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ÁÐÏÖÁÓÅÉÓ

Áñéè. ÄÕ8ä/ïéê.3607/892
Åíáñìüíéóç ôçò ÅëëçíéêÞò Íïìïèåóßáò ðñïò ôçí Ïäçãßá

98/79/ÅÊ ôïõ Åõñùðáúêïý Êïéíïâïõëßïõ êáé ôïõ Óõì-
âïõëßïõ ôçò 27çò Ïêôùâñßïõ 1998 ãéá ôá in vitro äéá-
ãíùóôéêÜ éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá.

ÏÉ ÕÐÏÕÑÃÏÉ
ÅÈÍÉÊÇÓ ÏÉÊÏÍÏÌÉÁÓ - ÁÍÁÐÔÕÎÇÓ - 

ÕÃÅÉÁÓ KAI ÐÑÏÍÏÉÁÓ

¸÷ïíôáò õðüøç:
1. Ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 1 ðåñ. 1, 2 êáé 3 ôïõ Í.

1338/83 «ÅöáñìïãÞ ôïõ Êïéíïôéêïý Äéêáßïõ» (ÖÅÊ 34/Á/
17.3.83), üðùò ôñïðïðïéÞèçêå áðü ôï Üñèñï 6 ôïõ Í.
1440/1984 (ÖÅÊ 70/Á/21.5.84) «Óõììåôï÷Þ ôçò ÅëëÜäïò
óôï êåöÜëáéï, óôá áðïèåìáôéêÜ êáé óôéò ðñïâëÝøåéò ôçò
ÅõñùðáúêÞò ÔñÜðåæáò Åðåíäýóåùí, óôï êåöÜëáéï ôçò
ÅõñùðáúêÞò Êïéíüôçôáò ¢íèñáêïò êáé ×Üëõâïò ôïõ Ïñ-
ãáíéóìïý Åöïäéáóìïý EURATOM» êáèþò êáé ôïõ Üñ-
èñïõ 65 ôïõ Í. 1892/90 (ÖÅÊ 101/Á/90),

2. Ôçí Ïäçãßá 98/79/ÅÊ ôïõ Åõñùðáúêïý Êïéíïâïõëßïõ
êáé ôïõ Óõìâïõëßïõ ôçò 27çò Ïêôùâñßïõ 1998 ãéá ôá in
vitro äéáãíùóôéêÜ éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá (ÅÅL 331/
15 ôéò 7.12.98), 

3. Ôïí Ïñãáíéóìü Õðïõñãåßïõ Õãåßáò & Ðñüíïéáò Ð.Ä.
95/2000 (ÖÅÊ 76/Á/10.3.2000) êáé ôï Üñèñï 19 ôïõ Í.
2889/01 (ÖÅÊ 37/Á/2001).

4. Ôéò äéáôÜîåéò ôùí Üñèñùí 2 êáé 14 ôïõ Í. 1316/83
(ÖÅÊ 3/Á/83) «ºäñõóç, ÏñãÜíùóç êáé áñìïäéüôçôåò ôïõ
Åèíéêïý Ïñãáíéóìïý ÖáñìÜêùí (ÅÏÖ) ôçò ÅèíéêÞò Öáñ-
ìáêïâéïìç÷áíßáò (ÅÖ) ôçò ÊñáôéêÞò ÖáñìáêáðïèÞêçò
(ÊÖ) êáé ôñïðïðïßçóç ôçò ÖáñìáêåõôéêÞò Íïìïèåóßáò
êáé Üëëåò äéáôÜîåéò» üðùò ôñïðïðïéÞèçêáí êáé óõìðëç-
ñþèçêáí áðü ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Í. 1965/91 (ÖÅÊ 146/Á/91)
êáé ôïõ Í. 2519/97 (ÖÅÊ 165/Á/97),

5. Ôçí õð' áñéèì. 0-392/5ç/16.12.99 Áðüöáóç ôïõ
ÄÓ/ÅÏÖ,

6. Ôéò äéáôÜîåéò ôïõ Üñèñïõ 1. ðáñáãñ. 2á ôïõ Í. 2469/
1997 (ÖÅÊ 38/Á/97) 27, ôï ïðïßï áíôéêáôÝóôçóå ôï Üñèñï
29Á ôïõ Í. 1558/1985 (ÖÅÊ 137/Á/85), ôï ïðïßï ðñïóôÝ-
èçêå óôï Í. 1558/1985 ìå ôï Üñèñï 27 Í. 2081/1992 (ÖÅÊ
154/Á/92),

7. Ôçí ÊïéíÞ Áðüöáóç ôïõ Ðñùèõðïõñãïý êáé Õðïõñ-
ãïý Õãåßáò êáé Ðñüíïéáò õð' áñéèì. 2850/20.4.2000 (ÖÅÊ
565/Â/20.4.2000) «ÁíÜèåóç áñìïäéïôÞôùí óôïõò Õöõ-
ðïõñãïýò Õãåßáò êáé Ðñüíïéáò ×ñéóôßíá ÓðõñÜêç êáé Äç-
ìÞôñéï ÈÜíï»,

8. Ôçí ÊïéíÞ Áðüöáóç áñ. 303/5.5.00 (ÖÅÊ 594/Â/
5.5.2000) ôïõ Ðñùèõðïõñãïý êáé Õðïõñãïý ÁíÜðôõîçò
«ÁíÜèåóç áñìïäéïôÞôùí óôïõò Õöõðïõñãïýò ÁíÜðôõîçò
ÁëÝîáíäñï ÊáëáöÜôç êáé Ìáñßá - ÅëÝíç ÁðïóôïëÜêç»,

9. Ôï ãåãïíüò üôé äåí ðñïêáëåßôáé äáðÜíç óôïí êñáôéêü
ðñïûðïëïãéóìü, áðïöáóßæïõìå:

¢ñèñï 1
Ðåäßï åöáñìïãÞò, ïñéóìïß

1. Ç ðáñïýóá Áðüöáóç åöáñìüæåôáé óôá in vitro äéá-
ãíùóôéêÜ éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá, ùò áõôÜ ïñßæïíôáé
óôçí åðüìåíç ðáñÜãñáöï 2, åäÜöéï â ôïõ ðáñüíôïò Üñ-
èñïõ, êáèþò êáé óôá åîáñôÞìáôÜ ôïõò, ùò áõôÜ ïñßæïíôáé
óôçí åðüìåíç ðáñÜãñáöï 2, åäÜöéï ã ôïõ ðáñüíôïò Üñ-
èñïõ. Ãéá ôïõò óêïðïýò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, ôá
åîáñôÞìáôá èåùñïýíôáé ùò êáèáõôü in vitro äéáãíùóôéêÜ
éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá. Ôá in vitro äéáãíùóôéêÜ éá-
ôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá êáé ôá åîáñôÞìáôÜ ôïõò åöåîÞò
êáëïýíôáé «ðñïúüíôá».

2. Ãéá ôïõò óêïðïýò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, íïïý-
íôáé ùò:

á) «éáôñïôå÷íïëïãéêü ðñïúüí»: êÜèå üñãáíï, óõóêåõÞ,
åîïðëéóìüò, õëéêü Þ Üëëï åßäïò ÷ñçóéìïðïéïýìåíï ìüíï
Þ óå óõíäõáóìü, óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ ëïãéóìéêïý
ðïõ áðáéôåßôáé ãéá ôçí ïñèÞ ëåéôïõñãßá ôïõ, ôï ïðïßï ðñï-
ïñßæåôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé óôïí
Üíèñùðï ãéá óêïðïýò:

� äéÜãíùóçò, ðñüëçøçò, ðáñáêïëïýèçóçò, èåñáðåßáò
Þ áíáêïýöéóçò áóèÝíåéáò,

� äéÜãíùóçò, ðáñáêïëïýèçóçò, èåñáðåßáò, áíáêïýöé-
óçò Þ åðáíüñèùóçò ôñáýìáôïò Þ áíáðçñßáò,

� äéåñåýíçóçò, áíôéêáôÜóôáóçò Þ ôñïðïðïßçóçò ôçò
áíáôïìßáò Þ ìéáò öõóéïëïãéêÞò ëåéôïõñãßáò,

� åëÝã÷ïõ ôçò óýëëçøçò, êáé ôïõ ïðïßïõ ç êýñéá åðé-
äéùêüìåíç äñÜóç åíôüò Þ åðß ôïõ áíèñþðéíïõ óþìáôïò
äåí åðéôõã÷Üíåôáé ìå öáñìáêïëïãéêÜ Þ áíïóïëïãéêÜ ìÝ-
óá ïýôå ìÝóù ôïõ ìåôáâïëéóìïý, áëëÜ ôïõ ïðïßïõ ç ëåé-
ôïõñãßá ìðïñåß íá õðïâïçèåßôáé áðü ôá ìÝóá áõôÜ.
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â) «in vitro äéáãíùóôéêü éáôñïôå÷íïëïãéêü ðñïúüí» Þ «in
vitro äéáãíùóôéêü»: êÜèå éáôñïôå÷íïëïãéêü ðñïúüí ðïõ
áðïôåëåß áíôéäñáóôÞñéï, áíôéäñþí ðñïúüí, ìÝóï âáèìï-
íüìçóçò, õëéêü åëÝã÷ïõ, äéáãíùóôéêü óýíïëï (kit), üñãá-
íï, óõóêåõÞ, åîïðëéóìü Þ óýóôçìá, ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìü-
íï Þ óå óõíäõáóìü, êáé ðñïïñßæåôáé áðü ôïí êáôáóêåõá-
óôÞ íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé in vitro ãéá ôçí åîÝôáóç äåéãìÜôùí
ðïõ ðñïÝñ÷ïíôáé áðü ôï áíèñþðéíï óþìá, óõìðåñéëáì-
âáíüìåíçò ôçò áéìïäïóßáò êáé éóôïäïóßáò, ìå áðïêëåé-
óôéêü Þ êýñéï óêïðü ôçí ðáñï÷Þ ðëçñïöïñéþí:

� ðïõ áöïñïýí óå öõóéïëïãéêÝò Þ ðáèïëïãéêÝò êáôá-
óôÜóåéò Þ

� ðïõ áöïñïýí óå óõããåíåßò áíùìáëßåò Þ
� ðïõ åðéôñÝðïõí ôïí ðñïóäéïñéóìü ôçò áóöÜëåéáò êáé

ôçò óõìâáôüôçôáò ìå äõíçôéêïýò áðïäÝêôåò Þ
� ðïõ åðéôñÝðïõí ôçí ðáñáêïëïýèçóç èåñáðåõôéêþí

ìÝôñùí.
Ïé õðïäï÷åßò äåéãìÜôùí èåùñïýíôáé ùò in vitro äéáãíù-

óôéêÜ éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá. Ùò «õðïäï÷åßò äåéã-
ìÜôùí» íïïýíôáé ôá ðñïúüíôá, ìå êåíü áÝñïò Þ ü÷é, ôá
ïðïßá ðñïïñßæïíôáé åéäéêÜ áðü ôïõò êáôáóêåõáóôÝò ôïõò
ãéá ôçí Üìåóç õðïäï÷Þ äåéãìÜôùí ðñïåñ÷üìåíùí áðü ôï
áíèñþðéíï óþìá êáé ôç äéáôÞñçóÞ ôïõò ìå óêïðü ôç äéá-
ãíùóôéêÞ åîÝôáóç in vitro.

Ôá ðñïúüíôá ãéá ãåíéêÞ åñãáóôçñéáêÞ ÷ñÞóç äåí áðï-
ôåëïýí in vitro äéáãíùóôéêÜ éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá,
åêôüò åÜí áõôÜ, ëüãù ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí ôïõò, ðñïï-
ñßæïíôáé åéäéêÜ áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ ôïõò ãéá äéáãíù-
óôéêÞ åîÝôáóç in vitro.

ã) «åîÜñôçìá»: áíôéêåßìåíï ôï ïðïßï, åíþ äåí åßíáé in
vitro äéáãíùóôéêü éáôñïôå÷íïëïãéêü ðñïúüí, ðñïïñßæåôáé
åéäéêÜ áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ ôïõ ãéá íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé
ìáæß ìå Ýíá éáôñïôå÷íïëïãéêü ðñïúüí ðñïêåéìÝíïõ ôï ôå-
ëåõôáßï íá ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé óýìöùíá ìå ôïí
ðñïïñéóìü ôïõ.

Ãéá ôïõò óêïðïýò ôïõ ïñéóìïý áõôïý, ôá åðåìâáôéêÜ
äéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôç ëÞøç
äåéãìÜôùí, êáèþò êáé ôá ðñïúüíôá ðïõ Ýñ÷ïíôáé óå Üìå-
óç åðáöÞ ìå ôï áíèñþðéíï óþìá ðñïêåéìÝíïõ íá ëç-
öèïýí äåßãìáôá, êáôÜ ôçí Ýííïéá ôçò Áðüöáóçò ÄÕ7/
2480/1994, äåí èåùñïýíôáé åîáñôÞìáôá in vitro äéáãíù-
óôéêþí éáôñïôå÷íïëïãéêþí ðñïúüíôùí.

ä) «áõôïäéáãíùóôéêü ðñïúüí»: êÜèå ðñïúüí ðïõ ðñïïñß-
æåôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ ôïõ ãéá íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé
êáô' ïßêïí áðü Üôïìá ôá ïðïßá äåí åßíáé åéäÞìïíåò.

å) «ðñïúüí áîéïëüãçóçò åðéäüóåùí»: êÜèå ðñïúüí ðïõ
ðñïïñßæåôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ íá õðïâÜëëåôáé óå
ìßá Þ ðåñéóóüôåñåò áîéïëïãÞóåéò ôùí åðéäüóåþí ôïõ óå
åñãáóôÞñéá éáôñéêþí áíáëýóåùí Þ êÜèå Üëëï åíäåäåéã-
ìÝíï ÷þñï åêôüò ôùí åãêáôáóôÜóåþí ôïõ.

óô) «êáôáóêåõáóôÞò»: ôï öõóéêü Þ íïìéêü ðñüóùðï ðïõ
åßíáé õðåýèõíï ãéá ôï ó÷åäéáóìü, ôçí êáôáóêåõÞ, ôç óõ-
óêåõáóßá êáé ôçí åðéóÞìáíóç åíüò ðñïúüíôïò ðñïêåéìÝ-
íïõ íá äéáôåèåß óôï åìðüñéï ìå ôï üíïìÜ ôïõ, áíåîÜñôçôá
áðü ôï êáôÜ ðüóïí ïé åíÝñãåéåò áõôÝò, áíáëáìâÜíïíôáé
áðü ôï ßäéï ðñüóùðï Þ áðü ôñßôïí ãéá ëïãáñéáóìü ôïõ.

Ïé õðï÷ñåþóåéò ôùí êáôáóêåõáóôþí äõíÜìåé ôçò ðá-
ñïýóáò Áðüöáóçò éó÷ýïõí åðßóçò ãéá ôï öõóéêü Þ íïìé-
êü ðñüóùðï ôï ïðïßï óõíáñìïëïãåß, óõóêåõÜæåé, åðå-
îåñãÜæåôáé, áíáêáéíßæåé Þ/êáé åðéóçìáßíåé Ýíá Þ ðåñéóóü-
ôåñá ðñïêáôáóêåõáóìÝíá ðñïúüíôá (éáôñïôå÷íïëïãéêÜ Þ

ìç) Þ/êáé ðñïóäéïñßæåé ôïí ðñïïñéóìü ôïõò, ðñïêåéìÝíïõ
íá äéáôåèïýí óôï åìðüñéï ùò éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá
ìå ôï üíïìÜ ôïõ. Ç äéÜôáîç áõôÞ äåí åöáñìüæåôáé óôï
ðñüóùðï ôï ïðïßï, ÷ùñßò íá åßíáé êáôáóêåõáóôÞò êáôÜ
ôçí Ýííïéá ôïõ ðñþôïõ åäáößïõ, óõíáñìïëïãåß Þ ðñï-
óáñìüæåé ãéá óõãêåêñéìÝíï áóèåíÞ ðñïúüíôá ðïõ Ý÷ïõí
Þäç äéáôåèåß óôçí áãïñÜ óýìöùíá ìå ôïí ðñïâëåðüìåíï
ðñïïñéóìü ôïõò.

æ) «åíôïëïäü÷ïò»: ôï åãêáôáóôçìÝíï óôçí Êïéíüôçôá
öõóéêü Þ íïìéêü ðñüóùðï ôï ïðïßï, áöïý ïñéóôåß ñçôÜ
áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ, åíåñãåß åî ïíüìáôïò ôïõ êáôá-
óêåõáóôÞ êáé ôïí õðïêáèéóôÜ, Ýíáíôé ôùí áñ÷þí êáé õðç-
ñåóéþí óôçí Êïéíüôçôá, üóïí áöïñÜ óôéò õðï÷ñåþóåéò
ôïõ ôåëåõôáßïõ ðïõ áðïññÝïõí áðü ôçí ðáñïýóá Áðü-
öáóç êáé ôçí Ïäçãßá 98/79/ÅÊ.

ç) «ðñïïñéóìüò»: ç ÷ñÞóç ãéá ôçí ïðïßá ðñïïñßæåôáé ôï
ðñïúüí óýìöùíá ìå ôá óôïé÷åßá ðïõ äßíåé ï êáôáóêåõá-
óôÞò óôçí åðéóÞìáíóç, ôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò Þ/êáé ôï äéá-
öçìéóôéêü õëéêü.

è) «äéÜèåóç óôï åìðüñéï»: ç ðñþôç äéÜèåóç ðñïúüíôïò
åêôüò ôùí ðñïúüíôùí ãéá áîéïëüãçóç åðéäüóåùí, êáôüðéí
ðëçñùìÞò Þ äùñåÜí, ãéá äéáíïìÞ Þ/êáé ÷ñçóéìïðïßçóç
óôçí êïéíïôéêÞ áãïñÜ, åßôå ðñüêåéôáé ãéá íÝï ðñïúüí åßôå
ãéá áíáêáéíéóìÝíï.

é) «Ýíáñîç ÷ñÞóçò»: ôï óôÜäéï êáôÜ ôï ïðïßï ôï ðñïúüí
êáèßóôáôáé äéáèÝóéìï óôïí ôåëéêü êáôáíáëùôÞ, üíôáò
Ýôïéìï íá ÷ñçóéìïðïéçèåß óôçí êïéíïôéêÞ áãïñÜ ãéá ðñþ-
ôç öïñÜ óýìöùíá ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõ.

3. Ãéá ôïõò óêïðïýò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, ùò «õëé-
êÜ âáèìïíüìçóçò êáé åëÝã÷ïõ» íïåßôáé êÜèå ôýðïò ïõ-
óßáò, õëéêïý Þ áíôéêåéìÝíïõ ðïõ ðñïïñßæåôáé áðü ôïí êá-
ôáóêåõáóôÞ ôïõ ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ìåôñçôéêþí ó÷Ý-
óåùí Þ ôçí åîáêñßâùóç ôùí åðéäüóåùí ðñïúüíôïò, óå
ó÷Ýóç ìå ôç ÷ñÞóç ãéá ôçí ïðïßá ðñïïñßæåôáé.

4. Ãéá ôïõò óêïðïýò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, ç áöáß-
ñåóç, ç óõëëïãÞ êáé ç ÷ñÞóç éóôþí, êõôôÜñùí êáé ïõóéþí
áíèñþðéíçò ðñïÝëåõóçò äéÝðïíôáé, üóïí áöïñÜ óôéò äå-
ïíôïëïãéêÝò ðëåõñÝò, áðü ôéò áñ÷Ýò ðïõ äéáôõðþíïíôáé
óôç óýìâáóç ôïõ Óõìâïõëßïõ ôçò Åõñþðçò ãéá ôçí ðñï-
óôáóßá ôùí äéêáéùìÜôùí ôïõ áíèñþðïõ êáé ôçò áíèñþðé-
íçò áîéïðñÝðåéáò üóïí áöïñÜ ôçí åöáñìïãÞ ôçò âéïëï-
ãßáò êáé ôçò éáôñéêÞò êáé áðü ôïõò ôõ÷üí ó÷åôéêïýò êáíü-
íåò ôùí êñáôþí ìåëþí. ¼óïí áöïñÜ ôç äéÜãíùóç, ç
ðñïóôáóßá ôçò åìðéóôåõôéêüôçôáò ôùí ðëçñïöïñéþí ðïõ
óõíäÝïíôáé ìå ôçí éäéùôéêÞ æùÞ, êáèþò êáé ç áñ÷Þ ôçò ìç
äéÜêñéóçò áðü ïéêïãåíåéáêÜ ãåíåôéêÜ ÷áñáêôçñéóôéêÜ ôùí
áíäñþí êáé ôùí ãõíáéêþí åßíáé ïõóéáóôéêÞò óçìáóßáò.

5. Ç ðáñïýóá Áðüöáóç äåí åöáñìüæåôáé óå ðñïúüíôá
ðïõ êáôáóêåõÜæïíôáé êáé ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ìüíï ìÝóá ó'
Ýíá êáé ôï áõôü ßäñõìá õãåßáò êáé óôïí ôüðï êáôáóêåõÞò
ôïõò, Þ ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé óå áìÝóùò ãåéôïíéêïýò ÷þ-
ñïõò, ÷ùñßò íá ìåôáâéâÜæïíôáé óå Üëëç íïìéêÞ ïíôüôçôá.
Ôï ãåãïíüò áõôü äåí èßãåé ôï äéêáßùìá ôçò Áñìüäéáò Áñ-
÷Þò íá õðÜãåé ôéò äñáóôçñéüôçôåò áõôÝò óå êáôÜëëçëåò
áðáéôÞóåéò ðñïóôáóßáò.

6. Ç ðáñïýóá Áðüöáóç äåí åðçñåÜæåé ôçí åèíéêÞ íïìï-
èåóßá ðïõ ðñïâëÝðåé ôç äéÜèåóç ðñïúüíôùí âÜóåé éáôñé-
êÞò óõíôáãÞò.

7. Ç ðáñïýóá Áðüöáóç áðïôåëåß «åéäéêÞ Áðüöáóç» êá-
ôÜ áíôéóôïé÷ßá ðñïò ôçí Ýííïéá ôçò «åéäéêÞò Ïäçãßáò»,
üðùò ïñßæåôáé óôï Üñèñï 2, ðáñÜãñáöïò 2, ôçò Ïäçãßáò
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89/336/ÅÏÊ, ùò Ý÷åé åíóùìáôùèåß óôçí åèíéêÞ íïìïèåóßá
êáé éó÷ýåé, ç ïðïßá ðáýåé íá åöáñìüæåôáé óôá ðñïúüíôá
ôùí ïðïßùí åîáóöáëßóôçêå ç ðéóôüôçôá ìå ôçí ðáñïýóá
Áðüöáóç.

8. Ãéá ôïõò óêïðïýò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò ïñßæåôáé
ùò «Áñìüäéá Áñ÷Þ» ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôùí üñùí áõôÞò, ï
Åèíéêüò Ïñãáíéóìüò ÖáñìÜêùí (Å.Ï.Ö.).

¢ñèñï 2
ÄéÜèåóç óôï åìðüñéï êáé Ýíáñîç ÷ñÞóçò

Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáìâÜíåé üëá ôá áíáãêáßá ìÝôñá þóôå
ç äéÜèåóç óôï åìðüñéï Þ/êáé ç Ýíáñîç ÷ñÞóçò ôïõ ðñïúü-
íôïò íá ðñáãìáôïðïéåßôáé ìüíïí åöüóïí áõôü óõììïñ-
öþíåôáé ìå ôéò áðáéôÞóåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò,
üôáí Ý÷åé ðáñáó÷åèåß äåüíôùò, Ý÷åé åãêáôáóôáèåß êáôáë-
ëÞëùò êáé  óõíôçñåßôáé êáé ÷ñçóéìïðïéåßôáé óýìöùíá ìå
ôïí ðñïïñéóìü ôïõ. Ôïýôï óõíåðÜãåôáé ôçí õðï÷ñÝùóç
ôçò Áñìüäéáò Áñ÷Þò íá åðéôçñåß ôçí áóöÜëåéá êáé ôçí ðïé-
üôçôá ôùí ðñïúüíôùí áõôþí. Ôï ðáñüí Üñèñï åöáñìüæå-
ôáé åðßóçò óôá ðñïúüíôá áîéïëüãçóçò åðéäüóåùí.

¢ñèñï 3
ÂáóéêÝò áðáéôÞóåéò

Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá áíôáðïêñßíïíôáé óôéò âáóéêÝò
áðáéôÞóåéò ôïõ ðáñáñôÞìáôïò I ðïõ éó÷ýïõí ãé' áõôÜ,
ëáìâáíïìÝíïõ õðüøç ôïõ ðñïïñéóìïý ôïõ óõãêåêñéìÝ-
íïõ ðñïúüíôïò.

¢ñèñï 4
Åëåýèåñç êõêëïöïñßá

1. Äåí ðáñåìâÜëëïíôáé åìðüäéá óôç äéÜèåóç óôï åìðü-
ñéï Þ óôçí Ýíáñîç ÷ñÞóçò ôùí ðñïúüíôùí, ôá ïðïßá öÝ-
ñïõí ôç óÞìáíóç CE ðïõ ðñïâëÝðåôáé óôï Üñèñï 16,
åöüóïí ôá åí ëüãù ðñïúüíôá Ý÷ïõí áðïôåëÝóåé áíôéêåßìå-
íï áîéïëüãçóçò ôçò ðéóôüôçôÜò ôïõò óýìöùíá ìå ôï Üñ-
èñï 9.

2. Äåí ðáñåìâÜëëïíôáé åìðüäéá óôç äéÜèåóç óýìöùíá
ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõò ðñïúüíôùí áîéïëüãçóçò åðéäüóå-
ùí óôá åñãáóôÞñéá Þ Üëëá éäñýìáôá, ôá ïðïßá áðáñéè-
ìïýíôáé óôç äÞëùóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôï ðáñÜñôçìá VI-
II, åöüóïí ðëçñïýí ôéò ðñïûðïèÝóåéò ôïõ Üñèñïõ 9, ðá-
ñÜãñáöïò 4, êáé ôïõ ðáñáñôÞìáôïò VIII.

3. Óå åêèÝóåéò, åìðïñïðáíçãýñåéò, åðéäåßîåéò Þ óå óõ-
íáíôÞóåéò åðéóôçìïíéêïý Þ ôå÷íéêïý ÷áñáêôÞñá êëð, äåí
ðáñåìâÜëëïíôáé åìðüäéá óôçí ðáñïõóßáóç ðñïúüíôùí
ðïõ äåí åßíáé óýìöùíá ìå ôçí ðáñïýóá Áðüöáóç, õðü
ôïí üñï üôé ôá ðñïúüíôá áõôÜ äåí ÷ñçóéìïðïéïýíôáé óå
äåßãìáôá ðïõ ðñïÝñ÷ïíôáé áðü ôïõò óõììåôÝ÷ïíôåò êáé
õðÜñ÷åé åõêñéíÞò Ýíäåéîç, ç ïðïßá äçëþíåé óáöþò üôé ôá
ðñïúüíôá áõôÜ äåí ìðïñïýí íá äéáôåèïýí óôï åìðüñéï
ïýôå íá áñ÷ßóïõí íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ðñéí íá åîáóöáëé-
óèåß ç ðéóôüôçôÜ ôïõò.

4. Áðáéôåßôáé, êáôÜ ôçí ðáñÜäïóç óôïí ôåëéêü ÷ñÞóôç, ç
áíáãñáöÞ ôùí åíäåßîåùí ðïõ ðñÝðåé íá ðáñÝ÷ïíôáé óýì-
öùíá ìå ôï ðáñÜñôçìá I ìÝñïò Â óçìåßï 8, íá ãßíåôáé óôçí
åëëçíéêÞ ãëþóóá.

Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ äýíáôáé, êáôÜ ðáñÝêêëéóç ôùí äéáôÜ-
îåùí ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, íá áðïöáóßæåé ðñïêåéìÝ-
íïõ ãéá ðñïúüíôá ðïõ ðñïïñßæïíôáé áðïêëåéóôéêÜ ãéá
åðáããåëìáôéêÞ ÷ñÞóç, ôçí åîáßñåóÞ ôïõò áðü ôçí õðï-
÷ñåùôéêÞ ÷ñÞóç ôçò åëëçíéêÞò ãëþóóáò óôéò åðéóçìÜí-

óåéò ôïõò. Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ åßíáé õðï÷ñåùôéêÞ ç áíá-
ãñáöÞ ôùí åðéóçìÜíóåùí óôçí áããëéêÞ ãëþóóá. Óçìåéþ-
íåôáé üôé ïé ïäçãßåò ÷ñÞóçò ôùí õðüøç ðñïúüíôùí èá ðñÝ-
ðåé óå êÜèå ðåñßðôùóç íá åßíáé óôçí åëëçíéêÞ ãëþóóá,
óýìöùíá ìå ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò. Ôï
ëïãéóìéêü ôùí in vitro äéáãíùóôéêþí ðñïúüíôùí äåí õðÜ-
ãåôáé óôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò ðáñáãñÜöïõ.

ÊáôÜ ôçí åöáñìïãÞ ôçò ðáñïýóáò äéÜôáîçò, ç Áñìüäéá
Áñ÷Þ ëáìâÜíåé õðüøç ôçí áñ÷Þ ôçò áíáëïãéêüôçôáò, êáé
åéäéêüôåñá:

á) ôï ãåãïíüò üôé ïé åíäåßîåéò ìðïñïýí íá ðáñÝ÷ïíôáé
ìÝóù åíáñìïíéóìÝíùí óõìâüëùí, áíáãíùñéóìÝíùí êù-
äßêùí Þ Üëëùí ìÝôñùí.

â) ôïí ðñïâëåðüìåíï ôýðï ÷ñÞóôç ôïõ ðñïúüíôïò.
5. Óôéò ðåñéðôþóåéò êáôÜ ôéò ïðïßåò ôá ðñïúüíôá áðïôå-

ëïýí áíôéêåßìåíï êáé Üëëùí êïéíïôéêþí Ïäçãéþí, ðïõ
áöïñïýí óå Üëëá èÝìáôá êáé ðñïâëÝðïõí åðßóçò ôçí åðß-
èåóç ôçò óÞìáíóçò CE, ç åí ëüãù óÞìáíóç õðïäçëþíåé
üôé ôá ðñïúüíôá ðëçñïýí åðßóçò ôéò äéáôÜîåéò áõôþí ôùí
Üëëùí Ïäçãéþí.

Ùóôüóï, åÜí ìßá Þ ðåñéóóüôåñåò áðü ôéò Ïäçãßåò áõôÝò
åðéôñÝðïõí óôïí êáôáóêåõáóôÞ, êáôÜ ôç äéÜñêåéá ìåôá-
âáôéêÞò ðåñéüäïõ, íá åðéëÝãåé ôï êáèåóôþò ðïõ èá åöáñ-
ìüóåé, ç óÞìáíóç CE õðïäçëþíåé üôé ôá ðñïúüíôá ðëç-
ñïýí ôéò äéáôÜîåéò ìüíï ôùí Ïäçãéþí ðïõ åöáñìüæåé ï êá-
ôáóêåõáóôÞò. Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ, ôá óôïé÷åßá áõôþí
ôùí Ïäçãéþí, üðùò äçìïóéåýïíôáé óôçí Åðßóçìç Åöçìå-
ñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí, ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜ-
íïíôáé óôá Ýããñáöá, åíäåßîåéò Þ ïäçãßåò ÷ñÞóçò ðïõ,
óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò áõôÝò, óõíïäåýïõí áõôÜ ôá ðñïú-
üíôá.

¢ñèñï 5
ÐáñáðïìðÞ óôá ðñüôõðá

1. Èåùñïýíôáé üôé óõììïñöþíïíôáé ðñïò ôéò âáóéêÝò
áðáéôÞóåéò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 3 ôá ðñïúüíôá
ðïõ áíôáðïêñßíïíôáé óôá áíôßóôïé÷á åèíéêÜ ðñüôõðá, ôá
ïðïßá åíóùìáôþíïõí óôçí åèíéêÞ íïìïèåóßá ôá åíáñìï-
íéóìÝíá ðñüôõðá, ôá óôïé÷åßá áíáöïñÜò ôùí ïðïßùí
Ý÷ïõí äçìïóéåõèåß óôçí Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñù-
ðáúêþí ÊïéíïôÞôùí ïé áñìüäéåò åëëçíéêÝò õðçñåóßåò. äç-
ìïóéåýïõí ôá óôïé÷åßá áíáöïñÜò ôùí åí ëüãù åèíéêþí
ðñïôýðùí.

2. ÅÜí ç Áñìüäéá Áñ÷Þ Þ ç ÅðéôñïðÞ ôçò ÅõñùðáúêÞò
¸íùóçò êñßíåé üôé ôá åíáñìïíéóìÝíá ðñüôõðá äåí áíôá-
ðïêñßíïíôáé ðëÞñùò óôéò âáóéêÝò áðáéôÞóåéò ðïõ áíáöÝ-
ñïíôáé óôï Üñèñï 3, ôá ìÝôñá ðïõ ðñÝðåé íá ëçöèïýí áðü
ôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ üóïí áöïñÜ óôá ðñüôõðá áõôÜ êáé ç
äçìïóßåõóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1 ôïõ ðá-
ñüíôïò Üñèñïõ áðïöáóßæïíôáé ìå ôç äéáäéêáóßá ôïõ Üñ-
èñïõ 6, ðáñÜãñáöïò 2, ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ.

3. Ôá ðñïúüíôá ðïõ Ý÷ïõí ó÷åäéáóèåß êáé êáôáóêåõá-
óèåß óýìöùíá ìå ôéò êïéíÝò ôå÷íéêÝò ðñïäéáãñáöÝò ðïõ
êáôáñôßæïíôáé ãéá ôá ðñïúüíôá ôïõ êáôáëüãïõ Á ôïõ ðá-
ñáñôÞìáôïò II êáé, åöüóïí áðáéôåßôáé, ôá ðñïúüíôá ôïõ êá-
ôáëüãïõ Â ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II èåùñïýíôáé üôé óõììïñ-
öþíïíôáé ðñïò ôéò âáóéêÝò áðáéôÞóåéò ôïõ Üñèñïõ 3. Ïé
ùò Üíù ðñïäéáãñáöÝò êáèïñßæïõí, êáôáëëÞëùò, ôá êñé-
ôÞñéá áîéïëüãçóçò êáé åðáíáîéïëüãçóçò ôùí åðéäüóåùí,
ôá êñéôÞñéá äéÜèåóçò ðáñôßäùí, ôéò ìåèüäïõò áíáöïñÜò
êáé ôá õëéêÜ áíáöïñÜò.
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Ïé êïéíÝò ôå÷íéêÝò ðñïäéáãñáöÝò èåóðßæïíôáé ìå ôç äéá-
äéêáóßá ôïõ Üñèñïõ 7, ðáñÜãñáöïò 2, ôçò Ïäçãßáò
98/79/ÅÊ êáé äçìïóéåýïíôáé óôçí Åðßóçìç Åöçìåñßäá
ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí.

ÊáôÜ ãåíéêü êáíüíá, ïé êáôáóêåõáóôÝò õðï÷ñåïýíôáé
íá ôçñïýí ôéò êïéíÝò ôå÷íéêÝò ðñïäéáãñáöÝò. åÜí, ãéá äå-
üíôùò áéôéïëïãçìÝíïõò ëüãïõò, ïé êáôáóêåõáóôÝò äåí
ôçñïýí ôéò ðñïäéáãñáöÝò áõôÝò, ïöåßëïõí íá åöáñìü-
æïõí ëýóåéò ôïõëÜ÷éóôïí éóïäýíáìåò ðñïò áõôÝò.

Óôçí ðáñïýóá Áðüöáóç, üðïõ ãßíåôáé áíáöïñÜ óôá
åíáñìïíéóìÝíá ðñüôõðá, íïåßôáé üôé ãßíåôáé åðßóçò áíá-
öïñÜ óôéò êïéíÝò ôå÷íéêÝò ðñïäéáãñáöÝò.

¢ñèñï 6
ÅðéôñïðÞ ôå÷íéêþí ðñïôýðùí êáé êáíüíùí 

Åöáñìüæåôáé ôï Üñèñï 6 ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ, ôï ðå-
ñéå÷üìåíï ôïõ ïðïßïõ ðáñáôßèåôáé:

«¢ñèñï 6

1. Ç ÅðéôñïðÞ ôçò ÅõñùðáúêÞò ̧ íùóçò (Þ áðëþò: Åðé-
ôñïðÞ) åðéêïõñåßôáé áðü ôçí åðéôñïðÞ ðïõ Ý÷åé óõóôáèåß
âÜóåé ôïõ Üñèñïõ 5 ôçò Ïäçãßáò 98/34/ÅÊ.

2. Ï áíôéðñüóùðïò ôçò ÅðéôñïðÞò õðïâÜëëåé óôçí åðé-
ôñïðÞ ó÷Ýäéï ôùí ëçðôÝùí ìÝôñùí. Ç åðéôñïðÞ äéáôõðþ-
íåé ôç ãíþìç ôçò ãéá ôï ó÷Ýäéï áõôü óå ðñïèåóìßá ðïõ
ìðïñåß íá ïñßóåé ï ðñüåäñïò, áíÜëïãá ìå ôïí åðåßãïíôá
÷áñáêôÞñá ôïõ èÝìáôïò, ðñïâáßíïíôáò, åíäå÷ïìÝíùò,
óå øçöïöïñßá.

Ç ãíþìç êáôá÷ùñåßôáé óôá ðñáêôéêÜ. åðéðëÝïí, êÜèå
êñÜôïò ìÝëïò Ý÷åé ôï äéêáßùìá íá æçôÞóåé ôçí êáôá÷þñé-
óç ôçò èÝóçò ôïõ óôá ðñáêôéêÜ.

Ç ÅðéôñïðÞ ëáìâÜíåé óôï ìÝãéóôï âáèìü õðüøç ôç ãíþ-
ìç ôçò åðéôñïðÞò êáé ôçí åíçìåñþíåé ãéá ôïí ôñüðï ìå ôïí
ïðïßï Ýëáâå õðüøç ôçò ôç ãíþìç áõôÞ.»

¢ñèñï 7
ÅðéôñïðÞ Éáôñïôå÷íïëïãéêþí Ðñïúüíôùí

Åöáñìüæåôáé ôï Üñèñï 7 ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ, ôï ðå-
ñéå÷üìåíï ôïõ ïðïßïõ ðáñáôßèåôáé:

«¢ñèñï 7

1. Ç ÅðéôñïðÞ åðéêïõñåßôáé áðü ôçí åðéôñïðÞ ðïõ Ý÷åé
óõóôáèåß âÜóåé ôïõ Üñèñïõ 6 ðáñÜãñáöïò 2 ôçò Áðüöá-
óçò 90/385/ÅÏÊ.

2. Ï áíôéðñüóùðïò ôçò ÅðéôñïðÞò õðïâÜëëåé óôçí åðé-
ôñïðÞ ó÷Ýäéï ôùí ëçðôÝùí ìÝôñùí. Ç åðéôñïðÞ äéáôõðþ-
íåé ôç ãíþìç ôçò ãéá ôï ó÷Ýäéï áõôü óå ðñïèåóìßá ðïõ
ìðïñåß íá ïñßóåé ï ðñüåäñïò áíÜëïãá ìå ôïí åðåßãïíôá
÷áñáêôÞñá ôïõ èÝìáôïò. Ç ãíþìç äéáôõðþíåôáé ìå ôçí
ðëåéïøçößá ðïõ ðñïâëÝðåôáé óôï Üñèñï 148 ðáñÜãñá-
öïò 2 ôçò óõíèÞêçò ãéá ôçí Ýêäïóç ôùí áðïöÜóåùí ðïõ
êáëåßôáé íá ëÜâåé ôï Óõìâïýëéï âÜóåé ðñüôáóçò ôçò Åðé-
ôñïðÞò. ÊáôÜ ôçí øçöïöïñßá óôçí åðéôñïðÞ, ïé øÞöïé
ôùí áíôéðñïóþðùí ôùí êñáôþí ìåëþí óôáèìßæïíôáé óýì-
öùíá ìå ôï ðñïáíáöåñüìåíï Üñèñï. Ï ðñüåäñïò äåí
ëáìâÜíåé ìÝñïò óôçí øçöïöïñßá.

Ç ÅðéôñïðÞ èåóðßæåé ôá ðñïôåéíüìåíá ìÝôñá üôáí åßíáé
óýìöùíá ìå ôç ãíþìç ôçò åðéôñïðÞò.

¼ôáí ôá ðñïôåéíüìåíá ìÝôñá äåí åßíáé óýìöùíá ìå ôç
ãíþìç ôçò åðéôñïðÞò, Þ åëëåßøåé ãíþìçò, ç ÅðéôñïðÞ
õðïâÜëëåé ÷ùñßò êáèõóôÝñçóç óôï Óõìâïýëéï ðñüôáóç
ó÷åôéêÜ ìå ôá ëçðôÝá ìÝôñá. Ôï Óõìâïýëéï áðïöáóßæåé ìå
åéäéêÞ ðëåéïøçößá.

ÅÜí, ìåôÜ ôçí ðÜñïäï ôñéþí ìçíþí áðü ôçí çìåñïìçíßá
õðïâïëÞò ôçò ðñüôáóçò, ôï Óõìâïýëéï äåí Ý÷åé ëÜâåé
áðüöáóç, ôá ðñïôåéíüìåíá ìÝôñá èåóðßæïíôáé áðü ôçí
ÅðéôñïðÞ.

3. Ç åðéôñïðÞ ôçò ðáñáãñÜöïõ 1 ìðïñåß íá åîåôÜæåé êÜ-
èå æÞôçìá ðïõ óõíäÝåôáé ìå ôçí åöáñìïãÞ ôçò ðáñïýóáò
Ïäçãßáò.»

¢ñèñï 8
ÑÞôñá äéáóöÜëéóçò

1. ¼ôáí ç Áñìüäéá Áñ÷Þ äéáðéóôþíåé üôé ôá ðñïúüíôá
ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 4, ðáñÜãñáöïò 1, ôá ïðïßá,
üôáí Ý÷ïõí åãêáôáóôáèåß, óõíôçñçèåß êáé ÷ñçóéìïðïéç-
èåß óùóôÜ óýìöùíá ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõò, åíäÝ÷åôáé íá
èÝóïõí óå êßíäõíï ôçí õãåßá Þ/êáé ôçí áóöÜëåéá ôùí
áóèåíþí, ôùí ÷ñçóôþí Þ, åíäå÷ïìÝíùò, Üëëùí ðñïóþ-
ðùí Þ ôçí áóöÜëåéá ðåñéïõóéáêþí óôïé÷åßùí, ëáìâÜíåé
üëá ôá áíáãêáßá ðñïóùñéíÜ ìÝôñá ðñïêåéìÝíïõ íá áðï-
óýñåé ôá åí ëüãù ðñïúüíôá áðü ôçí áãïñÜ Þ íá áðáãï-
ñåýóåé Þ íá ðåñéïñßóåé ôç äéÜèåóÞ ôïõò óôï åìðüñéï Þ ôçí
Ýíáñîç ÷ñÞóçò ôïõò. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ êïéíïðïéåß áìÝóùò
ôá åí ëüãù ìÝôñá óôçí ÅðéôñïðÞ, áíáöÝñïíôáò ôïõò ëü-
ãïõò ôçò áðüöáóÞò ôçò áõôÞò êáé, åéäéêüôåñá, åÜí ç ìç
óõììüñöùóç ðñïò ôçí ðáñïýóá Áðüöáóç åßíáé áðïôÝ-
ëåóìá:

á) áóôï÷ßáò óõììüñöùóçò ðñïò ôéò âáóéêÝò áðáéôÞ-
óåéò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 3.

â) åóöáëìÝíçò åöáñìïãÞò ôùí ðñïôýðùí ðïõ áíáöÝ-
ñïíôáé óôï Üñèñï 5, åöüóïí ðñïâÜëëåôáé éó÷õñéóìüò üôé
åöáñìüæïíôáé ôá åí ëüãù ðñüôõðá.

ã) áíåðÜñêåéáò ôùí ßäéùí ôùí åí ëüãù ðñïôýðùí.
2. Åöáñìüæåôáé ç ðáñÜãñáöïò 2 ôïõ Üñèñïõ 8 ôçò

Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ, ôï ðåñéå÷üìåíï ôçò ïðïßáò ðáñáôßèå-
ôáé:

«2. Ç ÅðéôñïðÞ (ôçò ÅõñùðáúêÞò ¸íùóçò) ðñáãìáôï-
ðïéåß äéáâïõëåýóåéò ìå ôïõò åíäéáöåñïìÝíïõò ôï óõíôï-
ìüôåñï äõíáôüí. ¼ôáí ç ÅðéôñïðÞ äéáðéóôþíåé, ýóôåñá
áðü ôéò äéáâïõëåýóåéò áõôÝò:

� üôé ôá ìÝôñá åßíáé áéôéïëïãçìÝíá, åíçìåñþíåé áìÝóùò
ó÷åôéêÜ ôï êñÜôïò ìÝëïò ðïõ Ýëáâå ôçí ðñùôïâïõëßá êá-
èþò êáé ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç üôáí ç áðüöáóç ðïõ áíáöÝ-
ñåôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1 ïöåßëåôáé óå áíåðÜñêåéá ôùí
ðñïôýðùí, ç ÅðéôñïðÞ, ýóôåñá áðü äéáâïýëåõóç ìå ôïõò
åíäéáöåñüìåíïõò, õðïâÜëëåé ôï æÞôçìá óôçí åðéôñïðÞ
ðïõ áíáöÝñåôáé ôï Üñèñï 6, ðáñÜãñáöïò 1, ôçò Ïäçãßáò
98/79/ÅÊ åíôüò ðñïèåóìßáò äýï ìçíþí, åöüóïí ôï êñÜ-
ôïò ìÝëïò ðïõ Ýëáâå ôçí áðüöáóç óêïðåýåé íá ôç äéáôç-
ñÞóåé, êáé êéíåß ôç äéáäéêáóßá ôïõ Üñèñïõ 6 ôçò Ïäçãßáò
98/79/ÅÊ. üôáí ôï ìÝôñï ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜãñá-
öï 1 áðïäßäåôáé óå ðñïâëÞìáôá ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå ôï ðå-
ñéå÷üìåíï Þ ôçí åöáñìïãÞ ôùí êïéíþí ôå÷íéêþí ðñïäéá-
ãñáöþí, ç ÅðéôñïðÞ, áöïý äéáâïõëåõèåß ìå ôïõò åíäéá-
öåñüìåíïõò, õðïâÜëëåé ôï æÞôçìá åíôüò äéìÞíïõ
ðñïèåóìßáò óôçí åðéôñïðÞ ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 7,
ðáñÜãñáöïò 1, ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ,

� üôé ôá ìÝôñá äåí åßíáé áéôéïëïãçìÝíá, åíçìåñþíåé áìÝ-
óùò ó÷åôéêÜ ôï êñÜôïò ìÝëïò ðïõ Ýëáâå ôçí ðñùôïâïõ-
ëßá, êáèþò êáé ôïí êáôáóêåõáóôÞ Þ ôïí åíôïëïäü÷ï ôïõ.»

3. ¼ôáí Ýíá ðñïúüí, ôï ïðïßï äåí óõììïñöþíåôáé ðñïò
ôéò áðáéôÞóåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, öÝñåé ôç óÞ-
ìáíóç CE, ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáìâÜíåé ôá êáôÜëëçëá ìÝôñá
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êáôÜ ôïõ ðñïóþðïõ ðïõ åðÝèåóå ôç óÞìáíóç êáé åíçìå-
ñþíåé ó÷åôéêÜ ôçí ÅðéôñïðÞ ôçò ÅõñùðáúêÞò ̧ íùóçò êáé
ôéò áíôßóôïé÷åò Áñ÷Ýò ôùí Üëëùí êñáôþí ìåëþí.

4. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ìåñéìíÜ, þóôå íá ôçñåßôáé åíÞìåñç
ãéá ôç äéåîáãùãÞ êáé ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò äéáäéêáóßáò
ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 8, ðáñÜãñáöïé 2 êáé 4, ôçò
Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ.

¢ñèñï 9
Áîéïëüãçóç ôçò ðéóôüôçôáò

1. Ãéá üëá ôá ðñïúüíôá, åêôüò ôùí ðñïúüíôùí ðïõ áíá-
öÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá II êáé ôùí ðñïúüíôùí áîéïëüãç-
óçò åðéäüóåùí, ï êáôáóêåõáóôÞò áêïëïõèåß, ðñïêåéìÝ-
íïõ íá åðéèÝóåé ôç óÞìáíóç CE, ôç äéáäéêáóßá ðïõ áíá-
öÝñåôáé óôï ðáñÜñôçìá III êáé óõíôÜóóåé ôç äÞëùóç
ðéóôüôçôáò CE ðïõ áðáéôåßôáé ðñéí íá äéáèÝóåé óôï åìðü-
ñéï áõôÜ ôá ðñïúüíôá.

Ãéá üëá ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá, åêôüò ôùí ðñïú-
üíôùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá II êáé ôùí ðñïúü-
íôùí áîéïëüãçóçò åðéäüóåùí, ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé
íá áíôáðïêñßíåôáé, ðñéí óõíôÜîåé ôçí ðñïáíáöåñüìåíç
äÞëùóç, óôéò ðñüóèåôåò áðáéôÞóåéò ðïõ áðáñéèìïýíôáé
óôï ðáñÜñôçìá III óçìåßï 6. Áíôß íá åöáñìüóåé áõôÞ ôç
äéáäéêáóßá, ï êáôáóêåõáóôÞò ìðïñåß íá áêïëïõèÞóåé ôç
äéáäéêáóßá ðïõ áíáöÝñåôáé óôéò ðáñáãñÜöïõò 2 Þ 3.

2. Ãéá üëá ôá ðñïúüíôá ðïõ áðáñéèìïýíôáé óôïí êáôÜ-
ëïãï Á ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II, åêôüò áðü ôá ðñïúüíôá áîéï-
ëüãçóçò åðéäüóåùí, ï êáôáóêåõáóôÞò ïöåßëåé, ðñïêåé-
ìÝíïõ íá åðéèÝóåé ôç óÞìáíóç CE:

á) åßôå íá áêïëïõèåß ôç äéáäéêáóßá ãéá ôç äÞëùóç ðé-
óôüôçôáò CE (ðëÞñåò óýóôçìá äéáóöÜëéóçò ôçò ðïéüôç-
ôáò) ðïõ áíáöÝñåôáé óôï ðáñÜñôçìá IV

â) åßôå íá áêïëïõèåß ôç äéáäéêáóßá ãéá ôçí åîÝôáóç ôý-
ðïõ CE ðïõ áíáöÝñåôáé óôï ðáñÜñôçìá V óå óõíäõáóìü
ìå ôç äéáäéêáóßá äÞëùóçò ðéóôüôçôáò CE (äéáóöÜëéóç
ôçò ðïéüôçôáò ôçò ðáñáãùãÞò) ôïõ ðáñáñôÞìáôïò VII.

3. Ãéá üëá ôá ðñïúüíôá ðïõ áðáñéèìïýíôáé óôïí êáôÜ-
ëïãï Â ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II, åêôüò áðü ôá ðñïúüíôá áîéï-
ëüãçóçò åðéäüóåùí, ï êáôáóêåõáóôÞò ïöåßëåé, ðñïêåé-
ìÝíïõ íá åðéèÝóåé ôç óÞìáíóç CE:

á) åßôå íá áêïëïõèåß ôç äéáäéêáóßá äÞëùóçò ðéóôüôçôáò
CE (ðëÞñåò óýóôçìá äéáóöÜëéóçò ôçò ðïéüôçôáò) ðïõ
áíáöÝñåôáé óôï ðáñÜñôçìá IV

â) åßôå íá áêïëïõèåß ôç äéáäéêáóßá åîÝôáóçò ôýðïõ CE
ôïõ ðáñáñôÞìáôïò V óå óõíäõáóìü ìå:

â1) ôç äéáäéêáóßá åðáëÞèåõóçò CE ôïõ ðáñáñôÞìáôïò
VI Þ

â2) ôç äéáäéêáóßá äÞëùóçò ðéóôüôçôáò CE (äéáóöÜëéóç
ôçò ðïéüôçôáò ôçò ðáñáãùãÞò) ôïõ ðáñáñôÞìáôïò VII.

4. Óôçí ðåñßðôùóç ôùí ðñïúüíôùí áîéïëüãçóçò åðéäü-
óåùí, ï êáôáóêåõáóôÞò áêïëïõèåß ôç äéáäéêáóßá ôïõ ðá-
ñáñôÞìáôïò VIII êáé óõíôÜóóåé ôç äÞëùóç ðïõ ðñïâëÝðå-
ôáé óôï ðáñÜñôçìá áõôü ðñéí áðü ôç äéÜèåóç áõôþí ôùí
ðñïúüíôùí.

Ç äéÜôáîç áõôÞ äåí èßãåé ôïõò åèíéêïýò êáíüíåò ãéá ôéò
äåïíôïëïãéêÝò ðôõ÷Ýò ðïõ óõíäÝïíôáé ìå ôç ÷ñçóéìïðïß-
çóç éóôþí Þ ïõóéþí áíèñþðéíçò ðñïÝëåõóçò ãéá ôçí
ðñáãìáôïðïßçóç ìåëÝôçò áîéïëüãçóçò ôùí åðéäüóåùí.

5. ÊáôÜ ôç äéáäéêáóßá áîéïëüãçóçò ôçò ðéóôüôçôáò
åíüò ðñïúüíôïò, ï êáôáóêåõáóôÞò êáé, åöüóïí ðáñåìâáß-
íåé, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ëáìâÜíïõí õðüøç ôá

áðïôåëÝóìáôá ôùí åñãáóéþí áîéïëüãçóçò êáé åðáëÞèåõ-
óçò ðïõ Ý÷ïõí êáôÜ ðåñßðôùóç åêôåëåóôåß, óýìöùíá ìå
ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, óå åíäéÜìåóï
óôÜäéï ôçò êáôáóêåõÞò.

6. Ï êáôáóêåõáóôÞò ìðïñåß íá áíáèÝôåé óôïí åíôïëï-
äü÷ï ôïõ íá êéíÞóåé ôéò äéáäéêáóßåò ðïõ ðñïâëÝðïíôáé
óôá ðáñáñôÞìáôá III, V, VI êáé VIII.

7. Ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá öõëÜóóåé ôç äÞëùóç ðé-
óôüôçôáò, ôçí ôå÷íéêÞ ôåêìçñßùóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôá
ðáñáñôÞìáôá III Ýùò VIII, êáèþò êáé ôéò áðïöÜóåéò, åêèÝ-
óåéò êáé ðéóôïðïéçôéêÜ ðïõ óõíôÜóóïõí ïé êïéíïðïéçìÝíïé
ïñãáíéóìïß, êáé íá ôá èÝôåé óôç äéÜèåóç ôçò Áñìüäéáò Áñ-
÷Þò ðñïò Ýëåã÷ï ãéá ðåñßïäï ðÝíôå åôþí áðü ôçí êáôá-
óêåõÞ ôïõ ôåëåõôáßïõ ðñïúüíôïò. ¼ôáí ï êáôáóêåõáóôÞò
äåí åßíáé åãêáôåóôçìÝíïò óôçí Êïéíüôçôá, ç õðï÷ñÝùóç
íá åßíáé äéáèÝóéìç, åöüóïí æçôçèåß, ç áíùôÝñù ôåêìçñßù-
óç âáñýíåé ôïí åíôïëïäü÷ï ôïõ.

8. ¼ôáí êáôÜ ôç äéáäéêáóßá áîéïëüãçóçò ôçò ðéóôüôçôáò
åìðëÝêåôáé êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò, ï êáôáóêåõá-
óôÞò Þ ï åíôïëïäü÷ïò ôïõ ìðïñåß íá áðåõèýíåôáé óå ïñ-
ãáíéóìü ôçò åðéëïãÞò ôïõ, óôï ðëáßóéï ôùí êáèçêüíôùí ãéá
ôá ïðïßá ï óõãêåêñéìÝíïò ïñãáíéóìüò Ý÷åé êïéíïðïéçèåß.

9. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ìðïñåß, åöüóïí áõôü
áéôéïëïãåßôáé äåüíôùò, íá æçôÞóåé êÜèå ðëçñïöïñßá Þ
óôïé÷åßï ðïõ åßíáé áíáãêáßï ãéá ôç óýíôáîç êáé ôç äéáôÞ-
ñçóç ôçò âåâáßùóçò ðéóôüôçôáò, áíÜëïãá ìå ôçí åðéëå-
ãüìåíç äéáäéêáóßá.

10 Ïé áðïöÜóåéò ðïõ ëáìâÜíïíôáé áðü ôïõò êïéíïðïéç-
ìÝíïõò ïñãáíéóìïýò óýìöùíá ìå ôá ðáñáñôÞìáôá III, IV
êáé V Ý÷ïõí êáô' áíþôáôï üñéï ðåíôáåôÞ éó÷ý êáé ìðïñïýí
íá áíáíåþíïíôáé ýóôåñá áðü ó÷åôéêÞ áßôçóç ç ïðïßá õðï-
âÜëëåôáé êáôÜ ôç óôéãìÞ ðïõ Ý÷åé óõìöùíçèåß óôç óýì-
âáóç ðïõ õðïãñÜöåôáé ìåôáîý ôùí äýï ìåñþí, ãéá ðå-
ñáéôÝñù ðåíôáåôåßò, êáô' áíþôáôï üñéï, ðåñéüäïõò.

11. Ïé öÜêåëïé êáé ç áëëçëïãñáößá ðïõ áöïñïýí óôéò
äéáäéêáóßåò ïé ïðïßåò áíáöÝñïíôáé óôéò ðáñáãñÜöïõò 1
Ýùò 4 óõíôÜóóïíôáé óôçí åëëçíéêÞ ãëþóóá Þ/êáé óå ìéá
Üëëç êïéíïôéêÞ ãëþóóá áðïäåêôÞ áðü ôïí êïéíïðïéçìÝíï
ïñãáíéóìü.

12. ÊáôÜ ðáñÝêêëéóç ôùí ðáñáãñÜöùí 1 Ýùò 4, ç Áñ-
ìüäéá Áñ÷Þ ìðïñåß íá åðéôñÝðåé, ýóôåñá áðü äåüíôùò áé-
ôéïëïãçìÝíç áßôçóç, ôç äéÜèåóç óôï åìðüñéï êáé ôçí
Ýíáñîç ÷ñÞóçò åíôüò ôïõ åäÜöïõò ôçò ÅëëçíéêÞò Åðé-
êñÜôåéáò, óõãêåêñéìÝíùí ðñïúüíôùí ãéá ôá ïðïßá äåí
Ý÷ïõí åöáñìïóôåß ïé äéáäéêáóßåò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôéò
ðáñáãñÜöïõò 1 Ýùò 4 êáé ç ÷ñÞóç ôùí ïðïßùí ãßíåôáé ìå
óêïðü ôçí ðñïóôáóßá ôçò õãåßáò.

13. Ïé äéáôÜîåéò ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ åöáñìüæïíôáé
êáô' áíáëïãßá óå êÜèå öõóéêü Þ íïìéêü ðñüóùðï ðïõ êá-
ôáóêåõÜæåé ðñïúüíôá ôá ïðïßá êáëýðôïíôáé áðü ôçí ðá-
ñïýóá Áðüöáóç êáé ôá ïðïßá äåí äéáèÝôåé ìåí óôï åìðü-
ñéï áëëÜ áñ÷ßæåé íá ôá ÷ñçóéìïðïéåß êáé ôá ìåôá÷åéñßæåôáé
óôá ðëáßóéá ôçò åðáããåëìáôéêÞò ôïõ äñáóôçñéüôçôáò.

¢ñèñï 10
ÅããñáöÞ ôùí êáôáóêåõáóôþí êáé ôùí ðñïúüíôùí

óå ìçôñþá

1. ÊÜèå êáôáóêåõáóôÞò ðïõ äéáèÝôåé, õðü ôçí åðùíõìßá
ôïõ, ðñïúüíôá óôçí áãïñÜ êáé Ý÷åé ôçí Ýäñá ôïõ óôçí Åë-
ëçíéêÞ ÅðéêñÜôåéá êïéíïðïéåß óôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ:

� ôç äéåýèõíóç ôçò Ýäñáò ôïõ,
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� ôéò ðëçñïöïñßåò, äéáôõðùìÝíåò óå üñïõò êïéíþí ôå-
÷íïëïãéêþí ÷áñáêôçñéóôéêþí Þ/êáé ïõóéþí ðñïò áíÜëõ-
óç, ó÷åôéêÜ ìå ôá áíôéäñáóôÞñéá, ôá áíôéäñþíôá ðñïúüíôá
êáé ôá õëéêÜ âáèìïíüìçóçò êáé åëÝã÷ïõ êáèþò êáé êÜèå
óçìáíôéêÞ ôñïðïðïßçóÞ ôïõò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíçò
ôçò ðáýóçò ôçò äéÜèåóçò óôï åìðüñéï ãéá ôá ëïéðÜ ðñïú-
üíôá, ôéò êáôÜëëçëåò ðëçñïöïñßåò,

� ãéá ôá ðñïúüíôá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá II
êáé ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá, üëá ôá óôïé÷åßá ðïõ
åðéôñÝðïõí ôçí áíáãíþñéóç ôùí ðñïúüíôùí áõôþí, ôéò
áíáëõôéêÝò êáé, åíäå÷ïìÝíùò, äéáãíùóôéêÝò ðáñáìÝ-
ôñïõò ôïõò üðùò áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá I, ìÝñïò Á
óçìåßï 3, ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò áîéïëüãçóçò åðéäüóåùí
óýìöùíá ìå ôï ðáñÜñôçìá VIII, ôá ðéóôïðïéçôéêÜ, êáèþò
êáé êÜèå óçìáíôéêÞ ôñïðïðïßçóÞ ôïõò, óõìðåñéëáìâáíï-
ìÝíçò ôçò ðáýóçò ôçò äéÜèåóçò óôï åìðüñéï.

2. Ãéá ôá ðñïúüíôá ðïõ êáëýðôïíôáé áðü ôï ðáñÜñôçìá
II êáé ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá, ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ìðï-
ñåß íá áðáéôåß íá åíçìåñþíåôáé ãéá üëá ôá óôïé÷åßá ðïõ
åðéôñÝðïõí ôçí áíáãíþñéóÞ ôïõò êáèþò êáé ãéá ôçí åôéêÝ-
ôá êáé ôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò üôáí ôá ðñïúüíôá áõôÜ äéáôßèå-
íôáé óôï åìðüñéï Þ/êáé ôßèåíôáé óå ÷ñÞóç óôçí ÅëëçíéêÞ
ÅðéêñÜôåéá.

Ôá ìÝôñá áõôÜ äåí ìðïñïýí íá áðïôåëïýí ðñïûðüèåóç
ãéá ôç äéÜèåóç óôï åìðüñéï Þ/êáé ôç ÷ñÞóç ôùí ðñïúüíôùí
ðïõ åßíáé óýìöùíá ìå ôçí ðáñïýóá Áðüöáóç.

3. ÅÜí Ýíáò êáôáóêåõáóôÞò, ï ïðïßïò äéáèÝôåé ðñïúü-
íôá óôï åìðüñéï, ãéá ëïãáñéáóìü ôïõ, äåí Ý÷åé êáôáóôá-
ôéêÞ Ýäñá óå Ýíá êñÜôïò ìÝëïò ôçò ÅõñùðáúêÞò ̧ íùóçò,
ïñßæåé åíôïëïäü÷ï. Ï åíôïëïäü÷ïò, óôçí ðåñßðôùóç ðïõ
ç êáôáóôáôéêÞ Ýäñá ôïõ âñßóêåôáé óôçí ÅëëçíéêÞ ÅðéêñÜ-
ôåéá, êïéíïðïéåß óôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ üëá ôá óôïé÷åßá ðïõ
áíáöÝñïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1.

4. ÅîÜëëïõ, ç êïéíïðïßçóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðáñÜ-
ãñáöï 1 áöïñÜ åðßóçò êáé óôá íÝá ðñïúüíôá. ¼ôáí, óôï
ðëáßóéï ôçò êïéíïðïßçóçò áõôÞò, Ýíá êïéíïðïéïýìåíï
ðñïúüí, ôï ïðïßï öÝñåé ôç óÞìáíóç CE, åßíáé «íÝï ðñïúüí",
ï êáôáóêåõáóôÞò ôï åðéóçìáßíåé óôçí êïéíïðïßçóÞ ôïõ.

Ãéá ôïõò óêïðïýò ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ, Ýíá ðñïúüí åß-
íáé «íÝï» åöüóïí:

á) êáôÜ ôçí ðñïçãïýìåíç ôñéåôßá äåí äéåôßèåôï óõíå÷þò
óôçí êïéíïôéêÞ áãïñÜ ðáñüìïéï ðñïúüí ãéá ôç óõãêåêñé-
ìÝíç ðñïò áíÜëõóç ïõóßá Þ Üëëç ðáñÜìåôñï.

â) óôç äéáäéêáóßá ÷ñçóéìïðïéåßôáé áíáëõôéêÞ ôå÷íïëï-
ãßá ç ïðïßá, êáôÜ ôçí ðñïçãïýìåíç ôñéåôßá, äåí ÷ñçóéìï-
ðïéÞèçêå óõíå÷þò, óôçí êïéíïôéêÞ áãïñÜ, ãéá ìéá óõãêå-
êñéìÝíç ðñïò áíÜëõóç ïõóßá Þ Üëëç ðáñÜìåôñï.

5. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáìâÜíåé üëá ôá áíáãêáßá ìÝôñá
þóôå ïé áíáöåñüìåíåò óôéò ðáñáãñÜöïõò 1 êáé 3 êïéíï-
ðïéÞóåéò íá êáôá÷ùñïýíôáé áìÝóùò óôçí ôñÜðåæá äåäï-
ìÝíùí ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï Üñèñï 12. Ïé äéáäéêáóßåò
åöáñìïãÞò ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ, êáé éäßùò åêåßíåò ôçò
êïéíïðïßçóçò êáé ôïõ êáèïñéóìïý ôçò Ýííïéáò ôçò óçìá-
íôéêÞò ôñïðïðïßçóçò, èåóðßæïíôáé óýìöùíá ìå ôç äéáäé-
êáóßá ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 7.

6. Ìåôáâáôéêþò, ìÝ÷ñé ôçí Ýêäïóç ôçò ÕðïõñãéêÞò Áðü-
öáóçò ôçò åðüìåíçò ðáñáãñÜöïõ, åðåéäÞ åêêñåìåß ç óý-
óôáóç ôçò åõñùðáúêÞò ôñÜðåæáò äåäïìÝíùí, ç ïðïßá èá
åßíáé ðñïóéôÞ óôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò ôùí êñáôþí ìåëþí êáé
óôçí ïðïßá èá êáôá÷ùñïýíôáé ôá äåäïìÝíá ðïõ áöïñïýí
óå üëá ôá ðñïúüíôá ðïõ êõêëïöïñïýí óôï Ýäáöïò ôçò Êïé-

íüôçôáò, ç êïéíïðïßçóç áõôÞ ðñáãìáôïðïéåßôáé áðü ôïí
êáôáóêåõáóôÞ ðñïò ôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ, óôçí ðåñßðôùóç
ðïõ ç äéÜèåóç ôïõ ðñïúüíôïò áöïñÜ óôçí åëëçíéêÞ áãïñÜ.

7. Ìå Áðüöáóç ôïõ Õðïõñãïý Õãåßáò êáé Ðñüíïéáò, ç
ïðïßá ïöåßëåé íá åêäïèåß åíôüò ìçíüò áðü ôç óýóôáóç
ôçò åõñùðáúêÞò ôñÜðåæáò äåäïìÝíùí, ïñßæåôáé ç ðáýóç
éó÷ýïò ôçò ìåôáâáôéêÞò äéÜôáîçò ôçò ðñïçãïýìåíçò ðá-
ñáãñÜöïõ.

¢ñèñï 11
Äéáäéêáóßá åðáãñýðíçóçò

1. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáìâÜíåé ôá áíáãêáßá ìÝôñá, þóôå
íá êáôáãñÜöåôáé êáé íá áîéïëïãåßôáé êåíôñéêÜ êÜèå ðëç-
ñïöïñßá ðïõ ðåñéÝñ÷åôáé óå ãíþóç ôçò, óýìöùíá ìå ôéò
äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, ó÷åôéêÜ ìå ôá êáôù-
ôÝñù ðåñéóôáôéêÜ ôá ïðïßá áöïñïýí óå ðñïúüíôá ðïõ öÝ-
ñïõí ôç óÞìáíóç CE:

á) êÜèå äõóëåéôïõñãßá, áóôï÷ßá Þ åðéäåßíùóç ôùí ÷á-
ñáêôçñéóôéêþí Þ/êáé ôùí åðéäüóåùí ðñïúüíôïò, êáèþò
êáé êÜèå áíåðÜñêåéá óôçí åðéóÞìáíóç Þ ôéò ïäçãßåò ÷ñÞ-
óçò, ç ïðïßá, áìÝóùò Þ åììÝóùò, åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóåé
Þ íá Ý÷åé ïäçãÞóåé óôï èÜíáôï Þ óå óïâáñÞ åðéäåßíùóç
ôçò êáôÜóôáóçò ôçò õãåßáò áóèåíïýò Þ ÷ñÞóôç Þ Üëëïõ
ðñïóþðïõ.

â) êÜèå ôå÷íéêü Þ éáôñéêü ëüãï ðïõ ó÷åôßæåôáé ìå ôá ÷á-
ñáêôçñéóôéêÜ Þ ôéò åðéäüóåéò ðñïúüíôïò êáé ï ïðïßïò Ý÷åé
ïäçãÞóåé, ãéá ôïõò ëüãïõò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï óôïé÷åßï
á), óôç óõóôçìáôéêÞ áíÜêëçóç, åê ìÝñïõò ôïõ êáôáóêåõ-
áóôÞ, ðñïúüíôùí ôïõ éäßïõ ôýðïõ.

2. ¼ôáí ç Áñìüäéá Áñ÷Þ æçôåß áðü ôïõò éáôñïýò, ôá éá-
ôñéêÜ éäñýìáôá Þ ôïõò äéïñãáíùôÝò ðñïãñáììÜôùí åîù-
ôåñéêÞò áîéïëüãçóçò ôçò ðïéüôçôáò íá åíçìåñþíïõí ôéò
áñìüäéåò õðçñåóßåò ãéá êÜèå ðåñéóôáôéêü ðïõ áíáöÝñå-
ôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1, ëáìâÜíåé ôá áíáãêáßá ìÝôñá þóôå
ï êáôáóêåõáóôÞò ôïõ óõãêåêñéìÝíïõ ðñïúüíôïò Þ ï åíôï-
ëïäü÷ïò ôïõ íá åíçìåñþíåôáé åðßóçò ãéá ôï ðåñéóôáôéêü.

3. ¾óôåñá áðü áîéïëüãçóç, åé äõíáôüí ìå óýìðñáîç
ôïõ êáôáóêåõáóôÞ, ç Áñìüäéá Áñ÷Þ, ìå ôçí åðéöýëáîç
ôïõ Üñèñïõ 8, åíçìåñþíåé áìÝóùò ôçí ÅðéôñïðÞ êáé ôá
Üëëá êñÜôç ìÝëç ãéá ôá ðåñéóôáôéêÜ, ôá ïðïßá áíáöÝñï-
íôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1 êáé ãéá ôá ïðïßá Ý÷ïõí ëçöèåß, Þ
ðñïâëÝðåôáé íá ëçöèïýí, åíäåäåéãìÝíá ìÝôñá ôá ïðïßá
ìðïñïýí íá ðåñéëáìâÜíïõí êáé áðüóõñóç.

4. ¼ôáí, óôï ðëáßóéï ôçò êïéíïðïßçóçò ðïõ áíáöÝñåôáé
óôï Üñèñï 10, Ýíá êïéíïðïéïýìåíï ðñïúüí, ðïõ öÝñåé ôç
óÞìáíóç CE, áðïôåëåß «íÝï» ðñïúüí, ï êáôáóêåõáóôÞò ôï
áíáöÝñåé óôçí êïéíïðïßçóÞ ôïõ. Ç áðïäÝêôñéá ôçò êïéíï-
ðïßçóçò Áñìüäéá Áñ÷Þ ìðïñåß, áíÜ ðÜóá óôéãìÞ, åíôüò
ôçò äéåôßáò ðïõ áêïëïõèåß ôçí êïéíïðïßçóç êáé óå áéôéï-
ëïãçìÝíåò ðåñéðôþóåéò, íá æçôåß áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ
íá õðïâÜëåé Ýêèåóç ãéá ôçí êôçèåßóá ðåßñá áðü ôç äéÜèå-
óç ôïõ ðñïúüíôïò óôï åìðüñéï.

5. Åöüóïí æçôçèåß, ç Áñìüäéá Áñ÷Þ åíçìåñþíåé ôá Üë-
ëá êñÜôç ìÝëç ãéá ôá óôïé÷åßá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôéò ðá-
ñáãñÜöïõò 1 Ýùò 4. Ïé äéáäéêáóßåò åöáñìïãÞò ôïõ ðá-
ñüíôïò Üñèñïõ èåóðßæïíôáé ìå ôç äéáäéêáóßá ôïõ Üñèñïõ
7, ðáñÜãñáöïò 2, ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ.

¢ñèñï 12
ÅõñùðáúêÞ ÔñÜðåæá ÄåäïìÝíùí

1. Ôá êáíïíéóôéêÜ óôïé÷åßá ðïõ óõëëÝãïíôáé ìå âÜóç ôçí
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ðáñïýóá Áðüöáóç áðïèçêåýïíôáé óå ìéá åõñùðáúêÞ
ôñÜðåæá äåäïìÝíùí, óôçí ïðïßá Ý÷ïõí ðñüóâáóç ïé áñ-
ìüäéåò áñ÷Ýò êáé ç ïðïßá ôïõò åðéôñÝðåé íá åêðëçñþíïõí
ôá êáèÞêïíôá ðïõ áðïññÝïõí áðü ôçí Ïäçãßá 98/79/ÅÊ,
âáóéæüìåíåò óôçí êáëÞ ðëçñïöüñçóç. Ç âÜóç äåäïìÝ-
íùí ðåñéÝ÷åé ôéò áêüëïõèåò ðëçñïöïñßåò:

á) óôïé÷åßá ó÷åôéêÜ ìå ôçí êáôá÷þñéóç ôùí êáôáóêåõá-
óôþí êáé ôùí ðñïúüíôùí óå ìçôñþá óýìöùíá ìå ôï Üñèñï
10.

â) óôïé÷åßá ó÷åôéêÜ ìå ôá ðéóôïðïéçôéêÜ ðïõ åêäßäïíôáé,
ôñïðïðïéïýíôáé, óõìðëçñþíïíôáé, áíáóôÝëëïíôáé, áðï-
óýñïíôáé Þ äåí ÷ïñçãïýíôáé, óýìöùíá ìå ôéò äéáäéêáóßåò
ôùí ðáñáñôçìÜôùí III Ýùò VII 

ã) óôïé÷åßá ðïõ ðñïêýðôïõí äõíÜìåé ôçò äéáäéêáóßáò
åðáãñýðíçóçò ôïõ Üñèñïõ 11.

2. Ôá óôïé÷åßá äéáâéâÜæïíôáé õðü ôõðïðïéçìÝíç ìïñöÞ.
3. Ïé ëåðôïìÝñåéåò ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôïõ ðáñüíôïò Üñ-

èñïõ èåóðßæïíôáé ìå ôç äéáäéêáóßá ôïõ Üñèñïõ 7, ðáñÜ-
ãñáöïò 2, ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ.

¢ñèñï 13
ÅéäéêÜ ìÝôñá õãåéïíïìéêÞò åðéôÞñçóçò

¼ôáí ç Áñìüäéá Áñ÷Þ, üóïí áöïñÜ óå Ýíá óõãêåêñéìÝ-
íï ðñïúüí Þ ïìÜäá ðñïúüíôùí, ãéá íá ðñïóôáôåõèåß ç
õãåßá êáé ç áóöÜëåéá Þ/êáé íá åîáóöáëéóôåß ç ôÞñçóç ôùí
åðéôáãþí äçìüóéáò õãåßáò, êñßíåé üôé óýìöùíá ìå ôï Üñ-
èñï 36 ôçò óõíèÞêçò, ç äéÜèåóÞ ôïõò ðñÝðåé íá áðáãï-
ñåõèåß, íá ðåñéïñéóôåß Þ íá åîáñôçèåß áðü óõãêåêñéìÝ-
íïõò üñïõò, ìðïñåß íá ëáìâÜíåé üëá ôá áíáãêáßá êáé áé-
ôéïëïãçìÝíá ìåôáâáôéêÜ ìÝôñá. Åíçìåñþíåé óôçí
ðåñßðôùóç áõôÞ ôçí ÅðéôñïðÞ êáé ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç,
áíáöÝñïíôáò ôïõò ëüãïõò ôçò áðüöáóÞò ôçò. Ç Åðéôñï-
ðÞ óõìâïõëåýåôáé ôá åíäéáöåñüìåíá ìÝñç êáé ôá êñÜôç
ìÝëç êáé, åÜí áõôÜ ôá åèíéêÜ ìÝôñá åßíáé áéôéïëïãçìÝíá,
èåóðßæåé ôá áðáéôïýìåíá êïéíïôéêÜ ìÝôñá óýìöùíá ìå ôç
äéáäéêáóßá ôïõ Üñèñïõ 7, ðáñÜãñáöïò 2, ôçò Ïäçãßáò
98/79/ÅÊ.

¢ñèñï 14
Ôñïðïðïßçóç ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II

êáé ñÞôñá ðáñÝêêëéóçò

1. ¼ôáí ç Áñìüäéá Áñ÷Þ èåùñåß:
á) üôé ðñÝðåé íá ôñïðïðïéçèåß Þ íá åðåêôáèåß ï êáôÜëï-

ãïò ôùí ðñïúüíôùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá II Þ
â) üôé ç óõììüñöùóç åíüò ðñïúüíôïò Þ ìéáò êáôçãïñßáò

ðñïúüíôùí ðñÝðåé íá åêôéìçèåß, êáôÜ ðáñÝêêëéóç ôïõ Üñ-
èñïõ 9, ìÝóù ìéáò Þ ðåñéóóïôÝñùí óõãêåêñéìÝíùí äéáäé-
êáóéþí åðéëåãïìÝíùí ìåôáîý áõôþí ðïõ áíáöÝñïíôáé
óôï Üñèñï 9, õðïâÜëëåé óôçí ÅðéôñïðÞ äåüíôùò áéôéïëï-
ãçìÝíç áßôçóç æçôþíôáò ôçò íá ëÜâåé ôá áíáãêáßá ìÝôñá.
Ôá ìÝôñá áõôÜ èåóðßæïíôáé óýìöùíá ìå ôç äéáäéêáóßá ôïõ
Üñèñïõ 7, ðáñÜãñáöïò 2, ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ.

2. ¼ôáí ðñÝðåé íá ëçöèåß êÜðïéï ìÝôñï óýìöùíá ìå ôçí
ðáñÜãñáöï 1, ëáìâÜíïíôáé äåüíôùò õðüøç:

á) üëåò ïé äéáèÝóéìåò ó÷åôéêÝò ðëçñïöïñßåò ðïõ ðñï-
Ýñ÷ïíôáé áðü ôéò äéáäéêáóßåò åðáãñýðíçóçò êáé ôá ðñï-
ãñÜììáôá åîùôåñéêÞò áîéïëüãçóçò ôçò ðïéüôçôáò ðïõ
áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 11.

â) ôá áêüëïõèá êñéôÞñéá:
â1) êáôÜ ðüóïí ðñÝðåé íá èåùñçèïýí åíôåëþò áîéüðé-

óôá ôá áðïôåëÝóìáôá, ôá ïðïßá Ý÷ïõí ëçöèåß ìå Ýíá óõ-

ãêåêñéìÝíï ðñïúüí, êáé Ý÷ïõí áõôÜ Üìåóåò åðéðôþóåéò
óôçí óõíáêüëïõèç éáôñéêÞ ðñÜîç, êáé

â2) êáôÜ ðüóïí åíÝñãåéåò, ðïõ Ý÷ïõí áíáëçöèåß âÜóåé
åóöáëìÝíïõ áðïôåëÝóìáôïò ðïõ Ý÷åé ëçöèåß ìå ôç ÷ñÞ-
óç óõãêåêñéìÝíïõ ðñïúüíôïò, ìðïñïýí íá åßíáé åðéêßíäõ-
íåò ãéá ôïí áóèåíÞ, ôñßôïõò Þ ôï êïéíü, êáé åéäéêÜ ëáìâÜ-
íïíôáò õðüøç ôéò óõíÝðåéåò åóöáëìÝíùí èåôéêþí Þ
åóöáëìÝíùí áñíçôéêþí áðïôåëåóìÜôùí, êáé

â3) êáôÜ ðüóïí ç ðáñÝìâáóç êïéíïðïéçìÝíïõ ïñãáíé-
óìïý ìðïñåß íá óõìâÜëëåé óôçí åêôßìçóç ôçò ðéóôüôçôáò
ôïõ ðñïúüíôïò.

3. Ç ÅðéôñïðÞ åíçìåñþíåé ôá êñÜôç ìÝëç ãéá ôá ëáìâá-
íüìåíá ìÝôñá êáé, åíäå÷ïìÝíùò, äçìïóéåýåé ôá ìÝôñá áõôÜ
óôçí Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí.

¢ñèñï 15
ÊïéíïðïéçìÝíïé ïñãáíéóìïß

1. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ êïéíïðïéåß óôçí ÅðéôñïðÞ êáé óôá Üë-
ëá êñÜôç ìÝëç ôïõò ïñãáíéóìïýò ôïõò ïðïßïõò åðéöïñôß-
æåé ìå ôçí åêôÝëåóç ôùí êáèçêüíôùí ðïõ ó÷åôßæïíôáé ìå
ôéò äéáäéêáóßåò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 9, êáèþò êáé
ôá óõãêåêñéìÝíá êáèÞêïíôá ãéá ôá ïðïßá Ý÷ïõí ïñéóèåß ïé
ïñãáíéóìïß áõôïß. Ç ÅðéôñïðÞ ÷ïñçãåß áñéèìïýò áíáãíþ-
ñéóçò óôïõò ïñãáíéóìïýò áõôïýò, ïé ïðïßïé óôï åîÞò êá-
ëïýíôáé «êïéíïðïéçìÝíïé ïñãáíéóìïß».

Ç ÅðéôñïðÞ äçìïóéåýåé, óôçí Åðßóçìç Åöçìåñßäá ôùí
Åõñùðáúêþí ÊïéíïôÞôùí, êáôÜëïãï ôùí êïéíïðïéçìÝíùí
ïñãáíéóìþí, ìå ôïõò áñéèìïýò áíáãíþñéóÞò ôïõò ðïõ
ôïõò Ý÷åé ÷ïñçãÞóåé êáé ìå ôá êáèÞêïíôá ãéá ôá ïðïßá
Ý÷ïõí êïéíïðïéçèåß. Ç ÅðéôñïðÞ åîáóöáëßæåé ôçí åíçìÝ-
ñùóç ôïõ êáôáëüãïõ áõôïý.

Ï ïñéóìüò êïéíïðïéçìÝíïõ ïñãáíéóìïý äåí åßíáé õðï-
÷ñåùôéêüò.

2. Ãéá ôïí ïñéóìü ôùí ïñãáíéóìþí, ç Áñìüäéá Áñ÷Þ
åöáñìüæåé ôá êñéôÞñéá ôïõ ðáñáñôÞìáôïò IX. Ïé ïñãáíé-
óìïß, ðïõ ðëçñïýí ôá êñéôÞñéá ðïõ êáèïñßæïíôáé óôá
åèíéêÜ ðñüôõðá ôá ïðïßá åíóùìáôþíïõí óôç åèíéêÞ íï-
ìïèåóßá ôá áíôßóôïé÷á åíáñìïíéóìÝíá ðñüôõðá, ôåêìáß-
ñåôáé üôé áíôáðïêñßíïíôáé óôá ó÷åôéêÜ êñéôÞñéá.

3. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ åðéôçñåß óõíå÷þò ôïõò êïéíïðïéçìÝ-
íïõò ïñãáíéóìïýò ôïõò ïðïßïõò Ý÷åé õðïäåßîåé, ðñïêåé-
ìÝíïõ íá åîáóöáëßóåé üôé ôçñïýí ôá êñéôÞñéá ôïõ ðáñáñ-
ôÞìáôïò IX. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ðïõ Ý÷åé êïéíïðïéÞóåé ïñãá-
íéóìü, áðïóýñåé Þ ðåñéïñßæåé ôçí êïéíïðïßçóç áõôÞ üôáí
äéáðéóôþíåé üôé ï ïñãáíéóìüò áõôüò äåí ðëçñïß ðëÝïí ôá
êñéôÞñéá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá IX. Ç Áñìüäéá
Áñ÷Þ åíçìåñþíåé áìÝóùò ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç êáé ôçí Åðé-
ôñïðÞ ãéá êÜèå áðüóõñóç Þ êÜèå ðåñéïñéóìü ôçò êïéíï-
ðïßçóçò ôïõ ïñãáíéóìïý áõôïý.

4. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò êáé ï êáôáóêåõáóôÞò,
Þ ï åíôïëïäü÷ïò ôïõ, êáèïñßæïõí, ìå êïéíÞ óõìöùíßá, ôçí
ðñïèåóìßá ãéá ôçí ïëïêëÞñùóç ôùí åñãáóéþí åêôßìçóçò
êáé åðáëÞèåõóçò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôá ðáñáñôÞìáôá III
Ýùò VII.

5. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò åíçìåñþíåé ôïõò Üë-
ëïõò êïéíïðïéçìÝíïõò ïñãáíéóìïýò êáé ôéò áñìüäéåò áñ-
÷Ýò ôùí êñáôþí ìåëþí ãéá üëá ôá ðéóôïðïéçôéêÜ ðïõ áíá-
óôÝëëïíôáé Þ áöáéñïýíôáé êáèþò êáé, åöüóïí æçôçèåß, ãéá
ôá ÷ïñçãïýìåíá Þ ôá áðïññéðôüìåíá ðéóôïðïéçôéêÜ. Åðß-
óçò, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðáñÝ÷åé, åöüóïí æç-
ôçèåß, üëåò ôéò ó÷åôéêÝò óõìðëçñùìáôéêÝò ðëçñïöïñßåò.
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6. ¼ôáí Ýíáò êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò äéáðéóôþíåé
üôé ïé ó÷åôéêÝò áðáéôÞóåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò äåí
ôçñÞèçêáí Þ äåí ôçñïýíôáé ðëÝïí áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ
Þ üôáí Ýíá ðéóôïðïéçôéêü äåí Ýðñåðå íá åß÷å åêäïèåß, áíá-
óôÝëëåé Þ áðïóýñåé, ëáìâÜíïíôáò õðüøç ôçí áñ÷Þ ôçò
áíáëïãéêüôçôáò, ôï åêäïèÝí ðéóôïðïéçôéêü Þ åðéâÜëëåé
ðåñéïñéóìïýò óå áõôü, åêôüò åÜí ï êáôáóêåõáóôÞò
åöáñìüæåé, ãéá ôçí ôÞñçóç ôùí áðáéôÞóåùí áõôþí, êá-
ôÜëëçëá äéïñèùôéêÜ ìÝôñá. Óôçí ðåñßðôùóç áíáóôïëÞò Þ
áðüóõñóçò ôïõ ðéóôïðïéçôéêïý Þ ôçò åðéâïëÞò ðåñéïñé-
óìþí óå áõôü Þ óå ðåñéðôþóåéò ðïõ åíäÝ÷åôáé íá áðáéôåß-
ôáé ðáñÝìâáóç ôçò Áñìüäéáò Áñ÷Þò, ï êïéíïðïéçìÝíïò
ïñãáíéóìüò åíçìåñþíåé ó÷åôéêÜ ôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ ôïõ. Ç
Áñìüäéá Áñ÷Þ ìÝëïò åíçìåñþíåé ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç êáé
ôçí ÅðéôñïðÞ.

7. Åöüóïí æçôçèåß, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðá-
ñÝ÷åé üëåò ôéò ó÷åôéêÝò ðëçñïöïñßåò êáé Ýããñáöá, óõ-
ìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí åããñÜöùí ðñïûðïëïãéóìïý,
ðïõ åðéôñÝðïõí óôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ íá åëÝã÷åé ôçí ôÞñç-
óç ôùí áðáéôÞóåùí ôïõ ðáñáñôÞìáôïò IX.

¢ñèñï 16
ÓÞìáíóç CE

1. Ôá ðñïúüíôá, ôá ïðïßá èåùñåßôáé üôé ðëçñïýí ôéò âá-
óéêÝò áðáéôÞóåéò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 3, ðëçí
åêåßíùí ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí åðéäü-
óåùí, ðñÝðåé íá öÝñïõí ôç óÞìáíóç ðéóôüôçôáò CE üôáí
äéáôßèåíôáé óôï åìðüñéï.

2. Ç óÞìáíóç ðéóôüôçôáò CE, üðùò åìöáßíåôáé óôï ðá-
ñÜñôçìá X, ðñÝðåé íá ôïðïèåôåßôáé, åöüóïí áõôü åßíáé
åöéêôü êáé óêüðéìï, êáôÜ ôñüðï åõäéÜêñéôï, åõáíÜãíù-
óôï êáé áíåîßôçëï óôï ðñïúüí êáé óôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò. Ç
óÞìáíóç ðéóôüôçôáò CE ðñÝðåé åðßóçò íá åìöáßíåôáé
óôéò óõóêåõáóßåò ðþëçóçò. Ç óÞìáíóç CE ðñÝðåé íá óõ-
íïäåýåôáé áðü ôïí áñéèìü áíáãíþñéóçò ôïõ êïéíïðïéçìÝ-
íïõ ïñãáíéóìïý ðïõ åßíáé õðåýèõíïò ãéá ôçí åöáñìïãÞ
ôùí äéáäéêáóéþí ôùí ðáñáñôçìÜôùí III, IV, VI êáé VII.

3. Áðáãïñåýåôáé ç åðßèåóç óçìÜôùí Þ åããñáöþí, ôá
ïðïßá åíäÝ÷åôáé íá ðáñáðëáíÞóïõí ôñßôïõò üóïí áöïñÜ
óôçí Ýííïéá Þ ôç ãñáöéêÞ ðáñÜóôáóç ôçò óÞìáíóçò CE.
Óôï ðñïúüí, ôç óõóêåõáóßá Þ ôï öõëëÜäéï ïäçãéþí ðïõ
óõíïäåýåé ôï ðñïúüí, ìðïñåß íá åðéôßèåôáé ïðïéïäÞðïôå
Üëëï óÞìá, õðü ôçí ðñïûðüèåóç üôé äåí êáèßóôáôáé åî áé-
ôßáò áõôïý ëéãüôåñï åõäéÜêñéôç êáé åõáíÜãíùóôç ç óÞ-
ìáíóç CE.

¢ñèñï 17
Áäéêáéïëüãçôç ôïðïèÝôçóç ôçò óÞìáíóçò CE

1. Ìå ôçí åðéöýëáîç ôïõ Üñèñïõ 8:
á) óôéò ðåñéðôþóåéò êáôÜ ôéò ïðïßåò ç Áñìüäéá Áñ÷Þ

äéáðéóôþíåé üôé ç óÞìáíóç CE Ý÷åé ôïðïèåôçèåß áäéêáéï-
ëïãÞôùò, ï êáôáóêåõáóôÞò Þ ï åíôïëïäü÷ïò ôïõ õðï-
÷ñåïýôáé íá ôåñìáôßóåé ôçí ðáñÜâáóç õðü ôïõò üñïõò
ðïõ åðéâÜëëåé ç Áñìüäéá Áñ÷Þ.

â) åÜí ç ðáñÜâáóç óõíå÷ßæåôáé, ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáì-
âÜíåé üëá ôá åíäåäåéãìÝíá ìÝôñá ãéá ôïí ðåñéïñéóìü Þ ôçí
áðáãüñåõóç ôçò äéÜèåóçò ôïõ óõãêåêñéìÝíïõ ðñïúüíôïò
óôï åìðüñéï Þ ãéá íá åîáóöáëéóôåß ç áðüóõñóÞ ôïõ áðü
ôï åìðüñéï, ìå ôç äéáäéêáóßá ôïõ Üñèñïõ 8.

2. Ïé äéáôÜîåéò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôçí ðáñÜãñáöï 1
åöáñìüæïíôáé êáé óôçí ðåñßðôùóç ðïõ ç óÞìáíóç CE Ý÷åé

ôïðïèåôçèåß óýìöùíá ìå ôéò äéáäéêáóßåò ôçò ðáñïýóáò
Áðüöáóçò, áëëÜ áäéêáéïëïãÞôùò, óå ðñïúüíôá ðïõ äåí
êáëýðôïíôáé áðü ôçí ðáñïýóá Áðüöáóç.

¢ñèñï 18
ÁñíçôéêÝò Þ ðåñéïñéóôéêÝò áðïöÜóåéò

1. ÊÜèå áðüöáóç ðïõ ëáìâÜíåôáé êáô' åöáñìïãÞ ôçò
ðáñïýóáò Áðüöáóçò:

á) ãéá ôçí Üñíçóç Þ ôïí ðåñéïñéóìü ôçò äéÜèåóçò óôï
åìðüñéï Þ ôç äéÜèåóç Þ Ýíáñîç ÷ñÞóçò ðñïúüíôïò Þ

â) ãéá ôçí áðüóõñóç ðñïúüíôùí áðü ôï åìðüñéï,
áéôéïëïãåßôáé åðáêñéâþò. Ç ó÷åôéêÞ áðüöáóç êïéíïðïé-

åßôáé, áìåëëçôß, óôïí åíäéáöåñüìåíï, ìå ôáõôü÷ñïíç ðëç-
ñïöüñçóç ãéá ôá Ýíäéêá ìÝóá ðïõ Ý÷åé óôç äéÜèåóÞ ôïõ
óýìöùíá ìå ôçí éó÷ýïõóá åèíéêÞ íïìïèåóßá, êáèþò êáé
ãéá ôéò ðñïèåóìßåò óôéò ïðïßåò õðüêåéôáé ç Üóêçóç ôùí åí
ëüãù åíäßêùí ìÝóùí.

2. Óå ðåñßðôùóç áðïöÜóåùò ðïõ áíáöÝñåôáé óôçí ðá-
ñÜãñáöï 1, ï êáôáóêåõáóôÞò Þ ï åíôïëïäü÷ïò ôïõ ðñÝ-
ðåé íá Ý÷åé ôç äõíáôüôçôá íá ãíùóôïðïéÞóåé ðñïçãïõìÝ-
íùò ôéò áðüøåéò ôïõ, åêôüò åÜí ìéá ôÝôïéá äéáâïýëåõóç
äåí åßíáé äõíáôÞ ëüãù ôïõ åðåßãïíôïò ÷áñáêôÞñá ôïõ ìÝ-
ôñïõ ðïõ ðñÝðåé íá ëçöèåß, éäßùò ãéá åðéôáêôéêïýò ëü-
ãïõò äçìüóéáò õãåßáò.

¢ñèñï 19
Áðüññçôï

Ìå ôçí åðéöýëáîç ôùí õöéóôÜìåíùí åèíéêþí äéáôÜîåùí
êáé ðñáêôéêþí üóïí áöïñÜ óôï éáôñéêü áðüññçôï, ç Áñ-
ìüäéá Áñ÷Þ ìåñéìíÜ, þóôå üëá ôá åìðëåêüìåíá ìÝñç ðïõ
óõììåôÝ÷ïõí óôçí åöáñìïãÞ ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò
íá ôçñïýí ôï áðüññçôï êÜèå ðëçñïöïñßáò ðïõ ðåñéÝñ-
÷åôáé åéò ãíþóç ôïõò êáôÜ ôçí åêôÝëåóç ôùí êáèçêüíôùí
ôïõò. Ç äéÜôáîç áõôÞ äåí èßãåé ôçí õðï÷ñÝùóç ôçò Áñìü-
äéáò Áñ÷Þò êáé ôùí êïéíïðïéçìÝíùí ïñãáíéóìþí ãéá áìïé-
âáßá åíçìÝñùóç, ùò êáé åíçìÝñùóç ôùí Áñìïäßùí Áñ÷þí
ôùí ëïéðþí êñáôþí ìåëþí, êáé êïéíïðïßçóç ôùí ðñïåéäï-
ðïéÞóåùí, ïýôå ôçí õðï÷ñÝùóç ðïõ õðÝ÷ïõí ïé åíäéáöå-
ñüìåíïé íá ðáñÝ÷ïõí ðëçñïöïñßåò âÜóåé ôïõ ðïéíéêïý äé-
êáßïõ.

¢ñèñï 20
Óõíåñãáóßá ìåôáîý ôùí êñáôþí ìåëþí

Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáìâÜíåé ôá êáôÜëëçëá ìÝôñá ãéá íá
åîáóöáëßæïõí üôé ïé áñìüäéåò õðçñåóßåò ðïõ åßíáé õðåý-
èõíåò ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò óõ-
íåñãÜæïíôáé êáé äéáâéâÜæïõí áìïéâáßá ôéò ðëçñïöïñßåò
ðïõ åßíáé áíáãêáßåò ãéá íá åîáóöáëßæåôáé ç óõììüñöùóç
ðñïò ôçí ðáñïýóá Áðüöáóç.

¢ñèñï 21
ÔñïðïðïéÞóåéò ÊÕÁ ÄÕ7/2480/1994

1. Ç ÊïéíÞ ÕðïõñãéêÞ Áðüöáóç ÄÕ7/2480/1994 (ÖÅÊ
679/Â/1994) ôñïðïðïéåßôáé ùò åîÞò:

á) Óôï Üñèñï 1 ðáñÜãñáöïò 2:
á1) ôï óôïé÷åßï ã) áíôéêáèßóôáôáé áðü ôï áêüëïõèï êåß-

ìåíï:
«ã) «in vitro äéáãíùóôéêü éáôñïôå÷íïëïãéêü ðñïúüí» Þ «in

vitro äéáãíùóôéêü»: êÜèå éáôñïôå÷íïëïãéêü ðñïúüí ðïõ
áðïôåëåß áíôéäñáóôÞñéï, áíôéäñþí ðñïúüí, ìÝóï âáèìï-
íüìçóçò, õëéêü åëÝã÷ïõ, äéáãíùóôéêü óýíïëï (kit), üñãá-
íï, óõóêåõÞ, åîïðëéóìü Þ óýóôçìá, ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìü-
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íï Þ óå óõíäõáóìü, êáé ðñïïñßæåôáé áðü ôïí êáôáóêåõá-
óôÞ íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé in vitro ãéá ôçí åîÝôáóç äåéãìÜôùí
ðïõ ðñïÝñ÷ïíôáé áðü ôï áíèñþðéíï óþìá, óõìðåñéëáì-
âáíüìåíçò ôçò áéìïäïóßáò êáé éóôïäïóßáò, ìå áðïêëåé-
óôéêü Þ êýñéï óêïðü ôçí ðáñï÷Þ ðëçñïöïñéþí:

� ðïõ áöïñïýí óå öõóéïëïãéêÝò Þ ðáèïëïãéêÝò êáôá-
óôÜóåéò Þ

� ðïõ áöïñïýí óå óõããåíåßò áíùìáëßåò Þ
� ðïõ åðéôñÝðïõí ôïí ðñïóäéïñéóìü ôçò áóöÜëåéáò êáé

ôçò óõìâáôüôçôáò ìå äõíçôéêïýò áðïäÝêôåò Þ
� ðïõ åðéôñÝðïõí ôçí ðáñáêïëïýèçóç èåñáðåõôéêþí

ìÝôñùí.
Ïé õðïäï÷åßò äåéãìÜôùí èåùñïýíôáé ùò in vitro äéáãíù-

óôéêÜ éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá. Ùò «õðïäï÷åßò äåéã-
ìÜôùí» íïïýíôáé ôá ðñïúüíôá, ìå êåíü áÝñïò Þ ü÷é, ôá
ïðïßá ðñïïñßæïíôáé åéäéêÜ áðü ôïõò êáôáóêåõáóôÝò ôïõò
ãéá ôçí Üìåóç õðïäï÷Þ äåéãìÜôùí ðñïåñ÷üìåíùí áðü ôï
áíèñþðéíï óþìá êáé ôç äéáôÞñçóÞ ôïõò ìå óêïðü ôç äéá-
ãíùóôéêÞ åîÝôáóç in vitro.

Ôá ðñïúüíôá ãéá ãåíéêÞ åñãáóôçñéáêÞ ÷ñÞóç äåí áðï-
ôåëïýí in vitro äéáãíùóôéêÜ éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá,
åêôüò åÜí áõôÜ, ëüãù ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí ôïõò, ðñïï-
ñßæïíôáé åéäéêÜ áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ ôïõò ãéá äéáãíù-
óôéêÞ åîÝôáóç in vitro.»

á2) ôï óôïé÷åßï è) áíôéêáèßóôáôáé áðü ôï áêüëïõèï êåß-
ìåíï:

«è) «Ýíáñîç ÷ñÞóçò»: ôï óôÜäéï êáôÜ ôï ïðïßï ôï ðñïú-
üí êáèßóôáôáé äéáèÝóéìï óôïí ôåëéêü êáôáíáëùôÞ, üíôáò
Ýôïéìï íá ÷ñçóéìïðïéçèåß óôçí êïéíïôéêÞ áãïñÜ ãéá ðñþ-
ôç öïñÜ óýìöùíá ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõ.»

á3) ðñïóôßèåôáé ôï áêüëïõèï óôïé÷åßï:
«é) «åíôïëïäü÷ïò»: ôï åãêáôåóôçìÝíï óôçí Êïéíüôçôá

öõóéêü Þ íïìéêü ðñüóùðï, ôï ïðïßï, áöïý ïñéóôåß ñçôÜ
áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ, åíåñãåß åî ïíüìáôïò ôïõ êáôá-
óêåõáóôÞ êáé ôïí õðïêáèéóôÜ, Ýíáíôé ôùí áñ÷þí êáé ôùí
õðçñåóéþí óôçí Êïéíüôçôá, üóïí áöïñÜ óôéò õðï÷ñåþ-
óåéò ôïõ ôåëåõôáßïõ ðïõ áðïññÝïõí áðü ôçí ðáñïýóá
Áðüöáóç êáé ôçí Ïäçãßá 98/79/ÅÊ.»

â) Ôï Üñèñï 2 áíôéêáèßóôáôáé áðü ôï áêüëïõèï êåßìåíï:

«¢ñèñï 2

ÄéÜèåóç óôï åìðüñéï êáé Ýíáñîç ÷ñÞóçò
Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáìâÜíåé üëá ôá áíáãêáßá ìÝôñá ãéá íá

åîáóöáëßóåé üôé ç äéÜèåóç óôï åìðüñéï Þ/êáé ç Ýíáñîç
÷ñÞóçò ôùí ðñïúüíôùí ðñáãìáôïðïéåßôáé ìüíïí åöüóïí
áõôÜ óõììïñöþíïíôáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò ðáñïý-
óáò Áðüöáóçò, üôáí Ý÷ïõí ðáñáó÷åèåß äåüíôùò êáé ôï-
ðïèåôïýíôáé, óõíôçñïýíôáé êáé ÷ñçóéìïðïéïýíôáé êáôáë-
ëÞëùò, óýìöùíá ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõò.»

ã) Ç ðáñÜãñáöïò 4 ôïõ Üñèñïõ 4 áíôéêáèßóôáôáé áðü ôï
áêüëïõèï êåßìåíï:

«4. Áðáéôåßôáé, êáôÜ ôçí ðáñÜäïóç óôïí ôåëéêü ÷ñÞóôç,
ç áíáãñáöÞ ôùí åíäåßîåùí ðïõ ðñÝðåé íá ðáñÝ÷ïíôáé
óýìöùíá ìå ôï ðáñÜñôçìá I óçìåßï 13, íá ãßíåôáé óôçí åë-
ëçíéêÞ ãëþóóá.

Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ äýíáôáé, êáôÜ ðáñÝêêëéóç ôùí äéáôÜ-
îåùí ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, íá áðïöáóßæåé ðñïêåéìÝ-
íïõ ãéá ðñïúüíôá ðïõ ðñïïñßæïíôáé áðïêëåéóôéêÜ ãéá
åðáããåëìáôéêÞ ÷ñÞóç, ôçí åîáßñåóÞ ôïõò áðü ôçí õðï-
÷ñåùôéêÞ ÷ñÞóç ôçò åëëçíéêÞò ãëþóóáò óôéò åðéóçìÜí-
óåéò ôïõò. Óôçí ðåñßðôùóç áõôÞ åßíáé õðï÷ñåùôéêÞ ç áíá-

ãñáöÞ ôùí åðéóçìÜíóåùí óôçí áããëéêÞ ãëþóóá. Óçìåéþ-
íåôáé üôé ïé ïäçãßåò ÷ñÞóçò ôùí õðüøç ðñïúüíôùí èá ðñÝ-
ðåé óå êÜèå ðåñßðôùóç íá åßíáé óôçí åëëçíéêÞ ãëþóóá,
óýìöùíá ìå ôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò. Ôï
ëïãéóìéêü ôùí in vitro äéáãíùóôéêþí ðñïúüíôùí äåí õðÜ-
ãåôáé óôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò ðáñáãñÜöïõ.

ÊáôÜ ôçí åöáñìïãÞ ôçò ðáñïýóáò äéÜôáîçò, ç Áñìüäéá
Áñ÷Þ ëáìâÜíåé õðüøç ôçí áñ÷Þ ôçò áíáëïãéêüôçôáò, êáé
åéäéêüôåñá:

� ôï ãåãïíüò üôé ïé åíäåßîåéò ìðïñïýí íá ðáñÝ÷ïíôáé
ìÝóù åíáñìïíéóìÝíùí óõìâüëùí, áíáãíùñéóìÝíùí êù-
äßêùí Þ Üëëùí ìÝôñùí.

� ôïí ðñïâëåðüìåíï ôýðï ÷ñÞóôç ôïõ ðñïúüíôïò».
ä) Óôï Üñèñï 12 ðáñÜãñáöïò 1 ðñïóôßèåôáé ôï áêü-

ëïõèï åäÜöéï:
«Ãéá üëá ôá éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá ôùí êáôçãï-

ñéþí IIâ êáé III, ôá êñÜôç ìÝëç ìðïñïýí íá áðáéôïýí íá åíç-
ìåñþíïíôáé ãéá üëá ôá óôïé÷åßá ðïõ åðéôñÝðïõí ôçí áíá-
ãíþñéóç ôùí ðñïúüíôùí áõôþí êáèþò êáé ãéá ôçí åôéêÝôá
êáé ôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò, üôáí ôá ðñïúüíôá áõôÜ áñ÷ßæïõí
íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé óôï Ýäáöüò ôïõò.»

å) ÐáñåìâÜëëïíôáé ôá áêüëïõèá Üñèñá:

«¢ñèñï 12á
ÅõñùðáúêÞ ôñÜðåæá äåäïìÝíùí

1. Ôá êáíïíéóôéêÜ óôïé÷åßá ðïõ óõëëÝãïíôáé ìå âÜóç ôçí
ðáñïýóá Áðüöáóç áðïèçêåýïíôáé óå ìéá åõñùðáúêÞ
ôñÜðåæá äåäïìÝíùí, óôçí ïðïßá Ý÷ïõí ðñüóâáóç ïé áñ-
ìüäéåò áñ÷Ýò êáé ç ïðïßá ôïõò åðéôñÝðåé íá åêðëçñþíïõí
ôá êáèÞêïíôá ðïõ áðïññÝïõí áðü ôçí Ïäçãßá 93/42/
ÅÏÊ, âáóéæüìåíåò óôçí êáëÞ ðëçñïöüñçóç.

Ç âÜóç äåäïìÝíùí ðåñéÝ÷åé ôéò áêüëïõèåò ðëçñïöï-
ñßåò:

á) óôïé÷åßá ó÷åôéêÜ ìå ôçí êáôá÷þñéóç ôùí êáôáóêåõá-
óôþí êáé ôùí ðñïúüíôùí óå ìçôñþá óýìöùíá ìå ôï Üñèñï
12.

â) óôïé÷åßá ó÷åôéêÜ ìå ôá ðéóôïðïéçôéêÜ ðïõ åêäßäïíôáé,
ôñïðïðïéïýíôáé, óõìðëçñþíïíôáé, áíáóôÝëëïíôáé, áöáé-
ñïýíôáé Þ äåí ÷ïñçãïýíôáé óýìöùíá ìå ôéò äéáäéêáóßåò
ôùí ðáñáñôçìÜôùí II Ýùò VII.

ã) óôïé÷åßá ðïõ ðñïêýðôïõí äõíÜìåé ôçò äéáäéêáóßáò
åðáãñýðíçóçò ôïõ Üñèñïõ 8.

2. Ôá óôïé÷åßá äéáâéâÜæïíôáé õðü ôõðïðïéçìÝíç ìïñöÞ.
3. Ïé ëåðôïìÝñåéåò åöáñìïãÞò ôïõ ðáñüíôïò Üñèñïõ

èåóðßæïíôáé ìå ôç äéáäéêáóßá ôïõ Üñèñïõ 7 ðáñÜãñáöïò
2 ôçò Ïäçãßáò 93/42/ÅÏÊ.

¢ñèñï 12â
ÅéäéêÜ ìÝôñá õãåéïíïìéêÞò åðéôÞñçóçò

¼ôáí ç Áñìüäéá Áñ÷Þ, üóïí áöïñÜ óå Ýíá óõãêåêñéìÝ-
íï ðñïúüí Þ ïìÜäá ðñïúüíôùí, ãéá íá ðñïóôáôåõèåß ç
õãåßá êáé ç áóöÜëåéá Þ/êáé íá åîáóöáëéóôåß ç ôÞñçóç ôùí
åðéôáãþí äçìüóéáò õãåßáò, êñßíåé üôé óýìöùíá ìå ôï Üñ-
èñï 36 ôçò óõíèÞêçò, ç äéÜèåóÞ ôïõò ðñÝðåé íá áðáãï-
ñåõèåß, íá ðåñéïñéóôåß Þ íá åîáñôçèåß áðü óõãêåêñéìÝ-
íïõò üñïõò, ìðïñåß íá ëáìâÜíåé üëá ôá áíáãêáßá êáé áé-
ôéïëïãçìÝíá ìåôáâáôéêÜ ìÝôñá. Åíçìåñþíåé óôçí
ðåñßðôùóç áõôÞ ôçí ÅðéôñïðÞ êáé ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç,
áíáöÝñïíôáò ôïõò ëüãïõò ôçò áðüöáóÞò ôçò. Ç Åðéôñï-
ðÞ óõìâïõëåýåôáé ôá åíäéáöåñüìåíá ìÝñç êáé ôá êñÜôç
ìÝëç êáé, áí áõôÜ ôá åèíéêÜ ìÝôñá åßíáé áéôéïëïãçìÝíá, èå-
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óðßæåé ôá áðáéôïýìåíá êïéíïôéêÜ ìÝôñá óýìöùíá ìå ôç
äéáäéêáóßá ôïõ Üñèñïõ 7 ðáñÜãñáöïò 2 ôçò Ïäçãßáò
93/42/ÅÏÊ.»

óô) Óôï Üñèñï 14 ðñïóôßèåíôáé ïé áêüëïõèåò ðáñÜãñáöïé:
«5. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò åíçìåñþíåé ôïõò Üë-

ëïõò êïéíïðïéçìÝíïõò ïñãáíéóìïýò êáé ôéò áñìüäéåò áñ-
÷Ýò ôùí êñáôþí ìåëþí ãéá üëá ôá ðéóôïðïéçôéêÜ ðïõ áíá-
óôÝëëïíôáé Þ áöáéñïýíôáé êáèþò êáé, åöüóïí æçôçèåß, ãéá
ôá ÷ïñçãïýìåíá Þ ôá áðïññéðôüìåíá ðéóôïðïéçôéêÜ. Åðß-
óçò, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðáñÝ÷åé, åöüóïí æç-
ôçèåß, üëåò ôéò ó÷åôéêÝò óõìðëçñùìáôéêÝò ðëçñïöïñßåò.

6. ¼ôáí Ýíáò êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò äéáðéóôþíåé
üôé ïé ó÷åôéêÝò áðáéôÞóåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò äåí
ôçñÞèçêáí Þ äåí ôçñïýíôáé ðëÝïí áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ
Þ üôáí Ýíá ðéóôïðïéçôéêü äåí Ýðñåðå íá åß÷å åêäïèåß, áíá-
óôÝëëåé Þ áðïóýñåé ôï ÷ïñçãçèÝí ðéóôïðïéçôéêü, ëáìâÜ-
íïíôáò õðüøç ôçí áñ÷Þ ôçò áíáëïãéêüôçôáò, Þ åðéâÜëëåé
ðåñéïñéóìïýò óå áõôü, åêôüò åÜí ï êáôáóêåõáóôÞò åöáñ-
ìüæåé, ãéá ôçí ôÞñçóç ôùí áðáéôÞóåùí áõôþí, êáôÜëëçëá
äéïñèùôéêÜ ìÝôñá. Óå ðåñßðôùóç áíáóôïëÞò Þ áðüóõñ-
óçò ðéóôïðïéçôéêïý Þ ôçò åðéâïëÞò ðåñéïñéóìþí óå áõôü
Þ óå ðåñéðôþóåéò ðïõ åíäÝ÷åôáé íá áðáéôåßôáé ðáñÝìâáóç
ôçò Áñìüäéáò Áñ÷Þò, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò åíç-
ìåñþíåé ó÷åôéêÜ ôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ ôïõ. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ
åíçìåñþíåé ôá Üëëá êñÜôç ìÝëç êáé ôçí ÅðéôñïðÞ.

7. Åöüóïí æçôçèåß, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðá-
ñÝ÷åé üëåò ôéò ó÷åôéêÝò ðëçñïöïñßåò êáé Ýããñáöá, óõ-
ìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí åããñÜöùí ðñïûðïëïãéóìïý,
ðïõ åðéôñÝðïõí óôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ íá åëÝã÷åé ôçí ôÞñç-
óç ôùí áðáéôÞóåùí ôïõ ðáñáñôÞìáôïò XI.»

æ) Óôï Üñèñï 16 ðñïóôßèåôáé ôï áêüëïõèï åäÜöéï:
«Ïé äéáôÜîåéò áõôÝò åöáñìüæïíôáé êáé óôçí ðåñßðôùóç

ðïõ ç óÞìáíóç CE Ý÷åé ôïðïèåôçèåß óýìöùíá ìå ôéò äéá-
äéêáóßåò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, áëëÜ áäéêáéïëïãÞ-
ôùò, óå ðñïúüíôá ðïõ äåí êáëýðôïíôáé áðü ôçí ðáñïýóá
Áðüöáóç.»

ç) Óôï Üñèñï 19 ç ðáñÜãñáöïò 2 áíôéêáèßóôáôáé áðü ôï
áêüëïõèï êåßìåíï:

«2. Åßíáé åðéôñåðôÞ:
� ìÝ÷ñé ôéò 12 Éïõëßïõ 1998 ç äéÜèåóç óôï åìðüñéï ðñïú-

üíôùí, ôá ïðïßá óõììïñöþíïíôáé ðñïò ôïõò êáíüíåò ðïõ
ßó÷õáí óôçí ÅëëçíéêÞ ÅðéêñÜôåéá óôéò 31 Äåêåìâñßïõ
1994, êáé

� ìÝ÷ñé ôéò 30 Éïõíßïõ 2001, ôï áñãüôåñï, ç Ýíáñîç ÷ñÞ-
óçò ôùí åí ëüãù ðñïúüíôùí.»

è) Ôï óçìåßï 6.2 ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II, ôï óçìåßï 7.1 ôïõ
ðáñáñôÞìáôïò III, ôï óçìåßï 5.2 ôïõ ðáñáñôÞìáôïò V êáé
ôï óçìåßï 5.2 ôïõ ðáñáñôÞìáôïò VI äéáãñÜöïíôáé.

é) Óôï ðáñÜñôçìá XI, óçìåßï 3, ìåôÜ ôç äåýôåñç ðñüôá-
óç, ðñïóôßèåôáé ç áêüëïõèç ðñüôáóç:

«Áõôü óçìáßíåé üôé ï ïñãáíéóìüò äéáèÝôåé åðáñêÝò åðé-
óôçìïíéêü ðñïóùðéêü ìå ôçí êáôÜëëçëç ðåßñá êáé ôéò êá-
ôÜëëçëåò ãíþóåéò ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôçò éáôñéêÞò ëåé-
ôïõñãéêüôçôáò êáé ôùí åðéäüóåùí ôùí ðñïúüíôùí ãéá ôá
ïðïßá Ý÷åé êïéíïðïéçèåß, óå ó÷Ýóç ìå ôéò áðáéôÞóåéò ôçò
ðáñïýóáò Áðüöáóçò, éäßùò äå ìå ôéò áðáéôÞóåéò ôïõ ðá-
ñáñôÞìáôïò I.»

¢ñèñï 22
ÅöáñìïãÞ, ìåôáâáôéêÝò äéáôÜîåéò

1. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ áíáêïéíþíåé óôçí ÅðéôñïðÞ ôï êåß-

ìåíï ôùí ïõóéùäþí äéáôÜîåùí åóùôåñéêïý äéêáßïõ ðïõ
èåóðßæåé óôïí ôïìÝá ðïõ êáëýðôåôáé áðü ôçí ðáñïýóá
Áðüöáóç.

2. Åöáñìüæåôáé ç áêüëïõèç äéÜôáîç ôçò ðáñáãñÜöïõ
3 ôïõ Üñèñïõ 22 ôçò Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ:

«Ç åðéôñïðÞ ðïõ áíáöÝñåôáé óôï Üñèñï 7 ìðïñåß íá
áíáëÜâåé ôá êáèÞêïíôÜ ôçò áðü ôçí Ýíáñîç éó÷ýïò ôçò
Ïäçãßáò 98/79/ÅÊ."

Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ìðïñåß íá ëÜâåé ôá ìÝôñá ðïõ áíáöÝ-
ñïíôáé óôï Üñèñï 15 áðü ôçí Ýíáñîç éó÷ýïò ôçò ðáñïý-
óáò Áðüöáóçò.

3. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ ëáìâÜíåé ôá êáôÜëëçëá ìÝôñá ãéá íá
åîáóöáëéóèåß üôé ïé êïéíïðïéçìÝíïé ïñãáíéóìïß ðïõ åßíáé
åðéöïñôéóìÝíïé, äõíÜìåé ôïõ Üñèñïõ 9, ìå ôçí áîéïëüãç-
óç ôçò ðéóôüôçôáò, ëáìâÜíïõí õðüøç êÜèå ðëçñïöïñßá
ðïõ áöïñÜ óôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ êáé ôéò åðéäüóåéò ôùí
ðñïúüíôùí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí éäßùò ôùí áðïôåëå-
óìÜôùí ôùí ó÷åôéêþí äïêéìáóéþí êáé åëÝã÷ùí ðïõ äéåîÜ-
ãïíôáé Þäç âÜóåé ôùí ðñïûðáñ÷ïõóþí åèíéêþí íïìïèåôé-
êþí, êáíïíéóôéêþí Þ äéïéêçôéêþí äéáôÜîåùí ôùí ó÷åôéêþí
ìå ôá åí ëüãù ðñïúüíôá.

4. ÌÝ÷ñé ôéò 7 Äåêåìâñßïõ 2003, åßíáé åðéôñåðôÞ ç äéÜ-
èåóç óôï åìðüñéï ðñïúüíôùí, ôá ïðïßá áíôáðïêñßíïíôáé
ðñïò ôïõò êáíüíåò ðïõ éó÷ýïõí óôçí ÅëëçíéêÞ ÅðéêñÜ-
ôåéá êáôÜ ôçí çìåñïìçíßá Ýíáñîçò éó÷ýïò ôçò ðáñïýóáò
Áðüöáóçò. ÊáôÜ ôç äéÜñêåéá ìéáò åðéðëÝïí äéåôïýò ðå-
ñéüäïõ, Þôïé ìÝ÷ñé ôéò 7 Äåêåìâñßïõ 2005, åðéôñÝðåôáé ç
Ýíáñîç ÷ñÞóçò ôùí ðñïáíáöåñüìåíùí ðñïúüíôùí.

5. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò ìåôáâáôéêÞò
ðåñéüäïõ ðïõ áöïñÜ óôç äéÜèåóç óôï åìðüñéï, Þôïé ìÝ-
÷ñé ôéò 7 Äåêåìâñßïõ 2003, ðñïâáßíåé óôçí êáôáãñáöÞ in
vitro äéáãíùóôéêþí ðñïúüíôùí ðïõ äéáôßèåíôáé óôçí åëëç-
íéêÞ áãïñÜ. Åðßóçò êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò ìåôáâáôéêÞò ðå-
ñéüäïõ ðïõ áöïñÜ óôçí Ýíáñîç ÷ñÞóçò, Þôïé ìÝ÷ñé ôéò 7
Äåêåìâñßïõ 2005, ðñïâáßíåé óôçí êáôáãñáöÞ in vitro äéá-
ãíùóôéêþí ðñïúüíôùí, ôùí ïðïßùí ëáìâÜíåé ÷þñá ç Ýíáñ-
îç ÷ñÞóçò óôçí åëëçíéêÞ åðéêñÜôåéá.

6. Ç Áñìüäéá Áñ÷Þ åöáñìüæåé áðü ôçí Ýíáñîç éó÷ýïò
ôçò ðáñïýóáò ôï Üñèñï 11 áõôÞò.

¢ñèñï 23
ÐñïöõëÜîåéò êáôÜ ôç äéÜèåóç óôï åìðüñéï

1. ÐñïêåéìÝíïõ ãéá åõðáèÞ ðñïúüíôá, üðùò åßíáé ôá äéá-
ãíùóôéêÜ áíôéäñáóôÞñéá in vitro, ç öýëáîç êáé ãåíéêÜ ïé
óõíèÞêåò äéáôÞñçóÞò ôïõò óôï ÷ïíôñéêü Þ êáé ëéáíéêü
åìðüñéï ðñáãìáôïðïéïýíôáé óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò ôïõ
êáôáóêåõáóôÞ.

2. Ìå áðüöáóç ôçò Áñìüäéáò Áñ÷Þò êáèïñßæïíôáé êáôÜ
ðåñßðôùóç ïé åðß ðëÝïí áðáéôÞóåéò.

¢ñèñï 24
ÄéáöÞìéóç

Áðáãïñåýåôáé êÜèå äéáöÞìéóç ðïõ áðïäßäåé Þ õðïäç-
ëþíåé Üìåóá Þ Ýììåóá óôï äéáãíùóôéêü ðñïúüí éäéüôçôåò
ðïõ åßíáé ðáñáðëáíçôéêÝò êáé äåí ó÷åôßæïíôáé ìå ôéò éäéü-
ôçôåò ôïõ ðñïúüíôïò. Ôá äéáöçìéóôéêÜ êåßìåíá ðñÝðåé íá
õðïâÜëëïíôáé óôçí Áñìüäéá Áñ÷Þ ãéá ÷ïñÞãçóç ó÷åôéêÞò
Ýãêñéóçò. Óôïõò ðáñáâÜôåò ôùí äéáôÜîåùí ôïõ ðáñü-
íôïò Üñèñïõ åöáñìüæïíôáé ïé êõñþóåéò ôçò íïìïèåóßáò
ðåñß ðñïóôáóßáò ôïõ êáôáíáëùôÞ êáé ôïõ åðüìåíïõ Üñ-
èñïõ.
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¢ñèñï 25
Êõñþóåéò

1. Óôïõò ðáñáâÜôåò ôùí äéáôÜîåùí ôïõ Üñèñïõ 16 ôçò
ðáñïýóáò (õðï÷ñÝùóç óÞìáíóçò CE) ôïõ Üñèñïõ 17
(áäéêáéïëüãçôç ôïðïèÝôçóç ôçò óÞìáíóçò CE) êáé ôïõ
Üñèñïõ 8 (ñÞôñá äéáóöÜëéóçò) åðéâÜëëåôáé ðñüóôéìï ìÝ-
÷ñé 5.000.000 äñ÷. Óå ðåñßðôùóç åðáíÜëçøçò ôçò ðáñÜ-
âáóçò åðéâÜëëåôáé ðñüóôéìï Ýùò êáé ôï ðåíôáðëÜóéï ôïõ
áñ÷éêïý ðñïóôßìïõ. Óå íÝá åðáíÜëçøçò ôçò ðáñÜâáóçò
ôï áäßêçìá äéþêåôáé ðïéíéêÜ êáé ôéìùñåßôáé ìå öõëÜêéóç
ìÝ÷ñé åíüò Ýôïõò êáé ÷ñçìáôéêÞ ðïéíÞ áðü 600.000 ìÝ÷ñé
6.000.000 äñ÷.

2. Óôïõò ðáñáâÜôåò ôùí ëïéðþí äéáôÜîåùí ôçò ðáñïý-
óáò åðéâÜëëïíôáé ïé êõñþóåéò ôïõ Üñèñïõ. 19 ôïõ Í.Ä
96/73 üðùò ôñïðïðïéÞèçêå êáé óõìðëçñþèçêå ìå ôï Üñ-
èñï 33 ôïõ Í. 1316/83 (Á/3), ôï Üñèñï 10 ôïõ Í. 1965/91
(Á/146), üðùò áíáðñïóáñìüóèçêáí ìå ôçí áñéèì. Õ6/
11556/93 (ÖÅÊ 40/Â/94) ÊÕÁ êáé ôï Üñèñï 50 ôïõ Í
2519/97 (Á)165).

3. Ôá áíùôÝñù ïñéæüìåíá ðñüóôéìá äýíáíôáé íá áíá-
ðñïóáñìüæïíôáé åôçóßùò.

¢ñèñï 26
ÔåëéêÝò äéáôÜîåéò

1. Ìå üìïéá ðñïò ôçí ðáñïýóá ÊïéíÞ ÕðïõñãéêÞ Áðü-
öáóç ñõèìßæïíôáé èÝìáôá åöáñìïãÞò ôçò ðáñïýóáò
Áðüöáóçò.

2. Ç ðáñïýóá Áðüöáóç óõíïäåýåôáé áðü äÝêá (10) ðá-
ñáñôÞìáôá, ôá ïðïßá èåùñïýíôáé áíáðüóðáóôï ìÝñïò
áõôÞò.

3. Ç ðáñïýóá Áðüöáóç áñ÷ßæåé íá éó÷ýåé áðü ôç äçìï-
óßåõóÞ ôçò óôçí Åöçìåñßäá ôçò ÊõâåñíÞóåùò.

4. Ç ðáñïýóá Áðüöáóç íá äçìïóéåõèåß óôçí Åöçìåñß-
äá ôçò ÊõâåñíÞóåùò.

ÁèÞíá, 23 Éïõëßïõ 2001

ÏÉ ÕÐÏÕÑÃÏÉ

ÅÈÍÉÊÇÓ ÏÉÊÏÍÏÌÉÁÓ ÕÖÕÐ. ÁÍÁÐÔÕÎÇÓ

ÃÉÁÍÍÏÓ ÐÁÐÁÍÔÙÍÉÏÕ ÁËÅÎÁÍÄÑÏÓ ÊÁËÁÖÁÔÇÓ

ÕÃÅÉÁÓ ÊÁÉ ÐÑÏÍÏÉÁÓ

ÁËÅÎÁÍÄÑÏÓ ÐÁÐÁÄÏÐÏÕËÏÓ
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ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ I
ÂÁÓÉÊÅÓ ÁÐÁÉÔÇÓÅÉÓ

Á. ÃÅÍÉÊÅÓ ÁÐÁÉÔÇÓÅÉÓ
1. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-

óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå, ÷ñçóéìïðïéïýìåíá õðü
ôéò óõíèÞêåò êáé ãéá ôïõò óêïðïýò ãéá ôïõò ïðïßïõò
Ý÷ïõí ðñïâëåöèåß, íá ìçí èÝôïõí óå êßíäõíï, Üìåóá Þ  Ýì-
ìåóá, ôçí êëéíéêÞ êáôÜóôáóç Þ ôçí áóöÜëåéá ôùí áóèå-
íþí, ôçí áóöÜëåéá Þ ôçí õãåßá ôùí ÷ñçóôþí Þ, åíäå÷ïìÝ-
íùò, Üëëùí ðñïóþðùí, Þ ôçí áóöÜëåéá ôùí ðñáãìÜôùí.
Ïé ôõ÷üí êßíäõíïé, ïé ïðïßïé åíäÝ÷åôáé íá óõíäÝïíôáé ìå ôç
÷ñÞóç ôïõò, ðñÝðåé íá åßíáé áðïäåêôïß üôáí óôáèìßæïíôáé
Ýíáíôé ôùí ùöåëåéþí ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé óôïí áóèåíÞ êáé íá
åßíáé óõìâáôïß ìå õøçëü åðßðåäï ðñïóôáóßáò ôçò õãåßáò
êáé ôçò áóöÜëåéáò.

2. Ïé åðéëïãÝò ôïõ êáôáóêåõáóôÞ ãéá ôï ó÷åäéáóìü êáé
ôçí êáôáóêåõÞ ôùí ðñïúüíôùí ðñÝðåé íá åßíáé óõìâáôÝò
ìå ôéò áñ÷Ýò ôçò áóöÜëåéáò, ëáìâáíïìÝíùí õðüøç ôùí
ãåíéêþò ðáñáäåêôþí åðéðÝäùí ôçò ôå÷íïëïãßáò. Ãéá ôçí
åðéëïãÞ ôùí êáôáëëçëüôåñùí ëýóåùí, ï êáôáóêåõáóôÞò
ïöåßëåé íá åöáñìüæåé ôéò áêüëïõèåò áñ÷Ýò, ìå ôç óåéñÜ
ðïõ áíáãñÜöïíôáé:

� êáôÜ ôï äõíáôüí åîÜëåéøç Þ ðåñéïñéóìüò ôùí êéíäý-
íùí (åããåíþò áóöáëÞò ó÷åäéáóìüò êáé êáôáóêåõÞ),

� êáôÜ ðåñßðôùóç, ëÞøç ôùí êáôÜëëçëùí ìÝôñùí ðñï-
óôáóßáò üóïí áöïñÜ ôïõò êéíäýíïõò ðïõ äåí åßíáé äõíá-
ôüí íá åîáëåéöèïýí,

� åíçìÝñùóç ôùí ÷ñçóôþí ãéá ôïõò êéíäýíïõò ðïõ åîá-
êïëïõèïýí íá õðÜñ÷ïõí åîáéôßáò ôçò áíåðÜñêåéáò ôùí
ìÝôñùí ðñïóôáóßáò ðïõ Ý÷ïõí ëçöèåß.

3. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ìðïñïýí íá ÷ñçóéìï-
ðïéïýíôáé ãéá ôïõò óêïðïýò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï
1 ðáñÜãñáöïò 2 óôïé÷åßï â), üðùò ðñïóäéïñßæïíôáé áðü
ôïí êáôáóêåõáóôÞ, ëáìâáíïìÝíïõ õðüøç ôïõ ãåíéêþò
ðáñáäåêôïý åðéðÝäïõ ôçò ôå÷íïëïãßáò. Åéäéêüôåñá, ðñÝ-
ðåé, êáôÜ ðåñßðôùóç, íá åðéôõã÷Üíïõí ôéò ðñïâëåðüìåíåò
åðéäüóåéò ôïõò üóïí áöïñÜ ôçí áíáëõôéêÞ åõáéóèçóßá, ôç
äéáãíùóôéêÞ åõáéóèçóßá, ôçí áíáëõôéêÞ åîåéäßêåõóç, ôç
äéáãíùóôéêÞ åîåéäßêåõóç, ôçí áêñßâåéá, ôçí åðáíáëçøéìü-
ôçôá, ôçí áíáðáñáãùãéìüôçôá, óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ
ôïõ åëÝã÷ïõ ôùí ïéêåßùí áëëçëåðéäñÜóåùí, êáé ôá üñéá
áíé÷íåýóåùò ðïõ äçëþíïíôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ.

Ç ðñïÝëåõóç ôùí ôéìþí ôùí õëéêþí âáèìïíüìçóçò Þ/êáé
õëéêþí åëÝã÷ïõ ðñÝðåé íá åîáóöáëßæåôáé ìÝóù ôùí õöé-
óôÜìåíùí äéáäéêáóéþí ìåôñÞóåùò áíáöïñÜò Þ/êáé äéáèÝ-
óéìùí õëéêþí áíáöïñÜò ìåãáëýôåñçò åãêõñüôçôáò.

4. Ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ êáé ïé åðéäüóåéò ðïõ áíáöÝñïíôáé
óôá óçìåßá 1 êáé 3 äåí ðñÝðåé íá áëëïéþíïíôáé óå âáèìü
ðïõ íá ôßèåôáé óå êßíäõíï ç õãåßá Þ ç áóöÜëåéá ôïõ áóèå-
íïýò Þ ôïõ ÷ñÞóôç êáé, åíäå÷ïìÝíùò, Üëëùí ðñïóþðùí,
êáôÜ ôç äéÜñêåéá æùÞò ôïõ ðñïúüíôïò, üðùò áõôÞ äçëþ-
íåôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ, üôáí ôï ðñïúüí õößóôáôáé
ôéò áíôéîïüôçôåò ðïõ ìðïñåß íá õðïóôåß õðü êáíïíéêÝò
óõíèÞêåò ÷ñÞóçò. Åëëåßøåé áíáöïñÜò ôïõ ÷ñüíïõ æùÞò,
ïé üñïé áõôïß éó÷ýïõí ãéá ôï ëïãéêÜ áíáìåíüìåíï ÷ñüíï
æùÞò åíôüò ôÝôïéïõ ðñïúüíôïò, äåäïìÝíïõ ôïõ ðñïïñé-
óìïý êáé ôçò ðñïâëåðüìåíçò ÷ñÞóåþò ôïõ.

5. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé, íá êáôáóêåõÜ-
æïíôáé êáé íá óõóêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå ôá ÷áñá-

êôçñéóôéêÜ êáé ïé åðéäüóåéò êáôÜ ôçí ðñïâëåðüìåíç ÷ñÞ-
óç ôïõò íá ìçí áëëïéþíïíôáé êáôÜ ôçí áðïèÞêåõóç êáé
ìåôáöïñÜ (èåñìïêñáóßá, õãñáóßá, ê.ëð.), ëáìâáíïìÝíùí
õðüøç ôùí ïäçãéþí êáé ðëçñïöïñéþí ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé
áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ.

Â. ÁÐÁÉÔÇÓÅÉÓ Ó×ÅÄÉÁÓÌÏÕ ÊÁÉ ÐÁÑÁÃÙÃÇÓ
1. ÖõóéêÝò êáé ÷çìéêÝò éäéüôçôåò
1.1. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-

óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá åðéôõã÷Üíïíôáé ôá ÷á-
ñáêôçñéóôéêÜ êáé ïé åðéäüóåéò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ìÝ-
ñïò Á «ÃåíéêÝò áðáéôÞóåéò». ÐñÝðåé íá äßíåôáé éäéáßôåñç
ðñïóï÷Þ óôçí ðéèáíüôçôá ìåéþóåùò ôùí áíáëõôéêþí åðé-
äüóåùí ëüãù áóõìâáôüôçôáò ìåôáîý ôùí ÷ñçóéìïðïéïý-
ìåíùí õëéêþí êáé ôùí äåéãìÜôùí (üðùò ïé âéïëïãéêïß éóôïß,
ôá êýôôáñá, ôá óùìáôéêÜ õãñÜ êáé ïé ìéêñïïñãáíéóìïß)
ðïõ ðñïïñßæïíôáé íá Ýëèïõí óå åðáöÞ ìå ôï ðñïúüí, ëáì-
âáíïìÝíïõ õðüøç ôïõ ðñïïñéóìïý ôïõ.

1.2. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé, íá êáôáóêåõ-
Üæïíôáé êáé íá óõóêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ðå-
ñéïñßæïíôáé êáôÜ ôï äõíáôüí ïé êßíäõíïé ðïõ äçìéïõñãïýí
ïé äéáññïÝò ðñïúüíôùí, ïé ðñïóìåßîåéò êáé ôá êáôÜëïéðá
ãéá ôá Üôïìá ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óôç ìåôáöïñÜ, áðïèÞ-
êåõóç êáé ÷ñÞóç ôùí ðñïúüíôùí, ëáìâáíïìÝíïõ õðüøç
ôïõ ðñïâëåðüìåíïõ ðñïïñéóìïý ôùí ðñïúüíôùí.

2. Ëïéìþîåéò êáé ìéêñïâéïëïãéêÝò ìïëýíóåéò
2.1. Ôá ðñïúüíôá êáé ïé ìÝèïäïé ðáñáãùãÞò ôïõò ðñÝðåé

íá ó÷åäéÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá åîáëåßöåôáé Þ íá
ðåñéïñßæåôáé óôï åëÜ÷éóôï ï êßíäõíïò ìïëýíóåùò ôïõ
÷ñÞóôç Þ Üëëùí ðñïóþðùí. Ï ó÷åäéáóìüò ðñÝðåé íá åðé-
ôñÝðåé ôïí åýêïëï ÷åéñéóìü êáé, óôéò ðåñéðôþóåéò ðïõ áõ-
ôü åßíáé áíáãêáßï, íá ðåñéïñßæåé óôï åëÜ÷éóôï ôç ìüëõíóç
êáé ôéò äéáññïÝò áðü ôï ðñïúüí êáôÜ ôç ÷ñÞóç êáé, óôçí
ðåñßðôùóç ôùí õðïäï÷Ýùí äåéãìÜôùí, ôïí êßíäõíï ìï-
ëýíóåùò ôùí äåéãìÜôùí. Ïé ìÝèïäïé ðáñáãùãÞò ðñÝðåé
íá åßíáé êáôÜëëçëåò ãéá ôçí åðßôåõîç ôùí óêïðþí áõôþí.

2.2. Óôéò ðåñéðôþóåéò êáôÜ ôéò ïðïßåò ôï ðñïúüí ðåñéÝ÷åé
âéïëïãéêÝò ïõóßåò, ïé êßíäõíïé âéïìïëýíóåùò ðñÝðåé íá
ðåñéïñßæïíôáé óôï åëÜ÷éóôï ìå ôçí åðéëïãÞ ôùí åíäåäåéã-
ìÝíùí äùñçôþí êáé ôùí êáôÜëëçëùí ïõóéþí, êáèþò êáé
ìå ôç ÷ñÞóç êáôÜëëçëùí êáé åðéêõñùìÝíùí äéáäéêáóéþí
áäñáíïðïßçóçò, äéáôÞñçóçò, äïêéìáóßáò êáé åëÝã÷ïõ.

2.3. Ôá ðñïúüíôá ðïõ öÝñïõí ôç óÞìáíóç «ÓÔÅÉÑÏ» Þ
áõôÜ ðïõ Ý÷ïõí  åéäéêÜ ìéêñïâéïëïãéêÜ ÷áñáêôçñéóôéêÜ,
ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé, íá êáôáóêåõÜæïíôáé êáé íá óõ-
óêåõÜæïíôáé óå êáôÜëëçëç óõóêåõáóßá, óýìöùíá ìå åí-
äåäåéãìÝíåò äéáäéêáóßåò ðïõ åîáóöáëßæïõí ôç äéáôÞñç-
óÞ ôïõò óôçí êáôÜëëçëç ìéêñïâéïëïãéêÞ êáôÜóôáóç ðïõ
áíáöÝñåôáé óôçí åôéêÝôá üôáí äéáôßèåíôáé óôï åìðüñéï,
õðü ôéò óõíèÞêåò áðïèÞêåõóçò êáé ìåôáöïñÜò ðïõ ïñß-
æïíôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ, ìÝ÷ñéò üôïõ êáôáóôñáöåß
Þ áíïé÷èåß ç ðñïóôáôåõôéêÞ óõóêåõáóßá.

2.4. Ôá ðñïúüíôá ðïõ öÝñïõí ôç óÞìáíóç «ÓÔÅÉÑÏ» Þ
áõôÜ ðïõ Ý÷ïõí åéäéêÜ ìéêñïâéïëïãéêÜ ÷áñáêôçñéóôéêÜ,
ðñÝðåé íá Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå  åðåîåñãáóßá ìå êáôÜëëç-
ëç êáé åðéêõñùìÝíç ìÝèïäï.

2.5. Ôá óõóôÞìáôá óõóêåõáóßáò ôùí ðñïúüíôùí, ðëçí
áõôþí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï óçìåßï 2.3, ðñÝðåé íá ìðï-
ñïýí íá äéáôçñïýí ôï ðñïúüí ÷ùñßò õðïâÜèìéóç ôïõ åðé-
ðÝäïõ êáèáñéüôçôáò ðïõ ïñßæåé ï êáôáóêåõáóôÞò êáé, óå
ðåñßðôùóç ðïõ ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá áðïóôåéñþíïíôáé
ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç, íá ðåñéïñßæïõí, êáôÜ ôï äõíáôüí, êßí-
äõíï ìéêñïâéáêÞò ìüëõíóçò.
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¼ôáí ïé åðéäüóåéò ôïõ ðñïúüíôïò åíäÝ÷åôáé íá áëëïéù-
èïýí áðü ìéá ìéêñïâéïëïãéêÞ ìüëõíóç, èá ðñÝðåé íá ëáì-
âÜíïíôáé ìÝôñá ãéá ôïí ðåñéïñéóìü ôçò ìüëõíóçò áõôÞò
óôï ìÝôñï ôïõ äõíáôïý êáôÜ ôçí åðéëïãÞ êáé ôï ÷åéñéóìü
ôùí ðñþôùí õëþí, êáôÜ ôçí ðáñáãùãÞ, ôçí áðïèÞêåõóç
êáé äéáíïìÞ.

2.6. Ôá ðñïúüíôá ðïõ ðñüêåéôáé íá áðïóôåéñùèïýí ðñÝ-
ðåé íá êáôáóêåõÜæïíôáé õðü ôéò êáôÜëëçëá åëåã÷üìåíåò
óõíèÞêåò (ð.÷. Ýëåã÷ïò ôïõ ðåñéâÜëëïíôïò).

2.7. Ôá óõóôÞìáôá óõóêåõáóßáò ðïõ ðñïïñßæïíôáé ãéá
ôá ìç áðïóôåéñùìÝíá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá åßíáé óå èÝóç íá
äéáôçñïýí ôï ðñïúüí Üèéêôï áðü Üðïøç ðñïâëåðüìåíçò
êáèáñüôçôáò êáé, åöüóïí ðñüêåéôáé íá áðïóôåéñùèïýí
ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç ôïõò, íá ìåéþíïõí óôï åëÜ÷éóôï ôïí êßí-
äõíï ìéêñïâéáêÞò ìüëõíóçò. Ôï óýóôçìá óõóêåõáóßáò
ðñÝðåé íá åßíáé êáôÜëëçëï, ëáìâÜíïíôáò õðüøç ôç ìÝèï-
äï áðïóôåßñùóçò ðïõ õðïäåéêíýåé ï êáôáóêåõáóôÞò.

3. ÊáôáóêåõáóôéêÝò êáé ðåñéâáëëïíôéêÝò éäéüôçôåò
3.1. ÅÜí ôï ðñïúüí ðñïïñßæåôáé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé óå

óõíäõáóìü ìå Üëëá ðñïúüíôá Þ åîïðëéóìü, ï óõíäõá-
óìüò, óôï óýíïëü ôïõ, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí óõóôç-
ìÜôùí óõíäÝóåùò, ðñÝðåé íá åßíáé áóöáëÞò êáé íá ìçí
õðïâáèìßæåé ôéò ðñïâëåðüìåíåò åðéäüóåéò ôïõ ðñïúüíôïò.
Ïé üðïéïé ðåñéïñéóìïß óôç ÷ñÞóç ôïõò ðñÝðåé íá áíáöÝ-
ñïíôáé óôçí åðéóÞìáíóç Þ/êáé óôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò.

3.2. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ðåñéïñßæïíôáé óôï åëÜ-
÷éóôï ïé êßíäõíïé ðïõ óõíäÝïíôáé ìå ôç ÷ñçóéìïðïßçóÞ
ôïõò óå óõíäõáóìü ìå ôá õëéêÜ, ïõóßåò êáé áÝñéá ìå ôá
ïðïßá åíäÝ÷åôáé íá Ýëèïõí óå åðáöÞ êáôÜ ôçí êáíïíéêÞ
ôïõò ÷ñçóéìïðïßçóç.

3.3. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá åîáëåßöïíôáé Þ íá ðå-
ñéïñßæïíôáé êáôÜ ôï äõíáôüí:

� ïé êßíäõíïé ôñáõìáôéóìïý, ëüãù ôùí öõóéêþí ÷áñá-
êôçñéóôéêþí ôïõò (éäßùò ôïõ ãéíïìÝíïõ üãêïõ-ðéÝóåùò,
ôùí äéáóôÜóåùí êáé, åíäå÷ïìÝíùò, ôùí åñãïíïìéêþí ÷á-
ñáêôçñéóôéêþí),

� ïé êßíäõíïé ðïõ óõíäÝïíôáé ìå ôéò ëïãéêÜ ðñïâëÝøéìåò
åîùôåñéêÝò åðéäñÜóåéò, üðùò ôá ìáãíçôéêÜ ðåäßá, ïé åîù-
ôåñéêÝò çëåêôñéêÝò åðéäñÜóåéò, ïé çëåêôñïóôáôéêÝò åêêå-
íþóåéò, ç ðßåóç, ç õãñáóßá, ç èåñìïêñáóßá Þ ïé äéáêõ-
ìÜíóåéò ôçò ðéÝóåùò Þ ôçò åðéôá÷ýíóåùò, Þ ç ìç çèåëç-
ìÝíç äéåßóäõóç ïõóéþí óôï ðñïúüí.

Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôáóêåõÜ-
æïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ðáñÝ÷åôáé åðáñêÞò åããåíÞò
ðñïóôáóßá áðü ôéò çëåêôñïìáãíçôéêÝò ï÷ëÞóåéò, ðïõ èá
ôïõò åðéôñÝðåé íá ëåéôïõñãïýí óýìöùíá ìå ôïí ðñïïñé-
óìü ôïõò.

3.4. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ðåñéïñßæïíôáé êáôÜ ôï
äõíáôüí ïé êßíäõíïé ðõñêáãéÜò Þ åêñÞîåùò êáôÜ ôçí êá-
íïíéêÞ ÷ñÞóç ôïõò êáé üôáí ðáñïõóéáóôåß ç ðñþôç âëÜâç.
Éäéáßôåñç ðñïóï÷Þ ðñÝðåé íá äßíåôáé óå ðñïúüíôá ôùí
ïðïßùí ï ðñïïñéóìüò ðåñéëáìâÜíåé ôçí Ýêèåóç Þ ôç ÷ñç-
óéìïðïßçóç óå óõíäõáóìü ìå åýöëåêôåò ïõóßåò Þ ïõóßåò
ïé ïðïßåò ìðïñïýí íá ðñïêáëÝóïõí êáýóç.

3.5. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá äéåõêïëýíåôáé ç äéá-
÷åßñéóç ôçò áóöáëïýò äéÜèåóçò ôùí áðïâëÞôùí.

3.6. Ç êëßìáêá ìåôñÞóåùò, ðáñáêïëïõèÞóåùò Þ åíäåß-

îåùò (óõìðåñéëáìâá-íïìÝíùí ôùí ÷ñùìáôéêþí ìåôáâï-
ëþí êáé Üëëùí ïðôéêþí äåéêôþí) ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæåôáé êáé
íá êáôáóêåõÜæåôáé óýìöùíá ìå ôéò åñãïíïìéêÝò áñ÷Ýò,
ëáìâáíïìÝíïõ õðüøç ôïõ ðñïïñéóìïý ôïõ ðñïúüíôïò.

4. ÂïçèÞìáôá ðïõ åßíáé üñãáíá Þ óõóêåõÝò ìå ìåôñçôé-
êÞ ëåéôïõñãßá

4.1. Ôá ðñïúüíôá ðïõ åßíáé üñãáíá Þ óõóêåõÝò ìå ðñù-
ôáñ÷éêÞ áíáëõôéêÞ ìåôñçôéêÞ ëåéôïõñãßá ðñÝðåé íá ó÷å-
äéÜæïíôáé êáé íá êáôáóêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá
ðáñÝ÷ïõí éêáíïðïéçôéêÞ óôáèåñüôçôá êáé áêñßâåéá ìå-
ôñÞóåùò åíôüò êáôÜëëçëùí ïñßùí áêñéâåßáò, ëáìâáíï-
ìÝíïõ õðüøç ôïõ ðñïïñéóìïý ôïõ ðñïúüíôïò êáé ôùí äéá-
èÝóéìùí êáé êáôÜëëçëùí äéáäéêáóéþí êáé õëéêþí ìåôñÞ-
óåùò áíáöïñÜò. Ôá üñéá áêñéâåßáò ðñÝðåé íá
ðñïóäéïñßæïíôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ.

4.2. ¼ôáí ïé ôéìÝò åêöñÜæïíôáé áñéèìçôéêÜ, ðñÝðåé íá
åêöñÜæïíôáé óå áíåãíùñéóìÝíåò ìïíÜäåò óýìöùíá ìå
ôéò äéáôÜîåéò ôçò Áðüöáóçò 80/181/ÅÏÊ ôïõ Óõìâïõëßïõ,
ôçò 20Þò Äåêåìâñßïõ 1979, ðåñß ðñïóåããßóåùò ôùí íï-
ìïèåóéþí ôùí êñáôþí ìåëþí ôùí áíáöåñïìÝíùí óôéò ìï-
íÜäåò ìåôñÞóåùò (1).

5. Ðñïóôáóßá áðü ôéò áêôéíïâïëßåò
5.1. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé, íá êáôáóêåõ-

Üæïíôáé êáé íá óõóêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá åëá-
÷éóôïðïéåßôáé ç Ýêèåóç ôùí ÷ñçóôþí êáé Üëëùí áôüìùí
óôéò åêðåìðüìåíåò áêôéíïâïëßåò.

5.2. Óôçí ðåñßðôùóç ðïõ ôá ðñïúüíôá ðñïïñßæïíôáé íá
åêðÝìðïõí äõíÜìåé åðéêßíäõíåò, ïñáôÝò Þ/êáé áüñáôåò
áêôéíïâïëßåò, ðñÝðåé, üóï åßíáé äõíáôü, íá åßíáé:

� ó÷åäéáóìÝíá êáé êáôáóêåõáóìÝíá êáôÜ ôñüðïí þóôå ôá
÷áñáêôçñéóôéêÜ êáé ç ðïóüôçôá ôùí åêðåìðüìåíùí áêôéíï-
âïëéþí íá åßíáé äõíáôü íá åëÝã÷ïíôáé Þ/êáé íá ñõèìßæïíôáé,

� íá åßíáé åöïäéáóìÝíá ìå åíäåéêôéêÝò ïèüíåò Þ/êáé
áêïõóôéêÜ óÞìáôá ðñïåéäïðïßçóçò ãéá ôéò åêðïìðÝò
áêôéíïâïëßáò.

5.3. Ïé ïäçãßåò ÷ñÞóçò ôùí ðñïúüíôùí ðïõ åêðÝìðïõí
áêôéíïâïëßåò ðñÝðåé íá ðåñéÝ÷ïõí ëåðôïìåñÞ óôïé÷åßá
üóïí áöïñÜ ôç öýóç ôçò åêðåìðüìåíçò áêôéíïâïëßáò,
ôïõò ôñüðïõò ðñïóôáóßáò ôïõ ÷ñÞóôç êáé ôïõò ôñüðïõò
áðïöõãÞò ëáíèáóìÝíùí ÷åéñéóìþí, êáèþò êáé ôïõò ôñü-
ðïõò åîÜëåéøçò ôùí êéíäýíùí ðïõ óõíåðÜãåôáé ç åãêáôÜ-
óôáóÞ ôïõò.

6. ÁðáéôÞóåéò ãéá ôá éáôñïôå÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá ôá óõí-
äåüìåíá Þ åîïðëéóìÝíá ìå ðçãÞ åíÝñãåéáò

6.1. Ôá ðñïúüíôá ðïõ ðåñéëáìâÜíïõí çëåêôñïíéêÜ ðñï-
ãñáììáôéæüìåíá óõóôÞìáôá, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí
ëïãéóìéêþí, ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá
åîáóöáëßæïíôáé ç åðáíáëçøéìüôçôá, ç áîéïðéóôßá êáé ïé
åðéäüóåéò ôùí óõóôçìÜôùí áõôþí, óýìöùíá ìå ôçí ðñï-
âëåðüìåíç ÷ñÞóç ôïõò.

6.2. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôáóêåõ-
Üæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá åëá÷éóôïðïéïýíôáé ïé êßíäõíïé
äçìéïõñãßáò çëåêôñïìáãíçôéêþí ðáñåìâïëþí, ïé ïðïßåò
èá ìðïñïýóáí íá ðáñáâëÜøïõí ôç ëåéôïõñãßá Üëëùí ðñïú-
üíôùí Þ åîïðëéóìïý óôï óýíçèåò ðåñéâÜëëïí ôïõò.

6.3. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá áðïöåýãåôáé, êáôÜ ôï
äõíáôüí, ï êßíäõíïò ôõ÷áßùí çëåêôñéêþí åêêåíþóåùí êá-
ôÜ ôçí êáíïíéêÞ ôïõò ÷ñÞóç êáé üôáí ðáñïõóéáóôåß ç ðñþ-
ôç âëÜâç, åöüóïí ôá ðñïúüíôá áõôÜ Ý÷ïõí åãêáôáóôáèåß
êáé óõíôçñçèåß ïñèþò.
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6.4. Ðñïóôáóßá áðü ìç÷áíéêïýò êáé èåñìéêïýò êéíäýíïõò
6.4.1. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-

óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ðñïóôáôåýåôáé ï ÷ñÞ-
óôçò áðü ôïõò ìç÷áíéêïýò êéíäýíïõò. Ôá ðñïúüíôá ðñÝ-
ðåé íá åßíáé åðáñêþò óôáèåñÜ õðü ôéò ðñïâëåðüìåíåò
óõíèÞêåò ëåéôïõñãßáò, ðñÝðåé äå íá ìðïñïýí íá áíèßóôá-
íôáé óå êáôáðïíÞóåéò ðïõ åßíáé óõíõöáóìÝíåò ìå ôï ðñï-
âëåðüìåíï ðåñéâÜëëïí ÷ñÞóçò ôïõò êáé íá äéáôçñïýí ôçí
áíèåêôéêüôçôá áõôÞ êáè' üëç ôçí áíáìåíüìåíç äéÜñêåéá
æùÞò ôùí ðñïúüíôùí, ìå ôçí åðéöýëáîç ôùí ôõ÷üí áðáéôÞ-
óåùí åðéèåþñçóçò êáé óõíôÞñçóçò ðïõ ðñïâëÝðïíôáé
áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ.

¼ôáí õðÜñ÷ïõí êßíäõíïé ëüãù ôçò ðáñïõóßáò êéíïýìå-
íùí åîáñôçìÜôùí, ëüãù äéÜëõóçò Þ áðüóðáóçò, Þ ëüãù
äéáññïÞò ïõóéþí, ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíïíôáé êáôÜëëçëá
ðñïóôáôåõôéêÜ ìÝóá.

Ôá ôõ÷üí ðñïóôáôåõôéêÜ ìÝóá ðïõ ðåñéëáìâÜíïíôáé
óôï ðñïúüí ãéá íá ðáñÝ÷åôáé ðñïóôáóßá, éäßùò áðü êéíïý-
ìåíá åîáñôÞìáôá, ðñÝðåé íá åßíáé áóöáëþò óôåñåùìÝíá
êáé äåí ðñÝðåé íá åìðïäßæïõí ôçí ïìáëÞ ëåéôïõñãßá ôïõ
ðñïúüíôïò, Þ íá ðåñéïñßæïõí ôç óõíÞèç óõíôÞñçóç ôïõ
ðñïúüíôïò üðùò ðñïâëÝðåôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ.

6.4.2. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé íá êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ðåñéïñßæïíôáé óôï åëÜ-
÷éóôï äõíáôüí ïé êßíäõíïé áðü êñáäáóìïýò ðïõ äçìéïõñ-
ãïýíôáé áðü ôá åí ëüãù ðñïúüíôá, ëáìâáíïìÝíçò õðüøç
ôçò ôå÷íéêÞò ðñïüäïõ êáé ôùí äéáèÝóéìùí ôñüðùí ðåñéï-
ñéóìïý ôùí êñáäáóìþí, éäßùò óôçí ðçãÞ, åêôüò åÜí ïé
êñáäáóìïß áðïôåëïýí ÷áñáêôçñéóôéêü ôùí ðñïâëåðïìÝ-
íùí åðéäüóåùí.

6.4.3. Ôá ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé êáé êáôá-
óêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá ðåñéïñßæïíôáé óôï åëÜ-
÷éóôï äõíáôüí ïé êßíäõíïé áðü åêðåìðüìåíïõò èïñýâïõò,
ëáìâáíïìÝíçò õðüøç ôçò ôå÷íéêÞò ðñïüäïõ êáé ôùí äéá-
èÝóéìùí ôñüðùí ðåñéïñéóìïý ôïõ èïñýâïõ, éäßùò óôçí
ðçãÞ, åêôüò åÜí ï åêðåìðüìåíïò èüñõâïò áðïôåëåß ÷á-
ñáêôçñéóôéêü ôùí ðñïâëåðüìåíùí åðéäüóåùí.

6.4.4. Ôá ôåñìáôéêÜ êáé ïé óõíäÝóåéò óå ðçãÝò çëåêôñé-
êÞò åíÝñãåéáò, óôï äßêôõï áåñßïõ Þ ýäáôïò êáé ðåðéåóìÝ-
íïõ áÝñá ðïõ ÷åéñßæåôáé ï ÷ñÞóôçò ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæï-
íôáé êáé íá êáôáóêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá åëá÷é-
óôïðïéïýíôáé ïé åíäå÷üìåíïé êßíäõíïé.

6.4.5. Ôá ìÝñç ôùí ðñïúüíôùí óôá ïðïßá õðÜñ÷åé ðñü-
óâáóç (åîáéñïõìÝíùí ôùí ìåñþí Þ óçìåßùí ðïõ ðñïïñß-
æïíôáé ãéá ôçí ðáñï÷Þ èåñìüôçôáò Þ ðïõ ðñïïñßæïíôáé íá
öèÜóïõí óå ïñéóìÝíåò èåñìïêñáóßåò) êáèþò êáé ôï ðå-
ñéâÜëëïí ôïõò, äåí ðñÝðåé íá öèÜíïõí óå äõíçôéêÜ åðé-
êßíäõíåò èåñìïêñáóßåò õðü êáíïíéêÝò óõíèÞêåò ÷ñÞóçò.

7. ÁðáéôÞóåéò ãéá ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá
Ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæïíôáé

êáé íá êáôáóêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá Ý÷ïõí åðé-
äüóåéò áíÜëïãåò ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõò, ëáìâÜíïíôáò
õðüøç ôç äåîéüôçôá êáé ôéò äõíáôüôçôåò ÷åéñéóìïý åê ìÝ-
ñïõò ôùí ÷ñçóôþí, êáèþò êáé ôéò åðéäñÜóåéò áðü ìåôá-
âïëÝò ðïõ ìðïñåß ëïãéêÜ íá áíáìÝíïíôáé óôçí ôå÷íéêÞ
ôùí ÷ñçóôþí êáé óôï ðåñéâÜëëïí. Ïé ðëçñïöïñßåò êáé ïé
ïäçãßåò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ ðñÝðåé
íá åßíáé åýêïëá êáôáíïçôÝò êáé íá åöáñìüæïíôáé åýêïëá
áðü ôï ÷ñÞóôç.

7.1. Ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá ðñÝðåé íá ó÷åäéÜæï-
íôáé êáé íá êáôáóêåõÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå:

� íá åîáóöáëßæåôáé üôé ç ÷ñÞóç ôïõ áõôïäéáãíùóôéêïý
ðñïúüíôïò áðü ôïí óêïðïýìåíï ìç åéäÞìïíá ÷ñÞóôç åßíáé
áðëÞ óå üëåò ôéò öÜóåéò ôçò äéáäéêáóßáò êáé

� íá ðåñéïñßæåôáé êáôÜ ôï äõíáôüí ï êßíäõíïò óöáëìÜ-
ôùí ôïõ ÷ñÞóôç êáôÜ ôï ÷åéñéóìü ôïõ áõôïäéáãíùóôéêïý
ðñïúüíôïò êáé ôçí åñìçíåßá ôùí áðïôåëåóìÜôùí.

7.2. Ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá ðñÝðåé, üðïõ áõôü
åßíáé åõëüãùò åöéêôü, íá åìðåñéÝ÷ïõí ìÝèïäï åëÝã÷ïõ
ôïõ ÷ñÞóôç, äçëáäÞ äéáäéêáóßá ìå ôçí ïðïßá ï ÷ñÞóôçò
äýíáôáé íá åëÝãîåé üôé, êáôÜ ôç óôéãìÞ ôçò ÷ñÞóçò, ôï
ðñïúüí èá ëåéôïõñãÞóåé êáôÜ ôá ðñïâëåðüìåíá.

8. Ðëçñïöïñßåò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé áðü ôïí êáôáóêåõá-
óôÞ

8.1. ÊÜèå ðñïúüí ðñÝðåé íá óõíïäåýåôáé áðü ôéò ðëçñï-
öïñßåò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ôçí áóöáëÞ êáé ïñèÞ ÷ñÞóç
ôïõ, ëáìâáíïìÝíùí õðüøç ôçò åêðáéäåýóåùò êáé ôùí
ãíþóåùí ôùí åíäå÷üìåíùí ÷ñçóôþí, êáèþò êáé áðü óôïé-
÷åßá áíáãíþñéóçò ôïõ êáôáóêåõáóôÞ.

Óôéò ðëçñïöïñßåò áõôÝò ðåñéëáìâÜíïíôáé êáé ôá óôïé-
÷åßá ðïõ áíáãñÜöïíôáé óôçí åðéóÞìáíóç êáé óôéò ïäçãßåò
÷ñÞóçò.

¼ðïõ áõôü åßíáé åöéêôü êáé åíäåäåéãìÝíï, ïé ðëçñïöï-
ñßåò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ôçí áóöáëÞ êáé ïñèÞ ÷ñÞóç ôïõ
ðñïúüíôïò ðñÝðåé íá áíáãñÜöïíôáé óôï ßäéï ôï ðñïúüí Þ,
üðïõ áõôü åíäåßêíõôáé, óôç óõóêåõáóßá ðùëÞóåùò. ÅÜí
äåí åßíáé äõíáôÞ ç ðëÞñçò åðéóÞìáíóç ôïõ êÜèå ðñïúü-
íôïò, ïé ðëçñïöïñßåò ðñÝðåé íá áíáãñÜöïíôáé óôç óõ-
óêåõáóßá Þ/êáé óôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò ðïõ óõíïäåýïõí Ýíá
Þ ðåñéóóüôåñá ðñïúüíôá.

Ïé ïäçãßåò ÷ñÞóçò ðñÝðåé íá óõíïäåýïõí êÜèå ðñïúüí
Þ íá ðåñéÝ÷ïíôáé óôç óõóêåõáóßá åíüò Þ ðåñéóóïôÝñùí
ðñïúüíôùí.

Óå äåüíôùò áéôéïëïãçìÝíåò êáé åîáéñåôéêÝò ðåñéðôþ-
óåéò, äåí áðáéôïýíôáé ïé ùò Üíù ïäçãßåò ÷ñÞóçò ãéá ðñïú-
üí ôï ïðïßï ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß êáôáëëÞëùò êáé ìå
áóöÜëåéá ÷ùñßò áõôÝò.

Ç áðüöáóç ðåñß ìåôáöñÜóåùò ôùí ïäçãéþí ÷ñÞóçò êáé
ôçò åðéóÞìáíóçò óå ìßá Þ ðåñéóóüôåñåò ãëþóóåò ôçò Åõ-
ñùðáúêÞò ¸íùóçò åðáößåôáé óôá êñÜôç ìÝëç, õðü ôçí
ðñïûðüèåóç üôé, ãéá ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá, ïé
ïäçãßåò ÷ñÞóçò êáé ç åðéóÞìáíóç ðåñéëáìâÜíïõí ìåôÜ-
öñáóç óôçí/óôéò åðßóçìç(-åò) ãëþóóá(-åò) ôïõ êñÜôïõò
ìÝëïõò åíôüò ôïõ ïðïßïõ ôï áõôïäéáãíùóôéêü ðñïúüí ðá-
ñáäßäåôáé óôïí ôåëéêü ÷ñÞóôç.

8.2. ¼ðïõ áõôü åíäåßêíõôáé, ïé ðëçñïöïñßåò áõôÝò ðñÝ-
ðåé íá ðáñÝ÷ïíôáé õðü ìïñöÞ óõìâüëùí. ÊÜèå óýìâïëï
êáé ÷ñþìá áíáãíþñéóçò ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ðñÝðåé íá
óõììïñöþíïíôáé ìå ôá åíáñìïíéóìÝíá ðñüôõðá. Óå ðå-
ñéï÷Ýò üðïõ äåí õðÜñ÷ïõí ðñüôõðá, ôá ÷ñçóéìïðïéïýìå-
íá óýìâïëá êáé ÷ñþìáôá ðñÝðåé íá ðåñéãñÜöïíôáé óôá
Ýíôõðá ðïõ óõíïäåýïõí ôï ðñïúüí.

8.3. Óôçí ðåñßðôùóç ðñïúüíôùí ðïõ ðåñéÝ÷ïõí ïõóßá Þ
ðáñáóêåýáóìá ðïõ ìðïñïýí íá èåùñçèïýí åðéêßíäõíá,
ëüãù ôçò öýóçò êáé ôçò ðïóüôçôáò ôùí óõóôáôéêþí ôïõò
êáé ôçò ìïñöÞò õðü ôçí ïðïßá ðáñïõóéÜæïíôáé, åöáñìü-
æïíôáé ïé áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò 67/548/ÅÏÊ (2) êáé
ôçò Áðüöáóçò 88/379/ÅÏÊ (3) ãéá ôçí åðßèåóç ôùí åíäå-
äåéãìÝíùí óõìâüëùí êéíäýíïõ êáé åðéóÞìáíóçò. ÅÜí äåí
õðÜñ÷åé áñêåôüò ÷þñïò ãéá íá ôïðïèåôçèïýí üëåò ïé
áðáéôïýìåíåò ðëçñïöïñßåò óôï ßäéï ôï ðñïúüí Þ ôçí åôé-
êÝôá ôïõ, óôçí åôéêÝôá ðñÝðåé íá ôïðïèåôïýíôáé ôá ó÷åôé-
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êÜ óýìâïëá êéíäýíïõ, åíþ ïé Üëëåò ðëçñïöïñßåò ðïõ
áðáéôïýíôáé áðü ôéò åí ëüãù ïäçãßåò ðñÝðåé íá áíáãñÜ-
öïíôáé óôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò. 

Åöáñìüæïíôáé ïé äéáôÜîåéò ôùí ðñïáíáöåñüìåíùí
ïäçãéþí ó÷åôéêÜ ìå ôï äåëôßï äåäïìÝíùí áóöáëåßáò,
åêôüò åÜí üëåò ïé ó÷åôéêÝò ðëçñïöïñßåò ðáñÝ÷ïíôáé Þäç
êáôáëëÞëùò ìÝóù ôùí ïäçãéþí ÷ñÞóçò.

8.4. Ç åðéóÞìáíóç ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé ôá áêüëïõèá
óôïé÷åßá, åíäå÷ïìÝíùò õðü ìïñöÞ óõìâüëùí:

á) ôçí åðùíõìßá Þ ôçí åìðïñéêÞ åðùíõìßá êáé ôç äéåý-
èõíóç ôïõ êáôáóêåõáóôÞ. Ãéá ôá ðñïúüíôá ðïõ åéóÜãï-
íôáé óôçí Êïéíüôçôá ìå óêïðü ôç äéáíïìÞ ôïõò óôçí Êïé-
íüôçôá, ç åðéóÞìáíóç, ç åîùôåñéêÞ óõóêåõáóßá Þ ïé ïäç-
ãßåò ÷ñÞóçò ðñÝðåé íá ðåñéÝ÷ïõí åðéðëÝïí ôçí åðùíõìßá
êáé ôç äéåýèõíóç ôïõ åíôïëïäü÷ïõ ôïõ êáôáóêåõáóôÞ.

â) ôá óôïé÷åßá ðïõ åßíáé áðïëýôùò áíáãêáßá ðñïêåéìÝ-
íïõ ï ÷ñÞóôçò íá åßíáé óå èÝóç íá áíáãíùñßæåé åðáêñéâþò
ôï ðñïúüí êáé ôï ðåñéå÷üìåíï ôçò óõóêåõáóßáò.

ã) êáôÜ ðåñßðôùóç, ôçí Ýíäåéîç «ÓÔÅÉÑÏ» Þ Üëëç Ýíäåé-
îç ìå ôçí ïðïßá åðéóçìáßíåôáé ç åéäéêÞ ìéêñïâéïëïãéêÞ êá-
ôÜóôáóç Þ ç êáôÜóôáóç áðü ðëåõñÜò êáèáñéüôçôáò.

ä) ôïí êùäéêü ôçò ðáñôßäáò, ìåôÜ áðü ôç ëÝîç «ÐÁÑÔÉ-
ÄÁ», Þ ôïí áýîïíôá áñéèìü.

å) åÜí áðáéôåßôáé, ôçí çìåñïìçíßá ìÝ÷ñé ôçí ïðïßá ôï
ðñïúüí Þ ìÝñïò áõôïý ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß áóöá-
ëþò, ÷ùñßò õðïâÜèìéóç ôùí åðéäüóåùí, åêöñáæüìåíç êá-
ôÜ óåéñÜ óå Ýôïò, ìÞíá êáé, åÜí áðáéôåßôáé, çìÝñá.

óô) óôéò ðåñéðôþóåéò ðñïúüíôùí ãéá áîéïëüãçóç ôùí
åðéäüóåùí, ôçí Ýíäåéîç «ìüíïí ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí
åðéäüóåùí».

æ) êáôÜ ðåñßðôùóç, Ýíäåéîç ìå ôçí ïðïßá åðéóçìáßíåôáé
üôé ðñüêåéôáé ãéá ðñïúüí ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé in vitro.

ç) ôéò åéäéêÝò óõíèÞêåò áðïèÞêåõóçò Þ/êáé ÷åéñéóìïý.
è) êáôÜ ðåñßðôùóç, ôéò åéäéêÝò ïäçãßåò ÷ñÞóçò.
é) ôéò åíäåäåéãìÝíåò ðñïåéäïðïéÞóåéò Þ/êáé ðñïöõëÜ-

îåéò ðïõ ðñÝðåé íá ëçöèïýí.
éá) åÜí ôï ðñïúüí ðñïïñßæåôáé ãéá áõôïäéÜãíùóç, ç ðëç-

ñïöïñßá áõôÞ ðñÝðåé íá äçëþíåôáé ìå óáöÞíåéá.
8.5. ÅÜí ï ðñïïñéóìüò ôïõ ðñïúüíôïò äåí åßíáé ðñïöá-

íÞò ãéá ôï ÷ñÞóôç, ï êáôáóêåõáóôÞò ïöåßëåé íá ôïí áíá-
öÝñåé óáöþò óôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò êáé, êáôÜ ðåñßðôùóç,
óôçí åôéêÝôá.

8.6. ÅÜí åßíáé åõëüãùò åöéêôü, ôá ðñïúüíôá êáé ôá ÷ùñé-
óôÜ åîáñôÞìáôá ðñÝðåé íá áíáãíùñßæïíôáé, êáôÜ ðåñß-
ðôùóç ùò ðáñôßäåò, ïýôùò þóôå íá åßíáé äõíáôüí íá ëáì-
âÜíïíôáé ôá åíäåäåéãìÝíá ìÝôñá ãéá ôïí åíôïðéóìü ôùí
äõíçôéêþí êéíäýíùí áðü ôá ðñïúüíôá êáé ôá áðïóðÜóéìá
åîáñôÞìáôÜ ôïõò.

8.7. ÊáôÜ ðåñßðôùóç, ïé ïäçãßåò ÷ñÞóçò ðñÝðåé íá ðå-
ñéÝ÷ïõí ôá áêüëïõèá óôïé÷åßá:

á) ôá ëåðôïìåñÞ óôïé÷åßá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï óçìåßï
8.4, ðëçí ôùí óôïé÷åßùí ôùí óôïé÷åßùí ä) êáé å).

â) ôç óýíèåóç ôïõ áíôéäñþíôïò ðñïúüíôïò ìáæß ìå ôç
öýóç êáé ôçí ðïóüôçôá Þ ôç óõãêÝíôñùóç ôïõ Þ ôùí äñá-
óôéêþí óõóôáôéêþí ôïõ áíôéäñáóôçñßïõ Þ ôïõ äéáãíùóôé-
êïý óõíüëïõ (kit) êáèþò êáé, êáôÜ ðåñßðôùóç, ìíåßá üôé ôï
ðñïúüí ðåñéÝ÷åé Üëëá óõóôáôéêÜ ðïõ åíäÝ÷åôáé íá åðçñå-
Üæïõí ôç ìÝôñçóç.

ã) ôéò óõíèÞêåò áðïèÞêåõóçò êáé ôï ÷ñüíï äéáôÞñçóçò
ìåôÜ ôçí ðñþôç  áðïóöñÜãéóç ôçò ðñùôïôáãïýò óõ-

óêåõáóßáò, êáèþò êáé ôéò óõíèÞêåò áðïèÞêåõóçò êáé
óôáèåñüôçôáò ôùí áíôéäñáóôçñßùí åñãáóßáò.

ä) ôéò åðéäüóåéò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï óçìåßï 3 ôïõ ìÝ-
ñïõò Á.

å) Ýíäåéîç ôïõ ôõ÷üí áðáéôïýìåíïõ åéäéêïý åîïðëéóìïý,
êáèþò êáé ôéò áíáãêáßåò ðëçñïöïñßåò ãéá ôçí áíáãíþñé-
óç ôïõ åéäéêïý áõôïý åîïðëéóìïý ðñïêåéìÝíïõ íá ÷ñçóé-
ìïðïéåßôáé ïñèþò.

óô) ôïí ôýðï ôïõ äåßãìáôïò ðïõ ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïé-
åßôáé, ôéò ôõ÷üí åéäéêÝò óõíèÞêåò óõëëïãÞò, ðñïåðåîåñ-
ãáóßáò êáé, êáôÜ ðåñßðôùóç, ôéò óõíèÞêåò áðïèÞêåõóçò
êáé ïäçãßåò ãéá ôçí ðñïåôïéìáóßá ôïõ áóèåíïýò.

æ) ëåðôïìåñÞ ðåñéãñáöÞ ôçò áêïëïõèçôÝáò äéáäéêá-
óßáò ãéá ôç ÷ñÞóç ôïõ ðñïúüíôïò.

ç) ôç äéáäéêáóßá ìåôñÞóåùò ðïõ ðñÝðåé íá áêïëïõèåßôáé
ìå ôï ðñïúüí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí, êáôÜ ðåñßðôùóç:

� ôçò áñ÷Þò ôçò ìåèüäïõ,
� ôùí åéäéêþí áíáëõôéêþí ÷áñáêôçñéóôéêþí åðéäüóåùò

(ð.÷. åõáéóèçóßá, åîåéäßêåõóç, áêñßâåéá, åðáíáëçøéìüôç-
ôá, áíáðáñáãùãéìüôçôá, üñéá áíß÷íåõóçò êáé öÜóìá ìå-
ôñÞóåùí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ðëçñïöïñéþí ðïõ
áðáéôïýíôáé ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôùí ãíùóôþí ó÷åôéêþí ðáñåì-
âïëþí), ôùí ðåñéïñéóìþí ôçò ìåèüäïõ êáé ôùí ðëçñïöï-
ñéþí üóïí áöïñÜ ôç ÷ñçóéìïðïßçóç, åê ìÝñïõò ôïõ ÷ñÞ-
óôç, ôùí äéáäéêáóéþí ìåôñÞóåùò êáé õëéêþí áíáöïñÜò,

� ôùí ðëçñïöïñéþí üóïí áöïñÜ êÜèå åðéðëÝïí äéáäé-
êáóßá Þ ÷åéñéóìü ðïõ áðáéôåßôáé ðñéí áðü ôç ÷ñçóéìïðïß-
çóç ôïõ ðñïúüíôïò (ð.÷. áíáóýóôáóç, åðþáóç, áñáßùóç,
Ýëåã÷ïò ïñãÜíùí êëð.).

� åíäåßîåùí ãéá ôï êáôÜ ðüóïí áðáéôåßôáé åéäéêÞ åêðáß-
äåõóç.

è) ôç ìáèçìáôéêÞ ìÝèïäï ìå ôçí ïðïßá õðïëïãßæïíôáé ôá
áíáëõôéêÜ áðïôåëÝóìáôá.

é) ôá ìÝôñá ðïõ ðñÝðåé íá ëáìâÜíïíôáé óå ðåñßðôùóç
áëëáãþí óôéò áíáëõôéêÝò åðéäüóåéò ôïõ ðñïúüíôïò.

éá) ôéò êáôÜëëçëåò ãéá ôïõò ÷ñÞóôåò ðëçñïöïñßåò üóïí
áöïñÜ:

� ôïí åóùôåñéêü Ýëåã÷ï ðïéüôçôáò, óõìðåñéëáìâáíï-
ìÝíùí ôùí äéáäéêáóéþí åðéêýñùóçò,

� ôï éóôïñéêü âáèìïíüìçóçò ôïõ ðñïúüíôïò.
éâ) ôá ìåóïäéáóôÞìáôá áíáöïñÜò ãéá ôéò ðñïóäéïñéæü-

ìåíåò ðïóüôçôåò, óõìðåñéëáìâáíïìÝíçò ìéáò ðåñéãñá-
öÞò ôïõ ðëçèõóìïý áíáöïñÜò ðïõ ðñÝðåé íá ëáìâÜíåôáé
õðüøç.

éã) åÜí ôï ðñïúüí ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé óå óõíäõá-
óìü Þ íá åãêáèßóôáôáé Þ íá óõíäÝåôáé ìå Üëëá éáôñïôå-
÷íïëïãéêÜ ðñïúüíôá Þ åîïðëéóìü ðñïêåéìÝíïõ íá ëåé-
ôïõñãÞóåé óýìöùíá ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõ, åðáñêÞ óôïé-
÷åßá ãéá ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ ôïõ þóôå íá åßíáé äõíáôÞ ç
åðéëïãÞ ôùí åíäåäåéãìÝíùí ðñïúüíôùí Þ åîïðëéóìïý ðïõ
ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ðñïêåéìÝíïõ íá åðéôõã÷Üíå-
ôáé áóöáëÞò êáé êáôÜëëçëïò óõíäõáóìüò.

éä) üëåò ôéò ðëçñïöïñßåò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ôïí Ýëåã-
÷ï ôçò ïñèÞò åãêáôÜóôáóçò ôïõ ðñïúüíôïò êáé ôçò ïñ-
èÞò êáé áóöáëïýò ëåéôïõñãßáò ôïõ, êáèþò êáé ëåðôïìå-
ñÞ óôïé÷åßá ãéá ôç öýóç êáé ôç óõ÷íüôçôá ôçò óõíôÞñç-
óçò êáé ôçò âáèìïíüìçóçò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá íá
åîáóöáëßæåôáé óõíå÷þò ç ïñèÞ êáé áóöáëÞò ëåéôïõñãßá
ôïõ ðñïúüíôïò. ðëçñïöïñßåò ãéá ôçí áóöáëÞ äéÜèåóç
ôùí áðïâëÞôùí.
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éå) ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå êÜèå ðñüóèåôç åðåîåñãá-
óßá Þ ÷åéñéóìü ðïõ áðáéôåßôáé ðñïôïý ÷ñçóéìïðïéçèåß ôï
ðñïúüí (ð.÷. áðïóôåßñùóç, ôåëéêÞ óõíáñìïëüãçóç êëð.).

éóô) ôéò áðáñáßôçôåò ïäçãßåò ãéá ôï åíäå÷üìåíï öèïñÜò
ôçò  ðñïóôáôåõôéêÞò óõóêåõáóßáò êáé, åíäå÷ïìÝíùò,
óôïé÷åßá ãéá ôéò êáôÜëëçëåò ìåèüäïõò åðáíáðïóôåßñù-
óçò Þ áðïëýìáíóçò.

éæ) åÜí ôï ðñïúüí ìðïñåß íá åðáíá÷ñçóéìïðïéçèåß, ðëç-
ñïöïñßåò ãéá ôéò åíäåäåéãìÝíåò äéáäéêáóßåò ðïõ åðéôñÝ-
ðïõí ôçí åðáíá÷ñçóéìïðïßçóÞ ôïõ, óõìðåñéëáìâáíïìÝ-
íùí ôïõ êáèáñéóìïý, ôçò áðïëýìáíóçò, ôçò óõóêåõá-
óßáò êáé ôçò åðáíáðïóôåßñùóçò Þ áðïëýìáíóçò, êáèþò
êáé ôïõò ôõ÷üí ðåñéïñéóìïýò üóïí áöïñÜ ôï äõíáôü
áñéèìü ôùí åðáíá÷ñçóéìïðïéÞóåùí.

éç) ôéò ðñïöõëÜîåéò ðïõ ðñÝðåé íá ëáìâÜíïíôáé üóïí
áöïñÜ ôçí Ýêèåóç, õðü åõëüãùò ðñïâëåðüìåíåò ðåñé-
âáëëïíôéêÝò óõíèÞêåò, óå ìáãíçôéêÜ ðåäßá, åîùôåñéêÝò
çëåêôñéêÝò åðéäñÜóåéò, çëåêôñïóôáôéêÝò åêêåíþóåéò, ôçí
ðßåóç Þ ôéò áëëáãÝò ðéÝóåùò, ôçí åðéôÜ÷õíóç, ôéò èåñìé-
êÝò ðçãÝò Ýíáõóçò êëð..

éè) ôéò ðñïöõëÜîåéò ðïõ ðñÝðåé íá ëáìâÜíïíôáé ãéá ôïõò
ôõ÷üí åéäéêïýò êáé áóõíÞèåéò êéíäýíïõò ðïõ ó÷åôßæïíôáé
ìå ôç ÷ñçóéìïðïßçóç Þ ôçí åîÜëåéøç ôùí ðñïúüíôùí, óõ-
ìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí åéäéêþí ìÝôñùí ðñïóôáóßáò.
åÜí ôï ðñïúüí ðåñéÝ÷åé ïõóßåò áíèñþðéíçò Þ æùéêÞò ðñï-
Ýëåõóçò, ðñÝðåé íá åöéóôÜôáé ç ðñïóï÷Þ ôùí ÷ñçóôþí
óôç äõíçôéêÞ ìïëõóìáôéêÞ öýóç ôïõò.

ê) ðñïäéáãñáöÝò ãéá ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá:
� ôá áðïôåëÝóìáôá ðñÝðåé íá åêöñÜæïíôáé êáé íá ðá-

ñïõóéÜæïíôáé êáôÜ ôñüðïí þóôå íá åßíáé åõêüëùò êáôá-
íïçôÜ áðü ôïõò ìç åéäÞìïíåò. ïé ðëçñïöïñßåò ðñÝðåé íá
óõíïäåýïíôáé áðü óõìâïõëÝò ðñïò ôïí ÷ñÞóôç üóïí
áöïñÜ ôá ëçðôÝá ìÝôñá (óå ðåñßðôùóç èåôéêþí, áñíçôé-
êþí Þ áìößâïëùí áðïôåëåóìÜôùí) êáé íá áíáöÝñïõí ôçí
ðéèáíüôçôá øåõäþí èåôéêþí Þ øåõäþí áñíçôéêþí áðïôå-
ëåóìÜôùí,

� ïñéóìÝíá óôïé÷åßá åßíáé äõíáôüí íá ðáñáëåßðïíôáé,
åöüóïí ïé õðüëïéðåò ðëçñïöïñßåò ðïõ ðáñÝ÷åé ï êáôá-
óêåõáóôÞò åðéôñÝðïõí óôï ÷ñÞóôç íá ÷ñçóéìïðïéåß ïñ-
èþò ôï ðñïúüí êáé íá êáôáíïåß ôï Þ ôá ëáìâáíüìåíá áðï-
ôåëÝóìáôá,

� ïé ðáñå÷üìåíåò ðëçñïöïñßåò ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜ-
íïõí äÞëùóç üôé ï ÷ñÞóôçò äåí ðñÝðåé íá ëáìâÜíåé óç-
ìáíôéêÝò éáôñéêÝò áðïöÜóåéò ÷ùñßò íá óõìâïõëåõèåß
ðñïçãïõìÝíùò ôï èåñÜðïíôá éáôñü ôïõ,

� óôéò ðëçñïöïñßåò ðñÝðåé åðßóçò íá äéåõêñéíßæåôáé üôé,
åÜí Ýíá áõôïäéáãíùóôéêü ðñïúüí ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí
ðáñáêïëïýèçóç õðÜñ÷ïõóáò áóèÝíåéáò, ï áóèåíÞò äåí
ðñÝðåé íá áíáðñïóáñìüæåé ôçí áãùãÞ áõôÞ åÜí äåí Ý÷åé
åêðáéäåõèåß êáôÜëëçëá.

êá) ôçí çìåñïìçíßá äçìïóßåõóçò Þ ôçò ðëÝïí ðñüóöá-
ôçò áíáèåþñçóçò ôùí ïäçãéþí ÷ñÞóçò.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ II
ÊÁÔÁËÏÃÏÓ ÂÏÇÈÇÌÁÔÙÍ ÐÏÕ ÁÍÁÖÅÑÏÍÔÁÉ ÓÔÏ

ÁÑÈÑÏ 9 ÐÁÑÁÃÑÁÖÏÉ 2 ÊÁÉ 3 

ÊáôÜëïãïò Á
� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-

ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ôùí åîÞò ïìÜäùí áßìá-
ôïò: óýóôçìá AB0, Rhesus (C, c, D, E, e), anti-Kell.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôçí áíß÷íåõóç, ôçí åðéâåâáßùóç êáé ôïí ðï-
óïôéêü ðñïóäéïñéóìü óå äåßãìáôá áðü ôï áíèñþðéíï óþ-
ìá ôçò ìüëõíóçò áðü ôïõò éïýò HIV (HIV 1 êáé 2), HTLV I
êáé II, ôïõò éïýò ôçò çðáôßôéäáò B, C êáé D.

ÊáôÜëïãïò Â 
� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-

ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ôùí áêüëïõèùí ïìÜäùí
áßìáôïò: anti-Duffy êáé anti-Kidd.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ìç öõóéïëïãéêþí áíôéå-
ñõèñïêõôôáñéêþí áíôéóùìÜôùí.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôçí áíß÷íåõóç êáé ôïí ðïóïôéêü ðñïóäéïñé-
óìü óå äåßãìáôá áðü ôï áíèñþðéíï óþìá ôùí áêüëïõèùí
óõããåíþí ìïëýíóåùí: åñõèñÜ, ôïîïðëÜóìùóç.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôç äéÜãíùóç ôçò áêüëïõèçò êëçñïíïìéêÞò
áóèÝíåéáò: öáéíõëïêåôïíïõñßá.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ôùí áêüëïõèùí ìïëýíóå-
ùí ôïõ áíèñþðïõ: êõôïìåãáëïúüò, Chlamydia.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ôùí áêüëïõèùí ïìÜäùí
éóôþí HLA: DR, A, B.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ, ãéá ôïí ðñïóäéïñéóìü ôïõ áêüëïõèïõ äåßêôç
üãêùí: PSA.

� ÁíôéäñáóôÞñéá êáé áíôéäñþíôá ðñïúüíôá, óõìðåñé-
ëáìâáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ êáèþò êáé ôïõ ëïãéóìéêïý, ðïõ ðñïïñßæïíôáé åé-
äéêÜ ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôïõ êéíäýíïõ ãéá ôñéóùìßá 21.

� Ôï áêüëïõèï áõôïäéáãíùóôéêü ðñïúüí, óõìðåñéëáì-
âáíïìÝíïõ ôïõ óõíáöïýò õëéêïý âáèìïíüìçóçò êáé
åëÝã÷ïõ: äéáãíùóôéêü ðñïúüí ãéá ôç ìÝôñçóç ôçò ãëõêü-
æçò ôïõ áßìáôïò.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ III
ÄÇËÙÓÇ ÐÉÓÔÏÔÇÔÁÓ CE

1. Ç äÞëùóç ðéóôüôçôáò CE åßíáé ç äéáäéêáóßá ìå ôçí
ïðïßá ï êáôáóêåõáóôÞò Þ ï åíôïëïäü÷ïò ôïõ, ðïõ ðëçñïß
ôéò õðï÷ñåþóåéò ðïõ ôïõ åðéâÜëëïíôáé áðü ôá óçìåßá 2
Ýùò 5 êáé, óôçí ðåñßðôùóç ôùí áõôïäéáãíùóôéêþí ðñïúü-
íôùí, ôéò õðï÷ñåþóåéò ðïõ ôïõ åðéâÜëëïíôáé áðü ôï óç-
ìåßï 6, äéáâåâáéþíåé êáé äçëþíåé üôé ôá óõãêåêñéìÝíá
ðñïúüíôá áíôáðïêñßíïíôáé óôéò äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò
Áðüöáóçò ðïõ åöáñìüæïíôáé óå áõôÜ. Ï êáôáóêåõáóôÞò
ïöåßëåé íá åðéèÝôåé ôç óÞìáíóç CE óýìöùíá ìå ôï Üñèñï
16.

2. Ï êáôáóêåõáóôÞò êáôáñôßæåé ôïí ôå÷íéêü öÜêåëï ðïõ
ðåñéãñÜöåôáé óôï óçìåßï 3 êáé åîáóöáëßæåé üôé ç äéáäéêá-
óßá êáôáóêåõÞò áêïëïõèåß ôéò áñ÷Ýò ôçò äéáóöÜëéóçò
ôçò ðïéüôçôáò üðùò åêôßèåíôáé óôï óçìåßï 4.
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3. Ï ôå÷íéêüò öÜêåëïò ðñÝðåé íá åðéôñÝðåé ôçí åêôßìçóç
ôçò óõììüñöùóçò ôïõ ðñïúüíôïò ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò
ðáñïýóáò Áðüöáóçò. ÐñÝðåé äå éäßùò íá ðåñéëáìâÜíåé:

� ãåíéêÞ ðåñéãñáöÞ ôïõ ðñïúüíôïò, óõìðåñéëáìâáíï-
ìÝíùí ôùí ôõ÷üí ðñïâëåðüìåíùí ðáñáëëáãþí,

� ôï öÜêåëï ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò,
� ðëçñïöïñßåò ãéá ôï ó÷åäéáóìü, óõìðåñéëáìâáíïìÝ-

íïõ ôïõ ðñïóäéïñéóìïý ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí ôùí âáóé-
êþí õëéêþí, ôùí ÷áñáêôçñéóôéêþí êáé ôùí ðåñéïñéóìþí
ôùí åðéäüóåùí ôùí ðñïúüíôùí, ôùí ìåèüäùí êáôáóêåõÞò
êáé, óå ðåñßðôùóç ïñãÜíùí, ôá ó÷Ýäéá, ôá äéáãñÜììáôá
ôùí ìåñþí, õðïóõíüëùí, êõêëùìÜôùí êëð.,

� óôçí ðåñßðôùóç ðñïúüíôùí ðïõ ðåñéÝ÷ïõí éóôïýò áí-
èñþðéíçò ðñïÝëåõóçò Þ ïõóßåò ðïõ ðñïÝñ÷ïíôáé áðü
ôïõò éóôïýò áõôïýò, ðëçñïöïñßåò ãéá ôçí ðñïÝëåõóç êáé
ôéò óõíèÞêåò óõëëïãÞò ôùí õëéêþí áõôþí,

� ôéò ðåñéãñáöÝò êáé åîçãÞóåéò ðïõ åßíáé áíáãêáßåò ãéá
ôçí êáôáíüçóç ôùí ðñïáíáöåñüìåíùí ÷áñáêôçñéóôéêþí,
ó÷åäßùí êáé äéáãñáììÜôùí êáèþò êáé ôçò ÷ñçóéìïðïßç-
óçò ôïõ ðñïúüíôïò,

� ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò áíÜëõóçò êéíäýíïõ, êáèþò êáé
áíÜëïãá ìå ôçí ðåñßðôùóç, êáôÜëïãï ôùí ðñïôýðùí ðïõ
áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 5, êáé ôá ïðïßá åöáñìüæïíôáé åí
üëù Þ åí ìÝñåé, êáé ðåñéãñáöÝò ôùí ìåèüäùí ðïõ åöáñ-
ìüæïíôáé ãéá íá ôçñçèïýí ïé âáóéêÝò áðáéôÞóåéò ôçò Áðü-
öáóçò, åöüóïí ôá ðñüôõðá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï
5 äåí Ý÷ïõí åöáñìïóèåß ðëÞñùò,

� óôçí ðåñßðôùóç óôåßñùí ðñïúüíôùí Þ ðñïúüíôùí ìå
åéäéêÞ ìéêñïâéïëïãéêÞ êáôÜóôáóç Þ êáôÜóôáóç êáèáñéü-
ôçôáò, ðåñéãñáöÞ ôùí ÷ñçóéìïðïéïýìåíùí äéáäéêáóéþí,

� ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí ó÷åäéáóôéêþí õðïëïãéóìþí êáé
ôùí äéåíåñãïýìåíùí åðéèåùñÞóåùí êëð.,

� óå ðåñßðôùóç ðïõ ôï ðñïúüí ðñÝðåé íá óõíäõÜæåôáé
ìå Üëëï Þ Üëëá ðñïúüíôá ðñïêåéìÝíïõ íá ëåéôïõñãÞóåé
óýìöùíá ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõ, ðñÝðåé íá áðïäåéêíýåôáé
üôé áíôáðïêñßíåôáé ðñïò ôéò âáóéêÝò áðáéôÞóåéò üôáí óõí-
äõÜæåôáé ìå ôï Þ ôá ðñïúüíôá áõôÜ ðïõ Ý÷ïõí ôá ÷áñá-
êôçñéóôéêÜ ðïõ ïñßæïíôáé áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ,

� ôéò åêèÝóåéò ôùí äïêéìáóéþí,
� ôá êáôÜëëçëá äåäïìÝíá ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí åðé-

äüóåùí, ôá ïðïßá íá áðïäåéêíýïõí ôéò êáôÜ ôïí êáôá-
óêåõáóôÞ åðéäüóåéò êáé ôá ïðïßá íá óôçñßæïíôáé óå Ýíá
óýóôçìá ìåôñÞóåùí áíáöïñÜò (åöüóïí õðÜñ÷åé), ìå
ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôéò ìåèüäïõò áíáöïñÜò, ôá õëé-
êÜ áíáöïñÜò, ôéò ãíùóôÝò ôéìÝò áíáöïñÜò, ôçí áêñßâåéá
êáé ôéò ÷ñçóéìïðïéïýìåíåò ìïíÜäåò ìÝôñçóçò. ôá äåäï-
ìÝíá áõôÜ ðñÝðåé íá ðñïÝñ÷ïíôáé áðü ìåëÝôåò ðïõ äéå-
îÜãïíôáé óå êëéíéêü Þ Üëëï êáôÜëëçëï ðåñéâÜëëïí Þ áðü
êáôÜëëçëá âéâëéïãñáöéêÜ óôïé÷åßá,

� ôéò åôéêÝôåò êáé ôéò ïäçãßåò ÷ñÞóçò,
� ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí ìåëåôþí óôáèåñüôçôáò.
4. Ï êáôáóêåõáóôÞò ëáìâÜíåé ôá áíáãêáßá ìÝôñá ðñï-

êåéìÝíïõ íá åîáóöáëßóåé üôé ç äéáäéêáóßá ðáñáãùãÞò
áêïëïõèåß ôéò áñ÷Ýò ôçò äéáóöÜëéóçò ôçò ðïéüôçôáò ðïõ
éó÷ýïõí ãéá ôá ðáñáãüìåíá ðñïúüíôá.

Ôï óýóôçìá ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé:
� ôçí ïñãáíùôéêÞ äïìÞ êáé ôéò áñìïäéüôçôåò,
� ôéò äéáäéêáóßåò êáôáóêåõÞò êáé ôïí óõóôçìáôéêü ðïé-

ïôéêü Ýëåã÷ï ôçò ðáñáãùãÞò,
� ôá ìÝóá ðáñáêïëïýèçóçò ôùí åðéäüóåùí ôïõ óõóôÞ-

ìáôïò ðïéüôçôáò.

5. Ï êáôáóêåõáóôÞò èåóðßæåé êáé åíçìåñþíåé óõóôçìá-
ôéêÞ äéáäéêáóßá ãéá ôçí åðéóêüðçóç ôùí óôïé÷åßùí ðïõ
áðïêôþíôáé áðü ôá ðñïúüíôá ìåôÜ ôçí ðáñáãùãÞ ôïõò êáé
ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôùí êáôÜëëçëùí ìÝóùí ãéá ôç ëÞøç ôùí
ôõ÷üí áíáãêáßùí äéïñèùôéêþí ìÝôñùí, áíÜëïãá ìå ôç öý-
óç ôïõ ðñïúüíôïò êáé ôïõò êéíäýíïõò ðïõ óõíäÝïíôáé ìå
áõôü. Ãíùóôïðïéåß äå óôéò áñìüäéåò áñ÷Ýò ôá áêüëïõèá
ðåñéóôáôéêÜ, áìÝóùò ìüëéò áõôÜ ðåñéÝëèïõí åéò ãíþóéí
ôïõ:

1ï) êÜèå äõóëåéôïõñãßá, âëÜâç Þ õðïâÜèìéóç ôùí ÷á-
ñáêôçñéóôéêþí Þ/êáé ôùí åðéäüóåùí ðñïúüíôïò, êáèþò
êáé êÜèå áíåðÜñêåéá óôçí åðéóÞìáíóç Þ ôéò ïäçãßåò ÷ñÞ-
óçò ç ïðïßá, Üìåóá Þ Ýììåóá, åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóåé Þ íá
Ý÷åé ïäçãÞóåé óôï èÜíáôï áóèåíïýò Þ ÷ñÞóôç Þ Üëëùí
áôüìùí Þ óå óïâáñÞ õðïâÜèìéóç ôçò õãåßáò ôïõò.

2ï) êÜèå ôå÷íéêÞò Þ éáôñéêÞò öýóåùò óôïé÷åßï ðïõ óõí-
äÝåôáé ìå ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ Þ ôéò åðéäüóåéò ðñïúüíôïò,
ãéá ôïõò ëüãïõò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï áíùôÝñù óçìåßï
5.1), ôï ïðïßï ïäçãåß óôç óõóôçìáôéêÞ áíÜêëçóç, åê ìÝ-
ñïõò ôïõ êáôáóêåõáóôÞ, ðñïúüíôùí ôïõ ßäéïõ ôýðïõ.

6. ÐñïêåéìÝíïõ ðåñß áõôïäéáãíùóôéêþí ðñïúüíôùí, ï
êáôáóêåõáóôÞò õðïâÜëëåé óå êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü
áßôçóç ãéá ôçí åîÝôáóç ôïõ ó÷åäßïõ.

6.1. Ç áßôçóç ðñÝðåé íá åðéôñÝðåé ôçí êáôáíüçóç ôïõ
ó÷åäßïõ ôïõ ðñïúüíôïò êáé ôçí áîéïëüãçóç ôçò óõììüñ-
öùóçò ôïõ ðñïúüíôïò ðñïò ôéò ó÷åôéêÝò ìå ôïí ó÷åäéáóìü
áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò. Ç áßôçóç ðñÝðåé íá ðåñéëáì-
âÜíåé:

� åêèÝóåéò äïêéìáóéþí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí, áíÜëï-
ãá ìå ôçí ðåñßðôùóç, ôùí áðïôåëåóìÜôùí ìåëåôþí ðïõ
äéåîÜãïíôáé ìå ìç åéäÞìïíåò,

� óôïé÷åßá ôá ïðïßá êáôáäåéêíýïõí ôçí åõ÷ñçóôßá ôïõ
ðñïúüíôïò óå ó÷Ýóç ìå ôïí ðñïïñéóìü ôïõ ùò áõôïäéá-
ãíùóôéêïý ðñïúüíôïò,

� ôéò ðëçñïöïñßåò ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé ìå ôï ðñïúüí óôçí
åôéêÝôá êáé óôéò ïäçãßåò ÷ñÞóåþò ôïõ.

6.2. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò åîåôÜæåé ôçí áßôçóç
êáé, åöüóïí ôï ó÷Ýäéï áíôáðïêñßíåôáé ðñïò ôéò ó÷åôéêÝò
äéáôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò, ÷ïñçãåß óôïí áéôïý-
íôá ðéóôïðïéçôéêü åëÝã÷ïõ CE ôïõ ó÷åäßïõ. Ï êïéíïðïéç-
ìÝíïò ïñãáíéóìüò äéêáéïýôáé íá áðáéôåß ôç äéåîáãùãÞ ðå-
ñáéôÝñù äïêéìáóéþí Þ ôçí õðïâïëÞ áðïäåéêôéêþí óôïé-
÷åßùí ðïõ èá åðéôñÝøïõí ôçí åêôßìçóç ôçò
óõììüñöùóçò ðñïò ôéò ó÷åôéêÝò ìå ôï ó÷åäéáóìü áðáé-
ôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò. Ôï ðéóôïðïéçôéêü ðåñéÝ÷åé ôá óõ-
ìðåñÜóìáôá ôçò åîÝôáóçò, ôïõò üñïõò éó÷ýïò ôïõ, ôá
óôïé÷åßá ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ôçí áíáãíþñéóç ôïõ åãêå-
êñéìÝíïõ ó÷åäßïõ êáé, áíÜëïãá ìå ôçí ðåñßðôùóç, ðåñé-
ãñáöÞ ôïõ ðñïïñéóìïý ôïõ ðñïúüíôïò.

6.3. Ï áéôþí åíçìåñþíåé ôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü
ðïõ åîÝäùóå ôï ðéóôïðïéçôéêü åëÝã÷ïõ CE ôïõ ó÷åäßïõ
ãéá êÜèå óçìáíôéêÞ áëëáãÞ ôïõ åãêåêñéìÝíïõ ó÷åäßïõ.
Ãéá ôéò ôõ÷üí ìåôáâïëÝò ôïõ åãêåêñéìÝíïõ ó÷åäßïõ ðñÝ-
ðåé íá ÷ïñçãåßôáé ðåñáéôÝñù Ýãêñéóç áðü ôïí êïéíïðïéç-
ìÝíï ïñãáíéóìü ðïõ åîÝäùóå ôï ðéóôïðïéçôéêü åëÝã÷ïõ
CE ôïõ ó÷åäßïõ, åÜí ïé ìåôáâïëÝò áõôÝò ìðïñïýí íá åðç-
ñåÜóïõí ôçí óõììüñöùóç ðñïò ôéò âáóéêÝò áðáéôÞóåéò
ôçò Áðüöáóçò Þ ôïõò ðñïâëåðüìåíïõò üñïõò ÷ñÞóçò
ôïõ ðñïúüíôïò. Ç ðñüóèåôç áõôÞ Ýãêñéóç Ý÷åé ôç ìïñöÞ
óõìðëçñþìáôïò ôïõ ðéóôïðïéçôéêïý åëÝã÷ïõ CE ôïõ
ó÷åäßïõ.
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ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ IV
ÄÇËÙÓÇ ÐÉÓÔÏÔÇÔÁÓ CE

(ÐËÇÑÅÓ ÓÕÓÔÇÌÁ ÄÉÁÓÖÁËÉÓÇÓ ÔÇÓ ÐÏÉÏÔÇÔÁÓ)

1. Ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá åîáóöáëßæåé ôçí åöáñ-
ìïãÞ ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò ðïõ åãêñßíåôáé ãéá ôï
ó÷åäéáóìü, ôçí êáôáóêåõÞ êáé ôçí ôåëéêÞ åðéèåþñçóç ôùí
óõãêåêñéìÝíùí ðñïúüíôùí, üðùò áíáöÝñåôáé óôï óçìåßï
3, êáé õðüêåéôáé óå Ýëåã÷ï, üðùò ïñßæåôáé óôï óçìåßï 3.3,
êáèþò êáé óôçí åðéôÞñçóç, üðùò ïñßæåôáé óôï óçìåßï 5.
ÅðéðëÝïí, ãéá ôá ðñïúüíôá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñ-
ôçìá II êáôÜëïãïò Á, ï êáôáóêåõáóôÞò ïöåßëåé íá áêï-
ëïõèåß ôéò äéáäéêáóßåò ðïõ ïñßæïíôáé óôá óçìåßá 4 êáé 6.

2. Ç äÞëùóç ðéóôüôçôáò åßíáé ç äéáäéêáóßá ìå ôçí ïðïßá
ï êáôáóêåõáóôÞò, ï ïðïßïò ðëçñïß ôéò õðï÷ñåþóåéò ðïõ
ðñïâëÝðåé ôï óçìåßï 1, åîáóöáëßæåé êáé äçëþíåé üôé ôá óõ-
ãêåêñéìÝíá ðñïúüíôá áíôáðïêñßíïíôáé óôéò äéáôÜîåéò ôçò
Áðüöáóçò ðïõ åöáñìüæïíôáé ãé'áõôÜ.

Ï êáôáóêåõáóôÞò åðéèÝôåé ôç óÞìáíóç CE óýìöùíá ìå
ôï Üñèñï 16 êáé óõíôÜóóåé äÞëùóç ðéóôüôçôáò ó÷åôéêÜ
ìå ôá óõãêåêñéìÝíá ðñïúüíôá.

3. Óýóôçìá ðïéüôçôáò
3.1. Ï êáôáóêåõáóôÞò õðïâÜëëåé óå êïéíïðïéçèÝíôá

ïñãáíéóìü áßôçóç ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôïõ óõóôÞìáôïò
ðïéüôçôáò ðïõ åöáñìüæåé.

Ç áßôçóç ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé:
� ôçí åðùíõìßá êáé äéåýèõíóç ôïõ êáôáóêåõáóôÞ êá-

èþò êáé êÜèå Üëëçò åãêáôÜóôáóçò ðáñáãùãÞò ðïõ êá-
ëýðôåôáé áðü ôï óýóôçìá ðïéüôçôáò,

� ôéò êáôÜëëçëåò ðëçñïöïñßåò ãéá ôï ðñïúüí Þ ôçí êá-
ôçãïñßá ðñïúüíôùí ðïõ êáëýðôåôáé áðü ôç äéáäéêáóßá,

� ãñáðôÞ äÞëùóç üôé äåí Ý÷åé õðïâëçèåß áíÜëïãç áßôç-
óç óå Üëëï êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü ãéá ôï ßäéï óýóôçìá
ðïéüôçôáò ðñïúüíôùí,

� ôï öÜêåëï ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò,
� äÝóìåõóç ôïõ êáôáóêåõáóôÞ üôé èá áíôáðïêñéèåß

óôéò õðï÷ñåþóåéò ðïõ áðïññÝïõí áðü ôï åãêåêñéìÝíï
óýóôçìá ðïéüôçôáò,

� äÝóìåõóç ôïõ êáôáóêåõáóôÞ ãéá ôç äéáôÞñçóç ôçò
êáôáëëçëüôçôáò êáé ôçò áðïôåëåóìáôéêüôçôáò ôïõ åãêå-
êñéìÝíïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò,

� äÝóìåõóç ôïõ êáôáóêåõáóôÞ ãéá ôçí õéïèÝôçóç êáé
ôçí åíçìÝñùóç óõóôçìáôéêÞò äéáäéêáóßáò åðéóêüðçóçò
ôùí óôïé÷åßùí ðïõ áðïêôþíôáé áðü ôá ðñïúüíôá ìåôÜ ôçí
ðáñáãùãÞ ôïõò êáé ãéá ôçí åöáñìïãÞ ôùí êáôÜëëçëùí
ìÝóùí ãéá ôç ëÞøç ôùí áíáãêáßùí äéïñèùôéêþí ìÝôñùí
êáé ãéá ôçí êïéíïðïßçóç, üðùò ðñïâëÝðåôáé óôï ðáñÜñ-
ôçìá III óçìåßï 5.

3.2. Ç åöáñìïãÞ ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò ðñÝðåé íá
åîáóöáëßæåé ôç óõììüñöùóç ôùí ðñïúüíôùí ðñïò ôéò äéá-
ôÜîåéò ôçò ðáñïýóáò Áðüöáóçò  ðïõ åöáñìüæïíôáé ó'
áõôÜ óå êÜèå óôÜäéï, áðü ôï ó÷åäéáóìü ìÝ÷ñé ôçí ôåëéêÞ
åðéèåþñçóç. ¼ëá ôá óôïé÷åßá, áðáéôÞóåéò êáé äéáôÜîåéò
ðïõ åöáñìüæåé ï êáôáóêåõáóôÞò ãéá ôï óýóôçìá ðïéüôç-
ôÜò ôïõ ðñÝðåé íá ôåêìçñéþíïíôáé óõóôçìáôéêÜ êáé ôáêôé-
êÜ õðü ìïñöÞ ãñáðôþí êáíüíùí êáé äéáäéêáóéþí, üðùò,
ð.÷., ðñïãñáììÜôùí, ó÷åäßùí, åã÷åéñéäßùí êáé áñ÷åßùí
ðïéüôçôáò.

Åéäéêüôåñá, ç ó÷åôéêÞ ôåêìçñßùóç ðåñéëáìâÜíåé êáôÜë-
ëçëç ðåñéãñáöÞ:

á) ôùí ðïéïôéêþí óôü÷ùí ôïõ êáôáóêåõáóôÞ.

â) ôçò ïñãÜíùóçò ôçò åðé÷åßñçóçò, êáé åéäéêüôåñá:
� ôùí ïñãáíùôéêþí äïìþí, ôùí áñìïäéïôÞôùí ôïõ äéïé-

êçôéêïý ðñïóùðéêïý êáé ôçò éåñáñ÷éêÞò ôïõ ïñãÜíùóçò
üóïí áöïñÜ ôçí ðïéüôçôá ó÷åäéáóìïý êáé êáôáóêåõÞò
ôùí ðñïúüíôùí,

� ôùí ìåèüäùí ðáñáêïëïýèçóçò ôçò áðïôåëåóìáôé-
êÞò ëåéôïõñãßáò ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò, êáé åéäéêüôå-
ñá ôçò éêáíüôçôÜò ôïõ íá åðéôõã÷Üíåé ôçí åðéäéùêüìåíç
ðïéüôçôá ó÷åäéáóìïý êáé ðñïúüíôïò, óõìðåñéëáìâáíïìÝ-
íïõ ôïõ åëÝã÷ïõ ôùí ðñïúüíôùí ðïõ äåí  áíôáðïêñßíïíôáé
ðñïò ôéò ó÷åôéêÝò ðñïäéáãñáöÝò.

ã) ôùí äéáäéêáóéþí åëÝã÷ïõ êáé åðáëÞèåõóçò ôïõ ó÷å-
äéáóìïý ôùí ðñïúüíôùí, êáé åéäéêüôåñá:

� ãåíéêÞ ðåñéãñáöÞ ôïõ ðñïúüíôïò, óõìðåñéëáìâáíï-
ìÝíùí ôùí ðñïâëåðüìåíùí ðáñáëëáãþí,

� üëùí ôùí åããñÜöùí ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôç-
ìá III óçìåßï 3 ðåñéðôþóåéò 3 Ýùò 13,

� ãéá ôá áõôïäéáãíùóôéêÜ ðñïúüíôá, ôùí ðëçñïöïñéþí
ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá III óçìåßï 6.1,

� ôùí ôå÷íéêþí ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá ôïí Ýëåã÷ï
êáé ôçí åðáëÞèåõóç ôïõ ó÷åäéáóìïý êáèþò êáé ôùí äéá-
äéêáóéþí êáé ôùí óõóôçìáôéêþí ìÝôñùí ðïõ èá ÷ñçóéìï-
ðïéçèïýí êáôÜ ôï ó÷åäéáóìü ôùí ðñïúüíôùí.

ä) ôùí ôå÷íéêþí åðéèåþñçóçò êáé äéáóöÜëéóçò ôçò ðïé-
üôçôáò óôï óôÜäéï êáôáóêåõÞò, êáé åéäéêüôåñá:

� ôùí ìåèüäùí êáé äéáäéêáóéþí ðïõ èá ÷ñçóéìïðïéç-
èïýí, éäßùò üóïí áöïñÜ ôçí áðïóôåßñùóç,

� ôùí äéáäéêáóéþí ãéá ôçí ðñïìÞèåéá õëéêþí,
� ôùí äéáäéêáóéþí áíáãíþñéóçò ôïõ ðñïúüíôïò ðïõ êá-

ôáñôßæïíôáé êáé åíçìåñþíïíôáé âÜóåé ó÷åäßùí, ðñïäéá-
ãñáöþí Þ Üëëùí ó÷åôéêþí åããñÜöùí óå êÜèå óôÜäéï ôçò
ðáñáãùãÞò.

å) ôùí åíäåäåéãìÝíùí äïêéìáóéþí êáé äïêéìþí ðïõ åêôå-
ëïýíôáé ðñéí, êáôÜ êáé ìåôÜ ôçí ðáñáãùãÞ, ôçò óõ÷íüôç-
ôáò äéåîáãùãÞò ôïõò êáé ôïõ ÷ñçóéìïðïéïýìåíïõ åîïðëé-
óìïý äïêéìáóßáò. ðñÝðåé íá åîáóöáëßæåôáé ç ðáñáêïëïý-
èçóç ôïõ éóôïñéêïý ôçò âáèìïíüìçóçò.

Ï êáôáóêåõáóôÞò äéåíåñãåß ôïõò áðáéôïýìåíïõò åëÝã-
÷ïõò êáé äïêéìÝò óýìöùíá ìå ôéò ðëÝïí ðñüóöáôåò ôå-
÷íéêÝò. Ïé Ýëåã÷ïé êáé ïé äïêéìÝò êáëýðôïõí ôçí êáôá-
óêåõáóôéêÞ äéáäéêáóßá, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ÷á-
ñáêôçñéóôéêþí ôçò ðñþôçò ýëçò, êáèþò êáé êÜèå
êáôáóêåõáæüìåíï ðñïúüí Þ ðáñôßäá êáôáóêåõáæüìåíùí
ðñïúüíôùí.

¼ôáí åêôåëåß äïêéìÝò ôùí ðñïúüíôùí ôïõ êáôáëüãïõ Á
ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II, ï êáôáóêåõáóôÞò ëáìâÜíåé õðüøç
ôéò ðëÝïí ðñüóöáôåò ãíþóåéò, éäßùò üóïí áöïñÜ ôç âéï-
ëïãéêÞ ðïëõðëïêüôçôá êáé ðáñáëëáîéìüôçôá ôùí äåéãìÜ-
ôùí ðïõ õðïâÜëëïíôáé óå äïêéìÞ ìå ôï óõãêåêñéìÝíï
ðñïúüí in vitro äéÜãíùóçò.

3.3. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ïöåßëåé íá åëÝã÷åé
ôï óýóôçìá ðïéüôçôáò ðñïêåéìÝíïõ íá åîáêñéâþíåé êáôÜ
ðüóïí áíôáðïêñßíåôáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ðïõ áíáöÝñï-
íôáé óôï óçìåßï 3.2. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝ-
ðåé íá ôåêìáßñåé üôé ôá óõóôÞìáôá ðïéüôçôáò ðïõ åöáñ-
ìüæïõí ôá ó÷åôéêÜ åíáñìïíéóìÝíá ðñüôõðá áíôáðïêñßíï-
íôáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò áõôÝò.

Ç ïìÜäá ðïõ äéåîÜãåé ôçí áîéïëüãçóç ðñÝðåé íá äéáèÝ-
ôåé ðåßñá ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôçò ó÷åôéêÞò ôå÷íïëïãßáò. Ç
äéáäéêáóßá áîéïëüãçóçò ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé åðéèåþ-
ñçóç ôùí åãêáôáóôÜóåùí ôïõ êáôáóêåõáóôÞ êáèþò êáé,
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óå äåüíôùò áéôéïëïãçìÝíåò ðåñéðôþóåéò, ôùí åãêáôáóôÜ-
óåùí ôùí ðñïìçèåõôþí ôïõ êáôáóêåõáóôÞ Þ/êáé ôùí
õðåñãïëÜâùí, ðñïò åðéèåþñçóç ôùí äéáäéêáóéþí ðáñá-
ãùãÞò.

Ç áðüöáóç êïéíïðïéåßôáé óôïí êáôáóêåõáóôÞ, ðñÝðåé
äå íá ðåñéëáìâÜíåé ôá ðïñßóìáôá ôçò åðéèåþñçóçò êáé áé-
ôéïëïãçìÝíç áîéïëüãçóç.

3.4. Ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá åíçìåñþíåé ôïí êïéíï-
ðïéçìÝíï ïñãáíéóìü ðïõ åíÝêñéíå ôï óýóôçìá ðïéüôçôáò
ãéá êÜèå ó÷åäéáæüìåíç óçìáíôéêÞ ìåôáâïëÞ óôï óýóôçìá
ðïéüôçôáò Þ óôï öÜóìá ôùí êáëõðôüìåíùí ðñïúüíôùí.

Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá áîéïëïãåß ôéò
ðñïôåéíüìåíåò ìåôáâïëÝò êáé íá åëÝã÷åé êáôÜ ðüóïí, ìå-
ôÜ ôéò ìåôáâïëÝò áõôÝò, ôï óýóôçìá ðïéüôçôáò åîáêï-
ëïõèåß íá áíôáðïêñßíåôáé óôéò áðáéôÞóåéò ðïõ áíáöÝñï-
íôáé óôï óçìåßï 3.2. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝ-
ðåé íá êïéíïðïéåß óôïí êáôáóêåõáóôÞ ôçí áðüöáóÞ ôïõ, ç
ïðïßá ðñÝðåé íá ðåñéÝ÷åé ôá ðïñßóìáôá ôçò åðéèåþñçóçò
êáé áéôéïëïãçìÝíç áîéïëüãçóç.

4. ÅîÝôáóç ôïõ ó÷åäéáóìïý ôïõ ðñïúüíôïò
4.1. Ãéá ôá ðñïúüíôá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá II

êáôÜëïãïò Á, ðÝñáí ôùí õðï÷ñåþóåùí ðïõ õðÝ÷åé äõíÜ-
ìåé ôïõ óçìåßïõ 3, ï êáôáóêåõáóôÞò ïöåßëåé íá õðïâÜëåé
óôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü áßôçóç åîÝôáóçò ôïõ öá-
êÝëïõ ó÷åäéáóìïý ðïõ áöïñÜ ôï ðñïúüí ôï ïðïßï ðñïôß-
èåôáé íá ðáñÜãåé êáé ôï ïðïßï õðÜãåôáé óôçí êáôçãïñßá
ðïõ áíáöÝñåôáé óôï óçìåßï 3.1.

4.2. Ç áßôçóç ðåñéãñÜöåé ôï ó÷åäéáóìü, ôçí êáôáóêåõÞ
êáé ôéò åðéäüóåéò ôïõ åí ëüãù ðñïúüíôïò. ÐåñéëáìâÜíåé ôá
áíáãêáßá Ýããñáöá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï óçìåßï 3.2 óôïé-
÷åßï ã) êáé ôá ïðïßá åðéôñÝðïõí ôçí åêôßìçóç ôçò óõì-
ìüñöùóçò ôïõ ðñïúüíôïò ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðü-
öáóçò.

4.3. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò åîåôÜæåé ôçí áßôçóç
êáé, óå ðåñßðôùóç êáôÜ ôçí ïðïßá ôï ðñïúüí åßíáé óýìöù-
íï ðñïò ôéò ó÷åôéêÝò äéáôÜîåéò ôçò Áðüöáóçò, ÷ïñçãåß
óôïí áéôïýíôá ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò CE ôïõ ó÷åäéá-
óìïý. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ìðïñåß íá áðáéôÞóåé
íá óõíïäåýåôáé ç áßôçóç áðü óõìðëçñùìáôéêÝò äïêéìÝò
Þ áðïäåßîåéò, ðñïêåéìÝíïõ íá åêôéìçèåß ç óõììüñöùóç
ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò. Ôï ðéóôïðïéçôéêü
ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé ôá óõìðåñÜóìáôá ôçò åîÝôáóçò,
ôïõò üñïõò ôçò åãêõñüôçôÜò ôçò, ôá óôïé÷åßá ðïõ åßíáé
áíáãêáßá ãéá ôçí áíáãíþñéóç ôïõ åãêåêñéìÝíïõ ó÷åäéá-
óìïý êáé, áíÜëïãá ìå ôçí ðåñßðôùóç, ðåñéãñáöÞ ôïõ
ðñïïñéóìïý ôïõ ðñïúüíôïò.

4.4. Ïé ôñïðïðïéÞóåéò ôïõ åãêåêñéìÝíïõ ó÷åäéáóìïý
ðñÝðåé íá ôý÷ïõí óõìðëçñùìáôéêÞò åãêñßóåùò áðü ôïí
êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü ðïõ ÷ïñÞãçóå ôï ðéóôïðïéçôéêü
åîÝôáóçò CE ôïõ ó÷åäéáóìïý, üôáí ïé ôñïðïðïéÞóåéò áõ-
ôÝò åíäÝ÷åôáé íá èßãïõí ôç óõììüñöùóç ðñïò ôéò âáóéêÝò
áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò Þ ðñïò ôïõò ðñïâëåðüìåíïõò
üñïõò ÷ñÞóçò ôïõ ðñïúüíôïò. Ï áéôþí ðëçñïöïñåß ôïí
êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü ðïõ ÷ïñÞãçóå ôï ðéóôïðïéçôéêü
åîÝôáóçò CE ôïõ ó÷åäéáóìïý ãéá êÜèå ôñïðïðïßçóç ðïõ
åðéöÝñåé óôïí åãêåêñéìÝíï ó÷åäéáóìü. Ç óõìðëçñùìáôé-
êÞ áõôÞ Ýãêñéóç ðáñÝ÷åôáé õðü ìïñöÞ ðñïóèÞêçò óôï ðé-
óôïðïéçôéêü åîÝôáóçò CE ôïõ ó÷åäéáóìïý.

4.5. Ï êáôáóêåõáóôÞò åíçìåñþíåé áìÝóùò ôïí êïéíï-
ðïéçìÝíï ïñãáíéóìü åÜí Ý÷åé ëÜâåé ðëçñïöïñßåò ãéá ìå-
ôáâïëÝò ôïõ ðñïò äïêéìÞ ðáèïãüíïõ êáé ôùí äåéêôþí ëïß-

ìùîçò, éäßùò ëüãù ôçò âéïëïãéêÞò ðïëõðëïêüôçôáò êáé
ðáñáëëáîéìüôçôáò. Åí ðñïêåéìÝíù, ï êáôáóêåõáóôÞò
áíáöÝñåé óôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü åÜí ïé ìåôáâï-
ëÝò áõôÝò åßíáé ðéèáíüí íá åðçñåÜæïõí ôéò åðéäüóåéò ôïõ
óõãêåêñéìÝíïõ in vitro äéáãíùóôéêïý éáôñïôå÷íïëïãéêïý
ðñïúüíôïò.

5. ÅðéôÞñçóç
5.1. Óêïðüò ôçò åðéôÞñçóçò åßíáé íá åîáóöáëßæåôáé üôé

ï êáôáóêåõáóôÞò ðëçñïß äåüíôùò ôéò õðï÷ñåþóåéò ðïõ
åðéâÜëëåé ôï åãêåêñéìÝíï óýóôçìá ðïéüôçôáò.

5.2. Ï êáôáóêåõáóôÞò ïöåßëåé íá åðéôñÝðåé óôïí êïéíï-
ðïéçìÝíï ïñãáíéóìü ôç äéåíÝñãåéá üëùí ôùí áíáãêáßùí
åðéèåùñÞóåùí êáé íá ôïõ ðáñÝ÷åé üëåò ôéò ó÷åôéêÝò ðëç-
ñïöïñßåò, åéäéêüôåñá äå:

� ôï öÜêåëï ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò,
� ôá äåäïìÝíá ðïõ ïñßæïíôáé óôï ìÝñïò ôïõ óõóôÞìá-

ôïò ðïéüôçôáò ðïõ áöïñÜ ôï ó÷åäéáóìü, üðùò ôá áðïôå-
ëÝóìáôá áíáëýóåùí, õðïëïãéóìþí, äïêéìáóéþí êëð.,

� ôá äåäïìÝíá ðïõ ïñßæïíôáé óôï ìÝñïò ôïõ óõóôÞìá-
ôïò ðïéüôçôáò ðïõ áöïñÜ ôçí ðáñáãùãÞ, üðùò ôéò åêèÝ-
óåéò åðéèåùñÞóåùí êáé ôá óôïé÷åßá äïêéìáóéþí, ôá óôïé-
÷åßá âáèìïíïìÞóåùí, ôéò åêèÝóåéò ðñïóüíôùí ôïõ áñìü-
äéïõ ðñïóùðéêïý êëð.

5.3. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá äéåîÜãåé
ôáêôéêÜ êáôÜëëçëåò åðéèåùñÞóåéò êáé áîéïëïãÞóåéò ðñï-
êåéìÝíïõ íá âåâáéþíåôáé üôé ï êáôáóêåõáóôÞò åöáñìüæåé
ôï åãêåêñéìÝíï óýóôçìá ðïéüôçôáò êáé íá åðéäßäåé óôïí
êáôáóêåõáóôÞ Ýêèåóç áîéïëüãçóçò.

5.4. ÅðéðëÝïí, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ìðïñåß íá
ðñáãìáôïðïéåß áéöíéäéáóôéêÝò åðéóêÝøåéò óôïí êáôá-
óêåõáóôÞ. ÊáôÜ ôéò åðéóêÝøåéò áõôÝò, ï êïéíïðïéçìÝíïò
ïñãáíéóìüò ìðïñåß, üðïôå áõôü åßíáé áíáãêáßï, íá äéåîÜ-
ãåé Þ íá æçôÜ ôç äéåîáãùãÞ äïêéìáóéþí ðñïêåéìÝíïõ íá
åëÝãîåé ôçí ïñèÞ ëåéôïõñãßá ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò.
Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá åðéäßäåé óôïí êá-
ôáóêåõáóôÞ Ýêèåóç åðéèåþñçóçò êáé, áí äéåíåñãÞèçêå
äïêéìáóßá, Ýêèåóç äïêéìáóßáò.

6. ÅðáëÞèåõóç ôùí êáôáóêåõáóìÝíùí ðñïúüíôùí ðïõ
áíáöÝñïíôáé óôïí êáôÜëïãï Á ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II

6.1. Óôçí ðåñßðôùóç ôùí ðñïúüíôùí ðïõ áíáöÝñïíôáé
óôïí êáôÜëïãï Á ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II, ï êáôáóêåõáóôÞò
õðïâÜëëåé áìÝóùò óôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü, áìÝ-
óùò ìåôÜ ôï ôÝëïò ôùí åëÝã÷ùí êáé äïêéìþí, ôéò ó÷åôéêÝò
åêèÝóåéò ôùí äïêéìáóéþí ðïõ äéåíåñãÞèçêáí óôá êáôá-
óêåõáóìÝíá ðñïúüíôá Þ óå êÜèå ðáñôßäá êáôáóêåõáóìÝ-
íùí ðñïúüíôùí. ÅîÜëëïõ, ï êáôáóêåõáóôÞò èÝôåé óôç äéÜ-
èåóç ôïõ êïéíïðïéçìÝíïõ ïñãáíéóìïý äåßãìáôá ôùí êáôá-
óêåõáóìÝíùí ðñïúüíôùí Þ ðáñôßäùí êáôáóêåõáóìÝíùí
ðñïúüíôùí óýìöùíá ìå ðñïóõìöùíçìÝíïõò üñïõò êáé
ôñüðïõò.

6.2. Ï êáôáóêåõáóôÞò ìðïñåß íá äéáèÝôåé ôá ðñïúüíôá
óôçí áãïñÜ, åêôüò åÜí ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ôïõ
êïéíïðïéÞóåé, åíôüò ôçò óõìöùíçìÝíçò ðñïèåóìßáò ç
ïðïßá äåí ìðïñåß íá õðåñâáßíåé ôéò 30 çìÝñåò áðü ôçí ðá-
ñáëáâÞ ôùí äåéãìÜôùí, ïðïéáäÞðïôå Üëëç áðüöáóç, óõ-
ìðåñéëáìâáíïìÝíïõ, éäßùò ïðïéïõäÞðïôå üñïõ ãéá ôçí
éó÷ý ôùí ÷ïñçãçèÝíôùí ðéóôïðïéçôéêþí.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ V
ÅÎÅÔÁÓÇ ÔÕÐÏÕ CE

1. Ç åîÝôáóç ôýðïõ CE åßíáé ôï ìÝñïò ôçò äéáäéêáóßáò
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ìå ôï ïðïßï Ýíáò êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò âåâáéþíå-
ôáé êáé ðéóôïðïéåß üôé Ýíá áíôéðñïóùðåõôéêü äåßãìá ôçò
ó÷åäéáæüìåíçò ðáñáãùãÞò áíôáðïêñßíåôáé ðñïò ôéò ó÷å-
ôéêÝò äéáôÜîåéò ôçò Áðüöáóçò.

2. Ç áßôçóç ãéá åîÝôáóç ôýðïõ CE õðïâÜëëåôáé óå Ýíáí
êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü, áðü ôïí êáôáóêåõáóôÞ Þ áðü
ôïí åíôïëïäü÷ï ôïõ.

Ç áßôçóç ðåñéëáìâÜíåé:
� ôçí åðùíõìßá êáé ôç äéåýèõíóç ôïõ êáôáóêåõáóôÞ êáé

ôçí åðùíõìßá  êáé äéåýèõíóç ôïõ åíôïëïäü÷ïõ ôïõ, åÜí ç
áßôçóç õðïâÜëëåôáé áðü ôïí åíôïëïäü÷ï,

� ôçí ôåêìçñßùóç ç ïðïßá ðåñéãñÜöåôáé óôï óçìåßï 3
êáé ç ïðïßá áðáéôåßôáé ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôçò óõììüñ-
öùóçò ôïõ áíôéðñïóùðåõôéêïý äåßãìáôïò ôçò óõãêåêñé-
ìÝíçò ðáñáãùãÞò, ðïõ óôï åîÞò áíáöÝñåôáé ùò «ôýðïò",
ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò. Ï áéôþí èÝôåé óôç äéÜ-
èåóç ôïõ êïéíïðïéçìÝíïõ ïñãáíéóìïý Ýíáí «ôýðï". Ï êïé-
íïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ìðïñåß íá æçôÜ êáé Üëëá äåßã-
ìáôá, åöüóïí áõôü êñßíåôáé áíáãêáßï,

� ãñáðôÞ äÞëùóç üôé äåí Ý÷åé õðïâëçèåß Üëëç áßôçóç
ãéá ôïí ßäéï ôýðï óå Üëëïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü.

3. Ç ôåêìçñßùóç ðñÝðåé íá åðéôñÝðåé ôçí êáôáíüçóç ôïõ
ó÷åäßïõ, ôçò êáôáóêåõÞò êáé ôùí åðéäüóåùí ôïõ ðñïúü-
íôïò. Åéäéêüôåñá, ç ôåêìçñßùóç ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé
ôá áêüëïõèá óôïé÷åßá:

� ãåíéêÞ ðåñéãñáöÞ ôïõ ôýðïõ, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí
ôùí ôõ÷üí ðñïâëåðüìåíùí ðáñáëëáãþí,

� üëá ôá Ýããñáöá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá III
óçìåßï 3 ðåñéðôþóåéò 3 Ýùò 13,

� óôçí ðåñßðôùóç áõôïäéáãíùóôéêþí ðñïúüíôùí, ôéò ðëç-
ñïöïñßåò ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï ðáñÜñôçìá III óçìåßï 6.1.

4. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò:
4.1. åîåôÜæåé êáé áîéïëïãåß ôçí ôåêìçñßùóç êáé åëÝã÷åé

êáôÜ ðüóïí ï ôýðïò Ý÷åé êáôáóêåõáóôåß óýìöùíá ìå ôçí
ôåêìçñßùóç áõôÞ. ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò êáôá-
ãñÜöåé åðßóçò ôá åßäç ðïõ Ý÷ïõí ó÷åäéáóèåß óýìöùíá ìå
ôéò åöáñìïóôÝåò äéáôÜîåéò ôùí ðñïôýðùí ðïõ áíáöÝñï-
íôáé óôï Üñèñï 5, êáèþò êáé ôá åßäç ðïõ äåí Ý÷ïõí ó÷å-
äéáóèåß âÜóåé ôùí ó÷åôéêþí äéáôÜîåùí ôùí ðñïáíáöåñü-
ìåíùí ðñïôýðùí.

4.2. äéåîÜãåé Þ áíáèÝôåé ôç äéåîáãùãÞ ôùí êáôÜëëçëùí
åëÝã÷ùí êáé äïêéìáóéþí ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá íá åëÝã÷åôáé
êáôÜ ðüóïí ïé ëýóåéò ðïõ õéïèåôåß ï êáôáóêåõáóôÞò ðëç-
ñïýí ôéò âáóéêÝò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò, åÜí äåí
åöáñìüæïíôáé ôá ðñüôõðá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï
5. óå ðåñßðôùóç ðïõ ôï ðñïúüí óõíäõÜæåôáé ìå Üëëï ðñïú-
üí Þ ðñïúüíôá ãéá íá ëåéôïõñãÞóåé óýìöùíá ìå ôïí ðñïï-
ñéóìü ôïõ, ðñÝðåé íá áðïäåéêíýåôáé üôé áíôáðïêñßíåôáé
ðñïò ôéò âáóéêÝò áðáéôÞóåéò üôáí óõíäõÜæåôáé ìå êÜèå
Üëëï ðñïúüí ðïõ Ý÷åé ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ ðïõ ïñßæåé ï êá-
ôáóêåõáóôÞò.

4.3. äéåîÜãåé Þ áíáèÝôåé ôç äéåîáãùãÞ ôùí êáôÜëëçëùí
åëÝã÷ùí êáé äïêéìáóéþí ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá íá åëÝã÷åôáé
êáôÜ ðüóïí, óå ðåñßðôùóç êáôÜ ôçí ïðïßá ï êáôáóêåõá-
óôÞò åðÝëåîå íá åöáñìüóåé ôá ó÷åôéêÜ ðñüôõðá, ôá åí ëü-
ãù ðñüôõðá Ý÷ïõí üíôùò åöáñìïóèåß.

4.4. óõìöùíåß ìå ôïí áéôïýíôá ãéá ôïí ôüðï óôïí ïðïßï
èá äéåîá÷èïýí ïé áíáãêáßïé Ýëåã÷ïé êáé äïêéìáóßåò.

5. ÅÜí ï ôýðïò áíôáðïêñßíåôáé ðñïò ôéò äéáôÜîåéò ôçò
Áðüöáóçò, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ÷ïñçãåß óôïí
áéôïýíôá ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò ôýðïõ CE, ôï ïðïßï áíá-

öÝñåé ôçí åðùíõìßá êáé ôç äéåýèõíóç ôïõ êáôáóêåõáóôÞ,
ôá ðïñßóìáôá ôïõ åëÝã÷ïõ, ôïõò üñïõò éó÷ýïò ôïõ ðéóôï-
ðïéçôéêïý êáé ôá áðáñáßôçôá óôïé÷åßá ãéá ôçí áíáãíþñéóç
ôïõ åãêåêñéìÝíïõ ôýðïõ. Ôá ó÷åôéêÜ Ýããñáöá ôåêìçñßù-
óçò åðéóõíÜðôïíôáé óôï ðéóôïðïéçôéêü, åíþ Ýíá áíôßãñá-
öï öõëÜóóåôáé áðü ôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü.

6. Ï êáôáóêåõáóôÞò åíçìåñþíåé ÷ùñßò êáèõóôÝñçóç
ôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü åÜí ëÜâåé ðëçñïöïñßåò ãéá
ìåôáâïëÝò ôïõ ðñïò äéÜãíùóç ðáèïãüíïõ êáé ôùí ðñïò
äéÜãíùóç äåéêôþí ëïéìþîåùí, éäßùò ëüãù ôçò âéïëïãéêÞò
ðïëõðëïêüôçôáò êáé ðáñáëëáîéìüôçôáò. Åí ðñïêåéìÝíù,
ï êáôáóêåõáóôÞò åíçìåñþíåé ôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíé-
óìü ãéá ôï åÜí ïé ôõ÷üí ìåôáâïëÝò áõôÝò åßíáé ðéèáíüí íá
åðçñåÜæïõí ôç ëåéôïõñãßá ôïõ óõãêåêñéìÝíïõ in vitro äéá-
ãíùóôéêïý éáôñïôå÷íïëïãéêïý ðñïúüíôïò.

6.1. Ãéá ìåôáâïëÝò óôï åãêåêñéìÝíï ðñïúüí áðáéôåßôáé
ðåñáéôÝñù Ýãêñéóç ôïõ êïéíïðïéçìÝíïõ ïñãáíéóìïý ðïõ
åîÝäùóå ôï ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò ôýðïõ CE, åÜí ïé ìå-
ôáâïëÝò åíäÝ÷åôáé íá åðçñåÜóïõí ôç óõììüñöùóç ôïõ
ðñïúüíôïò ðñïò ôéò âáóéêÝò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò Þ
ôïõò üñïõò ðïõ êáèïñßæïíôáé ãéá ôç ÷ñÞóç ôïõ ðñïúü-
íôïò. Ï áéôþí åíçìåñþíåé ôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü
ðïõ åîÝäùóå ôï ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò ôýðïõ CE ãéá êÜ-
èå ôÝôïéá ìåôáâïëÞ ôïõ åãêåêñéìÝíïõ ðñïúüíôïò. Ç íÝá
áõôÞ Ýãêñéóç ÷ïñçãåßôáé ùò óõìðëÞñùìá ôïõ áñ÷éêïý ðé-
óôïðïéçôéêïý åîÝôáóçò ôýðïõ CE.

7. ÄéïéêçôéêÝò äéáôÜîåéò
Áíôßãñáöá ôùí ðéóôïðïéçôéêþí åîÝôáóçò ôýðïõ CE

Þ/êáé ôùí óõìðëçñùìÜôùí ôïõò ìðïñïýí íá ÷ïñçãïýíôáé
óå Üëëïõò êïéíïðïéçìÝíïõò ïñãáíéóìïýò. Ôá ðáñáñôÞ-
ìáôá ôùí ðéóôïðïéçôéêþí ðñÝðåé íá ÷ïñçãïýíôáé óôïõò
Üëëïõò êïéíïðïéçìÝíïõò ïñãáíéóìïýò ìåôÜ áðü áéôéïëï-
ãçìÝíç áßôçóç, áöïý åíçìåñùèåß ï êáôáóêåõáóôÞò.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ VI 
ÅÐÁËÇÈÅÕÓÇ CE 

1. Ç åðáëÞèåõóç CE åßíáé ç äéáäéêáóßá ìå ôçí ïðïßá ï
êáôáóêåõáóôÞò Þ ï åíôïëïäü÷ïò ôïõ åîáóöáëßæåé êáé äç-
ëþíåé üôé ôá ðñïúüíôá óôá ïðïßá Ý÷åé åöáñìïóôåß ç äéáäé-
êáóßá ðïõ áíáöÝñåôáé óôï óçìåßï 4 áíôáðïêñßíïíôáé
ðñïò ôïí ôýðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï ðéóôïðïéçôéêü åîÝ-
ôáóçò ôýðïõ CE êáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò
ðïõ åöáñìüæïíôáé ó' áõôÜ.

2.1. Ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá ëáìâÜíåé üëá ôá ìÝôñá
ðïõ åßíáé áíáãêáßá ãéá íá åîáóöáëßóåé üôé ìå ôç äéáäéêá-
óßá êáôáóêåõÞò ðáñÜãïíôáé ðñïúüíôá ôá ïðïßá áíôáðï-
êñßíïíôáé óôïí ôýðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï ðéóôïðïéçôéêü
åîÝôáóçò ôýðïõ CE êáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöá-
óçò ðïõ åöáñìüæåôáé ó' áõôÜ. Ðñéí áðü ôçí Ýíáñîç ôçò
ðáñáãùãÞò, ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá êáôáñôßæåé ôá
Ýããñáöá ðïõ êáèïñßæïõí ôç äéáäéêáóßá ðáñáãùãÞò, åéäé-
êüôåñá äå üóïí áöïñÜ ôçí áðïóôåßñùóç êáé ôçí êáôáë-
ëçëüôçôá ôùí áñ÷éêþí õëéêþí, üðïõ áõôü áðáéôåßôáé, êáé
íá êáèïñßæåé ôéò áíáãêáßåò äéáäéêáóßåò äïêéìáóéþí, áíÜ-
ëïãá ìå ôï ôñÝ÷ïí åðßðåäï ôçò ôå÷íïãíùóßáò. ÐñÝðåé íá
åöáñìüæïíôáé üëá ôá óõíÞèç êáé êáèéåñùìÝíá ìÝôñá ãéá
íá åîáóöáëßæåôáé ç ïìïéïãÝíåéá ôçò ðáñáãùãÞò êáé ç
óõììüñöùóç ôùí ðñïúüíôùí ðñïò ôïí ôýðï ðïõ ðåñé-
ãñÜöåôáé óôï ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò ôýðïõ CE, êáèþò
êáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò ðïõ åöáñìüæïíôáé
ó' áõôÜ.
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2.2. Óôï âáèìü ðïõ ïñéóìÝíåò ðôõ÷Ýò ôùí ôåëéêþí äïêé-
ìáóéþí óýìöùíá ìå ôï óçìåßï 6.3 äåí åßíáé êáôÜëëçëåò,
ï êáôáóêåõáóôÞò, ìå ôçí Ýãêñéóç ôïõ êïéíïðïéçìÝíïõ ïñ-
ãáíéóìïý, èåóðßæåé áñìüæïõóåò êáé éêáíïðïéçôéêÝò ìåèü-
äïõò äïêéìþí, ðáñáêïëïýèçóçò êáé åëÝã÷ïõ ôçò ðáñá-
ãùãÞò. Ãéá ôéò ðñïáíáöåñüìåíåò åãêåêñéìÝíåò äéáäéêá-
óßåò åöáñìüæïíôáé êáô' áíáëïãßá ïé äéáôÜîåéò ôïõ
ðáñáñôÞìáôïò IV óçìåßï 4.

3. Ï êáôáóêåõáóôÞò áíáëáìâÜíåé íá èåóðßóåé êáé íá
åíçìåñþíåé óõóôçìáôéêÞ äéáäéêáóßá ãéá ôçí åîÝôáóç ôùí
óôïé÷åßùí ðïõ áðïêôþíôáé áðü ôá ðñïúüíôá ìåôÜ ôçí ðá-
ñáãùãÞ ôïõò, êáèþò êáé íá åöáñìüæåé ôá êáôÜëëçëá ìÝ-
óá ãéá ôç ëÞøç ôùí ôõ÷üí áíáãêáßùí äéïñèùôéêþí ìÝôñùí
êáé ãéá ôçí êïéíïðïßçóç óýìöùíá ìå ôï ðáñÜñôçìá III óç-
ìåßï 5.

4. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñáãìáôïðïéåß ôéò êá-
ôÜëëçëåò åîåôÜóåéò êáé äïêéìáóßåò, ëáìâÜíïíôáò õðüøç
ôï óçìåßï 2.2 ðñïêåéìÝíïõ íá åëÝã÷åé ôç óõììüñöùóç
ôïõ ðñïúüíôïò ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò, åßôå
ìÝóù ôïõ åëÝã÷ïõ êáé ôçò äïêéìÞò êÜèå ðñïúüíôïò, üðùò
ðñïâëÝðåôáé óôï óçìåßï 5, åßôå ìÝóù ôçò óôáôéóôéêÞò åîÝ-
ôáóçò êáé äïêéìÞò ôùí ðñïúüíôùí, üðùò ðñïâëÝðåôáé óôï
óçìåßï 6, áíÜëïãá ìå ôçí åðéëïãÞ ôïõ êáôáóêåõáóôÞ.
¼ôáí äéåîÜãåé ôç óôáôéóôéêÞ åðáëÞèåõóç ðïõ ðåñéãñÜöåé
ôï óçìåßï 6, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá áðï-
öáóßæåé ðüôå èá åöáñìüæåé ôéò óôáôéóôéêÝò ìåèüäïõò
åëÝã÷ïõ üëùí ôùí ðáñôßäùí Þ ìüíïí ïñéóìÝíùí åî áõôþí.
Ç áðüöáóç áõôÞ ðñÝðåé íá ëáìâÜíåôáé óå óõíåííüçóç ìå
ôïí êáôáóêåõáóôÞ.

Óå ðåñßðôùóç ðïõ ç äéåíÝñãåéá óôáôéóôéêþí åîåôÜóåùí
êáé äïêéìáóéþí äåí åßíáé ç åíäåäåéãìÝíç, ïé åîåôÜóåéò êáé
ïé äïêéìÝò ìðïñïýí íá äéåîÜãïíôáé ôõ÷áßá, åÜí ç äéáäéêá-
óßá áõôÞ, óå óõíäõáóìü ìå ôá ìÝôñá ðïõ ëáìâÜíïíôáé
óýìöùíá ìå ôï óçìåßï 2.2, åîáóöáëßæåé éóïäýíáìï åðßðå-
äï óõììüñöùóçò.

5. ÅðáëÞèåõóç ìÝóù ôçò åîÝôáóçò êáé äïêéìÞò êÜèå
ðñïúüíôïò

5.1. ÐñïêåéìÝíïõ íá åðáëçèåýåôáé üôé ôá ðñïúüíôá
áíôáðïêñßíïíôáé ðñïò ôïí ôýðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï ðé-
óôïðïéçôéêü åîÝôáóçò ôýðïõ CE, êáèþò êáé ðñïò ôéò
áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò ðïõ åöáñìüæåôáé ó' áõôÜ, êÜ-
èå ðñïúüí åîåôÜæåôáé ìåìïíùìÝíá êáé äéåíåñãïýíôáé ïé
êáôÜëëçëåò äïêéìáóßåò ðïõ ïñßæïíôáé óôï Þ ôá ó÷åôéêÜ
ðñüôõðá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 5 Þ éóïäýíáìåò äï-
êéìáóßåò.

5.2. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá åðéèÝôåé Þ
íá áíáèÝôåé ôçí åðßèåóç ôïõ áíáãíùñéóôéêïý áñéèìïý ôïõ
óå êÜèå åãêåêñéìÝíï ðñïúüí êáé ðñÝðåé íá óõíôÜóóåé ãñá-
ðôü ðéóôïðïéçôéêü ðéóôüôçôáò ó÷åôéêÜ ìå ôéò äéåîá÷èåß-
óåò äïêéìáóßåò.

6. ÓôáôéóôéêÞ åðáëÞèåõóç
6.1. Ï êáôáóêåõáóôÞò ïöåßëåé íá ðáñïõóéÜæåé ôá ðñïú-

üíôá ôïõ õðü ìïñöÞ ïìïéïãåíþí ðáñôßäùí.
6.2. Áðü êÜèå ðáñôßäá ëáìâÜíïíôáé Ýíá Þ ðåñéóóüôåñá

ôõ÷áßá äåßãìáôá, áíÜëïãá ìå ôéò áíÜãêåò. Ôá ðñïúüíôá
ðïõ óõíéóôïýí ôï äåßãìá åîåôÜæïíôáé êáé äéåîÜãïíôáé ïé
êáôÜëëçëåò äïêéìáóßåò ðïõ ðñïâëÝðïíôáé óôï Þ ôá ó÷å-
ôéêÜ ðñüôõðá ðïõ áíáöÝñïíôáé óôï Üñèñï 5 Þ éóïäýíá-
ìåò äïêéìáóßåò, ðñïêåéìÝíïõ íá åðáëçèåõèåß, áíÜëïãá
ìå ôçí ðåñßðôùóç, üôé ôá ðñïúüíôá áíôáðïêñßíïíôáé ðñïò
ôïí ôýðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò

ôýðïõ CE, êáèþò êáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò
ðïõ åöáñìüæïíôáé ó' áõôÜ, ðñïêåéìÝíïõ íá  áðïöáóéóèåß
ç áðïäï÷Þ Þ ç áðüññéøç ôçò ðáñôßäáò.

6.3. Ï óôáôéóôéêüò Ýëåã÷ïò ôùí ðñïúüíôùí ðñÝðåé íá
óôçñßæåôáé óå ÷áñáêôçñéóôéêÜ Þ/êáé ìåôáâëçôÝò, ãåãïíüò
ðïõ áðáéôåß äåéãìáôïëçðôéêÜ óõóôÞìáôá ìå ëåéôïõñãéêÜ
÷áñáêôçñéóôéêÜ ôá ïðïßá åîáóöáëßæïõí õøçëü åðßðåäï
áóöÜëåéáò êáé ëåéôïõñãßáò áíÜëïãá ìå ôéò ðëÝïí ðñü-
óöáôåò ãíþóåéò. Ôï äåéãìáôïëçðôéêü óýóôçìá èåóðßæå-
ôáé ìå âÜóç ôá åíáñìïíéóìÝíá ðñüôõðá ðïõ áíáöÝñïíôáé
óôï Üñèñï 5, ëáìâáíïìÝíçò õðüøç ôçò åéäéêÞò öýóçò
ôùí óõãêåêñéìÝíùí êáôçãïñéþí ðñïúüíôùí.

6.4. ÅÜí ç ðáñôßäá ãßíåé äåêôÞ, ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãá-
íéóìüò åðéèÝôåé  Þ áíáèÝôåé ôçí åðßèåóç ôïõ áíáãíùñéóôé-
êïý áñéèìïý ôïõ óå êÜèå ðñïúüí êáé óõíôÜóóåé ãñáðôü ðé-
óôïðïéçôéêü ðéóôüôçôáò ðïõ áíáöÝñåôáé óôéò äéåîá÷èåß-
óåò äïêéìÝò. Óôï åìðüñéï ìðïñïýí íá äéáôßèåíôáé üëá ôá
ðñïúüíôá ôçò ðáñôßäáò, åêôüò áðü ôá ðñïúüíôá ôïõ äåßã-
ìáôïò ôá ïðïßá äåí Þôáí óõìâáôÜ.

ÅÜí ìéá ðáñôßäá áðïññéöèåß, ï áñìüäéïò êïéíïðïéçìÝ-
íïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá ëáìâÜíåé ôá åíäåäåéãìÝíá ìÝ-
ôñá ãéá íá åìðïäßóåé ôç äéÜèåóÞ ôçò óôï åìðüñéï. Óå ðå-
ñßðôùóç óõ÷íÞò áðüññéøçò ðáñôßäùí, ï êïéíïðïéçìÝíïò
ïñãáíéóìüò ìðïñåß íá áíáóôåßëåé ôç óôáôéóôéêÞ åðáëÞ-
èåõóç.

Ï êáôáóêåõáóôÞò ìðïñåß, õð' åõèýíç ôïõ êïéíïðïéçìÝ-
íïõ ïñãáíéóìïý, íá åðéèÝôåé ôïí áíáãíùñéóôéêü áñéèìü
ôïõ êïéíïðïéçìÝíïõ ïñãáíéóìïý êáôÜ ôç äéáäéêáóßá ðá-
ñáãùãÞò.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ VII
ÄÇËÙÓÇ ÐÉÓÔÏÔÇÔÁÓ CE

(ÄÉÁÓÖÁËÉÓÇ ÔÇÓ ÐÏÉÏÔÇÔÁÓ ÔÇÓ ÐÁÑÁÃÙÃÇÓ)

1. Ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá åîáóöáëßæåé ôçí åöáñ-
ìïãÞ ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò ðïõ Ý÷åé åãêñéèåß ãéá ôçí
ðáñáãùãÞ ôùí óõãêåêñéìÝíùí ðñïúüíôùí êáé íá äéåîÜãåé
ôçí ôåëéêÞ åðéèåþñçóç, üðùò ïñßæåôáé óôï óçìåßï 3, õðü-
êåéôáé äå óôçí åðéôÞñçóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôï óçìåßï 4.

2. Ç äÞëùóç óõììüñöùóçò áðïôåëåß ôï ìÝñïò ôçò äéá-
äéêáóßáò êáôÜ ôï ïðïßï ï êáôáóêåõáóôÞò ðïõ áíôáðïêñß-
íåôáé óôéò õðï÷ñåþóåéò ðïõ åðéâÜëëåé ôï óçìåßï 1, åîá-
óöáëßæåé êáé äçëþíåé üôé ôá óõãêåêñéìÝíá ðñïúüíôá áíôá-
ðïêñßíïíôáé ðñïò ôïí ôýðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï
ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò ôýðïõ CE êáé ðñïò ôéò äéáôÜîåéò
ôçò Áðüöáóçò ðïõ åöáñìüæïíôáé ó' áõôÜ.

Ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá åðéèÝôåé ôç óÞìáíóç CE
óýìöùíá ìå ôï Üñèñï 16 êáé íá óõíôÜóóåé äÞëùóç ðé-
óôüôçôáò ãéá ôá êáëõðôüìåíá ðñïúüíôá.

3. Óýóôçìá ðïéüôçôáò
3.1. Ï êáôáóêåõáóôÞò ðñÝðåé íá õðïâÜëëåé óå êïéíï-

ðïéçìÝíï ïñãáíéóìü áßôçóç áîéïëüãçóçò ôïõ óõóôÞìá-
ôïò ðïéüôçôÜò ôïõ.

Ç áßôçóç ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé:
� üëá ôá Ýããñáöá êáé ôéò õðï÷ñåþóåéò ðïõ áíáöÝñï-

íôáé óôï ðáñÜñôçìá IV óçìåßï 3.1 êáé
� ôïí ôå÷íéêü öÜêåëï ôùí åãêåêñéìÝíùí ôýðùí êáé áíôß-

ãñáöï ôùí ðéóôïðïéçôéêþí åîÝôáóçò ôýðïõ CE.
3.2. Ç åöáñìïãÞ ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò ðñÝðåé íá

åîáóöáëßæåé üôé ôá ðñïúüíôá áíôáðïêñßíïíôáé ðñïò ôïí
ôýðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôï ðéóôïðïéçôéêü åîÝôáóçò ôý-
ðïõ CE.
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¼ëá ôá óôïé÷åßá, áðáéôÞóåéò êáé äéáôÜîåéò ðïõ åöáñìü-
æåé ï êáôáóêåõáóôÞò ãéá ôï óýóôçìá ðïéüôçôÜò ôïõ ðñÝ-
ðåé íá ôåêìçñéþíïíôáé óõóôçìáôéêÜ êáé ôáêôéêÜ, õðü ìïñ-
öÞ ãñáðôþí äçëþóåùí ðïëéôéêÞò êáé äéáäéêáóéþí. Ç ôåê-
ìçñßùóç áõôÞ ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò ðñÝðåé íá
åðéôñÝðåé ôçí ïìïéüìïñöç åñìçíåßá ôçò ðïëéôéêÞò êáé ôùí
äéáäéêáóéþí ðïéüôçôáò, üðùò ð.÷. ðñïãñáììÜôùí, ó÷å-
äßùí, åã÷åéñéäßùí êáé áñ÷åßùí ðïéüôçôáò.

Åéäéêüôåñá, ç ó÷åôéêÞ ôåêìçñßùóç ðñÝðåé íá ðåñéëáì-
âÜíåé êáôÜëëçëç ðåñéãñáöÞ:

á) ôùí ðïéïôéêþí óôü÷ùí ôïõ êáôáóêåõáóôÞ.
â) ôçò ïñãÜíùóçò ôçò åðé÷åéñÞóåùò, êáé åéäéêüôåñá:
� ôùí ïñãáíùôéêþí äïìþí, ôùí áñìïäéïôÞôùí ôïõ äéïé-

êçôéêïý ðñïóùðéêïý êáé ôçò éåñáñ÷éêÞò ôïõò ïñãÜíùóçò
üóïí áöïñÜ ôçí ðïéüôçôá êáôáóêåõÞò ôùí óõãêåêñéìÝ-
íùí ðñïúüíôùí,

� ôùí ìåèüäùí ðáñáêïëïýèçóçò ôçò áðïôåëåóìáôé-
êÞò ëåéôïõñãßáò ôïõ óõóôÞìáôïò ðïéüôçôáò, êáé åéäéêüôå-
ñá ôçò éêáíüôçôÜò ôïõ íá åðéôõã÷Üíåé ôçí åðéäéùêüìåíç
ðïéüôçôá ôùí ðñïúüíôùí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíïõ ôïõ
åëÝã÷ïõ ôùí ðñïúüíôùí ðïõ äåí åßíáé óõìâáôÜ 

ã) ôùí ôå÷íéêþí åðéèåþñçóçò êáé åîáóöÜëéóçò ôçò ðïé-
üôçôáò óôï óôÜäéï ðáñáãùãÞò, êáé åéäéêüôåñá:

� ôùí ìåèüäùí êáé äéáäéêáóéþí ðïõ èá ÷ñçóéìïðïéç-
èïýí, éäßùò üóïí áöïñÜ ôçí áðïóôåßñùóç,

� ôùí äéáäéêáóéþí ðïõ ðñÝðåé íá áêïëïõèïýíôáé üóïí
áöïñÜ ôéò áãïñÝò,

� ôùí äéáäéêáóéþí áíáãíþñéóçò ôïõ ðñïúüíôïò ðïõ êá-
ôáñôßæïíôáé êáé åíçìåñþíïíôáé âÜóåé ó÷åäßùí, åöáñìï-
óôÝùí ðñïäéáãñáöþí Þ Üëëùí ó÷åôéêþí åããñÜöùí óå êÜ-
èå óôÜäéï ôçò ðáñáãùãÞò.

ä) ôùí åíäåäåéãìÝíùí äïêéìáóéþí êáé äïêéìþí ðïõ åêôå-
ëïýíôáé ðñéí, êáôÜ êáé ìåôÜ ôçí ðáñáãùãÞ, ôçò óõ÷íüôç-
ôáò ìå ôçí ïðïßá äéåíåñãïýíôáé êáé ôïõ ÷ñçóéìïðïéïýìå-
íïõ åîïðëéóìïý äïêéìáóßáò. ðñÝðåé íá åîáóöáëßæåôáé ç
ðáñáêïëïýèçóç ôïõ éóôïñéêïý ôçò âáèìïíüìçóçò.

3.3. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ïöåßëåé íá åëÝã÷åé
ôï óýóôçìá ðïéüôçôáò ðñïêåéìÝíïõ íá åîáêñéâþíåé êáôÜ
ðüóïí áíôáðïêñßíåôáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ðïõ áíáöÝñï-
íôáé óôï óçìåßï 3.2. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝ-
ðåé íá ôåêìáßñåé üôé ôá óõóôÞìáôá ðïéüôçôáò ðïõ åöáñ-
ìüæïõí ôá ó÷åôéêÜ åíáñìïíéóìÝíá ðñüôõðá áíôáðïêñßíï-
íôáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò áõôÝò.

Ç ïìÜäá ðïõ äéåîÜãåé ôçí áîéïëüãçóç ðñÝðåé íá äéáèÝ-
ôåé ðåßñá óôçí áîéïëüãçóç ôçò ó÷åôéêÞò ôå÷íïëïãßáò. Ç
äéáäéêáóßá áîéïëüãçóçò ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåé åðéèåþ-
ñçóç ôùí åãêáôáóôÜóåùí ôïõ êáôáóêåõáóôÞ êáé, óå äåü-
íôùò áéôéïëïãçìÝíåò ðåñéðôþóåéò, ôùí åãêáôáóôÜóåùí
ôùí ðñïìçèåõôþí Þ/êáé ôùí õðåñãïëÜâùí ôïõ êáôáóêåõ-
áóôÞ, ðñïò åðéèåþñçóç ôùí äéáäéêáóéþí ðáñáãùãÞò.

Ç áðüöáóç ðñÝðåé íá êïéíïðïéåßôáé óôïí êáôáóêåõáóôÞ
êáé íá ðåñéëáìâÜíåé ôá ðïñßóìáôá ôçò åðéèåþñçóçò êáé
áéôéïëïãçìÝíç áîéïëüãçóç.

3.4. Ï êáôáóêåõáóôÞò åíçìåñþíåé ôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñ-
ãáíéóìü ðïõ åíÝêñéíå ôï óýóôçìá ðïéüôçôáò ãéá êÜèå ó÷å-
äéáæüìåíç óçìáíôéêÞ ìåôáâïëÞ óôï óýóôçìá ðïéüôçôáò.

Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá áîéïëïãåß ôéò
ðñïôåéíüìåíåò ìåôáâïëÝò êáé íá åëÝã÷åé êáôÜ ðüóïí, ìå-
ôÜ ôéò ìåôáâïëÝò áõôÝò, ôï óýóôçìá ðïéüôçôáò, åîáêï-
ëïõèåß íá áíôáðïêñßíåôáé ðñïò ôéò áðáéôÞóåéò ðïõ áíá-
öÝñïíôáé óôï óçìåßï 3.2. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò

ðñÝðåé íá êïéíïðïéåß óôïí êáôáóêåõáóôÞ ôçí áðüöáóÞ
ôïõ ç ïðïßá ðñÝðåé íá ðåñéÝ÷åé ôá ðïñßóìáôá ôçò åðéèåþ-
ñçóçò êáé áéôéïëïãçìÝíç áîéïëüãçóç.

4. ÅðéôÞñçóç
Åöáñìüæåôáé ç äéÜôáîç ôïõ ðáñáñôÞìáôïò IV óçìåßï 5.
5. ¸ëåã÷ïò ôùí êáôáóêåõáæüìåíùí ðñïúüíôùí ôïõ êá-

ôáëüãïõ Á ôïõ ðáñáñôÞìáôïò II
5.1. Ãéá ôá ðñïúüíôá ôïõ êáôáëüãïõ Á ôïõ ðáñáñôÞìá-

ôïò II, ï êáôáóêåõáóôÞò äéáâéâÜæåé óôïí êïéíïðïéçìÝíï
ïñãáíéóìü, åõèýò ìüëéò ïëïêëçñùèïýí ïé Ýëåã÷ïé êáé äï-
êéìÝò, ôéò ó÷åôéêÝò åêèÝóåéò ãéá ôéò äïêéìÝò ðïõ äéåíåñãÞ-
èçêáí óôá êáôáóêåõáæüìåíá ðñïúüíôá Þ êÜèå ðáñôßäá
êáôáóêåõáæüìåíùí ðñïúüíôùí. ÅðéðëÝïí, ï êáôáóêåõá-
óôÞò äéáèÝôåé óôïí êïéíïðïéçìÝíï ïñãáíéóìü äåßãìáôá
êáôáóêåõáæüìåíùí ðñïúüíôùí Þ ðáñôßäùí êáôáóêåõáæü-
ìåíùí ðñïúüíôùí, óýìöùíá ìå ðñïóõìöùíçìÝíïõò
üñïõò êáé ôñüðïõò.

5.2. Ï êáôáóêåõáóôÞò ìðïñåß íá äéáèÝôåé ôá ðñïúüíôá
óôçí áãïñÜ, åêôüò åÜí ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò áíá-
êïéíþóåé óôïí êáôáóêåõáóôÞ, åíôüò ôçò óõìöùíçìÝíçò
ðñïèåóìßáò, ç ïðïßá üìùò äåí ìðïñåß íá õðåñâáßíåé ôéò
30 çìÝñåò áðü ôçí ðáñáëáâÞ ôùí äåéãìÜôùí, ïðïéáäÞðï-
ôå Üëëç áðüöáóç, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí, éäßùò ôõ÷üí
üñùí ãéá ôçí éó÷ý ôùí ÷ïñçãïýìåíùí ðéóôïðïéçôéêþí.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ VIII
ÄÇËÙÓÇ ÊÁÉ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÅÓ ÃÉÁ ÔÁ ÂÏÇÈÇÌÁÔÁ ÐÏÕ

×ÑÇÓÉÌÏÐÏÉÏÕÍÔÁÉ
ÃÉÁ ÔÇÍ ÁÎÉÏËÏÃÇÓÇ ÔÙÍ ÅÐÉÄÏÓÅÙÍ

1. ¼óïí áöïñÜ ôá ðñïúüíôá ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá
ôçí áîéïëüãçóç ôùí åðéäüóåùí, ï êáôáóêåõáóôÞò Þ ï
åíôïëïäü÷ïò ôïõ óõíôÜóóåé ôç äÞëùóç ðïõ ðåñéÝ÷åé ôéò
ðëçñïöïñßåò ðïõ ïñßæïíôáé óôï óçìåßï 2 êáé åîáóöáëßæåé
ôçí ôÞñçóç ôùí ó÷åôéêþí äéáôÜîåùí ôçò Áðüöáóçò.

2. Ç äÞëùóç ðåñéëáìâÜíåé ôéò áêüëïõèåò ðëçñïöï-
ñßåò:

� ôá äåäïìÝíá ðïõ åðéôñÝðïõí ôçí áíáãíþñéóç ôïõ åí
ëüãù ðñïúüíôïò,

� Ýíá ó÷Ýäéï áîéïëüãçóçò ðïõ áíáöÝñåé, éäßùò, ôï áíôé-
êåßìåíï, ôçí åðéóôçìïíéêÞ, ôå÷íéêÞ Þ éáôñéêÞ áéôéïëüãçóç
êáé ôçí Ýêôáóç ôçò áîéïëüãçóçò, êáèþò êáé ôïí áñéèìü
ðñïúüíôùí ðïõ áöïñÜ,

� ôïí êáôÜëïãï ôùí åñãáóôçñßùí Þ Üëëùí éäñõìÜôùí
ðïõ óõììåôÝ÷ïõí óôç ìåëÝôç áîéïëüãçóçò ôùí åðéäüóåùí,

� ôçí çìåñïìçíßá Ýíáñîçò êáé ôçí ðñïâëåðüìåíç äéÜñ-
êåéá ôùí áîéïëïãÞóåùí êáé, óôçí ðåñßðôùóç ôùí áõôï-
äéáãíùóôéêþí ðñïúüíôùí, ôïí ôüðï êáèþò êáé ôïí áñéèìü
ôùí áôüìùí ôá ïðïßá äåí åßíáé åéäÞìïíåò,

� äÞëùóç ç ïðïßá íá âåâáéþíåé üôé ôï óõãêåêñéìÝíï
ðñïúüí áíôáðïêñßíåôáé óôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò,
áíåîÜñôçôá áðü ôéò ðôõ÷Ýò ðïõ êáëýðôåé ç áîéïëüãçóç
êáé ôéò ðôõ÷Ýò ðïõ ðåñéëáìâÜíïíôáé åéäéêþò óôç äÞëùóç,
êáé üôé Ý÷ïõí ëçöèåß üëåò ïé ðñïöõëÜîåéò ãéá ôçí ðñï-
óôáóßá ôçò õãåßáò êáé ôçí áóöÜëåéá ôïõ áóèåíïýò, ôïõ
÷ñÞóôç Þ Üëëùí áôüìùí.

3. Ï êáôáóêåõáóôÞò áíáëáìâÜíåé åðßóçò íá èÝôåé óôç
äéÜèåóç ôùí áñìüäéùí åèíéêþí áñ÷þí ôçí ôåêìçñßùóç
ðïõ åðéôñÝðåé ôçí êáôáíüçóç ôïõ ó÷åäéáóìïý, ôçò ðáñá-
ãùãÞò êáé ôùí åðéäüóåùí ôïõ ðñïúüíôïò, óõìðåñéëáìâá-
íïìÝíùí ôùí ðñïóäïêþìåíùí åðéäüóåùí, þóôå íá êáèß-
óôáôáé äõíáôÞ ç åêôßìçóç ôçò óõììüñöùóçò ìå ôéò áðáé-
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ôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò. Ç ôåêìçñßùóç áõôÞ ðñÝðåé íá öõ-
ëÜóóåôáé ãéá ðåñßïäï ôïõëÜ÷éóôïí ðÝíôå åôþí áðü ôï ðÝ-
ñáò ôçò áîéïëüãçóçò ôùí åðéäüóåùí.

Ï êáôáóêåõáóôÞò ëáìâÜíåé üëá ôá áðáéôïýìåíá ìÝôñá
êáôÜ ôç äéáäéêáóßá ðáñáãùãÞò þóôå íá åîáóöáëßæåôáé
üôé ôá êáôáóêåõáæüìåíá ðñïúüíôá áíôáðïêñßíïíôáé óôçí
ôåêìçñßùóç ðïõ áíáöÝñåôáé óôï óçìåßï 1.

4. Ãéá ôá ðñïúüíôá ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá ôçí áîéï-
ëüãçóç ôùí åðéäüóåùí, åöáñìüæïíôáé ïé äéáôÜîåéò ôïõ
Üñèñïõ 10 ðáñÜãñáöïé 1, 3 êáé 5.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ IX
ÊÑÉÔÇÑÉÁ ÔÁ ÏÐÏÉÁ ÐÑÅÐÅÉ ÍÁ ÐËÇÑÏÕÍÔÁÉ ÃÉÁ ÔÏÍ

ÏÑÉÓÌÏ ÔÙÍ ÊÏÉÍÏÐÏÉÇÌÅÍÙÍ ÏÑÃÁÍÉÓÌÙÍ

1. Ï êïéíïðïéïýìåíïò ïñãáíéóìüò, ï äéåõèõíôÞò ôïõ êá-
èþò êáé ôï ðñïóùðéêü áîéïëüãçóçò êáé åðáëÞèåõóçò äåí
ðñÝðåé íá ôáõôßæïíôáé ìå ôï ó÷åäéáóôÞ, ôïí êáôáóêåõá-
óôÞ, ôïí ðñïìçèåõôÞ, ôïí åãêáôáóôÜôç Þ ôï ÷ñÞóôç ôùí
ðñïúüíôùí ðïõ åðéèåùñïýí ïýôå ìå ôïí åíôïëïäü÷ï êá-
íåíüò áðü ôá ðñüóùðá áõôÜ ïýôå åðéôñÝðåôáé íá óõììå-
ôÝ÷ïõí Üìåóá óôï ó÷åäéáóìü, ôçí êáôáóêåõÞ, ôçí åìðï-
ñßá Þ ôç óõíôÞñçóç ôùí ðñïúüíôùí áõôþí ïýôå íá åêðñï-
óùðïýí ùò åíôïëïäü÷ïé ôá ìÝñç ðïõ åìðëÝêïíôáé óôéò
äñáóôçñéüôçôåò áõôÝò. Ôï ãåãïíüò áõôü äåí áðïêëåßåé ôç
äõíáôüôçôá áíôáëëáãþí ôå÷íéêþí ðëçñïöïñéþí ìåôáîý
ôïõ êáôáóêåõáóôÞ êáé ôïõ ïñãáíéóìïý.

2. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò êáé ôï ðñïóùðéêü ôïõ
äéåíåñãïýí ôçí áîéïëüãçóç êáé ôçí åðáëÞèåõóç óå ðíåý-
ìá ýøéóôçò åðáããåëìáôéêÞò áêåñáéüôçôáò êáé ìå ôéò
áðáéôïýìåíåò ãíþóåéò óôïí ôïìÝá ôùí éáôñïôå÷íïëïãé-
êþí ðñïúüíôùí, äåí ðñÝðåé äå íá õðüêåéíôáé óå ðéÝóåéò êáé
åíèáññýíóåéò, éäßùò ïéêïíïìéêÝò, ðïõ èá ìðïñïýóáí íá
åðçñåÜóïõí ôçí êñßóç ôïõò Þ ôá ðïñßóìáôá ôçò åðéèåþ-
ñçóçò, éäéáßôåñá áðü Üôïìá Þ ïìÜäåò áôüìùí ðïõ åíäéá-
öÝñïíôáé ãéá ôá ðïñßóìáôá ôùí åðáëçèåýóåùí.

Óå ðåñßðôùóç ðïõ êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò áíáèÝ-
ôåé õðåñãïëáâéêþò óõãêåêñéìÝíá êáèÞêïíôá óõíäåüìå-
íá ìå ôç äéåñåýíçóç êáé ôïí Ýëåã÷ï ðñáãìáôéêþí ãåãïíü-
ôùí, ðñÝðåé êáô' áñ÷Üò íá åîáóöáëßæåé üôé ï õðåñãïëÜâïò
áíôáðïêñßíåôáé óôéò äéáôÜîåéò ôçò Áðüöáóçò. Ï êïéíï-
ðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ôçñåß óôç äéÜèåóç ôùí åèíéêþí
áñ÷þí ôá ó÷åôéêÜ Ýããñáöá áîéïëüãçóçò ôùí ðñïóüíôùí
ôïõ õðåñãïëÜâïõ êáé ôùí åñãáóéþí ðïõ åêôÝëåóå ï ôå-
ëåõôáßïò äõíÜìåé ôçò Áðüöáóçò.

3. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá åßíáé óå èÝóç
íá äéåêðåñáéþóåé üëá ôá êáèÞêïíôá ðïõ áíáôßèåíôáé óôïí
ïñãáíéóìü áõôü ìå âÜóç Ýíá áðü ôá ðáñáñôÞìáôá III Ýùò
VII êáé ãéá ôá ïðïßá Ý÷åé êïéíïðïéçèåß, áíåîáñôÞôùò ôïõ
åÜí ôá êáèÞêïíôá áõôÜ äéåêðåñáéþíïíôáé  áðü ôïí ßäéï ôïí
ïñãáíéóìü Þ õð' åõèýíç ôïõ. ÐñÝðåé, åéäéêüôåñá, íá äéá-
èÝôåé ôï ðñïóùðéêü êáé ôá áíáãêáßá ìÝóá ãéá ôçí êáôÜë-
ëçëç åêôÝëåóç ôùí ôå÷íéêþí êáé äéïéêçôéêþí êáèçêüíôùí
ðïõ óõíäÝïíôáé ìå ôçí ðñáãìáôïðïßçóç ôùí áîéïëïãÞóå-
ùí êáé åðáëçèåýóåùí. Áõôü óçìáßíåé üôé ï ïñãáíéóìüò
äéáèÝôåé åðáñêÝò åðéóôçìïíéêü ðñïóùðéêü ìå ôçí êáôÜë-
ëçëç ðåßñá êáé ôéò êáôÜëëçëåò ãíþóåéò ãéá ôçí áîéïëüãç-
óç ôçò âéïëïãéêÞò êáé ôçò éáôñéêÞò ëåéôïõñãéêüôçôáò êáé
ôùí åðéäüóåùí ôùí ðñïúüíôùí ðïõ ôïõ Ý÷ïõí êïéíïðïéç-

èåß, óå ó÷Ýóç ìå ôéò áðáéôÞóåéò ôçò Áðüöáóçò, êáé éäßùò ìå
ôéò áðáéôÞóåéò ôïõ ðáñáñôÞìáôïò I. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñ-
ãáíéóìüò ðñÝðåé åðßóçò íá Ý÷åé ðñüóâáóç óôïí áðáñáß-
ôçôï ãéá ôéò áðáéôïýìåíåò åðáëçèåýóåéò åîïðëéóìü.

4. Ï êïéíïðïéçìÝíïò ïñãáíéóìüò ðñÝðåé íá äéáèÝôåé:
� êáëÞ åðáããåëìáôéêÞ êáôÜñôéóç ðïõ íá êáëýðôåé üëåò

ôéò åñãáóßåò áîéïëüãçóçò êáé åðáëÞèåõóçò ãéá ôéò ïðïß-
åò Ý÷åé ïñéóèåß,

� éêáíïðïéçôéêÞ ãíþóç ôùí êáíüíùí ðïõ äéÝðïõí ôéò
åðéèåùñÞóåéò ðïõ äéåíåñãåß, êáèþò êáé åðáñêÞ ðåßñá ôÝ-
ôïéùí åðéèåùñÞóåùí,

� ôçí áðáéôïýìåíç éêáíüôçôá ãéá ôç óýíôáîç ðéóôïðïé-
çôéêþí, áñ÷åßùí êáé åêèÝóåùí þóôå íá áðïäåéêíýåôáé ç
äéåíÝñãåéá ôùí äéåíåñãïýìåíùí åðéèåùñÞóåùí.

5. ÐñÝðåé íá åîáóöáëßæåôáé ç áìåñïëçøßá ôïõ ðñïóù-
ðéêïý åðéèåþñçóçò. Ïé áðïäï÷Ýò êÜèå õðáëëÞëïõ äåí
ðñÝðåé íá åîáñôþíôáé áðü ôïí áñéèìü ôùí äéåíåñãïýìå-
íùí åðéèåùñÞóåùí ïýôå áðü ôá ðïñßóìáôá ôùí åðéèåù-
ñÞóåùí áõôþí.

6. Ï ïñãáíéóìüò ïöåßëåé íá áóöáëßæåôáé ãéá èÝìáôá
áóôéêÞò åõèýíçò, åêôüò åÜí ç åõèýíç áõôÞ áíáëáìâÜíå-
ôáé áðü ôï êñÜôïò âÜóåé ôçò åóùôåñéêÞò íïìïèåóßáò Þ
åÜí ôï ßäéï ôï êñÜôïò ìÝëïò äéåíåñãåß áðåõèåßáò ôéò åðé-
èåùñÞóåéò.

7. Ôï ðñïóùðéêü ôïõ êïéíïðïéçìÝíïõ ïñãáíéóìïý åðé-
èåùñÞóåùí ðñÝðåé íá ôçñåß ôï åðáããåëìáôéêü áðüññçôï
üóïí áöïñÜ ôéò ðëçñïöïñßåò ðïõ ðåñéÝñ÷ïíôáé åéò ãíþ-
óéí ôïõ êáôÜ ôçí Üóêçóç ôùí êáèçêüíôùí ôïõ (ç õðï÷ñÝ-
ùóç áõôÞ äåí éó÷ýåé Ýíáíôé ôùí áñìüäéùí äéïéêçôéêþí áñ-
÷þí ôïõ êñÜôïõò óôï ïðïßï áóêïýíôáé ïé äñáóôçñéüôçôÝò
ôïõ) äõíÜìåé ôçò Áðüöáóçò Þ ïðïéáóäÞðïôå äéÜôáîçò
åóùôåñéêïý äéêáßïõ ðïõ ôç èÝôåé óå åöáñìïãÞ.

ÐÁÑÁÑÔÇÌÁ ×
ÓÇÌÁÍÓÇ ÐÉÓÔÏÔÇÔÁÓ CE

Ç óÞìáíóç ðéóôüôçôáò CE óõíßóôáôáé áðü ôá áñ÷éêÜ
«CE», ìå ôçí áêüëïõèç ìïñöÞ:

Óå ðåñßðôùóç óìßêñõíóçò Þ ìåãÝèõíóçò, ðñÝðåé íá ôç-
ñïýíôáé ïé áíáëïãßåò ôïõ áíùôÝñù äéáâáèìéóìÝíïõ ó÷å-
äßïõ.

Ôá äéÜöïñá ìÝñç ôçò óÞìáíóçò CE ðñÝðåé íá Ý÷ïõí ïõ-
óéáóôéêÜ ôï ßäéï ýøïò, ôï ïðïßï äåí ðñÝðåé íá åßíáé ìéêñü-
ôåñï ôùí 5 mm. Ç êáôþôáôç áõôÞ äéÜóôáóç äåí åßíáé õðï-
÷ñåùôéêÞ ðñïêåéìÝíïõ ãéá ôá ðñïúüíôá ìéêñïý ìåãÝèïõò.

ÅÖÇÌÅÑÉÓ ÔÇÓ ÊÕÂÅÑÍÇÓÅÙÓ (ÔÅÕ×ÏÓ ÄÅÕÔÅÑÏ) 14761




