών διατάξεων ή για δικαστικές πραγµατογνωµοσύνες· 

 (δiv) ο προσδιορισµός της µάζας στην ιατρική πρακτική όσον αφορά τη ζύγιση 
των ασθενών για λόγους παρακολούθησης, διάγνωσης και θεραπευτικής 
αγωγής· 

 (εv) ο προσδιορισµός της µάζας για την παρασκευή φαρµάκων σε φαρµακείο 
κατόπιν συνταγής και ο καθορισµός των µαζών κατά τις αναλύσεις που 
πραγµατοποιούνται σε ιατρικά και φαρµακευτικά εργαστήρια· 

 (στvi) ο καθορισµός της τιµής συναρτήσει της µάζας για την απευθείας 
πώληση στο κοινό και την κατασκευή προσυσκευασιών· 
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 (ζb) όλες οι υπόλοιπες εφαρµογές πλην όσων παρατίθενται στα στοιχεία α) 
⌦ έως στ) ⌫ . 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Άρθρο 2 

⌦ Ορισµοί ⌫ 

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοείται ως: 

(1.) «όργανο ζύγισης»:, ⌦όργανο µέτρησης που χρησιµοποιείται για τον προσδιορισµό 
της µάζας ενός σώµατος, µε τη βοήθεια της επενέργειας της βαρύτητας στο σώµα 
αυτό·το όργανο ζύγισης µπορεί επίσης ⌦ ή χρησιµοποιείται ⌫ να χρησιµοποιείται 
για τον προσδιορισµό άλλων µεγεθών, ποσοτήτων, παραµέτρων ή χαρακτηριστικών 
που συνδέονται µε τη µάζα· 

(2.) «όργανο ζύγισης µη αυτόµατης λειτουργίας» ή «όργανο»:, ⌦τo όργανο ζύγισης που 
χρειάζεται την παρέµβαση χειριστή κατά την εκτέλεση της ζύγισης· 

 

 2009/23/ΕΚ 

3. «εναρµονισµένο πρότυπο»: τεχνική προδιαγραφή (ευρωπαϊκό πρότυπο ή 
εναρµονισµένο έγγραφο) που έχει εγκριθεί είτε από την ευρωπαϊκή επιτροπή 
τυποποίησης (CEN), είτε από την ευρωπαϊκή επιτροπή ηλεκτροτεχνικής 
τυποποίησης (Cenelec), είτε από το ευρωπαϊκό ινστιτούτο τυποποίησης στον τοµέα 
των τηλεπικοινωνιών (ETSI) είτε από τους δύο ή και τους τρεις από αυτούς τους 
οργανισµούς, αφού διαβιβάστηκε από την Επιτροπή σύµφωνα µε την οδηγία 
98/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22 Ιουνίου 1998, 
για την καθιέρωση διαδικασίας πληροφόρησης στον τοµέα των τεχνικών προτύπων 
και προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά µε τις υπηρεσίες της κοινωνίας των 
πληροφοριών15 και τις γενικές κατευθυντήριες γραµµές για συνεργασία µεταξύ της 
Επιτροπής, της Ευρωπαϊκής Ζώνης Ελεύθερων Συναλλαγών και των τριών αυτών 
φορέων, που υπογράφησαν στις 28 Μαρτίου 2003. 

 

 νέο 

(3) «διαθεσιµότητα στην αγορά»: κάθε προσφορά οργάνου για διανοµή ή χρήση στην 
αγορά της Ένωσης στο πλαίσιο εµπορικής δραστηριότητας, είτε έναντι αντιτίµου 
είτε δωρεάν· 

                                                 
15 ΕΕ L 204 της 21.7.1998, σ. 37. 
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(4) «διάθεση στην αγορά»: η πρώτη φορά κατά την οποία προϊόν καθίσταται διαθέσιµο 
στην αγορά της Ένωσης· 

(5) «κατασκευαστής»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που κατασκευάζει όργανο ή που 
αναθέτει σε άλλους τον σχεδιασµό ή την κατασκευή οργάνου και διοχετεύει στην 
αγορά το όργανο αυτό υπό την επωνυµία ή το εµπορικό σήµα του· 

(6) «εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, 
εγκατεστηµένο στην Ένωση, που έχει λάβει γραπτή εντολή από τον κατασκευαστή 
να ενεργεί εξ ονόµατός του για την εκτέλεση συγκεκριµένων καθηκόντων· 

(7) «εισαγωγέας»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο εγκατεστηµένο στην Ένωση που 
διαθέτει προϊόν τρίτης χώρας στην αγορά της Ένωσης· 

(8) «διανοµέας»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο στην αλυσίδα εφοδιασµού, άλλο από 
τον κατασκευαστή ή τον εισαγωγέα, το οποίο καθιστά διαθέσιµο όργανο στην 
αγορά· 

(9) «οικονοµικοί φορείς»: ο κατασκευαστής, ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος, ο 
εισαγωγέας και ο διανοµέας· 

(10) «τεχνική προδιαγραφή»: έγγραφο µε το οποίο ορίζονται τα απαιτούµενα τεχνικά 
χαρακτηριστικά οργάνου, διεργασίας ή υπηρεσίας· 

(11) «εναρµονισµένο πρότυπο»: εναρµονισµένο πρότυπο όπως ορίζεται στο άρθρο 2 
παράγραφος 1 στοιχείο γ) του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. […] [ευρωπαϊκή τυποποίηση]· 

(12) «διαπίστευση»: η «διαπίστευση» κατά την έννοια του άρθρου 2 παράγραφος 10 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008· 

(13) «εθνικός οργανισµός διαπίστευσης»: ο εθνικός οργανισµός διαπίστευσης κατά την 
έννοια του άρθρου 2 παράγραφος 11 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008· 

(14) «αξιολόγηση της συµµόρφωσης»: η διεργασία που δείχνει κατά πόσον οι απαιτήσεις 
της παρούσας οδηγίας όσον αφορά ένα όργανο έχουν πληρωθεί· 

(15) «οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης»: οργανισµός που εκτελεί 
δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης, συµπεριλαµβανοµένης της 
βαθµονόµησης, της δοκιµής, της πιστοποίησης και της επιθεώρησης· 

(16) «ανάκληση»: κάθε µέτρο που αποσκοπεί στην επιστροφή οργάνου που έχει ήδη 
τεθεί στη διάθεση του τελικού χρήστη· 

(17) «απόσυρση»: κάθε µέτρο που αποσκοπεί να αποτρέψει τη διαθεσιµότητα στην 
αγορά οργάνου από την αλυσίδα εφοδιασµού· 

(18) «σήµανση CE»: σήµανση µε την οποία ο κατασκευαστής δηλώνει ότι το όργανο 
συµµορφώνεται προς τις εφαρµοστέες απαιτήσεις της ενωσιακής νοµοθεσίας 
εναρµόνισης που προβλέπει την τοποθέτηση της σήµανσης· 

(19) «ενωσιακή νοµοθεσία εναρµόνισης»: κάθε νοµοθεσία της Ένωσης η οποία 
εναρµονίζει τους όρους εµπορίας των προϊόντων. 
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Άρθρο 3 

⌦ ∆ιαθεσιµότητα στην αγορά και θέση σε λειτουργία ⌫ 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 
 νέο 

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα µέτρα ώστε να µπορούν να διατίθενται  να 
καθίστανται διαθέσιµα  στην αγορά µόνον τα όργανα που πληρούν τις προδιαγραφές της 
παρούσας οδηγίας. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν κάθε µέτρο ώστε τα όργανα να µπορούν να τίθενται σε 
λειτουργία για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείαο α) έως στ) 
µόνον τα όργανα που πληρούν τις προδιαγραφές της παρούσας οδηγίας, και, ως εκ τούτου, 
φέρουν την προβλεπόµενη στο άρθρο 11 σήµανση συµµόρφωσης «CE». 

Άρθρο 14 

3. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν όλες τις διατάξεις προκειµένου τα όργανα που φέρουν τη 
σήµανση συµµόρφωσης «CE» που βεβαιώνει τη συµµόρφωση προς τις προδιαγραφές της 
παρούσας οδηγίας να παραµένουν σύµφωνα µε ⌦ τις ⌫ προδιαγραφές αυτές ⌦ της 
παρούσας οδηγίας ⌫ . 

Άρθρο 4 

⌦ Ουσιώδεις απαιτήσεις ⌫ 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 
 νέο 

Τα όργανα που χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 
2 στοιχείαο α) έως στ) πρέπει να πληρούν τις βασικές ⌦ ουσιώδεις ⌫ απαιτήσεις που 
καθορίζονται στο παράρτηµα I  και φέρουν τη σήµανση CE και τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 1 του παραρτήµατος III  .  
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Στην περίπτωση που το όργανο περιλαµβάνει ή είναι συνδεδεµένο µε συστήµατα που δεν 
χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείαο α) 
έως στ), τα συστήµατα αυτά δεν υπόκεινται σε αυτές τις βασικές ⌦ ουσιώδεις ⌫ 
απαιτήσεις. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Άρθρο 5 

⌦ Ελεύθερη κυκλοφορία ⌫ 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 
 νέο 

1. Τα κράτη µέλη δεν παρεµποδίζουν την κυκλοφορία  διάθεση  στην αγορά των 
οργάνων που πληρούν τις προδιαγραφές της παρούσας οδηγίας. 

2. Τα κράτη µέλη δεν παρεµποδίζουν τη θέση σε χρήση, για τις εργασίες που 
απαριθµούνται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείαο α) έως στ), των οργάνων που πληρούν 
τις προδιαγραφές της παρούσας οδηγίας. 

 

 νέο 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 

ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ ΤΩΝ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ ΦΟΡΕΩΝ 

Άρθρο 6 [Άρθρο R2 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Υποχρεώσεις κατασκευαστών 

1. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι, κατά τη διάθεση στην αγορά των οργάνων τους 
που χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία 
α) έως στ), αυτά είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα σύµφωνα µε τις ουσιώδεις 
απαιτήσεις που καθορίζονται στο παράρτηµα Ι. 

Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι, κατά τη διάθεση στην αγορά των οργάνων τους που 
χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) 
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έως στ), αυτά φέρουν τις επισηµάνσεις που προβλέπονται στο σηµείο 2 του παραρτήµατος 
ΙΙΙ. 

2. Οι κατασκευαστές καταρτίζουν τον απαιτούµενο τεχνικό φάκελο και διενεργούν ή 
αναθέτουν τη διενέργεια της διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης που αναφέρεται στο 
άρθρο 14 για τα όργανα που χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που απαριθµούνται στα 
στοιχεία α) έως στ). 

Όταν η συµµόρφωση του οργάνου µε τις εφαρµοστέες απαιτήσεις αποδεικνύεται µε την εν 
λόγω διαδικασία, οι κατασκευαστές καταρτίζουν δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ και τοποθετούν 
τη σήµανση συµµόρφωσης CE και τις επισηµάνσεις που προβλέπονται στο σηµείο 1 του 
παραρτήµατος ΙΙΙ. 

Οι κατασκευαστές τοποθετούν, για τα όργανα που χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που 
παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) έως στ), τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 2 του παραρτήµατος ΙΙΙ. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Όταν ένα όργανο που χρησιµοποιείται για µία από τις χρήσεις που απαριθµούνται στο άρθρο 
1 παράγραφος 2 στοιχείαο α) έως στ) περιλαµβάνει ή είναι συνδεδεµένο µε διατάξεις που δεν 
έχουν υποβληθεί σε εξακρίβωση της συµµόρφωσης, όπως που αναφέρεται στο άρθρο 913, 
κάθε µία από τις διατάξεις αυτές φέρει το σύµβολο περιορισµού της χρήσης όπως 
καθορίζεται ⌦ προβλέπεται ⌫ στο σηµείο 3 του παραρτήµατος IV III σηµείο 3. 

 

 νέο 

3. Για τα όργανα που χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που απαριθµούνται στα άρθρο 1 
παράγραφος 2 σηµεία α) έως στ), οι κατασκευαστές φυλάσσουν τον τεχνικό φάκελο και τη 
δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ επί 10 έτη από τη διάθεση του οργάνου στην αγορά. 

4. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι εφαρµόζονται οι διαδικασίες ώστε να 
διατηρείται η συµµόρφωση της εν σειρά παραγωγής. Οι αλλαγές στον σχεδιασµό ή τα 
χαρακτηριστικά του οργάνου και οι αλλαγές στα εναρµονισµένα πρότυπα ή τις τεχνικές 
προδιαγραφές µε βάση τις οποίες δηλώνεται η συµµόρφωση οργάνου λαµβάνονται δεόντως 
υπόψη. 

Όταν κρίνεται σκόπιµο όσον αφορά τις επιδόσεις που παρουσιάζει όργανο, οι κατασκευαστές 
διενεργούν δοκιµές µε δειγµατοληψία στα όργανα που έχουν διατεθεί στην αγορά, ερευνούν 
τις σχετικές καταγγελίες και διατηρούν, εφόσον απαιτείται, αρχείο µε τις καταγγελίες, τα µη 
συµµορφούµενα όργανα και τις αποσύρσεις οργάνων και τηρούν ενήµερους τους διανοµείς 
για τις έρευνες τους. 

5. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι τα όργανά τους φέρουν αριθµό τύπου, παρτίδας 
ή σειράς ή άλλο στοιχείο που να επιτρέπει την ταύτισή τους, όπως ορίζεται στο παράρτηµα 
ΙΙΙ. 
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6. Οι κατασκευαστές σηµειώνουν το όνοµα, την καταχωρισµένη εµπορική επωνυµία 
τους ή το καταχωρισµένο εµπορικό σήµα τους και τη διεύθυνσή τους στο όργανο ή, όταν δεν 
είναι δυνατόν, στη συσκευασία του ή σε έγγραφο που συνοδεύει το όργανο. Η διεύθυνση 
πρέπει να υποδεικνύει ένα µοναδικό σηµείο στο οποίο µπορεί κάποιος να έρθει σε επαφή µε 
τον κατασκευαστή. 

7. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι το όργανο συνοδεύεται από οδηγίες και 
πληροφορίες σε γλώσσα ευκόλως κατανοητή από τους καταναλωτές και άλλους τελικούς 
χρήστες, όπως έχει αποφασίσει το σχετικό κράτος µέλος. 

8. Οι κατασκευαστές που θεωρούν ή έχουν λόγο να πιστεύουν ότι όργανο που έχουν 
διαθέσει στην αγορά δεν συµµορφώνεται προς την παρούσα οδηγία λαµβάνουν αµέσως τα 
αναγκαία διορθωτικά µέτρα για να εξασφαλίσουν τη συµµόρφωση του οργάνου, το 
αποσύρουν ή το ανακαλούν, κατά περίπτωση. Πέραν τούτου, όταν το όργανο παρουσιάζει 
κίνδυνο, οι κατασκευαστές ενηµερώνουν αµέσως σχετικά µε το θέµα αυτό τις αρµόδιες 
εθνικές αρχές των κρατών µελών στα οποία καθιστούν διαθέσιµο το όργανο και παραθέτουν 
λεπτοµέρειες για τη µη συµµόρφωση και τα τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. 

9. Οι κατασκευαστές παρέχουν στην αρµόδια εθνική αρχή, κατόπιν αιτιολογηµένου 
αιτήµατος της αρχής αυτής, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που απαιτούνται για να 
αποδειχθεί η συµµόρφωση του οργάνου, σε γλώσσα ευκόλως κατανοητή από την εν λόγω 
αρχή. Συνεργάζονται µε την αρχή αυτή, κατόπιν αιτήµατος της τελευταίας, για τις ενέργειες 
που πρέπει να γίνουν, ώστε να αποφευχθούν οι κίνδυνοι από τα όργανα που έχουν διαθέσει 
στην αγορά. 

Άρθρο 7 [Άρθρο R3 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι 

1. Οι κατασκευαστές µπορούν να διορίζουν, µε γραπτή εντολή, εξουσιοδοτηµένο 
αντιπρόσωπο. 

Οι υποχρεώσεις βάσει του άρθρου 6 παράγραφος 1 και η κατάρτιση του τεχνικού φακέλου 
δεν ανατίθενται σε εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο. 

2. Οι εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι ασκούν τα καθήκοντα που προσδιορίζονται στην 
εντολή την οποία λαµβάνουν από τον παραγωγό. Η εντολή πρέπει τουλάχιστον να επιτρέπει 
στον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο να: 

α) τηρεί τη δήλωση συµµόρφωσης της ΕΕ και τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση 
των εθνικών αρχών εποπτείας επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του 
οργάνου· 

β) παρέχει στις αρµόδιες εθνικές αρχές, κατόπιν αιτιολογηµένου αιτήµατος των 
αρχών αυτών, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που απαιτούνται για 
να αποδειχθεί η συµµόρφωση του οργάνου· 

γ) συνεργάζεται µε τις αρµόδιες εθνικές αρχές, κατόπιν αιτήµατος των 
τελευταίων, για τυχόν ενέργειες που έγιναν προς αποφυγή των κινδύνων που 
ενέχουν τα όργανα που καλύπτει η εντολή τους. 
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Άρθρο 8 [Άρθρο R4 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Υποχρεώσεις των εισαγωγέων 

1. Οι εισαγωγείς διαθέτουν στην αγορά της Ένωσης µόνο συµµορφούµενα όργανα. 

2. Οι εισαγωγές εξασφαλίζουν ότι, πριν από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου που 
χρησιµοποιείται για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) έως 
στ), διενεργήθηκε η κατάλληλη διαδικασία αξιολόγησης από τον κατασκευαστή. 
Εξασφαλίζουν επίσης ότι ο κατασκευαστής έχει καταρτίσει τον τεχνικό φάκελο, ότι το 
όργανο φέρει την απαιτούµενη σήµανση CE, τις επισηµάνσεις που προβλέπονται στο σηµείο 
1 του παραρτήµατος ΙΙΙ και συνοδεύεται από τα απαιτούµενα έγγραφα και ότι ο 
κατασκευαστής έχει τηρήσει τις απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφοι 5 και 6. 

Εφόσον εισαγωγέας θεωρεί ή έχει λόγους να πιστεύει ότι ένα όργανο που χρησιµοποιείται για 
τις χρήσεις που απαριθµούνται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 σηµεία α) έως στ) δεν 
συµµορφώνεται µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις του παραρτήµατος Ι, δεν διαθέτει το όργανο 
στην αγορά έως ότου η συσκευή συµµορφωθεί. Επίσης, ο εισαγωγέας ενηµερώνει σχετικά 
τον κατασκευαστή καθώς και τις αρχές εποπτείας της αγοράς, όταν το όργανο παρουσιάζει 
κίνδυνο. 

Οι εισαγωγείς εξασφαλίζουν ότι, πριν από τη διάθεση στην αγορά οργάνου που 
χρησιµοποιείται για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) έως 
στ), το όργανο φέρει τις επισηµάνσεις που προβλέπονται στο σηµείο 2 του παραρτήµατος ΙΙΙ 
και ότι ο κατασκευαστής έχει συµµορφωθεί µε τις απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφοι 5 και 
6. 

3. Οι εισαγωγείς σηµειώνουν το όνοµα, την καταχωρισµένη εµπορική επωνυµία τους ή 
το καταχωρισµένο εµπορικό σήµα τους και τη διεύθυνσή τους στο όργανο ή, όταν δεν είναι 
δυνατόν, στη συσκευασία του ή σε έγγραφο που συνοδεύει το όργανο. 

4. Οι εισαγωγείς εξασφαλίζουν ότι το όργανο συνοδεύεται από οδηγίες και πληροφορίες 
σε γλώσσα ευκόλως κατανοητή από τους καταναλωτές και άλλους τελικούς χρήστες, όπως 
έχει αποφασίσει το σχετικό κράτος µέλος. 

5. Οι εισαγωγείς εξασφαλίζουν ότι, ενόσω ένα όργανο που χρησιµοποιείται για τις 
χρήσεις που απαριθµούνται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 βρίσκεται υπό την ευθύνη τους, οι 
συνθήκες αποθήκευσης ή µεταφοράς δεν θέτουν σε κίνδυνο τη συµµόρφωσή του µε τις 
ουσιώδεις απαιτήσεις του παραρτήµατος Ι. 

6. Όταν κρίνεται σκόπιµο όσον αφορά τις επιδόσεις ενός οργάνου, οι εισαγωγείς 
διενεργούν δοκιµές µε δειγµατοληψία στα όργανα που έχουν διατεθεί στην αγορά, ερευνούν 
τις σχετικές καταγγελίες και διατηρούν, εφόσον απαιτείται, αρχείο µε τις καταγγελίες, τα µη 
συµµορφούµενα όργανα και τις αποσύρσεις οργάνων και τηρούν ενήµερους τους διανοµείς 
για τις έρευνες τους. 

7. Οι εισαγωγείς που θεωρούν ή έχουν λόγο να πιστεύουν ότι όργανο που έχουν διαθέσει 
στην αγορά δεν συµµορφώνεται προς την παρούσα οδηγία λαµβάνουν αµέσως τα αναγκαία 
διορθωτικά µέτρα για να εξασφαλίσουν τη συµµόρφωση του οργάνου, το αποσύρουν ή το 
ανακαλούν, κατά περίπτωση. Πέραν τούτου, όταν το όργανο παρουσιάζει κίνδυνο, οι 
εισαγωγείς ενηµερώνουν αµέσως σχετικά µε το θέµα αυτό τις αρµόδιες εθνικές αρχές των 
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κρατών µελών στα οποία καθιστούν διαθέσιµο το όργανο και παραθέτουν λεπτοµέρειες για 
τη µη συµµόρφωση και τα τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. 

8. Για τα όργανα που χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που απαριθµούνται στο άρθρο 1 
παράγραφος 2 σηµεία α) έως στ), οι εισαγωγείς τηρούν, επί 10 έτη µετά τη διάθεση του 
οργάνου στην αγορά, αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΕ στη διάθεση των αρχών που 
είναι αρµόδιες για την εποπτεία της αγοράς και εξασφαλίζουν ότι ο τεχνικός φάκελος µπορεί 
να τεθεί στη διάθεση των εν λόγω αρχών, κατόπιν αιτήµατός τους. 

9. Οι εισαγωγείς παρέχουν στις αρµόδιες εθνικές αρχές, κατόπιν αιτιολογηµένου 
αιτήµατός των αρχών αυτών, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που απαιτούνται για 
να αποδειχθεί η συµµόρφωση του οργάνου, σε γλώσσα ευκόλως κατανοητή από την εν λόγω 
αρχή. Συνεργάζονται µε την αρχή αυτή, κατόπιν αιτήµατος της τελευταίας, για τις ενέργειες 
που πρέπει να γίνουν, ώστε να αποφευχθούν οι κίνδυνοι από τα όργανα που έχουν διαθέσει 
στην αγορά.  

Άρθρο 9 [Άρθρο R5 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Υποχρεώσεις των διανοµέων 

1. Όταν οι διανοµείς καθιστούν διαθέσιµο όργανο στην αγορά ενεργούν µε τη δέουσα 
προσοχή σε σχέση µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

2. Οι διανοµείς, προτού καταστήσουν όργανο που χρησιµοποιείται για τις χρήσεις που 
απαριθµούνται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) έως στ) διαθέσιµο στην αγορά, 
επαληθεύουν ότι το όργανο φέρει την απαιτούµενη σήµανση CE, τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 1 του παραρτήµατος ΙΙΙ, ότι συνοδεύεται από τα απαιτούµενα 
έγγραφα και τις οδηγίες και τις πληροφορίες σε γλώσσα ευκόλως κατανοητή από τους 
καταναλωτές και άλλους τελικούς χρήστες στο κράτος µέλος στην αγορά του οποίου 
διατίθεται το εν λόγω όργανο και ότι ο κατασκευαστής και ο εισαγωγέας έχουν τηρήσει τις 
απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφοι 5 και 6 και του άρθρου 8 παράγραφος 3. 

Όταν διανοµέας θεωρεί ή έχει λόγους να πιστεύει ότι το όργανο δεν συµµορφώνεται µε τις 
ουσιώδεις απαιτήσεις του παραρτήµατος Ι, τότε µπορεί να καταστήσει διαθέσιµο το όργανο 
στην αγορά µόνον αφού αυτό συµµορφωθεί µε τις εφαρµοστέες απαιτήσεις. Ο διανοµέας 
ενηµερώνει, επίσης, τον κατασκευαστή ή τον εισαγωγέα καθώς και τις αρχές εποπτείας της 
αγοράς, όταν το όργανο παρουσιάζει κίνδυνο. 

Οι διανοµείς επαληθεύουν ότι, πριν από τη διάθεση στην αγορά οργάνου που χρησιµοποιείται 
για τις χρήσεις που παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) έως στ), το όργανο 
φέρει τις επισηµάνσεις που προβλέπονται στο σηµείο 2 του παραρτήµατος ΙΙΙ και ότι ο 
κατασκευαστής και ο εισαγωγέας έχουν συµµορφωθεί µε τις απαιτήσεις του άρθρου 6 
παράγραφοι 5 και 6 και του άρθρου 8 παράγραφος 3. 

3. Οι διανοµείς εξασφαλίζουν ότι, ενόσω ένα όργανο που χρησιµοποιείται για τις 
χρήσεις που απαριθµούνται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) έως στ) βρίσκεται υπό την 
ευθύνη τους, οι συνθήκες αποθήκευσης ή µεταφοράς δεν θέτουν σε κίνδυνο τη συµµόρφωσή 
τους µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις του παραρτήµατος Ι. 
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4. Οι διανοµείς που θεωρούν ή έχουν λόγο να πιστεύουν ότι όργανο που έχουν διαθέσει 
στην αγορά δεν συµµορφώνεται µε την παρούσα οδηγία λαµβάνουν αµέσως τα αναγκαία 
διορθωτικά µέτρα για να εξασφαλίσουν τη συµµόρφωση του εν λόγω οργάνου, το αποσύρουν 
ή το ανακαλούν, κατά περίπτωση. Πέραν τούτου, όταν το όργανο παρουσιάζει κίνδυνο, οι 
διανοµείς ενηµερώνουν αµέσως σχετικά µε το θέµα αυτό τις αρµόδιες εθνικές αρχές των 
κρατών µελών στα οποία καθιστούν διαθέσιµο το όργανο και παραθέτουν λεπτοµέρειες για 
τη µη συµµόρφωση και τα τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. 

5. Οι διανοµείς παρέχουν, επίσης, στην αρµόδια εθνική αρχή, κατόπιν αιτιολογηµένου 
αιτήµατος της αρχής αυτής, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που απαιτούνται για να 
αποδειχθεί η συµµόρφωση του οργάνου. Συνεργάζονται µε τις αρχές αυτές, κατόπιν 
αιτήµατος των τελευταίων, για τις ενέργειες που πρέπει να γίνουν ώστε να αποφευχθούν οι 
κίνδυνοι από τα όργανα που έχουν καταστήσει διαθέσιµα στην αγορά.  

Άρθρο 10 [Άρθρο R6 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Περιπτώσεις στις οποίες οι υποχρεώσεις των κατασκευαστών εφαρµόζονται στους 
εισαγωγείς και στους διανοµείς 

Ένας εισαγωγέας ή διανοµέας θεωρείται κατασκευαστής για τους σκοπούς της παρούσας 
οδηγίας και υπόκειται στις υποχρεώσεις του κατασκευαστή σύµφωνα µε το άρθρο 6, όταν 
διαθέτει όργανο στην αγορά µε το όνοµα ή το εµπορικό σήµα του ή τροποποιεί όργανο που 
διατίθεται ήδη στην αγορά κατά τρόπο που µπορεί να επηρεάσει τη συµµόρφωση προς τις 
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

Άρθρο 11 [Άρθρο R7 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Ταυτοποίηση των οικονοµικών φορέων 

Οι οικονοµικοί φορείς αναφέρουν, εάν ζητηθεί, στις αρχές εποπτείας της αγοράς, τα 
ακόλουθα: 

α) κάθε οικονοµικό φορέα ο οποίος τους έχει προµηθεύσει όργανο· 

β) κάθε οικονοµικό φορέα στον οποίο έχουν προµηθεύσει όργανο. 

Οι οικονοµικοί φορείς πρέπει να είναι σε θέση να υποβάλουν τις πληροφορίες που 
αναφέρονται στην πρώτη παράγραφο για περίοδο 10 ετών από τη στιγµή που έχουν 
προµηθευτεί το όργανο και για περίοδο 10 ετών από τη στιγµή που έχουν προµηθεύσει οι 
ίδιοι το όργανο. 
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 23 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ⌦ ΟΡΓΑΝΩΝ ⌫ 

 

 2009/23/ΕΚ  

Άρθρο 6 

1. Τα κράτη µέλη θεωρούν κατά τεκµήριο σύµφωνα µε τις βασικές απαιτήσεις του 
παραρτήµατος Ι, τα όργανα που συµφωνούν µε τα εθνικά πρότυπα που θέτουν σε εφαρµογή 
τα εναρµονισµένα πρότυπα τα οποία πληρούν αυτές τις απαιτήσεις. 

2. Η Επιτροπή δηµοσιεύει τα στοιχεία εναρµονισµένων προτύπων που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1 στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Τα κράτη µέλη δηµοσιεύουν τα στοιχεία των εθνικών προτύπων που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1. 

 

 νέο 

Άρθρο 12 [Άρθρο R8 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Τεκµήριο συµµόρφωσης 

Τα όργανα που συµµορφώνονται µε τα εναρµονισµένα πρότυπα ή µέρη αυτών, τα στοιχεία 
των οποίων έχουν δηµοσιευτεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, 
τεκµαίρεται ότι συµµορφώνονται µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις των εν λόγω προτύπων ή 
µερών τους, όπως προβλέπονται στο παράρτηµα Ι. 

[Όταν ένα εναρµονισµένο πρότυπο πληροί τις απαιτήσεις που αφορά και οι οποίες ορίζονται 
στο παράρτηµα Ι ή στο άρθρο 23, η Επιτροπή δηµοσιεύει τα στοιχεία αναφοράς αυτού του 
προτύπου στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.] 
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Άρθρο 913 

⌦ ∆ιαδικασίες για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης ⌫ 

 

 2009/23/ΕΚ 

1. Η συµµόρφωση των οργάνων µε τις βασικές ⌦ ουσιώδεις ⌫ απαιτήσεις που 
καθορίζονται στο παράρτηµα I µπορεί να βεβαιωθεί κατ’ επιλογήν του αιτούντος µε µία από 
τις ακόλουθες διαδικασίες: 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

α) την εξέταση τύπου ΕΚ ⌦ ενότητα Β ⌫ που αναφέρεται ⌦ ορίζεται ⌫ στο παράρτηµα 
σηµείο 1 ⌦ του παραρτήµατος ⌫ II, σηµείο 1, συνοδευόµενη είτε από τη δήλωση 
συµµόρφωσης τύπου (εξασφάλιση της ποιότητας παραγωγής) ⌦ την ενότητα ∆ ⌫ που 
αναφέρεται στο ⌦ ορίζεται ⌫ στο σηµείο 2 του ⌦ παραρτήµατος ⌫ II, σηµείο 2, είτε 
από την εξακρίβωση ΕΚ ⌦ ενότητα ΣΤ ⌫ που αναφέρεται στο ⌦ ορίζεται ⌫ στο 
παράρτηµα σηµείο 4 του ⌦ παραρτήµατος ⌫ II, σηµείο 3. 

Ωστόσο, η εξέταση τύπου ΕΚ ⌦ ενότητα Β ⌫ δεν είναι υποχρεωτική για τα όργανα που 
δεν χρησιµοποιούν ηλεκτρονικά συστήµατα και των οποίων το σύστηµα µέτρησης του 
φορτίου δεν χρησιµοποιεί ελατήριο για την εξισορρόπηση του φορτίου ⌦ . Για τα όργανα 
εκείνα που δεν υποβάλλονται στην ενότητα Β, ισχύει η ενότητα ∆1, όπως ορίζεται στο σηµείο 
3 του παραρτήµατος ΙΙ, ή η ενότητα ΣΤ1, όπως ορίζεται στο σηµείο 5 του παραρτήµατος 
ΙΙ ⌫· 

β) την εξακρίβωση ΕΚ ⌦ την ενότητα Ζ ⌫ που αναφέρεται ⌦ ορίζεται ⌫ στο σηµείο 6 
του παραρτήµατος II, σηµείο 4. 

2. Τα έγγραφα και η αλληλογραφία όσον αφορά τις διαδικασίες που αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, συντάσσονται σε ⌦ µία από τις ⌫ επίσηµεςη γλώσσεςα του κράτους µέλους 
όπου πρόκειται να εκτελεστούν οι εν λόγω διαδικασίες, ή σε γλώσσα αποδεκτή από τον 
οργανισµό που κοινοποιείται σύµφωνα µε το άρθρο 10 παράγραφος 118. 

 

 2009/23/ΕΚ  

3. Όταν τα όργανα αποτελούν αντικείµενο άλλων οδηγιών, οι οποίες αφορούν άλλα 
θέµατα και προβλέπουν σήµανση συµµόρφωσης «CE», η εν λόγω σήµανση υποδηλώνει την 
συµµόρφωση των οργάνων και προς τις διατάξεις αυτών των άλλων οδηγιών. 
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 Εάν ωστόσο µία ή περισσότερες από τις οδηγίες που έχουν εφαρµογή στα όργανα 
επιτρέπουν στον κατασκευαστή να επιλέξει, στη διάρκεια µεταβατικής περιόδου, το σύστηµα 
που θα εφαρµόζει, η σήµανση συµµόρφωσης «CE» υποδηλώνει τη συµµόρφωση µόνο προς 
τις διατάξεις των οδηγιών που εφαρµόζει ο κατασκευαστής. Στην περίπτωση αυτή, τα 
στοιχεία των εν λόγω οδηγιών, όπως έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, πρέπει να αναγράφονται στα έγγραφα, φύλλα ή οδηγίες που 
απαιτούνται από τις συγκεκριµένες οδηγίες και συνοδεύουν τα όργανα. 

Άρθρο 7 

Στις περιπτώσεις που ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή θεωρεί ότι τα εναρµονισµένα πρότυπα 
που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 1 δεν πληρούν πλήρως τις βασικές απαιτήσεις του 
παραρτήµατος Ι, η Επιτροπή ή το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος παραπέµπει την υπόθεση στη 
µόνιµη επιτροπή που έχει συσταθεί σύµφωνα µε το άρθρο 5 της οδηγίας 98/34/ΕΚ, εφεξής η 
«µόνιµη επιτροπή», αιτιολογώντας την ενέργεια αυτή. 

Η µόνιµη επιτροπή διατυπώνει σχετική γνώµη αµελλητί. 

Υπό το φως της γνώµης της µόνιµης επιτροπής, η Επιτροπή ενηµερώνει τα κράτη µέλη αν 
είναι αναγκαίο ή όχι να αποσύρουν τα εναρµονισµένα αυτά πρότυπα από τις δηµοσιεύσεις 
που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 2. 

 

 νέο 

Άρθρο 14 [Άρθρο R10 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

∆ήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

1. Με τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ δηλώνεται ότι πληρούνται αποδεδειγµένα οι 
ουσιώδεις απαιτήσεις που ορίζονται στο παράρτηµα Ι. 

2. Μεταφράζεται στη γλώσσα ή στις γλώσσες που απαιτεί το κράτος µέλος στην αγορά 
του οποίου διατίθεται το όργανο. 

3. Όταν ένα όργανο υπόκειται σε περισσότερες από µία πράξεις της Ένωσης που απαιτεί 
δήλωση συµµόρφωσης της ΕΕ, συντάσσεται ενιαία δήλωση συµµόρφωσης της ΕΕ όσον 
αφορά όλες αυτές τις πράξεις της Ένωσης. Η εν λόγω δήλωση περιέχει τον προσδιορισµό των 
οικείων πράξεων, συµπεριλαµβανοµένων των αναφορών δηµοσίευσης.  

4. Με την κατάρτιση της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΕ, ο κατασκευαστής αναλαµβάνει 
την ευθύνη για τη συµµόρφωση του οργάνου. 
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Άρθρο 8 

1. Στις περιπτώσεις που ένα κράτος µέλος θεωρεί ότι όργανα που φέρουν τη σήµανση 
συµµόρφωσης «CE» που αναφέρεται στο παράρτηµα ΙΙ σηµεία 2, 3 και 4, δεν πληρούν τις 
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας µολονότι έχουν εγκατασταθεί σωστά και χρησιµοποιούνται 
για τους σκοπούς για τους οποίους προορίζονται, λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα για την 
απόσυρση των οργάνων αυτών από την αγορά, την απαγόρευση ή τον περιορισµό της 
χρησιµοποίησής τους ή/και της κυκλοφορίας τους στην αγορά. 

Το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή για κάθε τέτοιο µέτρο που 
λαµβάνει, αναφέροντας τους λόγους που το οδήγησαν στην απόφασή του αυτή, και 
ειδικότερα αν η έλλειψη συµµόρφωσης οφείλεται: 

 α) στη µη τήρηση των βασικών απαιτήσεων του παραρτήµατος Ι, εφόσον τα όργανα 
δεν ανταποκρίνονται στα εναρµονισµένα πρότυπα του άρθρου 6 παράγραφος 1· 

 β) στη λανθασµένη εφαρµογή των εναρµονισµένων προτύπων του άρθρου 6 
παράγραφος 1· 

 γ) σε ελλείψεις των εναρµονισµένων προτύπων του άρθρου 6 παράγραφος 1. 

2. Η Επιτροπή προβαίνει σε διαβούλευση µε τα ενδιαφερόµενα µέρη το συντοµότερο δυνατό. 

Μετά την εν λόγω διαβούλευση, η Επιτροπή ενηµερώνει αµέσως σχετικά µε το αποτέλεσµα 
το κράτος µέλος που προέβη στην ενέργεια αυτή. Στις περιπτώσεις που η Επιτροπή καταλήξει 
στο συµπέρασµα ότι το µέτρο ήταν αιτιολογηµένο, ενηµερώνει αµέσως και τα άλλα κράτη 
µέλη. 

Αν το µέτρο έχει ληφθεί από το κράτος µέλος λόγω ελλείψεων των προτύπων, η Επιτροπή, 
µετά από διαβούλευση µε τα ενδιαφερόµενα µέρη, παραπέµπει την υπόθεση στη µόνιµη 
επιτροπή εντός δύο µηνών εφόσον το κράτος µέλος που έλαβε τα µέτρα προτίθεται να τα 
διατηρήσει, και κινεί τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 7. 

3. Αν ένα όργανο που δεν συµφωνεί µε τις προδιαγραφές φέρει τη σήµανση συµµόρφωσης 
«CE», το αρµόδιο κράτος µέλος οφείλει να προβεί στις αναγκαίες ενέργειες εναντίον 
οποιουδήποτε επέθεσε τη σήµανση και να ενηµερώσει σχετικά την Επιτροπή και τα άλλα 
κράτη µέλη. 

4. Η Επιτροπή διασφαλίζει ότι τα κράτη µέλη τηρούνται ενήµερα σχετικά µε την πρόοδο και 
τα αποτελέσµατα της διαδικασίας αυτής. 

Άρθρο 10 

1. Τα κράτη µέλη γνωστοποιούν στην Επιτροπή και στα λοιπά κράτη µέλη τους οργανισµούς 
που έχουν επιφορτίσει µε την εκτέλεση των διαδικασιών του άρθρου 9 καθώς και τα 
συγκεκριµένα καθήκοντα που τους έχουν αναθέσει και τους αριθµούς αναγνώρισης που τους 
έχουν εκ των προτέρων χορηγηθεί από την Επιτροπή. 
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Η Επιτροπή δηµοσιεύει στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης κατάλογο των 
κοινοποιηµένων οργανισµών µε τους αριθµούς αναγνώρισής τους καθώς και µε τα 
καθήκοντα για τα οποία έχουν κοινοποιηθεί. Η Επιτροπή φροντίζει για την ενηµέρωση του 
καταλόγου αυτού. 

2. Για τον ορισµό των οργανισµών, τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τα ελάχιστα κριτήρια που 
καθορίζονται στο παράρτηµα V. Οι οργανισµοί που πληρούν τα κριτήρια που καθορίζονται 
µε τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα θεωρούνται ότι πληρούν τα κριτήρια που παρατίθενται 
στο προαναφερθέν παράρτηµα. 

3. Ένα κράτος µέλος που έχει ορίσει έναν οργανισµό ακυρώνει τη σχετική εντολή προς 
αυτόν, αν ο οργανισµός δεν πληροί πλέον τα κριτήρια για τον ορισµό του που αναφέρονται 
στην παράγραφο 2. Ενηµερώνει αµέσως τα άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή σχετικά και 
ανακαλεί τη γνωστοποίηση. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3  

ΣΗΜΑΝΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ «CE» ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΕΙΣ 

 

 νέο 

Άρθρο 15 [Άρθρο R11 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Γενικές αρχές της σήµανσης CE 

Η σήµανση CE υπόκειται στις γενικές αρχές του άρθρου 30 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 
765/2008. 

Άρθρο 16 [Άρθρο R12 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Κανόνες και όροι για την τοποθέτηση της σήµανσης CE και των επισηµάνσεων 

1. Η σήµανση CE και οι επισηµάνσεις που προβλέπονται στο σηµείο 1 του 
παραρτήµατος ΙΙΙ ή οι επισηµάνσεις που προβλέπονται στο σηµείο 2 του παραρτήµατος ΙΙΙ 
τοποθετούνται κατά τρόπο εµφανή, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο στο όργανο ή στην πινακίδα 
µε τα στοιχεία του κατασκευαστή. 

2. Η σήµανση CE και/ή οι επισηµάνσεις τοποθετούνται προτού διατεθεί το όργανο στην 
αγορά. 

3. Τη σήµανση CE ακολουθεί ο αριθµός µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού που 
εµπλέκεται στο στάδιο ελέγχου της παραγωγής. 
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Ο αριθµός µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού τοποθετείται είτε από τον ίδιο τον 
οργανισµό είτε, σύµφωνα µε τις οδηγίες του, από τον κατασκευαστή ή τον εξουσιοδοτηµένο 
αντιπρόσωπό του. 

4. Η σήµανση CE και ο αριθµός µητρώου που αναφέρεται στην παράγραφο 3 µπορεί να 
συνοδεύεται από εικονόγραµµα ή άλλο τυχόν σήµα που υποδεικνύει ειδικό κίνδυνο ή χρήση. 

5. Η σήµανση CE και ο αριθµός µητρώου που αναφέρεται στην παράγραφο 3 µπορεί να 
συνοδεύεται από το ένσηµο που φέρει το γράµµα «Μ», που προβλέπεται στο σηµείο 1.1 β) 
του παραρτήµατος ΙΙΙ.  

 

 2009/23/ΕΚ 

Άρθρο 11 

1. Η σήµανση συµµόρφωσης "CE" και τα απαιτούµενα συµπληρωµατικά στοιχεία που 
περιγράφονται στο παράρτηµα IV σηµείο 1, τίθενται επί των οργάνων, των οποίων έχει 
διαπιστωθεί η συµµόρφωση «CE», κατά τρόπο ευκρινή, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο. 

2. Επί όλων των άλλων οργάνων, οι επισηµάνσεις που αναφέρονται στο παράρτηµα IV 
σηµείο 2 τίθενται κατά τρόπο ευκρινή, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο. 

3. Απαγορεύεται η θέση επί των οργάνων σηµάνσεων που θα µπορούσαν να 
παραπλανήσουν τους τρίτους ως προς τη σηµασία και τη γραφική απεικόνιση της σήµανσης 
συµµόρφωσης «CE». Οποιαδήποτε άλλη σήµανση µπορεί να τίθεται επί των οργάνων, υπό 
τον όρο ότι δεν καθιστά λιγότερη ευδιάκριτη ή ευανάγνωστη τη σήµανση συµµόρφωσης 
«CE». 

Άρθρο 12 

Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 8: 

 α) κάθε αντικανονική επίθεση της σήµανσης συµµόρφωσης «CE» που διαπιστώνεται 
από κράτος µέλος, συνεπάγεται την υποχρέωση για τον κατασκευαστή ή τον 
εγκατεστηµένο στην Κοινότητα εντολοδόχο του να µεριµνήσει για τη συµµόρφωση 
του οργάνου ζύγισης προς τις προδιαγραφές περί τη σήµανση συµµόρφωσης «CE» 
και την παύση της παράβασης υπό τους όρους που επιβάλλει αυτό το κράτος µέλος· 

 β) αν το προϊόν εξακολουθεί να µην είναι σύµφωνο προς τις σχετικές προδιαγραφές 
το κράτος µέλος οφείλει να λάβει όλα τα ενδεδειγµένα µέτρα ώστε να περιοριστεί ή 
να απαγορευθεί η διάθεση στην αγορά του συγκεκριµένου οργάνου ή να 
εξασφαλιστεί η απόσυρσή του από την αγορά, σύµφωνα µε τη διαδικασία του 
άρθρου 8. 
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Άρθρο 17 

⌦ Περιοριστικό της χρήσης σύµβολο ⌫ 

⌦ Το ⌫ σύµβολο ⌦ αυτό που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 2 τέταρτο εδάφιο ⌫ 
τοποθετείται στις εν λόγω διατάξεις κατά τρόπο ευκρινή, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο. 

 

 νέο 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4 

ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ 
ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

Άρθρο 18 [Άρθρο R13 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Κοινοποίηση 

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή και στα άλλα κράτη µέλη τους οργανισµούς που 
έχουν λάβει έγκριση για την εκτέλεση καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης ως τρίτοι 
στο πλαίσιο της παρούσας οδηγίας. 

Άρθρο 19 [Άρθρο R14 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Κοινοποιούσες αρχές 

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν µία κοινοποιούσα αρχή η οποία είναι υπεύθυνη για τον 
καθορισµό και τη διεξαγωγή των αναγκαίων διαδικασιών αξιολόγησης και κοινοποίησης των 
οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης και για την παρακολούθηση των 
κοινοποιηµένων οργανισµών, συµπεριλαµβανοµένης της συµµόρφωσης µε τις διατάξεις του 
άρθρου 24. 

2. Τα κράτη µέλη µπορούν να αποφασίζουν ότι η αξιολόγηση και η παρακολούθηση στις 
οποίες αναφέρεται η παράγραφος 1 διεξάγονται από οργανισµό διαπίστευσης, κατά την 
έννοια του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 και σύµφωνα µε αυτόν. 

3. Εφόσον κοινοποιούσα αρχή εκχωρήσει ή αναθέσει µε άλλο τρόπο την αξιολόγηση, 
κοινοποίηση ή παρακολούθηση, στις οποίες αναφέρεται η παράγραφος 1, σε οργανισµό που 
δεν είναι κρατική υπηρεσία, τότε ο οργανισµός στον οποίο εκχωρήθηκαν ή ανατέθηκαν µε 
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άλλο τρόπο τα εν λόγω καθήκοντα πρέπει να είναι νοµικό πρόσωπο και να συµµορφώνεται 
κατ’ αναλογίαν προς τις απαιτήσεις του άρθρου 20 παράγραφοι 1 έως 6. Επιπροσθέτως, 
αυτός ο οργανισµός διαθέτει την υποδοµή για την κάλυψη των ευθυνών που προκύπτουν από 
τις δραστηριότητές του. 

4. Η κοινοποιούσα αρχή αναλαµβάνει πλήρως την ευθύνη για τα καθήκοντα που εκτελεί 
ο οργανισµός που αναφέρεται στην παράγραφο 3. 

Άρθρο 20 [Άρθρο R15 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Απαιτήσεις σχετικές µε τις κοινοποιούσες αρχές 

1. Η σύσταση της κοινοποιούσας αρχής δεν συνεπάγεται σύγκρουση συµφερόντων µε 
τους οργανισµούς αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

2. Η κοινοποιούσα αρχή οργανώνεται και λειτουργεί κατά τρόπον ώστε να 
διασφαλίζεται η αντικειµενικότητα και η αµεροληψία των δραστηριοτήτων της. 

3. Η κοινοποιούσα αρχή οργανώνεται κατά τρόπον ώστε κάθε απόφαση που αφορά την 
κοινοποίηση του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης να λαµβάνεται από τα αρµόδια 
πρόσωπα που είναι άλλα από τα πρόσωπα που διεξήγαγαν την αξιολόγηση. 

4. Η κοινοποιούσα αρχή δεν προσφέρει ούτε παρέχει δραστηριότητες που εκτελούνται 
από τους οργανισµούς αξιολόγησης της συµµόρφωσης ούτε προσφέρει συµβουλευτικές 
υπηρεσίες σε εµπορική ή ανταγωνιστική βάση. 

5. Η κοινοποιούσα αρχή εξασφαλίζει την εµπιστευτικότητα των πληροφοριών που 
λαµβάνει. 

6. Η κοινοποιούσα αρχή διαθέτει επαρκές προσωπικό για τη σωστή εκτέλεση των 
καθηκόντων της. 

Άρθρο 21 [Άρθρο R16 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ]  

Υποχρέωση ενηµέρωσης για τις κοινοποιούσες αρχές 

Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν την Επιτροπή για τις διαδικασίες για την αξιολόγηση και την 
κοινοποίηση των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης και την παρακολούθηση των 
κοινοποιηµένων οργανισµών καθώς και για τυχόν αλλαγές στις πληροφορίες αυτές. 

Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί αυτές τις πληροφορίες. 
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Άρθρο 22 [Άρθρο R17 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Απαιτήσεις για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς 

1. Για τους σκοπούς της κοινοποίησης, κάθε οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης 
πρέπει να πληροί τις απαιτήσεις των παραγράφων 2 έως 11. 

2. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης συστήνεται βάσει της εθνικής 
νοµοθεσίας και διαθέτει νοµική προσωπικότητα. 

3. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης είναι ανεξάρτητος από τον οργανισµό 
ή το όργανο που αξιολογεί. 

Ένας οργανισµός που ανήκει σε ένωση επιχειρήσεων ή επαγγελµατική οµοσπονδία που 
εκπροσωπεί τις επιχειρήσεις οι οποίες συµµετέχουν στον σχεδιασµό, την κατασκευή, παροχή, 
συναρµολόγηση, χρήση ή συντήρηση των οργάνων τα οποία αξιολογεί, µπορεί να θεωρείται 
οργανισµός αξιολόγησης, υπό την προϋπόθεση ότι η ανεξαρτησία του και η απουσία 
σύγκρουσης συµφερόντων είναι αποδεδειγµένες. 

4. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης, τα διευθυντικά του στελέχη και το 
προσωπικό που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης δεν συµπίπτουν µε τον σχεδιαστή, κατασκευαστή, προµηθευτή, υπεύθυνο 
εγκατάστασης, αγοραστή, ιδιοκτήτη, χρήστη ή συντηρητή των οργάνων που αξιολογούν ούτε 
µε τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο των ανωτέρω. Αυτό δεν αποκλείει τη χρήση 
αξιολογηµένων οργάνων που είναι αναγκαία για τις λειτουργίες του οργανισµού αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης ή τη χρήση των οργάνων για προσωπικούς σκοπούς. 

Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης, τα διευθυντικά του στελέχη και το προσωπικό 
που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης δεν 
εµπλέκονται άµεσα στον σχεδιασµό, την παραγωγή ή την κατασκευή, την εµπορία, την 
εγκατάσταση, τη χρήση ή τη συντήρηση των εν λόγω οργάνων ούτε εκπροσωπούν µέρη που 
εµπλέκονται στις δραστηριότητες αυτές. ∆εν αναλαµβάνουν καµία δραστηριότητα που 
µπορεί να θίξει την ανεξάρτητη κρίση και την ακεραιότητά τους σε σχέση µε τις 
δραστηριότητες αξιολόγησης για τις οποίες είναι κοινοποιηµένοι. Τούτο ισχύει ιδίως για τις 
συµβουλευτικές υπηρεσίες. 

Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης εξασφαλίζει ότι οι δραστηριότητες των 
θυγατρικών ή των υπεργολάβων δεν επηρεάζουν την εµπιστευτικότητα, αντικειµενικότητα 
και αµεροληψία των δραστηριοτήτων αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

5. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης και το προσωπικό του εκτελούν τις 
δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε τη µεγαλύτερη επαγγελµατική 
ακεραιότητα και την απαιτούµενη τεχνική επάρκεια στο συγκεκριµένο τοµέα και οφείλουν να 
είναι απαλλαγµένοι από κάθε πίεση και προτροπή, κυρίως οικονοµική, που θα ήταν δυνατόν 
να επηρεάσει την κρίση τους ή τα αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων τους αυτών, ιδιαίτερα 
από πρόσωπα ή οµάδες προσώπων που έχουν συµφέρον από τα αποτελέσµατα των ελέγχων. 

6. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης είναι σε θέση να εκτελεί όλα τα 
καθήκοντα τα σχετικά µε την αξιολόγηση της συµµόρφωσης που του έχουν ανατεθεί βάσει 
των διατάξεων του άρθρου 13 και για τα οποία έχει κοινοποιηθεί, είτε πρόκειται για 
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καθήκοντα που εκτελούνται από τον ίδιο τον οργανισµό αξιολόγησης της συµµόρφωσης ή εξ 
ονόµατός του και υπό την ευθύνη του. 

Ανά πάσα στιγµή και για κάθε διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης και για κάθε είδος 
ή κατηγορία οργάνων για τα οποία είναι κοινοποιηµένος, ο οργανισµός αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης έχει στη διάθεσή του: 

α) το αναγκαίο προσωπικό µε τις τεχνικές γνώσεις και την επαρκή και κατάλληλη 
πείρα για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης· 

β) τις περιγραφές των διαδικασιών σύµφωνα µε τις οποίες διενεργείται η 
αξιολόγηση συµµόρφωσης και εξασφαλίζεται η διαφάνεια και η δυνατότητα 
αναπαραγωγής αυτών των προϊόντων. ∆ιαθέτει δε την κατάλληλη πολιτική και 
τις διαδικασίες που κάνουν διάκριση µεταξύ καθηκόντων τα οποία εκτελεί ως 
κοινοποιηµένος οργανισµός και οιασδήποτε άλλης δραστηριότητας· 

γ) διαδικασίες για να ασκεί τις δραστηριότητές του, λαµβάνοντας υπόψη το 
µέγεθος µιας επιχείρησης, τον τοµέα στον οποίο δραστηριοποιείται, τη δοµή 
της, τον βαθµό πολυπλοκότητας της τεχνολογίας του οργάνου και τον µαζικό ή 
εν σειρά χαρακτήρα της παραγωγικής διαδικασίας. 

∆ιαθέτει τα αναγκαία µέσα για την εκτέλεση των τεχνικών και διοικητικών καθηκόντων που 
συνδέονται µε τις δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης και έχει πρόσβαση σε όλο 
τον αναγκαίο εξοπλισµό ή εγκαταστάσεις. 

7. Το προσωπικό που είναι αρµόδιο για τη διεξαγωγή των δραστηριοτήτων αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης διαθέτει: 

α) πλήρη τεχνική και επαγγελµατική κατάρτιση, η οποία καλύπτει όλα τα 
καθήκοντα αξιολόγησης της συµµόρφωσης για τα οποία έχει κοινοποιηθεί ο 
οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης· 

β) επαρκή γνώση των απαιτήσεων των αξιολογήσεων που πρέπει να διενεργήσει 
και επαρκές κύρος για την εκτέλεση των λειτουργιών αυτών· 

γ) κατάλληλες γνώσεις και κατανόηση των ουσιωδών απαιτήσεων του 
παραρτήµατος Ι, των εφαρµοστέων εναρµονισµένων προτύπων και των 
σχετικών διατάξεων της ενωσιακής νοµοθεσίας εναρµόνισης και της εθνικής 
νοµοθεσίας· 

δ) την απαιτούµενη ικανότητα να καταρτίζει τα πιστοποιητικά, τα πρακτικά και 
τις εκθέσεις που αποδεικνύουν τη διεξαγωγή των αξιολογήσεων. 

8. Η αµεροληψία του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης, των διευθυντικών 
στελεχών του και του προσωπικού αξιολόγησης είναι εγγυηµένη. 

Οι αµοιβές των διευθυντικών στελεχών και του προσωπικού του οργανισµού αξιολόγησης 
δεν εξαρτώνται από τον αριθµό των αξιολογήσεων που διενεργούνται ή από τα αποτελέσµατα 
των αξιολογήσεων αυτών. 

9. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης συνάπτει ασφάλεια αστικής ευθύνης, 
εάν η ευθύνη αυτή δεν καλύπτεται από το κράτος βάσει του εθνικού δικαίου ή εάν η 
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αξιολόγηση της συµµόρφωσης δεν πραγµατοποιείται υπό την άµεση ευθύνη του κράτους 
µέλους. 

10. Το προσωπικό του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης δεσµεύεται να τηρεί 
το επαγγελµατικό απόρρητο για κάθε πληροφορία που περιέρχεται σε γνώση του κατά την 
εκτέλεση των καθηκόντων του σύµφωνα µε το άρθρο 13 ή σχετική εκτελεστική διάταξη του 
εθνικού δικαίου, εξαιρουµένης της σχέσης µε τις αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους στο 
οποίο διεξάγονται οι δραστηριότητες του οργανισµού. Τα δικαιώµατα κυριότητας 
προστατεύονται. 

11. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης συµµετέχει στις σχετικές 
δραστηριότητες τυποποίησης και στις δραστηριότητες της οµάδας συντονισµού των 
κοινοποιηµένων οργανισµών, η οποία έχει συσταθεί δυνάµει της σχετικής ενωσιακής 
νοµοθεσίας εναρµόνισης, ή εξασφαλίζει ότι το προσωπικό αξιολόγησης ενηµερώνεται για τις 
δραστηριότητες αυτές, και εφαρµόζει ως γενικές οδηγίες τις διοικητικές αποφάσεις και τα 
έγγραφα που είναι το αποτέλεσµα των εργασιών της εν λόγω οµάδας. 

Άρθρο 23 [Άρθρο R18 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Τεκµήριο συµµόρφωσης 

Αν ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης αποδείξει ότι πληροί τα κριτήρια που 
ορίζονται στα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα ή σε µέρη αυτών, τα στοιχεία των οποίων 
έχουν δηµοσιευτεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, τότε τεκµαίρεται ότι 
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις του άρθρου 22, εφόσον τα εφαρµοστέα εναρµονισµένα 
πρότυπα τηρούν τις απαιτήσεις αυτές. 

Άρθρο 24 [Άρθρο R20 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Θυγατρικές και υπεργολάβοι των κοινοποιηµένων οργανισµών 

1. Όταν ο κοινοποιηµένος οργανισµός αναθέτει υπεργολαβικά συγκεκριµένα καθήκοντα 
που συνδέονται µε την αξιολόγηση της συµµόρφωσης ή προσφεύγει σε θυγατρική, 
εξασφαλίζει ότι ο υπεργολάβος ή η θυγατρική πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 22 και 
ενηµερώνει την κοινοποιούσα αρχή. 

2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αναλαµβάνει πλήρως την ευθύνη για τα καθήκοντα που 
εκτελούν οι υπεργολάβοι ή οι θυγατρικές, όπου κι αν είναι εγκατεστηµένοι. 

3. Οι δραστηριότητες µπορούν να ανατίθενται σε υπεργολάβο ή να διεξάγονται από 
θυγατρική µόνον αφού συµφωνήσει ο πελάτης. 

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός τηρεί στη διάθεση της κοινοποιούσας αρχής τα 
έγγραφα σχετικά µε την αξιολόγηση των προσόντων του υπεργολάβου ή της θυγατρικής και 
σχετικά µε τις εργασίες που διεξήγαγε ο υπεργολάβος ή η θυγατρική δυνάµει του άρθρου 13. 
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Άρθρο 25 [Άρθρο R22 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Αίτηση για κοινοποίηση 

1. Κάθε οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης υποβάλλει αίτηση κοινοποίησης 
στην κοινοποιούσα αρχή του κράτους µέλους στο οποίο είναι εγκατεστηµένος. 

2. Η αίτηση συνοδεύεται από περιγραφή των δραστηριοτήτων αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης, της ενότητας ή των ενοτήτων αξιολόγησης της συµµόρφωσης και του 
οργάνου ή των οργάνων για τα οποία ο οργανισµός ισχυρίζεται ότι διαθέτει την απαιτούµενη 
επάρκεια, καθώς και από πιστοποιητικό διαπίστευσης, όταν αυτό υπάρχει, το οποίο εκδόθηκε 
από εθνικό οργανισµό διαπίστευσης, διά του οποίου πιστοποιείται ότι ο οργανισµός 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 22. 

3. Αν ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης δεν µπορεί να προσκοµίσει 
πιστοποιητικό διαπίστευσης, τότε παρέχει στην κοινοποιούσα αρχή όλη την τεκµηρίωση που 
είναι αναγκαία για την επαλήθευση, αναγνώριση και τακτική παρακολούθηση της 
συµµόρφωσής του µε τις απαιτήσεις του άρθρου 22. 

Άρθρο 26 [Άρθρο R23 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

∆ιαδικασία κοινοποίησης 

1. Οι κοινοποιούσες αρχές µπορούν να κοινοποιούν µόνο τους οργανισµούς 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης που πληρούν τις απαιτήσεις του άρθρου 22. 

2. Τους κοινοποιούν στην Επιτροπή και στα λοιπά κράτη µέλη, µε χρήση του 
ηλεκτρονικού µέσου κοινοποίησης που έχει δηµιουργήσει και διαχειρίζεται η Επιτροπή. 

3. Στην κοινοποίηση περιλαµβάνονται όλα τα στοιχεία για τις δραστηριότητες 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης, την ενότητα ή τις ενότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης 
και το όργανο ή τα όργανα και τη σχετική βεβαίωση επάρκειας. 

4. Όταν η κοινοποίηση δεν βασίζεται σε πιστοποιητικό διαπίστευσης του άρθρου 25 
παράγραφος 2, η κοινοποιούσα αρχή παρέχει στην Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη την 
τεκµηρίωση που πιστοποιεί την επάρκεια του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης 
και τις υφιστάµενες ρυθµίσεις για να εξασφαλισθεί ότι ο οργανισµός θα ελέγχεται τακτικά 
και θα συνεχίσει να πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 22. 

5. Ο εν λόγω οργανισµός µπορεί να εκτελεί τις δραστηριότητες κοινοποιηµένου 
οργανισµού µόνον εφόσον δεν έχει διατυπωθεί ένσταση από την Επιτροπή και τα άλλα κράτη 
µέλη εντός δύο εβδοµάδων από την κοινοποίηση εάν χρησιµοποιείται πιστοποιητικό 
διαπίστευσης και εντός δύο µηνών από την κοινοποίηση εάν δεν χρησιµοποιείται 
διαπίστευση. 

Μόνον υπό αυτές τις προϋποθέσεις θεωρείται κοινοποιηµένος ο οργανισµός για τους σκοπούς 
της παρούσας οδηγίας. 



 

EL 41   EL 

6. Η Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη ενηµερώνονται για τυχόν επακόλουθες αλλαγές 
στην κοινοποίηση.  

Άρθρο 27 [Άρθρο R24 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Αριθµοί µητρώου και κατάλογοι κοινοποιηµένων οργανισµών 

1. Η Επιτροπή χορηγεί αριθµό µητρώου στους κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

Χορηγεί έναν και µόνο αριθµό ακόµη και αν ο οργανισµός είναι κοινοποιηµένος βάσει 
διαφόρων ενωσιακών πράξεων. 

.2. Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί τον κατάλογο των οργανισµών που κοινοποιούνται δυνάµει 
της παρούσας οδηγίας, συµπεριλαµβανοµένων των αριθµών µητρώου που τους έχουν 
χορηγηθεί και των δραστηριοτήτων για τις οποίες έχουν κοινοποιηθεί. 

Η Επιτροπή φροντίζει για την ενηµέρωση του καταλόγου αυτού. 

Άρθρο 28 [Άρθρο R25 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Αλλαγές στην κοινοποίηση 

1. Όταν κοινοποιούσα αρχή διαπιστώνει ή πληροφορείται ότι κοινοποιηµένος 
οργανισµός δεν πληροί πλέον τις απαιτήσεις του άρθρου 22 ή ότι αδυνατεί να εκπληρώσει τις 
υποχρεώσεις του, η κοινοποιούσα αρχή περιορίζει, αναστέλλει ή ανακαλεί την κοινοποίηση, 
κατά περίπτωση, αναλόγως της σοβαρότητας της µη τήρησης των απαιτήσεων ή της µη 
εκπλήρωσης των υποχρεώσεων. Ενηµερώνει αµέσως σχετικά την Επιτροπή και τα άλλα 
κράτη µέλη. 

2. Στην περίπτωση περιορισµού, αναστολής ή ανάκλησης ή της κοινοποίησης ή όταν ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός παύσει τη δραστηριότητά του, το κοινοποιούν κράτος µέλος 
προβαίνει στις δέουσες ενέργειες για να εξασφαλίσει ότι τα αρχεία του οργανισµού αυτού τα 
χειρίζεται άλλος κοινοποιηµένος οργανισµός ή τα καθιστά διαθέσιµα στις αρµόδιες αρχές 
κοινοποίησης και εποπτείας της αγοράς, εφόσον το ζητήσουν. 

Άρθρο 29 [Άρθρο R26 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Αµφισβήτηση της επάρκειας των κοινοποιηµένων οργανισµών 

1. Η Επιτροπή ερευνά όλες τις περιπτώσεις κατά τις οποίες έχει αµφιβολίες ή 
περιέρχονται σε γνώση της αµφιβολίες για την επάρκεια κοινοποιηµένου οργανισµού ή για 
την ικανότητα συνεχούς εκπλήρωσης από κοινοποιηµένο οργανισµό των απαιτήσεων και των 
υποχρεώσεων που υπέχει. 

2. Το κοινοποιούν κράτος µέλος παρέχει στην Επιτροπή, εάν αυτή το ζητήσει, όλες τις 
πληροφορίες σχετικά µε την αιτιολόγηση της κοινοποίησης ή της επάρκειας του εν λόγω 
οργανισµού. 
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3. Η Επιτροπή διασφαλίζει τον εµπιστευτικό χαρακτήρα όλων των ευαίσθητων 
πληροφοριών που έλαβε από τις έρευνες αυτές. 

4. Όταν η Επιτροπή διαπιστώνει ότι κοινοποιηµένος οργανισµός δεν πληροί ή παύει να 
πληροί τις απαιτήσεις κοινοποίησής του, ενηµερώνει το κοινοποιούν κράτος µέλος σχετικά 
και ζητεί από το τελευταίο να λάβει τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα, συµπεριλαµβανοµένης 
της άρσης της κοινοποίησης, εφόσον είναι αναγκαίο. 

Άρθρο 30 [Άρθρο R27 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Λειτουργικές υποχρεώσεις των κοινοποιηµένων οργανισµών 

1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί διενεργούν τις αξιολογήσεις συµµόρφωσης σύµφωνα 
µε τις διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης κατά το παράρτηµα ΙΙ. 

2. Οι αξιολογήσεις συµµόρφωσης διενεργούνται κατά τρόπον ώστε να αποφεύγονται οι 
περιττές επιβαρύνσεις για τους οικονοµικούς φορείς. Οι οργανισµοί αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης ασκούν τις δραστηριότητές τους, λαµβάνοντας δεόντως υπόψη το µέγεθος 
µιας επιχείρησης, τον τοµέα στον οποίο δραστηριοποιείται, τη δοµή της, την πολυπλοκότητα 
της τεχνολογίας που χρησιµοποιείται από τα οικεία όργανα και τον µαζικό ή εν σειρά 
χαρακτήρα της διαδικασίας παραγωγής. 

Επ’ αυτού τηρούν πάντως τον βαθµό αυστηρότητας και το επίπεδο προστασίας που 
απαιτούνται για τη συµµόρφωση των προϊόντων προς τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας. 

3. Όταν κοινοποιηµένος οργανισµός διαπιστώσει ότι οι ουσιώδεις απαιτήσεις του 
παραρτήµατος Ι ή των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων ή των τεχνικών 
προδιαγραφών δεν πληρούνται από τον κατασκευαστή, τότε ζητεί από τον κατασκευαστή να 
λάβει τα ενδεδειγµένα διορθωτικά µέτρα και δεν εκδίδει βεβαίωση συµµόρφωσης. 

4. Όταν, κατά την παρακολούθηση της συµµόρφωσης µετά την έκδοση της βεβαίωσης, 
κοινοποιηµένος οργανισµός διαπιστώσει ότι κάποιο όργανο δεν συµµορφώνεται πλέον, τότε 
απαιτεί από τον κατασκευαστή να λάβει τα απαραίτητα διορθωτικά µέτρα και αναστέλλει ή 
ανακαλεί τη βεβαίωση, εφόσον απαιτείται. 

5. Εάν δεν ληφθούν διορθωτικά µέτρα ή αυτά δεν έχουν το απαιτούµενο αποτέλεσµα, 
τότε ο κοινοποιηµένος οργανισµός περιορίζει, αναστέλλει ή ανακαλεί τυχόν βεβαίωση, κατά 
περίπτωση. 

Άρθρο 31  

Επίσηµη ένσταση κατά αποφάσεων κοινοποιηµένων οργανισµών 

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν τη διαθεσιµότητα διαδικασίας προσφυγής κατά αποφάσεων του 
κοινοποιηµένου οργανισµού. 
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Άρθρο 32 [Άρθρο R28 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Υποχρέωση ενηµέρωσης για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς 

1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί ενηµερώνουν την κοινοποιούσα αρχή για τα εξής: 

α) άρνηση, περιορισµό, αναστολή ή ανάκληση των πιστοποιητικών· 

β) καταστάσεις που επηρεάζουν το πεδίο εφαρµογής και τους όρους της 
κοινοποίησης· 

γ) τυχόν αίτηµα για ενηµέρωση σχετικά µε δραστηριότητες αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης, το οποίο έλαβαν από τις αρχές εποπτείας της αγοράς· 

δ) εφόσον τους ζητηθεί, για τις δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που 
εκτελούν στο πλαίσιο της κοινοποίησής τους και για οποιαδήποτε άλλη 
δραστηριότητα, συµπεριλαµβανοµένων των διασυνοριακών δραστηριοτήτων 
και υπεργολαβιών. 

2. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί παρέχουν στους άλλους κοινοποιηµένους οργανισµούς 
δυνάµει της παρούσας οδηγίας οργανισµούς που διεξάγουν παρόµοιες δραστηριότητες 
αξιολόγησης της συµµόρφωσης και καλύπτουν τα ίδια όργανα τις σχετικές πληροφορίες για 
ζητήµατα που αφορούν αρνητικά και, εάν τους ζητηθεί, θετικά αποτελέσµατα αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης. 

Άρθρο 33 [Άρθρο R29 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Ανταλλαγή εµπειριών 

Η Επιτροπή µεριµνά για την ανταλλαγή εµπειριών µεταξύ των εθνικών αρχών των κρατών 
µελών που είναι αρµόδιες για την πολιτική κοινοποίησης. 

Άρθρο 34 [Άρθρο R30 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Συντονισµός των κοινοποιηµένων οργανισµών 

Η Επιτροπή εξασφαλίζει ότι θεσµοθετείται ο κατάλληλος συντονισµός και συνεργασία 
µεταξύ των οργανισµών που κοινοποιούνται δυνάµει της παρούσας οδηγίας και ότι αυτά 
λειτουργούν σωστά µε τη µορφή τοµεακής(-ών) ή διατοµεακής(-ών) οµάδας(-ων) των 
κοινοποιηµένων οργανισµών. 

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι οργανισµοί τους οποίους έχουν κοινοποιήσει 
συµµετέχουν στις εργασίες της/των εν λόγω οµάδας(-ων), απευθείας ή διά διορισθέντων 
αντιπροσώπων. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5 

Άρθρο 35 

Εποπτεία της αγοράς της Ένωσης, έλεγχος οργάνων που εισέρχονται στην αγορά της 

Ένωσης 

Το άρθρο 15 παράγραφος 3 και τα άρθρα 16 έως 29 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 
εφαρµόζονται για τα όργανα. 

Άρθρο 36 [Άρθρο R31 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

∆ιαδικασία αντιµετώπισης των οργάνων που παρουσιάζουν κίνδυνο σε εθνικό επίπεδο 

1. Εάν οι αρχές εποπτείας της αγοράς κράτους µέλους έχουν ενεργήσει σύµφωνα µε το 
άρθρο 20 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 ή όταν έχουν επαρκείς λόγους να πιστεύουν 
ότι όργανο που διέπεται από την παρούσα οδηγία παρουσιάζει κίνδυνο για τα ζητήµατα 
προστασίας του δηµόσιου συµφέροντος που εµπίπτουν στην παρούσα οδηγία, τότε 
διενεργούν αξιολόγηση για το εν λόγω όργανο η οποία καλύπτει όλες τις απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. Οι ενδιαφερόµενοι οικονοµικοί φορείς συνεργάζονται κατά οποιονδήποτε 
αναγκαίο τρόπο µε τις αρχές εποπτείας της αγοράς. 

Εάν, κατά την εν λόγω αξιολόγηση, οι αρχές εποπτείας της αγοράς διαπιστώσουν ότι το 
όργανο δεν συµµορφώνεται µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, τότε ζητούν αµελλητί 
από τον σχετικό οικονοµικό φορέα να λάβει όλα τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα για να θέσει 
το όργανο σε συµµόρφωση µε τις εν λόγω απαιτήσεις ή να αποσύρει το όργανο από την 
αγορά ή να το ανακαλέσει εντός ευλόγου χρονικού διαστήµατος, αναλόγου προς τη φύση του 
κινδύνου, το οποίο αυτές ορίζουν. 

Οι αρχές εποπτείας της αγοράς ενηµερώνουν τον σχετικό κοινοποιηµένο οργανισµό. 

Το άρθρο 21 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 ισχύει για τα προαναφερθέντα στο 
δεύτερο εδάφιο µέτρα. 

2. Εάν οι αρχές εποπτείας της αγοράς θεωρούν ότι η µη συµµόρφωση δεν περιορίζεται 
στην εθνική επικράτεια, ενηµερώνουν την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη για τα 
αποτελέσµατα της αξιολόγησης και τα µέτρα που ζήτησαν να λάβει ο οικονοµικός φορέας. 

3. Ο οικονοµικός φορέας εξασφαλίζει ότι λαµβάνονται όλα τα ενδεικνυόµενα 
διορθωτικά µέτρα για όλα τα όργανα που έχει καταστήσει διαθέσιµα στην αγορά σε όλη την 
Ένωση. 

4. Εάν ο σχετικός οικονοµικός φορέας, εντός του χρονικού διαστήµατος στο οποίο 
αναφέρεται το δεύτερο εδάφιο της παραγράφου 1, δεν λάβει τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα, 
τότε οι αρχές εποπτείας της αγοράς λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα προσωρινά µέτρα για να 
απαγορεύσουν ή να περιορίσουν τη διαθεσιµότητα στην εθνική αγορά του οργάνου ή να 
αποσύρουν το όργανο από την αγορά ή να το ανακαλέσουν. 
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Οι αρχές εποπτείας της αγοράς ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη 
για τα µέτρα αυτά. 

5. Στις κατά την παράγραφο 4 πληροφορίες περιλαµβάνονται όλα τα διαθέσιµα στοιχεία, 
ιδίως τα στοιχεία που απαιτούνται για την ταυτοποίηση του µη συµµορφούµενου οργάνου, 
την καταγωγή του, τη φύση της τυχόν µη συµµόρφωσης και του σχετικού κινδύνου, τη φύση 
και τη διάρκεια των εθνικών µέτρων που ελήφθησαν, καθώς και οι απόψεις που προβάλλει ο 
σχετικός οικονοµικός φορέας. Συγκεκριµένα, οι αρχές εποπτείας της αγοράς αναφέρουν σε 
ποιους λόγους από τους κατωτέρω οφείλεται η µη συµµόρφωση: 

α) το όργανο δεν πληροί τις απαιτήσεις που αφορούν τα ζητήµατα προστασίας 
του δηµόσιου συµφέροντος που ορίζονται στην παρούσα οδηγία· 

β) ελλείψεις των εναρµονισµένων προτύπων του άρθρου 12 παράγραφος 1 στα 
οποία βασίζεται το τεκµήριο της συµµόρφωσης. 

6. Τα κράτη µέλη πλην του κράτους µέλους που κίνησε τη διαδικασία ενηµερώνουν 
αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη για τα µέτρα που έλαβαν και παρέχουν τυχόν 
άλλες πρόσθετες πληροφορίες που έχουν όσον αφορά τη µη συµµόρφωση του οργάνου, και, 
σε περίπτωση διαφωνίας µε κοινοποιηθέν εθνικό µέτρο, για τις τυχόν αντιρρήσεις τους. 

7. Εάν εντός δύο µηνών από τη λήψη των κατά την παράγραφο 4 πληροφοριών δεν έχει 
διατυπωθεί αντίρρηση από κράτος µέλος ή την Επιτροπή σε σχέση µε προσωρινό µέτρο που 
έχει λάβει κράτος µέλος, τότε το µέτρο θεωρείται δικαιολογηµένο. 

8. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι λαµβάνονται αµελλητί τα κατάλληλα περιοριστικά 
µέτρα όσον αφορά το σχετικό όργανο.  

Άρθρο 37 [Άρθρο R32 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Ενωσιακή διαδικασία διασφάλισης 

1. Εάν, κατά την ολοκλήρωση της διαδικασίας του άρθρου 36 παράγραφοι 3 και 4, 
διατυπωθούν αντιρρήσεις για µέτρο που έχει λάβει κράτος µέλος ή εάν η Επιτροπή θεωρήσει 
το εθνικό µέτρο ως αντίθετο µε την νοµοθεσία της Ένωσης, τότε η Επιτροπή διαβουλεύεται 
αµελλητί µε τα κράτη µέλη και τον σχετικό οικονοµικό φορέα (ή φορείς) και διενεργεί 
αξιολόγηση του εθνικού µέτρου. Βάσει των αποτελεσµάτων αυτής της αξιολόγησης, η 
Επιτροπή αποφασίζει αν το εθνικό µέτρο είναι δικαιολογηµένο. 

Η Επιτροπή απευθύνει την απόφασή της σε όλα τα κράτη µέλη και την ανακοινώνει αµέσως 
σε αυτά και στον σχετικό οικονοµικό φορέα (ή φορείς). 

2. Εάν το εθνικό µέτρο θεωρηθεί δικαιολογηµένο, όλα τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα 
αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίσουν ότι το µη συµµορφούµενο προϊόν αποσύρεται από τις 
αγορές τους και ενηµερώνουν την Επιτροπή σχετικά. Εάν το εθνικό µέτρο δεν θεωρηθεί 
δικαιολογηµένο, τότε το κράτος µέλος ανακαλεί το µέτρο. 

3. Εάν το εθνικό µέτρο θεωρηθεί δικαιολογηµένο και η µη συµµόρφωση του οργάνου 
αποδοθεί σε ελλείψεις του εναρµονισµένου προτύπου, κατά το άρθρο 36 παράγραφος 5 
στοιχείο β) της παρούσας οδηγίας, τότε η Επιτροπή εφαρµόζει τη διαδικασία που 
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προβλέπεται στο άρθρο 8 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. […] [σχετικά µε την ευρωπαϊκή 
τυποποίηση].  

Άρθρο 38 [Άρθρο R33 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Συµµορφούµενα όργανα που παρουσιάζουν κίνδυνο  

1. Όταν κράτος µέλος διαπιστώσει, αφού έχει διενεργήσει αξιολόγηση δυνάµει του 
άρθρου 36 παράγραφος 1, ότι όργανο, µολονότι συµµορφώνεται µε την παρούσα οδηγία, 
ενέχει κίνδυνο για ζητήµατα προστασίας του δηµόσιου συµφέροντος, απαιτεί από τον σχετικό 
οικονοµικό φορέα να λάβει όλα τα δέοντα µέτρα για να εξασφαλίσει ότι το εν λόγω όργανο, 
όταν διατεθεί στην αγορά, δεν παρουσιάζει πλέον τον εν λόγω κίνδυνο ή για να αποσύρει το 
όργανο από την αγορά ή να το ανακαλέσει εντός εύλογης περιόδου που αυτό ορίζει, 
ανάλογης µε τη φύση του κινδύνου. 

2. Ο οικονοµικός φορέας εξασφαλίζει ότι λαµβάνονται διορθωτικά µέτρα για όλα τα 
όργανα που έχει καταστήσει διαθέσιµα στην αγορά σε όλη την Ένωση. 

3. Το κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη. Στην 
πληροφόρηση που παρέχει περιλαµβάνονται όλα τα διαθέσιµα στοιχεία, ιδίως τα στοιχεία 
που είναι αναγκαία για την ταυτοποίηση του οργάνου, την καταγωγή του και την αλυσίδα 
εφοδιασµού του οργάνου, τη φύση του σχετικού κινδύνου, τη φύση και τη διάρκεια των 
εθνικών µέτρων που ελήφθησαν. 

4. Η Επιτροπή διαβουλεύεται αµελλητί µε τα κράτη µέλη και τους σχετικούς 
οικονοµικούς φορείς και διενεργεί αξιολόγηση του ληφθέντος εθνικού µέτρου. Βάσει των 
αποτελεσµάτων αυτής της αξιολόγησης, η Επιτροπή αποφασίζει αν το µέτρο είναι 
δικαιολογηµένο και, εφόσον απαιτείται, προτείνει τα δέοντα µέτρα. 

5. Η Επιτροπή απευθύνει την απόφασή της σε όλα τα κράτη µέλη και την ανακοινώνει 
αµέσως σε αυτά και στον σχετικό οικονοµικό φορέα (ή φορείς). 

Άρθρο 39 [Άρθρο R34 της απόφασης αριθ. 768/2008/ΕΚ] 

Τυπική µη συµµόρφωση 

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 36, όταν κράτος µέλος προβεί σε µία από τις κατωτέρω 
διαπιστώσεις, απαιτεί από τον σχετικό οικονοµικό φορέα να θέσει τέλος στη µη 
συµµόρφωση: 

α) η σήµανση συµµόρφωσης CE και/ή οι επισηµάνσεις που προβλέπονται στο 
παράρτηµα ΙΙΙ έχουν τοποθετηθεί κατά παράβαση του άρθρου 30 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 ή του άρθρου 16 της παρούσας οδηγίας· 

β) η σήµανση συµµόρφωσης CE και/ή οι επισηµάνσεις που προβλέπονται στο 
παράρτηµα ΙΙΙ δεν έχουν τοποθετηθεί· 

γ) δεν έχει καταρτιστεί δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ· 
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δ) δεν έχει καταρτιστεί σωστά δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ· 

ε) ο τεχνικός φάκελος είτε δεν είναι διαθέσιµος είτε δεν είναι πλήρης. 

2. Εάν η µη συµµόρφωση της παραγράφου 1 εξακολουθήσει να υφίσταται, το οικείο 
κράτος µέλος λαµβάνει όλα τα δέοντα µέτρα για να περιορίσει ή να απαγορεύσει τη 
διαθεσιµότητα στην αγορά του οργάνου και να εξασφαλίσει ότι αυτό ανακαλείται ή 
αποσύρεται από την αγορά. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 46 

⌦ ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ⌫ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

 

 2009/23/ΕΚ 

Άρθρο 15 

Κάθε απόφαση που λαµβάνεται κατ’ εφαρµογή της παρούσας οδηγίας και από την οποία 
απορρέουν περιορισµοί όσον αφορά τη χρήση ενός οργάνου αναφέρει τους ακριβείς λόγους 
στους οποίους στηρίζεται. 

Κάθε τέτοια απόφαση γνωστοποιείται χωρίς καθυστέρηση στο ενδιαφερόµενο µέρος που 
ενηµερώνεται ταυτόχρονα για τα ένδικα µέσα που έχει στη διάθεσή του σύµφωνα µε την 
νοµοθεσία που ισχύει στο εν λόγω κράτος µέλος, καθώς και για τις προθεσµίες στις οποίες 
υπόκειται η άσκηση των ένδικων αυτών µέσων. 

 

 νέο 

Άρθρο 40  

Κυρώσεις 

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν κανόνες για τις κυρώσεις που επιβάλλονται σε περιπτώσεις 
παράβασης των εθνικών διατάξεων που θεσπίζονται κατ’ εφαρµογήν της παρούσας οδηγίας 
και λαµβάνουν κάθε αναγκαίο µέτρο για να εξασφαλίζεται η εφαρµογή τους. 

Οι κυρώσεις που προβλέπονται είναι αποτελεσµατικές, αναλογικές και αποτρεπτικές. 

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν τις εν λόγω διατάξεις στην Επιτροπή έως [την ηµεροµηνία που 
ορίζεται στο άρθρο 42 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο] το αργότερο και κοινοποιούν αµέσως 
τυχόν σχετικές µεταγενέστερες τροποποιήσεις. 
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Άρθρο 41 

Μεταβατικές διατάξεις  

Τα κράτη µέλη δεν εµποδίζουν τη διάθεση στην αγορά και/ή τη θέση σε λειτουργία των 
οργάνων που διέπονται από την οδηγία 2009/23/ΕΚ τα οποία είναι σύµφωνα µε την εν λόγω 
οδηγία και τα οποία διατέθηκαν στην αγορά πριν [την ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 42 
παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο].  

Τα πιστοποιητικά συµµόρφωσης που εκδόθηκαν βάσει της οδηγίας 2009/23/ΕΚ ισχύουν 
βάσει της παρούσας οδηγίας έως [την ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 42 παράγραφος 1 
δεύτερο εδάφιο] εκτός αν λήξουν πριν από την ηµεροµηνία αυτή. 

 

  

Άρθρο 42 

Μεταφορά 

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν το αργότερο έως [παρεµβάλλεται 
ηµεροµηνία - 2 έτη µετά την έκδοση] τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και 
διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε τα άρθρα 2 παράγραφοι 3 έως 19, 6, 7, 8, 9, 
10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 
36, 37, 38, 39, 40, 41 και το παράρτηµα ΙΙ. Ανακοινώνουν αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο 
των εν λόγω διατάξεων καθώς και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ των εν λόγω διατάξεων και 
της παρούσας οδηγίας. 

Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από την [ηµέρα µετά την ηµεροµηνία που 
ορίζεται στο πρώτο εδάφιο]. 

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέχουν παραποµπή στην 
παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την παραποµπή αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή 
τους. Οι εν λόγω διατάξεις περιλαµβάνουν επίσης δήλωση ότι οι παραποµπές στις ισχύουσες 
νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις θεωρούνται ότι γίνονται στην παρούσα 
οδηγία. Ο τρόπος πραγµατοποίησης αυτής της παραποµπής και η διατύπωση αυτής της 
δήλωσης καθορίζονται από τα κράτη µέλη. 

 

 2009/23/ΕΚ  

Άρθρο 16 

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των κύριων διατάξεων 
εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία. 
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Άρθρο 1743 

⌦ Κατάργηση ⌫ 

Η οδηγία 90/384/ΕΟΚ 2009/23/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε µε την οδηγία που παρατίθεται στο 
παράρτηµα VII, µέρος A, καταργείται ⌦ από την ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 42 
παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο ⌫, µε την επιφύλαξη των υποχρεώσεων των κρατών µελών 
όσον αφορά τις προθεσµίες ενσωµάτωσης στο εθνικό δίκαιο και εφαρµογής των οδηγιών που 
εµφαίνονται στο παράρτηµα VII, µέρος Β του παραρτήµατος VII της οδηγίας 2009/23/ΕΚ. 

 

 2009/23/ΕΚ 

Οι αναφορές στην καταργούµενη οδηγία νοούνται ότι γίνονται στην παρούσα οδηγία και 
διαβάζονται σύµφωνα µε τον πίνακα αντιστοιχίας του παραρτήµατος VIIIIV. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

Άρθρο 1844 

⌦ Έναρξη ισχύος ⌫ 

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Τα άρθρα 1, 2 παράγραφοι 1 και 2, 3, 4, 5, 17 και τα παραρτήµατα Ι και ΙΙΙ ισχύουν από [την 
ηµεροµηνία που ορίζεται στο άρθρο 42 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο]. 

 

 2009/23/ΕΚ 

Άρθρο 1945 

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη. 

…, […], 

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος
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 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

ΟΥΣΙΩ∆ΕΙΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

Η χρησιµοποιούµενη ορολογία είναι του ∆ιεθνούς Οργανισµού Νόµιµης Μετρολογίας 
(Organisation Internationale de Métrologie Légale). 

Προκαταρκτική παρατήρηση 

Στην περίπτωση που το όργανο περιλαµβάνει ή είναι συνδεδεµένο µε περισσότερα από ένα 
συστήµατα ένδειξης ή εκτύπωσης τα οποία χρησιµοποιούνται για τις χρήσεις που 
παρατίθενται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείαο α) έως στ) όσα από τα συστήµατα αυτά 
επαναλαµβάνουν τα αποτελέσµατα της ζύγισης και δεν µπορούν να επηρεάσουν τη σωστή 
λειτουργία του οργάνου δεν υπόκεινται στις βασικές ⌦ ουσιώδεις ⌫ απαιτήσεις, εφόσον τα 
αποτελέσµατα της ζύγισης τυπώνονται ή καταγράφονται µε ορθό και ανεξίτηλο τρόπο από 
κάποιο τµήµα του οργάνου, το οποίο πληροί τις βασικές ⌦ ουσιώδεις ⌫ απαιτήσεις, και 
µπορούν να ελεγχθούν από τα δύο µέρη τα οποία αφορά η µέτρηση. Ωστόσο, για τα όργανα 
που χρησιµοποιούνται για την απευθείας πώληση στο κοινό, τα συστήµατα ένδειξης και 
εκτύπωσης για τον πωλητή και τον πελάτη πρέπει να ανταποκρίνονται στις βασικές 
⌦ ουσιώδεις ⌫ απαιτήσεις. 

ΜΕΤΡΟΛΟΓΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

1. Μονάδες µάζας 

Οι χρησιµοποιούµενες µονάδες µάζας πρέπει να είναι νόµιµες σύµφωνα µε την οδηγία 
80/181/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 20ής ∆εκεµβρίου 1979, περί προσεγγίσεως των 
νοµοθεσιών των κρατών µελών των αναφεροµένων στις µονάδες µετρήσεως16 . 

Σύµφωνα µε την οδηγία αυτή, επιτρέπονται οι ακόλουθες µονάδες µάζας: 

α) - από τις µονάδες του συστήµατος SI: το χιλιόγραµµο, το µικρογραµµάριο, το 
χιλιοστόγραµµο, το γραµµάριο και ο τόνος,· 

β) - µονάδα του αγγλικού συστήµατος: η ουγγιά troy, για τη ζύγιση πολύτιµων µετάλλων,· 

γ) - άλλη µονάδα: το µετρικό καράτι για τη ζύγιση πολύτιµων λίθων. 

Για τα όργανα τα οποία χρησιµοποιούν την µονάδα µάζας του αγγλικού συστήµατος που 
προαναφέρθηκε, οι σχετικές βασικές απαιτήσεις που περιγράφονται παρακάτω µετατρέπονται 
σε αυτήν τη µονάδα του αγγλικού συστήµατος, µε απλή παρεµβολή. 

                                                 
16 ΕΕ L 39 της 15.2.1980, σ. 40. 
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2. Κατηγορίες ακριβείας 

2.1. Ορίζονται οι ακόλουθες κατηγορίες ακριβείας: 

α) I. ειδική 

β) ΙΙ. υψηλή 

γ) ΙΙΙ. µέση 

δ) ΙΙΙΙ. συνήθης 

Οι προδιαγραφές για τις κατηγορίες αυτές παρέχονται στον πίνακα 1. 

Πίνακας 1 

Κατηγορίες ακριβείας 

Κατηγ
ορία 

Υποδιαίρεση ελέγχου 
(e) 

Ελάχιστη 
δυναµικότητα 

(Min) 

Αριθµός υποδιαιρέσεων ελέγχου 

n = ((Max)/(e)) 

   Κατώτερο όριο Κατώτερο όριο Ανώτατο όριο 

I 0,001 g ≤ e 100 e 50 000 — 

0,001 g ≤ e ≤ 
0,05 g 

20 e 100 100000 II 

0,1 g ≤ e 50 e 5000 100000 

0,1 g ≤ e ≤ 2 
g 

20 e 100 10000 III 

5 g ≤ e 20 e 500 10000 

IIII 5 g ≤ e 10 e 100 1000 

 

Η ελάχιστη δυναµικότητα µειώνεται σε 5 e για τα όργανα των κατηγοριών ΙΙ και ΙΙΙ που 
χρησιµεύουν για τον καθορισµό τιµολογίου µεταφοράς. 

2.2. Υποδιαιρέσεις 

2.2.1. Η πραγµατική υποδιαίρεση (d) και η υποδιαίρεση ελέγχου (e) πρέπει να έχουν τη 
µορφή: 

1 × 10k, 2 × 10k ή 5 × 10k µονάδες µάζας, 

όπου k ακέραιος ή µηδέν. 

2.2.2. Για όλα τα όργανα, εκτός από εκείνα που έχουν βοηθητικές διατάξεις ένδειξης: 
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d = e. 

2.2.3. Για τα όργανα µε βοηθητικές διατάξεις ένδειξης, ισχύουν οι ακόλουθες συνθήκες: 

e = 1 × 10k g,· 

d < e ≤ 10 d,· 

εκτός από ⌦ Οι εν λόγω συνθήκες δεν ισχύουν για ⌫ τα όργανα της κατηγορίας Ι µε d < 
10–4 g, για τα οποία e = 10–3 g. 

3. Ταξινόµηση 

3.1. Όργανα µε µία περιοχή ζύγισης 

Τα όργανα που είναι εφοδιασµένα µε βοηθητική διάταξη ένδειξης πρέπει να ανήκουν στην 
κατηγορία Ι και ΙΙ. Για τα όργανα αυτά, τα κατώτερα όρια της ελάχιστης δυναµικότητας για 
τις δύο αυτές κατηγορίες ακριβείας, προκύπτουν από τον πίνακα I, αν στη στήλη 3 
αντικατασταθεί η υποδιαίρεση ελέγχου (e) µε την πραγµατική υποδιαίρεση (d). 

Αν το d < 10–4 g, η µέγιστη δυναµικότητα της κατηγορίας Ι µπορεί να είναι µικρότερη από 
50000 e. 

3.2. Όργανα µε περισσότερες περιοχές ζύγισης 

Επιτρέπονται περισσότερες περιοχές ζύγισης, εφόσον οι εν λόγω περιοχές επισηµαίνονται 
ευκρινώς στο όργανο. Κάθε επιµέρους περιοχή ζύγισης ταξινοµείται σύµφωνα µε το σηµείο 
3.1. Αν οι περιοχές ζύγισης εµπίπτουν σε διαφορετικές κατηγορίες ακριβείας, το όργανο 
πρέπει να συµφωνεί µε τις αυστηρότερες απαιτήσεις που ισχύουν για τις κατηγορίες 
ακριβείας στις οποίες εµπίπτουν οι περιοχές ζύγισης. 

3.3. Όργανα πολλαπλών υποδιαιρέσεων 

3.3.1. Τα όργανα µε µία περιοχή ζύγισης µπορούν να έχουν περισσότερες επιµέρους περιοχές 
ζύγισης (όργανα πολλαπλών υποδιαιρέσεων). 

Τα όργανα πολλαπλών υποδιαιρέσεων δεν εφοδιάζονται µε βοηθητικές διατάξεις ένδειξης. 

3.3.2. Κάθε επιµέρους περιοχή ζύγισης i των οργάνων µε πολλές περιοχές ζύγισης ορίζεται 
από: 

— την υποδιαίρεση ελέγχου της 
ei 

όπου e(i + 1) > ei 

— τη µέγιστη δυναµικότητα της 
Maxi 

όπου Maxr = Max 

— την ελάχιστη δυναµικότητα 
της Mini 

όπου Mini = Max (i – 1) 

και Min1 = Min 
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όπου: 

i = 1, 2, … r 

i = ο αριθµός της επιµέρους περιοχής ζύγισης 

r = ο ολικός αριθµός των επιµέρους περιοχών 
ζύγισης. 

 

Όλες οι δυναµικότητες είναι δυναµικότητες καθαρού φορτίου, ανεξάρτητα από την τιµή του 
ενδεχόµενα χρησιµοποιούµενου απόβαρου. 

3.3.3. Οι επιµέρους περιοχές ζύγισης ταξινοµούνται σύµφωνα µε τον πίνακα 2. Όλες οι 
επιµέρους περιοχές ζύγισης εµπίπτουν στην ίδια κατηγορία ακριβείας, που είναι και η 
κατηγορία ακριβείας του οργάνου.  

Πίνακας 2 

Όργανα πολλαπλών υποδιαιρέσεων 

 i = 1, 2, … r 

 i = αριθµός της επιµέρους περιοχής ζύγισης 

 r = ολικός αριθµός επιµέρους περιοχών ζύγισης 

Κατηγορ
ία 

Υποδιαίρεση 
ελέγχου (e) 

Ελάχιστη 
δυναµικότητα 

(Min) 

Αριθµός υποδιαιρέσεων ελέγχου 

   Κατώτερο όριο Κατώτερο όριο17 

n = 
((Maxi)/(e(i+1))) 

Ανώτατο όριο 

n = ((Maxi)/(ei)) 

I 0,001 g ≤ ei 100 e1 50000 — 

0,001 g ≤ ei ≤ 
0,05 g 

20 e1 5000 100000 II 

0,1 g ≤ ei 50 e1 5000 100000 

III 0,1 g ≤ ei 20 e1 500 10000 

IIII 5 g ≤ ei 10 e1 50 1000 

 

                                                 
17 Για i = r, ισχύει η αντίστοιχη στήλη του πίνακα 1, µε αντικατάσταση του e από το er. 
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4. Ακρίβεια 

4.1. Κατά την εφαρµογή των διαδικασιών του άρθρου 913, το σφάλµα ένδειξης δεν πρέπει να 
υπερβαίνει το µέγιστο επιτρεπόµενο σφάλµα ένδειξης, όπως φαίνεται στον πίνακα 3. Στις 
περιπτώσεις ψηφιακής ένδειξης, το σφάλµα ένδειξης πρέπει να διορθώνεται, ώστε να 
λαµβάνεται υπόψη το σφάλµα στρογγυλοποίησης. 

Τα µέγιστα επιτρεπόµενα σφάλµατα εφαρµόζονται για το καθαρό βάρος και το απόβαρο για 
όλα τα δυνατά φορτία, µε εξαίρεση τις τιµές των προκαθορισµένων απόβαρων. 

Πίνακας 3 

Μέγιστα επιτρεπόµενα σφάλµατα 

Φορτίο 

Κατηγορία Ι Κατηγορία ΙΙ Κατηγορία ΙΙΙ Κατηγορία 
ΙΙΙΙ 

Μέγιστο 
επιτρεπόµενο 
σφάλµα 

0 ≤ m ≤ 50000 e 0 ≤ m ≤ 5000 e 0 ≤ m ≤ 500 e 0 ≤ m ≤ 50 e ±0,5 e 

50000 e < m ≤ 
200000 e 

5000 e < m ≤ 
20000 e 

500 e < m ≤ 
2000 e 

50 e < m ≤ 
200 e 

±1,0 e 

200000 e < m 20000 e < m ≤ 
100000 e 

2000 e < m ≤ 
10000 e 

200 e < m ≤ 
1000 e 

±1,5 e 

 

4.2. Τα µέγιστα επιτρεπόµενα σφάλµατα κατά τη χρήση είναι διπλάσια από τα µέγιστα 
επιτρεπόµενα σφάλµατα που καθορίζονται στο σηµείο 4.1. 

5. Τα αποτελέσµατα της ζύγισης µε ένα όργανο πρέπει να είναι επαναλαµβανόµενα για τις 
χρησιµοποιούµενες διατάξεις ένδειξης και τις µεθόδους εξισορρόπησης. 

Τα αποτελέσµατα της ζύγισης πρέπει να µην επηρεάζονται εύκολα από αλλαγές της θέσης 
του φορτίου στη διάταξη δέκτη φορτίου. 

6. Το όργανο πρέπει να αντιδρά σε µικρές διακυµάνσεις του φορτίου. 

7. Φυσικά µεγέθη και χρόνος που επηρεάζουν τα όργανα 

7.1. Τα όργανα των κατηγοριών ΙΙ, ΙΙΙ και IIII, που ενδέχεται να χρησιµοποιηθούν σε 
επικλινή θέση, δεν πρέπει να είναι ιδιαίτερα ευαίσθητα στην κλίση που µπορεί να υπάρχει 
κατά τη διάρκεια της κανονικής λειτουργίας τους. 

7.2. Τα όργανα πρέπει να ικανοποιούν τις µετρολογικές απαιτήσεις µέσα στα όρια των 
θερµοκρασιακών περιοχών που ορίζονται από τον κατασκευαστή. Οι περιοχές αυτές πρέπει 
να είναι τουλάχιστον ίσες µε: 

α) - 5 °C για τα όργανα της κατηγορίας Ι,· 

β) - 15 °C για τα όργανα της κατηγορίας ΙΙ,· 
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γ) - 30 °C για τα όργανα των κατηγοριών ΙΙΙ και IIII. 

Σε περίπτωση που δεν υπάρχουν σχετικές προδιαγραφές του κατασκευαστή, θα 
χρησιµοποιούνται τα όρια θερµοκρασίας από – 10 °C ως + 40 °C. 

7.3. Τα όργανα που λειτουργούν µε ηλεκτρική ενέργεια λαµβανόµενη από το δίκτυο 
οφείλουν να πληρούν τις µετρολογικές απαιτήσεις υπό συνθήκες παροχής ηλεκτρικού 
ρεύµατος µέσα στα όρια της κανονικής διακύµανσής του. 

Τα όργανα που λειτουργούν µε ηλεκτρική ενέργεια λαµβανόµενη από ηλεκτρικά στοιχεία 
πρέπει να έχουν ειδική ένδειξη όταν η τάση πέφτει κάτω από την ελάχιστη απαιτούµενη τιµή 
και είτε να συνεχίζουν να λειτουργούν σωστά είτε να τίθενται αυτόµατα εκτός λειτουργίας. 

7.4. Τα ηλεκτρονικά όργανα, εκτός από εκείνα των κατηγοριών Ι και ΙΙ, για τα οποία το e 
είναι µικρότερο από 1 g, πρέπει να πληρούν τις µετρολογικές απαιτήσεις, υπό συνθήκες 
υψηλής σχετικής υγρασίας στο µέγιστο όριο της θερµοκρασιακής περιοχής κανονικής 
λειτουργίας τους. 

7.5. Η φόρτιση ενός οργάνου των κατηγοριών ΙΙ, ΙΙΙ και ΙΙΙΙ για ένα παρατεταµένο χρονικό 
διάστηµα θα πρέπει να έχει αµελητέα επίδραση στην ένδειξη υπό φορτίο ή στη µηδενική 
ένδειξη, αµέσως µετά την αποµάκρυνση του φορτίου. 

7.6. Υπό άλλες συνθήκες, τα όργανα θα συνεχίσουν να λειτουργούν σωστά ή θα τίθενται 
αυτόµατα εκτός λειτουργίας. 

Μελέτη και κατασκευή 

8. Γενικές απαιτήσεις 

8.1. Η µελέτη και κατασκευή των οργάνων πρέπει να είναι τέτοια ώστε τα όργανα να 
διατηρούν τις µετρολογικές τους ιδιότητες όταν χρησιµοποιούνται και τοποθετούνται σωστά 
και όταν χρησιµοποιούνται σε περιβάλλον για το οποίο προορίζονται. Πρέπει δε να 
αναφέρεται η αξία της µάζας. 

8.2. Όταν εκτίθενται σε εξωτερικές διαταραχές, τα ηλεκτρονικά όργανα δεν πρέπει να 
παρουσιάζουν σηµαντικά σφάλµατα, ή τα σηµαντικά σφάλµατα πρέπει να ανιχνεύονται και 
να αναφέρονται αυτόµατα. 

Με την αυτόµατη ανίχνευση ενός σηµαντικού σφάλµατος, τα ηλεκτρονικά όργανα πρέπει να 
εκπέµπουν ένα οπτικό ή ακουστικό χαρακτηριστικό σήµα που θα συνεχίζεται µέχρις ότου ο 
χρήστης προβεί σε κάποια διορθωτική ενέργεια ή εξαφανιστεί το σφάλµα. 

8.3. Οι απαιτήσεις των σηµείων 8.1 και 8.2 πρέπει να τηρούνται συνεχώς κατά τη διάρκεια 
ενός ευλόγου χρονικού διαστήµατος, λαµβανοµένης υπόψη της χρήσης για την οποία 
προορίζονται. 

Οι ψηφιακές ηλεκτρονικές συσκευές πρέπει να διαθέτουν πάντα κατάλληλα συστήµατα 
ελέγχου της λειτουργίας της διαδικασίας µέτρησης, της διάταξης ένδειξης, καθώς και της 
αποθήκευσης και της µεταφοράς όλων των δεδοµένων. 

Η αυτόµατη ανίχνευση ενός σηµαντικού σφάλµατος οφειλόµενου στη µακροχρόνια χρήση 
των ηλεκτρονικών οργάνων, θα πρέπει να συνοδεύεται από ένα οπτικό ή ακουστικό 
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χαρακτηριστικό σήµα που θα συνεχίζεται µέχρις ότου ο χρήστης προβεί σε κάποια 
διορθωτική ενέργεια ή εξαφανιστεί το σφάλµα. 

8.4. Όταν µια άλλη πρόσθετη εξωτερική συσκευή συνδεθεί σε ένα ηλεκτρονικό όργανο, µέσω 
µιας κατάλληλης διάταξης διασύνδεσης, οι µετρολογικές ιδιότητες του οργάνου δεν πρέπει να 
επηρεάζονται δυσµενώς. 

8.5. Τα όργανα δεν πρέπει να έχουν χαρακτηριστικά που θα µπορούσαν να διευκολύνουν τη 
δόλια χρήση τους. Επιπλέον οι πιθανότητες για ακούσια λανθασµένη χρήση του οργάνου 
πρέπει να είναι ελάχιστες. Τα εξαρτήµατα που δεν επιτρέπεται να αποσυναρµολογούνται ή να 
ρυθµίζονται από τον χρήστη, πρέπει να ασφαλίζονται από τέτοιες ενέργειες. 

8.6. Τα όργανα πρέπει να µελετώνται κατά τέτοιον τρόπο, ώστε να επιτρέπεται η άµεση 
εκτέλεση των ελέγχων που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία. 

9. Ένδειξη των αποτελεσµάτων της ζύγισης και άλλων τιµών βάρους 

Η ένδειξη των αποτελεσµάτων της ζύγισης και άλλων τιµών βάρους πρέπει να είναι ακριβής, 
ευκρινής και αναµφισβήτητη· η διάταξη ένδειξης πρέπει να επιτρέπει την εύκολη ανάγνωση 
της ένδειξης υπό κανονικές συνθήκες χρήσης. 

Οι ονοµασίες και τα σύµβολα των µονάδων που αναφέρονται στο σηµείο 1 του παρόντος 
παραρτήµατος, πρέπει να συµφωνούν µε τις διατάξεις της οδηγίας 80/181/ΕΟΚ, µε προσθήκη 
του συµβόλου για το µετρικό καράτι, που είναι το σύµβολο «ct». 

Οποιαδήποτε ένδειξη πέρα από τη µέγιστη δυναµικότητα (Max), αυξηµένη κατά 9 e, δεν 
πρέπει να είναι δυνατή. 

Βοηθητικές διατάξεις ένδειξης επιτρέπονται για δεκαδικές ενδείξεις. Εκτατές διατάξεις 
ένδειξης µπορούν να χρησιµοποιούνται µόνο προσωρινά· η εκτύπωση κατά τη διάρκεια της 
λειτουργίας τους απαγορεύεται. 

∆ευτερεύουσες ενδείξεις µπορούν να παρέχονται, εφόσον αναγνωρίζονται σαφώς ως τέτοιες 
και δεν συγχέονται µε τις πρωτεύουσες ενδείξεις. 

10. Εκτύπωση των αποτελεσµάτων της ζύγισης και άλλων τιµών βάρους 

Τα αποτελέσµατα που εκτυπώνονται πρέπει να είναι σωστά, εύκολα αναγνωρίσιµα και σαφή. 
Η εκτύπωση πρέπει να είναι καθαρή, ευανάγνωστη, ανεξίτηλη και αµετάβλητη. 

11. Οριζοντίωση 

Στις περιπτώσεις που είναι απαραίτητο, τα όργανα µπορούν να είναι εφοδιασµένα µε µια 
κατάλληλη συσκευή οριζοντίωσης και µε ένα δείκτη οριζοντίωσης, αρκετά ευαίσθητα, ώστε 
να είναι δυνατή η σωστή εγκατάστασή τους. 

12. Μηδενισµός 

Τα όργανα µπορούν να εφοδιάζονται µε διατάξεις µηδενισµού. Η λειτουργία των διατάξεων 
αυτών πρέπει να συνεπάγεται τον ακριβή µηδενισµό των οργάνων και να µην οδηγεί σε 
εσφαλµένα αποτελέσµατα µέτρησης. 
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13. ∆ιατάξεις απόβαρου και διατάξεις προκαθορισµού του απόβαρου 

Τα όργανα µπορούν να έχουν µία ή περισσότερες διατάξεις απόβαρου και µια διάταξη 
προκαθορισµού του απόβαρου. Η λειτουργία των διατάξεων απόβαρου πρέπει να έχει ως 
αποτέλεσµα την ακριβή τοποθέτηση της ένδειξης στο µηδέν και να εξασφαλίζει τη σωστή 
ζύγιση του καθαρού φορτίου. Η λειτουργία της διάταξης προκαθορισµού του απόβαρου 
πρέπει να εξασφαλίζει το σωστό προσδιορισµό της υπολογιζόµενης καθαρής τιµής. 

14. Όργανα προοριζόµενα να χρησιµοποιηθούν για την απευθείας πώληση στο κοινό µε µέγιστη 
δυναµικότητα όχι µεγαλύτερη των 100 kg: πρόσθετες απαιτήσεις 

Στα όργανα που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν για την απευθείας πώληση στο κοινό 
πρέπει να επιδεικνύονται καθαρά στον πελάτη όλες οι πληροφορίες όσον αφορά τη 
διαδικασία της ζύγισης και, στην περίπτωση οργάνων µε ένδειξη τιµής, ο υπολογισµός της 
τιµής του ζυγιζόµενου προϊόντος. 

Η τιµή του προϊόντος, αν αναφέρεται, πρέπει να είναι ακριβής. 

Στα όργανα στα οποία υπολογίζεται η τιµή του ζυγιζόµενου προϊόντος, οι βασικές ενδείξεις 
πρέπει να εµφανίζονται για αρκετό χρόνο, ώστε να είναι δυνατό να τις διαβάσει ο πελάτης 
σωστά. 

Τα όργανα στα οποία υπολογίζεται η τιµή του ζυγιζόµενου προϊόντος, παρέχουν και άλλες 
λειτουργίες, εκτός από τη ζύγιση και τον υπολογισµό της τιµής του προϊόντος, µόνο αν όλες 
οι ενδείξεις όλων των συναλλαγών εκτυπώνονται στην απόδειξη που προορίζεται για τον 
πελάτη κατά τρόπο καθαρό, σαφή και ευανάγνωστο. 

Τα όργανα δεν πρέπει να φέρουν οποιοδήποτε χαρακτηριστικό που θα µπορούσε να 
προκαλέσει, άµεσα ή έµµεσα, ενδείξεις των οποίων η ερµηνεία δεν είναι απλή ή άµεση. 

Τα όργανα πρέπει να διασφαλίζουν τους πελάτες από εσφαλµένες συναλλαγές, οφειλόµενες 
στην κακή λειτουργία τους. 

Βοηθητικές ή εκτατές διατάξεις ένδειξης δεν επιτρέπονται. 

Πρόσθετες διατάξεις επιτρέπονται µόνον εφόσον δεν επιτρέπουν δόλια χρήση. 

Όργανα παρεµφερή µε αυτά που χρησιµοποιούνται συνήθως για την απευθείας πώληση στο 
κοινό και τα οποία δεν πληρούν τις απαιτήσεις του παρόντος σηµείου πρέπει να φέρουν 
πλησίον της ένδειξης κατά ανεξίτηλο τρόπο την επισήµανση «απαγορεύεται η χρήση για την 
απευθείας πώληση στο κοινό». 

15. Όργανα µε δυνατότητα έκδοσης ετικετών µε τις τιµές των προϊόντων 

Τα εν λόγω όργανα πρέπει να πληρούν τις απαιτήσεις των οργάνων µε ένδειξη τιµών για 
απευθείας πώληση στο κοινό, στον βαθµό που αυτές είναι εφαρµόσιµες στα υπόψη όργανα. Η 
έκδοση ετικετών µε τιµές προϊόντων δεν πρέπει να είναι δυνατή για βάρη µικρότερα της 
ελάχιστης δυναµικότητας του οργάνου. 
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 2009/23/ΕΚ 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

1. ⌦ ΕΝΟΤΗΤΑ B: ⌫ Εξέταση τύπου ΕΚ ΕΕ  

 

 2009/23/ΕΚ 

1.1. Εξέταση τύπου ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία ένας κοινοποιηµένος φορέας 
επιθεώρησης διαπιστώνει και πιστοποιεί ότι ένα όργανο, αντιπροσωπευτικό της 
προγραµµατιζόµενης παραγωγής, πληροί τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας. 

1.2. Η αίτηση για την εξέταση τύπου ΕΚ υποβάλλεται από τον κατασκευαστή ή τον 
εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του στην Κοινότητα, σε έναν και µόνο γνωστοποιηµένο 
φορέα επιθεώρησης. 

Η αίτηση πρέπει να περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή, και στην περίπτωση που η αίτηση 
υποβάλλεται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, επιπλέον, το όνοµα και τη 
διεύθυνσή του, 

– γραπτή δήλωση ότι η αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλον κοινοποιηµένο φορέα 
επιθεώρησης, 

– την τεχνική τεκµηρίωση όπως περιγράφεται στο παράρτηµα III. 

Ο αιτών θέτει στη διάθεση του κοινοποιηµένου φορέα επιθεώρησης ένα όργανο, 
αντιπροσωπευτικό της προγραµµατιζόµενης παραγωγής, που στο εξής θα αναφέρεται ως 
«υπόδειγµα». 

1.3. Ο γνωστοποιηθείς φορέας επιθεώρησης: 

1.3.1. εξετάζει τη σχετική µε το σχέδιο τεκµηρίωση και ελέγχει αν το υπόδειγµα 
κατασκευάσθηκε σύµφωνα µε την εν λόγω τεκµηρίωση. 

1.3.2. συµφωνεί µε τον αιτούντα για το χώρο που θα εκτελεστούν οι εν λόγω έλεγχοι ή/και 
δοκιµές. 

1.3.3. προβαίνει ή έχει ήδη προβεί στους κατάλληλους ελέγχους ή/και δοκιµές, προκειµένου 
να διαπιστώσει αν οι λύσεις που υιοθετήθηκαν από τον κατασκευαστή ικανοποιούν τις 
βασικές απαιτήσεις, στις περιπτώσεις που δεν εφαρµόστηκαν τα εναρµονισµένα πρότυπα του 
άρθρου 6 παράγραφος 1. 
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1.3.4. προβαίνει ή έχει ήδη προβεί στους κατάλληλους ελέγχους ή/και δοκιµές, προκειµένου 
να διαπιστώσει αν, στις περιπτώσεις που ο κατασκευαστής επέλεξε την εφαρµογή των 
σχετικών προτύπων, αυτά πράγµατι εφαρµόστηκαν, εξασφαλίζοντας µε τον τρόπο αυτό τη 
συµφωνία µε τις βασικές απαιτήσεις. 

1.4. Αν το υπόδειγµα πληροί τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας, ο γνωστοποιηθείς φορέας 
επιθεώρησης εκδίδει ένα πιστοποιητικό έγκρισης τύπου ΕΚ για λογαριασµό του αιτούντα. 
Στο πιστοποιητικό αυτό αναφέρονται τα συµπεράσµατα της εξέτασης, οι όροι (αν υπάρχουν) 
ισχύος τους, τα αναγκαία στοιχεία για την αναγνώριση του εγκεκριµένου οργάνου και, αν 
απαιτείται µια περιγραφή της λειτουργίας του. Τα σχετικά τεχνικά στοιχεία, όπως σχέδια και 
διαγράµµατα, επισυνάπτονται στο πιστοποιητικό έγκρισης τύπου ΕΚ. 

Το πιστοποιητικό ισχύει για µια περίοδο δέκα ετών από την ηµεροµηνία της έκδοσής του, και 
µπορεί να ανανεώνεται στη συνέχεια για περιόδους των δέκα ετών. 

Σε περίπτωση θεµελιωδών αλλαγών στο σχεδιασµό του οργάνου, για παράδειγµα µετά την 
εφαρµογή νέων τεχνικών µεθόδων, η ισχύς του πιστοποιητικού µπορεί να περιορισθεί σε δύο 
έτη και να παραταθεί κατά τρία έτη. 

1.5. Κάθε γνωστοποιηθείς φορέας επιθεώρησης θέτει περιοδικά στη διάθεση όλων των 
κρατών µελών, τον κατάλογο: 

– των αιτήσεων εξέτασης τύπου ΕΚ που έχει λάβει, 

– των πιστοποιητικών έγκρισης τύπου ΕΚ που έχει χορηγήσει, 

– των αιτήσεων για την έκδοση πιστοποιητικών τύπου που έχει απορρίψει, 

– των προσθηκών και τροποποιήσεων όσον αφορά τα ήδη εκδοθέντα έγγραφα. 

Εξάλλου, κάθε γνωστοποιηθείς φορέας επιθεώρησης ενηµερώνει πάραυτα όλα τα κράτη µέλη 
σε περίπτωση που αποσύρει πιστοποιητικό έγκρισης τύπου ΕΚ. 

Κάθε κράτος µέλος θέτει τις πληροφορίες αυτές στη διάθεση των φορέων επιθεώρησης, τους 
οποίους έχει γνωστοποιήσει. 

1.6. Οι λοιποί γνωστοποιηθέντες φορείς µπορούν να λαµβάνουν αντίγραφο των 
πιστοποιητικών και των παραρτηµάτων τους. 

1.7. Ο αιτών ενηµερώνει τον φορέα επιθεώρησης που εξέδωσε το πιστοποιητικό έγκρισης 
τύπου ΕΚ, σχετικά µε κάθε τροποποίηση του εγκεκριµένου υποδείγµατος. 

Οι τροποποιήσεις που γίνονται στο εγκεκριµένο υπόδειγµα, πρέπει να λαµβάνουν πρόσθετη 
έγκριση από το γνωστοποιηθέντα φορέα επιθεώρησης που εξέδωσε το πιστοποιητικό 
έγκρισης τύπου ΕΚ, στις περιπτώσεις που οι υπόψη τροποποιήσεις επηρεάζουν τη συµφωνία 
µε τις βασικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ή τις προδιαγραφόµενες συνθήκες 
λειτουργίας του οργάνου. Η πρόσθετη αυτή έγκριση χορηγείται υπό τη µορφή προσθήκης στο 
αρχικό πιστοποιητικό έγκρισης τύπου ΕΚ. 
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 νέο 

1.1. Η εξέταση τύπου ΕΕ είναι το µέρος της διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε 
το οποίο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει τον τεχνικό σχεδιασµό οργάνου και 
επαληθεύει και βεβαιώνει ότι ο τεχνικός σχεδιασµός του οργάνου πληροί τις απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας που εφαρµόζεται σε αυτό. 

1.2. Η εξέταση τύπου ΕΕ είναι δυνατόν να διενεργηθεί µε οποιονδήποτε από τους 
ακόλουθους τρόπους. 

– εξέταση δείγµατος, αντιπροσωπευτικού της εξεταζόµενης παραγωγής, από το 
πλήρες όργανο (τύπος παραγωγής), 

– αξιολόγηση της επάρκειας του τεχνικού σχεδιασµού του οργάνου µέσω της 
εξέτασης του τεχνικού φακέλου και των κατά το σηµείο 1.3 δικαιολογητικών και 
της εξέτασης δειγµάτων, αντιπροσωπευτικών της εξεταζόµενης παραγωγής, από 
ένα ή περισσότερα κρίσιµα µέρη του οργάνου (συνδυασµός τύπου παραγωγής και 
τύπου σχεδιασµού), 

– αξιολόγηση της επάρκειας του τεχνικού σχεδιασµού του οργάνου µέσω της 
εξέτασης του τεχνικού φακέλου και των κατά το σηµείο 1.3 δικαιολογητικών, 
χωρίς εξέταση δείγµατος (τύπος σχεδιασµού). 

1.3. Η αίτηση για εξέταση τύπου ΕΕ υποβάλλεται από τον κατασκευαστή σε έναν και µόνο 
κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του. 

Η αίτηση πρέπει να περιλαµβάνει: 

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 
από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση και του 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

β) γραπτή δήλωση µε την οποία βεβαιώνεται ότι δεν έχει υποβληθεί η ίδια αίτηση 
σε άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό, 

γ) τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος καθιστά εφικτή την αξιολόγηση της 
συµµόρφωσης του οργάνου προς τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας 
οδηγίας και περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) κινδύνου(-
ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις και καλύπτει 
—καθόσον απαιτείται για την αξιολόγηση— τον σχεδιασµό, την κατασκευή 
και τη λειτουργία του οργάνου. Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, 
τουλάχιστον: 

i) µια γενική περιγραφή του οργάνου, 

ii) τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 
συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

iii) τις αναγκαίες περιγραφές και επεξηγήσεις για την κατανόηση των εν 
λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του οργάνου, 
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iv) πίνακα των εναρµονισµένων προτύπων και/ή άλλων σχετικών τεχνικών 
προδιαγραφών των οποίων τα στοιχεία έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και τα οποία εφαρµόζονται πλήρως 
ή εν µέρει, καθώς και περιγραφές των λύσεων που εφαρµόζονται για την 
τήρηση των ουσιωδών απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας, εφόσον δεν 
έχουν εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση 
µερικώς εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός 
φάκελος προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοσθεί, 

v) τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των ελέγχων που 
διενεργήθηκαν κ.λπ., 

vi) τις εκθέσεις δοκιµών, 

δ) τα αντιπροσωπευτικά της εξεταζόµενης παραγωγής δείγµατα. Ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να ζητήσει επιπλέον δείγµατα, αν το 
απαιτούν οι ανάγκες του προγράµµατος δοκιµών, 

ε) τα δικαιολογητικά που αποδεικνύουν την επάρκεια του τεχνικού σχεδιασµού. 
Τα εν λόγω δικαιολογητικά µνηµονεύουν όλα τα σχετικά έγγραφα που έχουν 
χρησιµοποιηθεί ιδίως στις περιπτώσεις που δεν έχουν εφαρµοστεί πλήρως τα 
σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα και/ή τεχνικές προδιαγραφές. Τα 
δικαιολογητικά περιλαµβάνουν, όπου είναι αναγκαίο, τα αποτελέσµατα 
δοκιµών που διενεργήθηκαν από το κατάλληλο εργαστήριο του κατασκευαστή 
ή από άλλο εργαστήριο δοκιµών εξ ονόµατός του και µε ευθύνη του. 

1.4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός: 

Ως προς το όργανο: 

1.4.1. εξετάζει τον τεχνικό φάκελο και τα δικαιολογητικά για να εκτιµήσει την επάρκεια του 
τεχνικού σχεδιασµού του οργάνου. 

Ως προς το(τα) δείγµα(-τα): 

1.4.2. επαληθεύει ότι το(τα) δείγµα(-τα) έχει(-ουν) κατασκευαστεί σύµφωνα µε τον τεχνικό 
φάκελο και προσδιορίζει τα στοιχεία που έχουν σχεδιαστεί σύµφωνα µε τις ισχύουσες 
διατάξεις των σχετικών εναρµονισµένων προτύπων και/ή τεχνικών προδιαγραφών, καθώς και 
τα στοιχεία που έχουν σχεδιαστεί χωρίς εφαρµογή των αντίστοιχων διατάξεων των εν λόγω 
προτύπων· 

1.4.3. αναλαµβάνει ή αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων ελέγχων και δοκιµών, για να 
εξακριβώσει εάν, εφόσον ο κατασκευαστής επέλεξε να εφαρµόσει τις λύσεις των σχετικών 
εναρµονισµένων προτύπων και/ή τεχνικών προδιαγραφών, οι λύσεις αυτές εφαρµόστηκαν 
ορθά· 

1.4.4. αναλαµβάνει ή αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων ελέγχων και δοκιµών, για να 
εξακριβώσει εάν, εφόσον δεν εφαρµόστηκαν οι λύσεις των σχετικών εναρµονισµένων 
προτύπων και/ή τεχνικών προδιαγραφών, οι λύσεις που επιλέχθηκαν από τον κατασκευαστή 
πληρούν τις αντίστοιχες ουσιώδεις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 



 

EL 62   EL 

1.4.5. συµφωνεί µε τον κατασκευαστή τον τόπο όπου θα διεξαχθούν οι έλεγχοι και οι 
δοκιµές. 

1.5. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός συντάσσει έκθεση αξιολόγησης στην οποία 
καταγράφονται οι ενέργειες που πραγµατοποιήθηκαν σύµφωνα µε το σηµείο 1.4 καθώς και η 
έκβασή τους. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, µε την επιφύλαξη των υποχρεώσεών του έναντι 
των κοινοποιουσών αρχών, δηµοσιοποιεί το περιεχόµενο της έκθεσης αυτής, εν µέρει ή εξ 
ολοκλήρου, µόνο µε την έγκριση του κατασκευαστή. 

1.6. Στην περίπτωση που ο τύπος πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί στον κατασκευαστή βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ. Η 
βεβαίωση περιλαµβάνει το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή, τα πορίσµατα της 
εξέτασης, τους (τυχόν) όρους υπό τους οποίους ισχύει η βεβαίωση και τα απαραίτητα 
στοιχεία για την ταυτοποίηση του εγκεκριµένου τύπου. Στη βεβαίωση µπορούν να 
επισυνάπτονται ένα ή περισσότερα παραρτήµατα. 

Η βεβαίωση και τα παραρτήµατά της περιλαµβάνουν όλες τις απαραίτητες πληροφορίες για 
την αξιολόγηση της συµµόρφωσης των κατασκευασθέντων οργάνων προς τον εξετασθέντα 
τύπο και τον έλεγχο εν λειτουργία.  

Η βεβαίωση ισχύει για περίοδο δέκα ετών από την ηµεροµηνία της έκδοσής του και µπορεί 
να ανανεώνεται στη συνέχεια για περιόδους των δέκα ετών. Σε περίπτωση θεµελιωδών 
αλλαγών στον σχεδιασµό του οργάνου, για παράδειγµα µετά την εφαρµογή νέων τεχνικών 
µεθόδων, η ισχύς της βεβαίωσης µπορεί να περιορισθεί σε δύο έτη και να παραταθεί κατά 
τρία έτη. 

Στην περίπτωση που ο τύπος δεν πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ο 
κοινοποιηµένος οργανισµός αρνείται να χορηγήσει βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ και 
ενηµερώνει τον αιτούντα σχετικά, αιτιολογεί δε λεπτοµερώς την άρνηση χορήγησης της 
βεβαίωσης. 

1.7. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, αφενός, παρακολουθεί όλες τις εξελίξεις της γενικώς 
αναγνωρισµένης τεχνολογίας, από τις οποίες προκύπτει ότι ο εγκεκριµένος τύπος µπορεί να 
µην πληροί πλέον τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και, αφετέρου, ορίζει εάν 
οι εξελίξεις αυτές απαιτούν περαιτέρω έρευνες. Στην περίπτωση αυτή, ο κοινοποιηµένος 
οργανισµός ενηµερώνει τον κατασκευαστή σχετικά. Ο κατασκευαστής γνωστοποιεί στον 
κοινοποιηµένο οργανισµό, ο οποίος έχει στην κατοχή του τον τεχνικό φάκελο για τη 
βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ, κάθε τροποποίηση του εγκεκριµένου τύπου που ενδέχεται να 
επηρεάσει τη συµµόρφωση του οργάνου µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας ή 
µε τους όρους υπό τους οποίους ισχύει η βεβαίωση. Για τις τροποποιήσεις αυτές απαιτείται 
συµπληρωµατική έγκριση µε τη µορφή προσθήκης στην αρχική βεβαίωση εξέτασης τύπου 
ΕΕ. 

1.8. Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του σχετικά µε τις 
βεβαιώσεις εξέτασης τύπου ΕΚ και/ή κάθε προσθήκη σε αυτές που χορηγούνται ή 
ανακαλούνται και θέτει στη διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του 
ζητηθεί, τον κατάλογο των βεβαιώσεων και/ή όλων των προσθηκών σε αυτές που έχουν 
απορριφθεί, ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Η Επιτροπή, τα κράτη µέλη και οι άλλοι κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν, ύστερα από 
αίτηση, να λάβουν αντίγραφο των βεβαιώσεων εξέτασης τύπου ΕΕ και/ή των προσθηκών σε 
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αυτές. Ύστερα από αίτηση, η Επιτροπή και τα κράτη µέλη µπορούν να λάβουν αντίγραφο του 
τεχνικού φακέλου και των πορισµάτων των ελέγχων που πραγµατοποιήθηκαν από τον 
κοινοποιηµένο οργανισµό. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διατηρεί αντίγραφο της βεβαίωσης 
εξέτασης τύπου ΕΕ, των παραρτηµάτων της και των προσθηκών της, καθώς και τον τεχνικό 
φάκελο που περιλαµβάνει τα έγγραφα τα οποία υποβλήθηκαν από τον κατασκευαστή έως τη 
λήξη ισχύος της βεβαίωσης. 

1.9. Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών αντίγραφο της βεβαίωσης 
εξέτασης τύπου ΕΕ, των παραρτηµάτων και των προσθηκών της µαζί µε τον τεχνικό φάκελο, 
επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. 

1.10. Ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος του κατασκευαστή µπορεί να υποβάλει την αίτηση 
που προβλέπεται στο σηµείο 1.3 και να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που προβλέπονται στα 
σηµεία 1.7 και 1.9, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

2. ∆ήλωση συµµόρφωσης τύπου ΕΚ (διασφάλιση της ποιότητας της παραγωγής) 
⌦ ΕΝΟΤΗΤΑ ∆: Συµµόρφωση µε τον τύπο µε βάση τη διασφάλιση της 
ποιότητας της διαδικασίας παραγωγής ⌫ 

 

 2009/23/ΕΚ 

2.1. Η δήλωση συµµόρφωσης παραγωγής τύπου ΕΚ (διασφάλιση ποιότητας της παραγωγής) 
είναι η διαδικασία µέσω της οποίας ο κατασκευαστής που τηρεί τις υποχρεώσεις του σηµείου 
2.2 δηλώνει ότι τα συγκεκριµένα όργανα συµφωνούν κατά περίπτωση µε το υπόδειγµα που 
περιγράφεται στο πιστοποιητικό έγκρισης τύπου ΕΚ και ικανοποιούν τις απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. 

Ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στην Κοινότητα εντολοδόχος του επιθέτει τη σήµανση 
συµµόρφωσης «CE» και τις προβλεπόµενες στο παράρτηµα IV ενδείξεις σε κάθε όργανο και 
συντάσσει έγγραφη δήλωση συµµόρφωσης. 

Η σήµανση συµµόρφωσης "CE" συνοδεύεται από τον αριθµό αναγνώρισης του 
κοινοποιηµένου οργανισµού που είναι υπεύθυνος για την εποπτεία που αναφέρεται στο 
σηµείο 2.4. 

2.2. Ο κατασκευαστής πρέπει να εφαρµόζει ένα κατάλληλο σύστηµα εξασφάλισης ποιότητας, 
όπως προδιαγράφεται στο σηµείο 2.3 και να υπόκειται στην εποπτεία ΕΚ, όπως περιγράφεται 
στο σηµείο 2.4. 

2.3. Σύστηµα διασφάλισης ποιότητας 

2.3.1. Ο κατασκευαστής υποβάλλει αίτηση σε έναν γνωστοποιηθέντα φορέα επιθεώρησης, 
για την έγκριση του συστήµατός του διασφάλισης ποιότητας. 

Η αίτηση πρέπει να περιλαµβάνει: 
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– τη δέσµευση να τηρεί τις υποχρεώσεις του που προκύπτουν από το σύστηµα 
διασφάλισης ποιότητας, όπως αυτό εγκρίθηκε, 

– τη δέσµευση να διατηρεί το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας και να διασφαλίζει ότι 
το σύστηµα εξακολουθεί να είναι κατάλληλο και αποτελεσµατικό. 

Ο κατασκευαστής θέτει στη διάθεση του γνωστοποιηθέντος φορέα επιθεώρησης τις 
αναγκαίες πληροφορίες, ιδιαίτερα τα δικαιολογητικά σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας και τα 
δικαιολογητικά σχετικά µε τον σχεδιασµό του οργάνου. 

2.3.2. Το σύστηµα ποιότητας πρέπει να διασφαλίζει τη συµφωνία των οργάνων µε το 
υπόδειγµα που περιγράφεται στο πιστοποιητικό έγκρισης τύπου ΕΚ και τις απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. 

Όλα τα στοιχεία, όλες οι απαιτήσεις και διατάξεις που εγκρίνονται από τον κατασκευαστή 
ταξινοµούνται κατά συστηµατικό και τακτικό τρόπο, υπό τη µορφή γραπτών συµβάσεων, 
διαδικασιών και οδηγιών. Η τεκµηρίωση αυτή του συστήµατος διασφάλισης ποιότητας 
πρέπει να εξασφαλίζει την εναρµόνιση των προγραµµάτων ποιότητας, των σχετικών σχεδίων, 
εγχειριδίων και εγγράφων. 

Η τεκµηρίωση αυτή πρέπει να περιέχει, πιο συγκεκριµένα, µια πρόσφορη περιγραφή: 

– των στόχων ποιότητας, της οργανωτικής δοµής και των διοικητικών ευθυνών και 
αρµοδιοτήτων, όσον αφορά την ποιότητα του προϊόντος, 

– της κατασκευαστικής διαδικασίας, του ποιοτικού ελέγχου, των τεχνικών 
διασφάλισης της ποιότητας και των συστηµατικών ενεργειών που θα εφαρµοστούν, 

– των εξετάσεων και των δοκιµών που θα εκτελούνται πριν, κατά τη διάρκεια και µετά 
την κατασκευή, καθώς και της συχνότητας εκτέλεσης τους, 

– των µέσων παρακολούθησης, όσον αφορά την επίτευξη της απαιτούµενης ποιότητας 
του προϊόντος καθώς και την αποτελεσµατική λειτουργία του συστήµατος 
διασφάλισης ποιότητας. 

2.3.3. Ο γνωστοποιηθείς φορέας επιθεώρησης εξετάζει και αξιολογεί το σύστηµα 
διασφάλισης ποιότητας, προκειµένου να διαπιστώσει αν ικανοποιεί τις απαιτήσεις του 
σηµείου 2.3.2. Για συστήµατα διασφάλισης ποιότητας που εφαρµόζουν το αντίστοιχο 
εναρµονισµένο πρότυπο, ο φορέας επιθεώρησης θεωρεί ως δεδοµένη τη συµφωνία τους µε τις 
παραπάνω απαιτήσεις. 

Γνωστοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή και ενηµερώνει σχετικά τους άλλους 
εγκεκριµένους φορείς επιθεώρησης. Η γνωστοποίηση προς τον κατασκευαστή περιλαµβάνει 
τα πορίσµατα της εξέτασης και, σε απορριπτική περίπτωση, την αιτιολόγηση της αποφάσεως. 

2.3.4. Ο κατασκευαστής, ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του, ενηµερώνει το φορέα 
επιθεώρησης που ενέκρινε το σύστηµα διασφάλισης ποιότητας, για κάθε εκσυγχρονισµό του 
εν λόγω συστήµατος, όσον αφορά π.χ. αλλαγές που έχουν επέλθει στο µεταξύ, νέες 
τεχνολογίες και έννοιες σχετικά µε την ποιότητα. 

2.3.5. Αν ένας φορέας επιθεώρησης αποσύρει την έγκριση ενός συστήµατος διασφάλισης 
ποιότητας, ενηµερώνει σχετικά τους άλλους γνωστοποιηθέντες φορείς επιθεώρησης. 
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2.4. Εποπτεία ΕΚ 

2.4.1. Σκοπός της εποπτείας ΕΚ είναι να διασφαλιστεί ότι ο κατασκευαστής τηρεί κανονικά 
τις υποχρεώσεις του που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα διασφάλισης ποιότητας. 

2.4.2. Ο κατασκευαστής επιτρέπει σε άτοµα του γνωστοποιηθέντος φορέα επιθεώρησης να 
εισέρχονται, για σκοπούς που συνδέονται µε την επιθεώρηση, στο χώρο κατασκευής, 
επιθεώρησης, δοκιµής και αποθήκευσης, και τους παρέχει όλες τις αναγκαίες πληροφορίες, 
ειδικότερα δε: 

– την τεκµηρίωση του συστήµατος ποιότητας, 

– την τεχνική τεκµηρίωση, 

– τα πρακτικά ποιότητας, όπως είναι οι εκθέσεις επιθεώρησης και τα στοιχεία δοκιµών 
και βαθµονόµησης, οι εκθέσεις περί των προσόντων του προσωπικού κ.λπ. 

Ο γνωστοποιηθείς φορέας επιθεώρησης πραγµατοποιεί τακτικούς ελέγχους προκειµένου να 
βεβαιωθεί ότι ο κατασκευαστής διατηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας. Χορηγεί 
έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. 

Εξάλλου, ο γνωστοποιηθείς φορέας επιθεώρησης µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνίδιες 
επισκέψεις στον κατασκευαστή. Κατά τις επισκέψεις αυτές, ο γνωστοποιηθείς φορέας µπορεί 
να προβαίνει σε πλήρεις ή τµηµατικούς ελέγχους. Χορηγεί στον κατασκευαστή έκθεση της 
επίσκεψης και, ενδεχοµένως, έκθεση ελέγχου. 

2.4.3. Ο γνωστοποιηθείς φορέας επιθεώρησης βεβαιώνεται ότι ο κατασκευαστής διατηρεί και 
εφαρµόζει το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 

 

 νέο 

2.1. Η συµµόρφωση µε τον τύπο µε βάση τη διασφάλιση της ποιότητας της διαδικασίας 
παραγωγής αποτελεί το µέρος της διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε το οποίο ο 
κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 2.2 και 2.5 και 
βεβαιώνει και δηλώνει, µε αποκλειστική του ευθύνη, ότι τα σχετικά όργανα είναι σύµφωνα 
προς τον τύπο που περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ και πληρούν τις 
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζεται σε αυτά. 

2.2. Μεταποιητικές βιοµηχανίες 

Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για την παραγωγή, την τελική 
επιθεώρηση και τη δοκιµή των σχετικών οργάνων, όπως ορίζεται στο σηµείο 2.3 και 
υπόκειται σε επιτήρηση κατά το σηµείο 2.4. 

2.3. Σύστηµα διασφάλισης ποιότητας 

2.3.1. Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του αίτηση για 
την αξιολόγηση του συστήµατος ποιότητας που εφαρµόζει όσον αφορά τα σχετικά όργανα. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 
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α) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 
από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση και του 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

β) γραπτή δήλωση µε την οποία βεβαιώνεται ότι δεν έχει υποβληθεί η ίδια αίτηση 
σε άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό, 

γ) όλες τις κατάλληλες πληροφορίες για την εξεταζόµενη κατηγορία οργάνων, 

δ) τον φάκελο του συστήµατος ποιότητας, 

ε) τον τεχνικό φάκελο του εγκεκριµένου τύπου και αντίγραφο της βεβαίωσης 
εξέτασης τύπου ΕΕ. 

2.3.2. Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει τη συµµόρφωση των οργάνων µε τον τύπο που 
περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ και προς τις απαιτήσεις της παρούσας 
οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτά. 

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής πρέπει να 
συγκεντρώνονται µε συστηµατικό και επιµεληµένο τρόπο σε φάκελο τεκµηρίωσης µε τη 
µορφή γραπτών κανόνων, διαδικασιών και οδηγιών. Ο φάκελος αυτός του συστήµατος 
ποιότητας πρέπει να επιτρέπει την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων 
και φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος πρέπει να περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 

α) των στόχων ποιότητας, της οργανωτικής δοµής και των διοικητικών ευθυνών 
και αρµοδιοτήτων, όσον αφορά την ποιότητα του οργάνου, 

β) των αντίστοιχων τεχνικών κατασκευής, ποιοτικού ελέγχου και διασφάλισης 
της ποιότητας, των διαδικασιών και των συστηµατικών δραστηριοτήτων που 
θα εφαρµόζονται, 

γ) των εξετάσεων και των δοκιµών που θα διεξάγονται πριν, κατά και µετά την 
κατασκευή, και τη συχνότητα διεξαγωγής τους,  

δ) των φακέλων ποιότητας, όπως οι εκθέσεις επιθεώρησης και τα στοιχεία 
δοκιµών, τα στοιχεία βαθµονόµησης, οι εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου 
προσωπικού κ.λπ., 

ε) των µέσων επιτήρησης που επιτρέπουν να ελέγχεται η επίτευξη της 
απαιτούµενης ποιότητας των οργάνων και η αποτελεσµατική λειτουργία του 
συστήµατος ποιότητας. 

2.3.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει αν 
πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 2.3.2. 

O κοινοποιηµένος οργανισµός τεκµαίρει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις αυτές τα 
στοιχεία του συστήµατος ποιότητας που πληρούν τις αντίστοιχες προδιαγραφές του εθνικού 
προτύπου το οποίο εφαρµόζει το σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο και/ή τις τεχνικές 
προδιαγραφές. 
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Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα ελεγκτών 
περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει πείρα στην αξιολόγηση του σχετικού 
οργάνου και της τεχνολογίας του και γνωρίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας 
οδηγίας. Η διαδικασία ελέγχου περιλαµβάνει επίσκεψη αξιολόγησης στις εγκαταστάσεις του 
κατασκευαστή. Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το 
σηµείο 2.3.1.ε) για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να εντοπίζει τις 
σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους απαραίτητους 
ελέγχους µε σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του οργάνου προς τις απαιτήσεις αυτές. 

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα 
συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης. 

2.3.4. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 
απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί, ώστε να 
εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

2.3.5. Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 
σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και αποφασίζει εάν 
το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί να πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες 
αναφέρεται το σηµείο 2.3.2 ή εάν πρέπει να γίνει νέα αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 
κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση 
αξιολόγησης. 

2.4. Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 

2.4.1. Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά τις 
υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 

2.4.2. Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για λόγους 
αξιολόγησης, στους χώρους κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών και αποθήκευσης και του 
παρέχει όλες τις απαραίτητες πληροφορίες, και ιδίως: 

α) τον φάκελο του συστήµατος ποιότητας, 

β) τους φακέλους ποιότητας, όπως τις εκθέσεις δοκιµών και τα στοιχεία δοκιµών, 
τα στοιχεία βαθµονόµησης, τις εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου προσωπικού 
κ.λπ. 

2.4.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους, για να επιβεβαιώνεται 
ότι ο κατασκευαστής συντηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας, και υποβάλλει έκθεση 
ελέγχου στον κατασκευαστή. 

2.4.4. Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνίδιες επισκέψεις 
στον κατασκευαστή. Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
µπορεί να διεξάγει ή να φροντίζει να διεξάγονται δοκιµές για να εξακριβωθεί η ορθή 
λειτουργία του συστήµατος ποιότητας, εφόσον είναι αναγκαίο. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
υποβάλλει στον κατασκευαστή έκθεση επίσκεψης και, αν πραγµατοποιήθηκαν δοκιµές, 
έκθεση δοκιµών. 
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2.5. Σήµανση συµµόρφωσης και δήλωση συµµόρφωσης 

2.5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση συµµόρφωσης CE και τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 1 του παραρτήµατος ΙΙΙ και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 
οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 2.3.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 
κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε όργανο που ανταποκρίνεται στον τύπο, όπως 
περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ, και πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. 

2.5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης για κάθε µοντέλο οργάνου 
και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του 
οργάνου. Η δήλωση συµµόρφωσης αναφέρει το µοντέλο του οργάνου για το οποίο έχει 
συνταχθεί. 

Στις αρµόδιες αρχές, εφόσον το ζητήσουν, διατίθεται αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης. 

2.6. Ο κατασκευαστής θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί τουλάχιστον 10 έτη από τη 
διάθεση στην αγορά του οργάνου: 

α) τον φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 2.3.1, 

β) την τροποποίηση στην οποία αναφέρεται το σηµείο 2.3.5, όπως εγκρίθηκε· 

γ) τις αποφάσεις και τις εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού στις οποίες 
αναφέρονται τα σηµεία 2.3.5, 2.4.3 και 2.4.4. 

2.7. Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του για τις 
εγκρίσεις του συστήµατος ποιότητας που χορηγούνται ή ανακαλούνται, και θέτει στη διάθεση 
των κοινοποιουσών αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, τον κατάλογο των 
εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, ανασταλεί ή στις οποίες έχουν 
επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

2.8. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 2.3.1, 2.3.5, 2.5 και 2.6 
είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός 
του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή.  

3. ΕΝΟΤΗΤΑ ∆1: ∆ιασφάλιση της ποιότητας της διαδικασίας παραγωγής 

3.1. Η διασφάλιση της ποιότητας της διαδικασίας παραγωγής είναι η διαδικασία αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης µε την οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 
καθορίζονται στα σηµεία 3.2, 3.4 και 3.7 και βεβαιώνει και δηλώνει, µε αποκλειστική του 
ευθύνη, ότι τα σχετικά όργανα πληρούν τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που 
εφαρµόζονται σε αυτά. 

3.2. Τεχνικός φάκελος 

Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος δίνει τη δυνατότητα 
να αξιολογηθεί η συµµόρφωση του οργάνου προς τις σχετικές απαιτήσεις και περιλαµβάνει 
επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις 
ισχύουσες απαιτήσεις και καλύπτει —καθόσον απαιτείται για την αξιολόγηση— τον 
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σχεδιασµό, την κατασκευή και τη λειτουργία του οργάνου. Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, 
κατά περίπτωση, τουλάχιστον: 

α) τη γενική περιγραφή του οργάνου, 

β) τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 
συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

γ) τις αναγκαίες περιγραφές και επεξηγήσεις για την κατανόηση των εν λόγω 
σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του οργάνου, 

δ) πίνακα των εναρµονισµένων προτύπων και/ή άλλων σχετικών τεχνικών 
προδιαγραφών των οποίων τα στοιχεία έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και τα οποία εφαρµόζονται πλήρως ή εν 
µέρει, καθώς και περιγραφές των λύσεων που εφαρµόζονται για την τήρηση 
των ουσιωδών απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας εφόσον δεν έχουν 
εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς 
εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει 
τα µέρη που έχουν εφαρµοσθεί, 

ε) τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των ελέγχων που 
διενεργήθηκαν κ.λπ., 

στ) τις εκθέσεις δοκιµών. 

3.3. Ο κατασκευαστής θέτει τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών αρχών 
επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. 

3.4. Μεταποιητικές βιοµηχανίες 

Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για την παραγωγή, την τελική 
επιθεώρηση και τη δοκιµή των σχετικών οργάνων, όπως ορίζεται στο σηµείο 3.5, και 
υπόκειται σε επιτήρηση κατά το σηµείο 3.6. 

3.5. Σύστηµα διασφάλισης ποιότητας 

3.5.1. Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του αίτηση για 
την αξιολόγηση του συστήµατος ποιότητας που εφαρµόζει όσον αφορά τα σχετικά όργανα. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 
από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση και του 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

β) γραπτή δήλωση µε την οποία βεβαιώνεται ότι δεν έχει υποβληθεί η ίδια αίτηση 
σε άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό, 

γ) όλες τις κατάλληλες πληροφορίες για την εξεταζόµενη κατηγορία οργάνων, 

δ) τον φάκελο του συστήµατος ποιότητας, 
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ε) τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.2. 

3.5.2. Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει τη συµµόρφωση των οργάνων µε τις απαιτήσεις της 
νοµοθετικής πράξης που ισχύουν γι’ αυτά. 

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής πρέπει να 
συγκεντρώνονται µε συστηµατικό και επιµεληµένο τρόπο σε φάκελο τεκµηρίωσης µε τη 
µορφή γραπτών κανόνων, διαδικασιών και οδηγιών. Ο φάκελος αυτός του συστήµατος 
ποιότητας πρέπει να επιτρέπει την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων 
και φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος πρέπει να περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 

α) των στόχων ποιότητας, της οργανωτικής δοµής και των διοικητικών ευθυνών 
και αρµοδιοτήτων, όσον αφορά την ποιότητα του οργάνου, 

β) των αντίστοιχων τεχνικών κατασκευής, ποιοτικού ελέγχου και διασφάλισης 
της ποιότητας, των διαδικασιών και των συστηµατικών δραστηριοτήτων που 
θα εφαρµόζονται, 

γ) των εξετάσεων και των δοκιµών που θα διεξάγονται πριν, κατά και µετά την 
κατασκευή, και τη συχνότητα διεξαγωγής τους, 

δ) των φακέλων ποιότητας, όπως οι εκθέσεις επιθεώρησης και τα στοιχεία 
δοκιµών, τα στοιχεία βαθµονόµησης, οι εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου 
προσωπικού κ.λπ., 

ε) των µέσων επιτήρησης που επιτρέπουν να ελέγχεται η επίτευξη της 
απαιτούµενης ποιότητας των οργάνων και η αποτελεσµατική λειτουργία του 
συστήµατος ποιότητας. 

3.5.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει αν 
πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 3.5.2. 

O κοινοποιηµένος οργανισµός τεκµαίρει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις αυτές τα 
στοιχεία του συστήµατος ποιότητας που πληρούν τις αντίστοιχες προδιαγραφές του εθνικού 
προτύπου το οποίο εφαρµόζει το σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο και/ή τις τεχνικές 
προδιαγραφές. 

Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα ελεγκτών 
περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει πείρα στην αξιολόγηση του σχετικού 
οργάνου και της τεχνολογίας του και γνωρίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας 
οδηγίας. Η διαδικασία ελέγχου περιλαµβάνει επίσκεψη αξιολόγησης στις εγκαταστάσεις του 
κατασκευαστή. Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το 
σηµείο 3.2 για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να εντοπίζει τις σχετικές 
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους απαραίτητους ελέγχους µε 
σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του οργάνου προς τις απαιτήσεις αυτές. 

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα 
συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης. 
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3.5.4. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 
απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί, ώστε να 
εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

3.5.5. Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 
σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και αποφασίζει εάν 
το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί να πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες 
αναφέρεται το σηµείο 3.5.2 ή εάν πρέπει να γίνει νέα αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 
κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση 
αξιολόγησης. 

3.6. Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 

3.6.1. Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά τις 
υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 

3.6.2. Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για λόγους 
αξιολόγησης, στους χώρους κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών και αποθήκευσης και του 
παρέχει όλες τις απαραίτητες πληροφορίες, και ιδίως: 

α) τον φάκελο του συστήµατος ποιότητας, 

β) τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.2· 

γ) τους φακέλους ποιότητας, όπως τις εκθέσεις δοκιµών και τα στοιχεία δοκιµών, 
τα στοιχεία βαθµονόµησης, τις εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου προσωπικού 
κ.λπ. 

3.6.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους, για να επιβεβαιώνεται 
ότι ο κατασκευαστής συντηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας, και υποβάλλει έκθεση 
ελέγχου στον κατασκευαστή. 

3.6.4. Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνίδιες επισκέψεις 
στον κατασκευαστή. Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
µπορεί να διεξάγει ή να φροντίζει να διεξάγονται δοκιµές για να εξακριβωθεί η ορθή 
λειτουργία του συστήµατος ποιότητας, εφόσον είναι αναγκαίο. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
υποβάλλει στον κατασκευαστή έκθεση επίσκεψης και, αν πραγµατοποιήθηκαν δοκιµές, 
έκθεση δοκιµών. 

3.7. Σήµανση συµµόρφωσης και δήλωση συµµόρφωσης 

3.7.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση συµµόρφωσης CE και τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 1 του παραρτήµατος ΙΙΙ και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 
οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 3.5.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 
κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε όργανο που πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. 
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3.7.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης για κάθε µοντέλο οργάνου 
και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του 
οργάνου. Η δήλωση συµµόρφωσης αναφέρει το µοντέλο του οργάνου για το οποίο έχει 
συνταχθεί. 

Στις αρµόδιες αρχές, εφόσον το ζητήσουν, διατίθεται αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης. 

3.8. Ο κατασκευαστής θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί τουλάχιστον 10 έτη από τη 
διάθεση στην αγορά του οργάνου: 

α) τον φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.5.1, 

β) την τροποποίηση στην οποία αναφέρεται το σηµείο 3.5.5, όπως εγκρίθηκε, 

γ) τις αποφάσεις και τις εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού στις οποίες 
αναφέρονται τα σηµεία 3.5.5, 3.6.3 και 3.6.4. 

3.9. Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του για τις 
εγκρίσεις του συστήµατος ποιότητας που χορηγούνται ή ανακαλούνται και θέτει στη διάθεση 
των κοινοποιουσών αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, τον κατάλογο των 
εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, ανασταλεί ή στις οποίες έχουν 
επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

3.10. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 και 3.8 
είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός 
του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

34. ⌦ ΕΝΟΤΗΤΑ ΣΤ: Συµµόρφωση µε τον τύπο µε βάση την ⌫ εξακρίβωση ΕΚ 
⌦ επί προϊόντων ⌫  

 

 2009/23/ΕΚ 

3.1. Εξακρίβωση ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος 
στην Κοινότητα εντολοδόχος του διασφαλίζει και δηλώνει ότι τα όργανα που υπόκεινται στις 
διατάξεις του σηµείου 3.3 είναι σύµφωνα, κατά περίπτωση, προς τον τύπο που περιγράφεται 
στο πιστοποιητικό εξέτασης «τύπου ΕΚ» και πληρούν τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας 
που ισχύουν γι’ αυτά. 

3.2. Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα, ώστε η διαδικασία κατασκευής να 
εξασφαλίζει τη συµµόρφωση των οργάνων, κατά περίπτωση, προς τον τύπο που περιγράφεται 
στο πιστοποιητικό εξέτασης «τύπου ΕΚ» και προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που 
ισχύουν γι’ αυτά. Ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στην Κοινότητας εντολοδόχος του 
θέτει τη σήµανση συµµόρφωσης «CE» σε κάθε όργανο και συντάσσει έγγραφη δήλωση 
συµµόρφωσης. 
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3.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διεξάγει τις κατάλληλες εξετάσεις και δοκιµές για να 
εξακριβώσει τη συµµόρφωση του προϊόντος προς τις απαιτήσεις της οδηγίας, µε έλεγχο και 
δοκιµή κάθε οργάνου, όπως ορίζεται στο σηµείο 3.5. 

3.4. Για τα όργανα που δεν υπόκεινται σε έγκριση «τύπου ΕΚ», ο κοινοποιηµένος οργανισµός 
πρέπει να έχει πρόσβαση, εφόσον το ζητήσει, στη σχετική µε τον σχεδιασµό του οργάνου 
τεκµηρίωση, που αναφέρεται στο παράρτηµα III. 

3.5. Εξακρίβωση µε έλεγχο και δοκιµή κάθε οργάνου. 

3.5.1. Εξετάζονται όλα τα όργανα, το καθένα χωριστά, και διεξάγονται οι κατάλληλες 
δοκιµές, οι οποίες ορίζονται στο ή στα αναφερόµενα στο άρθρο 6 παράγραφος 1 ισχύοντα 
εναρµονισµένα πρότυπα, ή ισοδύναµες δοκιµές, προκειµένου να εξακριβωθεί η συµµόρφωση 
των προϊόντων, κατά περίπτωση, προς τον τύπο που περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης 
«τύπου ΕΚ» και προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που έχουν εφαρµογή. 

3.5.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός επιθέτει η αναθέτει την επίθεση του αριθµού 
αναγνώρισης σε κάθε όργανο, του οποίου έχει διαπιστωθεί η συµµόρφωση προς τις 
απαιτήσεις και συντάσσει έγγραφη βεβαίωση συµµόρφωσης ως προς τις δοκιµές που έχουν 
διεξαχθεί. 

3.5.3. Ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του πρέπει να είναι σε θέση να επιδείξει, εάν του 
ζητηθεί, τις βεβαιώσεις συµµόρφωσης που έχει χορηγήσει ο κοινοποιηµένος οργανισµός. 

 

 νέο 

4.1. Η συµµόρφωση προς τον τύπο µε βάση την εξακρίβωση επί προϊόντων αποτελεί µέρος 
της διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε το οποίο ο κατασκευαστής εκπληρώνει 
τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 4.2, 4.5.1 και 4.6 και βεβαιώνει και δηλώνει, 
µε αποκλειστική του ευθύνη, ότι τα οικεία όργανα, στα οποία εφαρµόζονται οι διατάξεις του 
σηµείου 4.3, είναι σύµφωνα προς τον τύπο που περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου 
ΕΕ και πληρούν τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτά. 

4.2. Μεταποιητικές βιοµηχανίες 

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα, ώστε η διαδικασία κατασκευής και η 
παρακολούθησή της να εξασφαλίζουν τη συµµόρφωση των κατασκευαζόµενων οργάνων 
προς τον εγκεκριµένο τύπο που περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ και προς τις 
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτά. 

4.3. Επαλήθευση 

Ένας κοινοποιηµένος οργανισµός, τον οποίο επιλέγει ο κατασκευαστής, πραγµατοποιεί τις 
κατάλληλες εξετάσεις και δοκιµές προκειµένου να εξακριβώσει τη συµµόρφωση των 
οργάνων προς τον εγκεκριµένο τύπο που περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ και 
προς τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

Οι εξετάσεις και οι δοκιµές για να εξακριβωθεί η συµµόρφωση των οργάνων προς τις 
σχετικές απαιτήσεις διεξάγονται µε έλεγχο και δοκιµή κάθε οργάνου, όπως ορίζεται στο 
σηµείο 4.4. 
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4.4. Εξακρίβωση της συµµόρφωσης µε εξέταση και δοκιµές κάθε οργάνου 

4.4.1. Κάθε όργανο εξετάζεται ξεχωριστά και διεξάγονται κατάλληλες δοκιµές, που ορίζονται 
στο(στα) σχετικό(-ά) εναρµονισµένο(-α) πρότυπο(-α) και/ή τεχνικές προδιαγραφές ή 
ισοδύναµες δοκιµές, προκειµένου να επαληθευθεί η συµµόρφωσή τους προς τον εγκεκριµένο 
τύπο, όπως περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ, και προς τις σχετικές απαιτήσεις 
της παρούσας οδηγίας. 

Εάν δεν υπάρχει σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο, αποφασίζει ο εκάστοτε κοινοποιηµένος 
οργανισµός τις κατάλληλες δοκιµές που πρέπει να διεξαχθούν. 

4.4.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί βεβαίωση συµµόρφωσης ως προς τους ελέγχους 
και τις δοκιµές που έχουν διεξαχθεί και θέτει ή φροντίζει να τεθεί µε ευθύνη του ο αριθµός 
µητρώου του σε κάθε εγκεκριµένο όργανο. 

Ο κατασκευαστής θέτει τις βεβαιώσεις συµµόρφωσης στη διάθεση των εθνικών αρχών για 
σκοπούς επιθεώρησης επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. 

4.5. Σήµανση συµµόρφωσης και δήλωση συµµόρφωσης 

4.5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση συµµόρφωσης CE και τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 1 του παραρτήµατος ΙΙΙ και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 
οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 4.3, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 
κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε όργανο που ανταποκρίνεται στον εγκεκριµένο τύπο, 
όπως περιγράφεται στη βεβαίωση εξέτασης τύπου ΕΕ, και πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις 
της παρούσας οδηγίας. 

4.5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης για κάθε µοντέλο οργάνου 
και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του 
οργάνου. Η δήλωση συµµόρφωσης αναφέρει το µοντέλο του οργάνου για το οποίο έχει 
συνταχθεί. 

Στις αρµόδιες αρχές, εφόσον το ζητήσουν, διατίθεται αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης. 

Εφόσον συµφωνεί ο κοινοποιηµένος οργανισµός στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 4.3, και 
υπ’ ευθύνη του, ο κατασκευαστής τοποθετεί επίσης στα όργανα τον αριθµό µητρώου του 
κοινοποιηµένου οργανισµού. 

4.6. Εφόσον συµφωνεί ο κοινοποιηµένος οργανισµός, και υπ’ ευθύνη του, ο κατασκευαστής 
µπορεί να τοποθετεί τον αριθµό µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού στα όργανα κατά 
τη διαδικασία κατασκευής. 

4.7. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον 
εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την 
προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. Ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος δεν 
εκπληρώνει τις υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 4.2 και 4.5.1. 
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5. ΕΝΟΤΗΤΑ ΣΤ1: Συµµόρφωση µε βάση την εξακρίβωση επί προϊόντων 

5.1. Η συµµόρφωση µε βάση την εξακρίβωση επί προϊόντων αποτελεί το µέρος της 
διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε το οποίο ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις 
υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 5.2, 5.3, 5.6.1 και 5.7 και βεβαιώνει και δηλώνει, 
µε αποκλειστική του ευθύνη, ότι τα οικεία όργανα, στα οποία εφαρµόζονται οι διατάξεις του 
σηµείου 5.4, είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτά. 

5.2. Τεχνικός φάκελος 

Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος δίνει τη δυνατότητα 
να αξιολογηθεί η συµµόρφωση του οργάνου προς τις σχετικές απαιτήσεις και περιλαµβάνει 
επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις 
ισχύουσες απαιτήσεις και καλύπτει —καθόσον απαιτείται για την αξιολόγηση— τον 
σχεδιασµό, την κατασκευή και τη λειτουργία του οργάνου. Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, 
κατά περίπτωση, τουλάχιστον: 

α) τη γενική περιγραφή του οργάνου, 

β) τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 
συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

γ) τις αναγκαίες περιγραφές και επεξηγήσεις για την κατανόηση των εν λόγω 
σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του οργάνου, 

δ) πίνακα των εναρµονισµένων προτύπων και/ή άλλων σχετικών τεχνικών 
προδιαγραφών των οποίων τα στοιχεία έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και τα οποία εφαρµόζονται πλήρως ή εν 
µέρει, καθώς και περιγραφές των λύσεων που εφαρµόζονται για την τήρηση 
των ουσιωδών απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας εφόσον δεν έχουν 
εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς 
εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει 
τα µέρη που έχουν εφαρµοσθεί, 

ε) τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των ελέγχων που 
διενεργήθηκαν κ.λπ., 

στ) τις εκθέσεις δοκιµών. 

Ο κατασκευαστής θέτει τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών αρχών επί 10 
έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. 

5.3. Μεταποιητικές βιοµηχανίες 

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαραίτητα µέτρα, ώστε η διαδικασία κατασκευής και η 
παρακολούθησή της να διασφαλίζουν τη συµµόρφωση των κατασκευαζόµενων οργάνων µε 
τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

5.4. Επαλήθευση 
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Ένας κοινοποιηµένος οργανισµός, τον οποίο επιλέγει ο κατασκευαστής, αναλαµβάνει ή 
αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων εξετάσεων και δοκιµών προκειµένου να εξακριβώσει 
τη συµµόρφωση των οργάνων µε τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

Οι εξετάσεις και οι δοκιµές για να εξακριβωθεί η συµµόρφωση µε τις εν λόγω απαιτήσεις 
διεξάγονται µε έλεγχο και δοκιµή κάθε οργάνου, όπως ορίζεται στο σηµείο 5.5. 

5.5. Εξακρίβωση της συµµόρφωσης µε εξέταση και δοκιµές κάθε οργάνου 

5.5.1. Κάθε όργανο εξετάζεται ξεχωριστά και διεξάγονται κατάλληλες δοκιµές, που 
καθορίζονται στα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα και/ή τεχνικές προδιαγραφές, ή 
ισοδύναµες δοκιµές, προκειµένου να επαληθευθεί η συµµόρφωσή τους προς τις απαιτήσεις 
που ισχύουν γι’ αυτά. Εάν δεν υπάρχει σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο, αποφασίζει ο 
εκάστοτε κοινοποιηµένος οργανισµός τις κατάλληλες δοκιµές που πρέπει να διεξαχθούν. 

5.5.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί βεβαίωση συµµόρφωσης ως προς τους ελέγχους 
και τις δοκιµές που έχουν διεξαχθεί και τοποθετεί ή φροντίζει να τοποθετηθεί µε ευθύνη του 
ο αριθµός µητρώου του σε κάθε εγκεκριµένο όργανο. 

Ο κατασκευαστής θέτει τις βεβαιώσεις συµµόρφωσης στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 
έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. 

5.6. Σήµανση συµµόρφωσης και δήλωση συµµόρφωσης 

5.6.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση συµµόρφωσης CE και τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 1 του παραρτήµατος ΙΙΙ και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 
οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 5.4, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 
κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε όργανο που πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. 

5.6.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης για κάθε µοντέλο οργάνου 
και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του 
οργάνου. Η δήλωση συµµόρφωσης αναφέρει το µοντέλο του οργάνου για το οποίο έχει 
συνταχθεί. 

Στις αρµόδιες αρχές, εφόσον το ζητήσουν, διατίθεται αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης. 

Εφόσον συµφωνεί ο κοινοποιηµένος οργανισµός στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 5.5, και 
υπ’ ευθύνη του, ο κατασκευαστής τοποθετεί επίσης στα όργανα τον αριθµό µητρώου του 
κοινοποιηµένου οργανισµού. 

5.7. Εφόσον συµφωνεί ο κοινοποιηµένος οργανισµός, και υπ’ ευθύνη του, ο κατασκευαστής 
µπορεί να τοποθετεί τον αριθµό µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού στα όργανα κατά 
τη διαδικασία κατασκευής. 

5.8. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον 
εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την 
προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. Ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος δεν 
εκπληρώνει τις υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 5.3 και 5.6.1. 
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46. ⌦ ΕΝΟΤΗΤΑ Ζ: Συµµόρφωση µε βάση την ⌫ εξακρίβωση ΕΚ ανά µονάδα 
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4.1. Εξακρίβωση ΕΚ ανά µονάδα είναι η διαδικασία µε την οποία ο κατασκευαστής ή ο 
εγκατεστηµένος στην Κοινότητα εντολοδόχος του διασφαλίζει και δηλώνει τη συµµόρφωση 
του εξεταζόµενου οργάνου, το οποίο συνήθως έχει σχεδιαστεί για ειδική εφαρµογή και έχει 
αποτελέσει αντικείµενο της αναφερόµενης στο σηµείο 4.2 βεβαίωσης, προς τις απαιτήσεις 
της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτό. Ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στην 
Κοινότητα εντολοδόχος του θέτει τη σήµανση συµµόρφωσης «CE» στο όργανο και 
συντάσσει έγγραφη δήλωση συµµόρφωσης. 

4.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει το όργανο και διεξάγει τις κατάλληλες δοκιµές, 
οι οποίες ορίζονται στο ή στα αναφερόµενα στο άρθρο 6 παράγραφος 1 ισχύοντα 
εναρµονισµένα πρότυπα, ή ισοδύναµες δοκιµές, προκειµένου να εξακριβώσει τη 
συµµόρφωση του προϊόντος προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που έχουν εφαρµογή. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός επιθέτει ή αναθέτει την επίθεση του αριθµού αναγνώρισης στο 
όργανο του οποίου έχει διαπιστωθεί η συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις και συντάσσει 
έγγραφη βεβαίωση συµµόρφωσης ως προς τις δοκιµές που έχουν διεξαχθεί. 

4.3. Στόχος της τεχνικής τεκµηρίωσης που αφορά τον αναφερόµενο στο παράρτηµα III 
σχεδιασµό του οργάνου, είναι να επιτρέψει την εκτίµηση της συµµόρφωσής της προς τις 
απαιτήσεις της οδηγίας καθώς και την κατανόηση του σχεδιασµού, της κατασκευής και της 
λειτουργίας του. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να έχει πρόσβαση στην τεκµηρίωση 
αυτή. 

4.4. Ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του πρέπει να είναι σε θέση να επιδείξει, εάν του 
ζητηθεί, τις βεβαιώσεις συµµόρφωσης που έχει χορηγήσει ο κοινοποιηµένος οργανισµός. 

 

 νέο 

6.1. Η συµµόρφωση µε βάση την εξακρίβωση ανά µονάδα είναι η διαδικασία αξιολόγησης 
της συµµόρφωσης µε την οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 
καθορίζονται στα σηµεία 6.2, 6.3 και 6.5 και βεβαιώνει και δηλώνει, µε αποκλειστική του 
ευθύνη, ότι τα σχετικά προϊόντα στα οποία εφαρµόζονται οι διατάξεις του σηµείου 6.4 είναι 
σύµφωνα προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτά. 

6.2. Τεχνικός φάκελος 

Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο και τον θέτει στη διάθεση του 
κοινοποιηµένου οργανισµού στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 6.4. Ο τεχνικός φάκελος δίνει 
τη δυνατότητα να αξιολογηθεί η συµµόρφωση του οργάνου προς τις σχετικές απαιτήσεις και 
περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος 
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προσδιορίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις και καλύπτει —καθόσον απαιτείται για την 
αξιολόγηση— τον σχεδιασµό, την κατασκευή και τη λειτουργία του οργάνου. 

Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον: 

α) τη γενική περιγραφή του οργάνου, 

β) τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 
συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

γ) τις αναγκαίες περιγραφές και επεξηγήσεις για την κατανόηση των εν λόγω 
σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του οργάνου, 

δ) πίνακα των εναρµονισµένων προτύπων και/ή άλλων σχετικών τεχνικών 
προδιαγραφών των οποίων τα στοιχεία έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη 
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και τα οποία εφαρµόζονται πλήρως ή εν 
µέρει, καθώς και περιγραφές των λύσεων που εφαρµόζονται για την τήρηση 
των ουσιωδών απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας εφόσον δεν έχουν 
εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς 
εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει 
τα µέρη που έχουν εφαρµοσθεί, 

ε) τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των ελέγχων που 
διενεργήθηκαν κ.λπ., 

στ) τις εκθέσεις δοκιµών. 

Ο κατασκευαστής θέτει τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών αρχών επί 10 
έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. 

6.3. Μεταποιητικές βιοµηχανίες 

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαραίτητα µέτρα, ώστε η διαδικασία κατασκευής και η 
παρακολούθησή της να διασφαλίζουν τη συµµόρφωση του κατασκευαζόµενου οργάνου προς 
τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

6.4. Επαλήθευση 

Ένας κοινοποιηµένος οργανισµός, τον οποίο επιλέγει ο κατασκευαστής, αναλαµβάνει ή 
αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων εξετάσεων και δοκιµών, όπως προβλέπεται στα 
σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα και/ή τεχνικές προδιαγραφές, ή ισοδύναµες δοκιµές, 
προκειµένου να εξακριβώσει τη συµµόρφωση του οργάνου προς τις ισχύουσες απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. Εάν δεν υπάρχει σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο, αποφασίζει ο εκάστοτε 
κοινοποιηµένος οργανισµός τις κατάλληλες δοκιµές που πρέπει να διεξαχθούν. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί βεβαίωση συµµόρφωσης ως προς τους ελέγχους και 
τις δοκιµές που έχουν διεξαχθεί και θέτει ή φροντίζει να τεθεί µε ευθύνη του ο αριθµός 
µητρώου του σε κάθε εγκεκριµένο όργανο. 

Ο κατασκευαστής θέτει τις βεβαιώσεις συµµόρφωσης στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 
έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. 
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6.5. Σήµανση συµµόρφωσης και δήλωση συµµόρφωσης 

6.5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση συµµόρφωσης CE και τις επισηµάνσεις που 
προβλέπονται στο σηµείο 1 του παραρτήµατος ΙΙΙ και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 
οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 6.4, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 
κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε όργανο που πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της 
παρούσας οδηγίας. 

6.5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης και τη θέτει στη διάθεση 
των εθνικών αρχών επί 10 έτη από τη διάθεση στην αγορά του οργάνου. Η δήλωση 
συµµόρφωσης αναφέρει το όργανο για το οποίο έχει συνταχθεί. 

Στις αρµόδιες αρχές, εφόσον το ζητήσουν, διατίθεται αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης. 

6.6. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 6.2 και 6.5 είναι δυνατόν 
να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός του και υπό την 
ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή.  
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57. Κοινές διατάξεις 

57.1. Η δήλωση συµµόρφωσης τύπου ΕΚ (διασφάλιση της ποιότητας της παραγωγής), η 
εξακρίβωση ΕΚ και η εξακρίβωση ΕΚ κατά µονάδα ⌦ αξιολόγηση της συµµόρφωσης 
σύµφωνα µε την ενότητα ∆, ∆1, ΣΤ, ΣΤ1 ή Ζ ⌫ µπορεί να πραγµατοποιηθεί στο εργοστάσιο 
του κατασκευαστή και σε οποιονδήποτε άλλο χώρο, εφόσον για τη µεταφορά στον τόπο 
χρήσης δεν απαιτείται αποσυναρµολόγηση του οργάνου, για τη θέση σε λειτουργία στο χώρο 
χρήσης δεν απαιτείται συναρµολόγηση του οργάνου ή άλλες τεχνικές εργασίες εγκατάστασης 
που ενδέχεται να επηρεάσουν την απόδοση του οργάνου, και εφόσον ληφθεί υπόψη η τιµή 
της βαρύτητας στον τόπο λειτουργίας ή εφόσον η απόδοση τον οργάνου δεν παρουσιάζει 
ευαισθησία στις µεταβολές της βαρύτητας. Σε όλες τις άλλες περιπτώσεις, οι ⌦ η ⌫ 
προαναφερθείσεςα ενέργειεςα εκτελούνείται στον τόπο χρήσης του οργάνου. 
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57.2. Αν η απόδοση του οργάνου επηρεάζεται από τις µεταβολές της βαρύτητας, οι 
διαδικασίες του σηµείου 57.1 µπορούν να εκτελούνται σε δύο στάδια, όπου το δεύτερο 
στάδιο θα περιλαµβάνει όλες τις εξετάσεις και δοκιµές των οποίων το αποτέλεσµα εξαρτάται 
από τη βαρύτητα, ενώ το πρώτο στάδιο θα περιλαµβάνει όλες τις άλλες εξετάσεις και 
δοκιµές. Η δεύτερη φάση θα εκτελείται στον τόπο χρήσης του οργάνου. Στις περιπτώσεις που 
ένα κράτος µέλος έχει ορίσει ζώνες βαρύτητας στην επικράτειά του, η έκφραση «στον τόπο 
χρήσης του οργάνου» µπορεί να νοείται ως «στη ζώνη βαρύτητας όπου χρησιµοποιείται το 
όργανο». 

57.2.1. Όταν ο κατασκευαστής έχει επιλέξει την εκτέλεση σε δύο στάδια µίας των 
διαδικασιών του άρθρου 57.1 και όταν τα δύο στάδια εκτελούνται από διαφορετικό φορέα, το 
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όργανο που έχει υποβληθεί στο πρώτο στάδιο της διαδικασίας πρέπει να φέρει τον αριθµό 
αναγνώρισης του κοινοποιηµένου οργανισµού που συµµετείχε στο στάδιο αυτό. 

57.2.2. Το µέρος που πραγµατοποίησε το πρώτο στάδιο της διαδικασίας χορηγεί για κάθε 
όργανο έγγραφη βεβαίωση συµµόρφωσης που περιέχει τα απαιτούµενα στοιχεία για την 
αναγνώριση του οργάνου και προσδιορίζει τις εξετάσεις και δοκιµές που 
πραγµατοποιήθηκαν. 

Το µέρος που πραγµατοποιεί το δεύτερο στάδιο της διαδικασίας, διεξάγει τις εξετάσεις και 
δοκιµές που δεν έχουν ακόµα πραγµατοποιηθεί. 

Ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του πρέπει να είναι σε θέση να επιδείξει, εάν του ζητηθεί, 
τις βεβαιώσεις συµµόρφωσης που έχει χορηγήσει ο κοινοποιηµένος οργανισµός. 
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57.2.3. Ο κατασκευαστής που επέλεξε τη δήλωση συµµόρφωση τύπου ΕΚ (διασφάλιση της 
ποιότητας της παραγωγής) ⌦ την ενότητα ∆ ή ∆1 ⌫ στο πρώτο στάδιο, µπορεί για το 
δεύτερο στάδιο, είτε να χρησιµοποιήσει την ίδια διαδικασία είτε να αποφασίσει να 
χρησιµοποιήσει την εξακρίβωση ΕΚ ⌦ ενότητα ΣΤ ή ΣΤ1, κατά περίπτωση ⌫ . 

57.2.4. Η σήµανση συµµόρφωσης ⌦ CE ⌫ "CE" πρέπει να τοποθετείται στο όργανο µετά 
την ολοκλήρωση του δεύτερου σταδίου, όπως επίσης και ο αριθµός αναγνώρισης του 
κοινοποιηµένου οργανισµού που έλαβε µέρος στο δεύτερο στάδιο. 

 

 2009/23/ΕΚ  

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 

ΤΕΧΝΙΚΗ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΜΕΛΕΤΗ 

Τα τεχνικά δικαιολογητικά πρέπει να επιτρέπουν την κατανόηση του σχεδιασµού, της 
κατασκευής και της λειτουργίας του προϊόντος, καθώς και την αξιολόγηση της συµµόρφωσής 
του µε τις απαιτήσεις της οδηγίας. 

Τα δικαιολογητικά περιλαµβάνουν τα ακόλουθα στοιχεία, κατά το µέτρο που αυτά είναι 
αναγκαία για την αξιολόγηση: 

– µια γενική περιγραφή του τύπου του οργάνου, 

– τις θεωρητικές αρχές λειτουργίας και κατασκευαστικά σχέδια και σχεδιάγραµµα των 
εξαρτηµάτων, των επιµέρους συγκροτηµάτων, των κυκλωµάτων κ.λπ., 

– περιγραφές και εξηγήσεις που θεωρούνται αναγκαίες για την κατανόηση των 
παραπάνω, περιλαµβανοµένης και της λειτουργίας του οργάνου, 

– έναν κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων που αναφέρονται στο άρθρο 6 
παράγραφος 1, που εφαρµόζονται εν όλω ή εν µέρει, καθώς και οι περιγραφές των 
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λύσεων που υιοθετήθηκαν προκειµένου να ικανοποιηθούν οι βασικές απαιτήσεις 
στις περιπτώσεις που δεν εφαρµόστηκαν τα εναρµονισµένα πρότυπα που 
αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 1, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών που έγιναν, όσον αφορά τη µελέτη των 
οργάνων, των ελέγχων κ.λπ., 

– εκθέσεις δοκιµών, 

– τα πιστοποιητικά έγκρισης τύπου ΕΚ και τα αποτελέσµατα αντίστοιχων δοκιµών 
που αφορούν όργανα τα οποία περιέχουν στοιχεία ταυτόσηµα µε αυτά του σχεδίου. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IVIII 

ΣΗΜΑΝΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ «CE»⌦ CE ⌫ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΕΙΣ 

1. Όργανα που υπόκεινται στη διαδικασία ΕΚ ⌦ ΕΕ ⌫ αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης 

1.1. Τα όργανα αυτά πρέπει να φέρουν: 

α) - τη σήµανση συµµόρφωσης «CE» ⌦ CE ⌫ που περιλαµβάνει το 
περιγραφόµενο ⌦ προβλεπόµενο ⌫ στο παράρτηµα VIII του κανονισµού 
(ΕΚ) αριθ. 765/2008, ακρωνύµιο «CE» ⌦ συνοδευόµενη από ⌫  

- τον ή τους αριθµό(-ούς) αναγνώρισης του ή των κοινοποιηµένουων 
οργανισµούών που διενήργησαν την εποπτεία ΕΚ ή την εξακρίβωση ΕΚ 
⌦ που συµµετέχει στη φάση ελέγχου παραγωγής ⌫.· 

 

 2009/23/ΕΚ 

 Οι ανωτέρω σηµάνσεις και επισηµάνσεις τίθενται στο όργανο κατά διακεκριµένες 
οµάδες· 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

β) τετράγωνο ένσηµο πλευράς τουλάχιστον 12,5 mm, πράσινο, που φέρει το 
γράµµα M µε µαύρους κεφαλαίους τυπογραφικούς χαρακτήρες· 

γ) τις ακόλουθες επισηµάνσεις: 

i) - ενδεχοµένως, τον αριθµό του πιστοποιητικού έγκρισης τύπου ΕΚ 
⌦ εξέτασης τύπου ΕΕ ⌫, κατά περίπτωση,· 
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ii) - το σήµα ή το όνοµα του κατασκευαστή,· 

iii) - κατηγορία ακρίβειας, µέσα σε ωοειδές σχήµα ή µεταξύ δύο οριζόντιων 
γραµµών συνδεόµενων µε δύο ηµικύκλια,· 

iv) - µέγιστη δυναµικότητα υπό τη µορφή Max …,· 

v) - ελάχιστη δυναµικότητα υπό τη µορφή Min …,· 

vi) - υποδιαίρεση ελέγχου υπό τη µορφή e = …,· 

vii) - τα δύο τελευταία ψηφία του έτους τοποθέτησης της σήµανσης 
συµµόρφωσης "CE" ⌦ CE ⌫,· 

 επιπλέον δε, ⌦ και ⌫ στις περιπτώσεις που είναι δυνατόν: 

 

 2009/23/ΕΚ 

viii) - αριθµό σειράς,· 

ix) - για όργανα αποτελούµενα από διακεκριµένες αλλά ενωµένες µονάδες: 
σήµα αναγνώρισης στην κάθε µονάδα,· 

x) - υποδιαίρεση κλίµακας, αν είναι διαφορετική από e υπό τη µορφή d = 
…,· 

xi) - µέγιστο προσθετικό απόβαρο υπό τη µορφή T = + …,· 

xii) - µέγιστο αφαιρετικό απόβαρο, αν είναι διαφορετικό από Max υπό τη 
µορφή T = – …,· 

xiii) - υποδιαίρεση απόβαρου, αν είναι διαφορετικό από d υπό τη µορφή dT = 
…,· 

xiv) - µέγιστο φορτίο ασφάλειας, αν είναι διαφορετικό από Max υπό τη 
µορφή Lim …,· 

xv) - ιδιαίτερα όρια θερµοκρασίας υπό τη µορφή … °C/… °C·· 

xvi) - τη σχέση µεταξύ δέκτη βάρους και φορτίου. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

1.2. Τα όργανα πρέπει να διαθέτουν κατάλληλες θέσεις για την τοποθέτηση της σήµανσης 
συµµόρφωσης «CE» ⌦ CE ⌫ και/ή των επισηµάνσεων. Οι εν λόγω θέσεις πρέπει να είναι 
τέτοιες ώστε να είναι αδύνατον να αφαιρεθεί το σήµα και οι επισηµάνσεις χωρίς να 
καταστραφούν· το σήµα και οι επισηµάνσεις πρέπει να είναι ορατά, όταν το όργανο 
βρίσκεται στην κανονική θέση λειτουργίας του. 
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1.3. Στις περιπτώσεις που τα παραπάνω στοιχεία εγγράφονται σ’ ένα ειδικό για τον σκοπό 
αυτό µεταλλικό πλακίδιο, πρέπει να είναι δυνατόν το εν λόγω πλακίδιο να σφραγίζεται, εκτός 
αν δεν µπορεί να αφαιρεθεί χωρίς να καταστραφεί. Αν το µεταλλικό αυτό πλακίδιο εγγραφής 
των στοιχείων του οργάνου σφραγίζεται, πρέπει να είναι δυνατόν να τοποθετείται ένα σήµα 
ελέγχου. 

1.4. Οι επισηµάνσεις «Max», «Min», «e» και «d» πρέπει να επαναλαµβάνονται και κοντά 
στην ένδειξη των αποτελεσµάτων, αν δεν βρίσκονται ήδη σε µια παραπλήσια θέση. 

1.5. Κάθε συσκευή µέτρησης φορτίου που συνδέεται ή µπορεί να συνδεθεί µε έναν ή 
περισσότερους δέκτες φορτίου, πρέπει να φέρει τις σχετικές επισηµάνσεις, όσον αφορά τους 
προαναφερθέντες δέκτες φορτίου. 

2. Άλλα όργανα  

Τα άλλα όργανα πρέπει να φέρουν: 

– το σήµα ή το όνοµα του κατασκευαστή,· 

– τη µέγιστη δυναµικότητα υπό τη µορφή Max …. 

Τα όργανα αυτά δεν µπορούν να φέρουν το επίσηµα του σηµείου 1.1.β). 

3. Περιοριστικό της χρήσης σύµβολο που προβλέπεται στο άρθρο 1317 

Το σύµβολο αυτό αποτελείται από το γράµµα M µε µαύρο κεφαλαίο τυπογραφικό χαρακτήρα 
επί κόκκινης τετράγωνης επιφανείας πλευράς τουλάχιστον 25 mm, το δε σύνολο διαγράφεται 
από τις δύο διαγώνιους του τετραγώνου. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 

ΣΤΗ ΣΥΝΕΧΕΙΑ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΤΑ ΕΛΑΧΙΣΤΑ ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΦΑΡΜΟΖΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΑ 
ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ ΟΤΑΝ ΟΡΙΖΟΥΝ ΦΟΡΕΙΣ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΤΕΛΕΣΗ 
ΚΑΘΗΚΟΝΤΩΝ, ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΙΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 9 

1. Οι φορείς πρέπει να διαθέτουν το αναγκαίο προσωπικό, µέσα και εξοπλισµό. 

2. Το προσωπικό των φορέων πρέπει να διαθέτει τις αναγκαίες τεχνικές γνώσεις και 
επαγγελµατική ακεραιότητα. 

3. Οι φορείς πρέπει να εργάζονται κατά τρόπο ανεξάρτητο από οποιονδήποτε κύκλο, οµάδα ή 
πρόσωπα που έχουν άµεσα ή έµµεσα συµφέροντα στον τοµέα των µη αυτόµατων οργάνων 
ζύγισης, όσον αφορά την εκτέλεση των δοκιµών, τη σύνταξη των εκθέσεων, την έκδοση των 
πιστοποιητικών και την εποπτεία που απαιτείται σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία. 

4. Το προσωπικό των φορέων πρέπει να σέβεται το επαγγελµατικό απόρρητο. 

5. Οι φορείς επιθεώρησης πρέπει να έχουν συνάψει ασφάλεια αστικής ευθύνης, εφόσον η 
αστική τους ευθύνη δεν καλύπτεται από την πολιτεία σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία. 

Η εκπλήρωση των όρων των σηµείων 1 και 2 ελέγχεται περιοδικά από τα κράτη µέλη. 

 

 2009/23/ΕΚ  

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI 

ΣΗΜΑΝΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ «CE» 

– Η σήµανση συµµόρφωσης «CE» αποτελείται από το ακρωνύµιο "CE" σύµφωνα µε 
την ακόλουθη γραφική απεικόνιση: 
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– Σε περίπτωση σµίκρυνσης ή µεγέθυνσης της σήµανσης συµµόρφωσης «CE», πρέπει 
να διατηρούνται οι αναλογίες που προκύπτουν από την παραπάνω βαθµολογηµένη 
γραφική απεικόνιση. 

– Τα διάφορα στοιχεία της σήµανσης συµµόρφωσης «CE» πρέπει να έχουν την ίδια ή 
σχεδόν την ίδια κατακόρυφη διάσταση, που δεν µπορεί να είναι µικρότερη από 5 
mm. 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VII 

ΜΕΡΟΣ Α 

Καταργούµενη οδηγία µε τη διαδοχική της τροποποίηση 

(κατά το άρθρο 17) 

Οδηγία 90/384/ΕΟΚ του Συµβουλίου  

(ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 1) 

 

Οδηγία 93/68/ΕΟΚ του Συµβουλίου 

(ΕΕ L 220 της 30.8.1993, σ. 1) 

Άρθρο 1, σηµείο 7, και άρθρο 8 
µόνον 

 

ΜΕΡΟΣ B 

Κατάλογος ηµεροµηνιών ενσωµάτωσης στο εθνικό δίκαιο και εφαρµογής 
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(κατά το άρθρο 17) 

Οδηγία Προθεσµία για τη µεταφορά Ηµεροµηνία 
εφαρµογής 

90/384/ΕΟΚ 30 Ιουνίου 1992 1 Ιανουαρίου 199318 
 

93/68/ΕΟΚ 30 Ιουνίου 1994 1 Ιανουαρίου 199519 
 

 

 2009/23/ΕΚ (προσαρµοσµένο) 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIIIIV 

ΠΙΝΑΚΑΣ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΙΑΣ 

Οδηγία 90/384/ΕΟΚ ⌦ 2009/23/ΕΚ ⌫ Η παρούσα οδηγία 

Αιτιολογική σκέψη 5 τελευταία πρόταση Άρθρο 2 σηµείο 3) 

Άρθρο 1 παράγραφος 1 πρώτο εδάφιο Άρθρο 2 σηµείο 1) 

Άρθρο 1 παράγραφος 1 δεύτερο εδάφιο Άρθρο 2 σηµείο 2) 

Άρθρο 1 παράγραφος 1 τρίτο εδάφιο Άρθρο 1 παράγραφος 1 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 εισαγωγική 
διατύπωση 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 
εισαγωγική διατύπωση 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) σηµείο 
1) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο 
α) σηµείο i) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) σηµείο 
2) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο 
α) σηµείο ii) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) σηµείο 
3) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο 
α) σηµείο iii) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) σηµείο 
4) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο 
α) σηµείο iv) 

                                                 
18 Σύµφωνα µε το άρθρο 15 παράγραφος 3 της οδηγίας 90/384/EOK «τα κράτη µέλη δέχονται για χρονική 

περίοδο δέκα ετών από την ηµεροµηνία της εκ µέρους τους εφαρµογής των νοµοθετικών, κανονιστικών 
και διοικητικών διατάξεων που έχουν θεσπίσει προκειµένου να µεταφέρουν στο εσωτερικό δίκαιο την 
εν λόγω οδηγία, τη διάθεση στην αγορά ή τη χρησιµοποίηση των οργάνων που είναι σύµφωνα µε τις 
ρυθµίσεις που ίσχυαν πριν την 1η Ιανουαρίου 1993.» 

19 Σύµφωνα µε το άρθρο 14 παράγραφος 2 της οδηγίας 93/68/ΕΟΚ: «Τα κράτη µέλη επιτρέπουν έως την 
1η Ιανουαρίου 1997 τη διάθεση στην αγορά και τη λειτουργία των προϊόντων που είναι σύµφωνα µε το 
καθεστώς σήµανσης που ίσχυε πριν από την 1η Ιανουαρίου 1995». 
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Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) σηµείο 
5) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο 
α) σηµείο v) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) σηµείο 
6) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο 
α) σηµείο vi) 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο β) Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο 
β) 

Άρθρο 2 Άρθρο 3 

Άρθρο 3 Άρθρο 4 

Άρθρο 4 Άρθρο 5 

Άρθρο 5 Άρθρο 6 

Άρθρο 6 παράγραφος 1 πρώτη πρόταση Άρθρο 7 πρώτο εδάφιο 

Άρθρο 6 παράγραφος 1 δεύτερη πρόταση Άρθρο 7 δεύτερο εδάφιο 

Άρθρο 6 παράγραφος 2 Άρθρο 7 τρίτο εδάφιο 

Άρθρο 7 Άρθρο 8 

Άρθρο 8 παράγραφοι 1 και 2 Άρθρο 9 παράγραφοι 1 και 2 

Άρθρο 8 παράγραφος 3 στοιχείο α) Άρθρο 9 παράγραφος 3 πρώτο 
εδάφιο 

Άρθρο 8 παράγραφος 3 στοιχείο β) Άρθρο 9 παράγραφος 3 δεύτερο 
εδάφιο 

Άρθρο 9 Άρθρο 10 

Άρθρο 10 Άρθρο 11 

Άρθρο 11 Άρθρο 12 

Άρθρο 12 Άρθρο 13 

Άρθρο 13 Άρθρο 14 

Άρθρο 14 πρώτη πρόταση Άρθρο 15 πρώτο εδάφιο 

Άρθρο 14 δεύτερη πρόταση Άρθρο 15 δεύτερο εδάφιο 

Άρθρο 15 παράγραφοι 1 έως 3 — 

Άρθρο 15 παράγραφος 4 Άρθρο 16 

Άρθρο 15 παράγραφος 5 — 
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— Άρθρο 17 

— Άρθρο 18 

Άρθρο 16 Άρθρο 19 

πΠαραρτήµατα I έως VI Παραρτήµατα I έως VI 

— Παράρτηµα VII 

— Παράρτηµα VIII 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 1 ⌫ ⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 1 ⌫ 

⌦Άρθρο 1 παράγραφος 2 εισαγωγική 
διατύπωση ⌫ 

⌦Άρθρο 1 παράγραφος 2 
εισαγωγική διατύπωση ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) 
σηµείο i) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 
στοιχείο α) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) 
σηµείο ii) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 
στοιχείο β) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) 
σηµείο iii) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 
στοιχείο γ) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) 
σηµείο iv) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 
στοιχείο δ) ⌫ 

⌦Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) 
σηµείο v) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 
στοιχείο ε) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο α) 
σηµείο vi) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 
στοιχείο στ) ⌫ 

⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο β) ⌫ ⌦ Άρθρο 1 παράγραφος 2 
στοιχείο ζ) ⌫ 

⌦ Άρθρο 2 παράγραφος 1 ⌫ ⌦ Άρθρο 2 παράγραφος 1 ⌫ 

⌦ Άρθρο 2 παράγραφος 2 ⌫ ⌦ Άρθρο 2 παράγραφος 2 ⌫ 

⌦ Άρθρο 2 παράγραφος 3 ⌫ ⌦ ____ ⌫  

⌦ ____ ⌫  ⌦ Άρθρο 2 παράγραφοι 3 έως 
19 ⌫  

⌦ Άρθρο 3 ⌫ ⌦ Άρθρο 3 ⌫ 

⌦ Άρθρο 4 ⌫ ⌦ Άρθρο 4 ⌫ 

⌦ Άρθρο 5 ⌫ ⌦ Άρθρο 5 ⌫ 
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⌦ Άρθρο 6 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ Άρθρο 7 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ Άρθρο 8 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 6 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 7 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 8 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 9 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 10 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 11 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 12 ⌫ 

⌦Άρθρο 9 παράγραφος 1 εισαγωγική 
διατύπωση ⌫ 

⌦Άρθρο 13 παράγραφος 1 
εισαγωγική διατύπωση ⌫ 

⌦ Άρθρο 9 παράγραφος 1 στοιχείο α) ⌫ ⌦ Άρθρο 13 παράγραφος 1 
στοιχείο α) ⌫ 

⌦ Άρθρο 9 παράγραφος 1 στοιχείο β) ⌫ ⌦ Άρθρο 13 παράγραφος 1 
στοιχείο β) ⌫ 

⌦ Άρθρο 9 παράγραφος 2 ⌫ ⌦ Άρθρο 13 παράγραφος 2 ⌫ 

⌦ Άρθρο 9 παράγραφος 3 ⌫ ⌦ _____ ⌫ 

⌦ Άρθρο 10 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ Άρθρο 11 ⌫ ⌦ ___ ⌫ 

⌦ Άρθρο 12 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 14 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 15 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 16 παράγραφοι 1 έως 
4 ⌫  

⌦Άρθρο 13 πρώτη πρόταση ⌫ ⌦ Άρθρο 6 παράγραφος 2 
τέταρτο εδάφιο ⌫ 

⌦ Άρθρο 13 δεύτερη πρόταση ⌫ ⌦ Άρθρο 17 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 18 ⌫ 
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⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 19 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 20 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 21 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 22 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 23 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 24 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 25 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 26 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 27 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 28 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 29 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 30 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 31 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 32 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 33 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 34 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 35 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 36 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 37 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 38 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 39 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 40 ⌫ 

⌦ Άρθρο 14 ⌫ ⌦ Άρθρο 3 παράγραφος 3 ⌫ 

⌦ Άρθρο 15 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 41 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 42 παράγραφος 1 ⌫ 
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⌦ Άρθρο 16 ⌫ ⌦ Άρθρο 42 παράγραφος 2 ⌫ 

⌦ Άρθρο 17 ⌫ ⌦ Άρθρο 43 ⌫ 

⌦ Άρθρο 18 ⌫ ⌦ Άρθρο 44 πρώτο εδάφιο ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Άρθρο 44 δεύτερο εδάφιο ⌫ 

⌦ Άρθρο 19 ⌫ ⌦ Άρθρο 45 ⌫ 

⌦ Παράρτηµα I ⌫ ⌦ Παράρτηµα I ⌫ 

⌦ Παράρτηµα II σηµείο 1 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Παράρτηµα II σηµείο 1 ⌫ 

⌦ Παράρτηµα II σηµείο 2 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Παράρτηµα II σηµείο 2 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Παράρτηµα II σηµείο 3 ⌫ 

⌦ Παράρτηµα II σηµείο 3 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Παράρτηµα II σηµείο 4 ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Παράρτηµα II σηµείο 5 ⌫ 

⌦ Παράρτηµα II σηµείο 4 ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Παράρτηµα II σηµείο 6 ⌫ 

⌦ Παράρτηµα II σηµείο 5 ⌫ ⌦ Παράρτηµα II σηµείο 7 ⌫ 

⌦ Παράρτηµα III ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ Παράρτηµα IV ⌫ ⌦ Παράρτηµα III ⌫ 

⌦ Παράρτηµα V ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ Παράρτηµα VI ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ Παράρτηµα VII ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ Παράρτηµα VIII ⌫ ⌦ ____ ⌫ 

⌦ ____ ⌫ ⌦ Παράρτηµα IV ⌫ 
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