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Πρόταση οδηγίας 
– 

ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ* 

στην πρόταση της Επιτροπής 

--------------------------------------------------------- 

Ο∆ΗΓΙΑ 2014/.../ΕΕ 

ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

της 

για την εναρµόνιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τη διαθεσιµότητα 

του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά 

(αναδιατύπωση) 

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

                                                 
*  Τροπολογίες: το νέο κείµενο και η αντικατάσταση κειµένου σηµειώνονται µε 

έντονους πλάγιους χαρακτήρες και η διαγραφή µε το σύµβολο ▌.  
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ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ 

ΕΝΩΣΗΣ, 

Έχοντας υπόψη τη Συνθήκη για τη λειτουργία της Ευρωπαϊκής Ένωσης και ιδίως το άρθρο 

114, 

Έχοντας υπόψη την πρόταση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, 
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Κατόπιν διαβίβασης του σχεδίου νοµοθετικής πράξης στα εθνικά κοινοβούλια, 

Έχοντας υπόψη τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής1, 

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη συνήθη νοµοθετική διαδικασία2, 

Εκτιµώντας τα ακόλουθα: 

(1) Η οδηγία 97/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου ▌3 έχει 

τροποποιηθεί σηµαντικά ▌4. Με την ευκαιρία νέων τροποποιήσεων, είναι σκόπιµη, 

για λόγους σαφήνειας, η αναδιατύπωση της εν λόγω οδηγίας. 

(2) Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 765/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου ▌5 ορίζει τους κανόνες διαπίστευσης των οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, παρέχει το πλαίσιο για την εποπτεία της αγοράς προϊόντων και για τη 

διενέργεια ελέγχων σε προϊόντα από τρίτες χώρες, και ορίζει τις γενικές αρχές που 

διέπουν τη σήµανση CE. 

                                                 
1 ∆εν έχει δηµοσιευθεί ακόµη στην Επίσηµη Εφηµερίδα. 
2  Θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της ... (δεν έχει ακόµη δηµοσιευθεί στην Επίσηµη 

Εφηµερίδα) και απόφαση του Συµβουλίου της ... . 
3 Οδηγία 97/23/ΕΟΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 29ης Μαΐου 

1997, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τον εξοπλισµό 
υπό πίεση (ΕΕ L 181 της 9.7.1997, σ. 1). 

4  Bλέπε παράρτηµα V µέρος A. 
5 Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 765/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 

9ης Ιουλίου 2008, για τον καθορισµό των απαιτήσεων διαπίστευσης και εποπτείας της 
αγοράς όσον αφορά την εµπορία των προϊόντων και για την κατάργηση του κανονισµού 
(ΕΟΚ) αριθ. 339/93 του Συµβουλίου (ΕΕ L 218 της 13.8.2008, σ. 30). 
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(3) Η απόφαση αριθ. 768/2008/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 

▌1 καθορίζει κοινές αρχές και διατάξεις αναφοράς που θα εφαρµόζονται σε όλη την 

τοµεακή νοµοθεσία ▌, έτσι ώστε να εξασφαλίζεται µια συνεκτική βάση για την 

αναθεώρηση ή την αναδιατύπωση της εν λόγω νοµοθεσίας. Ως εκ τούτου, η οδηγία 

97/23/ΕΚ θα πρέπει να προσαρµοστεί στην εν λόγω απόφαση. 

(4) Η παρούσα οδηγία καλύπτει εξοπλισµό υπό πίεση και συγκροτήµατα τα οποία 

είναι νέα στην αγορά της Ένωσης όταν εισάγονται σε αυτήν, υπό την έννοια ότι 

πρόκειται είτε για νέο εξοπλισµό υπό πίεση ή νέα συγκροτήµατα κατασκευασµένα 

από κατασκευαστή εγκατεστηµένο στην Ένωση, είτε για εξοπλισµό υπό πίεση ή 

συγκροτήµατα, νέα ή µεταχειρισµένα, τα οποία εισάγονται από τρίτη χώρα. 

(5) Η παρούσα οδηγία θα πρέπει να έχει εφαρµογή σε όλες τις µορφές προµηθειών, 

συµπεριλαµβανοµένης της πώλησης από απόσταση. 

(6) Η παρούσα οδηγία θα πρέπει να εφαρµόζεται στον εξοπλισµό υπό πίεση που 

υφίσταται µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση PS άνω των 0,5 bar. Οι εξοπλισµοί υπό πίεση 

που υποβάλλονται σε πίεση το πολύ 0,5 bar δεν παρουσιάζουν ουσιαστικούς 

κινδύνους που οφείλονται στην πίεση. Ως εκ τούτου, δεν θα πρέπει να εµποδίζεται η 

ελεύθερη κυκλοφορία τους στην Ένωση.  

                                                 
1 Απόφαση αριθ. 768/2008/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 9ης 

Ιουλίου 2008, για κοινό πλαίσιο εµπορίας των προϊόντων και για την κατάργηση της 
απόφασης 93/465/ΕΟΚ του Συµβουλίου (ΕΕ L 218 της 13.8.2008, σ. 82). 



 

AM\1026946EL.doc 5/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

(7) Η παρούσα οδηγία θα πρέπει επίσης να εφαρµόζεται στα συγκροτήµατα πλειόνων 

εξοπλισµών υπό πίεση που συναρµολογούνται σε ενιαίο λειτουργικό σύνολο. Τα εν 

λόγω συγκροτήµατα µπορούν να εκτείνονται από τα απλά, όπως οι χύτρες 

ταχύτητας, µέχρι τα περίπλοκα, όπως οι υδραυλωτοί λέβητες. Όταν ο 

κατασκευαστής ενός συγκροτήµατος προτίθεται να το εισαγάγει στην αγορά και 

να το θέσει σε λειτουργία ως σύνολο —και όχι υπό µορφή µη συναρµολογηµένων 

συστατικών του στοιχείων— το συγκρότηµα αυτό θα πρέπει να 

συµµορφώνεται προς τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας. Ωστόσο, η παρούσα 

οδηγία δεν θα πρέπει να εφαρµόζεται στη συναρµολόγηση εξοπλισµών υπό πίεση 

που πραγµατοποιείται στον χώρο και υπ’ ευθύνη χρήστη ο οποίος δεν είναι ο 

κατασκευαστής, όπως στις βιοµηχανικές εγκαταστάσεις. 

(8) Η παρούσα οδηγία θα πρέπει να εναρµονίζει τις εθνικές διατάξεις όσον αφορά τους 

κινδύνους που οφείλονται στην πίεση. Οι άλλοι κίνδυνοι που µπορεί να 

παρουσιάζουν οι εν λόγω εξοπλισµοί υπάγονται ενδεχοµένως σε οδηγίες που 

εξετάζουν τους εν λόγω κινδύνους. 
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(9) Ωστόσο, ορισµένοι εξοπλισµοί υπό πίεση αποτελούν αντικείµενο άλλων οδηγιών 

που έχουν εκδοθεί δυνάµει του άρθρου 114 της Συνθήκης για τη λειτουργία της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΣΛΕΕ). Οι διατάξεις που προβλέπουν ορισµένες από τις 

οδηγίες αυτές αφορούν επίσης τους κινδύνους που οφείλονται στην πίεση. Οι εν 

λόγω οδηγίες θεωρούνται επαρκείς για να προληφθούν κατά ικανοποιητικό τρόπο οι 

οφειλόµενοι στην πίεση κίνδυνοι που παρουσιάζουν οι εξοπλισµοί αυτοί όταν η 

επικινδυνότητά τους παραµένει χαµηλή. Συνεπώς, οι εξοπλισµοί αυτοί θα πρέπει να 

εξαιρεθούν της παρούσας οδηγίας. 

(10) Για ορισµένους εξοπλισµούς υπό πίεση που καλύπτονται από διεθνείς συµφωνίες για 

τη διεθνή µεταφορά τους, οι κίνδυνοι και οι παράγοντες κινδύνου που συνδέονται 

µε τις εθνικές µεταφορές και την πίεση αντιµετωπίζονται µε ενωσιακές οδηγίες που 

βασίζονται στις ως άνω συµφωνίες. Οι οδηγίες αυτές επεκτείνουν την εφαρµογή των 

εν λόγω συµφωνιών στις εθνικές µεταφορές, ώστε να εξασφαλιστεί η ελεύθερη 

κυκλοφορία των επικίνδυνων εµπορευµάτων, παράλληλα µε την ενίσχυση της 

ασφάλειας των µεταφορών. Οι εξοπλισµοί αυτοί που καλύπτονται από την οδηγία 

2008/68/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου ▌1 και από την 

οδηγία 2010/35/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου ▌2 θα 

πρέπει να εξαιρεθούν από την παρούσα οδηγία. 

                                                 
1 Οδηγία 2008/68/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 24ης 

Σεπτεµβρίου 2008, σχετικά µε τις εσωτερικές µεταφορές επικίνδυνων εµπορευµάτων (ΕΕ L 
260 της 30.9.2008, σ. 13). 

2 Οδηγία 2010/35/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 16ης Ιουνίου 
2010 σχετικά µε τον µεταφερόµενο εξοπλισµό υπό πίεση και την κατάργηση των οδηγιών 
του Συµβουλίου 76/767/ΕΟΚ, 84/525/ΕΟΚ, 84/526/ΕΟΚ, 84/527/ΕΟΚ και 1999/36/ΕΚ (ΕΕ 
L 165 της 30.6.2010, σ. 1). 
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(11) Ορισµένοι τύποι εξοπλισµών υπό πίεση, αν και υποβάλλονται σε µέγιστη 

επιτρεπόµενη πίεση PS ανώτερη των 0,5 bar, δεν παρουσιάζουν άξιους λόγου 

κινδύνους που οφείλονται στην πίεση και, κατά συνέπεια, η ελεύθερη κυκλοφορία 

των εξοπλισµών αυτών εντός της Ένωσης δεν θα πρέπει να εµποδίζεται αν νοµίµως 

κατασκευάζονται ή εισάγονται στην αγορά σε ένα κράτος µέλος. Οι εν λόγω 

εξοπλισµοί δεν χρειάζεται να υπαχθούν στην παρούσα οδηγία για να εξασφαλιστεί η 

ελεύθερη κυκλοφορία τους. Συνεπώς θα πρέπει να εξαιρεθούν ρητά απ’ αυτή. 

(12) Άλλοι εξοπλισµοί υπό πίεση οι οποίοι εκτίθενται σε µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση 

άνω των 0,5 bar και παρουσιάζουν σηµαντικό κίνδυνο λόγω πίεσης, για τους 

οποίους όµως εξασφαλίζεται τόσο η ελεύθερη κυκλοφορία όσο και ένα κατάλληλο 

επίπεδο ασφαλείας, θα πρέπει να αποκλείονται από το πεδίο εφαρµογής της 

παρούσας οδηγίας. Ωστόσο, ο αποκλεισµός αυτός θα πρέπει να αναθεωρείται 

τακτικά για να εξακριβωθεί εάν απαιτείται να ληφθεί δράση σε επίπεδο Ένωσης. 

(13) Το πεδίο εφαρµογής της παρούσας οδηγίας θα πρέπει να βασίζεται σε κάποιο γενικό 

ορισµό του όρου «εξοπλισµοί υπό πίεση», ώστε να λαµβάνεται υπόψη η τεχνική 

εξέλιξη των προϊόντων. 
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(14) Για την ασφάλεια των εξοπλισµών υπό πίεση, είναι αναγκαία η συµµόρφωση προς 

τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας. Οι απαιτήσεις αυτές θα πρέπει να διακρίνονται 

σε γενικές και ειδικές απαιτήσεις που είναι αναγκαίο να τηρούνται από τους 

εξοπλισµούς υπό πίεση. Ιδιαίτερα, οι ειδικές απαιτήσεις θα πρέπει να λαµβάνουν 

υπόψη την κάλυψη συγκεκριµένων τύπων εξοπλισµού υπό πίεση. Ορισµένοι τύποι 

εξοπλισµού υπό πίεση των κατηγοριών III και IV θα πρέπει να υποστούν τελική 

αξιολόγηση που να περιλαµβάνει τελική επιθεώρηση και δοκιµές αντοχής. 

(15) Τα κράτη µέλη οφείλουν να είναι σε θέση να επιτρέπουν σε εµπορικές εκθέσεις την 

παρουσίαση εξοπλισµών υπό πίεση που δεν πληρούν τις απαιτήσεις της παρούσας 

οδηγίας. Κατά τις επιδείξεις, θα πρέπει να λαµβάνονται τα προσήκοντα µέτρα 

ασφαλείας, κατ’ εφαρµογή των γενικών κανόνων ασφαλείας του ενδιαφερόµενου 

κράτους µέλους, ώστε να διασφαλίζεται η ασφάλεια των προσώπων. 
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(16) Η οδηγία 97/23/ΕΚ προβλέπει την ταξινόµηση του εξοπλισµού υπό πίεση σε 

κατηγορίες, σύµφωνα µε το αύξον επίπεδο κινδύνου ▌. Αυτό περιλαµβάνει την 

ταξινόµηση του ρευστού που περιέχεται στον εξοπλισµό υπό πίεση ως επικίνδυνου ή 

µη, σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου1 ▌. Την 1η Ιουνίου 2015 η 

οδηγία 67/548/ΕΟΚ πρόκειται να καταργηθεί και να αντικατασταθεί από τον 

κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου ▌2, ο οποίος εφαρµόζει στην Ένωση το Παγκόσµια Εναρµονισµένο 

Σύστηµα Ταξινόµησης και Επισήµανσης των Χηµικών Ουσιών (GHS), που έχει 

εγκριθεί σε διεθνές επίπεδο στο πλαίσιο των Ηνωµένων Εθνών. Ο κανονισµός (ΕΚ) 

αριθ. 1272/2008 θεσπίζει νέες τάξεις και κατηγορίες κινδύνου, οι οποίες 

αντιστοιχούν µόνο εν µέρει σε εκείνες που προβλέπονται στην οδηγία 67/548/ΕΟΚ. 

Κατά συνέπεια, η οδηγία 97/23/ΕΚ θα πρέπει να ευθυγραµµιστεί µε τον κανονισµό 

(ΕΚ) αριθ. 1272/2008 και να διατηρηθούν παράλληλα τα υφιστάµενα επίπεδα 

προστασίας που προβλέπονται στην ίδια οδηγία. 

                                                 
1 Οδηγία 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουνίου 1967, περί προσεγγίσεως των 

νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων περί ταξινοµήσεως, συσκευασίας 
και επισηµάνσεως των επικίνδυνων ουσιών (ΕΕ 196 της 16.8.1967, σ. 1). 

2 Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1272/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
16ης ∆εκεµβρίου 2008, για την ταξινόµηση, την επισήµανση και τη συσκευασία των 
ουσιών και των µειγµάτων, την τροποποίηση και την κατάργηση των οδηγιών 67/548/EΟΚ 
και 1999/45/EΚ και την τροποποίηση του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1907/2006 (ΕΕ L 353 της 
31.12.2008, σ. 1). 
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(17) Οι οικονοµικοί φορείς θα πρέπει να φέρουν την ευθύνη για τη συµµόρφωση του 

εξοπλισµού υπό πίεση και των συγκροτηµάτων µε τις απαιτήσεις της παρούσας 

οδηγίας, σε σχέση µε τον ρόλο που διαδραµατίζουν αντιστοίχως στην αλυσίδα 

εφοδιασµού, έτσι ώστε να διασφαλίζουν υψηλό επίπεδο προστασίας των δηµοσίων 

συµφερόντων, όπως η υγεία και η ασφάλεια των προσώπων και η προστασία των 

κατοικίδιων ζώων και της περιουσίας, και να εγγυώνται θεµιτό ανταγωνισµό στην 

ενωσιακή αγορά. 

(18) Όλοι οι οικονοµικοί φορείς που παρεµβαίνουν στην αλυσίδα εφοδιασµού και 

διανοµής θα πρέπει να λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι 

καθιστούν διαθέσιµο στην αγορά µόνο εξοπλισµό υπό πίεση και συγκροτήµατα που 

είναι σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία. Είναι αναγκαίο να προβλεφθεί σαφής και 

αναλογική κατανοµή των υποχρεώσεων που να ανταποκρίνεται στο ρόλο κάθε 

οικονοµικού φορέα στην αλυσίδα εφοδιασµού και διανοµής. 

(19) Ο κατασκευαστής, γνωρίζοντας λεπτοµερώς τη διαδικασία σχεδιασµού και 

παραγωγής, βρίσκεται σε καλύτερη θέση για να διενεργεί ▌τη διαδικασία 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Η αξιολόγηση της συµµόρφωσης θα πρέπει, 

συνεπώς, να παραµείνει υποχρέωση του κατασκευαστή και µόνο. 
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(20) Για να διευκολυνθεί η επικοινωνία µεταξύ των οικονοµικών φορέων, των ▌ αρχών 

εποπτείας της αγοράς, και των καταναλωτών, τα κράτη µέλη θα πρέπει να 

ενθαρρύνουν τους οικονοµικούς φορείς να περιλαµβάνουν και ηλεκτρονική 

διεύθυνση µαζί µε την ταχυδροµική τους διεύθυνση. 

(21) Είναι αναγκαίο να εξασφαλιστεί ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση και τα συγκροτήµατα 

από τρίτες χώρες που εισέρχονται στην ενωσιακή αγορά συµµορφώνονται µε τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και, ιδίως ότι οι κατασκευαστές έχουν διενεργήσει 

τις κατάλληλες διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης όσον αφορά τον εν λόγω 

εξοπλισµό υπό πίεση ή τα εν λόγω συγκροτήµατα. Θα πρέπει, εποµένως, να 

προβλεφθεί ότι οι εισαγωγείς υποχρεούνται να εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός υπό 

πίεση ή το συγκρότηµα που εισάγουν στην αγορά συµµορφώνεται προς τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να µην εισάγουν στην αγορά εξοπλισµό υπό 

πίεση ή συγκροτήµατα που δεν συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις αυτές ή 

ενέχουν κίνδυνο. Θα πρέπει επίσης να προβλεφθεί ότι οι εισαγωγείς υποχρεούνται 

να µεριµνούν ότι έχουν διενεργηθεί οι διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

και ότι η σήµανση του εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων και τα έγγραφα 

που καταρτίζουν οι κατασκευαστές είναι στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών αρχών 

για λόγους ελέγχου. 
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(22) Κατά τη διάθεση εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτηµάτων στην αγορά, κάθε 

εισαγωγέας θα πρέπει να σηµειώνει επί του εξοπλισµού υπό πίεση ή του 

συγκροτήµατος το όνοµα, την καταχωρισµένη εµπορική επωνυµία ή το 

καταχωρισµένο εµπορικό σήµα του και την ταχυδροµική διεύθυνσή του για τυχόν 

επικοινωνία. Θα πρέπει να προβλέπονται εξαιρέσεις όταν κάτι τέτοιο δεν είναι 

δυνατόν λόγω του µεγέθους ή της φύσης του εξοπλισµού υπό πίεση ή του 

συγκροτήµατος. Τούτο περιλαµβάνει την περίπτωση κατά την οποία ο εισαγωγέας 

θα πρέπει να ανοίξει τη συσκευασία για να θέσει το όνοµα και τη διεύθυνσή του επί 

του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος.  

(23) Ο διανοµέας διαθέτει τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα στην αγορά 

αφού τα προϊόντα αυτά έχουν εισαχθεί στην αγορά από τον κατασκευαστή ή τον 

εισαγωγέα και θα πρέπει να ενεργεί µε τη δέουσα προσοχή, ώστε να εξασφαλίζει ότι 

ο τρόπος µε τον οποίο χειρίζεται τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα δεν 

επηρεάζει αρνητικά τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή του 

συγκροτήµατος µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

(24) Οποιοσδήποτε οικονοµικός φορέας εισάγει εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκροτήµατα 

στην αγορά µε τη δική του επωνυµία ή εµπορικό σήµα ή τροποποιεί εξοπλισµό υπό 

πίεση ή συγκροτήµατα κατά τρόπο ώστε να επηρεαστεί η συµµόρφωση µε τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας θα πρέπει να θεωρείται ότι είναι ο κατασκευαστής 

και να αναλαµβάνει τις υποχρεώσεις του κατασκευαστή. 
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(25) Οι διανοµείς και οι εισαγωγείς, επειδή βρίσκονται κοντά στην αγορά, θα πρέπει να 

συµµετέχουν σε καθήκοντα εποπτείας της αγοράς που εκτελούνται από τις αρµόδιες 

εθνικές αρχές και θα πρέπει να είναι προετοιµασµένοι να συµµετάσχουν ενεργά µε 

την προσκόµιση στις αρµόδιες αρχές όλων των αναγκαίων πληροφοριών που 

αφορούν τον οικείο εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα. 

(26) Η διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας του εξοπλισµού υπό πίεση και των 

συγκροτηµάτων σε όλη την αλυσίδα εφοδιασµού συµβάλλει στη διαµόρφωση 

απλούστερης και αποτελεσµατικότερης εποπτείας της αγοράς. Εάν το σύστηµα 

ιχνηλασιµότητας είναι αποτελεσµατικό, διευκολύνεται το έργο των αρµόδιων για 

την εποπτεία της αγοράς αρχών όσον αφορά τον εντοπισµό των οικονοµικών 

φορέων που είναι υπεύθυνοι για τη διάθεση µη συµµορφούµενου εξοπλισµού υπό 

πίεση ή συγκροτηµάτων στην αγορά. 

(27) Στο πλαίσιο της τήρησης των στοιχείων που απαιτούνται δυνάµει της παρούσας 

οδηγίας για την ταυτοποίηση άλλων οικονοµικών φορέων, δεν θα πρέπει να 

απαιτείται από τους οικονοµικούς φορείς να ενηµερώνουν τα στοιχεία αυτά για 

άλλους οικονοµικούς φορείς που είτε τους έχουν προµηθεύσει είτε έχουν 

προµηθευτεί από αυτούς εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκρότηµα. 
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(28) Η παρούσα οδηγία θα πρέπει να περιορίζεται στη διατύπωση των ουσιωδών 

απαιτήσεων ασφάλειας. Για να διευκολυνθεί η αξιολόγηση της συµµόρφωσης µε τις 

εν λόγω απαιτήσεις είναι απαραίτητο να προβλεφθεί ότι υπάρχει τεκµήριο 

συµµόρφωσης για εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκροτήµατα τα οποία 

συµµορφώνονται µε εναρµονισµένα πρότυπα τα οποία εκδίδονται σύµφωνα µε τον 

κανονισµό (EΕ) αριθ. 1025/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου1 ▌ για την ευρωπαϊκή τυποποίηση, µε σκοπό τη διατύπωση λεπτοµερών 

τεχνικών προδιαγραφών των εν λόγω απαιτήσεων, ιδίως όσον αφορά τον σχεδιασµό, 

την κατασκευή και τη δοκιµή του εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων. 

(29) Ο κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 1025/2012 προβλέπει διαδικασία υποβολής ενστάσεων 

κατά εναρµονισµένων προτύπων όταν τα εν λόγω πρότυπα δεν ικανοποιούν πλήρως 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

(30) Η κατασκευή των εξοπλισµών υπό πίεση απαιτεί τη χρησιµοποίηση ασφαλών 

υλικών. Εν απουσία εναρµονισµένων προτύπων, θα πρέπει να καθορίζονται τα 

χαρακτηριστικά των υλικών που προορίζονται για επαναλαµβανόµενη χρήση. Τα εν 

λόγω χαρακτηριστικά θα πρέπει να καθορίζονται µέσω ευρωπαϊκών εγκρίσεων των 

υλικών, οι οποίες χορηγούνται από ειδικώς οριζόµενους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς. Τα υλικά που πληρούν τις προϋποθέσεις για τη χορήγηση των 

ευρωπαϊκών εγκρίσεων θα πρέπει να απολαύουν το τεκµήριο συµµόρφωσης προς τις 

ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας. 

                                                 
1 Κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 1025/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 

25ης Οκτωβρίου 2012, σχετικά µε την ευρωπαϊκή τυποποίηση, την τροποποίηση των 
οδηγιών του Συµβουλίου 89/686/ΕΟΚ και 93/15/ΕΟΚ και των οδηγιών του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 94/9/ΕΚ, 94/25/ΕΚ, 95/16/ΕΚ, 97/23/ΕΚ, 98/34/ΕΚ, 
2004/22/ΕΚ, 2007/23/ΕΚ, 2009/23/ΕΚ και 2009/105/ΕΚ και την κατάργηση της απόφασης 
87/95/ΕΟΚ του Συµβουλίου και της απόφασης αριθ. 1673/2006/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 316 της 14.11.2012, σ. 12). 
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(31) Με δεδοµένο τον κίνδυνο από τη χρήση εξοπλισµών υπό πίεση και συγκροτηµάτων 

και προκειµένου να δοθεί η δυνατότητα στους µεν οικονοµικούς φορείς να 

αποδείξουν, στις δε αρµόδιες αρχές να εξασφαλίσουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή 

τα συγκροτήµατα που διατίθενται στην αγορά συµµορφώνονται προς τις ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας, είναι αναγκαίο να θεσπιστούν διαδικασίες για την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης. Οι διαδικασίες αυτές θα πρέπει να διαµορφώνονται 

µε γνώµονα το επίπεδο του εγγενούς κινδύνου των εξοπλισµών υπό πίεση ή των 

συγκροτηµάτων. Κατά συνέπεια, σε κάθε κατηγορία εξοπλισµών υπό πίεση θα 

πρέπει να αντιστοιχεί η ενδεδειγµένη διαδικασία ή µία επιλογή µεταξύ διαφόρων 

διαδικασιών ίσης αυστηρότητας. Με την απόφαση αριθ. 768/2008/EΚ θεσπίζονται 

ενότητες για τις διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης, που περιλαµβάνουν 

από τη λιγότερο αυστηρή έως την περισσότερο αυστηρή διαδικασία, ανάλογα µε το 

επίπεδο του υφιστάµενου κινδύνου και το επίπεδο της απαιτούµενης ασφάλειας. Για 

να εξασφαλιστεί διατοµεακή συνοχή και να αποφευχθούν ad hoc παραλλαγές, οι 

διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης θα πρέπει να επιλέγονται από αυτές τις 

ενότητες. Οι λεπτοµέρειες που περιλαµβάνονται σε αυτές τις διαδικασίες 

δικαιολογούνται από το είδος της εξακρίβωσης που απαιτείται για τους εξοπλισµούς 

υπό πίεση. 
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(32) Θα πρέπει να επιτραπεί στα κράτη µέλη να εξουσιοδοτούν ελεγκτικές υπηρεσίες των 

χρηστών για τη διεξαγωγή ορισµένων εργασιών αξιολόγησης της συµµόρφωσης στο 

πλαίσιο της παρούσας οδηγίας. Για τον σκοπό αυτό, η παρούσα οδηγία θα πρέπει να 

θεσπίζει κριτήρια για την παροχή εξουσιοδότησης από τα κράτη µέλη προς τις 

υπηρεσίες αυτές. 

(33) Υπό ορισµένες διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης θα πρέπει να είναι 

εφικτές η επιθεώρηση και δοκιµή κάθε επιµέρους στοιχείου από κοινοποιηµένο 

οργανισµό ή ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών, στο πλαίσιο της τελικής 

αξιολόγησης του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος. Σε άλλες 

περιπτώσεις θα πρέπει να δοθεί η δυνατότητα παρακολούθησης της τελικής 

αξιολόγησης εκ µέρους ενός κοινοποιηµένου οργανισµού, µε αιφνιδιαστική 

επίσκεψη. 

(34) Οι κατασκευαστές θα πρέπει να καταρτίσουν δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ, ώστε να 

παρέχουν λεπτοµερείς πληροφορίες που απαιτούνται δυνάµει της παρούσας οδηγίας 

σχετικά µε τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος προς 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και άλλης σχετικής ενωσιακής νοµοθεσίας 

εναρµόνισης. 
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(35) Για να εξασφαλίζεται αποτελεσµατική πρόσβαση στις πληροφορίες στο πλαίσιο της 

εποπτείας της αγοράς, σε περιπτώσεις στις οποίες ο εξοπλισµός υπό πίεση ή το 

συγκρότηµα καλύπτεται από περισσότερες πράξεις ενωσιακής νοµοθεσίας 

εναρµόνισης, οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον εντοπισµό όλων των 

ενωσιακών πράξεων θα πρέπει να είναι διαθέσιµες σε «ενιαία δήλωση 

συµµόρφωσης ΕΕ». Για τη µείωση του διοικητικού φόρτου που βαρύνει τους 

οικονοµικούς φορείς, αυτή η ενιαία δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ µπορεί να είναι 

φάκελος που περιλαµβάνει τις σχετικές επιµέρους δηλώσεις συµµόρφωσης. 

(36) Η αξιολόγηση της συµµόρφωσης προς τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας είναι 

απαραίτητη, προκειµένου να εξασφαλιστεί η αποτελεσµατική προστασία των 

καταναλωτών, άλλων χρηστών και των τρίτων µερών. 

(37) Κατά γενικό κανόνα, οι εξοπλισµοί υπό πίεση και τα συγκροτήµατα θα πρέπει να 

φέρουν τη σήµανση CE. Η σήµανση CE, που δηλώνει τη συµµόρφωση του 

εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων, είναι η ορατή συνέπεια ολόκληρης 

διαδικασίας η οποία συµπεριλαµβάνει την αξιολόγηση της συµµόρφωσης υπό ευρεία 

έννοια. Οι γενικές αρχές που διέπουν τη σήµανση CE και τη σχέση της µε άλλες 

σηµάνσεις διατυπώνονται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 765/2008. Οι κανόνες που 

διέπουν την τοποθέτηση της σήµανσης CE θα πρέπει να καθοριστούν στην παρούσα 

οδηγία.  
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(38) Η σήµανση CE δεν θα πρέπει να τοποθετείται σε εξοπλισµό υπό πίεση, όπως αυτός 

ορίζεται στην παρούσα οδηγία, ο οποίος παρουσιάζει αµελητέο κίνδυνο που 

οφείλεται στην πίεση και για τον οποίο, ως εκ τούτου, δεν δικαιολογείται καµία 

διαδικασία πιστοποίησης. 

(39) Ορισµένες διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που καθορίζονται στην 

παρούσα οδηγία απαιτούν την παρέµβαση των οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, οι οποίοι κοινοποιούνται από τα κράτη µέλη στην Επιτροπή.  

(40) Η πείρα έχει δείξει ότι τα κριτήρια που θεσπίζονται στην οδηγία 97/23/EΚ, τα οποία 

οφείλουν να πληρούν οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης για να 

κοινοποιηθούν στην Επιτροπή, δεν επαρκούν για την εξασφάλιση οµοιόµορφα 

υψηλού επιπέδου επίδοσης των οργανισµών αυτών σε όλη την Ένωση. Είναι ωστόσο 

αναγκαίο όλοι οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης να εκτελούν τα 

καθήκοντά τους στο ίδιο επίπεδο και µε συνθήκες θεµιτού ανταγωνισµού. Αυτό 

προϋποθέτει τον καθορισµό υποχρεωτικών απαιτήσεων για τους οργανισµούς 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης που επιθυµούν να κοινοποιηθούν για να παρέχουν 

υπηρεσίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 
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(41) Εάν ένας οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης αποδεικνύει συµµόρφωση µε 

τα κριτήρια που ορίζονται στα εναρµονισµένα πρότυπα, τότε θα πρέπει να 

τεκµαίρεται ότι συµµορφώνεται και µε τις αντίστοιχες απαιτήσεις της παρούσας 

οδηγίας. 

(42) Για να εξασφαλιστεί συνεκτικό επίπεδο ποιότητας κατά την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης, είναι επίσης αναγκαίο να καθοριστούν απαιτήσεις για τις 

κοινοποιούσες αρχές και άλλους φορείς που συµµετέχουν στην αξιολόγηση, στην 

κοινοποίηση και στην παρακολούθηση των οργανισµών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης.  

(43) Το σύστηµα που θεσπίζεται µε την παρούσα οδηγία θα πρέπει να συµπληρώνεται µε 

το σύστηµα διαπίστευσης που προβλέπεται στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 765/2008. 

Επειδή η διαπίστευση είναι βασικό µέσο για να επαληθευτεί η επάρκεια των 

οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης, θα πρέπει να χρησιµοποιείται επίσης 

για τον σκοπό της κοινοποίησης. 
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(44) Η διαφανής διαπίστευση που προβλέπεται από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 765/2008 

και εξασφαλίζει το αναγκαίο επίπεδο εµπιστοσύνης στα πιστοποιητικά 

συµµόρφωσης, θα πρέπει να θεωρείται από τις εθνικές δηµόσιες αρχές σε ολόκληρη 

την Ένωση ως το κατ’ εξοχήν µέσο απόδειξης της τεχνικής επάρκειας των 

οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης. Ωστόσο, οι εθνικές αρχές µπορούν να 

θεωρούν ότι διαθέτουν τα κατάλληλα µέσα για να διενεργούν οι ίδιες τη 

συγκεκριµένη αξιολόγηση. Στις περιπτώσεις αυτές, για να εξασφαλίζεται το 

κατάλληλο επίπεδο αξιοπιστίας της αξιολόγησης από άλλες εθνικές αρχές, οι εθνικές 

αρχές θα πρέπει να προσκοµίζουν στην Επιτροπή και στα άλλα κράτη µέλη τις 

αναγκαίες αποδείξεις ότι οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης που έχουν 

αξιολογηθεί τηρούν τις σχετικές κανονιστικές απαιτήσεις. 
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(45) Οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης συχνά αναθέτουν υπεργολαβικά σε 

τρίτους ή σε θυγατρική τους µέρη των δραστηριοτήτων τους που συνδέονται µε την 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης. Για να εξασφαλιστεί το επίπεδο της προστασίας που 

απαιτείται για τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που πρόκειται να 

εισαχθούν στην αγορά της Ένωσης, έχει σηµασία οι υπεργολάβοι και οι θυγατρικές 

που αξιολογούν τη συµµόρφωση να πληρούν, για την εκτέλεση των καθηκόντων 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, τις ίδιες απαιτήσεις όπως και οι κοινοποιηµένοι 

οργανισµοί. Είναι συνεπώς σηµαντικό, η αξιολόγηση της επάρκειας και της 

απόδοσης των οργανισµών που πρόκειται να κοινοποιηθούν, καθώς και η 

παρακολούθηση των ήδη κοινοποιηµένων οργανισµών, να καλύπτουν και 

δραστηριότητες που διεξάγονται από υπεργολάβους και θυγατρικές.  

(46) Είναι αναγκαίο να αυξηθεί η αποτελεσµατικότητα και η διαφάνεια της διαδικασίας 

κοινοποίησης και, ειδικότερα, να προσαρµοστεί η διαδικασία αυτή στις νέες 

τεχνολογίες, ώστε να καταστεί δυνατή η τηλεµατική (on-line) κοινοποίηση. 
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(47) Επειδή οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης µπορούν να προσφέρουν τις 

υπηρεσίες τους σε όλη την Ένωση, ενδείκνυται να δοθεί στα άλλα κράτη µέλη και 

στην Επιτροπή η δυνατότητα να προβάλουν ενστάσεις για κοινοποιηµένο 

οργανισµό. Συνεπώς, είναι σηµαντικό να προβλεφθεί χρονικό διάστηµα κατά το 

οποίο θα µπορούν να αποσαφηνίζονται τυχόν αµφιβολίες ή ανησυχίες για την 

επάρκεια των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης, προτού αυτοί αρχίσουν 

να λειτουργούν ως κοινοποιηµένοι οργανισµοί. 

(48) Για λόγους ανταγωνιστικότητας έχει καθοριστική σηµασία να εφαρµόζουν οι 

οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης τις διαδικασίες χωρίς περιττές 

επιβαρύνσεις για τους οικονοµικούς φορείς. Για τον ίδιο λόγο, και για να 

εξασφαλιστεί η ίση µεταχείριση των οικονοµικών φορέων, θα πρέπει να 

εξασφαλίζεται συνέπεια στην τεχνική εφαρµογή των διαδικασιών αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης. Αυτό µπορεί να επιτευχθεί καλύτερα µε τον κατάλληλο συντονισµό 

και συνεργασία των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 
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(49) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να λαµβάνουν κάθε κατάλληλο µέτρο για να εξασφαλίζουν 

ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση και τα συγκροτήµατα µπορούν να εισάγονται στην 

αγορά µόνο µε την προϋπόθεση ότι, εφόσον αποθηκεύονται σωστά και 

χρησιµοποιούνται για τον σκοπό για τον οποίο προορίζονται, δεν θέτουν σε κίνδυνο 

την υγεία και την ασφάλεια των προσώπων. Ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα 

συγκροτήµατα θα πρέπει να θεωρείται ότι δεν συµµορφώνονται προς τις βασικές 

απαιτήσεις ασφάλειας που καθορίζονται στην παρούσα οδηγία µόνο υπό εύλογα 

προβλέψιµες συνθήκες χρήσης, δηλαδή όταν η χρήση τους θα µπορούσε να είναι 

απόρροια νόµιµης και άµεσα προβλέψιµης ανθρώπινης συµπεριφοράς. 

▌ 
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(50) Προκειµένου να εξασφαλισθούν ενιαίες προϋποθέσεις για την εκτέλεση της 

παρούσας οδηγίας, θα πρέπει να ανατεθούν στην Επιτροπή εκτελεστικές 

αρµοδιότητες. Οι εν λόγω αρµοδιότητες θα πρέπει να ασκούνται σύµφωνα µε τον 

κανονισµό (ΕΕ) αριθ. 182/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου1 ▌.  

(51) Η συµβουλευτική διαδικασία θα πρέπει να χρησιµοποιείται για την έκδοση 

εκτελεστικών πράξεων µέσω των οποίων ζητείται από το κοινοποιούν κράτος µέλος 

να λάβει τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα σχετικά µε κοινοποιηµένους οργανισµούς οι 

οποίοι δεν πληρούν ή δεν πληρούν πλέον τις απαιτήσεις για την κοινοποίησή τους. 

(52) Η διαδικασία εξέτασης θα πρέπει να χρησιµοποιείται για την έκδοση εκτελεστικών 

πράξεων όσον αφορά τις ευρωπαϊκές εγκρίσεις των υλικών που παρουσιάζουν 

ελλείψεις και των οποίων τα στοιχεία αναφοράς είχαν ήδη δηµοσιευθεί στην 

Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, δεδοµένου ότι αυτές οι αποφάσεις θα 

µπορούσαν να είχαν συνέπειες στο τεκµήριο συµµόρφωσης µε τις εφαρµοστέες 

ουσιώδεις απαιτήσεις. 

                                                 
1 Κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 182/2011 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 

16ης Φεβρουαρίου 2011, για τη θέσπιση κανόνων και γενικών αρχών σχετικά µε τους 
τρόπους ελέγχου από τα κράτη µέλη της άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων από 
την Επιτροπή (ΕΕ L 55 της 28.2.2011, σ. 13). 
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(53) Η Επιτροπή θα πρέπει να εκδίδει εκτελεστικές πράξεις που έχουν άµεση 

εφαρµογή, σε δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώσεις σχετικά µε συµµορφούµενο 

εξοπλισµό πίεσης ή συγκροτήµατα που ενέχει κίνδυνο για την υγεία ή ασφάλεια 

προσώπων ή για την προστασία των κατοικίδιων ζώων ή της περιουσίας, αν 

τούτο επιβάλλεται για επιτακτικούς λόγους επείγουσας ανάγκης. 

(54) Σύµφωνα µε την καθιερωµένη πρακτική, η επιτροπή που συγκροτείται µε βάση 

την παρούσα οδηγία µπορεί να διαδραµατίσει χρήσιµο ρόλο στην εξέταση 

θεµάτων που αφορούν την εφαρµογή της παρούσας οδηγίας, τα οποία θέτει είτε ο 

πρόεδρός της είτε εκπρόσωπος κράτους µέλους σύµφωνα µε τον κανονισµό της. 

(55) Όταν εξετάζονται, π.χ. από µια οµάδα εµπειρογνωµόνων της Επιτροπής, 

ζητήµατα που σχετίζονται µε την παρούσα οδηγία, εκτός της εφαρµογής ή τυχόν 

παράβασής της, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο θα πρέπει, σύµφωνα µε την ισχύουσα 

πρακτική, να λαµβάνει πλήρη ενηµέρωση και τεκµηρίωση και, κατά περίπτωση, 

να καλείται να παραστεί στις εν λόγω συνεδριάσεις. 
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(56) H Επιτροπή θα πρέπει, µε εκτελεστικές πράξεις και, δεδοµένης της ιδιαίτερής 

τους φύσης, ενεργώντας χωρίς να εφαρµόζει τον κανονισµό (ΕΕ) αριθ. 182/2011, 

να καθορίζει αν τα µέτρα που λαµβάνουν τα κράτη µέλη σχετικά µε µη 

συµµορφούµενο εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκροτήµατα δικαιολογούνται ή όχι. 

(57) Προκειµένου να λαµβάνονται υπόψη πολύ σοβαροί λόγοι ασφάλειας που 

προκύπτουν, θα πρέπει να ανατεθεί στην Επιτροπή εξουσία έκδοσης πράξεων 

σύµφωνα µε το άρθρο 290 ΣΛΕΕ όσον αφορά τις τροποποιήσεις της ταξινόµησης 

του εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων. Η αναταξινόµηση θα πρέπει να 

βασίζεται σε κατάλληλα αποδεικτικά στοιχεία και αιτιολόγηση σε κάθε 

περίπτωση. Είναι ιδιαίτερα σηµαντικό να διεξάγει η Επιτροπή τις κατάλληλες 

διαβουλεύσεις κατά τις προπαρασκευαστικές εργασίες, και σε επίπεδο 

εµπειρογνωµόνων. 

(58) Η Επιτροπή, όταν ετοιµάζει και συντάσσει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις, θα πρέπει 

να εξασφαλίζει την ταυτόχρονη, έγκαιρη και κατάλληλη διαβίβαση των σχετικών 

εγγράφων στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο. 
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(59) Η οδηγία 97/23/ΕΚ προβλέπει µεταβατική περίοδο κατά την οποία θα επιτρέπεται να 

τεθούν σε λειτουργία ο εξοπλισµός υπό πίεση και τα συγκροτήµατα που 

συµµορφώνονται µε τις ισχύουσες εθνικές κανονιστικές ρυθµίσεις κατά την 

ηµεροµηνία εφαρµογής της οδηγίας 97/23/ΕΚ. Για λόγους ασφάλειας δικαίου, είναι 

αναγκαίο να περιληφθεί η εν λόγω µεταβατική περίοδος και στην παρούσα οδηγία. 

(60) Είναι απαραίτητο να προβλεφθούν εύλογες µεταβατικές διευθετήσεις που να 

επιτρέπουν τη διάθεση στην αγορά και τη θέση σε λειτουργία εξοπλισµού υπό πίεση 

και συγκροτηµάτων που έχουν ήδη εισαχθεί στην αγορά σύµφωνα µε την οδηγία 

97/23/ΕΚ, χωρίς να χρειάζεται η συµµόρφωσή τους προς άλλες απαιτήσεις, πριν 

από την ηµεροµηνία εφαρµογής των εθνικών µέτρων για τη µεταφορά της 

παρούσας οδηγίας. Οι διανοµείς θα πρέπει συνεπώς να µπορούν να προµηθεύουν 

εξοπλισµό υπό πίεση και συγκροτήµατα που έχουν εισαχθεί στην αγορά, δηλαδή 

εµπόρευµα που βρίσκεται ήδη στην αλυσίδα διανοµής, πριν από την ηµεροµηνία 

εφαρµογής των εθνικών µέτρων για τη µεταφορά της παρούσας οδηγίας. 
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(61) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να καθορίσουν κανόνες σχετικά µε τις κυρώσεις που 

επιβάλλονται για παραβάσεις των διατάξεων του εθνικού δικαίου που έχουν 

θεσπισθεί βάσει της παρούσας οδηγίας και να εξασφαλίζουν την επιβολή των 

κανόνων αυτών. Οι προβλεπόµενες κυρώσεις θα πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, 

αναλογικές και αποτρεπτικές. 

(62) ∆εδοµένου ότι ο στόχος της παρούσας οδηγίας, δηλαδή να εξασφαλιστεί ότι ο 

εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που κυκλοφορούν στην αγορά πληρούν 

τις απαιτήσεις που εγγυώνται υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας και ασφάλειας 

των προσώπων και την προστασία των κατοικίδιων ζώων ή της περιουσίας, µε 

ταυτόχρονη κατοχύρωση της λειτουργίας της εσωτερικής αγοράς, δεν µπορεί να 

επιτευχθεί επαρκώς από τα κράτη µέλη αλλά µπορεί, λόγω της κλίµακας και των 

αποτελεσµάτων της, να επιτευχθεί καλύτερα σε ενωσιακό επίπεδο, η Ένωση µπορεί 

να θεσπίσει µέτρα, σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας του άρθρου 5 της 

Συνθήκης για την Ευρωπαϊκή Ένωση. Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογικότητας, 

του ιδίου άρθρου, η παρούσα οδηγία δεν υπερβαίνει τα αναγκαία όρια για την 

επίτευξη του στόχου αυτού. 
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(63) Η υποχρέωση µεταφοράς της παρούσας οδηγίας στο εθνικό δίκαιο θα πρέπει να 

περιοριστεί στις διατάξεις που συνιστούν ουσιαστικές τροποποιήσεις της 

προηγούµενης οδηγίας. Η υποχρέωση µεταφοράς των διατάξεων που παραµένουν 

αµετάβλητες προκύπτει ήδη από την προηγούµενη οδηγία ▌. 

(64) Η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να θίγει τις υποχρεώσεις των κρατών µελών όσον 

αφορά την προθεσµία µεταφοράς στο εθνικό δίκαιο και την ηµεροµηνία εφαρµογής 

της οδηγίας ▌ που παρατίθενται στο παράρτηµα V µέρος B, 

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ: 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1 

ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ  

Άρθρο 1 

Πεδίο εφαρµογής  

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται στον σχεδιασµό, στην κατασκευή και στην 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης εξοπλισµού υπό πίεση και συγκροτηµάτων µε 

µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση PS άνω των 0,5 bar. 

2. Από την παρούσα οδηγία δεν καλύπτονται: 

α) οι αγωγοί που περιλαµβάνουν σωληνώσεις ή σύνολα σωληνώσεων που 

προορίζονται για τη µεταφορά οποιουδήποτε ρευστού ή άλλου υλικού προς ή 

από (χερσαία ή θαλάσσια) εγκατάσταση, αρχίζοντας από το τελευταίο 

µονωτικό όργανο που βρίσκεται στον χώρο της εγκατάστασης, 

συµπεριλαµβάνοντας τον βοηθητικό εξοπλισµό που προβλέπεται ειδικά για τις 

σωληνώσεις· δεν περιλαµβάνεται στην εξαίρεση ο συνήθης εξοπλισµός υπό 

πίεση που βρίσκεται ενδεχοµένως στους σταθµούς µείωσης της πίεσης ή στους 

σταθµούς συµπίεσης, 
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β) τα δίκτυα για την παροχή, διανοµή και εκροή ύδατος και ο εξοπλισµός τους 

καθώς και οδοί κινητήριου ύδατος όπως π.χ. αγωγοί βεβιασµένης ροής, 

σήραγγες υπό πίεση, φρέατα εξισορρόπησης της πίεσης σε υδροηλεκτρικές 

εγκαταστάσεις και τα ειδικότερα εξαρτήµατά τους, 

γ)  τα απλά δοχεία πίεσης που διέπονται από την οδηγία 2014/29/ΕΕ του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου1, 

δ)  οι συσκευές αερολυµάτων (αεροζόλ) που διέπονται από την οδηγία 

75/324/ΕΟΚ του Συµβουλίου2, 

ε)  ο εξοπλισµός που προορίζεται για τη λειτουργία των οχηµάτων που ορίζονται 

από τις ακόλουθες νοµικές πράξεις: 

i) οδηγία 2007/46/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου3 

▌, 

                                                 
1 Οδηγία 2014/29/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 26ης 

Φεβρουαρίου 2014, για την εναρµόνιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τη 
διάθεση στην αγορά απλών δοχείων πίεσης (ΕΕ L 96 της 29.3.2014, σ. 45). 

2 Οδηγία 75/324/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 20ής Μαΐου 1975, περί προσεγγίσεως των 
νοµοθεσιών των κρατών µελών των αναφεροµένων στις συσκευές αερολυµάτων (αεροζόλ) 
(ΕΕ L 147 της 9.6.1975, σ. 40).  

3 Οδηγία 2007/46/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Σεπτεµβρίου 2007, για τη θέσπιση πλαισίου για την έγκριση των µηχανοκίνητων οχηµάτων 
και των ρυµουλκουµένων τους, και των συστηµάτων, κατασκευαστικών στοιχείων και 
χωριστών τεχνικών µονάδων που προορίζονται για τα οχήµατα αυτά (οδηγία-πλαίσιο) (ΕΕ 
L 263 της 9.10.2007, σ. 1).  
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ii) κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 167/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 

του Συµβουλίου1 ▌, 

iii) κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 168/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 

του Συµβουλίου2 ▌, 

στ) ο εξοπλισµός που ταξινοµείται, κατ’ ανώτατο όριο, στην κατηγορία I κατ’ 

εφαρµογή του άρθρου 13 της παρούσας οδηγίας και ο οποίος εµπίπτει σε µία 

από τις ακόλουθες οδηγίες: 

i) οδηγία 2006/42/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου3 

▌, 

ii) οδηγία 2014/33/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου4 

▌, 

                                                 
1 Κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 167/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου, της 5ης Φεβρουαρίου 2013, για την έγκριση και την εποπτεία της 
αγοράς γεωργικών και δασικών οχηµάτων (ΕΕ L 60 της 2.3.2013, σ. 1).  

2 Κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 168/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 15ης Ιανουαρίου 2013, για την έγκριση και την εποπτεία της 
αγοράς δίκυκλων ή τρίκυκλων οχηµάτων και τετράκυκλων (ΕΕ L 60 της 2.3.2013, 
σ. 52).  

3 Οδηγία 2006/42/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
17ης Μαΐου 27006, σχετικά µε τα µηχανήµατα και την τροποποίηση της 
οδηγίας 95/16/ΕΚ (ΕΕ L 157 της 9.6.2006, σ. 24).  

4 Οδηγία 2014/33/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 26ης 
Φεβρουαρίου 2014, για την εναρµόνιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε 
τους ανελκυστήρες και τα κατασκευαστικά στοιχεία ασφάλειας για ανελκυστήρες (ΕΕ L 96 
της 29.3.2014, σ. 251). 
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iii) οδηγία 2014/35/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου1 

▌, 

iv) οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου2 ▌, 

v) οδηγία 2009/142/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου3 ▌, 

vi) οδηγία 2014/34/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου4 

▌, 

ζ)  ο εξοπλισµός που διέπεται από το άρθρο 346 παράγραφος 1 στοιχείο β) ΣΛΕΕ, 

η)  οι εξοπλισµοί που είναι ειδικά σχεδιασµένοι για πυρηνικές εγκαταστάσεις, των 

οποίων η βλάβη µπορεί να προκαλέσει εκποµπή ραδιενέργειας, 

                                                 
1 Οδηγία 2014/35/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 26ης 

Φεβρουαρίου 2014, για την εναρµόνιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τη 
διάθεση στην αγορά ηλεκτρολογικού υλικού που προορίζεται να χρησιµοποιηθεί εντός 
ορισµένων ορίων τάσης (ΕΕ L96 της 29.3.2014, σ. 357).  

2 Οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993, περί των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων (ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1). 

3 Οδηγία 2009/142/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 30ής 
Νοεµβρίου 2009, σχετικά µε τις συσκευές αερίου (ΕΕ L 330 της 16.12.2009, σ. 10).  

4 Οδηγία 2014/34/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 26ης 
Φεβρουαρίου 2014, για την εναρµόνιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών όσον αφορά 
τις συσκευές και τα συστήµατα προστασίας που προορίζονται για χρήση σε εκρήξιµες 
ατµόσφαιρες (OJ L 96 της 29.3.2014, σ. 309). 
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θ)  ο εξοπλισµός προστασίας φρεάτων που χρησιµοποιείται στη βιοµηχανία 

αναζήτησης και άντλησης πετρελαίου, φυσικού αερίου και γεωθερµικής 

ενέργειας, καθώς και στην υπόγεια αποθήκευση, και που αποσκοπεί στη 

συγκράτηση και/ή διατήρηση της πίεσης του φρέατος· σε αυτόν 

περιλαµβάνεται η κεφαλή του φρέατος («χριστουγεννιάτικο δέντρο») και οι 

αποφρακτήρες ασφαλείας (blow-out preventers – BOP), οι σωληνώσεις και 

συλλεκτήρες τους και ο εξοπλισµός που βρίσκεται στα ανάντη, 

ι)  ο εξοπλισµός που περιλαµβάνει περιβλήµατα (κάρτερ) ή µηχανισµούς όπου η 

διαστασιολόγηση, η εκλογή υλικού και οι κατασκευαστικοί κανόνες 

βασίζονται κυρίως σε απαιτήσεις αντοχής, ακαµψίας και ευστάθειας έναντι 

των στατικών και δυναµικών λειτουργικών καταπονήσεων ή έναντι άλλων 

χαρακτηριστικών λειτουργίας τους, και για τον οποίον η πίεση δεν αποτελεί 

σηµαντικό παράγοντα σχεδιασµού· στον εν λόγω εξοπλισµό µπορούν να 

περιληφθούν: 

i) οι κινητήρες, συµπεριλαµβανοµένων των στροβιλοκινητήρων και των 

κινητήρων εσωτερικής καύσης, 

ii) οι ατµοµηχανές, οι αεριοστρόβιλοι/ατµοστρόβιλοι, οι 

στροβιλογεννήτριες, οι συµπιεστές, οι αντλίες και οι σερβοµηχανισµοί, 
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ια)  οι υψικάµινοι, περιλαµβανοµένων του συστήµατος ψύξης της εστίας, των 

ανακτητών θερµότητας της υψικαµίνου, των κονιοσυλλεκτών και των 

υδροαυτοκαθαριστών απαερίων της υψικαµίνου, καθώς και κάµινοι αµέσου 

αναγωγής, περιλαµβανοµένου του συστήµατος ψύξης της εστίας, των 

µεταλλακτών και των δοχείων τήξης, ανάτηξης, εξαερίωσης και χύτευσης 

χάλυβα, σιδήρου και µη σιδηρούχων µετάλλων, 

ιβ)  τα περιβλήµατα ηλεκτρικού εξοπλισµού υψηλής τάσης, όπως διακοπτών, 

οργάνων ελέγχου, µετασχηµατιστών και περιστρεφόµενων µηχανών, 

ιγ)  τα περιβλήµατα υπό πίεση που καλύπτουν στοιχεία δικτύων µετάδοσης, όπως 

π.χ. ηλεκτρικών και τηλεφωνικών καλωδίων, 

ιδ)  τα πλοία, οι πύραυλοι, τα αεροσκάφη και οι κινητές µονάδες ανοιχτής 

θάλασσας, καθώς και ο εξοπλισµός ο ειδικά προοριζόµενος να εγκατασταθεί 

σ’ αυτά ή να τα προωθεί, 
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ιε)  ο εξοπλισµός υπό πίεση που αποτελείται από εύκαµπτο περίβληµα, όπως π.χ. 

τα ελαστικά, τα φουσκωτά µαξιλαράκια, οι µπάλες που χρησιµεύουν ως 

παιχνίδια και τα φουσκωτά πλωτά µέσα, και παρεµφερής εξοπλισµός υπό 

πίεση, 

ιστ)  οι σιγαστήρες εισαγωγής και εξαγωγής, 

ιζ)  οι φιάλες ή τα µεταλλικά κουτιά για αεριούχα ποτά που προορίζονται για τον 

τελικό καταναλωτή, 

ιη)  τα δοχεία τα σχεδιασµένα για τη µεταφορά και διανοµή αεριούχων ποτών µε 

PS·V που δεν υπερβαίνει τα 500 bar·L και µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση µη 

υπερβαίνουσα τα 7 bar, 

ιθ)  ο εξοπλισµός που υπάγεται στην οδηγία 2008/68/ΕΚ και στην οδηγία 

2010/35/ΕΕ και ο εξοπλισµός που εµπίπτει στον ∆ιεθνή ναυτιλιακό κώδικα για 

τη µεταφορά των επικίνδυνων εµπορευµάτων και στη Σύµβαση για τη διεθνή 

οργάνωση πολιτικής αεροπορίας, 

κ)  τα θερµαντικά σώµατα και οι σωλήνες των συστηµάτων θέρµανσης διά 

θερµού ύδατος, 

κα)  τα δοχεία που περιέχουν υγρά µε πίεση του αερίου επάνω από το υγρό που δεν 

υπερβαίνει τα 0,5 bar. 
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Άρθρο 2 

Ορισµοί  

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας ισχύουν οι εξής ορισµοί: 

1)  «εξοπλισµός υπό πίεση»: τα δοχεία, οι σωληνώσεις, τα εξαρτήµατα ασφαλείας και 

τα εξαρτήµατα υπό πίεση, όπου περιλαµβάνονται, κατά περίπτωση, τα στοιχεία τα 

προσαρτηµένα σε µέρη υπό πίεση, όπως φλάντζες, ακροφύσια, ζεύξεις, στηρίγµατα, 

κρίκοι αναρτήσεως, 

2)  «δοχείο»: κάθε περίβληµα σχεδιασµένο και κατασκευασµένο για να περιέχει 

ρευστά υπό πίεση, συµπεριλαµβανοµένων των άµεσα προσδεδεµένων σ’ αυτό 

στοιχείων, µέχρι το σηµείο που προβλέπεται για τη σύνδεση άλλου εξοπλισµού· ένα 

δοχείο µπορεί να αποτελείται από έναν ή περισσότερους θαλάµους, 

3)  «σωληνώσεις»: τα στοιχεία αγωγών που προορίζονται για τη µεταφορά ρευστών, 

όταν συνδέονται προκειµένου να ενσωµατωθούν σε ένα σύστηµα υπό πίεση· οι 

σωληνώσεις περιλαµβάνουν, ιδίως, σωλήνες ή σύστηµα σωλήνων, αυλούς, 

εξαρτήµατα σωληνώσεων, αρµούς διαστολής, εύκαµπτους σωλήνες ή, κατά 

περίπτωση, άλλα κατασκευαστικά στοιχεία ανθεκτικά στην πίεση· οι εναλλάκτες 

θερµότητας που αποτελούνται από σωλήνες οι οποίοι προορίζονται για την ψύξη ή 

τη θέρµανση του αέρα, θεωρούνται σωληνώσεις, 
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4)  «εξαρτήµατα ασφαλείας»: οι διατάξεις που προορίζονται για την προστασία του 

εξοπλισµού υπό πίεση κατά της υπέρβασης των επιτρεπόµενων ορίων, στις οποίες 

περιλαµβάνονται συστήµατα για τον άµεσο περιορισµό της πίεσης, όπως 

ασφαλιστικές δικλείδες, ασφαλιστικοί διαρρηγνυόµενοι δίσκοι, ράβδοι 

λυγισµού, ελεγχόµενα συστήµατα ασφάλειας ανακούφισης της πίεσης (CSPRS), και 

συστήµατα περιορισµού που ενεργοποιούν µέσα επέµβασης ή συνεπάγονται διακοπή 

ή διακοπή και µανδάλωση, όπως µεταγωγείς οι οποίοι ενεργοποιούνται από την 

πίεση, τη θερµοκρασία ή τη στάθµη του ρευστού και συστήµατα µέτρησης, ελέγχου 

και ρύθµισης που αφορούν την ασφάλεια (SRMCR), 

5)  «εξαρτήµατα υπό πίεση»: τα εξαρτήµατα που έχουν λειτουργικό ρόλο, των οποίων 

το περίβληµα υπόκειται σε πίεση, 

6)  «συγκροτήµατα»: τα σύνολα εξοπλισµών υπό πίεση που συναρµολογούνται από τον 

κατασκευαστή προκειµένου να αποτελέσουν ένα ολοκληρωµένο και λειτουργικό 

συγκρότηµα, 

7)  «πίεση»: η πίεση σε σχέση µε την ατµοσφαιρική πίεση, δηλαδή η πίεση στο 

µανόµετρο. Ως εκ τούτου, το κενό έχει αρνητικό πρόσηµο, 
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8)  «µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση PS»: η µέγιστη πίεση λειτουργίας για την οποία έχει 

σχεδιαστεί ο εξοπλισµός, και η οποία προσδιορίζεται από τον κατασκευαστή και 

ορίζεται σε µια θέση που καθορίζεται από αυτόν· η εν λόγω θέση είναι είτε το 

σηµείο όπου συνδέονται τα όργανα προστασίας και/ή περιορισµού ή το άνω µέρος 

του εξοπλισµού ή, αν τα σηµεία αυτά δεν προσφέρονται, οποιοδήποτε άλλο 

καθορισµένο σηµείο, 

9)  «µέγιστη/ελάχιστη επιτρεπόµενη θερµοκρασία TS»: η µέγιστη/ελάχιστη 

θερµοκρασία για την οποία έχει σχεδιαστεί ο εξοπλισµός, όπως προσδιορίζεται από 

τον κατασκευαστή, 

10)  «όγκος V»: ο εσωτερικός όγκος κάθε θαλάµου, περιλαµβανοµένου του όγκου των 

στοµίων έως την πρώτη σύνδεση ή συγκόλληση, αφαιρουµένου του όγκου των 

µόνιµων εσωτερικών στοιχείων, 

11)  «ονοµαστικό µέγεθος (DN)»: ο αριθµητικός προσδιορισµός µεγέθους, κοινός σε όλα 

τα κατασκευαστικά στοιχεία ενός συστήµατος σωληνώσεων, πλην των 

προσδιοριζόµενων από τις εξωτερικές διαµέτρους ή τα µεγέθη σπειρωµάτων· το 

ονοµαστικό µέγεθος είναι ένας στρογγυλός αριθµός για ευκολία αναφοράς και 

συνδέεται µόνο κατά προσέγγιση µε τις κατασκευαστικές διαστάσεις· συµβολίζεται 

µε τα γράµµατα DN ακολουθούµενα από έναν αριθµό, 
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12)  «ρευστά»: τα αέρια, τα υγρά και οι ατµοί σε καθαρή φάση καθώς και τα µείγµατά 

τους· τα ρευστά µπορούν να περιέχουν αιώρηµα στερεών, 

13) «µόνιµοι σύνδεσµοι»: σύνδεσµοι οι οποίοι µπορούν να διασπαστούν µόνο µε 

καταστροφικές µεθόδους, 

14)  «ευρωπαϊκή έγκριση υλικών»: τεχνικό έγγραφο που καθορίζει τα χαρακτηριστικά 

των υλικών τα οποία προορίζονται για επανειληµµένη χρήση µε σκοπό την 

κατασκευή εξοπλισµών υπό πίεση και δεν υπάγονται σε εναρµονισµένο πρότυπο, 

15) «διάθεση στην αγορά»: κάθε προσφορά εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτηµάτων 

για διανοµή, κατανάλωση ή χρήση στην ενωσιακή αγορά στο πλαίσιο εµπορικής 

δραστηριότητας, είτε έναντι αντιτίµου είτε δωρεάν, 

16) «εισαγωγή στην αγορά»: η πρώτη φορά κατά την οποία ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα 

συγκροτήµατα καθίστανται διαθέσιµα στην ενωσιακή αγορά, 
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17) «θέση σε λειτουργία»: η πρώτη χρήση εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτήµατος 

από τον χρήστη του, 

18) «κατασκευαστής»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που κατασκευάζει εξοπλισµό 

υπό πίεση ή συγκρότηµα ή που αναθέτει σε άλλους τον σχεδιασµό ή την κατασκευή 

του εν λόγω εξοπλισµού ή συγκροτήµατος, και διοχετεύει στην αγορά τον 

εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα αυτό υπό την επωνυµία ή το εµπορικό σήµα 

του ή τα χρησιµοποιεί για δικούς του σκοπούς, 

19) «εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, 

εγκατεστηµένο στην Ένωση, που έχει λάβει γραπτή εντολή από κατασκευαστή να 

ενεργεί εξ ονόµατός του για την εκτέλεση συγκεκριµένων καθηκόντων, 

20) «εισαγωγέας»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο εγκατεστηµένο στην Ένωση το 

οποίο εισάγει εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκροτήµατα τρίτης χώρας στην ενωσιακή 

αγορά, 

21) «διανοµέας»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο στην αλυσίδα εφοδιασµού, άλλο από 

τον κατασκευαστή ή τον εισαγωγέα, το οποίο διαθέτει εξοπλισµό υπό πίεση ή 

συγκροτήµατα στην αγορά, 
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22) «οικονοµικοί φορείς»: ο κατασκευαστής, ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος, ο 

εισαγωγέας και ο διανοµέας, 

23) «τεχνική προδιαγραφή»: έγγραφο µε το οποίο ορίζονται οι τεχνικές απαιτήσεις που 

πρέπει να πληρούνται από τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα, 

24) «εναρµονισµένο πρότυπο»: εναρµονισµένο πρότυπο όπως ορίζεται στο άρθρο 2 

παράγραφος 1 στοιχείο γ) του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 1025/2012, 

25) «διαπίστευση»: διαπίστευση όπως ορίζεται στο άρθρο 2 σηµείο 10 του κανονισµού 

(ΕΚ) αριθ. 765/2008, 

26) «εθνικός οργανισµός διαπίστευσης»: εθνικός οργανισµός διαπίστευσης όπως 

ορίζεται στο άρθρο 2 σηµείο 11 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008, 

27) «αξιολόγηση της συµµόρφωσης»: η διεργασία αξιολόγησης µε την οποία 

αποδεικνύεται κατά πόσον πληρούνται οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της 

παρούσας οδηγίας σχετικά µε εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκροτήµατα, 



 

AM\1026946EL.doc 43/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

28) «οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης»: φορέας που εκτελεί δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, περιλαµβανοµένων της βαθµονόµησης, της 

δοκιµής, της πιστοποίησης και της επιθεώρησης, 

29) «ανάκληση»: κάθε µέτρο που αποσκοπεί στην επιστροφή εξοπλισµού υπό πίεση ή 

συγκροτηµάτων που έχουν ήδη διατεθεί σε καταναλωτές ή άλλους χρήστες, 

30) «απόσυρση»: κάθε µέτρο που έχει ως στόχο να αποτρέψει τη διάθεση στην αγορά 

εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτηµάτων τα οποία βρίσκονται στην αλυσίδα 

εφοδιασµού, 

31) «σήµανση CE»: σήµανση µε την οποία ο κατασκευαστής δηλώνει ότι ο εξοπλισµός 

υπό πίεση ▌ ή το συγκρότηµα συµµορφώνεται προς τις εφαρµοστέες απαιτήσεις της 

ενωσιακής νοµοθεσίας εναρµόνισης που προβλέπει την τοποθέτηση της εν λόγω 

σήµανσης, 

32) «ενωσιακή νοµοθεσία εναρµόνισης»: κάθε ενωσιακή νοµοθεσία η οποία εναρµονίζει 

τους όρους εµπορίας των προϊόντων. 
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Άρθρο 3 

∆ιάθεση στην αγορά και θέση σε λειτουργία  

1.  Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα µέτρα ώστε να εξασφαλίσουν ότι ο 

εξοπλισµός υπό πίεση και τα συγκροτήµατα διατίθενται στην αγορά και τίθενται σε 

λειτουργία µόνο όταν πληρούν τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, εφόσον 

εγκαθίστανται και συντηρούνται σωστά και χρησιµοποιούνται για τους σκοπούς 

για τους οποίους προορίζονται. 

2.  Η παρούσα οδηγία δεν εµποδίζει τα κράτη µέλη να καθορίζουν τις απαιτήσεις που 

θεωρούν απαραίτητες για την προστασία των προσώπων και, ιδιαιτέρως, των 

εργαζοµένων που χειρίζονται τους εξοπλισµούς υπό πίεση ή το συγκρότηµα, εφόσον 

τούτο δεν συνεπάγεται τροποποιήσεις αυτού του εξοπλισµού ή του συγκροτήµατος 

κατά τρόπο µη οριζόµενο στην παρούσα οδηγία. 
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3.  Σε εµπορικές εκθέσεις, άλλες εκθέσεις επιδείξεις και παρόµοιες εκδηλώσεις, τα 

κράτη µέλη δεν παρεµποδίζουν την επίδειξη εξοπλισµού υπό πίεση ή 

συγκροτηµάτων που δεν συµµορφώνονται προς την παρούσα οδηγία εφόσον 

αναφέρεται σαφώς σε ορατή πινακίδα ότι ο εν λόγω εξοπλισµός υπό πίεση ή τα εν 

λόγω συγκροτήµατα δεν µπορούν να διατεθούν στην αγορά και/ή να τεθούν σε 

λειτουργία µέχρι να εξασφαλιστεί η σχετική συµµόρφωση. Κατά τις επιδείξεις, 

λαµβάνονται τα προσήκοντα µέτρα ασφάλειας σύµφωνα µε τις απαιτήσεις που έχει 

ορίσει η αρµόδια αρχή του ενδιαφεροµένου κράτους µέλους προκειµένου να 

διασφαλίζεται η ασφάλεια των προσώπων. 

Άρθρο 4 

Τεχνικές απαιτήσεις 

1.  Ο ακόλουθος εξοπλισµός υπό πίεση ▌ πληροί τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας 

του παραρτήµατος I: 

α) δοχεία, πλην των αναφεροµένων στο στοιχείο β), για: 
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i) αέρια, υγροποιηµένα αέρια, αέρια διαλυµένα υπό πίεση, ατµούς καθώς 

και υγρά των οποίων η πίεση ατµών στη µέγιστη επιτρεπόµενη 

θερµοκρασία είναι κατά 0,5 bar µεγαλύτερη της κανονικής 

ατµοσφαιρικής πίεσης (1 013 mbar), εντός των κατωτέρω ορίων: 

– για ρευστά της οµάδας 1, µε όγκο µεγαλύτερο του 1 λίτρου και 

γινόµενο PS·V µεγαλύτερο των 25 bar·L, καθώς και όταν ή πίεση 

PS είναι µεγαλύτερη των 200 bar (παράρτηµα II πίνακας 1), 

– για ρευστά της οµάδας 2, µε όγκο µεγαλύτερο του 1 λίτρου και 

γινόµενο PS·V µεγαλύτερο των 50 bar·L, καθώς και πίεση 

µεγαλύτερη των 1 000 bar, καθώς και για όλους τους φορητούς 

πυροσβεστήρες και τις φιάλες για αναπνευστικές συσκευές 

(παράρτηµα II πίνακας 2), 

ii) υγρά µε πίεση ατµών στη µέγιστη επιτρεπόµενη θερµοκρασία κατώτερη 

ή ίση των 0,5 bar άνω της κανονικής ατµοσφαιρικής πίεσης 

(1 013 mbar), εντός των κατωτέρω ορίων: 
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– για ρευστά της οµάδας 1, µε όγκο µεγαλύτερο του 1 λίτρου και 

γινόµενο PS·V µεγαλύτερο των 200 bar·L, καθώς και όταν ή πίεση 

PS είναι µεγαλύτερη των 500 bar (παράρτηµα II πίνακας 3), 

– για ρευστά της οµάδας 2, µε πίεση PS µεγαλύτερη των 10 bar, 

γινόµενο PS·V µεγαλύτερο των 10 000 bar·L, καθώς και πίεση 

µεγαλύτερη των 1 000 bar (παράρτηµα II πίνακας 4), 

β) εξοπλισµός υπό πίεση ο οποίος εκτίθεται σε φλόγα ή σε άλλη θερµιδική 

εισροή που δηµιουργεί κίνδυνο υπερθέρµανσης και ο οποίος προορίζεται για 

παραγωγή ατµού ή υπέρθερµου νερού σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 

110 °C, µε όγκο µεγαλύτερο των 2 λίτρων, καθώς και όλες οι χύτρες 

ταχύτητας (παράρτηµα II πίνακας 5), 

γ) σωληνώσεις που προορίζονται για: 

i) αέρια, υγροποιηµένα αέρια, αέρια διαλυµένα υπό πίεση, ατµούς και για 

υγρά των οποίων η πίεση ατµών στη µέγιστη επιτρεπόµενη θερµοκρασία 

υπερβαίνει την κανονική ατµοσφαιρική πίεση (1 013 mbar) κατά 

τουλάχιστον 0,5 bar, εντός των κατωτέρω ορίων: 
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– για ρευστά της οµάδας 1 µε DN µεγαλύτερο του 25 (παράρτηµα II 

πίνακας 6), 

– για ρευστά της οµάδας 2 µε DN µεγαλύτερο του 32 και γινόµενο 

PS·DN µεγαλύτερο των 1 000 bar (παράρτηµα II πίνακας 7), 

ii) υγρά των οποίων η πίεση ατµών στη µέγιστη επιτρεπόµενη θερµοκρασία 

υπερβαίνει την κανονική ατµοσφαιρική πίεση (1 013 mbar) κατά έως 0,5 

bar, εντός των κατωτέρω ορίων: 

– για ρευστά της οµάδας 1 µε DN µεγαλύτερο του 25 και γινόµενο 

PS·DN µεγαλύτερο των 2 000 bar (παράρτηµα II πίνακας 8), 

– για ρευστά της οµάδας 2 µε PS µεγαλύτερη των 10 bar και DN 

µεγαλύτερο του 200 και γινόµενο PS·DN µεγαλύτερο των 5 000 

bar (παράρτηµα II πίνακας 9), 

δ) εξαρτήµατα ασφαλείας και εξαρτήµατα υπό πίεση που προορίζονται για τον 

εξοπλισµό που καλύπτεται από τα στοιχεία α), β) και γ), καθώς επίσης και 

όταν εξοπλισµοί του είδους αυτού είναι ενσωµατωµένοι σε συγκρότηµα. 
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2. Τα ακόλουθα συγκροτήµατα που περιλαµβάνουν τουλάχιστον έναν εξοπλισµό υπό 

πίεση που υπάγεται στην παράγραφο 1 ▌ ικανοποιούν τις ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας του παραρτήµατος I: 

α) τα συγκροτήµατα που προορίζονται για την παραγωγή ατµού και υπέρθερµου 

ύδατος θερµοκρασίας άνω των 110 °C, και τα οποία περιλαµβάνουν 

τουλάχιστον έναν εξοπλισµό υπό πίεση που υπόκειται σε δράση φλόγας ή σε 

θερµαντική ενέργεια µε κίνδυνο υπερθέρµανσης, 

β) τα συγκροτήµατα, πλην εκείνων που αναφέρονται στο στοιχείο α), όταν ο 

κατασκευαστής τους προτίθεται να τα καταστήσει διαθέσιµα στην αγορά και 

να τα θέσει σε λειτουργία ως σύνολα. 

Κατά παρέκκλιση από το πρώτο εδάφιο, τα συγκροτήµατα παραγωγής θερµού 

ύδατος θερµοκρασίας ίσης ή κατώτερης των 110 °C που τροφοδοτούνται διά χειρός 

µε στερεό καύσιµο και έχουν PS·V άνω των 50 bar·L ▌ πληρούν τις ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας των σηµείων 2.10, 2.11, 3.4, 5α) και 5δ) του παραρτήµατος I. 
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3.  Ο εξοπλισµός υπό πίεση και τα συγκροτήµατα των οποίων τα χαρακτηριστικά είναι 

κατώτερα ή ίσα προς τα όρια που καθορίζονται στα στοιχεία α), β) και γ) της 

παραγράφου 1 και στην παράγραφο 2 σχεδιάζονται και κατασκευάζονται σύµφωνα 

µε την ορθή µηχανολογική πρακτική ενός κράτους µέλους, έτσι ώστε να 

εξασφαλίζεται απόλυτη ασφάλεια χρήσης. Ο εξοπλισµός υπό πίεση και τα 

συγκροτήµατα συνοδεύονται από επαρκείς οδηγίες χρήσης.  

 Με την επιφύλαξη άλλης εφαρµοστέας νοµοθεσίας εναρµόνισης της Ένωσης που 

προβλέπει την τοποθέτηση σήµατος CE, o εν λόγω εξοπλισµός ή τα συγκροτήµατα 

δεν φέρουν τη σήµανση που αναφέρεται στο άρθρο 18. 

Άρθρο 5 

Ελεύθερη κυκλοφορία 

1.  Τα κράτη µέλη δεν µπορούν να απαγορεύσουν, να περιορίσουν ή να εµποδίσουν, 

λόγω κινδύνων σχετικών µε την πίεση, τη διάθεση στην αγορά ή τη θέση σε 

λειτουργία, υπό τις προϋποθέσεις που καθορίζει ο κατασκευαστής εξοπλισµού υπό 

πίεση ή συγκροτηµάτων που συµµορφώνονται µε την παρούσα οδηγία. 
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 Τα κράτη µέλη δεν µπορούν να απαγορεύσουν, να περιορίσουν ή να εµποδίσουν, 

λόγω κινδύνων σχετικών µε την πίεση, τη διάθεση στην αγορά ή τη θέση σε 

λειτουργία, εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτηµάτων σύµφωνων προς τις διατάξεις 

του άρθρου 4 παράγραφος 3. 

2.  Εφόσον κράτος µέλος ορίσει ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών σύµφωνα µε τις 

απαιτήσεις του άρθρου 25, δεν µπορεί, λόγω κινδύνων σχετικών µε την πίεση, να 

απαγορεύει, να περιορίζει ή να εµποδίζει τη διάθεση στην αγορά ή τη θέση σε 

λειτουργία, υπό τις συνθήκες του άρθρου 16, εξοπλισµών υπό πίεση ή 

συγκροτηµάτων των οποίων η συµµόρφωση έχει αξιολογηθεί από ελεγκτική 

υπηρεσία των χρηστών η οποία έχει οριστεί από άλλο κράτος µέλος σύµφωνα µε τα 

κριτήρια του άρθρου 25. 

3.  Τα κράτη µέλη µπορούν, αν είναι απαραίτητο για την ορθή και ασφαλή χρήση του 

εξοπλισµού υπό πίεση και των συγκροτηµάτων, να απαιτούν να δίνονται οι 

πληροφορίες του παραρτήµατος I σηµεία 3.3 και 3.4 στην επίσηµη γλώσσα ή στις 

επίσηµες γλώσσες της Ένωσης, που µπορεί να προσδιοριστούν από το κράτος µέλος 

στην αγορά του οποίου διατίθεται ο εξοπλισµός ή το συγκρότηµα. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2 

ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ ΤΩΝ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΩΝ ΦΟΡΕΩΝ 

Άρθρο 6 

Υποχρεώσεις των κατασκευαστών 

1. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα 

του άρθρου 4 παράγραφοι 1 και 2 που διαθέτουν στην αγορά ή χρησιµοποιούν για 

τους δικούς τους σκοπούς είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα σύµφωνα µε τις 

ουσιώδεις απαιτήσεις ασφαλείας του παραρτήµατος I. 

 Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα 

του άρθρου 4 παράγραφος 3 που διαθέτουν στην αγορά ή χρησιµοποιούν για τους 

δικούς τους σκοπούς είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα σύµφωνα µε την ορθή 

µηχανολογική πρακτική ενός κράτους µέλους. 

2. Για τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που αναφέρονται στο άρθρο 4 

παράγραφοι 1 και 2, οι κατασκευαστές καταρτίζουν τον τεχνικό φάκελο που 

αναφέρεται στο παράρτηµα ΙΙΙ και διενεργούν ή αναθέτουν τη διενέργεια της 

σχετικής διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης που αναφέρεται στο άρθρο 14. 
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 Όταν η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων που 

αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 2 µε τις εφαρµοστέες απαιτήσεις 

αποδεικνύεται µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο της παρούσας 

παραγράφου, οι κατασκευαστές καταρτίζουν δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ και θέτουν 

τη σήµανση CE. 

3. Οι κατασκευαστές φυλάσσουν τον τεχνικό φάκελο και τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων στην 

αγορά. 

4. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι εφαρµόζονται οι διαδικασίες ώστε να 

διατηρείται η συµµόρφωση της εν σειρά παραγωγής προς την παρούσα οδηγία. Οι 

αλλαγές στον σχεδιασµό ή στα χαρακτηριστικά του εξοπλισµού υπό πίεση ή των 

συγκροτηµάτων και οι αλλαγές στα εναρµονισµένα πρότυπα ή σε άλλες τεχνικές 

προδιαγραφές µε βάση τις οποίες δηλώνεται η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό 

πίεση ή των συγκροτηµάτων λαµβάνονται δεόντως υπόψη.  
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Όταν κρίνεται σκόπιµο όσον αφορά τους κινδύνους που παρουσιάζει ο εξοπλισµός 

υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα, οι κατασκευαστές διενεργούν, για την προστασία 

της υγείας και της ασφάλειας των καταναλωτών και άλλων χρηστών, δοκιµές µε 

δειγµατοληψία στον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που έχουν διατεθεί 

στην αγορά, ερευνούν τις σχετικές καταγγελίες και διατηρούν, αν κρίνεται αναγκαίο, 

αρχείο µε τις καταγγελίες για τον µη συµµορφούµενο εξοπλισµό υπό πίεση και τα 

µη συµµορφούµενα συγκροτήµατα και τις ανακλήσεις του εν λόγω εξοπλισµού και 

τηρούν ενήµερους τους διανοµείς για τις έρευνες τους. 

5. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός τους υπό πίεση ή τα 

συγκροτήµατά τους φέρουν αριθµό τύπου, παρτίδας ή σειράς ή άλλο στοιχείο που 

να επιτρέπει την ταυτοποίησή τους ή, όταν δεν το επιτρέπει το µέγεθος ή η φύση του 

εν λόγω εξοπλισµού ή συγκροτήµατος, εξασφαλίζουν ότι οι πληροφορίες αυτές 

αναγράφονται στη συσκευασία ή σε έγγραφο που συνοδεύει τον εξοπλισµό. 



 

AM\1026946EL.doc 55/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

6. Οι κατασκευαστές αναγράφουν στον εξοπλισµό υπό πίεση ή στο συγκρότηµα το 

όνοµα, την καταχωρισµένη εµπορική επωνυµία τους ή το καταχωρισµένο εµπορικό 

σήµα τους και την ταχυδροµική διεύθυνσή τους ή, όταν δεν είναι δυνατόν, στη 

συσκευασία ή σε συνοδευτικό έγγραφο του εξοπλισµού ή του συγκροτήµατος. Η 

διεύθυνση ▌ υποδεικνύει ένα µοναδικό σηµείο επικοινωνίας µε τον κατασκευαστή. 

Τα στοιχεία επικοινωνίας παρέχονται σε γλώσσα εύκολα κατανοητή από τους 

καταναλωτές, τους άλλους χρήστες και τις αρχές εποπτείας της αγοράς. 

7. Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα 

που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 2 συνοδεύονται από οδηγίες και 

πληροφορίες σχετικά µε την ασφάλεια σύµφωνα µε τα σηµεία 3.3 και 3.4 του 

παραρτήµατος I, σε γλώσσα εύκολα κατανοητή από τους καταναλωτές και άλλους 

χρήστες, όπως έχει αποφασίσει το οικείο κράτος µέλος. Αυτές οι οδηγίες και 

πληροφορίες σχετικά µε την ασφάλεια είναι σαφείς, κατανοητές και εύληπτες. 
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Οι κατασκευαστές εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα 

που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 3 συνοδεύονται από οδηγίες και 

πληροφορίες σχετικά µε την ασφάλεια, σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 3, σε 

γλώσσα εύκολα κατανοητή από τους καταναλωτές και άλλους χρήστες, όπως έχει 

αποφασίσει το οικείο κράτος µέλος. Αυτές οι οδηγίες και πληροφορίες σχετικά µε 

την ασφάλεια είναι σαφείς, κατανοητές και εύληπτες. 

8. Οι κατασκευαστές που θεωρούν ή έχουν λόγο να πιστεύουν ότι ο εξοπλισµός υπό 

πίεση ή τα συγκροτήµατα που έχουν εισαγάγει στην αγορά δεν συµµορφώνονται µε 

την παρούσα οδηγία λαµβάνουν αµέσως τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα για να 

εξασφαλίσουν τη συµµόρφωση του εν λόγω εξοπλισµού υπό πίεση ή των εν λόγω 

συγκροτηµάτων, τα αποσύρουν ή τα ανακαλούν, κατά περίπτωση. Πέραν τούτου, 

όταν ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα παρουσιάζουν κίνδυνο, οι 

κατασκευαστές ενηµερώνουν αµέσως σχετικά µε το θέµα αυτό τις αρµόδιες εθνικές 

αρχές των κρατών µελών στις αγορές των οποίων διαθέτουν τον εν λόγω εξοπλισµό 

υπό πίεση ή το εν λόγω συγκρότηµα και παραθέτουν λεπτοµέρειες, συγκεκριµένα, 

για τη µη συµµόρφωση και τα τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν.  
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9. Οι κατασκευαστές παρέχουν στις αρµόδιες εθνικές αρχές, κατόπιν αιτιολογηµένου 

αιτήµατος των αρχών αυτών, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που 

απαιτούνται για να αποδειχθεί η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή του 

συγκροτήµατος µε την παρούσα οδηγία, σε γλώσσα εύκολα κατανοητή από τις εν 

λόγω αρχές. Οι εν λόγω πληροφορίες και τεκµηρίωση µπορεί να παρέχονται σε 

έντυπη ή ηλεκτρονική µορφή. Συνεργάζονται µε τις αρχές αυτές, κατόπιν αιτήµατος 

των τελευταίων, για τις ενέργειες που πρέπει να γίνουν ώστε να αποσοβηθούν οι 

κίνδυνοι από τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα που έχουν εισαγάγει στην 

αγορά.  

Άρθρο 7  

Εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι 

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

αντιπρόσωπο. 

 Οι υποχρεώσεις βάσει του άρθρου 6 παράγραφος 1 και η υποχρέωση κατάρτισης 

του τεχνικού φακέλου που αναφέρεται στο άρθρο 6 παράγραφος 2 δεν 

περιλαµβάνονται στην εντολή του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου. 
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2. Ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος ασκεί τα καθήκοντα που προσδιορίζονται στην 

εντολή την οποία λαµβάνει από τον κατασκευαστή. Η εντολή επιτρέπει στον 

εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο τουλάχιστον τα ακόλουθα: 

α) να τηρεί τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ και τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση 

των εθνικών ▌ αρχών εποπτείας της αγοράς επί 10 έτη αφότου εισαχθεί ο 

εξοπλισµός υπό πίεση ή το συγκρότηµα στην αγορά, 

β) να παρέχει στην αρµόδια εθνική αρχή, κατόπιν αιτιολογηµένου αιτήµατος της 

αρχής αυτής, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που απαιτούνται για 

να αποδειχθεί η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή του 

συγκροτήµατος, 

γ) να συνεργάζεται µε τις αρµόδιες εθνικές αρχές, κατόπιν αιτήµατός τους, για τα 

τυχόν µέτρα τα οποία έχουν ληφθεί για την εξάλειψη των κινδύνων που ενέχει 

ο εξοπλισµός υπό πίεση ή το συγκρότηµα που καλύπτει η εντολή του. 
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Άρθρο 8  

Υποχρεώσεις των εισαγωγέων 

1. Οι εισαγωγείς εισάγουν στην αγορά µόνο συµµορφούµενο εξοπλισµό υπό πίεση ή 

συµµορφούµενα συγκροτήµατα. 

2. Προτού εισαγάγουν στην αγορά τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που 

αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 2, οι εισαγωγείς διασφαλίζουν ότι ο 

κατασκευαστής έχει διενεργήσει την κατάλληλη διαδικασία αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης σύµφωνα µε το άρθρο 14. ∆ιασφαλίζουν ότι ο κατασκευαστής έχει 

καταρτίσει τον τεχνικό φάκελο, ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα 

φέρουν τη σήµανση CE και συνοδεύονται από οδηγίες και πληροφορίες σχετικά µε 

την ασφάλεια σύµφωνα µε τα σηµεία 3.3 και 3.4 του παραρτήµατος Ι και ότι ο 

κατασκευαστής έχει τηρήσει τις απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφοι 5 και 6. 

 Προτού εισαγάγουν στην αγορά τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που 

αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 3, οι εισαγωγείς διασφαλίζουν ότι ο 

κατασκευαστής έχει καταρτίσει τον τεχνικό φάκελο και ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση 

ή τα συγκροτήµατα συνοδεύονται από επαρκείς οδηγίες χρήσης και ότι ο 

κατασκευαστής έχει συµµορφωθεί µε τις απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφοι 5 και 

6. 
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 Εφόσον εισαγωγέας θεωρεί ή έχει λόγους να πιστεύει ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή 

το συγκρότηµα δεν συµµορφώνονται µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφαλείας του 

παραρτήµατος I, δεν εισάγει τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα στην αγορά 

έως ότου εξασφαλιστεί η συµµόρφωσή τους. Επίσης, ο εισαγωγέας ενηµερώνει 

σχετικά τον κατασκευαστή καθώς και τις αρχές εποπτείας της αγοράς, όταν ο 

εξοπλισµός υπό πίεση ή το συγκρότηµα παρουσιάζουν κίνδυνο. 

3. Οι εισαγωγείς σηµειώνουν στον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα το όνοµα, 

την καταχωρισµένη εµπορική επωνυµία ή το καταχωρισµένο εµπορικό σήµα τους 

και τη διεύθυνση αλληλογραφίας τους ή, όταν αυτό δεν είναι δυνατόν, αναγράφουν 

τα στοιχεία αυτά στη συσκευασία του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος 

ή σε έγγραφο που τα συνοδεύει. Τα στοιχεία επικοινωνίας παρέχονται σε γλώσσα 

εύκολα κατανοητή από τους καταναλωτές, τους άλλους χρήστες και τις αρχές 

εποπτείας της αγοράς. 

4. Οι εισαγωγείς εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που 

αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 2 συνοδεύονται από οδηγίες και 

πληροφορίες σχετικά µε την ασφάλεια σύµφωνα µε τα σηµεία 3.3 και 3.4 του 

παραρτήµατος I, σε γλώσσα εύκολα κατανοητή από τους καταναλωτές και άλλους 

χρήστες, όπως έχει αποφασίσει το οικείο κράτος µέλος. 
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 Οι εισαγωγείς εξασφαλίζουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή το συγκρότηµα που 

αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 3 συνοδεύονται από οδηγίες και 

πληροφορίες ασφάλειας σε γλώσσα εύκολα κατανοητή από τους καταναλωτές και 

άλλους χρήστες, όπως έχει αποφασίσει το οικείο κράτος µέλος. 

5. Οι εισαγωγείς εξασφαλίζουν ότι, όσο ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα 

που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 2 βρίσκονται υπό την ευθύνη τους, 

οι συνθήκες αποθήκευσης ή µεταφοράς δεν θέτουν σε κίνδυνο τη συµµόρφωσή τους 

µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφαλείας του παραρτήµατος I. 

6. Όταν κρίνεται σκόπιµο όσον αφορά τους κινδύνους που παρουσιάζει ο εξοπλισµός 

υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα, οι εισαγωγείς διενεργούν, για την προστασία της 

υγείας και της ασφάλειας των καταναλωτών και άλλων χρηστών, ▌ δοκιµές µε 

δειγµατοληψία στον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που έχουν διατεθεί 

στην αγορά, ερευνούν τις σχετικές καταγγελίες και διατηρούν, αν κρίνεται αναγκαίο, 

αρχείο µε τις καταγγελίες για τον µη συµµορφούµενο εξοπλισµό υπό πίεση ή τα µη 

συµµορφούµενα συγκροτήµατα και τις ανακλήσεις του εν λόγω εξοπλισµού και 

τηρούν ενήµερους τους διανοµείς για τις έρευνες τους. 
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7. Οι εισαγωγείς που θεωρούν ή έχουν λόγο να πιστεύουν ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση 

ή τα συγκροτήµατα που έχουν εισαγάγει στην αγορά δεν συµµορφώνονται µε την 

παρούσα οδηγία λαµβάνουν αµέσως τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα για να 

εξασφαλίσουν τη συµµόρφωση του εν λόγω εξοπλισµού υπό πίεση ή των 

συγκροτηµάτων, τα αποσύρουν ή τα ανακαλούν, κατά περίπτωση. Πέραν τούτου, 

όταν ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα παρουσιάζουν κίνδυνο, οι 

εισαγωγείς ενηµερώνουν αµέσως σχετικά µε το θέµα αυτό τις αρµόδιες εθνικές 

αρχές των κρατών µελών στις αγορές των οποίων διαθέτουν τον εξοπλισµό υπό 

πίεση ή το συγκρότηµα και παραθέτουν λεπτοµέρειες, συγκεκριµένα, για τη µη 

συµµόρφωση και τα τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. 

8. Οι εισαγωγείς τηρούν, επί 10 έτη µετά την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση ή 

του συγκροτήµατος στην αγορά, αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΕ στη 

διάθεση των αρχών που είναι αρµόδιες για την εποπτεία της αγοράς και 

εξασφαλίζουν ότι ο τεχνικός φάκελος µπορεί να τεθεί στη διάθεση των εν λόγω 

αρχών, κατόπιν αιτήµατός τους. 
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9. Οι εισαγωγείς παρέχουν στις αρµόδιες εθνικές αρχές, κατόπιν αιτιολογηµένου 

αιτήµατος των αρχών αυτών, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που 

απαιτούνται για να αποδειχθεί η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή του 

συγκροτήµατος, σε γλώσσα εύκολα κατανοητή από τις εν λόγω αρµόδιες εθνικές 

αρχές. Οι εν λόγω πληροφορίες και τεκµηρίωση µπορούν να παρέχονται σε έντυπη ή 

ηλεκτρονική µορφή. Συνεργάζονται µε τις αρχές αυτές, κατόπιν αιτήµατος των 

τελευταίων, για τις ενέργειες που πρέπει να γίνουν ώστε να αποσοβηθούν οι κίνδυνοι 

από τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα που έχουν εισαγάγει στην αγορά.  

Άρθρο 9  

Υποχρεώσεις των διανοµέων 

1. Όταν οι διανοµείς διαθέτουν εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκροτήµατα στην αγορά 

ενεργούν µε τη δέουσα προσοχή σε σχέση µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 
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2. Οι διανοµείς, προτού διαθέσουν στην αγορά τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα 

συγκροτήµατα που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 2, επαληθεύουν ότι 

ο εξοπλισµός υπό πίεση ή το συγκρότηµα φέρουν τη σήµανση CE, ότι συνοδεύονται 

από τα απαιτούµενα έγγραφα και τις οδηγίες και πληροφορίες σχετικά µε την 

ασφάλεια σύµφωνα µε τα σηµεία 3.3 και 3.4 του παραρτήµατος Ι, σε γλώσσα 

εύκολα κατανοητή από τους καταναλωτές και άλλους χρήστες στο κράτος µέλος 

στην αγορά του οποίου πρόκειται να διατεθεί ο εν λόγω εξοπλισµός υπό πίεση ή το 

εν λόγω συγκρότηµα και ότι ο κατασκευαστής και ο εισαγωγέας έχουν τηρήσει τις 

απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφοι 5 και 6 και του άρθρου 8 παράγραφος 3 

αντίστοιχα. 

 Εφόσον εισαγωγέας θεωρεί ή έχει λόγους να πιστεύει ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση ή 

τα συγκροτήµατα δεν συµµορφώνονται µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφαλείας του 

παραρτήµατος I, δεν εισάγει τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα στην αγορά 

έως ότου εξασφαλιστεί η συµµόρφωσή τους. Ο διανοµέας ενηµερώνει επίσης τον 

κατασκευαστή ή τον εισαγωγέα καθώς και τις αρχές εποπτείας της αγοράς, όταν ο 

εξοπλισµός υπό πίεση ή το συγκρότηµα παρουσιάζει κίνδυνο. 
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 Οι διανοµείς, προτού διαθέσουν στην αγορά τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το 

συγκρότηµα που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 3, επαληθεύουν ότι ο εν 

λόγω εξοπλισµός υπό πίεση ή συγκρότηµα συνοδεύονται από επαρκείς οδηγίες 

χρήσης σε γλώσσα εύκολα κατανοητή από τους καταναλωτές και άλλους χρήστες 

στο κράτος µέλος στην αγορά του οποίου πρόκειται να διατεθούν ο εν λόγω 

εξοπλισµός υπό πίεση ή συγκρότηµα και ότι ο κατασκευαστής και ο εισαγωγέας 

έχουν τηρήσει τις απαιτήσεις του άρθρου 6 παράγραφοι 5 και 6 και του άρθρου 8 

παράγραφος 3 αντίστοιχα. 

3. Οι διανοµείς εξασφαλίζουν ότι, όσο ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα 

που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφοι 1 και 2 βρίσκονται υπό την ευθύνη τους, 

οι συνθήκες αποθήκευσης ή µεταφοράς δεν θέτουν σε κίνδυνο τη συµµόρφωσή τους 

µε τις ουσιώδεις απαιτήσεις του παραρτήµατος I. 
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4. Οι διανοµείς που θεωρούν ή έχουν λόγους να πιστεύουν ότι εξοπλισµός υπό πίεση ή 

συγκροτήµατα που έχουν διαθέσει στην αγορά δεν συµµορφώνονται µε την 

παρούσα οδηγία εξασφαλίζουν τη λήψη των αναγκαίων διορθωτικών µέτρων για να 

εξασφαλίσουν τη συµµόρφωσή του εν λόγω εξοπλισµού ή των εν λόγω 

συγκροτηµάτων, να τα αποσύρουν ή να τα ανακαλέσουν, κατά περίπτωση. Πέραν 

τούτου, όταν ο εξοπλισµός υπό πίεση ή το συγκρότηµα παρουσιάζουν κίνδυνο, οι 

κατασκευαστές ενηµερώνουν αµέσως σχετικά µε το θέµα αυτό τις αρµόδιες εθνικές 

αρχές των κρατών µελών στις αγορές των οποίων διαθέτουν τον εξοπλισµό υπό 

πίεση ή το συγκρότηµα και παραθέτουν λεπτοµέρειες, συγκεκριµένα, για τη µη 

συµµόρφωση και τα τυχόν διορθωτικά µέτρα που έλαβαν. 

5. Οι διανοµείς παρέχουν στις αρµόδιες εθνικές αρχές, κατόπιν αιτιολογηµένου 

αιτήµατός των αρχών αυτών, όλες τις πληροφορίες και την τεκµηρίωση που 

απαιτούνται για να αποδειχθεί η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή των 

συγκροτηµάτων. Οι εν λόγω πληροφορίες και τεκµηρίωση µπορούν να παρέχονται 

σε έντυπη ή ηλεκτρονική µορφή. Συνεργάζονται µε τις αρχές αυτές, κατόπιν 

αιτήµατος των τελευταίων, για τις ενέργειες που πρέπει να γίνουν ώστε να 

αποσοβηθούν οι κίνδυνοι από τον εξοπλισµό υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που 

έχουν διαθέσει στην αγορά.  
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Άρθρο 10 

Περιπτώσεις στις οποίες οι υποχρεώσεις των κατασκευαστών εφαρµόζονται στους εισαγωγείς 

και στους διανοµείς 

Ένας εισαγωγέας ή διανοµέας θεωρείται κατασκευαστής για τους σκοπούς της παρούσας 

οδηγίας και υπόκειται στις υποχρεώσεις του κατασκευαστή σύµφωνα µε το άρθρο 6, όταν 

εισάγει εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκρότηµα στην αγορά µε το όνοµα ή το εµπορικό σήµα του 

ή τροποποιεί εξοπλισµό υπό πίεση ή συγκρότηµα που έχει ήδη εισαγάγει στην αγορά κατά 

τρόπο που µπορεί να επηρεάσει τη συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

Άρθρο 11  

Ταυτοποίηση των οικονοµικών φορέων 

Οι οικονοµικοί φορείς προσδιορίζουν, εάν ζητηθεί, στις αρχές εποπτείας της αγοράς ▌, τα 

ακόλουθα: 

α)  κάθε οικονοµικό φορέα ο οποίος τους έχει προµηθεύσει εξοπλισµό υπό πίεση ή 

συγκρότηµα· 

β)  κάθε οικονοµικό φορέα στον οποίο έχουν προµηθεύσει εξοπλισµό υπό πίεση ή 

συγκρότηµα. 

Οι οικονοµικοί φορείς πρέπει να είναι σε θέση να υποβάλουν τις πληροφορίες που 

αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο για 10 έτη από τη στιγµή που έχουν προµηθευτεί τον 

εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα και για 10 έτη από τη στιγµή που έχουν προµηθεύσει 

οι ίδιοι τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3 

ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΚΑΙ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΤΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ ΚΑΙ ΤΩΝ 

ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑΤΩΝ  

Άρθρο 12 

Τεκµήριο συµµόρφωσης 

1. Ο εξοπλισµός υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα που αναφέρονται στο άρθρο 4 

παράγραφοι 1 και 2 και συµµορφώνονται µε εναρµονισµένα πρότυπα ή µέρη αυτών 

τα στοιχεία αναφοράς των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης τεκµαίρεται ότι συµµορφώνονται προς τις ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας τις οποίες αφορούν τα εν λόγω πρότυπα ή τα µέρη αυτών και 

οι οποίες ορίζονται στο παράρτηµα I.  

▌  

2.  Τα υλικά που χρησιµοποιούνται για την κατασκευή εξοπλισµού υπό πίεση ή 

συγκροτηµάτων και τα οποία συµµορφώνονται µε τις ευρωπαϊκές εγκρίσεις υλικών 

των οποίων τα στοιχεία δηµοσιεύθηκαν στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής 

Ένωσης σύµφωνα µε το άρθρο 15 παράγραφος 4 τεκµαίρεται ότι συµµορφώνονται 

µε τις εφαρµοστέες ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας του παραρτήµατος I.  
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Άρθρο 13 

Ταξινόµηση του εξοπλισµού υπό πίεση 

1. Ο εξοπλισµός υπό πίεση που αναφέρεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 ταξινοµείται σε 

κατηγορίες αύξοντος κινδύνου βάσει του παραρτήµατος II. 

Για τους σκοπούς της ως άνω ταξινόµησης, τα ρευστά κατανέµονται στις ακόλουθες 

δύο οµάδες:  

α)  στην οµάδα 1, η οποία περιλαµβάνει ρευστά που αποτελούνται από ουσίες και 

µείγµατα, όπως ορίζονται στο άρθρο 2 παράγραφοι 7 και 8 του κανονισµού 

(ΕΚ) αριθ. 1272/2008, που ταξινοµούνται ως επικίνδυνα σύµφωνα µε τις 

ακόλουθες τάξεις κινδύνων από φυσικούς παράγοντες ή κινδύνων για την 

υγεία που ορίζονται στα µέρη 2 και 3 του παραρτήµατος I του εν λόγω 

κανονισµού:  

i) ασταθή εκρηκτικά ή εκρηκτικά των υποδιαιρέσεων 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 και 

1.5, 

ii) εύφλεκτα αέρια, κατηγορίες 1 και 2, 

iii) οξειδωτικά αέρια, κατηγορία 1, 

iv) εύφλεκτα υγρά, κατηγορίες 1 και 2, 
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v) εύφλεκτα υγρά, κατηγορία 3, όταν η ανώτατη επιτρεπόµενη 

θερµοκρασία υπερβαίνει το σηµείο ανάφλεξης, 

vi) εύφλεκτα στερεά, κατηγορίες 1 και 2, 

vii) αυτοαντιδρώσες ουσίες και µείγµατα, τύποι Α έως F, 

viii) πυροφορικά υγρά, κατηγορία 1, 

ix) πυροφορικά στερεά, κατηγορία 1, 

x) ουσίες και µείγµατα τα οποία, σε επαφή µε το νερό, εκλύουν εύφλεκτα 

αέρια, κατηγορίες 1, 2 και 3, 

xi) οξειδωτικά υγρά, κατηγορίες 1, 2 και 3, 

xii) οξειδωτικά στερεά, κατηγορίες 1, 2 και 3, 
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xiii) οργανικά υπεροξείδια, τύποι A έως F, 

xiv) οξεία τοξικότητα από του στόµατος, κατηγορίες 1 και 2, 

xv) οξεία τοξικότητα διά του δέρµατος, κατηγορίες 1 και 2, 

xvi) οξεία τοξικότητα διά της εισπνοής, κατηγορίες 1, 2 και 3, 

xvii) ειδική τοξικότητα στα όργανα-στόχους – εφάπαξ έκθεση, κατηγορία 1. 

 Η οµάδα 1 περιλαµβάνει επίσης ουσίες και µείγµατα που περιέχονται σε 

εξοπλισµό υπό πίεση µε ανώτατη επιτρεπόµενη θερµοκρασία TS η οποία 

υπερβαίνει το σηµείο ανάφλεξης του ρευστού, 

β) στην οµάδα 2, η οποία περιλαµβάνει όλες τις ουσίες και τα µείγµατα που δεν 

αναφέρονται στο στοιχείο α). 

2.  Όταν ένα δοχείο αποτελείται από πολλούς θαλάµους, κατατάσσεται στην υψηλότερη 

κατηγορία καθενός από τους µεµονωµένους θαλάµους. Όταν ένας θάλαµος περιέχει 

περισσότερα ρευστά, ταξινοµείται σε συνάρτηση µε το ρευστό που απαιτεί την 

υψηλότερη κατηγορία κινδύνου. 
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Άρθρο 14 

∆ιαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

1. Οι διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που χρησιµοποιούνται επί του 

εξοπλισµού υπό πίεση εξαρτώνται από την καθοριζόµενη στο άρθρο 13 κατηγορία 

στην οποία κατατάσσεται ο εξοπλισµός. 

2. Ο διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης ανά κατηγορία είναι οι ακόλουθες: 

α) κατηγορία I:  

– ενότητα A 

β) κατηγορία II: 

– ενότητα A2 

– ενότητα ∆1 

– ενότητα E1 
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γ) κατηγορία III: 

– ενότητες B (τύπος σχεδιασµού) + ∆ 

– ενότητες B (τύπος σχεδιασµού) + ΣΤ 

– ενότητες Β (τύπος παραγωγής ▌) + Ε 

– ενότητες Β (τύπος παραγωγής ▌) + Γ2 

– ενότητα H 

δ) κατηγορία IV: 

– ενότητες Β (τύπος παραγωγής ▌) + ∆ 

– ενότητες Β (τύπος παραγωγής ▌) + ΣΤ 

– ενότητα Ζ 

– ενότητα H1 

Οι διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης καθορίζονται στο παράρτηµα III. 



 

AM\1026946EL.doc 74/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

3. Ο εξοπλισµός υπό πίεση υποβάλλεται κατ’ επιλογή του κατασκευαστή σε µία από 

τις διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που προβλέπονται για την κατηγορία 

στην οποία ταξινοµείται. Ο κατασκευαστής µπορεί επίσης να επιλέξει µία από τις 

διαδικασίες που προβλέπονται για ανώτερη κατηγορία, αν υπάρχει. 

4. Στο πλαίσιο των διαδικασιών διασφάλισης της ποιότητας για εξοπλισµό υπό πίεση 

των κατηγοριών III και IV κατά το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο i), 

άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο ii) πρώτη περίπτωση και άρθρο 4 

παράγραφος 1 στοιχείο β), ο κοινοποιηµένος οργανισµός, όταν πραγµατοποιεί 

αιφνιδιαστική επίσκεψη, λαµβάνει δείγµα εξοπλισµού από τους χώρους κατασκευής 

ή αποθήκευσης για να εκτελέσει, αµέσως ή εµµέσως, την τελική αξιολόγηση κατά το 

παράρτηµα I σηµείο 3.2. Προς τούτο, ο κατασκευαστής γνωστοποιεί στον 

κοινοποιηµένο οργανισµό το προβλεπόµενο πρόγραµµα παραγωγής. Ο οργανισµός 

αυτός διενεργεί δύο τουλάχιστον επισκέψεις κατά το πρώτο έτος παραγωγής. Η 

συχνότητα των µετέπειτα επισκέψεων καθορίζεται από τον κοινοποιηµένο 

οργανισµό βάσει των κριτηρίων που αναφέρονται στο σηµείο 4.4 των ενοτήτων ∆, Ε 

και Η και στο σηµείο 5.4 της ενότητας Η1. 
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5. Στην περίπτωση εφάπαξ παραγωγής δοχείων και εξοπλισµού υπό πίεση κατηγορίας 

III κατά το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β), µε τη διαδικασία της ενότητας Η, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός εκτελεί, αµέσως ή εµµέσως, τελική αξιολόγηση κατά τα 

διαλαµβανόµενα στο παράρτηµα I σηµείο 3.2 ▌ για κάθε µονάδα. Προς τούτο, ο 

κατασκευαστής γνωστοποιεί στον κοινοποιηµένο οργανισµό το προβλεπόµενο 

πρόγραµµα παραγωγής. 

6.  Τα συγκροτήµατα που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 2 υπόκεινται σε 

γενική διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης η οποία περιλαµβάνει τις 

ακόλουθες αξιολογήσεις: 

α)  την αξιολόγηση καθενός από τους εξοπλισµούς υπό πίεση που αποτελούν 

συστατικά στοιχεία του συγκροτήµατος και αναφέρονται στο άρθρο 4 

παράγραφος 1, οι οποίοι δεν έχουν υποβληθεί προηγουµένως σε χωριστές 

διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης και σήµανσης CE. Η διαδικασία 

αξιολόγησης εξαρτάται από την κατηγορία κάθε εξοπλισµού, 

β) την αξιολόγηση της συναρµολόγησης των διαφόρων στοιχείων του 

συγκροτήµατος σύµφωνα µε τα σηµεία 2.3, 2.8 και 2.9 του παραρτήµατος I, η 

οποία καθορίζεται από την υψηλότερη κατηγορία που εφαρµόζεται στους εν 

λόγω εξοπλισµούς, διαφορετική από την κατηγορία που εφαρµόζεται στα 

εξαρτήµατα ασφαλείας, 
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γ) την αξιολόγηση της προστασίας του συγκροτήµατος κατά της υπέρβασης των 

επιτρεποµένων ορίων λειτουργίας, όπως αυτά αναφέρονται στα σηµεία 2.10 

και 3.2.3 του παραρτήµατος I, η οποία διεξάγεται σε συνάρτηση µε την 

υψηλότερη κατηγορία των εξοπλισµών των οποίων επιζητείται η προστασία.  

7.  Κατά παρέκκλιση από τις παραγράφους 1 και 2 του παρόντος άρθρου, οι αρµόδιες 

αρχές δύνανται, εφόσον δικαιολογείται, να επιτρέπουν τη διάθεση στην αγορά και τη 

θέση σε λειτουργία, στο έδαφος του ενδιαφεροµένου κράτους µέλους, µεµονωµένου 

εξοπλισµού υπό πίεση και µεµονωµένων συγκροτηµάτων που αναφέρονται στο 

άρθρο 2 τα οποία προορίζονται για πειραµατισµούς, για τα οποία οι διαδικασίες που 

αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2 του παρόντος άρθρου δεν έχουν εφαρµοστεί. 

8.  Οι φάκελοι και η αλληλογραφία που αφορούν τις διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης συντάσσονται στην επίσηµη γλώσσα ▌ του κράτους µέλους όπου 

είναι εγκατεστηµένος ο οργανισµός που είναι επιφορτισµένος µε τη διεξαγωγή των 

διαδικασιών αξιολόγησης της συµµόρφωσης, ή σε γλώσσα αποδεκτή από τον 

οργανισµό αυτόν. 
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Άρθρο 11 

Ευρωπαϊκή έγκριση υλικών 

1.  Η ευρωπαϊκή έγκριση υλικών χορηγείται µε αίτηση ενός ή περισσοτέρων 

κατασκευαστών υλικών ή εξοπλισµού από κοινοποιηµένο οργανισµό αναφερόµενο 

στο άρθρο 20 ο οποίος έχει οριστεί ειδικά για τον σκοπό αυτό. Ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός καθορίζει και διενεργεί ή αναθέτει σε τρίτους τις επιθεωρήσεις και 

δοκιµές που απαιτούνται για την πιστοποίηση της συµµόρφωσης των τύπων υλικού 

προς τις αντίστοιχες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. Όταν πρόκειται για υλικά 

που έχουν αναγνωριστεί ως ασφαλούς χρήσης πριν από την 29η Νοεµβρίου 1999, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει υπόψη τα υφιστάµενα στοιχεία για την 

πιστοποίηση της συµµόρφωσης. 

2.  Πριν χορηγήσει ευρωπαϊκή έγκριση υλικών, ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός κοινοποιεί στην Επιτροπή και στα κράτη µέλη τα σχετικά στοιχεία. Η 

Επιτροπή ή ένα κράτος µέλος, εντός προθεσµίας τριών µηνών, δύνανται 

να υποβάλουν παρατηρήσεις, εκθέτοντας τους λόγους. Ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός, αφού λάβει υπόψη τις υποβληθείσες παρατηρήσεις, µπορεί να 

χορηγήσει την ευρωπαϊκή έγκριση υλικών. 

3.  Αντίγραφο της ευρωπαϊκής έγκρισης υλικών διαβιβάζεται στα κράτη µέλη, στους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς και στην Επιτροπή. 
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4.  Όταν η ευρωπαϊκή έγκριση υλικών ικανοποιεί τις απαιτήσεις που αφορά και οι 

οποίες ορίζονται στο παράρτηµα I, η Επιτροπή δηµοσιεύει τα στοιχεία αναφοράς της 

έγκρισης. Η Επιτροπή επικαιροποιεί κατάλογο των εν λόγω εγκρίσεων στην Επίσηµη 

Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.  

5.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός που έχει χορηγήσει ευρωπαϊκή έγκριση υλικών 

ανακαλεί την έγκριση εφόσον διαπιστώσει ότι αυτή δεν θα έπρεπε να έχει χορηγηθεί 

ή εφόσον ο τύπος υλικού καλύπτεται από εναρµονισµένο πρότυπο. Ενηµερώνει 

αµέσως τα άλλα κράτη µέλη, τους κοινοποιηµένους οργανισµούς και την Επιτροπή 

σχετικά µε κάθε ανάκληση της έγκρισης. 

6.  Όταν ένα κράτος µέλος ή η Επιτροπή θεωρεί ότι η ευρωπαϊκή έγκριση υλικών των 

οποίων τα στοιχεία αναφοράς έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης δεν πληροί απολύτως τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας που 

αφορά και οι οποίες ορίζονται στο παράρτηµα I, η Επιτροπή αποφασίζει µε 

εκτελεστικές πράξεις κατά πόσον θα αποσύρει τα στοιχεία αναφοράς της 

συγκεκριµένης ευρωπαϊκής έγκρισης υλικών από την Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Οι εκτελεστικές πράξεις που προβλέπονται στο πρώτο εδάφιο της παρούσας 

παραγράφου εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης στην οποία παραπέµπει 

το άρθρο 44 παράγραφος 3.  
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Άρθρο 16 

Ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών 

1.  Κατά παρέκκλιση από τις διατάξεις σχετικά µε τα καθήκοντα των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, τα κράτη µέλη δύνανται να επιτρέπουν στο έδαφός τους την εισαγωγή 

στην αγορά και τη θέση σε λειτουργία από χρήστες εξοπλισµών υπό πίεση ή 

συγκροτηµάτων των οποίων η συµµόρφωση προς τις ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας έχει βεβαιωθεί από ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών 

σύµφωνα µε την παράγραφο 7. 

2.  Οι εξοπλισµοί υπό πίεση και τα συγκροτήµατα των οποίων η συµµόρφωση έχει 

αξιολογηθεί από ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών δεν φέρουν τη σήµανση CE. 

3.  Οι εξοπλισµοί υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα της παραγράφου 1 χρησιµοποιούνται 

µόνο στις εγκαταστάσεις τις οποίες εκµεταλλεύεται η οµάδα στην οποία συµµετέχει 

η ελεγκτική υπηρεσία. Η οµάδα εφαρµόζει κοινή πολιτική ασφαλείας όσον αφορά 

τις τεχνικές προδιαγραφές σχεδιασµού, κατασκευής, ελέγχου, συντήρησης και 

χρησιµοποίησης του εξοπλισµού υπό πίεση και των συγκροτηµάτων. 
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4.  Οι ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών ενεργούν αποκλειστικά για λογαριασµό της 

οµάδας στην οποία συµµετέχουν. 

5.  Οι διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που εφαρµόζονται από τις ελεγκτικές 

υπηρεσίες των χρηστών είναι οι ενότητες Α2, Γ2, ΣΤ και Ζ του παραρτήµατος III. 

6.  Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στα άλλα κράτη µέλη και στην Επιτροπή τις 

εγκεκριµένες ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών, τα καθήκοντά τους, καθώς και, για 

καθεµία εξ αυτών, τον κατάλογο των εγκαταστάσεων που ανταποκρίνονται στις 

διατάξεις της παραγράφου 3. 

7.  Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν, για τον καθορισµό των ελεγκτικών υπηρεσιών των 

χρηστών, τις απαιτήσεις που καθορίζονται στο άρθρο 25 και βεβαιώνονται ότι η 

οµάδα στην οποία συµµετέχει η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών εφαρµόζει τα 

κριτήρια της δεύτερης πρότασης της παραγράφου 3 του παρόντος άρθρου. 
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Άρθρο 17 

∆ήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

1.  Με τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ δηλώνεται ότι πληρούνται αποδεδειγµένα οι 

ουσιώδεις απαιτήσεις που ορίζονται στο παράρτηµα I. 

2.  Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ έχει τη δοµή που ορίζει το παράρτηµα IV της 

παρούσας οδηγίας, περιλαµβάνει τα στοιχεία που καθορίζονται στις σχετικές 

διαδικασίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης οι οποίες προβλέπονται στο παράρτηµα 

III και επικαιροποιείται συνεχώς. Μεταφράζεται στη γλώσσα ή στις γλώσσες που 

απαιτεί το κράτος µέλος στην αγορά του οποίου εισάγεται ή διατίθεται ο εξοπλισµός 

υπό πίεση ή το συγκρότηµα. 

3.  Όταν ένας εξοπλισµός υπό πίεση ή ένα συγκρότηµα διέπεται από περισσότερες 

ενωσιακές πράξεις βάσει των οποίων απαιτείται δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ, 

καταρτίζεται µία και µόνο δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για όλες τις εν λόγω ενωσιακές 

πράξεις. Η δήλωση αυτή περιέχει την ταυτότητα των οικείων πράξεων της Ένωσης, 

συµπεριλαµβανοµένων των στοιχείων δηµοσίευσής τους. 

4.  Με την κατάρτιση της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΕ, ο κατασκευαστής αναλαµβάνει 

την ευθύνη για τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος µε 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.  
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Άρθρο 18  

Γενικές αρχές της σήµανσης CE 

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

765/2008. 

Άρθρο 19  

Κανόνες και όροι για την τοποθέτηση της σήµανσης CE 

1.  Η σήµανση CE τοποθετείται κατά τρόπο ευδιάκριτο, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο 

σε οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:  

α)  σε κάθε στοιχείο εξοπλισµού υπό πίεση που αναφέρεται στο άρθρο 4 

παράγραφος 1 ή στην πινακίδα µε τα στοιχεία του, 

β)  σε κάθε συγκρότηµα που αναφέρεται στο άρθρο 4 παράγραφος 2 ή στην 

πινακίδα µε τα στοιχεία του.  

Όταν η φύση του εξοπλισµού ή του συγκροτήµατος δεν το επιτρέπει ή δεν το 

δικαιολογεί, η σήµανση CE τοποθετείται στη συσκευασία και στα συνοδευτικά 

έγγραφα. 

Το στοιχείο ή το συγκρότηµα που αναφέρονται στα στοιχεία α) και β) του πρώτου 

εδαφίου είναι πλήρη ή σε κατάσταση που επιτρέπει την τελική αξιολόγηση, όπως 

περιγράφεται στο σηµείο 3.2 του παραρτήµατος I.  
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2.  Η σήµανση CE δεν χρειάζεται να τοποθετείται σε κάθε µεµονωµένο στοιχείο 

εξοπλισµού υπό πίεση που αποτελεί µέρος συγκροτήµατος. Οι µεµονωµένοι 

εξοπλισµοί υπό πίεση που ήδη φέρουν σήµανση CE κατά την ενσωµάτωσή τους στο 

συγκρότηµα διατηρούν την εν λόγω σήµανση. 

3.  Η σήµανση CE τοποθετείται προτού εισαχθεί ο εξοπλισµός υπό πίεση ή το 

συγκρότηµα στην αγορά.  

4.  Τη σήµανση CE ακολουθεί ο αριθµός µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού, 

όταν ο οργανισµός αυτός εµπλέκεται στο στάδιο ελέγχου της παραγωγής. 

 Ο αριθµός µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού τοποθετείται είτε από τον ίδιο 

τον οργανισµό είτε, σύµφωνα µε τις οδηγίες του, από τον κατασκευαστή ή τον 

εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του. 

5.  Η σήµανση CE και, κατά περίπτωση, ο αριθµός µητρώου που αναφέρεται στην 

παράγραφο 4 µπορούν να συνοδεύονται από τυχόν άλλο σήµα που υποδεικνύει 

ειδικό κίνδυνο ή χρήση. 

6.  Τα κράτη µέλη βασίζονται στους υφιστάµενους µηχανισµούς για την εξασφάλιση 

της αποτελεσµατικής εφαρµογής του καθεστώτος που διέπει τη σήµανση CE, και 

λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα σε περίπτωση αθέµιτης χρήσης της εν λόγω 

σήµανσης. 



 

AM\1026946EL.doc 84/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4 

ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΣΗ ΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

Άρθρο 20  

Κοινοποίηση 

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή και στα άλλα κράτη µέλη, αφενός, τους 

κοινοποιηµένους οργανισµούς και τις ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών που έχουν λάβει 

έγκριση για την εκτέλεση καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης ▌ δυνάµει του 

άρθρου 14, του άρθρου 15 ή του άρθρου 16 ▌ και, αφετέρου, τους τρίτους οργανισµούς που 

έχουν αναγνωρίσει, για την εκτέλεση των καθηκόντων που αναφέρονται στα σηµεία 3.1.2 και 

3.1.3 του παραρτήµατος I.  

Άρθρο 21  

Κοινοποιούσες αρχές 

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν µια κοινοποιούσα αρχή η οποία είναι υπεύθυνη για τον 

καθορισµό και τη διεξαγωγή των αναγκαίων διαδικασιών αξιολόγησης και 

κοινοποίησης των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης και για την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων οργανισµών, των αναγνωρισµένων τρίτων 

οργανισµών και των ελεγκτικών υπηρεσιών των χρηστών, συµπεριλαµβανοµένης 

της συµµόρφωσης µε τις διατάξεις του άρθρου 27. 
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2. Τα κράτη µέλη µπορούν να αποφασίζουν ότι η αξιολόγηση και η παρακολούθηση 

στις οποίες αναφέρεται η παράγραφος 1 διεξάγονται από εθνικό οργανισµό 

διαπίστευσης, κατά την έννοια του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 και σύµφωνα 

µε αυτόν. 

3. Εφόσον η κοινοποιούσα αρχή εκχωρήσει ή αναθέσει µε άλλο τρόπο την αξιολόγηση, 

κοινοποίηση ή παρακολούθηση που αναφέρεται στην παράγραφο 1 σε οργανισµό 

που δεν είναι κρατική οντότητα, ο οργανισµός αυτός είναι νοµικό πρόσωπο και 

συµµορφώνεται, τηρουµένων των αναλογιών, προς τις απαιτήσεις του άρθρου 22 ▌. 

Επιπλέον, προβαίνει σε διευθετήσεις ώστε να καλύπτει τις ευθύνες που προκύπτουν 

από τις δραστηριότητές του. 

4. Η κοινοποιούσα αρχή αναλαµβάνει πλήρως την ευθύνη για τα καθήκοντα που 

εκτελεί ο οργανισµός που αναφέρεται στην παράγραφο 3.  
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Άρθρο 22 

Απαιτήσεις σχετικά µε τις κοινοποιούσες αρχές 

1. H κοινοποιούσα αρχή συγκροτείται κατά τρόπο που δεν συνεπάγεται σύγκρουση 

συµφερόντων µε τους οργανισµούς αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

2. Η κοινοποιούσα αρχή οργανώνεται και λειτουργεί κατά τρόπο ώστε να 

διασφαλίζονται η αντικειµενικότητα και η αµεροληψία των δραστηριοτήτων της. 

3. Η κοινοποιούσα αρχή οργανώνεται κατά τρόπο ώστε κάθε απόφαση που αφορά την 

κοινοποίηση του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης να λαµβάνεται από 

αρµόδια πρόσωπα που είναι άλλα από τα πρόσωπα που διεξήγαγαν την αξιολόγηση. 

4. Η κοινοποιούσα αρχή δεν προσφέρει ούτε παρέχει δραστηριότητες που εκτελούνται 

από τους οργανισµούς αξιολόγησης της συµµόρφωσης ούτε προσφέρει 

συµβουλευτικές υπηρεσίες σε εµπορική ή ανταγωνιστική βάση. 

5. Η κοινοποιούσα αρχή εξασφαλίζει την εµπιστευτικότητα των πληροφοριών που 

λαµβάνει. 

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

καθηκόντων της. 
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Άρθρο 23 

Υποχρέωση ενηµέρωσης για τις κοινοποιούσες αρχές 

Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν την Επιτροπή σχετικά µε τις διαδικασίες για την αξιολόγηση 

και την κοινοποίηση των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης και την 

παρακολούθηση των κοινοποιηµένων οργανισµών, των αναγνωρισµένων τρίτων οργανισµών 

και των ελεγκτικών υπηρεσιών των χρηστών, καθώς και σχετικά µε τυχόν αλλαγές στις 

πληροφορίες αυτές. 

Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί αυτές τις πληροφορίες. 

Άρθρο 24 

Απαιτήσεις για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς και τους αναγνωρισµένους τρίτους 

οργανισµούς 

1. Για τους σκοπούς της κοινοποίησης, κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ή 

αναγνωρισµένος τρίτος οργανισµός πληροί τις απαιτήσεις των παραγράφων 2 έως 

11. 

2. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης συγκροτείται βάσει της εθνικής 

νοµοθεσίας κράτους µέλους και διαθέτει νοµική προσωπικότητα. 

3. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης είναι ανεξάρτητος από τον οργανισµό 

ή τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα που αξιολογεί. 
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 Ένας οργανισµός που ανήκει σε ένωση επιχειρήσεων ή επαγγελµατική οµοσπονδία 

που εκπροσωπεί τις επιχειρήσεις οι οποίες συµµετέχουν στον σχεδιασµό, την 

κατασκευή, την παροχή, τη συναρµολόγηση, τη χρήση ή τη συντήρηση του 

εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων τα οποία αξιολογεί, µπορεί να 

θεωρείται οργανισµός αξιολόγησης, υπό την προϋπόθεση ότι η ανεξαρτησία του και 

η απουσία σύγκρουσης συµφερόντων είναι αποδεδειγµένες. 

4. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης, τα διευθυντικά του στελέχη και το 

προσωπικό που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης δεν συµπίπτουν µε τον σχεδιαστή, τον κατασκευαστή, τον 

προµηθευτή, τον υπεύθυνο εγκατάστασης, τον αγοραστή, τον ιδιοκτήτη, τον χρήστη 

ή τον συντηρητή του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος που αξιολογούν 

ούτε µε τον αντιπρόσωπο των ανωτέρω. Αυτό δεν αποκλείει τη χρήση 

αξιολογηµένου εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτηµάτων που είναι αναγκαία για τις 

λειτουργίες του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης ή τη χρήση του εν λόγω 

εξοπλισµού για προσωπικούς σκοπούς. 
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Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης, τα διευθυντικά του στελέχη και το 

προσωπικό που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης δεν εµπλέκονται άµεσα στον σχεδιασµό, την παραγωγή ή την 

κατασκευή, την εµπορία, την εγκατάσταση, τη χρήση ή τη συντήρηση του εν λόγω 

εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτήµατος ούτε εκπροσωπούν µέρη που εµπλέκονται 

στις δραστηριότητες αυτές. Επίσης, δεν αναλαµβάνουν καµιά δραστηριότητα που 

ενδέχεται να επηρεάσει την ανεξάρτητη κρίση και την ακεραιότητά τους σε σχέση 

µε τις δραστηριότητες αξιολόγησης για τις οποίες είναι κοινοποιηµένοι. Αυτό ισχύει 

ιδίως για τις συµβουλευτικές υπηρεσίες. 

Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης εξασφαλίζει ότι οι δραστηριότητες 

των θυγατρικών ή των υπεργολάβων του δεν επηρεάζουν την εµπιστευτικότητα, την 

αντικειµενικότητα και την αµεροληψία των δραστηριοτήτων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης. 

5. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης και το προσωπικό του εκτελούν τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε τη µεγαλύτερη επαγγελµατική 

ακεραιότητα και την απαιτούµενη τεχνική επάρκεια στον συγκεκριµένο τοµέα και 

οφείλουν να είναι απαλλαγµένοι από κάθε πίεση και προτροπή, κυρίως οικονοµική, 

που θα ήταν δυνατόν να επηρεάσει την κρίση τους ή τα αποτελέσµατα των 

δραστηριοτήτων τους όσον αφορά την αξιολόγηση της συµµόρφωσης, ιδιαίτερα από 

πρόσωπα ή οµάδες προσώπων που έχουν συµφέρον από τα αποτελέσµατα αυτών 

των δραστηριοτήτων. 
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6. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης είναι σε θέση να εκτελεί όλα τα 

καθήκοντα σχετικά µε την αξιολόγηση της συµµόρφωσης που του έχουν ανατεθεί 

βάσει του άρθρου 14 ή του άρθρου 15, ▌ ή των σηµείων 3.1.2 και 3.1.3 του 

παραρτήµατος I και για τα οποία έχει κοινοποιηθεί, είτε πρόκειται για καθήκοντα 

που εκτελούνται από τον ίδιο τον οργανισµό αξιολόγησης της συµµόρφωσης ή εξ 

ονόµατός του και υπό την ευθύνη του. 

Ανά πάσα στιγµή και για κάθε διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης και για 

κάθε είδος ή κατηγορία εξοπλισµού υπό πίεση για τα οποία είναι κοινοποιηµένος, ο 

οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης έχει στη διάθεσή του: 

α) το αναγκαίο προσωπικό µε τις τεχνικές γνώσεις και την επαρκή και κατάλληλη 

πείρα για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 

β) τις αναγκαίες περιγραφές των διαδικασιών σύµφωνα µε τις οποίες διενεργείται 

η αξιολόγηση συµµόρφωσης και εξασφαλίζονται η διαφάνεια και η 

δυνατότητα αναπαραγωγής αυτών των διαδικασιών. ∆ιαθέτει την κατάλληλη 

πολιτική και τις διαδικασίες που κάνουν διάκριση µεταξύ των καθηκόντων τα 

οποία εκτελεί ως οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης και 

οποιασδήποτε άλλης δραστηριότητας, 

γ) τις αναγκαίες διαδικασίες για να ασκεί τις δραστηριότητές του λαµβάνοντας 

υπόψη το µέγεθος µιας επιχείρησης, τον τοµέα στον οποίο δραστηριοποιείται, 

τη δοµή της, τον βαθµό πολυπλοκότητας της τεχνολογίας του προϊόντος και 

τον µαζικό ή εν σειρά χαρακτήρα της παραγωγικής διαδικασίας. 
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Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης διαθέτει τα αναγκαία µέσα για την 

εκτέλεση των τεχνικών και διοικητικών καθηκόντων που συνδέονται µε τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης και έχει πρόσβαση σε όλο τον 

αναγκαίο εξοπλισµό ή εγκαταστάσεις. 

7. Το προσωπικό που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης διαθέτει: 

α) πλήρη τεχνική και επαγγελµατική κατάρτιση, η οποία καλύπτει όλα τα 

καθήκοντα αξιολόγησης της συµµόρφωσης για τα οποία έχει κοινοποιηθεί ο 

οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 

β) επαρκή γνώση των απαιτήσεων των αξιολογήσεων που διενεργεί και επαρκές 

κύρος για τη διενέργεια των αξιολογήσεων αυτών, 

γ) κατάλληλες γνώσεις και κατανόηση των ουσιωδών απαιτήσεων ασφάλειας που 

ορίζονται στο παράρτηµα Ι, των εφαρµοστέων εναρµονισµένων προτύπων και 

των σχετικών διατάξεων της ενωσιακής νοµοθεσίας εναρµόνισης και της 

εθνικής νοµοθεσίας, 

δ) την απαιτούµενη ικανότητα να καταρτίζει τα πιστοποιητικά, τα πρακτικά και 

τις εκθέσεις που αποδεικνύουν τη διεξαγωγή των αξιολογήσεων. 
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8. Η αµεροληψία του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης, των διευθυντικών 

στελεχών του και του προσωπικού που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των 

καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης είναι εγγυηµένη. 

 Οι αµοιβές των διευθυντικών στελεχών και του προσωπικού που είναι αρµόδιο για 

την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης ενός οργανισµού 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης δεν εξαρτώνται από τον αριθµό των αξιολογήσεων 

που διενεργούνται ή από τα αποτελέσµατα των αξιολογήσεων αυτών. 

9. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης συνάπτει ασφάλεια αστικής ευθύνης, 

εάν η ευθύνη αυτή δεν καλύπτεται από το κράτος βάσει του εθνικού δικαίου ή εάν η 

αξιολόγηση της συµµόρφωσης δεν πραγµατοποιείται υπό την άµεση ευθύνη του 

κράτους µέλους. 

10. Το προσωπικό του οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης δεσµεύεται να τηρεί 

το επαγγελµατικό απόρρητο για κάθε πληροφορία που περιέρχεται σε γνώση του 

κατά την εκτέλεση των καθηκόντων του, σύµφωνα µε το άρθρο 14, το άρθρο 15 ▌ ή 

τα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του παραρτήµατος Ι, ή οποιαδήποτε εκτελεστική διάταξη 

του εθνικού δικαίου· η δέσµευση αυτή δεν ισχύει έναντι των αρµόδιων αρχών του 

κράτους µέλους στο οποίο διεξάγονται οι δραστηριότητες του οργανισµού. Τα 

δικαιώµατα κυριότητας προστατεύονται. 
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11. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης συµµετέχει στις σχετικές 

δραστηριότητες τυποποίησης και στις δραστηριότητες της οµάδας συντονισµού των 

κοινοποιηµένων οργανισµών, η οποία έχει συσταθεί δυνάµει της σχετικής ενωσιακής 

νοµοθεσίας εναρµόνισης, ή εξασφαλίζει ότι το προσωπικό που είναι αρµόδιο για 

την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης ενηµερώνεται για 

τις δραστηριότητες αυτές, και εφαρµόζει ως γενικές οδηγίες τις διοικητικές 

αποφάσεις και τα έγγραφα που είναι το αποτέλεσµα των εργασιών της οµάδας 

αυτής. 

Άρθρο 25 

Απαιτήσεις σχετικά µε τις ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών  

1. Για τους σκοπούς της κοινοποίησης, η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών πληροί τις 

απαιτήσεις των παραγράφων 2 έως 11. 

2. Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών συγκροτείται βάσει της εθνικής νοµοθεσίας 

κράτους µέλους και διαθέτει νοµική προσωπικότητα. 

3. Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών έχει σαφώς αναγνωρίσιµη οργανωτική δοµή και 

εφαρµόζει µεθόδους αναφοράς στο εσωτερικό του οµίλου στον οποίο ανήκει οι 

οποίες εγγυώνται και αποδεικνύουν την αµεροληψία της. 
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4. Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών, τα διευθυντικά της στελέχη και το προσωπικό 

που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης δεν συµπίπτουν µε τον σχεδιαστή, τον κατασκευαστή, τον 

προµηθευτή, τον υπεύθυνο εγκατάστασης, τον αγοραστή, τον ιδιοκτήτη, τον χρήστη 

ή τον συντηρητή του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος που αξιολογούν 

ούτε µε τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο των ανωτέρω. Αυτό δεν αποκλείει τη 

χρήση αξιολογηµένου εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτηµάτων που είναι αναγκαία 

για τις λειτουργίες της ελεγκτικής υπηρεσίας των χρηστών ή τη χρήση του εν λόγω 

εξοπλισµού για προσωπικούς σκοπούς. 

 Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών, τα διευθυντικά της στελέχη και το προσωπικό 

που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης δεν εµπλέκονται άµεσα στον σχεδιασµό, την παραγωγή ή την 

κατασκευή, την εµπορία, την εγκατάσταση, τη χρήση ή τη συντήρηση του εν λόγω 

εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτήµατος ούτε εκπροσωπούν µέρη που εµπλέκονται 

στις δραστηριότητες αυτές. Επίσης, δεν αναλαµβάνουν καµιά δραστηριότητα που 

ενδέχεται να επηρεάσει την ανεξάρτητη κρίση και την ακεραιότητά τους σε σχέση 

µε τις δραστηριότητες αξιολόγησης για τις οποίες έχουν κοινοποιηθεί. Αυτό ισχύει 

ιδίως για τις συµβουλευτικές υπηρεσίες. 
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5. Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών και το προσωπικό της εκτελούν τις 

δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε τη µεγαλύτερη επαγγελµατική 

ακεραιότητα και την απαιτούµενη τεχνική επάρκεια στον συγκεκριµένο τοµέα και 

οφείλουν να είναι απαλλαγµένοι από κάθε πίεση και προτροπή, κυρίως οικονοµική, 

που θα ήταν δυνατόν να επηρεάσει την κρίση τους ή τα αποτελέσµατα των 

δραστηριοτήτων τους αυτών, ιδιαίτερα από πρόσωπα ή οµάδες προσώπων που έχουν 

συµφέρον από τα αποτελέσµατα των δραστηριοτήτων αυτών. 

6. Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών είναι σε θέση να εκτελεί όλα τα καθήκοντα τα 

σχετικά µε την αξιολόγηση της συµµόρφωσης που της έχουν ανατεθεί δυνάµει του 

άρθρου 16 και για τα οποία έχει κοινοποιηθεί, είτε πρόκειται για καθήκοντα που 

εκτελούνται από την ίδια την ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών ή εξ ονόµατός της 

και υπό την ευθύνη της. 

Ανά πάσα στιγµή και για κάθε διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης και για 

κάθε είδος ή κατηγορία εξοπλισµού υπό πίεση για τα οποία είναι κοινοποιηµένη, η 

ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών έχει στη διάθεσή της: 
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α) το αναγκαίο προσωπικό µε τις τεχνικές γνώσεις και την επαρκή και κατάλληλη 

πείρα για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 

β) τις αναγκαίες περιγραφές των διαδικασιών σύµφωνα µε τις οποίες διενεργείται 

η αξιολόγηση συµµόρφωσης και εξασφαλίζονται η διαφάνεια και η 

δυνατότητα αναπαραγωγής αυτών των διαδικασιών. ∆ιαθέτει την κατάλληλη 

πολιτική και τις διαδικασίες που κάνουν διάκριση µεταξύ των καθηκόντων τα 

οποία εκτελεί ως ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών και οποιασδήποτε άλλης 

δραστηριότητας, 

γ) τις αναγκαίες διαδικασίες για να ασκεί τις δραστηριότητές της λαµβάνοντας 

υπόψη το µέγεθος µιας επιχείρησης, τον τοµέα στον οποίο δραστηριοποιείται, 

τη δοµή της, τον βαθµό πολυπλοκότητας της τεχνολογίας του προϊόντος και 

τον µαζικό ή εν σειρά χαρακτήρα της παραγωγικής διαδικασίας. 

Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών διαθέτει τα αναγκαία µέσα για την 

ενδεδειγµένη εκτέλεση των τεχνικών και διοικητικών καθηκόντων που συνδέονται 

µε τις δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης και έχει πρόσβαση σε όλο τον 

αναγκαίο εξοπλισµό ή εγκαταστάσεις. 
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7. Το προσωπικό που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης 

της συµµόρφωσης διαθέτει: 

α) πλήρη τεχνική και επαγγελµατική κατάρτιση, η οποία καλύπτει όλα τα 

καθήκοντα αξιολόγησης της συµµόρφωσης για τα οποία έχει κοινοποιηθεί ο 

οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 

β) επαρκή γνώση των απαιτήσεων των αξιολογήσεων που διενεργεί και επαρκές 

κύρος για τη διενέργεια των αξιολογήσεων αυτών, 

γ) κατάλληλες γνώσεις και κατανόηση των ουσιωδών απαιτήσεων ασφάλειας που 

ορίζονται στο παράρτηµα Ι, των εφαρµοστέων εναρµονισµένων προτύπων και 

των σχετικών διατάξεων της ενωσιακής νοµοθεσίας εναρµόνισης και της 

εθνικής νοµοθεσίας, 

δ) την απαιτούµενη ικανότητα να καταρτίζει τα πιστοποιητικά, τα πρακτικά και 

τις εκθέσεις που αποδεικνύουν τη διεξαγωγή των αξιολογήσεων. 
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8. Η αµεροληψία της ελεγκτικής υπηρεσίας των χρηστών, των διευθυντικών στελεχών 

της και του προσωπικού που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση των καθηκόντων 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης είναι εγγυηµένη. Οι ελεγκτικές υπηρεσίες των 

χρηστών δεν εκτελούν δραστηριότητες που ενδέχεται να αντιβαίνουν στην 

ανεξαρτησία ή την ακεραιότητά τους σε σχέση µε τις δραστηριότητες ελέγχου. 

 Οι αµοιβές των διευθυντικών στελεχών και του προσωπικού που είναι αρµόδιο για 

την εκτέλεση των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης µιας ελεγκτικής 

υπηρεσίας των χρηστών δεν εξαρτώνται από τον αριθµό των αξιολογήσεων που 

διενεργούνται ή από τα αποτελέσµατα των αξιολογήσεων αυτών. 

9. Οι ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών συνάπτουν σύµβαση ασφάλισης αστικής 

ευθύνης, εκτός εάν η ευθύνη αυτή καλύπτεται από την οµάδα στην οποία ανήκουν. 

10. Το προσωπικό της ελεγκτικής υπηρεσίας των χρηστών δεσµεύεται να τηρεί το 

επαγγελµατικό απόρρητο για κάθε πληροφορία που περιέρχεται σε γνώση του κατά 

την εκτέλεση των καθηκόντων του, σύµφωνα µε το άρθρο 16 ή οποιαδήποτε 

εκτελεστική διάταξη του εθνικού δικαίου· η δέσµευση αυτή δεν ισχύει έναντι των 

αρµόδιων αρχών του κράτους µέλους στο οποίο διεξάγονται οι δραστηριότητες της 

ελεγκτικής υπηρεσίας. Τα δικαιώµατα κυριότητας προστατεύονται. 
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11. Η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών συµµετέχει στις σχετικές δραστηριότητες 

τυποποίησης και στις δραστηριότητες της οµάδας συντονισµού των κοινοποιηµένων 

οργανισµών, η οποία έχει συσταθεί δυνάµει της σχετικής ενωσιακής νοµοθεσίας 

εναρµόνισης, ή εξασφαλίζει ότι το προσωπικό που είναι αρµόδιο για την εκτέλεση 

των καθηκόντων αξιολόγησης της συµµόρφωσης ενηµερώνεται για τις 

δραστηριότητες αυτές, και εφαρµόζει ως γενικές οδηγίες τις διοικητικές αποφάσεις 

και τα έγγραφα που είναι το αποτέλεσµα των εργασιών της οµάδας αυτής. 

Άρθρο 26  

Τεκµήριο συµµόρφωσης των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

Αν ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης αποδείξει ότι πληροί τα κριτήρια που 

ορίζονται στα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα ή σε µέρη των προτύπων αυτών, τα στοιχεία 

των οποίων έχουν δηµοσιευτεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, τότε 

τεκµαίρεται ότι συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις του άρθρου 24 ή του άρθρου 25, στον 

βαθµό που τα εφαρµοστέα εναρµονισµένα πρότυπα τηρούν τις απαιτήσεις αυτές.  
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Άρθρο 27  

Θυγατρικές και υπεργολάβοι των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης 

1. Όταν ο κοινοποιηµένος οργανισµός, η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών ή ο 

αναγνωρισµένος τρίτος οργανισµός αναθέτουν υπεργολαβικά συγκεκριµένα 

καθήκοντα που συνδέονται µε την αξιολόγηση της συµµόρφωσης ή προσφεύγουν σε 

θυγατρική, εξασφαλίζουν ότι ο υπεργολάβος ή η θυγατρική πληρούν τις απαιτήσεις 

του άρθρου 24 ή του άρθρου 25, και ενηµερώνουν σχετικά την κοινοποιούσα αρχή. 

2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών και ο 

αναγνωρισµένος τρίτος οργανισµός αναλαµβάνουν πλήρως την ευθύνη για τα 

καθήκοντα που εκτελούν οι υπεργολάβοι ή οι θυγατρικές, όπου κι αν είναι 

εγκατεστηµένοι. 

3. Οι δραστηριότητες µπορούν να ανατίθενται σε υπεργολάβο ή να διεξάγονται από 

θυγατρική µόνον εφόσον συµφωνήσει ο πελάτης. 

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, η ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών και ο 

αναγνωρισµένος τρίτος οργανισµός τηρούν στη διάθεση της κοινοποιούσας αρχής τα 

έγγραφα σχετικά µε την αξιολόγηση των προσόντων του υπεργολάβου ή της 

θυγατρικής και σχετικά µε τις εργασίες που διεξήγαγαν ο υπεργολάβος ή η 

θυγατρική δυνάµει του άρθρου 14, του άρθρου 15, του άρθρου 16 ή των σηµείων 

3.1.2 και 3.1.3 του παραρτήµατος I. 
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Άρθρο 28  

Αίτηση για κοινοποίηση 

1. Ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης υποβάλλει αίτηση κοινοποίησης στην 

κοινοποιούσα αρχή του κράτους µέλους στο οποίο είναι εγκατεστηµένος. 

2. Η αίτηση κοινοποίησης συνοδεύεται από περιγραφή των δραστηριοτήτων 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, της ενότητας ή των ενοτήτων αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και του εξοπλισµού υπό πίεση για τον οποίο ο οργανισµός 

ισχυρίζεται ότι διαθέτει την απαιτούµενη επάρκεια, καθώς και από πιστοποιητικό 

διαπίστευσης, όταν αυτό υπάρχει, το οποίο εκδόθηκε από εθνικό οργανισµό 

διαπίστευσης, µε το οποίο πιστοποιείται ότι ο οργανισµός αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 24 ή του άρθρου 25. 

3. Αν ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης δεν µπορεί να προσκοµίσει 

πιστοποιητικό διαπίστευσης, τότε παρέχει στην κοινοποιούσα αρχή όλη την 

τεκµηρίωση που είναι αναγκαία για την επαλήθευση, αναγνώριση και τακτική 

παρακολούθηση της συµµόρφωσής του µε τις απαιτήσεις του άρθρου 24 ή του 

άρθρου 25. 
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Άρθρο 29  

∆ιαδικασία κοινοποίησης 

1. Οι κοινοποιούσες αρχές µπορούν να κοινοποιούν µόνο τους οργανισµούς 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης που πληρούν τις απαιτήσεις του άρθρου 24 ή του 

άρθρου 25.  

2. Τους κοινοποιούν στην Επιτροπή και στα λοιπά κράτη µέλη, µε χρήση του 

ηλεκτρονικού µέσου κοινοποίησης που έχει δηµιουργήσει και διαχειρίζεται η 

Επιτροπή. 

3. Στην κοινοποίηση περιλαµβάνονται όλα τα στοιχεία για τις δραστηριότητες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης, την ενότητα ή τις ενότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και τον οικείο εξοπλισµό υπό πίεση και τη σχετική βεβαίωση 

επάρκειας. 

4. Όταν η κοινοποίηση δεν βασίζεται σε πιστοποιητικό διαπίστευσης του άρθρου 28 

παράγραφος 2, η κοινοποιούσα αρχή παρέχει στην Επιτροπή και στα άλλα κράτη 

µέλη την τεκµηρίωση που πιστοποιεί την επάρκεια του οργανισµού αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης και τις υφιστάµενες ρυθµίσεις για να εξασφαλιστεί ότι ο οργανισµός 

θα ελέγχεται τακτικά και θα συνεχίσει να πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 24 ή του 

άρθρου 25. 
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5. Ο εν λόγω οργανισµός µπορεί να εκτελεί τις δραστηριότητες κοινοποιηµένου 

οργανισµού, αναγνωρισµένου τρίτου οργανισµού ή ελεγκτικής υπηρεσίας των 

χρηστών µόνο εφόσον δεν έχει διατυπωθεί ένσταση από την Επιτροπή και τα άλλα 

κράτη µέλη εντός δύο εβδοµάδων από την κοινοποίηση, εάν χρησιµοποιείται 

πιστοποιητικό διαπίστευσης, και εντός δύο µηνών από την κοινοποίηση, εάν δεν 

χρησιµοποιείται διαπίστευση. 

 Μόνο υπό αυτές τις προϋποθέσεις θεωρείται κοινοποιηµένος οργανισµός, 

αναγνωρισµένος τρίτος οργανισµός ή ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών για τους 

σκοπούς της παρούσας οδηγίας. 

6. Η κοινοποιούσα αρχή ενηµερώνει την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη ▌για 

τυχόν επακόλουθες αλλαγές στην κοινοποίηση.  

Άρθρο 30 

Αριθµοί µητρώου και κατάλογοι κοινοποιηµένων οργανισµών 

1. Η Επιτροπή χορηγεί αριθµό µητρώου στους κοινοποιηµένους οργανισµούς. 

Χορηγεί έναν και µόνο αριθµό, ακόµη και αν ο οργανισµός είναι κοινοποιηµένος 

βάσει διαφόρων ενωσιακών πράξεων. 
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2. Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί τον κατάλογο των οργανισµών που κοινοποιούνται 

δυνάµει της παρούσας οδηγίας, συµπεριλαµβανοµένων των αριθµών ταυτοποίησης 

που τους έχουν αποδοθεί και των δραστηριοτήτων για τις οποίες έχουν 

κοινοποιηθεί. 

Η Επιτροπή µεριµνά για την ενηµέρωση του καταλόγου ▌. 

Άρθρο 31  

Κατάλογοι αναγνωρισµένων τρίτων οργανισµών και ελεγκτικών υπηρεσιών των χρηστών 

Η Επιτροπή δηµοσιοποιεί τον κατάλογο των τρίτων οργανισµών και των ελεγκτικών 

υπηρεσιών των χρηστών που έχουν αναγνωριστεί δυνάµει της παρούσας οδηγίας και των 

καθηκόντων για τα οποία έχουν αναγνωριστεί.  

Η Επιτροπή µεριµνά για την ενηµέρωση του καταλόγου ▌. 
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Άρθρο 32 

Αλλαγές στην κοινοποίηση 

1. Όταν κοινοποιούσα αρχή διαπιστώνει ή πληροφορείται ότι κοινοποιηµένος 

οργανισµός ή αναγνωρισµένος τρίτος οργανισµός δεν πληροί πλέον τις απαιτήσεις 

του άρθρου 24 ή ότι αδυνατεί να εκπληρώσει τις υποχρεώσεις του, η κοινοποιούσα 

αρχή περιορίζει, αναστέλλει ή ανακαλεί, κατά περίπτωση, την κοινοποίηση, ανάλογα 

µε τη σοβαρότητα της µη τήρησης των απαιτήσεων ή της µη εκπλήρωσης των 

υποχρεώσεων. Ενηµερώνει αµέσως σχετικά την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη. 

 Όταν κοινοποιούσα αρχή διαπιστώνει ή πληροφορείται ότι ελεγκτική υπηρεσία των 

χρηστών δεν πληροί πλέον τις απαιτήσεις του άρθρου 25 ή ότι αδυνατεί να 

εκπληρώσει τις υποχρεώσεις της, η κοινοποιούσα αρχή περιορίζει, αναστέλλει ή 

ανακαλεί, κατά περίπτωση, την κοινοποίηση, ανάλογα µε τη σοβαρότητα της µη 

τήρησης των απαιτήσεων ή της µη εκπλήρωσης των υποχρεώσεων. Ενηµερώνει 

αµέσως σχετικά την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη. 
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2. Στην περίπτωση περιορισµού, αναστολής ή ανάκλησης της κοινοποίησης ή όταν ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός, ο αναγνωρισµένος τρίτος οργανισµός ή η ελεγκτική 

υπηρεσία των χρηστών παύσει τη δραστηριότητά του/της, το κοινοποιούν κράτος 

µέλος προβαίνει στις δέουσες ενέργειες για να εξασφαλίσει ότι τα αρχεία του 

οργανισµού αυτού τα χειρίζεται άλλος κοινοποιηµένος οργανισµός, αναγνωρισµένος 

τρίτος οργανισµός ή ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών ή τα καθιστά διαθέσιµα στις 

αρµόδιες αρχές κοινοποίησης και εποπτείας της αγοράς, εφόσον το ζητήσουν. 

Άρθρο 33  

Αµφισβήτηση της επάρκειας των κοινοποιηµένων οργανισµών, των αναγνωρισµένων τρίτων 

οργανισµών και των ελεγκτικών υπηρεσιών των χρηστών 

1. Η Επιτροπή ερευνά όλες τις περιπτώσεις κατά τις οποίες έχει αµφιβολίες ή 

περιέρχονται σε γνώση της αµφιβολίες για την επάρκεια κοινοποιηµένου 

οργανισµού, αναγνωρισµένου τρίτου οργανισµού ή ελεγκτικής υπηρεσίας των 

χρηστών, ή για την ικανότητα αδιάλειπτης εκπλήρωσης από κοινοποιηµένο 

οργανισµό, αναγνωρισµένο τρίτο οργανισµό ή ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών των 

απαιτήσεων και των υποχρεώσεων που υπέχει. 
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2. Το κοινοποιούν κράτος µέλος παρέχει στην Επιτροπή, εάν αυτή το ζητήσει, όλες τις 

πληροφορίες σχετικά µε την αιτιολόγηση της κοινοποίησης ή την επιβεβαίωση της 

επάρκειας του εν λόγω οργανισµού αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

3. Η Επιτροπή διασφαλίζει τον εµπιστευτικό χαρακτήρα όλων των ευαίσθητων 

πληροφοριών που έλαβε από τις έρευνες αυτές. 

4. Όταν η Επιτροπή διαπιστώνει ότι κοινοποιηµένος οργανισµός, αναγνωρισµένος 

τρίτος οργανισµός ή ελεγκτική υπηρεσία των χρηστών δεν πληροί ή παύει να πληροί 

τις απαιτήσεις κοινοποίησης, εκδίδει εκτελεστική πράξη µε την οποία καλεί το 

κοινοποιούν κράτος µέλος να λάβει τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα, 

συµπεριλαµβανοµένης της άρσης της κοινοποίησης, εφόσον είναι αναγκαίο. 

 Η εν λόγω εκτελεστική πράξη εκδίδεται σύµφωνα µε τη συµβουλευτική διαδικασία 

στην οποία παραπέµπει το άρθρο 44 παράγραφος 2. 

Άρθρο 34  

Λειτουργικές υποχρεώσεις των κοινοποιηµένων οργανισµών, των ελεγκτικών υπηρεσιών και 

των αναγνωρισµένων τρίτων οργανισµών 

1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί, οι ελεγκτικές υπηρεσίες και οι αναγνωρισµένοι 

τρίτοι οργανισµοί διενεργούν αξιολογήσεις της συµµόρφωσης σύµφωνα µε τις 

αρµοδιότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που προβλέπονται αντίστοιχα στο 

άρθρο 14, στο άρθρο 15, στο άρθρο 16 ▌ ή στα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του 

παραρτήµατος I.  
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2. Οι αξιολογήσεις συµµόρφωσης διενεργούνται κατά τρόπον ώστε να αποφεύγονται οι 

περιττές επιβαρύνσεις για τους οικονοµικούς φορείς. 

 Οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης ασκούν τις δραστηριότητές τους 

λαµβάνοντας δεόντως υπόψη το µέγεθος της επιχείρησης, τον τοµέα στον οποίο 

δραστηριοποιείται, τη δοµή της, την πολυπλοκότητα της τεχνολογίας του 

εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος που χρησιµοποιείται και τον µαζικό ή 

εν σειρά χαρακτήρα της διαδικασίας παραγωγής. 

 Στο πλαίσιο αυτό τηρούν πάντως τον βαθµό αυστηρότητας και το επίπεδο 

προστασίας που απαιτούνται για τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

3. Όταν κοινοποιηµένος οργανισµός διαπιστώσει ότι οι ουσιώδεις απαιτήσεις 

ασφάλειας του παραρτήµατος Ι ή των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων ή των 

λοιπών τεχνικών προδιαγραφών δεν πληρούνται από τον κατασκευαστή, ζητεί από 

τον κατασκευαστή να λάβει τα ενδεδειγµένα διορθωτικά µέτρα και δεν εκδίδει 

πιστοποιητικό συµµόρφωσης. 
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4. Όταν, κατά την παρακολούθηση της συµµόρφωσης µετά την έκδοση του 

πιστοποιητικού, οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης διαπιστώσει ότι ο 

εξοπλισµός υπό πίεση δεν συµµορφώνεται πλέον, τότε απαιτεί από τον 

κατασκευαστή να λάβει τα απαραίτητα διορθωτικά µέτρα και αναστέλλει ή 

αποσύρει το πιστοποιητικό, εφόσον απαιτείται.  

5. Εάν δεν ληφθούν διορθωτικά µέτρα ή αυτά δεν έχουν το απαιτούµενο αποτέλεσµα, 

τότε ο οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης περιορίζει, αναστέλλει ή 

αποσύρει τυχόν πιστοποιητικά, κατά περίπτωση. 

Άρθρο 35 

Προσφυγή κατά αποφάσεων κοινοποιηµένων οργανισµών, αναγνωρισµένων τρίτων 

οργανισµών και ελεγκτικών υπηρεσιών των χρηστών 

Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε να προβλέπονται διαδικασίες προσφυγής κατά αποφάσεων 

κοινοποιηµένων οργανισµών, αναγνωρισµένων τρίτων οργανισµών και ελεγκτικών 

υπηρεσιών των χρηστών. 
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Άρθρο 36  

Υποχρέωση ενηµέρωσης για τους κοινοποιηµένους οργανισµούς, τους αναγνωρισµένους 

τρίτους οργανισµούς και τις ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών 

1. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί, οι αναγνωρισµένοι τρίτοι οργανισµοί και οι 

ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών ενηµερώνουν την κοινοποιούσα αρχή για τα 

εξής: 

α) απόρριψη, περιορισµό, αναστολή ή ανάκληση των πιστοποιητικών, 

β) περιστάσεις που επηρεάζουν το πεδίο εφαρµογής ή τους όρους της 

κοινοποίησης, 

γ) τυχόν αίτηµα για ενηµέρωση σχετικά µε δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης, το οποίο έλαβαν από τις αρχές εποπτείας της αγοράς, 

δ) εφόσον τους ζητηθεί, σχετικά µε τις δραστηριότητες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης που εκτελούν στο πλαίσιο της κοινοποίησής τους και σχετικά 

µε οποιαδήποτε άλλη δραστηριότητα, συµπεριλαµβανοµένων διασυνοριακών 

δραστηριοτήτων και υπεργολαβιών. 
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2. Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί, οι αναγνωρισµένοι τρίτοι οργανισµοί και οι 

ελεγκτικές υπηρεσίες των χρηστών παρέχουν στους άλλους κοινοποιηµένους 

δυνάµει της παρούσας οδηγίας οργανισµούς που διεξάγουν παρόµοιες 

δραστηριότητες αξιολόγησης της συµµόρφωσης και καλύπτουν τον ίδιο εξοπλισµό 

υπό πίεση τις σχετικές πληροφορίες για ζητήµατα που αφορούν αρνητικά και, εάν 

τους ζητηθεί, θετικά αποτελέσµατα αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

Άρθρο 37  

Ανταλλαγή εµπειριών 

Η Επιτροπή µεριµνά για την οργάνωση ανταλλαγής εµπειριών µεταξύ των εθνικών αρχών 

των κρατών µελών που είναι αρµόδιες για την πολιτική κοινοποίησης. 

Άρθρο 38  

Συντονισµός των κοινοποιηµένων οργανισµών, των αναγνωρισµένων τρίτων οργανισµών και 

των ελεγκτικών υπηρεσιών των χρηστών  

Η Επιτροπή διασφαλίζει ότι θεσµοθετούνται και λειτουργούν σωστά ο κατάλληλος 

συντονισµός και συνεργασία µεταξύ των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης που 

κοινοποιούνται δυνάµει της παρούσας οδηγίας, µε τη µορφή τοµεακής οµάδας ή τοµεακών 

οµάδων των οργανισµών αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι οργανισµοί αξιολόγησης της συµµόρφωσης τους οποίους 

έχουν κοινοποιήσει συµµετέχουν στις εργασίες της εν λόγω οµάδας ή των εν λόγω οµάδων, 

απευθείας ή διά διορισθέντων αντιπροσώπων. 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5 

ΕΠΟΠΤΕΙΑ ΤΗΣ ΕΝΩΣΙΑΚΗΣ ΑΓΟΡΑΣ, ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΥΠΟ 

ΠΙΕΣΗ ΚΑΙ ΤΩΝ ΣΥΓΚΡΟΤΗΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΕΙΣΕΡΧΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΝΩΣΙΑΚΗ 

ΑΓΟΡΑ ΚΑΙ ΕΝΩΣΙΑΚΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗΣ 

Άρθρο 39 

Εποπτεία της ενωσιακής αγοράς και έλεγχος του εξοπλισµού υπό πίεση και των 

συγκροτηµάτων που εισέρχονται στην ενωσιακή αγορά 

Στον εξοπλισµό υπό πίεση και τα συγκροτήµατα που καλύπτονται από το άρθρο 1 της 

παρούσας οδηγίας εφαρµόζονται το άρθρο 15 παράγραφος 3 και τα άρθρα 16 έως 29 του 

κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008. 
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Άρθρο 40 

∆ιαδικασία αντιµετώπισης του εξοπλισµού υπό πίεση ή των συγκροτηµάτων που 

παρουσιάζουν κίνδυνο σε εθνικό επίπεδο 

1. Εάν οι αρχές εποπτείας της αγοράς ενός κράτους µέλους έχουν επαρκείς λόγους 

να πιστεύουν ότι εξοπλισµός υπό πίεση ή συγκροτήµατα που καλύπτονται από την 

παρούσα οδηγία παρουσιάζουν κίνδυνο για την υγεία ή την ασφάλεια των 

προσώπων, ή των κατοικίδιων ζώων ή για την ιδιοκτησία, διενεργούν αξιολόγηση 

για τον εξοπλισµό υπό πίεση ή το συγκρότηµα, η οποία καλύπτει όλες τις σχετικές 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. Για τον σκοπό αυτό, οι ενδιαφερόµενοι 

οικονοµικοί φορείς συνεργάζονται όπως απαιτείται µε τις αρχές εποπτείας της 

αγοράς. 

 Αν, κατά την αξιολόγηση που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο, οι αρχές εποπτείας 

της αγοράς διαπιστώσουν ότι ο εξοπλισµός ή το συγκρότηµα δεν συµµορφώνονται 

προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ζητούν αµελλητί από τον σχετικό 

οικονοµικό φορέα να προβεί σε όλες τις διορθωτικές ενέργειες που απαιτούνται 

για να επιτύχει τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος 

προς τις απαιτήσεις, να τα αποσύρει από την αγορά ή να τα ανακαλέσει εντός 

εύλογης χρονικής περιόδου, ανάλογα προς τη φύση του κινδύνου, όπως αυτές 

ορίζουν. 
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 Οι αρχές εποπτείας της αγοράς ενηµερώνουν σχετικά τον οικείο κοινοποιηµένο 

οργανισµό. 

 Το άρθρο 21 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 765/2008 εφαρµόζεται στα µέτρα που 

αναφέρονται στο δεύτερο εδάφιο της παρούσας παραγράφου. 

2. Εάν οι αρχές εποπτείας της αγοράς θεωρούν ότι η µη συµµόρφωση δεν 

περιορίζεται στην εθνική τους επικράτεια, ενηµερώνουν την Επιτροπή και τα 

άλλα κράτη µέλη για τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης και τα µέτρα που 

ζήτησαν να λάβει ο οικονοµικός φορέας. 

3. Ο οικονοµικός φορέας εξασφαλίζει ότι λαµβάνονται όλα τα κατάλληλα 

διορθωτικά µέτρα για το σύνολο του οικείου εξοπλισµού υπό πίεση και των 

οικείων συγκροτηµάτων που έχει διαθέσει στην αγορά σε ολόκληρη την Ένωση. 

4. Εάν ο οικείος οικονοµικός φορέας δεν λάβει, µέσα στο χρονικό διάστηµα στο 

οποίο αναφέρεται το δεύτερο εδάφιο της παραγράφου 1, τα αναγκαία διορθωτικά 

µέτρα, οι αρχές εποπτείας της αγοράς λαµβάνουν όλα τα κατάλληλα προσωρινά 

µέτρα για να απαγορεύσουν ή να περιορίσουν τη διάθεση του εξοπλισµού υπό 

πίεση ή του συγκροτήµατος στην εθνική αγορά ή να αποσύρουν τον εξοπλισµό ή 

το συγκρότηµα από την αγορά ή να τα ανακαλέσουν. 
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 Οι αρχές εποπτείας της αγοράς ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα 

κράτη µέλη για τα µέτρα αυτά. 

5. Στις πληροφορίες που αναφέρονται στην παράγραφο 4 δεύτερο εδάφιο 

περιλαµβάνονται όλα τα διαθέσιµα στοιχεία, ιδίως τα στοιχεία που απαιτούνται 

για την ταύτιση του µη συµµορφούµενου εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτήµατος, 

την προέλευση του εξοπλισµού ή συγκροτήµατος, τη φύση της τυχόν µη 

συµµόρφωσης και του σχετικού κινδύνου, τη φύση και τη διάρκεια των εθνικών 

µέτρων που ελήφθησαν, καθώς και τα επιχειρήµατα που προβάλλει ο σχετικός 

οικονοµικός φορέας. Συγκεκριµένα, οι αρχές εποπτείας της αγοράς αναφέρουν αν 

η µη συµµόρφωση οφείλεται σε έναν από τους ακόλουθους λόγους: 

α) ο εξοπλισµός ή το συγκρότηµα δεν πληρούν τις απαιτήσεις που αφορούν την 

υγεία ή την ασφάλεια των προσώπων ή την προστασία των κατοικίδιων 

ζώων ή της περιουσίας ή 

β) υπάρχουν ελλείψεις στα εναρµονισµένα πρότυπα που αναφέρονται στο 

άρθρο 12 και στα οποία βασίζεται το τεκµήριο της συµµόρφωσης. 
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6. Τα κράτη µέλη πλην του κράτους µέλους που κίνησε τη διαδικασία δυνάµει του 

παρόντος άρθρου ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη για 

τα µέτρα που έλαβαν και παρέχουν τυχόν άλλες πρόσθετες πληροφορίες που έχουν 

όσον αφορά τη µη συµµόρφωση του σχετικού εξοπλισµού ή συγκροτήµατος, και, 

σε περίπτωση διαφωνίας µε εθνικό µέτρο που έχει θεσπιστεί, για τις τυχόν 

αντιρρήσεις τους. 

7. Εάν εντός τριών µηνών από τη λήψη των πληροφοριών που αναφέρονται στην 

παράγραφο 4 δεύτερο εδάφιο δεν έχει διατυπωθεί ένσταση από κράτος µέλος ή 

από την Επιτροπή σε σχέση µε προσωρινό µέτρο που έχει λάβει κράτος µέλος, 

τότε το µέτρο θεωρείται δικαιολογηµένο. 

8. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν αµελλητί τη λήψη κατάλληλων περιοριστικών 

µέτρων σε σχέση µε τον οικείο εξοπλισµό ή συγκρότηµα, όπως η απόσυρση του 

εξοπλισµού ή συγκροτήµατος από την αγορά. 
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Άρθρο 41  

Ενωσιακή διαδικασία διασφάλισης 

1. Εάν, κατά την ολοκλήρωση της διαδικασίας του άρθρου 40 παράγραφοι 3 και 4, 

διατυπωθούν ενστάσεις για µέτρο που έχει λάβει κράτος µέλος ή εάν η Επιτροπή 

θεωρεί ότι το εθνικό µέτρο αντίκειται στη νοµοθεσία της Ένωσης, η Επιτροπή 

διαβουλεύεται αµελλητί µε τα κράτη µέλη και τον σχετικό οικονοµικό φορέα ή 

φορείς και διενεργεί αξιολόγηση του εθνικού µέτρου. Βάσει των αποτελεσµάτων 

αυτής της αξιολόγησης η Επιτροπή εκδίδει εκτελεστική πράξη που ορίζει αν το 

εθνικό µέτρο είναι δικαιολογηµένο. 

 Η Επιτροπή απευθύνει την απόφασή της σε όλα τα κράτη µέλη και την 

ανακοινώνει αµέσως σε αυτά και στον σχετικό οικονοµικό φορέα ή φορείς. 
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2. Εάν το εθνικό µέτρο θεωρηθεί δικαιολογηµένο, όλα τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα 

αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίσουν ότι ο µη συµµορφούµενος εξοπλισµός ή το 

µη συµµορφούµενο συγκρότηµα αποσύρονται από την εθνική τους αγορά και 

ενηµερώνουν την Επιτροπή σχετικά. Αν το εθνικό µέτρο δεν θεωρηθεί 

δικαιολογηµένο, το οικείο κράτος µέλος ανακαλεί το συγκεκριµένο µέτρο. 

3. Αν το εθνικό µέτρο θεωρηθεί δικαιολογηµένο και η µη συµµόρφωση του 

εξοπλισµού ή του συγκροτήµατος αποδοθεί σε ελλείψεις των εναρµονισµένων 

προτύπων τα οποία προβλέπονται στο άρθρο 40 παράγραφος 5 στοιχείο β) της 

παρούσας οδηγίας, η Επιτροπή εφαρµόζει τη διαδικασία που προβλέπεται στο 

άρθρο 11 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 1025/2012. 
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Άρθρο 42  

Συµµορφούµενος εξοπλισµός υπό πίεση ή συµµορφούµενα συγκροτήµατα που ενέχουν 

κίνδυνο 

1. Όταν κράτος µέλος διαπιστώσει, αφού έχει διενεργήσει αξιολόγηση δυνάµει του 

άρθρου 40 παράγραφος 1, ότι εξοπλισµός υπό πίεση ή συγκρότηµα, αν και 

συµµορφώνονται µε την παρούσα οδηγία, ενέχουν κίνδυνο για την υγεία ή την 

ασφάλεια των προσώπων, για τα κατοικίδια ζώα ή για την περιουσία, απαιτεί από 

τον σχετικό οικονοµικό φορέα να λάβει όλα τα δέοντα µέτρα για να εξασφαλίσει 

ότι ο εν λόγω εξοπλισµός ή το εν λόγω συγκρότηµα, όταν εισαχθούν στην αγορά, 

δεν ενέχουν πλέον τον εν λόγω κίνδυνο, ή για να αποσύρει τον εξοπλισµό ή το 

συγκρότηµα από την αγορά ή να τα ανακαλέσει εντός εύλογης περιόδου που αυτό 

ορίζει, ανάλογης µε τη φύση του κινδύνου. 

2. Ο οικονοµικός φορέας εξασφαλίζει ότι λαµβάνονται διορθωτικά µέτρα για το 

σύνολο του εξοπλισµού ή των συγκροτηµάτων που έχει διαθέσει στην αγορά σε 

όλη την Ένωση. 
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3. Το κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα κράτη µέλη. Οι 

πληροφορίες περιλαµβάνουν όλα τα διαθέσιµα στοιχεία, ιδίως τα στοιχεία που 

είναι αναγκαία για την ταυτοποίηση του συγκεκριµένου εξοπλισµού ή 

συγκροτήµατος, την προέλευσή του και την αλυσίδα εφοδιασµού του εξοπλισµού 

ή του συγκροτήµατος, τη φύση του σχετικού κινδύνου, καθώς και τη φύση και τη 

διάρκεια των εθνικών µέτρων που ελήφθησαν. 

4. Η Επιτροπή διαβουλεύεται αµελλητί µε τα κράτη µέλη και τον σχετικό οικονοµικό 

φορέα (ή φορείς) και διενεργεί αξιολόγηση των εθνικών µέτρων που ελήφθησαν. 

Βάσει των αποτελεσµάτων αυτής της αξιολόγησης, η Επιτροπή αποφασίζει, µε 

εκτελεστικές πράξεις, αν το εθνικό µέτρο είναι δικαιολογηµένο ή όχι και, εφόσον 

απαιτείται, προτείνει τα κατάλληλα µέτρα. 
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 Οι εκτελεστικές πράξεις που προβλέπονται στο πρώτο εδάφιο της παρούσας 

παραγράφου εκδίδονται σύµφωνα µε τη διαδικασία εξέτασης στην οποία 

παραπέµπει το άρθρο 44 παράγραφος 3.  

 Για δεόντως αιτιολογηµένους επιτακτικούς λόγους επείγοντος που αφορούν την 

προστασία της υγείας και ασφάλειας των προσώπων, ή των κατοίκιδιων ζώων ή 

της περιουσίας, η Επιτροπή εκδίδει εκτελεστικές πράξεις άµεσης εφαρµογής 

σύµφωνα µε τη διαδικασία στην οποία παραπέµπει το άρθρο 44 παράγραφος 4. 

5. Η Επιτροπή απευθύνει την απόφασή της σε όλα τα κράτη µέλη και την 

ανακοινώνει αµέσως σε αυτά και στον σχετικό οικονοµικό φορέα ή φορείς. 
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Άρθρο 43  

Τυπική µη συµµόρφωση 

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 40, όταν κράτος µέλος προβεί σε µία από τις 

κατωτέρω διαπιστώσεις, απαιτεί από τον οικείο οικονοµικό φορέα να θέσει τέλος 

στη µη συµµόρφωση: 

α) η σήµανση CE έχει τεθεί κατά παράβαση του άρθρου 30 του κανονισµού 

(ΕΚ) αριθ. 765/2008 ή του άρθρου 19 της παρούσας οδηγίας, 

β) δεν έχει τεθεί η σήµανση CE, 

γ) ο αριθµός µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού που εµπλέκεται στο 

στάδιο ελέγχου της παραγωγής, έχει τεθεί κατά παράβαση του άρθρου 19 ή 

δεν έχει τεθεί, 

δ) οι σηµάνσεις και επισηµάνσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3,3 του 

παραρτήµατος Ι δεν έχουν τεθεί, κατά παράβαση του άρθρου 19 ή του 

σηµείου 3.3 του παραρτήµατος Ι, 

ε) δεν έχει καταρτιστεί δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ, 
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στ) η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ δεν έχει καταρτιστεί σωστά, 

ζ) ο τεχνικός φάκελος είτε δεν είναι διαθέσιµος είτε δεν είναι πλήρης, 

η) οι πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 6 ή στο άρθρο 8 

παράγραφος 3 λείπουν, είναι λανθασµένες ή είναι ελλιπείς, 

θ) δεν ικανοποιείται κάποια άλλη από τις διοικητικές απαιτήσεις που 

προβλέπονται στο άρθρο 6 ή στο άρθρο 8. 

2. Εάν η µη συµµόρφωση της παραγράφου 1 εξακολουθεί να υφίσταται, το οικείο 

κράτος µέλος λαµβάνει όλα τα δέοντα µέτρα για να περιορίσει ή να απαγορεύσει 

τη διάθεση στην αγορά του εξοπλισµού ή του συγκροτήµατος, ή να εξασφαλίσει 

την ανάκληση ή απόσυρσή τους από την αγορά.  
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 6 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΚΑΙ ΚΑΤ’ ΕΞΟΥΣΙΟ∆ΟΤΗΣΗ ΠΡΑΞΕΙΣ  

Άρθρο 44 

∆ιαδικασία επιτροπής 

1.  Η Επιτροπή επικουρείται από την επιτροπή για τον εξοπλισµό υπό πίεση ▌. Η εν 

λόγω επιτροπή αποτελεί επιτροπή κατά την έννοια του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 

…/2011.  

2.  Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 

άρθρο 4 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 182/2011. 

3.  Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 

άρθρο 5 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 182/2011. 

4. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγράφου, εφαρµόζεται το 

άρθρο 8 του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 182/2011, σε συνδυασµό µε το άρθρο 5 του 

ίδιου κανονισµού. 

5. Η επιτροπή καλείται σε διαβούλευση από την Επιτροπή για κάθε ζήτηµα για το 

οποίο απαιτείται η παροχή υπηρεσιών συµβούλου από εµπειρογνώµονες του 

τοµέα, δυνάµει του κανονισµού (ΕΕ) αριθ. 1025/2012 ή άλλης νοµοθεσίας της 

Ένωσης. 

 Η επιτροπή µπορεί επίσης να εξετάζει κάθε άλλο θέµα σχετικά µε την εφαρµογή 

της παρούσας οδηγίας το οποίο τίθεται από τον πρόεδρο της ή από εκπρόσωπο 

κράτους µέλους σύµφωνα µε τον εσωτερικό κανονισµό της. 



 

AM\1026946EL.doc 125/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

Άρθρο 45 

Αρµοδιότητες κατ’ εξουσιοδότηση  

1. Προκειµένου να λαµβάνονται υπόψη πολύ σοβαροί προκύπτοντες λόγοι ασφάλειας, 

ανατίθεται στην Επιτροπή η εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις 

σύµφωνα µε το άρθρο 46 όσον αφορά την αναταξινόµηση του εξοπλισµού υπό 

πίεση ή των συγκροτηµάτων ώστε: 

α) εξοπλισµός υπό πίεση ή οικογένεια εξοπλισµών υπό πίεση που αναφέρεται στο 

άρθρο 4 παράγραφος 3 ▌ να υπαχθεί στο άρθρο 4 παράγραφος 1, 

β) ένα συγκρότηµα ή µία οικογένεια συγκροτηµάτων που αναφέρεται στο άρθρο 

4 παράγραφος 3 ▌ να υπαχθεί στο άρθρο 4 παράγραφος 2, 

γ) εξοπλισµός υπό πίεση ή οικογένεια εξοπλισµών υπό πίεση ▌, κατά 

παρέκκλιση των διατάξεων του παραρτήµατος II, να ταξινοµηθεί σε άλλη 

κατηγορία. 

2.  Αν ένα κράτος µέλος ανησυχεί για την ασφάλεια του εξοπλισµού υπό πίεση ή των 

συγκροτηµάτων, ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή σχετικά µε τις ανησυχίες του 

υποβάλλοντας τους σχετικούς λόγους. 

3.  Πριν από την έκδοση κατ’ εξουσιοδότηση πράξης η Επιτροπή διενεργεί ενδελεχή 

διεξοδική αξιολόγηση των κινδύνων για τους οποίους απαιτείται αναταξινόµηση. 
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Άρθρο 46 

Άσκηση της εξουσιοδότησης 

1. Η εξουσία να εκδίδει κατ’ εξουσιοδότηση πράξεις ανατίθεται στην Επιτροπή υπό 

τους όρους του παρόντος άρθρου. 

2. Η προβλεπόµενη στο άρθρο 45 εξουσία έκδοσης κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων 

ανατίθεται στην Επιτροπή για περίοδο πέντε ετών από την 1η Ιουνίου 2015. Η 

Επιτροπή υποβάλλει έκθεση σχετικά µε τις εξουσίες που της έχουν ανατεθεί το 

αργότερο εννέα µήνες πριν από τη λήξη της περιόδου των πέντε ετών. Η 

εξουσιοδότηση ανανεώνεται αυτοµάτως για περιόδους ίδιας διάρκειας, εκτός αν 

το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο προβάλλουν αντιρρήσεις το αργότερο 

εντός τριών µηνών πριν από τη λήξη της κάθε περιόδου. 

3. Η εξουσιοδότηση που προβλέπεται στο άρθρο 45 µπορεί να ανακληθεί ανά πάσα 

στιγµή από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το Συµβούλιο. Η απόφαση ανάκλησης 

περατώνει την εξουσιοδότηση που προσδιορίζεται στην εν λόγω απόφαση. Αρχίζει 

να ισχύει την εποµένη της δηµοσίευσης της απόφασης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης ή σε µεταγενέστερη ηµεροµηνία που ορίζεται σε αυτήν. ∆εν 

θίγει το κύρος των ήδη εν ισχύι κατ’ εξουσιοδότηση πράξεων.  

4. Μόλις εκδώσει µια κατ’ εξουσιοδότηση πράξη, η Επιτροπή την κοινοποιεί 

ταυτοχρόνως στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο.  
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5. Η κατ’ εξουσιοδότηση πράξη που εκδίδεται δυνάµει του άρθρου 45 τίθεται σε ισχύ 

µόνον εφόσον δεν έχει διατυπωθεί αντίρρηση από το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο ή το 

Συµβούλιο εντός δύο µηνών από την ηµέρα που η πράξη κοινοποιείται στο 

Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο ή αν, πριν λήξει αυτή η περίοδος, το 

Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο ενηµερώσουν αµφότερα την Επιτροπή 

ότι δεν θα προβάλλουν αντιρρήσεις. Η περίοδος αυτή παρατείνεται κατά δύο µήνες 

κατόπιν πρωτοβουλίας του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ή του Συµβουλίου. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 7 

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Άρθρο 47 

Κυρώσεις 

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν κανόνες για τις κυρώσεις που επιβάλλονται σε οικονοµικούς 

φορείς οι οποίοι παραβιάζουν ▌ διατάξεις του εθνικού δικαίου που θεσπίζονται σύµφωνα µε 

την παρούσα οδηγία, και λαµβάνουν κάθε αναγκαίο µέτρο για να εξασφαλίζεται η εφαρµογή 

τους. Οι κανόνες αυτοί µπορεί να περιλαµβάνουν ποινικές κυρώσεις για σοβαρές παραβάσεις. 

Οι προβλεπόµενες στο πρώτο εδάφιο κυρώσεις είναι αποτελεσµατικές, αναλογικές και 

αποτρεπτικές. 
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Άρθρο 48 

Μεταβατικές διατάξεις  

1.  Τα κράτη µέλη δεν εµποδίζουν τη θέση σε λειτουργία εξοπλισµού υπό πίεση και 

συγκροτηµάτων τα οποία συµµορφώνονται µε τους κανονισµούς που ισχύουν στην 

επικράτειά τους κατά την ηµεροµηνία έναρξης εφαρµογής της οδηγίας 97/23/ΕΚ και 

τα οποία είχαν εισαχθεί στην αγορά έως τις 29 Μαΐου 2002. 

2. Τα κράτη µέλη δεν εµποδίζουν τη διάθεση στην αγορά και/ή τη θέση σε λειτουργία 

εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτηµάτων που υπόκεινται στην οδηγία 97/23/EΚ, τα 

οποία συµµορφώνονται µε την παρούσα οδηγία και έχουν εισαχθεί στην αγορά πριν 

από την 1η Ιουνίου 2015. 

3. Τα πιστοποιητικά και οι αποφάσεις που εκδίδονται από κοινοποιηµένους 

οργανισµούς δυνάµει της οδηγίας 97/23/ΕΚ ισχύουν σύµφωνα µε την παρούσα 

οδηγία.  
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Άρθρο 49 

Μεταφορά στο εθνικό δίκαιο  

1.  Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν, έως την 28η Φεβρουαρίου 2015 ▌, τις 

αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να 

συµµορφωθούν µε το άρθρο 13. Ανακοινώνουν αµέσως στην Επιτροπή ▌ το 

κείµενο των εν λόγω µέτρων. 

Εφαρµόζουν τα εν λόγω µέτρα από την 1η Ιουνίου 2015. 

Κατά τη θέσπισή τους από τα κράτη µέλη, τα µέτρα αυτά περιέχουν παραποµπή 

στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την παραποµπή αυτή κατά την επίσηµη 

δηµοσίευσή τους. Οι εν λόγω διατάξεις περιλαµβάνουν επίσης δήλωση που 

διευκρινίζει ότι οι παραποµπές στο άρθρο 9 της οδηγίας 97/23/ΕΚ, οι οποίες 

περιέχονται στις ισχύουσες νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις, 

θεωρείται ότι γίνονται στο άρθρο 13 της παρούσας οδηγίας. Ο τρόπος 

πραγµατοποίησης αυτής της παραποµπής και η διατύπωση αυτής της δήλωσης 

καθορίζονται από τα κράτη µέλη.  
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2.  Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν, έως …*, τις αναγκαίες νοµοθετικές, 

κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε το άρθρο 2 

παράγραφοι 15 έως 32, τα άρθρα 6 έως 12, 14, 17 και 18, το άρθρο 19 

παράγραφοι 3 έως 5, τα άρθρα 20 έως 43, 47 και 48, καθώς και τα παραρτήµατα 

Ι, ΙΙ, III και IV. Ανακοινώνουν αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο αυτών των 

µέτρων. 

Εφαρµόζουν τα εν λόγω µέτρα από …**. 

Κατά τη θέσπισή τους από τα κράτη µέλη, τα µέτρα αυτά περιέχουν παραποµπή 

στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την παραποµπή αυτή κατά την 

επίσηµη δηµοσίευσή τους. Περιλαµβάνουν επίσης δήλωση που διευκρινίζει ότι οι 

παραποµπές στην οδηγία που καταργείται από την παρούσα οδηγία, οι οποίες 

περιέχονται στις ισχύουσες νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις, 

θεωρούνται παραποµπές στην παρούσα οδηγία. Τα κράτη µέλη καθορίζουν τον 

τρόπο της παραποµπής και τον τρόπο διατύπωσης της δήλωσης. 

                                                 
*  ΕΕ: να προστεθεί η ηµεροµηνία – 2 έτη από την έναρξη ισχύος της παρούσας οδηγίας. 
**  ΕΕ: να προστεθεί η ηµεροµηνία – 2 έτη από την έναρξη ισχύος της παρούσας οδηγίας. 
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3.  Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των ουσιωδών διατάξεων 

εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από την παρούσα 

οδηγία. 

Άρθρο 50 

Κατάργηση 

Το άρθρο 9 της οδηγίας 97/23/ΕΚ ▌ διαγράφεται από την 1η Ιουνίου 2015, µε την 

επιφύλαξη των υποχρεώσεων των κρατών µελών σχετικά µε τις προθεσµίες µεταφοράς στο 

εθνικό δίκαιο και της ηµεροµηνίας εφαρµογής του άρθρου αυτού, όπως ορίζεται στο 

παράρτηµα V µέρος Β.  

Η οδηγία 97/23/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε από τις πράξεις που παρατίθενται στο 

παράρτηµα V µέρος A, καταργείται µε ισχύ από τις ...*, µε την επιφύλαξη των 

υποχρεώσεων των κρατών µελών σχετικά µε την προθεσµία µεταφοράς στο εθνικό δίκαιο 

και της ηµεροµηνίας εφαρµογής της οδηγίας που αναφέρονται στο παράρτηµα V µέρος Β.  

Οι παραποµπές στην καταργούµενη οδηγία νοούνται ως παραποµπές στην παρούσα οδηγία 

και διαβάζονται σύµφωνα µε τον πίνακα αντιστοιχίας του παραρτήµατος VI. 

                                                 
*  ΕΕ: να προστεθεί η ηµεροµηνία – µία ηµέρα µετά την παρέλευση 2 ετών από την έναρξη 

ισχύος της παρούσας οδηγίας. 
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Άρθρο 51 

Έναρξη ισχύος και εφαρµογή 

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη 

Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Το άρθρο 1, το άρθρο 2 σηµεία 1) έως 14), τα άρθρα 3, 4, 5, 14, 15 και 16, το άρθρο 19 

παράγραφοι 1 και 2 και τα άρθρα 44, 45 και 46 εφαρµόζονται από την …*. 

Άρθρο 52 

Αποδέκτες ▌ 

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη. 

...,  

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο 

Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος 

                                                 
*  ΕΕ: να προστεθεί η ηµεροµηνία – 2 έτη από την έναρξη ισχύος της παρούσας οδηγίας. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

ΟΥΣΙΩ∆ΕΙΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 

ΠΡΟΚΑΤΑΡΚΤΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ 

1.  Οι υποχρεώσεις που απορρέουν από τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας που 

περιέχονται στο παρόν παράρτηµα για τους εξοπλισµούς υπό πίεση ισχύουν επίσης 

και για τα συγκροτήµατα, εφόσον υφίσταται αντίστοιχος κίνδυνος. 

2.  Οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας που καθορίζονται από την παρούσα οδηγία είναι 

υποχρεωτικές. Οι υποχρεώσεις οι οποίες απορρέουν από τις παρούσες ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας ισχύουν µόνο όταν ο αντίστοιχος κίνδυνος υφίσταται για τον 

εν λόγω εξοπλισµό υπό πίεση όταν χρησιµοποιείται υπό τις συνθήκες που ευλόγως 

µπορεί να προβλέψει ο κατασκευαστής. 

3.  Ο κατασκευαστής έχει την υποχρέωση να αναλύει τους κινδύνους και τους 

παράγοντες κινδύνου, προκειµένου να εντοπίζει εκείνους που αφορούν τους 

εξοπλισµούς που παράγει και οφείλονται στην πίεση· κατά τον σχεδιασµό και την 

κατασκευή τους λαµβάνει υπόψη την εν λόγω ανάλυση. 

4.  Οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας πρέπει να ερµηνεύονται και να εφαρµόζονται 

έτσι ώστε να λαµβάνονται υπόψη το επίπεδο την τεχνολογίας και η πρακτική κατά 

τη χρονική στιγµή του σχεδιασµού και της παραγωγής, καθώς και τα τεχνικά και 

οικονοµικά κριτήρια τα οποία συµφωνούν µε υψηλό βαθµό προστασίας της υγείας 

και της ασφάλειας. 
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1.  ΓΕΝΙΚΑ 

1.1.  Ο εξοπλισµός υπό πίεση σχεδιάζεται, κατασκευάζεται, δοκιµάζεται και, κατά 

περίπτωση, εξοπλίζεται και εγκαθίσταται κατά τρόπον ώστε να εξασφαλίζεται η 

ασφάλειά του όταν τίθεται σε λειτουργία σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή 

ή υπό ευλόγως προβλεπόµενες συνθήκες. 

1.2.  Προκειµένου να επιλέξει τις καταλληλότερες λύσεις, ο κατασκευαστής εφαρµόζει 

τις αρχές που εκτίθενται παρακάτω µε την ακόλουθη σειρά: 

– εξάλειψη ή µείωση των κινδύνων όσο είναι ευλόγως εφικτό, 

– εφαρµογή των κατάλληλων µέτρων προστασίας από τους αναπόφευκτους 

κινδύνους, 

– ενηµέρωση, κατά περίπτωση, των χρηστών για τους παραµένοντες κινδύνους, 

και ένδειξη αν είναι αναγκαίο να ληφθούν ειδικά µέτρα για τον περιορισµό της 

επικινδυνότητας κατά την εγκατάσταση και/ή τη χρήση. 

1.3.  Όταν ο κίνδυνος κακής χρήσης είναι γνωστός ή µπορεί ευχερώς να προβλεφθεί, τότε 

ο εξοπλισµός υπό πίεση σχεδιάζεται κατά τρόπον ώστε να προλαµβάνεται ο 

κίνδυνος από την κακή αυτή χρήση ή, αν αυτό δεν είναι εφικτό, παρέχεται 

κατάλληλη προειδοποίηση ότι ο εξοπλισµός αυτός δεν χρησιµοποιείται κατ’ αυτόν 

τον τρόπο. 
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2.  ΣΧΕ∆ΙΑΣΜΟΣ 

2.1.  Γενικά 

Ο εξοπλισµός υπό πίεση είναι κατάλληλα σχεδιασµένος λαµβανοµένων υπόψη όλων 

των οικείων παραγόντων, ώστε να είναι ασφαλής καθ’ όλη την προβλεπόµενη 

διάρκεια ζωής του. 

Ο σχεδιασµός γίνεται µε τους δέοντες συντελεστές ασφαλείας οι οποίοι βασίζονται 

σε γενικές µεθόδους για τις οποίες είναι γνωστό ότι χρησιµοποιούν επαρκή 

περιθώρια ασφαλείας για την πρόληψη οποιασδήποτε βλάβης µε συνεκτικό τρόπο. 

2.2.  Σχεδιασµός επαρκούς αντοχής 

2.2.1. Ο εξοπλισµός υπό πίεση είναι σχεδιασµένος για φορτία ανάλογα µε την σκοπούµενη 

χρήση του και για άλλες προβλεπόµενες συνθήκες λειτουργίας. Ειδικότερα, 

λαµβάνονται υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες: 

– εσωτερική και εξωτερική πίεση, 

– θερµοκρασίες λειτουργίας και περιβάλλοντος, 

– στατική πίεση και µάζα της περιεχόµενης ουσίας σε συνθήκες λειτουργίας και 

δοκιµών, 
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– φορτία κυκλοφορίας, ανέµου και σεισµού, 

– δυνάµεις και ροπές αντίστασης που προκύπτουν από τα στηρίγµατα, τις 

στερεώσεις, τις σωληνώσεις κ.λπ., 

– χηµική και µηχανική διάβρωση, κόπωση κ.λπ., 

– αποσύνθεση ασταθών ρευστών. 

Οι διάφορες φορτίσεις που είναι δυνατόν να εκδηλωθούν συγχρόνως, λαµβάνονται 

υπόψη σταθµίζοντας την πιθανότητα ταυτόχρονης επενέργειάς τους. 

2.2.2.  Ο σχεδιασµός επαρκούς αντοχής βασίζεται σε ένα από τα ακόλουθα: 

– κατά γενικό κανόνα, σε µέθοδο υπολογισµού, όπως περιγράφεται στο σηµείο 

2.2.3, η οποία συµπληρώνεται εν ανάγκη από πειραµατική µέθοδο σχεδιασµού 

όπως περιγράφεται στο σηµείο 2.2.4, 

– σε πειραµατική µέθοδο σχεδιασµού, χωρίς υπολογισµό, όπως περιγράφεται 

στο σηµείο 2.2.4, όταν το γινόµενο της µέγιστης επιτρεπόµενης πίεσης PS επί 

τον όγκο V είναι µικρότερο των 6000 bar·L ή το γινόµενο PS·DN είναι 

µικρότερο των 3000 bar. 
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2.2.3.  Μέθοδος υπολογισµού 

α)  Συγκράτηση της πίεσης και άλλες καταστάσεις φόρτισης 

Οι επιτρεπόµενες τάσεις στους εξοπλισµούς υπό πίεση περιορίζονται στις 

ευλόγως προβλεπόµενες βλάβες ανάλογα µε τις συνθήκες λειτουργίας. Προς 

τον σκοπό αυτό χρησιµοποιούνται συντελεστές ασφαλείας ώστε να 

εξαλείφονται απολύτως όλες οι αβεβαιότητες λόγω κατασκευής, πραγµατικών 

συνθηκών λειτουργίας, ασκουµένων τάσεων, προτύπων υπολογισµού, καθώς 

και λόγω ιδιοτήτων και συµπεριφοράς του υλικού. 

Αυτές οι µέθοδοι υπολογισµού παρέχουν επαρκή περιθώρια ασφάλειας έναντι 

των προδιαγραφών του σηµείου 7, εφόσον ενδείκνυται. 

Η συµµόρφωση προς τις ανωτέρω διατάξεις επιτυγχάνεται διά της εφαρµογής 

µιας από τις κατωτέρω µεθόδους, όπως ενδείκνυται, είτε συµπληρωµατικώς 

είτε ταυτοχρόνως: 

– σχεδιασµός µέσω τύπων, 

– σχεδιασµός µέσω ανάλυσης, 

– σχεδιασµός µέσω µηχανικών δοκιµών θραύσης. 
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β) Αντοχή 

Η αντοχή των εξοπλισµών υπό πίεση καταδεικνύεται µε τους κατάλληλους 

υπολογισµούς σχεδιασµού. 

Ειδικότερα: 

– οι πιέσεις υπολογισµού δεν είναι κατώτερες από τις µέγιστες 

επιτρεπόµενες πιέσεις, συνυπολογιζοµένων του στατικού φορτίου και 

της υδροδυναµικής πίεσης καθώς και της αποσύνθεσης των ασταθών 

ρευστών. Όταν το δοχείο χωρίζεται σε µεµονωµένους θαλάµους για τη 

συγκράτηση της πίεσης, τα διαχωριστικά τοιχώµατα σχεδιάζονται µε 

βάση την υψηλότερη δυνατή πίεση του θαλάµου, σε σχέση µε την 

αντίστοιχη κατώτερη δυνατή πίεση του γειτονικού θαλάµου, 

– οι θερµοκρασίες υπολογισµού παρέχουν τα δέοντα περιθώρια 

ασφαλείας, 

– κατά τον σχεδιασµό λαµβάνονται δεόντως υπόψη όλοι οι δυνατοί 

συνδυασµοί θερµοκρασίας και πίεσης που µπορεί να προκύψουν υπό 

ευλόγως προβλεπόµενες συνθήκες λειτουργίας του εξοπλισµού, 
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– οι µέγιστες τάσεις και οι συγκεντρώσεις αιχµών τάσεων τηρούνται εντός 

ασφαλών ορίων, 

– για τον υπολογισµό συγκράτησης της πίεσης χρησιµοποιούνται οι 

κατάλληλες τιµές για τις ιδιότητες των υλικών, οι οποίες βασίζονται σε 

τεκµηριωµένα στοιχεία, σύµφωνα µε τις διατάξεις του σηµείου 4 σε 

συνδυασµό µε τους κατάλληλους συντελεστές ασφαλείας. Τα 

χαρακτηριστικά υλικών τα οποία, κατά περίπτωση, πρέπει να 

λαµβάνονται υπόψη, περιλαµβάνουν: 

– το όριο ελαστικότητας που αντιστοιχεί σε παραµόρφωση 0,2% ή 

1,0%, κατά περίπτωση, στη θερµοκρασία υπολογισµού, 

– την αντοχή σε εφελκυσµό, 

– το όριο αντοχής σε συνάρτηση µε τον χρόνο, δηλαδή το όριο 

ερπυσµού, 

– στοιχεία κόπωσης, 

– το µέτρο ελαστικότητας (µέτρο του Young), 

– το κατάλληλο µέγεθος πλαστικής παραµόρφωσης, 

–  η ενέργεια κάµψης µέσω θραύσης, 

– η αντοχή σε θραύση, 
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– χρησιµοποιούνται κατάλληλοι συντελεστές συνδέσεων για τις ιδιότητες 

των υλικών, ανάλογα π.χ. µε το είδος των µη καταστρεπτικών 

δοκιµών, τα συναρµοσµένα υλικά και τις προβλεπόµενες συνθήκες 

λειτουργίας, 

– κατά τον σχεδιασµό λαµβάνονται δεόντως υπόψη όλοι οι ευλόγως 

προβλεπόµενοι µηχανισµοί φθοράς (π.χ. διάβρωση, ερπυσµός, κόπωση) 

που αντιστοιχούν στην προβλεπόµενη χρήση του εξοπλισµού. Στις 

οδηγίες που αναφέρονται στο σηµείο 3.4 εφιστάται η προσοχή στα 

χαρακτηριστικά σχεδιασµού που είναι καθοριστικά για τη διάρκεια ζωής 

του εξοπλισµού, όπως: 

– για τον ερπυσµό: ο θεωρητικός αριθµός ωρών λειτουργίας σε 

συγκεκριµένες θερµοκρασίες, 

– για την κόπωση: ο θεωρητικός αριθµός κύκλων λειτουργίας σε 

συγκεκριµένα επίπεδα τάσεων, 

– για τη διάβρωση: η θεωρητική ανοχή διάβρωσης. 

γ)  Ευστάθεια 

Όταν το υπολογιζόµενο πάχος δεν παρέχει επαρκή δοµική 

ευστάθεια, λαµβάνονται τα αναγκαία διορθωτικά µέτρα, αφού συνεκτιµηθούν 

οι κίνδυνοι λόγω µεταφοράς και χειρισµών. 
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2.2.4.  Πειραµατική µέθοδος σχεδιασµού 

Ο σχεδιασµός του εξοπλισµού µπορεί να επικυρωθεί, εν όλω ή εν µέρει, από ένα 

κατάλληλο πρόγραµµα δοκιµών επί αντιπροσωπευτικού δείγµατος του εξοπλισµού ή 

της κατηγορίας εξοπλισµών. 

Το πρόγραµµα δοκιµών καθορίζεται σαφώς πριν από τις δοκιµές και να γίνει δεκτό 

από τον κοινοποιηµένο οργανισµό στον οποίο έχει ανατεθεί η ενότητα αξιολόγησης 

του σχεδιασµού, όταν υπάρχει. 

Το πρόγραµµα αυτό καθορίζει τις συνθήκες δοκιµών και τα κριτήρια αποδοχής ή 

απόρριψης. Πριν από τις δοκιµές θα σηµειώνονται οι πραγµατικές τιµές των 

βασικών διαστάσεων και χαρακτηριστικών των υλικών από τα οποία αποτελούνται 

οι δοκιµαζόµενοι εξοπλισµοί. 

Κατά τις δοκιµές υπάρχει, ενδεχοµένως, δυνατότητα παρατήρησης των κρίσιµων 

περιοχών του εξοπλισµού υπό πίεση µε κατάλληλα όργανα, ώστε να µετρώνται µε 

αρκετή ακρίβεια οι παραµορφώσεις και οι τάσεις. 

Το πρόγραµµα δοκιµών περιλαµβάνει: 
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α) δοκιµή αντοχής σε πίεση, µε σκοπό να επαληθεύεται ότι ο εξοπλισµός υπό 

πίεση που παρέχει περιθώριο ασφαλείας σε σχέση µε τη µέγιστη επιτρεπόµενη 

πίεση δεν παρουσιάζει σηµαντική διαρροή ή παραµόρφωση πέραν ενός 

καθορισµένου ορίου. 

 Η πίεση δοκιµής καθορίζεται µε βάση τη διαφορά µεταξύ των τιµών των 

γεωµετρικών χαρακτηριστικών και των χαρακτηριστικών των υλικών όπως 

µετρώνται σε συνθήκες δοκιµής και των χρησιµοποιούµενων για τον 

σχεδιασµό τιµών· λαµβάνεται επίσης υπόψη η διαφορά µεταξύ της 

θερµοκρασίας δοκιµής και της θερµοκρασίας σχεδιασµού, 

β) όταν υπάρχει κίνδυνος ερπυσµού ή κόπωσης, κατάλληλες δοκιµές που 

καθορίζονται µε βάση τις προβλεπόµενες για τον εξοπλισµό συνθήκες 

λειτουργίας, π.χ. διάρκεια λειτουργίας σε συγκεκριµένες θερµοκρασίες, 

αριθµός κύκλων σε συγκεκριµένα επίπεδα τάσεων κ.λπ., 

γ) όταν χρειάζεται, συµπληρωµατικές δοκιµές για άλλους ειδικούς παράγοντες 

που αναφέρονται στο σηµείο 2.2.1, όπως η διάβρωση και οι εξωτερικές 

προσβολές. 
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2.3.  Μέτρα ασφαλούς χειρισµού και λειτουργίας 

Ο τρόπος λειτουργίας του εξοπλισµού υπό πίεση αποκλείει κάθε ευλόγως 

προβλέψιµο κίνδυνο κατά τη χρήση του. Ιδιαίτερη προσοχή δίνεται, κατά 

περίπτωση, στα εξής : 

– στα συστήµατα ανοίγµατος και κλεισίµατος, 

– στις επικίνδυνες εκποµπές από δικλείδες ανακούφισης της πίεσης, 

– στα συστήµατα παρεµπόδισης της φυσικής πρόσβασης ενόσω υπάρχει πίεση ή 

κενό, 

– στην επιφανειακή θερµοκρασία αναλόγως της προβλεπόµενης χρήσης, 

– στην αποσύνθεση των ασταθών ρευστών. 

Ειδικότερα, ο εξοπλισµός υπό πίεση που φέρει θύρα πρόσβασης είναι εφοδιασµένος 

µε αυτόµατο ή χειροκίνητο σύστηµα το οποίο να επιτρέπει στον χειριστή να 

εξακριβώνει ευχερώς ότι το άνοιγµα δεν παρουσιάζει κίνδυνο. Επιπλέον, όταν το 

άνοιγµα µπορεί να ενεργοποιείται ταχέως, ο εξοπλισµός υπό πίεση διαθέτει διάταξη 

που να εµποδίζει το άνοιγµά του εφόσον η πίεση ή η θερµοκρασία του ρευστού 

παρουσιάζει κίνδυνο. 
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2.4.  Μέσα επιθεώρησης 

α) Ο εξοπλισµός υπό πίεση είναι σχεδιασµένος και κατασκευασµένος κατά 

τρόπον ώστε να µπορούν να γίνονται όλες οι επιθεωρήσεις που είναι αναγκαίες 

για την ασφάλειά του, 

β) Εφόσον απαιτείται για την επίτευξη συνεχούς ασφάλειας του εξοπλισµού, 

υπάρχουν µέσα µε τα οποία θα είναι δυνατόν να διαπιστωθεί η κατάσταση στο 

εσωτερικό του εξοπλισµού υπό πίεση, όπως ανοίγµατα από τα οποία είναι 

δυνατή η είσοδος στο εσωτερικό του εξοπλισµού υπό πίεση ώστε οι δέουσες 

επιθεωρήσεις να διενεργούνται υπό ασφαλείς και εργονοµικές συνθήκες, 

γ) Επιτρέπεται η χρήση και άλλων µέσων για να εξακριβώνεται η συµµόρφωση 

του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις απαιτήσεις ασφάλειας σε οποιαδήποτε από 

τις ακόλουθες περιπτώσεις: 

– όταν ο εξοπλισµός είναι υπερβολικά µικρός για είσοδο στο εσωτερικό 

του, 

– όταν το άνοιγµα του εξοπλισµού υπό πίεση θα µπορούσε να προκαλέσει 

βλάβη στο εσωτερικό του, 

– όταν η ουσία την οποία περιέχει είναι αποδεδειγµένα αβλαβής για το 

υλικό κατασκευής του εξοπλισµού υπό πίεση και όταν λογικά δεν είναι 

δυνατό να προβλεφθεί κανένας άλλος µηχανισµός εσωτερικής φθοράς. 
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2.5.  Μέσα αποστράγγισης και αερισµού 

Η αποστράγγιση και ο αερισµός των εξοπλισµών υπό πίεση εξασφαλίζονται µε 

κατάλληλα µέσα, όπου απαιτείται, για: 

– την αποφυγή βλαβερών συνεπειών, όπως υδραυλικού πλήγµατος, 

κατάρρευσης λόγω κενού, διάβρωσης και ανεξέλεγκτων χηµικών 

αντιδράσεων. Εξετάζονται όλες οι καταστάσεις λειτουργίας και δοκιµών, ιδίως 

δε δοκιµών υπό πίεση, 

– τη δυνατότητα καθαρισµού, ελέγχου και συντήρησης υπό συνθήκες 

ασφάλειας. 

2.6.  ∆ιάβρωση ή άλλες χηµικές προσβολές 

Όταν απαιτείται, αυξάνεται το πάχος του υλικού ή παρέχεται κατάλληλη προστασία 

κατά της διάβρωσης ή άλλων χηµικών προσβολών, λαµβάνοντας δεόντως υπόψη την 

προβλεπόµενη και ευλόγως αναµενόµενη χρήση. 
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2.7.  Φθορά 

Όταν υπάρχει κίνδυνος να υποστεί ο εξοπλισµός σοβαρή µηχανική διάβρωση ή 

εκτριβή, λαµβάνονται επαρκή µέτρα ώστε: 

– να µειώνονται στο ελάχιστο οι επιπτώσεις αυτές µε τον κατάλληλο σχεδιασµό, 

π.χ. µε πρόσθετο πάχος υλικού ή µε τη χρήση επενδύσεων ή υλικών 

επικάλυψης, 

– να επιδέχονται αντικατάσταση τα µέρη που προσβάλλονται περισσότερο, 

– οι οδηγίες που αναφέρονται στο σηµείο 3.4 να εφιστούν την προσοχή στα 

απαραίτητα µέτρα για διαρκή ασφαλή χρήση του εξοπλισµού. 

2.8.  Συγκροτήµατα 

Τα συγκροτήµατα σχεδιάζονται κατά τρόπον ώστε: 

– τα προς συναρµολόγηση στοιχεία να είναι κατάλληλα και αξιόπιστα για τις 

συνθήκες λειτουργίας τους, 

– όλα τα στοιχεία να ενσωµατώνονται ορθά και να συναρµολογούνται µε τον 

κατάλληλο τρόπο. 
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2.9.  Προβλέψεις για πλήρωση και κένωση 

Όταν χρειάζεται, ο εξοπλισµός υπό πίεση σχεδιάζεται και εφοδιάζεται µε κατάλληλα 

εξαρτήµατα ή υπάρχει πρόβλεψη να εφοδιαστεί µε αυτά, ώστε να εξασφαλίζεται η 

ασφαλής πλήρωση και κένωση, ειδικότερα όσον αφορά κινδύνους, όπως: 

α) κατά την πλήρωση: 

– κίνδυνοι από υπερπλήρωση ή από ανάπτυξη υπερπίεσης, ιδιαίτερα όσον 

αφορά τον βαθµό πλήρωσης και την πίεση των ατµών στη θερµοκρασία 

αναφοράς, 

– κίνδυνοι από την αστάθεια του εξοπλισµού υπό πίεση, 

β) κατά την κένωση: κίνδυνοι ανεξέλεγκτης διαφυγής ρευστού υπό πίεση, 

γ) κατά την πλήρωση ή την κένωση: κίνδυνοι µη ασφαλούς σύνδεσης και 

αποσύνδεσης. 
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2.10.  Προστασία έναντι της υπέρβασης των επιτρεποµένων ορίων του εξοπλισµού υπό 

πίεση 

Όταν, υπό ευλόγως προβλεπόµενες συνθήκες, ενδέχεται να σηµειωθεί υπέρβαση των 

επιτρεποµένων ορίων, ο εξοπλισµός υπό πίεση είναι εφοδιασµένος –ή να 

προβλέπεται ο εφοδιασµός του– µε κατάλληλες προστατευτικές διατάξεις, εκτός αν 

υπάρχουν άλλες προστατευτικές διατάξεις εντός του συγκροτήµατος. 

Η κατάλληλη διάταξη ή ο συνδυασµός των κατάλληλων διατάξεων καθορίζονται 

ανάλογα µε τα ειδικά χαρακτηριστικά του εξοπλισµού ή του συγκροτήµατος. 

Μεταξύ των κατάλληλων προστατευτικών διατάξεων και των συνδυασµών τους 

συγκαταλέγονται τα ακόλουθα: 

α) τα εξαρτήµατα ασφαλείας όπως ορίζονται στο άρθρο 2 σηµείο 4,  

β) κατά περίπτωση, κατάλληλα συστήµατα ελέγχου, όπως δείκτες και/ή 

συναγερµοί που επιτρέπουν τη λήψη των κατάλληλων µέτρων, αυτόµατα ή διά 

χειρός, ώστε να διατηρείται ο εξοπλισµός υπό πίεση εντός των επιτρεποµένων 

ορίων. 

2.11.  Εξαρτήµατα ασφαλείας 
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2.11.1.  Τα εξαρτήµατα ασφαλείας: 

– είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα κατά τρόπον ώστε να είναι αξιόπιστα 

και κατάλληλα για τις προβλεπόµενες συνθήκες λειτουργίας και λαµβάνουν 

υπόψη, όπου χρειάζεται, τις απαιτήσεις συντήρησης και δοκιµών των 

συστηµάτων ασφαλείας, 

– είναι ανεξάρτητα από τις άλλες λειτουργίες, εκτός αν η προστατευτική τους 

λειτουργία δεν επηρεάζεται από τις άλλες λειτουργίες, 

– ακολουθούν τις ενδεδειγµένες αρχές σχεδιασµού, ώστε να επιτυγχάνεται 

κατάλληλη και αξιόπιστη προστασία. Οι αρχές αυτές περιλαµβάνουν, 

ειδικότερα, την ασφαλή λειτουργία σε περίπτωση βλάβης (fail-safe mode), την 

πλεοναστικότητα, τη διαφοροποίηση και την αυτοδιάγνωση. 

2.11.2. ∆ιατάξεις περιορισµού της πίεσης 

Οι διατάξεις αυτές είναι σχεδιασµένες κατά τρόπον ώστε η πίεση να µην 

υπερβαίνει µόνιµα την µέγιστη επιτρεπτή πίεση PS· επιτρέπονται όµως σύντοµες 

αιχµές της πίεσης, σύµφωνα, εφόσον ενδείκνυται, προς τις προδιαγραφές του 

σηµείου 7.3. 
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2.11.3. ∆ιατάξεις παρακολούθησης της θερµοκρασίας 

Οι διατάξεις αυτές διαθέτουν κατάλληλο χρόνο απόκρισης για λόγους ασφαλείας, 

συµβατό µε τη λειτουργία µέτρησης. 

2.12. Εξωτερική πυρκαγιά 

Όταν είναι ανάγκη, ο εξοπλισµός υπό πίεση σχεδιάζεται και, όπου απαιτείται, 

εφοδιάζεται µε κατάλληλα εξαρτήµατα ή προβλέπεται ο εφοδιασµός του µε αυτά, 

προκειµένου να περιορίζονται οι ζηµιές σε περίπτωση εξωτερικής πυρκαγιάς, 

λαµβανοµένης ιδίως υπόψη της χρήσης για την οποία προορίζεται. 

3.  ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ 

3.1.  Μέθοδοι κατασκευής 

Ο κατασκευαστής µεριµνά για την ορθή εκτέλεση των µέτρων που έχουν ληφθεί 

κατά το στάδιο του σχεδιασµού, εφαρµόζοντας τις κατάλληλες τεχνικές και 

µεθόδους, ειδικότερα όσον αφορά τα ακόλουθα: 



 

AM\1026946EL.doc 151/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

3.1.1. Προετοιµασία των κατασκευαστικών στοιχείων 

Η προετοιµασία των κατασκευαστικών στοιχείων (π.χ. διαµόρφωση και λοξότµηση) 

δεν δηµιουργεί ατέλειες, ρωγµές ή αλλαγές στα µηχανικά χαρακτηριστικά ικανές να 

αποβούν εις βάρος της ασφάλειας του εξοπλισµού υπό πίεση. 

3.1.2.  Μόνιµες συναρµολογήσεις 

Οι µόνιµες συναρµολογήσεις και η ζώνη που τις περιβάλλει δεν παρουσιάζουν 

επιφανειακά ή εσωτερικά ελαττώµατα που επηρεάζουν δυσµενώς την ασφάλεια του 

εξοπλισµού. 

Οι ιδιότητες των µόνιµων συναρµολογήσεων αντιστοιχούν στις ελάχιστες ιδιότητες 

που προδιαγράφονται για τα προς συναρµολόγηση υλικά, εκτός αν λαµβάνονται 

ειδικά υπόψη στους υπολογισµούς σχεδιασµού άλλες αντίστοιχες τιµές ιδιοτήτων. 

Για τους εξοπλισµούς υπό πίεση η µόνιµη συναρµολόγηση των µερών που 

συµβάλλουν στην αντοχή του εξοπλισµού σε πίεση και τα µέρη που συνδέονται 

άµεσα µε αυτές εκτελούνται από ειδικευµένο προσωπικό κατάλληλων προσόντων 

και σύµφωνα µε τις κατάλληλες µεθόδους εργασίας. 
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Για τον εξοπλισµό υπό πίεση των κατηγοριών II, III και IV, οι εγκρίσεις των 

µεθόδων εργασίας και του προσωπικού πραγµατοποιούνται από αρµόδιο τρίτο µέρος 

το οποίο µπορεί να είναι, κατ’ επιλογή του κατασκευαστή: 

– είτε ο κοινοποιηµένος οργανισµός, 

– είτε τρίτος φορέας αναγνωρισµένος από κράτος µέλος όπως προβλέπει το 

άρθρο 20. 

Προκειµένου να πραγµατοποιήσει τις προαναφερόµενες εγκρίσεις, το εν λόγω τρίτο 

µέρος προβαίνει, το ίδιο ή µέσω τρίτων, στις εξετάσεις και τις δοκιµές που 

προβλέπουν τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα ή σε ισοδύναµες εξετάσεις και 

δοκιµές. 

3.1.3.  Μη καταστρεπτικές δοκιµές 

Για τους εξοπλισµούς υπό πίεση οι µη καταστρεπτικές δοκιµές των µονίµων 

συναρµολογήσεων εκτελούνται από ειδικευµένο προσωπικό κατάλληλων 

προσόντων. Όσον αφορά τους εξοπλισµούς υπό πίεση των κατηγοριών III και IV, το 

εν λόγω προσωπικό έχει εγκριθεί από αρµόδιο τρίτο φορέα αναγνωρισµένο από 

κράτος µέλος κατ’ εφαρµογή του άρθρου 20. 
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3.1.4. Θερµική επεξεργασία 

Στις περιπτώσεις που υπάρχει κίνδυνος η µέθοδος κατασκευής να µεταβάλει τις 

ιδιότητες των υλικών σε βαθµό που υπονοµεύει την ακεραιότητα του εξοπλισµού 

υπό πίεση, εφαρµόζεται κατάλληλη θερµική επεξεργασία στο ενδεδειγµένο 

στάδιο κατασκευής. 

3.1.5.  Ιχνηλασιµότητα 

Καθορίζονται και να διατηρούνται κατάλληλες διαδικασίες για την ταυτοποίηση µε 

κατάλληλα µέσα των υλικών των µερών του εξοπλισµού που συµβάλλουν στην 

αντοχή του σε πίεση, από τη στιγµή της παραλαβής τους, σε όλα τα στάδια της 

παραγωγής και µέχρι την τελική δοκιµή των εξοπλισµών υπό πίεση που 

κατασκευάζονται. 

3.2.  Τελική αξιολόγηση 

Ο εξοπλισµός υπό πίεση υποβάλλεται στην τελική αξιολόγηση που περιγράφεται 

στην συνέχεια. 
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3.2.1.  Τελική επιθεώρηση 

Ο εξοπλισµός υπό πίεση υποβάλλεται σε τελική επιθεώρηση προκειµένου να 

επαληθευτεί οπτικά και µέσω εξέτασης των συνοδευτικών εγγράφων η τήρηση των 

απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας. Στην περίπτωση αυτή µπορούν να ληφθούν 

υπόψη οι έλεγχοι που έχουν διενεργηθεί κατά τη διάρκεια της κατασκευής. Εφόσον 

η ασφάλεια το καθιστά αναγκαίο, η τελική επιθεώρηση διενεργείται στο εσωτερικό 

και στο εξωτερικό όλων των µερών του εξοπλισµού, ενδεχοµένως κατά την 

κατασκευή (π.χ. εάν η εξέταση δεν είναι πλέον δυνατή κατά την τελική 

επιθεώρηση). 

3.2.2.  ∆οκιµές αντοχής 

Η τελική αξιολόγηση του εξοπλισµού υπό πίεση περιλαµβάνει δοκιµή αντοχής σε 

πίεση, που κανονικά θα λαµβάνει τη µορφή δοκιµής υδροστατικής πίεσης µε πίεση 

τουλάχιστον ίση προς την τιµή που ορίζεται στο σηµείο 7.4, εφόσον ενδείκνυται. 

Για τους εξοπλισµούς υπό πίεση της κατηγορίας I που κατασκευάζονται εν σειρά, η 

δοκιµή αυτή µπορεί να πραγµατοποιείται σε στατιστική βάση. 

Όταν η δοκιµή υδροστατικής πίεσης είναι επιβλαβής ή αδύνατη, µπορούν να 

πραγµατοποιούνται άλλες δοκιµές αποδεδειγµένης εγκυρότητας. Για τις δοκιµές 

εκτός της δοκιµής υδροστατικής πίεσης λαµβάνονται συµπληρωµατικά µέτρα, όπως 

µη καταστρεπτικές δοκιµές ή άλλες µέθοδοι ισοδύναµης αποτελεσµατικότητας, πριν 

από τις δοκιµές. 
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3.2.3.  Επιθεώρηση των διατάξεων ασφαλείας 

Όσον αφορά τα συγκροτήµατα, η τελική επιθεώρηση περιλαµβάνει και έλεγχο των 

διατάξεων ασφαλείας, µε σκοπό να επαληθευτεί η πλήρης τήρηση των απαιτήσεων 

του σηµείου 2.10. 

3.3.  Σήµανση και επισήµανση 

Επιπλέον της σήµανσης CE που αναφέρεται στα άρθρα 18 και 19 και των 

πληροφοριών που πρέπει να παρέχονται σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 6 

και το άρθρο 8 παράγραφος 3, παρέχονται οι κατωτέρω πληροφορίες: 

α) για κάθε είδους εξοπλισµό υπό πίεση: 

 ▌ 

– το έτος κατασκευής, 

– στοιχεία ταυτοποίησης του εξοπλισµού υπό πίεση ανάλογα µε τη φύση 

του, όπως στοιχεία ταυτοποίησης τύπου, σειράς ή παρτίδας και ο 

αριθµός σειράς, 

– τα βασικά ανώτατα/κατώτατα επιτρεπόµενα όρια. 
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β) ανάλογα µε τον τύπο του εξοπλισµού υπό πίεση, περαιτέρω αναγκαίες 

πληροφορίες για την ασφαλή εγκατάσταση, λειτουργία ή χρήση και, κατά 

περίπτωση, για τη συντήρηση και τις περιοδικές επιθεωρήσεις, όπως: 

– η χωρητικότητα V του εξοπλισµού υπό πίεση σε L, 

– το ονοµαστικό µέγεθος DN των σωληνώσεων, 

– η πίεση δοκιµής PT σε bar και η ηµεροµηνία, 

– η πίεση ενεργοποίησης της διάταξης ασφαλείας σε bar, 

– η ισχύς του εξοπλισµού υπό πίεση σε kW, 

– η τάση τροφοδότησης σε V, 

– η προβλεπόµενη χρήση, 

– ο βαθµός πλήρωσης σε kg/L, 

– η µέγιστη µάζα πλήρωσης σε kg, 

– το απόβαρο σε kg, 

– η οµάδα ρευστών.  
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γ) όταν απαιτείται, προειδοποιητικές πινακίδες τοποθετηµένες στον εξοπλισµό 

υπό πίεση, που εφιστούν την προσοχή σε λάθη χειρισµού, τα οποία η πείρα 

έχει δείξει ότι µπορεί να συµβούν. 

Οι ▌ πληροφορίες που αναφέρονται στα στοιχεία α), β) και γ) αναγράφονται πάνω 

στον εξοπλισµό υπό πίεση ή πάνω σε στερεά προσαρτηµένη πινακίδα, πλην των 

κατωτέρω εξαιρέσεων: 

– όπου συντρέχει περίπτωση, µπορεί να χρησιµοποιείται η κατάλληλη 

τεκµηρίωση προκειµένου να αποφεύγεται η κατ’ επανάληψη σήµανση 

επιµέρους κατασκευαστικών στοιχείων, όπως π.χ. στοιχείων σωληνώσεων, 

προοριζόµενων για ένα και το αυτό συγκρότηµα. ▌, 

– στις περιπτώσεις πολύ µικρού εξοπλισµού υπό πίεση, π.χ. εξαρτηµάτων, οι 

πληροφορίες αυτές δίδονται σε χωριστή πινακίδα που τοποθετείται στον εν 

λόγω εξοπλισµό υπό πίεση ▌, 

– µπορεί να χρησιµοποιηθεί επισήµανση ή άλλα ενδεδειγµένα µέσα για τη µάζα 

πλήρωσης και για τις προειδοποιήσεις που αναφέρονται στο στοιχείο γ), υπό 

τον όρο ότι παραµένουν ευανάγνωστα επί κατάλληλο χρονικό διάστηµα. 
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3.4. Οδηγίες λειτουργίας 

α) Κατά τη διαθεσιµότητά του στην αγορά, ο εξοπλισµός υπό πίεση συνοδεύεται, 

κατά περίπτωση, από σηµείωµα οδηγιών προς τον χρήστη το οποίο περιέχει 

όλες τις χρήσιµες πληροφορίες ασφαλείας όσον αφορά: 

– την τοποθέτηση, συµπεριλαµβανοµένης της συναρµολόγησης των 

διαφόρων εξοπλισµών υπό πίεση, 

– τη θέση σε λειτουργία, 

– τη χρήση, 

– τη συντήρηση, συµπεριλαµβανοµένων των ελέγχων που διενεργεί ο 

χρήστης· 

β) Το σηµείωµα οδηγιών περιέχει τις πληροφορίες που αναγράφονται στον 

εξοπλισµό υπό πίεση κατ’ εφαρµογή του σηµείου 3.3, εκτός από τα στοιχεία 

ταυτοποίησης της σειράς και συνοδεύεται, κατά περίπτωση, από τον τεχνικό 

φάκελο καθώς και τα σχέδια και διαγράµµατα που απαιτούνται για την πλήρη 

κατανόηση των οδηγιών αυτών· 

γ) Κατά περίπτωση, το σηµείωµα οδηγιών εφιστά επίσης την προσοχή στους 

κινδύνους εσφαλµένης χρήσης σύµφωνα µε το σηµείο 1.3 και στα ιδιαίτερα 

χαρακτηριστικά σχεδιασµού σύµφωνα µε το σηµείο 2.2.3. 
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4.  ΥΛΙΚΑ 

Τα υλικά που χρησιµοποιούνται για την κατασκευή του εξοπλισµού υπό πίεση 

παραµένουν κατάλληλα καθ’ όλη την προβλεπόµενη διάρκεια ζωής τους, εκτός εάν 

προβλέπεται αντικατάσταση. 

Τα υλικά συγκόλλησης και τα λοιπά υλικά συναρµολόγησης χρειάζεται να 

πληρούν µόνο τις αντίστοιχες υποχρεώσεις του σηµείου 4.1, του σηµείου 4.2 

στοιχείο α) και του σηµείου 4.3 πρώτο εδάφιο, τόσο µεµονωµένα όσο και από 

κοινού. 

4.1. Τα υλικά των µερών υπό πίεση: 

α) έχουν χαρακτηριστικά κατάλληλα για το σύνολο των ευλόγως προβλεπόµενων 

συνθηκών λειτουργίας και για όλες τις συνθήκες δοκιµής, ιδίως δε είναι 

επαρκώς όλκιµα και ανθεκτικά. Κατά περίπτωση, τα χαρακτηριστικά των 

υλικών συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις του σηµείου 7.5. Επιπλέον, τα 

υλικά θα πρέπει να επιλέγονται µε ιδιαίτερη επιµέλεια, ώστε 

να προλαµβάνεται η ψαθυρή θραύση σε περίπτωση ανάγκης. Λαµβάνονται 

κατάλληλα µέτρα όταν, για ειδικούς λόγους, απαιτείται η χρήση ψαθυρών 

υλικών, 
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β) παρουσιάζουν επαρκή χηµική αντοχή έναντι του ρευστού που πρόκειται να 

περιέχει ο εξοπλισµός υπό πίεση. Οι χηµικές και φυσικές ιδιότητες που είναι 

απαραίτητες για την ασφάλεια λειτουργίας, δεν αλλοιώνονται σηµαντικά κατά 

την προβλεπόµενη διάρκεια ζωής του εξοπλισµού, 

γ) µην παρουσιάζουν σηµαντικές αλλοιώσεις λόγω γήρανσης, 

δ) επιδέχονται τις προβλεπόµενες επεξεργασίες µεταποίησης, 

ε) επιλέγονται κατά τέτοιο τρόπο ώστε να µην προκαλούνται σηµαντικές 

αρνητικές επιδράσεις στην περίπτωση σύνδεσης διαφορετικών υλικών. 

4.2.  Ο κατασκευαστής του εξοπλισµού υπό πίεση: 

α) ορίζει καταλλήλως τις τιµές που απαιτούνται για τους υπολογισµούς 

σχεδιασµού που αναφέρονται στο σηµείο 2.2.3 και όλα τα άλλα βασικά 

χαρακτηριστικά των υλικών και της χρησιµοποίησής τους που αναφέρονται 

στο σηµείο 4.1, 



 

AM\1026946EL.doc 161/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

β) επισυνάπτει στον τεχνικό φάκελο τα στοιχεία που αφορούν την τήρηση των 

προδιαγραφών της παρούσας οδηγίας των σχετικών µε τα υλικά, υπό µία από 

τις ακόλουθες µορφές: 

– µε τη χρησιµοποίηση υλικών σύµφωνων µε τα εναρµονισµένα πρότυπα, 

– µε τη χρησιµοποίηση υλικών που έχουν λάβει ευρωπαϊκή έγκριση 

υλικών για εξοπλισµούς υπό πίεση σύµφωνα µε το άρθρο 15, 

– µε ειδική αξιολόγηση των υλικών, 

γ) για τους εξοπλισµούς υπό πίεση των κατηγοριών III και IV, η ειδική 

αξιολόγηση των συγκεκριµένων υλικών πραγµατοποιείται από τον 

κοινοποιηµένο οργανισµό στον οποίο έχουν ανατεθεί οι διαδικασίες 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό πίεση. 
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4.3.  Ο κατασκευαστής του εξοπλισµού λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα για να 

εξασφαλίσει ότι το χρησιµοποιούµενο υλικό είναι σύµφωνο προς τις απαιτούµενες 

προδιαγραφές. Ειδικότερα, ο κατασκευαστής του υλικού παρέχει, για όλα τα υλικά, 

έγγραφα που να πιστοποιούν τη συµµόρφωσή τους µε συγκεκριµένη προδιαγραφή. 

Για τα κυριότερα µέρη υπό πίεση των εξοπλισµών των κατηγοριών II, III και IV, το 

εν λόγω έγγραφο είναι πιστοποιητικό ειδικού ελέγχου του προϊόντος. 

Όταν ένας κατασκευαστής υλικών έχει κατάλληλο σύστηµα διασφάλισης της 

ποιότητας, πιστοποιηµένο από έναν αρµόδιο οργανισµό που είναι εγκατεστηµένος 

στην Ένωση και έχει αποτελέσει αντικείµενο ειδικής αξιολόγησης για τα υλικά, τα 

πιστοποιητικά που εκδίδει ο κατασκευαστής τεκµαίρεται ότι βεβαιώνουν τη 

συµµόρφωση προς τις αντίστοιχες απαιτήσεις του παρόντος σηµείου. 

ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ 

Εκτός από την εφαρµογή των απαιτήσεων των σηµείων 1 έως 4, ισχύουν και οι παρακάτω 

απαιτήσεις για τον εξοπλισµό υπό πίεση που αναφέρεται στα σηµεία 5 και 6. 
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5.  ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ, ΟΠΩΣ ΑΝΑΦΕΡΕΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 4 

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 1, ΥΠΟΚΕΙΜΕΝΟΣ ΣΕ ΦΛΟΓΑ Ή ΑΛΛΗ ΘΕΡΜΙ∆ΙΚΗ ΕΙΣΡΟΗ 

ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΖΕΙ ΚΙΝ∆ΥΝΟ ΥΠΕΡΘΕΡΜΑΝΣΗΣ 

Στα εν λόγω είδη εξοπλισµού υπό πίεση περιλαµβάνονται: 

– µονάδες παραγωγής ατµού και υπέρθερµου ύδατος, αναφερόµενες στο άρθρο 4 

παράγραφος 1 στοιχείο β), όπως ατµολέβητες και λέβητες υπέρθερµου ύδατος 

ανοικτής φλόγας, υπερθερµαντές και αναθερµαντές, λέβητες ανάκτησης της 

θερµότητας, λέβητες αποτεφρωτήρων, ηλεκτρικοί λέβητες µε ηλεκτρόδια ή µε 

εµβαπτιζόµενες αντιστάσεις, αυτόκλειστοι κλίβανοι υπό πίεση µαζί µε τα 

εξαρτήµατά τους και, ανάλογα µε την περίπτωση, τα συστήµατά τους για την 

επεξεργασία του ύδατος τροφοδοσίας και τροφοδοσίας καυσίµου, 

– συσκευές θέρµανσης βιοµηχανικής χρήσης που χρησιµοποιούν άλλα ρευστά 

πλην ατµού και υπέρθερµου ύδατος που υπάγονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 

στοιχείο α), όπως θερµαντήρες για χηµικές βιοµηχανίες και άλλους 

παρόµοιους βιοµηχανικούς κλάδους και εξοπλισµοί υπό πίεση για την 

επεξεργασία τροφίµων. 

Ο εν λόγω εξοπλισµός υπό πίεση υπολογίζεται, σχεδιάζεται και κατασκευάζεται µε 

τρόπο που να αποτρέπει ή να ελαχιστοποιεί τους κινδύνους σηµαντικής απώλειας 

συγκράτησης οφειλόµενης σε υπερθέρµανση. Ανάλογα µε την περίπτωση, 

εξασφαλίζονται ιδιαίτερα οι ακόλουθες προϋποθέσεις: 
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α) παροχή κατάλληλων συστηµάτων προστασίας για τον περιορισµό των 

παραµέτρων λειτουργίας, όπως η εισροή και εκροή θερµότητας και, κατά 

περίπτωση, η στάθµη του ρευστού, προκειµένου να αποφεύγονται οι κίνδυνοι 

τοπικής και γενικής υπερθέρµανσης, 

β) όταν χρειάζεται, πρόβλεψη σηµείων δειγµατοληψίας για την αξιολόγηση των 

ιδιοτήτων του ρευστού, προκειµένου να αποφεύγονται οι κίνδυνοι λόγω 

επικαθήσεων και/ή διάβρωσης, 

γ) επαρκείς προβλέψεις για την εξάλειψη κινδύνων βλάβης λόγω επικαθήσεων, 

δ) µέσα ασφαλούς απαγωγής της υπολειπόµενης θερµότητας µετά τη διακοπή 

λειτουργίας, 

ε) πρόβλεψη διατάξεων προκειµένου να αποφεύγεται η επικίνδυνη συσσώρευση 

εύφλεκτων µειγµάτων καυσίµων ουσιών και αέρα ή η υποστροφή της φλόγας. 

6.  ΣΩΛΗΝΩΣΕΙΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 4 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 1 ΣΤΟΙΧΕΙΟ γ) 

Κατά τον σχεδιασµό και την κατασκευή των σωληνώσεων εξασφαλίζονται τα 

ακόλουθα: 

α) επαρκής έλεγχος έναντι του κινδύνου υπερφόρτισης λόγω υπερβολικής 

ελευθερίας κίνησης ή λόγω ανάπτυξης υπερβολικών δυνάµεων, π.χ. στις 

φλάντζες, στις συνδέσεις, στις φυσούνες ή στους εύκαµπτους σωλήνες, µέσω 

στηριγµάτων, ενισχύσεων, αγκυρώσεων, ευθυγραµµίσεων και προέντασης, 
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β) στις περιπτώσεις πιθανότητας συµπύκνωσης αερίων στο εσωτερικό των 

σωληνώσεων για αεριούχα ρευστά, πρόβλεψη τρόπου αποστράγγισης και 

αποµάκρυνσης των επικαθήσεων από ζώνες χαµηλής στάθµης, ώστε να 

αποφεύγονται τυχόν βλάβες λόγω υδραυλικού πλήγµατος ή διάβρωσης, 

γ) επαρκής αντιµετώπιση των ενδεχόµενων ζηµιών λόγω διαταράξεων και 

σχηµατισµού δινών· ισχύουν οι σχετικές διατάξεις του σηµείου 2.7, 

δ) επαρκής αντιµετώπιση του κινδύνου κόπωσης λόγω κραδασµών στο 

εσωτερικό των σωληνώσεων, 

ε) όταν η σωλήνωση περιέχει ρευστά της οµάδας 1, πρόβλεψη κατάλληλων 

µέσων για την αποµόνωση των διακλαδώσεων που παρουσιάζουν σηµαντικούς 

κινδύνους λόγω των διαστάσεών τους, 

στ) ελαχιστοποίηση του κινδύνου απροειδοποίητης εκκένωσης· τα σηµεία 

απαγωγής φέρουν, στη σταθερή τους πλευρά, σαφή ένδειξη του περιεχοµένου 

ρευστού, 

ζ) περιγραφή της θέσης και όδευσης των υπογείων σωληνώσεων, τουλάχιστον 

στον τεχνικό φάκελο, προκειµένου να διευκολύνονται η ασφαλής συντήρηση, 

η επιθεώρηση ή οι επισκευές. 
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7.  ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΟΣΟΤΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΟΡΙΣΜΕΝΑ ΕΙ∆Η ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ 

Οι παρακάτω διατάξεις εφαρµόζονται γενικά. Ωστόσο, όταν δεν εφαρµόζονται, 

συµπεριλαµβανοµένης της περίπτωσης όπου κατασκευαστικά υλικά δεν 

αναφέρονται ρητά και δεν εφαρµόζονται εναρµονισµένα πρότυπα, ο κατασκευαστής 

αιτιολογεί την εφαρµογή καταλλήλων µέτρων που επιτρέπουν την επίτευξη 

ισοδύναµου γενικού επιπέδου ασφαλείας. 

Οι διατάξεις που ορίζονται στην παρούσα ενότητα συµπληρώνουν τις ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας των σηµείων 1 έως 6 για τον εξοπλισµό υπό πίεση στον οποίο 

εφαρµόζονται. 

7.1.  Επιτρεπόµενες τάσεις 

7.1.1.  Σύµβολα 

Το Re/t, το όριο ελαστικότητας, ορίζει την τιµή στη θερµοκρασία υπολογισµού: 

– του ανωτάτου ορίου διαρροής για ένα υλικό που έχει ανώτατο και κατώτατο 

όριο διαρροής, 

– του συµβατικού ορίου ελαστικότητας 1,0% για τον ωστενιτικό χάλυβα και το 

µη κεκραµένο αργίλιο, 

– του συµβατικού ορίου ελαστικότητας 0,2% στις άλλες περιπτώσεις. 
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Το Rm/20 ορίζει την κατώτατη τιµή της τελικής αντοχής σε εφελκυσµό σε 

θερµοκρασία 20°C. 

Το Rm/t ορίζει την αντοχή σε εφελκυσµό στη θερµοκρασία υπολογισµού. 

7.1.2.  Η γενική επιτρεπόµενη τάση διαφράγµατος, για κυρίως στατικά φορτία και για 

θερµοκρασίες εκτός του φάσµατος εντός του οποίου τα φαινόµενα ερπυσµού είναι 

σηµαντικά, δεν υπερβαίνει την κατώτερη από τις ακόλουθες τιµές, ανάλογα µε το 

χρησιµοποιούµενο υλικό: 

– στην περίπτωση φερριτικού χάλυβα, συµπεριλαµβανοµένου του 

τυποποιηµένου χάλυβα (εξηλασµένος χάλυβας) αλλά εξαιρουµένων του 

λεπτόκοκκου χάλυβα και του χάλυβα που έχει υποβληθεί σε ειδική θερµική 

επεξεργασία, ²/3 του Re/t και 5/12 του Rm/20, 

– στην περίπτωση ωστενιτικού χάλυβα: 

– εάν η επιµήκυνσή του µετά τη θραύση είναι µεγαλύτερη του 30%, ²/3 του 

Re/t, 

– ή, εναλλακτικά, εάν η επιµήκυνσή του µετά τη θραύση είναι ανώτερη 

του 35%, 5/6 του Re/t και 1/3 του Rm/t, 
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– στην περίπτωση µη κεκραµένου ή ελαφρώς κεκραµένου χυτού χάλυβα, 10/19 

του Re/t και 1/3 του Rm/20, 

– στην περίπτωση αργιλίου, 2/3 του Re/t, 

– στην περίπτωση κραµάτων αργιλίου που δεν είναι δυνατόν να υποστούν 

σκλήρυνση διά βαφής, 2/3 του Re/t και 5/12 του Rm/20. 

7.2.  Συντελεστές συνδέσµων 

Για τους συνδέσµους στους οποίους γίνεται συγκόλληση, ο συντελεστής 

συνδέσµου δεν υπερβαίνει την ακόλουθη τιµή: 

– για τον εξοπλισµό που υποβάλλεται σε καταστρεπτικές και µη καταστρεπτικές 

δοκιµές προκειµένου να επιβεβαιωθεί ότι το σύνολο των συνδέσµων δεν 

παρουσιάζει σηµαντικά ελαττώµατα: 1, 

– για τον εξοπλισµό που υποβάλλεται δειγµατοληπτικά σε µη καταστρεπτικές 

δοκιµές: 0,85, 

– για τον εξοπλισµό που δεν υποβάλλεται σε µη καταστρεπτικές δοκιµές εκτός 

του οπτικού ελέγχου: 0,7. 

Εν ανάγκη, λαµβάνονται επίσης υπόψη ο τύπος τάσης και οι µηχανικές και 

τεχνολογικές ιδιότητες του συνδέσµου. 

7.3.  ∆ιατάξεις περιορισµού της πίεσης, ιδίως για τα δοχεία υπό πίεση 

Η στιγµιαία αιχµή πίεσης που αναφέρεται στο σηµείο 2.11.2 περιορίζεται στο 10% 

της µέγιστης επιτρεπόµενης πίεσης. 
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7.4. Πίεση υδροστατικής δοκιµής 

Για τα δοχεία υπό πίεση, η πίεση υδροστατικής δοκιµής που αναφέρεται στο σηµείο 

3.2.2 είναι τουλάχιστον ίση προς µία από τις ακόλουθες τιµές: 

– την πίεση που αντιστοιχεί στη µεγίστη φόρτιση την οποία µπορεί να αντέξει ο 

εν λειτουργία εξοπλισµός, λαµβάνοντας υπόψη τη µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση 

και τη µέγιστη επιτρεπόµενη θερµότητα για τον εξοπλισµό αυτό, 

πολλαπλασιαζόµενη επί το συντελεστή 1,25, 

– τη µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση πολλαπλασιαζόµενη επί τον συντελεστή 1,43, 

αναλόγως µε το ποια τιµή είναι υψηλότερη. 

7.5.  Χαρακτηριστικά των υλικών 

Εάν δεν απαιτούνται άλλες τιµές βάσει άλλων κριτηρίων που λαµβάνονται υπόψη, 

ένας χάλυβας θεωρείται αρκετά όλκιµος ώστε να συµµορφώνεται προς το σηµείο 4.1 

στοιχείο α) εάν η επιµήκυνσή του µετά τη θραύση σε δοκιµή ελκυσµού που 

διενεργείται µε τυποποιηµένη µέθοδο είναι τουλάχιστον ίση προς 14% και εάν η 

ενέργεια κάµψης του µέσω θραύσης επί δοκιµίου ISO V είναι τουλάχιστον ίση προς 

27 J, σε θερµοκρασία το πολύ ίση προς 20°C αλλά όχι υψηλότερη από την 

προβλεπόµενη χαµηλότερη θερµοκρασία λειτουργίας. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 

ΠΙΝΑΚΕΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

1.  Οι εµφαινόµενες στους πίνακες κατηγορίες ενοτήτων σηµαίνουν τα εξής: 

I = ενότητα A 

II = ενότητες A2, ∆1, E1 

III = ενότητες B (τύπος σχεδιασµού) + ∆, 

B (τύπος σχεδιασµού) + ΣΤ, B (τύπος 

παραγωγής ▌) + E, B (τύπος 

παραγωγής ▌) + Γ2, H 

IV = ενότητες Β (τύπος παραγωγής ▌)+ ∆, Β 

(τύπος παραγωγής ▌) + ΣΤ, Ζ, Η1 

 

2.  Τα εξαρτήµατα ασφαλείας που ορίζονται στο άρθρο 2 σηµείο 4 και αναφέρονται στο 

άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) κατατάσσονται στην κατηγορία IV. Ωστόσο, κατ’ 

εξαίρεση, τα εξαρτήµατα ασφαλείας που κατασκευάζονται για συγκεκριµένους 

εξοπλισµούς µπορούν να κατατάσσονται στην ίδια κατηγορία µε τον εξοπλισµό που 

προστατεύουν. 
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3.  Τα οριζόµενα στο άρθρο 2 στοιχείο 5 εξαρτήµατα υπό πίεση που αναφέρονται στο 

άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο δ) κατατάσσονται ανάλογα µε: 

– τη µέγιστη επιτρεπόµενη πίεση PS, 

– τον όγκο τους V ή την ονοµαστική τους διάσταση DN, κατά περίπτωση, 

– την οµάδα ρευστών για την οποία προορίζονται. 

Εφαρµόζεται ο αντίστοιχος πίνακας για τα δοχεία ή τις σωληνώσεις για να 

διευκρινιστεί η κατηγορία αξιολόγησης της συµµόρφωσης. 

Όταν ο όγκος και η ονοµαστική διάσταση θεωρούνται κατάλληλα για τους σκοπούς 

της εφαρµογής της δεύτερης περίπτωσης του πρώτου εδαφίου, το εξάρτηµα υπό 

πίεση κατατάσσεται στην κατηγορία του υψηλότερου κινδύνου. 
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4.  Οι διαχωριστικές γραµµές στους πίνακες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που 

ακολουθούν υποδηλώνουν το ανώτατο όριο κάθε κατηγορίας. 

   

Πίνακας 1 

∆οχεία αναφερόµενα στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο i) πρώτη περίπτωση 

Κατ’ εξαίρεση, τα δοχεία που προορίζονται να περιέχουν ασταθές αέριο και υπάγονται στις 

κατηγορίες Ι ή II κατ’ εφαρµογή του πίνακα 1 ταξινοµούνται στην κατηγορία III. 
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Πίνακας 2 

∆οχεία αναφερόµενα στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο i) δεύτερη περίπτωση 

Κατ’ εξαίρεση, οι φορητοί πυροσβεστήρες και οι φιάλες των αναπνευστικών συσκευών 

κατατάσσονται τουλάχιστον στην κατηγορία III. 
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Πίνακας 3 

∆οχεία αναφερόµενα στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο ii) πρώτη περίπτωση 
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Πίνακας 4 

∆οχεία αναφερόµενα στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο α) σηµείο ii) δεύτερη περίπτωση 

Κατ’ εξαίρεση, τα κατ’ άρθρο 4 παράγραφος 2 στοιχείο γ) συγκροτήµατα παραγωγής θερµού 

ύδατος είτε υφίστανται εξέταση τύπου ΕΕ (ενότητα B - τύπος σχεδιασµού ), για να 

διαπιστωθεί αν συµµορφώνονται προς τις ουσιώδεις απαιτήσεις του σηµείου 2.10, του 

σηµείου 2.11, του σηµείου 3.4, του σηµείου 5 στοιχείο α) και του σηµείου 5 στοιχείο δ) του 

παραρτήµατος Ι, είτε αποτελούν αντικείµενο συστήµατος πλήρους διασφάλισης ποιότητας 

(ενότητα Η). 
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Πίνακας 5 

Εξοπλισµός υπό πίεση που αναφέρεται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β) 

Κατ’ εξαίρεση, οι χύτρες ταχύτητας υπόκεινται σε έλεγχο κατά τον σχεδιασµό σύµφωνα µε 

διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης που αντιστοιχεί τουλάχιστον σε µία από τις 

ενότητες της κατηγορίας III. 
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Πίνακας 6 

Σωληνώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο γ) σηµείο i) πρώτη 

περίπτωση 

Κατ’ εξαίρεση, οι σωληνώσεις που προορίζονται για τα ασταθή αέρια και που υπάγονται στις 

κατηγορίες Ι ή II κατ’ εφαρµογή του πίνακα 6 ταξινοµούνται στην κατηγορία III. 
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Πίνακας 7 

Σωληνώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο γ) σηµείο i) δεύτερη 

περίπτωση 

Κατ’ εξαίρεση, όλες οι σωληνώσεις που περιέχουν ρευστά θερµοκρασίας άνω των 350°C και 

οι οποίες εµπίπτουν στην κατηγορία II δυνάµει του πίνακα 7 ταξινοµούνται στην κατηγορία 

III. 
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Πίνακας 8 

Σωληνώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο γ) σηµείο ii) πρώτη 

περίπτωση 
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Πίνακας 9 

Σωληνώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο γ) σηµείο ii) δεύτερη 

περίπτωση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

Οι υποχρεώσεις που απορρέουν εκ του παρόντος παραρτήµατος για τον εξοπλισµό υπό πίεση 

εφαρµόζονται επίσης και στα συγκροτήµατα. 

1.  ΕΝΟΤΗΤΑ A: (ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ) 

1. Ο εσωτερικός έλεγχος παραγωγής είναι η διαδικασία αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης µε την οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

καθορίζονται στα σηµεία 2, 3 και 4, και βεβαιώνει και δηλώνει µε αποκλειστική του 

ευθύνη ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας 

οδηγίας. 

2.  Τεχνικός φάκελος 

 Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο.  

Ο τεχνικός φάκελος επιτρέπει την εκτίµηση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό 

πίεση προς τις αντίστοιχες απαιτήσεις και να περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και 

εκτίµηση του(των) κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες 

απαιτήσεις και καλύπτει –στον βαθµό που απαιτείται για την αξιολόγηση– τον 

σχεδιασµό, την κατασκευή και τη λειτουργία του εξοπλισµού υπό πίεση. Ο τεχνικός 

φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον τα εξής: 
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– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των εν 

λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων τα στοιχεία των οποίων έχουν 

δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και τα οποία 

εφαρµόζονται πλήρως ή εν µέρει, καθώς και περιγραφή των λύσεων που 

εφαρµόζονται για να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της 

παρούσας οδηγίας, στην περίπτωση κατά την οποία δεν εφαρµόζονται τα εν 

λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς εφαρµοζόµενων 

εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τα µέρη που 

έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων ελέγχων 

κ.λπ., 

– τις εκθέσεις δοκιµών. 
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3.  Κατασκευή  

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαραίτητα µέτρα προκειµένου η διαδικασία 

κατασκευής και η παρακολούθησή της να διασφαλίζει τη συµµόρφωση του 

κατασκευαζόµενου εξοπλισµού υπό πίεση προς τον τεχνικό φάκελο ο οποίος 

αναφέρεται στο σηµείο 2 και προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

4. Σήµανση συµµόρφωσης CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ  

4.1. Ο κατασκευαστής επιθέτει τη σήµανση CE σε κάθε µεµονωµένο εξοπλισµό υπό 

πίεση που πληροί τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

4.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για το µοντέλο του 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει, µαζί µε τον τεχνικό φάκελο, στη διάθεση των 

εθνικών αρχών επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. 

Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ αναφέρει τον εξοπλισµό υπό πίεση για τον οποίο έχει 

συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 
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5. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στο σηµείο 4 είναι δυνατόν να 

εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός του και 

υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. 

2.  ΕΝΟΤΗΤΑ A2: ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΚΑΙ ΥΠΟ ΕΠΟΠΤΕΙΑ 

ΕΛΕΓΧΟΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ ΚΑΤΑ ΤΥΧΑΙΑ ∆ΙΑΣΤΗΜΑΤΑ 

1. Ο εσωτερικός έλεγχος παραγωγής και οι υπό εποπτεία έλεγχοι εξοπλισµού υπό πίεση 

κατά τυχαία διαστήµατα συνιστούν τη διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 

µε την οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στα 

σηµεία 2, 3, 4 και 5, και βεβαιώνει και δηλώνει µε αποκλειστική του ευθύνη ότι ο 

σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 
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2. Τεχνικός φάκελος 

 Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος δίνει τη 

δυνατότητα να αξιολογηθεί η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις 

σχετικές απαιτήσεις και περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) 

κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις και 

καλύπτει –στον βαθµό που απαιτείται για την αξιολόγηση– τον σχεδιασµό, την 

κατασκευή και τη λειτουργία του εξοπλισµού υπό πίεση. Ο τεχνικός φάκελος 

περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των εν 

λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού υπό 

πίεση, 
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– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται πλήρως ή εν 

µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των λύσεων που εφαρµόζονται για 

να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, 

όταν δεν έχουν εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση 

µερικώς εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων ελέγχων 

κ.λπ., και 

– τις εκθέσεις δοκιµών. 

3. Κατασκευή 

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαραίτητα µέτρα προκειµένου η διαδικασία 

κατασκευής και η παρακολούθησή της να διασφαλίζουν τη συµµόρφωση του 

κατασκευαζόµενου εξοπλισµού υπό πίεση προς τον τεχνικό φάκελο στον οποίο 

αναφέρεται το σηµείο 2 και προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που 

εφαρµόζονται σ’ αυτόν. 



 

AM\1026946EL.doc 187/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

4. Τελικός έλεγχος και έλεγχοι εξοπλισµού υπό πίεση 

Ο κατασκευαστής διενεργεί τελικό έλεγχο του εξοπλισµού υπό πίεση, ο οποίος 

παρακολουθείται µέσω αιφνιδιαστικών επισκέψεων εκ µέρους κοινοποιηµένου 

οργανισµού τον οποίο επιλέγει ο κατασκευαστής.  

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αναλαµβάνει ή αναθέτει τη διεξαγωγή ελέγχων στα 

προϊόντα σε τυχαία χρονικά διαστήµατα που καθορίζονται από αυτόν, προκειµένου 

να επαληθευτεί η ποιότητα των εσωτερικών ελέγχων του εξοπλισµού υπό πίεση, 

λαµβάνοντας υπόψη, µεταξύ άλλων, την τεχνολογική πολυπλοκότητα του 

εξοπλισµού υπό πίεση και την ποσότητα της παραγωγής.  

Κατά τις αιφνιδιαστικές επισκέψεις του, ο κοινοποιηµένος οργανισµός οφείλει: 

– να βεβαιώνεται ότι ο κατασκευαστής πράγµατι διενεργεί τον τελικό έλεγχο 

σύµφωνα µε το σηµείο 3.2 του παραρτήµατος I, 

– να προβαίνει στη δειγµατοληψία εξοπλισµού υπό πίεση στους τόπους 

κατασκευής ή εναπόθεσης, για να πραγµατοποιεί ελέγχους. Ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός υπολογίζει κατ’ εκτίµηση τον αριθµό των µεµονωµένων 

εξοπλισµών υπό πίεση από τους οποίους θα ληφθεί δείγµα και κρίνει κατά 

πόσον πρέπει να αναλάβει ή να αναθέσει ολόκληρο τον τελικό έλεγχο ή µέρος 

αυτού επί των δειγµάτων εξοπλισµού υπό πίεση. 
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Σκοπός της εφαρµοστέας διαδικασίας δειγµατοληψίας προς έγκριση είναι να 

καθοριστεί εάν η διαδικασία κατασκευής του εξοπλισµού υπό πίεση λειτουργεί εντός 

αποδεκτών ορίων, µε σκοπό την εξασφάλιση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό 

πίεση. 

Στις περιπτώσεις όπου ένας ή περισσότεροι από τους µεµονωµένους εξοπλισµούς 

υπό πίεση ή τα συγκροτήµατα δεν συµφωνούν προς τις απαιτήσεις, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα. 

Ο κατασκευαστής, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού, επιθέτει τον αριθµό 

µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού κατά τη διαδικασία κατασκευής.  

5. Σήµανση συµµόρφωσης CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

5.1. Ο κατασκευαστής επιθέτει τη σήµανση CE σε κάθε µεµονωµένο εξοπλισµό υπό 

πίεση που πληροί τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για το µοντέλο του 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει, µαζί µε τον τεχνικό φάκελο, στη διάθεση των 

εθνικών αρχών επί 10 έτη από τη διάθεση του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η 

δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ αναφέρει τον εξοπλισµό υπό πίεση για τον οποίο έχει 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

6. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στο σηµείο 5 είναι δυνατόν να 

εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός του και 

υπό την ευθύνη του, µε την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. 

3.  ΕΝΟΤΗΤΑ B: ΕΞΕΤΑΣΗ ΤΥΠΟΥ ΕΕ 

3.1.  ΕΞΕΤΑΣΗ ΤΥΠΟΥ ΕΕ – ΤΥΠΟΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ▌  

1. Η εξέταση τύπου ΕΕ – τύπος παραγωγής ▌ είναι το µέρος της διαδικασίας 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε το οποίο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει 

τον τεχνικό σχεδιασµό του εξοπλισµού υπό πίεση και επαληθεύει και βεβαιώνει ότι 

ο τεχνικός σχεδιασµός του εξοπλισµού υπό πίεση πληροί τις απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας. 

2. Η εξέταση τύπου ΕΕ – τύπος παραγωγής ▌ διενεργείται µε την αξιολόγηση της 

επάρκειας του τεχνικού σχεδιασµού του εξοπλισµού υπό πίεση µέσω της εξέτασης 

του τεχνικού φακέλου και των κατά το σηµείο 3 δικαιολογητικών, και µε εξέταση 

δείγµατος, αντιπροσωπευτικού της εξεταζόµενης παραγωγής, ολόκληρου 

εξοπλισµού υπό πίεση.  
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3. Η αίτηση για εξέταση τύπου ΕΕ υποβάλλεται από τον κατασκευαστή σε έναν και 

µόνο κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

– γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο 

οργανισµό, 

– τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος επιτρέπει την εκτίµηση της 

συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις εφαρµοστέες απαιτήσεις 

της παρούσας οδηγίας και περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση 

του(των) κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες 

απαιτήσεις και καλύπτει –στον βαθµό που απαιτείται για την αξιολόγηση– τον 

σχεδιασµό, την κατασκευή και τη λειτουργία του εξοπλισµού υπό πίεση. Ο 

τεχνικός φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 
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– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των 

εν λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού 

υπό πίεση, 

– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται 

πλήρως ή εν µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην 

Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των 

λύσεων που εφαρµόζονται για να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, όταν δεν έχουν 

εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς 

εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων 

ελέγχων κ.λπ., 

– τις εκθέσεις δοκιµών, 

– τα στοιχεία που αφορούν τις δοκιµές που προβλέπονται στο πλαίσιο της 

κατασκευής, 

– τα στοιχεία που αφορούν τα προσόντα ή τις εγκρίσεις που απαιτούνται 

δυνάµει των σηµείων 3.1.2 και 3.1.3 του παραρτήµατος I, 
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– τα αντιπροσωπευτικά της εξεταζόµενης παραγωγής δείγµατα.  

Το δείγµα µπορεί να καλύπτει περισσότερες παραλλαγές του εξοπλισµού υπό πίεση, 

µε τον όρο ότι οι µεταξύ τους διαφορές δεν επηρεάζουν το επίπεδο της ασφάλειας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να ζητήσει επιπλέον δείγµατα, αν το απαιτούν 

οι ανάγκες του προγράµµατος δοκιµών· 

– τα δικαιολογητικά που αποδεικνύουν την επάρκεια του τεχνικού σχεδιασµού. 

Τα εν λόγω δικαιολογητικά περιλαµβάνουν παραποµπή σε κάθε έγγραφο που 

έχει χρησιµοποιηθεί, ιδίως στις περιπτώσεις όπου δεν εφαρµόστηκαν πλήρως 

τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα. Τα δικαιολογητικά περιλαµβάνουν, όπου 

είναι αναγκαίο, τα αποτελέσµατα δοκιµών που διενεργήθηκαν από το 

κατάλληλο εργαστήριο του κατασκευαστή και στις οποίες εφαρµόστηκαν 

άλλες σχετικές τεχνικές προδιαγραφές, ή από άλλο εργαστήριο δοκιµών εξ 

ονόµατός του και µε ευθύνη του. 
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4.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός: 

4.1.  εξετάζει τον τεχνικό φάκελο και τα δικαιολογητικά για να εκτιµήσει την επάρκεια 

του τεχνικού σχεδιασµού του εξοπλισµού υπό πίεση και της διαδικασίας 

κατασκευής. 

Ειδικότερα, ο κοινοποιηµένος οργανισµός: 

– αξιολογεί τα υλικά όταν αυτά δεν είναι σύµφωνα µε τα σχετικά εναρµονισµένα 

πρότυπα ή µε ευρωπαϊκή έγκριση υλικών για εξοπλισµό υπό πίεση και ελέγχει 

το πιστοποιητικό που έχει εκδώσει ο κατασκευαστής του υλικού, σύµφωνα µε 

το σηµείο 4.3 του παραρτήµατος I, 

– εγκρίνει τους χρησιµοποιούµενους τρόπους µόνιµης συναρµογής των 

κατασκευαστικών στοιχείων του εξοπλισµού υπό πίεση ή εξακριβώνει ότι 

έχουν εγκριθεί προηγουµένως σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 του παραρτήµατος 

I, 

– ελέγχει ότι το προσωπικό το επιφορτισµένο µε τη µόνιµη συναρµογή των 

κατασκευαστικών στοιχείων του εξοπλισµού υπό πίεση και τις µη 

καταστρεπτικές δοκιµές έχει τα κατάλληλα προσόντα ή εγκρίσεις σύµφωνα µε 

το σηµείο 3.1.2 ή 3.1.3 του παραρτήµατος I, 
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4.2.  επαληθεύει ότι το(τα) δείγµα(-τα) έχει(-ουν) κατασκευαστεί σύµφωνα µε τον τεχνικό 

φάκελο και προσδιορίζει τα στοιχεία που έχουν σχεδιαστεί σύµφωνα µε τις 

ισχύουσες διατάξεις των σχετικών εναρµονισµένων προτύπων, καθώς και τα 

στοιχεία που έχουν σχεδιαστεί µε τη χρήση άλλων σχετικών τεχνικών προδιαγραφών 

χωρίς εφαρµογή των αντίστοιχων διατάξεων των εν λόγω προτύπων, 

4.3.  αναλαµβάνει τη διεξαγωγή των κατάλληλων ελέγχων και απαραίτητων δοκιµών, 

για να εξακριβώσει εάν, εφόσον ο κατασκευαστής επέλεξε να εφαρµόσει τις λύσεις 

των σχετικών εναρµονισµένων προτύπων, οι λύσεις αυτές εφαρµόστηκαν ορθά, 

4.4. αναλαµβάνει τη διεξαγωγή των κατάλληλων ελέγχων και απαραίτητων δοκιµών, 

για να εξακριβώσει κατά πόσον, στην περίπτωση που δεν εφαρµόστηκαν οι λύσεις 

των σχετικών εναρµονισµένων προτύπων, οι λύσεις που επιλέχθηκαν από τον 

κατασκευαστή µε την εφαρµογή άλλων σχετικών τεχνικών προδιαγραφών πληρούν 

τις αντίστοιχες ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, 

4.5. συµφωνεί µε τον κατασκευαστή για τον τόπο στον οποίο θα διεξαχθούν οι έλεγχοι 

και οι δοκιµές.  
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5. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός συντάσσει έκθεση αξιολόγησης στην οποία 

καταγράφονται οι ενέργειες που πραγµατοποιήθηκαν σύµφωνα µε το σηµείο 4 

καθώς και η έκβασή τους. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, µε την επιφύλαξη των 

υποχρεώσεών του έναντι της κοινοποιούσας αρχής, δηµοσιοποιεί το περιεχόµενο της 

έκθεσης αυτής, εν µέρει ή εξ ολοκλήρου, µόνο µε την έγκριση του κατασκευαστή. 

6. Εφόσον ο τύπος τηρεί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός χορηγεί στον κατασκευαστή πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος 

παραγωγής ▌. Με την επιφύλαξη του σηµείου 7, το πιστοποιητικό ▌ ισχύει για 10 

έτη, µπορεί να ανανεωθεί και περιλαµβάνει το όνοµα και τη διεύθυνση του 

κατασκευαστή, τα πορίσµατα της εξέτασης, τους (τυχόν) όρους υπό τους οποίους 

ισχύει το πιστοποιητικό και τα απαραίτητα στοιχεία για την ταυτοποίηση του 

εγκεκριµένου τύπου. 

Στο πιστοποιητικό προσαρτάται κατάλογος των σηµαντικών τµηµάτων του τεχνικού 

φακέλου. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός φυλάσσει αντίγραφο του καταλόγου αυτού. 

Το πιστοποιητικό και τα παραρτήµατά του περιλαµβάνουν όλες τις απαραίτητες 

πληροφορίες για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του κατασκευασθέντος 

εξοπλισµού υπό πίεση προς τον εξετασθέντα τύπο και τον έλεγχο εν λειτουργία. 
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Στην περίπτωση που ο σχεδιασµός δεν πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας, ο κοινοποιηµένος οργανισµός αρνείται να χορηγήσει 

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος παραγωγής ▌ και ενηµερώνει τον 

αιτούντα σχετικά, αιτιολογεί δε λεπτοµερώς την άρνηση χορήγησης του 

πιστοποιητικού. Προβλέπεται διαδικασία προσφυγής. 

7. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, αφενός, παρακολουθεί όλες τις εξελίξεις της γενικώς 

αναγνωρισµένης τεχνολογίας από τις οποίες προκύπτει ότι ο εγκεκριµένος τύπος 

µπορεί να µην πληροί πλέον τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και, 

αφετέρου, ορίζει εάν οι εξελίξεις αυτές απαιτούν περαιτέρω έρευνες. Στην 

περίπτωση αυτή, ο κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τον κατασκευαστή 

σχετικά.  

Ο κατασκευαστής γνωστοποιεί στον κοινοποιηµένο οργανισµό ο οποίος έχει στην 

κατοχή του τον τεχνικό φάκελο για το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος 

παραγωγής κάθε τροποποίηση του εγκεκριµένου τύπου που ενδέχεται να επηρεάσει 

τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις ουσιώδεις απαιτήσεις 

ασφάλειας της παρούσας οδηγίας ή προς τους όρους υπό τους οποίους ισχύει το 

πιστοποιητικό. Για τις τροποποιήσεις αυτές απαιτείται συµπληρωµατική έγκριση µε 

τη µορφή προσθήκης στο αρχικό πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος 

παραγωγής. 
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8. Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει την κοινοποιούσα αρχή του σχετικά 

µε τα πιστοποιητικά εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος παραγωγής ▌ και/ή κάθε προσθήκη 

σε αυτά που χορήγησε ή ανακάλεσε και θέτει στη διάθεση της κοινοποιούσας αρχής 

του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, τον κατάλογο των πιστοποιητικών αυτών και/ή 

όλων των προσθηκών σε αυτά που έχουν απορριφθεί, ανασταλεί ή στις οποίες έχουν 

επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τα πιστοποιητικά εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος παραγωγής ▌ 

και/ή τις τυχόν προσθήκες σε αυτά που έχουν απορριφθεί, ανακληθεί, ανασταλεί ή 

στα οποία έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο και, ύστερα από αίτηση, 

σχετικά µε τα πιστοποιητικά που χορήγησε και/ή τις προσθήκες σε αυτά. 



 

AM\1026946EL.doc 198/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

Η Επιτροπή, τα κράτη µέλη και οι άλλοι κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν, 

ύστερα από αίτηση, να λάβουν αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου ΕΕ – 

τύπος παραγωγής ▌ και/ή των προσθηκών σε αυτά. Κατόπιν αιτήµατος, η Επιτροπή 

και τα κράτη µέλη µπορούν να λάβουν αντίγραφο του τεχνικού φακέλου και των 

πορισµάτων των ελέγχων που διενεργήθηκαν από τον κοινοποιηµένο οργανισµό. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός διατηρεί αντίγραφο του πιστοποιητικού εξέτασης τύπου 

ΕΕ – τύπος παραγωγής ▌, των παραρτηµάτων του και των προσθηκών του, καθώς 

και τον τεχνικό φάκελο που περιλαµβάνει τα έγγραφα τα οποία υποβλήθηκαν από 

τον κατασκευαστή έως τη λήξη ισχύος του πιστοποιητικού. 

9. Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών αντίγραφο του 

πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος παραγωγής ▌, των παραρτηµάτων και 

των προσθηκών του µαζί µε τον τεχνικό φάκελο επί 10 έτη από την εισαγωγή του 

εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. 

10. Ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος του κατασκευαστή µπορεί να υποβάλλει την 

αίτηση που προβλέπεται στο σηµείο 3 και να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

προβλέπονται στα σηµεία 7 και 9, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς 

στην εντολή. 
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3.2.  ΕΞΕΤΑΣΗ ΤΥΠΟΥ ΕΕ – ΤΥΠΟΣ ΣΧΕ∆ΙΑΣΜΟΥ  

1. Η εξέταση τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού είναι το µέρος της διαδικασίας 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε το οποίο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει 

τον τεχνικό σχεδιασµό του εξοπλισµού υπό πίεση και επαληθεύει και βεβαιώνει ότι 

ο τεχνικός σχεδιασµός του εξοπλισµού υπό πίεση πληροί τις απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας. 

2. Η εξέταση τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού διενεργείται µε την αξιολόγηση της 

επάρκειας του τεχνικού σχεδιασµού του προϊόντος µέσω της εξέτασης του τεχνικού 

φακέλου και των κατά το σηµείο 3 δικαιολογητικών, χωρίς εξέταση δείγµατος.  

 Η πειραµατική µέθοδος σχεδιασµού, η οποία προβλέπεται στο σηµείο 2.2.4 του 

παραρτήµατος I, δεν µπορεί να εφαρµοστεί στο πλαίσιο της παρούσας ενότητας. 

3.  Ο κατασκευαστής υποβάλλει αίτηση εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού σε 

έναν και µόνο κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
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– γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο 

οργανισµό, 

– τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος επιτρέπει την εκτίµηση της 

συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις ισχύουσες απαιτήσεις της 

οδηγίας και να περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) 

κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις και 

καλύπτει –στον βαθµό που απαιτείται για την αξιολόγηση– τον σχεδιασµό, την 

κατασκευή και τη λειτουργία του εξοπλισµού υπό πίεση. Ο τεχνικός φάκελος 

περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των 

εν λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού 

υπό πίεση, 
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– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται 

πλήρως ή εν µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην 

Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των 

λύσεων που εφαρµόζονται για να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, όταν δεν έχουν 

εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς 

εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων 

ελέγχων κ.λπ., 

– τα στοιχεία που αφορούν τα προσόντα ή τις εγκρίσεις που απαιτούνται 

δυνάµει των σηµείων 3.1.2 και 3.1.3 του παραρτήµατος I, 

– τα δικαιολογητικά που αποδεικνύουν την επάρκεια του τεχνικού σχεδιασµού. 

Τα εν λόγω δικαιολογητικά περιλαµβάνουν παραποµπή σε κάθε έγγραφο που 

έχει χρησιµοποιηθεί, ιδίως στις περιπτώσεις όπου δεν εφαρµόστηκαν πλήρως 

τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα. Τα δικαιολογητικά αυτά περιλαµβάνουν, 

κατά περίπτωση, τα αποτελέσµατα δοκιµών που διεξήχθησαν από το 

κατάλληλο εργαστήριο του κατασκευαστή ή από άλλο εργαστήριο δοκιµών εξ 

ονόµατός του και µε ευθύνη του. 

Η αίτηση µπορεί να καλύπτει περισσότερες παραλλαγές του εξοπλισµού υπό πίεση, 

µε τον όρο ότι οι µεταξύ τους διαφορές δεν επηρεάζουν το επίπεδο της ασφάλειας. 
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4.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός: 

4.1.  εξετάζει τον τεχνικό φάκελο και τα δικαιολογητικά για να εκτιµήσει την επάρκεια 

του τεχνικού σχεδιασµού του προϊόντος.  

Ειδικότερα, ο κοινοποιηµένος οργανισµός: 

– αξιολογεί τα υλικά όταν αυτά δεν είναι σύµφωνα µε τα σχετικά εναρµονισµένα 

πρότυπα ή µε ευρωπαϊκή έγκριση υλικών για εξοπλισµό υπό πίεση, 

– εγκρίνει τους χρησιµοποιούµενους τρόπους µόνιµης συναρµογής των 

κατασκευαστικών στοιχείων ή εξακριβώνει ότι έχουν εγκριθεί προηγουµένως 

σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 του παραρτήµατος I, 

4.2.  διεξάγει τις ενδεικνυόµενες εξετάσεις για να εξακριβωθεί κατά πόσον, σε περίπτωση 

που ο κατασκευαστής έχει επιλέξει να εφαρµόσει τις λύσεις στα σχετικά 

εναρµονισµένα πρότυπα, τα πρότυπα αυτά έχουν εφαρµοστεί ορθά, 

4.3.  διεξάγει τις ενδεικνυόµενες εξετάσεις για να εξακριβωθεί κατά πόσον, στις 

περιπτώσεις που δεν εφαρµόστηκαν οι λύσεις στα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα, 

οι λύσεις που επιλέχθηκαν από τον κατασκευαστή πληρούν τις αντίστοιχες 

ουσιώδεις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 
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5. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός συντάσσει έκθεση αξιολόγησης στην οποία 

καταγράφονται οι ενέργειες που πραγµατοποιήθηκαν σύµφωνα µε το σηµείο 4 

καθώς και η έκβασή τους. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, µε την επιφύλαξη των 

υποχρεώσεών του έναντι των κοινοποιουσών αρχών, δηµοσιοποιεί το περιεχόµενο 

της έκθεσης αυτής, εν µέρει ή εξ ολοκλήρου, µόνο µε την έγκριση του 

κατασκευαστή. 

6. Στην περίπτωση που ο σχεδιασµός πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας, ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί στον κατασκευαστή πιστοποιητικό εξέτασης 

τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού. Με την επιφύλαξη του σηµείου 7, το πιστοποιητικό 

▌ ισχύει για 10 έτη, µπορεί να ανανεωθεί και περιλαµβάνει το όνοµα και τη 

διεύθυνση του κατασκευαστή, τα πορίσµατα της εξέτασης, τους (τυχόν) όρους υπό 

τους οποίους ισχύει το πιστοποιητικό και τα απαραίτητα στοιχεία για την 

ταυτοποίηση του εγκεκριµένου σχεδιασµού. 

Στο πιστοποιητικό προσαρτάται κατάλογος των σηµαντικών τµηµάτων του τεχνικού 

φακέλου. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός φυλάσσει αντίγραφο του καταλόγου αυτού. 

Το πιστοποιητικό και τα παραρτήµατά του περιλαµβάνουν όλες τις απαραίτητες 

πληροφορίες για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του κατασκευασθέντος 

εξοπλισµού υπό πίεση προς τον εξετασθέντα σχεδιασµό και τον έλεγχο εν 

λειτουργία. 
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Στην περίπτωση που ο σχεδιασµός δεν πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας, ο κοινοποιηµένος οργανισµός αρνείται να χορηγήσει 

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού και ενηµερώνει τον αιτούντα 

σχετικά, αιτιολογεί δε λεπτοµερώς την άρνησή του.  

7. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, αφενός, παρακολουθεί όλες τις εξελίξεις της γενικώς 

αναγνωρισµένης τεχνολογίας, από τις οποίες προκύπτει ότι ο εγκεκριµένος τύπος 

µπορεί να µην πληροί πλέον τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και, 

αφετέρου, ορίζει εάν οι εξελίξεις αυτές απαιτούν περαιτέρω έρευνες. Στην 

περίπτωση αυτή, ο κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τον κατασκευαστή 

σχετικά.  

Ο κατασκευαστής γνωστοποιεί στον κοινοποιηµένο οργανισµό ο οποίος έχει στην 

κατοχή του τον τεχνικό φάκελο για το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος 

σχεδιασµού κάθε τροποποίηση του εγκεκριµένου σχεδιασµού που ενδέχεται να 

επηρεάσει τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις ουσιώδεις απαιτήσεις 

ασφάλειας της παρούσας οδηγίας ή προς τους όρους υπό τους οποίους ισχύει το 

πιστοποιητικό. Για τις τροποποιήσεις αυτές απαιτείται συµπληρωµατική έγκριση µε 

τη µορφή προσθήκης στο αρχικό πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος 

σχεδιασµού. 
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8. Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του σχετικά 

µε τα πιστοποιητικά εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού και/ή κάθε προσθήκη 

σε αυτά που χορήγησε ή ανακάλεσε και θέτει στη διάθεση των κοινοποιουσών 

αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, τον κατάλογο των πιστοποιητικών 

και/ή όλων των προσθηκών σε αυτά που έχουν απορριφθεί, ανασταλεί ή στις οποίες 

έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τα πιστοποιητικά εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού 

και/ή τις τυχόν προσθήκες σε αυτά που έχουν απορριφθεί, ανακληθεί, ανασταλεί ή 

στα οποία έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο και, ύστερα από αίτηση, 

σχετικά µε τα πιστοποιητικά που χορήγησε και/ή τις προσθήκες σε αυτά. 

Η Επιτροπή, τα κράτη µέλη και οι άλλοι κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν, 

ύστερα από αίτηση, να λάβουν αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου ΕΕ – 

τύπος σχεδιασµού και/ή των προσθηκών σε αυτά. Ύστερα από αίτηση, η Επιτροπή 

και τα κράτη µέλη µπορούν να λάβουν αντίγραφο του τεχνικού φακέλου και των 

πορισµάτων των ελέγχων που πραγµατοποιήθηκαν από τον κοινοποιηµένο 

οργανισµό. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διατηρεί αντίγραφο του πιστοποιητικού 

εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού, των παραρτηµάτων του και των 

προσθηκών του, καθώς και τον τεχνικό φάκελο που περιλαµβάνει τα έγγραφα τα 

οποία υποβλήθηκαν από τον κατασκευαστή έως τη λήξη ισχύος του πιστοποιητικού. 
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9. Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών αντίγραφο του 

πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΕ – τύπος σχεδιασµού, των παραρτηµάτων και των 

προσθηκών του µαζί µε τον τεχνικό φάκελο, επί 10 έτη από την εισαγωγή του 

εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. 

10. Ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος του κατασκευαστή µπορεί να υποβάλλει την 

αίτηση που προβλέπεται στο σηµείο 3 και να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

προβλέπονται στα σηµεία 7 και 9, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς 

στην εντολή. 

4.  ΕΝΟΤΗΤΑ Γ2: ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΟΝ ΤΥΠΟ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΟΝ 

ΕΣΩΤΕΡΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΤΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΚΑΙ ΤΗΝ ΥΠΟ ΕΠΟΠΤΕΙΑ 

∆ΟΚΙΜΗ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ ΚΑΤΑ ΤΥΧΑΙΑ ∆ΙΑΣΤΗΜΑΤΑ  

1. Η συµµόρφωση προς τον τύπο µε βάση τον εσωτερικό έλεγχο της παραγωγής και 

την υπό εποπτεία δοκιµή εξοπλισµού υπό πίεση κατά τυχαία διαστήµατα είναι το 

µέρος της διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε το οποίο ο κατασκευαστής 

εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 2, 3 και 4 και βεβαιώνει 

και δηλώνει, µε αποκλειστική του ευθύνη, ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση είναι 

σύµφωνος προς τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ 

και πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζεται σ’ αυτόν. 
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2.  Κατασκευή  

 Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαραίτητα µέτρα ώστε η διαδικασία 

κατασκευής και η παρακολούθησή της να εξασφαλίζει τη συµµόρφωση του 

κατασκευαζόµενου εξοπλισµού υπό πίεση προς τον τύπο που περιγράφεται στο 

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας 

που έχουν εφαρµογή σ’ αυτές. 

3. Τελικός έλεγχος και έλεγχοι εξοπλισµού υπό πίεση 

 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, που επιλέγεται από τον κατασκευαστή, αναλαµβάνει 

ή αναθέτει τη διεξαγωγή ελέγχων σε τυχαία χρονικά διαστήµατα που καθορίζονται 

από αυτόν, προκειµένου να επαληθευτεί η ποιότητα του τελικού ελέγχου και των 

εσωτερικών ελέγχων του εξοπλισµού υπό πίεση, λαµβάνοντας υπόψη, µεταξύ 

άλλων, την τεχνολογική πολυπλοκότητα του εξοπλισµού υπό πίεση και την 

ποσότητα της παραγωγής.  

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός βεβαιώνει ότι ο κατασκευαστής πράγµατι διενεργεί 

τον τελικό έλεγχο σύµφωνα µε το σηµείο 3.2 του παραρτήµατος I. 
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Εξετάζεται κατάλληλο δείγµα του τελικού εξοπλισµού υπό πίεση, το οποίο 

λαµβάνεται επιτόπου από τον κοινοποιηµένο οργανισµό πριν από την εισαγωγή στην 

αγορά, και διεξάγονται οι ενδεδειγµένες δοκιµές, οι οποίες προσδιορίζονται στα 

σχετικά µέρη των εναρµονισµένων προτύπων, και/ή ισοδύναµες δοκιµές µε την 

εφαρµογή άλλων τεχνικών προδιαγραφών, προκειµένου να εξακριβωθεί η 

συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας 

οδηγίας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός υπολογίζει κατ’ εκτίµηση τον αριθµό των 

µεµονωµένων εξοπλισµών υπό πίεση από τους οποίους θα ληφθεί δείγµα και κρίνει 

κατά πόσον πρέπει να αναλάβει ή να αναθέσει ολόκληρο τον τελικό έλεγχο ή µέρος 

αυτού επί των δειγµάτων εξοπλισµού υπό πίεση. 

Εφόσον ένα δείγµα δεν συµµορφώνεται µε το αποδεκτό επίπεδο ποιότητας, ο 

οργανισµός λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα. 

Σκοπός της εφαρµοστέας διαδικασίας δειγµατοληψίας προς έγκριση είναι να 

καθοριστεί εάν η διαδικασία κατασκευής του εξοπλισµού υπό πίεση λειτουργεί εντός 

αποδεκτών ορίων, µε σκοπό την εξασφάλιση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό 

πίεση. 

Στην περίπτωση που οι δοκιµές διεξάγονται από κοινοποιηµένο οργανισµό, ο 

κατασκευαστής δύναται να θέτει, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού, τον 

αριθµό ταυτοποίησης του κοινοποιηµένου οργανισµού κατά τη διάρκεια της 

διαδικασίας κατασκευής. 
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4. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

4.1. Ο κατασκευαστής θέτει την απαιτούµενη σήµανση CE σε κάθε εξοπλισµό υπό πίεση 

ή συγκρότηµα που συµφωνεί µε τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό 

εξέτασης τύπου ΕΕ και πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που έχουν 

εφαρµογή σ’ αυτόν. 

4.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο εξοπλισµού υπό πίεση για το οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

5. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στο σηµείο 4 είναι δυνατόν να 

εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός του και 

υπό την ευθύνη του, µε την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. 
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5. ΕΝΟΤΗΤΑ ∆: ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΟΝ ΤΥΠΟ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ  

1. Η συµµόρφωση προς τον τύπο µε βάση τη διασφάλιση της ποιότητας της 

διαδικασίας παραγωγής αποτελεί το µέρος της διαδικασίας αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης µε το οποίο ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

καθορίζονται στα σηµεία 2 και 5 και βεβαιώνει και δηλώνει µε αποκλειστική του 

ευθύνη ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση ή το σχετικό συγκρότηµα συµφωνούν 

προς τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και πληρούν 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που έχουν εφαρµογή σ’ αυτά. 

2.  Κατασκευή  

Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για την παραγωγή, 

την τελική επιθεώρηση του προϊόντος και τη δοκιµή του σχετικού εξοπλισµού υπό 

πίεση, όπως ορίζεται στο σηµείο 3, και υπόκειται σε επιτήρηση κατά το σηµείο 4. 

3.  Σύστηµα ποιότητας 
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3.1.  Ο κατασκευαστής υποβάλλει αίτηση αξιολόγησης του συστήµατος ποιότητας που 

ακολουθεί σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του για τον οικείο εξοπλισµό 

υπό πίεση. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

– γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο 

οργανισµό, 

– όλες τις σχετικές πληροφορίες για τον εξεταζόµενο τύπο εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τον τεχνικό φάκελο σχετικά µε τον εγκεκριµένο τύπο και αντίγραφο του 

πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΕ. 

3.2.  Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει ότι ο εξοπλισµός υπό πίεση είναι σύµφωνος προς 

τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και πληροί τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που έχουν εφαρµογή σ’ αυτόν. 
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Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής 

τεκµηριώνονται, συστηµατικά και µε τάξη, και λαµβάνουν τη µορφή γραπτών 

πολιτικών, διαδικασιών και οδηγιών. Ο φάκελος του συστήµατος ποιότητας 

επιτρέπει την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και 

φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 

– των στόχων ποιότητας, του οργανογράµµατος, των ευθυνών και των 

αρµοδιοτήτων των στελεχών όσον αφορά την ποιότητα των εξοπλισµών υπό 

πίεση, 

– των αντίστοιχων τεχνικών, διαδικασιών και συστηµατικών ενεργειών που θα 

εφαρµόζονται για την κατασκευή καθώς και για τον έλεγχο και τη διασφάλιση 

της ποιότητας, και ιδίως των εγκεκριµένων µεθόδων µόνιµης σύνδεσης των 

κατασκευαστικών στοιχείων σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 του παραρτήµατος I, 

– των εξετάσεων και των δοκιµών που θα διεξάγονται πριν, κατά και µετά την 

κατασκευή και της συχνότητας διεξαγωγής τους, 

– των φακέλων ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεώρησης και δεδοµένα δοκιµών 

και βαθµονόµησης, εκθέσεις σχετικά µε τα προσόντα ή τις εγκρίσεις του 

αρµόδιου προσωπικού και ιδίως του προσωπικού που είναι επιφορτισµένο µε 

τη µόνιµη συναρµολόγηση των κατασκευαστικών στοιχείων και τις µη 

καταστρεπτικές δοκιµές σύµφωνα µε τα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του 

παραρτήµατος I, κ.λπ., και  
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– των µέσων επιτήρησης τα οποία επιτρέπουν να ελέγχεται η επίτευξη της 

απαιτούµενης ποιότητας και η αποτελεσµατική λειτουργία του συστήµατος 

ποιότητας. 

3.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει 

αν πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 3.2.  

O κοινοποιηµένος οργανισµός τεκµαίρει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις αυτές 

τα στοιχεία του συστήµατος ποιότητας που πληρούν τις αντίστοιχες προδιαγραφές 

του σχετικού εναρµονισµένου προτύπου. 

Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα των 

ελεγκτών περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει πείρα 

αξιολόγησης στον σχετικό τοµέα του εξοπλισµού υπό πίεση και στην τεχνολογία του 

σχετικού εξοπλισµού υπό πίεση καθώς και γνώση των εφαρµοστέων απαιτήσεων της 

παρούσας οδηγίας. Ο έλεγχος περιλαµβάνει επιθεώρηση στις εγκαταστάσεις του 

κατασκευαστή. 

Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1 

πέµπτη περίπτωση, για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να 

εντοπίζει τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους 

απαραίτητους ελέγχους µε σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του προϊόντος 

προς τις απαιτήσεις αυτές. 
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Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα 

συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης.  

3.4.  Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί ώστε 

να εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

3.5.  Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 

σύστηµα ποιότητας σχετικά µε κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος 

ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και 

αποφασίζει κατά πόσον το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί να 

πληροί τις απαιτήσεις που αναφέρει το σηµείο 3.2 ή αν κρίνεται αναγκαία µια νέα 

αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 

κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη 

απόφαση αξιολόγησης. 

4.  Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 
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4.1.  Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά 

τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 

4.2.  Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για 

σκοπούς αξιολόγησης, στους χώρους κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών και 

αποθήκευσης και του παρέχει όλες τις αναγκαίες πληροφορίες, ιδίως: 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τους φακέλους ποιότητας, όπως τις εκθέσεις επιθεώρησης και τα δεδοµένα 

δοκιµών και βαθµονόµησης, τις εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου 

προσωπικού κ.λπ. 

4.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους για να βεβαιώνεται 

ότι ο κατασκευαστής διατηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας και υποβάλλει 

έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. Η συχνότητα των περιοδικών ελέγχων είναι 

τέτοια ώστε κάθε τρία χρόνια να διεξάγεται πλήρης επαναξιολόγηση. 
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4.4.  Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές 

επισκέψεις στον κατασκευαστή. Η αναγκαιότητα και η συχνότητα αυτών των 

πρόσθετων επισκέψεων καθορίζεται βάσει συστήµατος επισκέψεων επιθεωρήσεων 

το οποίο βρίσκεται υπό τη διαχείριση του κοινοποιηµένου οργανισµού. Σε αυτό το 

σύστηµα επισκέψεων επιθεωρήσεων λαµβάνονται ειδικότερα υπόψη οι ακόλουθοι 

παράγοντες: 

– η κατηγορία του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα πορίσµατα παλαιότερων επισκέψεων ελέγχου, 

– η ανάγκη να παρακολουθείται η µετέπειτα εφαρµογή των διορθωτικών 

ενεργειών, 

– οι τυχόν ειδικές προϋποθέσεις που συνδέονται µε την έγκριση του 

συστήµατος, 

– οι ουσιώδεις αλλαγές στην οργάνωση, την πολιτική ή τις τεχνικές κατασκευής. 

Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να 

διεξάγει ή να αναθέτει σε τρίτους τη διεξαγωγή δοκιµών για να επαληθευτεί η ορθή 

λειτουργία του συστήµατος ποιότητας, εφόσον αυτό είναι αναγκαίο. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί στον κατασκευαστή έκθεση της επίσκεψης και, 

εάν πραγµατοποιήθηκαν δοκιµές, έκθεση δοκιµών. 
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5. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε εξοπλισµό υπό πίεση που είναι σύµφωνος προς 

τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και πληροί τις 

ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο εξοπλισµού υπό πίεση για το οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

6.  Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών, για περίοδο που λήγει 

10 έτη από την ηµεροµηνία εισαγωγής του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά: 
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– την τεκµηρίωση που προβλέπεται στο σηµείο 3.1, 

– την τροποποίηση που αναφέρεται στο σηµείο 3.5, όπως εγκρίθηκε, 

– τις αποφάσεις και εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού που αναφέρονται 

στα σηµεία 3.3, 3.5, 4.3 και 4.4. 

7.  Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του για τις 

εγκρίσεις του συστήµατος ποιότητας που χορηγούνται ή ανακαλούνται, και θέτει 

στη διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, τον 

κατάλογο των εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, 

ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει απορρίψει, 

αναστείλει, ανακαλέσει ή ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο, 

και, εφόσον του ζητηθεί, σχετικά µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που 

χορήγησε. 

8. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που προβλέπονται στα σηµεία 3.1, 3.5, 5 και 6 

είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ 

ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται 

λεπτοµερώς στην εντολή. 
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6.  ΕΝΟΤΗΤΑ ∆1: ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ  

1. Η διασφάλιση της ποιότητας της διαδικασίας παραγωγής είναι η διαδικασία 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε την οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις 

υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 2, 4 και 7 και βεβαιώνει και δηλώνει, µε 

αποκλειστική του ευθύνη, ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση πληροί τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζονται σ’ αυτόν. 

2.  Τεχνικός φάκελος  

Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο. Σκοπός του τεχνικού φακέλου 

είναι να καταστήσει εφικτή την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό 

πίεση µε τις οικείες απαιτήσεις και να περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση 

του(των) κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις εφαρµοστέες 

απαιτήσεις και καλύπτει –στον βαθµό που αυτό απαιτείται για την αξιολόγηση– τον 

σχεδιασµό, την κατασκευή και τη λειτουργία του προϊόντος. Ο τεχνικός φάκελος 

περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον τα εξής: 
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– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των εν 

λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται πλήρως ή εν 

µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των λύσεων που εφαρµόζονται για 

να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, 

όταν δεν έχουν εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση 

µερικώς εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων ελέγχων 

κ.λπ., και  

– τις εκθέσεις δοκιµών. 
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3. Ο κατασκευαστής θέτει τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών 

αρχών επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. 

4.  Κατασκευή  

Για την παραγωγή, την επιθεώρηση των τελικών προϊόντων και τις δοκιµές του 

οικείου εξοπλισµού υπό πίεση ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα 

ποιότητας σύµφωνα µε το σηµείο 5 και υπόκειται στην επιτήρηση που ορίζεται στο 

σηµείο 6.  

5.  Σύστηµα ποιότητας 

5.1.  Ο κατασκευαστής υποβάλλει αίτηση αξιολόγησης του συστήµατος ποιότητας που 

ακολουθεί σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του για τον οικείο εξοπλισµό 

υπό πίεση. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
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– γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο 

οργανισµό, 

– όλες τις σχετικές πληροφορίες για τον εξεταζόµενο τύπο εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τον τεχνικό φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 2. 

5.2.  Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτόν. 

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής 

τεκµηριώνονται, συστηµατικά και µε τάξη, και λαµβάνουν τη µορφή γραπτών 

πολιτικών, διαδικασιών και οδηγιών. Ο φάκελος του συστήµατος ποιότητας 

επιτρέπει την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και 

φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 
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– των στόχων ποιότητας, του οργανογράµµατος, των ευθυνών και των 

αρµοδιοτήτων των στελεχών όσον αφορά την ποιότητα των εξοπλισµών υπό 

πίεση, 

– των αντίστοιχων τεχνικών, διαδικασιών και συστηµατικών µέτρων που θα 

εφαρµόζονται για την κατασκευή καθώς και για τον έλεγχο και τη διασφάλιση 

της ποιότητας, και ιδίως των µεθόδων µόνιµης συναρµολόγησης των 

κατασκευαστικών στοιχείων των εγκεκριµένων σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 

του παραρτήµατος I, 

– των εξετάσεων και των δοκιµών που θα διεξάγονται πριν, κατά και µετά την 

κατασκευή και της συχνότητας διεξαγωγής τους, 

– των φακέλων ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεώρησης και δεδοµένα δοκιµών 

και βαθµονόµησης, εκθέσεις σχετικά µε τα προσόντα ή τις εγκρίσεις του 

αρµόδιου προσωπικού και ιδίως του προσωπικού που είναι επιφορτισµένο µε 

τη µόνιµη συναρµολόγηση των κατασκευαστικών στοιχείων σύµφωνα µε το 

σηµείο 3.1.2 του παραρτήµατος I κ.λπ., 

– των µέσων επιτήρησης που καθιστούν δυνατό τον έλεγχο της επίτευξης της 

απαιτούµενης ποιότητας του προϊόντος και της αποτελεσµατικής λειτουργίας 

του συστήµατος ποιότητας. 
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5.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει 

αν πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 5.2. Τα στοιχεία του 

συστήµατος ποιότητας τα οποία είναι σύµφωνα προς το οικείο εναρµονισµένο 

πρότυπο τεκµαίρεται ότι ικανοποιούν τις αντίστοιχες απαιτήσεις του σηµείου 5.2. 

Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα των 

ελεγκτών περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει πείρα στην αξιολόγηση 

της τεχνολογίας του σχετικού εξοπλισµού υπό πίεση, καθώς και γνώση των 

εφαρµοστέων απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας. Η διαδικασία ελέγχου 

περιλαµβάνει επίσκεψη αξιολόγησης στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή. 

Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 2 

για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να εντοπίζει τις σχετικές 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους απαραίτητους ελέγχους 

µε σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις 

απαιτήσεις αυτές. 

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα 

συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης.  
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5.4.  Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί ώστε 

να εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

5.5.  Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 

σύστηµα ποιότητας σχετικά µε κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος 

ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και 

αποφασίζει κατά πόσο το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί να 

πληροί τις απαιτήσεις που προβλέπονται στο σηµείο 5.2 ή αν πρέπει να γίνει νέα 

αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 

κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη 

απόφαση αξιολόγησης. 

6.  Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 

6.1.  Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά 

τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 
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6.2.  Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για 

σκοπούς αξιολόγησης, στους χώρους κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών και 

αποθήκευσης και του παρέχει όλες τις αναγκαίες πληροφορίες, ιδίως: 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τον τεχνικό φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 2, 

– τους φακέλους ποιότητας, όπως τις εκθέσεις επιθεώρησης και τα δεδοµένα 

δοκιµών και βαθµονόµησης, τις εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου 

προσωπικού κ.λπ. 

6.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους για να βεβαιώνεται 

ότι ο κατασκευαστής διατηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας και υποβάλλει 

έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. Η συχνότητα των περιοδικών ελέγχων είναι 

τέτοια ώστε κάθε τρία χρόνια να διεξάγεται πλήρης επαναξιολόγηση. 
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6.4.  Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές 

επισκέψεις στον κατασκευαστή. Η αναγκαιότητα και η συχνότητα αυτών των 

πρόσθετων επισκέψεων καθορίζεται βάσει συστήµατος επισκέψεων επιθεωρήσεων 

το οποίο βρίσκεται υπό τη διαχείριση του κοινοποιηµένου οργανισµού. Σε αυτό το 

σύστηµα επισκέψεων επιθεωρήσεων λαµβάνονται ειδικότερα υπόψη οι ακόλουθοι 

παράγοντες: 

– η κατηγορία του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα πορίσµατα παλαιότερων επισκέψεων ελέγχου, 

– η ανάγκη να παρακολουθείται η µετέπειτα εφαρµογή των διορθωτικών 

ενεργειών, 

– οι τυχόν ειδικές προϋποθέσεις που συνδέονται µε την έγκριση του 

συστήµατος, 

– οι ουσιώδεις αλλαγές στην οργάνωση, την πολιτική ή τις τεχνικές κατασκευής. 

Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός δύναται να 

διεξάγει ή να αναθέτει σε τρίτους δοκιµές για να επαληθευτεί η ορθή λειτουργία του 

συστήµατος ποιότητας, εφόσον αυτό είναι αναγκαίο. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

χορηγεί στον κατασκευαστή έκθεση της επίσκεψης και, εάν πραγµατοποιήθηκαν 

δοκιµές, έκθεση δοκιµών. 
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7. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

7.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 5.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε µεµονωµένο εξοπλισµό υπό πίεση που πληροί 

τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

7.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο του προϊόντος για το οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

8.  Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών, για περίοδο που λήγει 

10 έτη από την ηµεροµηνία εισαγωγής του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά: 
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– την τεκµηρίωση που αναφέρεται στο σηµείο 5.1, 

– την τροποποίηση που αναφέρεται στο σηµείο 5.5, 

– τις αποφάσεις και τις εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού που 

αναφέρονται στα σηµεία 5.5, 6.3 και 6.4. 

9.  Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του σχετικά 

µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει χορηγήσει ή ανακαλέσει, 

και περιοδικά ή κατόπιν αίτησης θέτει στη διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του 

τον κατάλογο των εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, 

ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει απορρίψει, 

αναστείλει ή ανακαλέσει, και, εφόσον του ζητηθεί, για τις εγκρίσεις συστηµάτων 

ποιότητας που χορήγησε. 

10. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 3, 5.1, 5.5, 7 και 8 

είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ 

ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται 

λεπτοµερώς στην εντολή. 
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7.  ΕΝΟΤΗΤΑ E: ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΟΝ ΤΥΠΟ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ 

ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ 

1. Η συµµόρφωση προς τον τύπο µε βάση τη διασφάλιση της ποιότητας του 

εξοπλισµού υπό πίεση αποτελεί το µέρος της διαδικασίας αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης µε το οποίο ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

καθορίζονται στα σηµεία 2 και 5, και βεβαιώνει και δηλώνει µε αποκλειστική του 

ευθύνη ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση συµφωνεί προς τον τύπο που 

περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και πληροί τις απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας που έχουν εφαρµογή σ’ αυτόν. 

2.  Κατασκευή  

Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για την 

επιθεώρηση του τελικού προϊόντος και τη δοκιµή του σχετικού εξοπλισµού υπό 

πίεση, όπως ορίζεται στο σηµείο 3, και υπόκειται σε επιτήρηση κατά το σηµείο 4. 

3.  Σύστηµα ποιότητας 

3.1.  Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του αίτηση 

για την αξιολόγηση του συστήµατος ποιότητας που εφαρµόζει όσον αφορά τον 

σχετικό εξοπλισµό υπό πίεση. 
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Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

– γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο 

οργανισµό, 

– όλες τις σχετικές πληροφορίες για τον εξεταζόµενο τύπο εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τον τεχνικό φάκελο σχετικά µε τον εγκεκριµένο τύπο και αντίγραφο του 

πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΕ. 
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3.2.  Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει τη συµµόρφωση των προϊόντων προς τον τύπο 

που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και προς τις σχετικές 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής 

τεκµηριώνονται, συστηµατικά και µε τάξη, και λαµβάνουν τη µορφή γραπτών 

πολιτικών, διαδικασιών και οδηγιών. Ο φάκελος του συστήµατος ποιότητας 

επιτρέπει την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και 

φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 

– των στόχων ποιότητας, του οργανογράµµατος, των ευθυνών και των 

αρµοδιοτήτων των στελεχών όσον αφορά την ποιότητα του προϊόντος, 

– των ελέγχων και των δοκιµών που θα διεξαχθούν µετά την κατασκευή, 

– των φακέλων ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεώρησης και δεδοµένα δοκιµών 

και βαθµονόµησης, εκθέσεις σχετικά µε τα προσόντα ή εγκρίσεις του 

αρµόδιου προσωπικού, και ιδίως του προσωπικού που είναι επιφορτισµένο µε 

τις µόνιµες συναρµολογήσεις των κατασκευαστικών στοιχείων και τις µη 

καταστρεπτικές δοκιµές σύµφωνα µε τα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του 

παραρτήµατος I, 

– των µέσων παρακολούθησης της αποτελεσµατικής λειτουργίας του 

συστήµατος ποιότητας. 
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3.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει 

αν πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 3.2. O κοινοποιηµένος 

οργανισµός τεκµαίρει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις αυτές τα στοιχεία του 

συστήµατος ποιότητας που πληρούν τις αντίστοιχες προδιαγραφές του ▌σχετικού 

εναρµονισµένου προτύπου ▌.  

Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα των 

ελεγκτών περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει πείρα 

αξιολόγησης στον σχετικό τοµέα του εξοπλισµού υπό πίεση και στην τεχνολογία του 

σχετικού εξοπλισµού υπό πίεση καθώς και γνώση των εφαρµοστέων απαιτήσεων της 

παρούσας οδηγίας. Η διαδικασία ελέγχου περιλαµβάνει επίσκεψη αξιολόγησης στις 

εγκαταστάσεις του κατασκευαστή. 

Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1 

πέµπτη περίπτωση για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να 

εντοπίζει τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους 

απαραίτητους ελέγχους µε σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού 

υπό πίεση προς τις απαιτήσεις αυτές. 

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα 

συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης. 
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3.4.  Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί ώστε 

να εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

3.5.  Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 

σύστηµα ποιότητας σχετικά µε κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος 

ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και 

αποφασίζει κατά πόσο το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί να 

πληροί τις απαιτήσεις που προβλέπονται στο σηµείο 3.2 ή αν πρέπει να γίνει νέα 

αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 

κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη 

απόφαση αξιολόγησης. 

4.  Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 

4.1.  Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά 

τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 
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4.2.  Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για 

σκοπούς αξιολόγησης, στους χώρους κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών και 

αποθήκευσης και του παρέχει όλες τις αναγκαίες πληροφορίες, ιδίως: 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τον τεχνικό φάκελο, 

– τους φακέλους ποιότητας, όπως τις εκθέσεις επιθεώρησης και τα δεδοµένα 

δοκιµών και βαθµονόµησης, τις εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου 

προσωπικού κ.λπ. 

4.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους για να βεβαιώνεται 

ότι ο κατασκευαστής διατηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας και υποβάλλει 

έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. Η συχνότητα των περιοδικών ελέγχων πρέπει 

να είναι τέτοια ώστε κάθε τρία χρόνια να διεξάγεται πλήρης επαναξιολόγηση. 
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4.4.  Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές 

επισκέψεις στον κατασκευαστή.  

Η αναγκαιότητα και η συχνότητα αυτών των πρόσθετων επισκέψεων καθορίζεται 

βάσει συστήµατος επισκέψεων επιθεωρήσεων το οποίο βρίσκεται υπό τη διαχείριση 

του κοινοποιηµένου οργανισµού. Σε αυτό το σύστηµα επισκέψεων επιθεωρήσεων 

λαµβάνονται ειδικότερα υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες: 

– η κατηγορία του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα πορίσµατα παλαιότερων επισκέψεων ελέγχου, 

– η ανάγκη να παρακολουθείται η µετέπειτα εφαρµογή των διορθωτικών 

ενεργειών, 

– οι τυχόν ειδικές προϋποθέσεις που συνδέονται µε την έγκριση του 

συστήµατος, 

– οι ουσιώδεις αλλαγές στην οργάνωση, την πολιτική ή τις τεχνικές κατασκευής. 

Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός δύναται να 

διεξάγει ή να αναθέτει σε τρίτους δοκιµές για να επαληθευτεί η ορθή λειτουργία του 

συστήµατος ποιότητας, εφόσον αυτό είναι αναγκαίο. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

χορηγεί στον κατασκευαστή έκθεση της επίσκεψης και, εάν πραγµατοποιήθηκαν 

δοκιµές, έκθεση δοκιµών. 
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5. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε εξοπλισµό υπό πίεση που είναι σύµφωνος προς 

τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και πληροί τις 

ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο του προϊόντος για το οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

6.  Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών, για περίοδο που λήγει 

10 έτη από την ηµεροµηνία εισαγωγής του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά: 
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– την τεκµηρίωση που αναφέρεται στο σηµείο 3.1, 

– την τροποποίηση στην οποία αναφέρεται το σηµείο 3.5, όπως εγκρίθηκε, 

– τις αποφάσεις και εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού που αναφέρονται 

στα σηµεία 3.3, 3.5, 4.3 και 4.4. 

7.  Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές για τις 

εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που χορηγήθηκαν και ανακλήθηκαν και θέτει στη 

διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, τον 

κατάλογο των εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, 

ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει απορρίψει, 

αναστείλει ή ανακαλέσει, και, εφόσον του ζητηθεί, σχετικά µε τις εγκρίσεις 

συστηµάτων ποιότητας που χορήγησε. 

8. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που προβλέπονται στα σηµεία 3.1, 3.5, 5 και 6 

είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ 

ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται 

λεπτοµερώς στην εντολή. 
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8.  ΕΝΟΤΗΤΑ E1: ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ ΚΑΙ ΤΗ 

∆ΟΚΙΜΗ ΤΟΥ ΤΕΛΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ  

1. Η διασφάλιση της ποιότητας για την επιθεώρηση και τη δοκιµή του τελικού 

εξοπλισµού υπό πίεση είναι η διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε την 

οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 

2, 4 και 7 και βεβαιώνει και δηλώνει, µε αποκλειστική του ευθύνη, ότι ο σχετικός 

εξοπλισµός υπό πίεση πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που 

εφαρµόζονται σ’ αυτόν. 

2.  Τεχνικός φάκελος  

Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος καθιστά 

εφικτή την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις 

αντίστοιχες απαιτήσεις και περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του (των) 

κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις και 

καλύπτει –στον βαθµό που απαιτείται για την αξιολόγηση– τον σχεδιασµό, την 

κατασκευή και τη λειτουργία του εξοπλισµού υπό πίεση. Ο τεχνικός φάκελος 

περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον τα εξής: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 
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– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των εν 

λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται πλήρως ή εν 

µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των λύσεων που εφαρµόζονται για 

να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, 

όταν δεν έχουν εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση 

µερικώς εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων ελέγχων 

κ.λπ., και  

– τις εκθέσεις δοκιµών. 
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3. Ο κατασκευαστής θέτει τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών 

αρχών επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. 

4.  Κατασκευή  

Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για την 

επιθεώρηση του τελικού προϊόντος και τη δοκιµή του εξοπλισµού υπό πίεση, όπως 

ορίζεται στο σηµείο 5, και υπόκειται σε επιτήρηση κατά το σηµείο 6. 

5.  Σύστηµα ποιότητας 

5.1.  Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του αίτηση 

για την αξιολόγηση του συστήµατος ποιότητας που εφαρµόζει όσον αφορά τον 

σχετικό εξοπλισµό υπό πίεση. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
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– γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο 

οργανισµό, 

– όλες τις σχετικές πληροφορίες για τον εξεταζόµενο τύπο εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– την τεκµηρίωση για το σύστηµα ποιότητας και  

– τον τεχνικό φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 2.  

5.2.  Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτόν.  

Στο πλαίσιο του συστήµατος ποιότητας, εξετάζεται κάθε εξοπλισµός υπό πίεση και 

διενεργούνται οι προσήκουσες δοκιµές που καθορίζονται στο ή στα οικεία πρότυπα 

που αναφέρονται στο άρθρο 12 ή ισοδύναµες δοκιµές, και ιδίως ο τελικός έλεγχος 

που αναφέρεται στο σηµείο 3.2 του παραρτήµατος I, προκειµένου να διαπιστωθεί η 

συµµόρφωσή του προς τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.  
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Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής 

τεκµηριώνονται, συστηµατικά και µε τάξη, και λαµβάνουν τη µορφή γραπτών 

πολιτικών, διαδικασιών και οδηγιών. Ο φάκελος του συστήµατος ποιότητας 

επιτρέπει την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και 

φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 

– των στόχων ποιότητας, του οργανογράµµατος, των ευθυνών και των 

αρµοδιοτήτων των στελεχών όσον αφορά την ποιότητα των εξοπλισµών υπό 

πίεση, 

– των εγκεκριµένων, σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 του παραρτήµατος I, µεθόδων 

µόνιµης συναρµολόγησης των κατασκευαστικών στοιχείων, 

– των ελέγχων και των δοκιµών που θα διεξαχθούν µετά την κατασκευή, 

– των φακέλων ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεώρησης και δεδοµένα δοκιµών 

και βαθµονόµησης, εκθέσεις σχετικά µε τα προσόντα ή τις εγκρίσεις του 

αρµόδιου προσωπικού και ιδίως του προσωπικού που είναι επιφορτισµένο µε 

τη µόνιµη συναρµολόγηση των κατασκευαστικών στοιχείων σύµφωνα µε το 

σηµείο 3.1.2 του παραρτήµατος I, 

– των µέσων παρακολούθησης της αποτελεσµατικής λειτουργίας του 

συστήµατος ποιότητας. 
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5.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει 

αν πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 5.2.  

O κοινοποιηµένος οργανισµός τεκµαίρει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις αυτές 

τα στοιχεία του συστήµατος ποιότητας που πληρούν τις αντίστοιχες προδιαγραφές 

του ▌ σχετικού εναρµονισµένου προτύπου ▌. 

Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα των 

ελεγκτών περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει πείρα 

αξιολόγησης στον σχετικό τοµέα του εξοπλισµού υπό πίεση και στην τεχνολογία του 

σχετικού εξοπλισµού υπό πίεση καθώς και γνώση των εφαρµοστέων απαιτήσεων της 

παρούσας οδηγίας. Η διαδικασία ελέγχου περιλαµβάνει επίσκεψη αξιολόγησης στις 

εγκαταστάσεις του κατασκευαστή. 

Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 2 

για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να εντοπίζει τις σχετικές 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους απαραίτητους ελέγχους 

µε σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις 

απαιτήσεις αυτές. 
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Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα 

συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης.  

5.4.  Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί ώστε 

να εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

5.5.  Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 

σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τυχόν προτεινόµενες τροποποιήσεις 

και αποφασίζει κατά πόσον το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί 

να πληροί τις απαιτήσεις που αναφέρει το σηµείο 5.2 ή εάν χρειάζεται νέα 

αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 

κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη 

απόφαση αξιολόγησης. 

6.  Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 

6.1.  Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά 

τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 
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6.2.  Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για 

σκοπούς αξιολόγησης, στους χώρους κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών και 

αποθήκευσης και του παρέχει όλες τις αναγκαίες πληροφορίες, ιδίως: 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τον τεχνικό φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 2, 

– τους φακέλους ποιότητας, όπως τις εκθέσεις δοκιµών και τα στοιχεία δοκιµών, 

τα στοιχεία βαθµονόµησης, τις εκθέσεις προσόντων του οικείου προσωπικού 

κλπ. 

6.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους για να βεβαιώνεται 

ότι ο κατασκευαστής διατηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας και υποβάλλει 

έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. Η συχνότητα των περιοδικών ελέγχων είναι 

τέτοια ώστε κάθε τρία χρόνια να διεξάγεται πλήρης επαναξιολόγηση. 

6.4.  Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές 

επισκέψεις στον κατασκευαστή. Η αναγκαιότητα και η συχνότητα αυτών των 

πρόσθετων επισκέψεων καθορίζεται βάσει συστήµατος επισκέψεων επιθεωρήσεων 

το οποίο βρίσκεται υπό τη διαχείριση του κοινοποιηµένου οργανισµού. Σε αυτό το 

σύστηµα επισκέψεων επιθεωρήσεων λαµβάνονται ειδικότερα υπόψη οι ακόλουθοι 

παράγοντες: 
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– η κατηγορία του εξοπλισµού, 

– τα πορίσµατα παλαιότερων επισκέψεων ελέγχου, 

– η ανάγκη να παρακολουθείται η µετέπειτα εφαρµογή των διορθωτικών 

ενεργειών, 

– οι τυχόν ειδικές προϋποθέσεις που συνδέονται µε την έγκριση του 

συστήµατος, 

– οι ουσιώδεις αλλαγές στην οργάνωση, την πολιτική ή τις τεχνικές κατασκευής. 

Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός δύναται να 

διεξάγει ή να αναθέτει σε τρίτους δοκιµές για να επαληθευτεί η ορθή λειτουργία του 

συστήµατος ποιότητας, εφόσον αυτό είναι αναγκαίο. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός 

χορηγεί στον κατασκευαστή έκθεση της επίσκεψης και, εάν πραγµατοποιήθηκαν 

δοκιµές, έκθεση δοκιµών. 

7. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

7.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 5.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε µεµονωµένο εξοπλισµό υπό πίεση που πληροί 

τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 
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7.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο εξοπλισµού υπό πίεση για το οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

8.  Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών, για περίοδο που λήγει 

10 έτη από την ηµεροµηνία εισαγωγής του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά: 

– την τεκµηρίωση που αναφέρεται στο σηµείο 5.1, 

– την τροποποίηση στην οποία αναφέρεται το σηµείο 5.5, όπως εγκρίθηκε, 

– τις αποφάσεις και εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού που αναφέρονται 

στα σηµεία 5.3, 5.5, 6.3 και 6.4. 
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9.  Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του σχετικά 

µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει χορηγήσει ή ανακαλέσει, 

και περιοδικά ή κατόπιν αίτησης, θέτει στη διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του 

τον κατάλογο των εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, 

ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει απορρίψει, 

αναστείλει ή ανακαλέσει, και, εφόσον του ζητηθεί, σχετικά µε τις εγκρίσεις 

συστηµάτων ποιότητας που χορήγησε. 

10. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 3, 5.1, 5.5, 7 και 8 

είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ 

ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται 

λεπτοµερώς στην εντολή. 

9.  ΕΝΟΤΗΤΑ ΣΤ: ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΟΝ ΤΥΠΟ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗΝ 

ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ ΕΠΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΥΠΟ ΠΙΕΣΗ 
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1.  Η συµµόρφωση προς τον τύπο µε βάση την εξακρίβωση επί εξοπλισµού υπό πίεση 

αποτελεί µέρος της διαδικασίας αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε το οποίο ο 

κατασκευαστής εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 2 και 5 

και βεβαιώνει και δηλώνει, µε αποκλειστική του ευθύνη, ότι ο οικείος εξοπλισµός 

υπό πίεση, στον οποίο εφαρµόζονται οι διατάξεις του σηµείου 3, είναι σύµφωνος 

προς τον τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και πληροί 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζονται σε αυτόν. 

2.  Κατασκευή  

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η διαδικασία κατασκευής 

και η παρακολούθησή της να εξασφαλίζουν τη συµµόρφωση των 

κατασκευαζόµενων προϊόντων προς τον εγκεκριµένο τύπο που περιγράφεται στο 

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας 

που ισχύει γι’ αυτά. 
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3.  Επαλήθευση  

Κοινοποιηµένος οργανισµός που έχει επιλεγεί από τον κατασκευαστή διενεργεί τις 

κατάλληλες εξετάσεις και δοκιµές, προκειµένου να ελέγξει τη συµµόρφωση του 

εξοπλισµού υπό πίεση προς τον εγκεκριµένο τύπο που περιγράφεται στο 

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και προς τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας 

οδηγίας. 

Οι εξετάσεις και οι δοκιµές για να εξακριβωθεί η συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό 

πίεση προς τις σχετικές απαιτήσεις διεξάγονται µε έλεγχο και δοκιµή κάθε 

προϊόντος, όπως ορίζεται στο σηµείο 4. 

4.  Επαλήθευση της συµµόρφωσης µε έλεγχο και δοκιµή κάθε εξοπλισµού υπό πίεση  

4.1.  Κάθε εξοπλισµός υπό πίεση εξετάζεται µεµονωµένα και διενεργούνται κατάλληλες 

δοκιµές που ορίζονται στο ή στα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα ή σε ισοδύναµες 

δοκιµές, προκειµένου να επαληθευτεί η συµµόρφωσή του προς τον εγκεκριµένο 

τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και προς τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. Εάν δεν υπάρχει σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο, 

αποφασίζει ο εκάστοτε κοινοποιηµένος οργανισµός σχετικά µε τις κατάλληλες 

δοκιµές που πρέπει να διεξαχθούν.  
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Ειδικότερα, ο κοινοποιηµένος οργανισµός: 

– ελέγχει ότι το προσωπικό το επιφορτισµένο µε τη µόνιµη συναρµολόγηση των 

κατασκευαστικών στοιχείων και τις µη καταστρεπτικές δοκιµές έχει τα 

απαιτούµενα προσόντα ή εγκρίσεις σύµφωνα µε τα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του 

παραρτήµατος I, 

– ελέγχει το πιστοποιητικό που έχει εκδώσει ο κατασκευαστής του υλικού 

σύµφωνα µε το σηµείο 4.3 του παραρτήµατος I, 

– διενεργεί την τελική επιθεώρηση και τη δοκιµή αντοχής που αναφέρονται στο 

σηµείο 3.2 του παραρτήµατος I ή αναθέτει αρµοδίως τη διενέργειά της και 

εξετάζει, ανάλογα µε την περίπτωση, τις διατάξεις ασφαλείας. 

4.2.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί πιστοποιητικό συµµόρφωσης ως προς τις 

εξετάσεις και τις δοκιµές που έχουν διεξαχθεί και τοποθετεί ή φροντίζει να 

τοποθετηθεί µε ευθύνη του ο αριθµός µητρώου του σε κάθε εγκεκριµένο εξοπλισµό 

υπό πίεση. 

Ο κατασκευαστής θέτει τα πιστοποιητικά συµµόρφωσης στη διάθεση των εθνικών 

αρχών για σκοπούς επιθεώρησης επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό 

πίεση στην αγορά. 
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5. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε εξοπλισµό υπό πίεση που είναι σύµφωνος προς 

τον εγκεκριµένο τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ και 

πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο εξοπλισµού υπό πίεση για το οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

Εφόσον συµφωνεί ο κοινοποιηµένος οργανισµός στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 

3, και υπ’ ευθύνη του, ο κατασκευαστής µπορεί επίσης να τοποθετεί στον εξοπλισµό 

υπό πίεση τον αριθµό µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού. 
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6. Αν συµφωνεί ο κοινοποιηµένος οργανισµός, και υπ’ ευθύνη του, ο κατασκευαστής 

µπορεί να τοποθετεί τον αριθµό µητρώου του κοινοποιηµένου οργανισµού στον 

εξοπλισµό υπό πίεση κατά τη διαδικασία κατασκευής. 

7. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον 

εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό 

την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. Ο εξουσιοδοτηµένος 

αντιπρόσωπος δεν εκπληρώνει τις υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται 

στο σηµείο 2.  

10.  ΕΝΟΤΗΤΑ Ζ: ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗΝ ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ ΑΝΑ 

ΜΟΝΑ∆Α 

1. Η συµµόρφωση µε βάση την επαλήθευση ανά µονάδα είναι η διαδικασία 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε την οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις 

υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 2, 3 και 5 και βεβαιώνει και δηλώνει, µε 

αποκλειστική του ευθύνη, ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση στον οποίο 

εφαρµόζονται οι διατάξεις του σηµείου 4 είναι σύµφωνος προς τις απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτόν. 
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2.  Τεχνικός φάκελος  

Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο και τον θέτει στη διάθεση του 

κοινοποιηµένου οργανισµού στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 4. 

Σκοπός του τεχνικού φακέλου είναι να καταστήσει εφικτή την αξιολόγηση της 

συµµόρφωσης του εξοπλισµού υπό πίεση µε τις οικείες απαιτήσεις και να 

περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) κινδύνου(-ων). Ο τεχνικός 

φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις και καλύπτει –στον βαθµό που 

απαιτείται για την αξιολόγηση– τον σχεδιασµό, την κατασκευή και τη λειτουργία 

του εξοπλισµού υπό πίεση. 

Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον τα εξής: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 
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– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των εν 

λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού υπό 

πίεση, 

– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται πλήρως ή εν 

µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των λύσεων που εφαρµόζονται για 

να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, 

όταν δεν έχουν εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση 

µερικώς εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων ελέγχων 

κ.λπ., 

– τις εκθέσεις δοκιµών, 

– τις προσήκουσες λεπτοµέρειες σχετικά µε την έγκριση των 

χρησιµοποιούµενων κατασκευαστικών και ελεγκτικών διαδικασιών ή σχετικά 

µε τα προσόντα ή τις εγκρίσεις του σχετικού προσωπικού, σύµφωνα µε όσα 

ορίζουν τα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του παραρτήµατος I. 

Ο κατασκευαστής θέτει τον τεχνικό φάκελο στη διάθεση των αρµόδιων εθνικών 

αρχών επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. 
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3. Κατασκευή 

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαραίτητα µέτρα ώστε η διαδικασία 

κατασκευής και η παρακολούθησή της να διασφαλίζουν τη συµµόρφωση του 

κατασκευαζόµενου εξοπλισµού υπό πίεση προς τις ισχύουσες απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας. 

4.  Επαλήθευση  

Κοινοποιηµένος οργανισµός που έχει επιλεγεί από τον κατασκευαστή διενεργεί ή 

αναθέτει σε τρίτους τις κατάλληλες εξετάσεις και δοκιµές, οι οποίες ορίζονται στα 

σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα, και/ή ισοδύναµες δοκιµές, προκειµένου να ελέγξει 

τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις σχετικές απαιτήσεις 

της παρούσας οδηγίας. Εάν δεν υπάρχει σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο, ο 

εκάστοτε κοινοποιηµένος οργανισµός αποφασίζει τις κατάλληλες δοκιµές που 

πρέπει να διεξαχθούν µε την εφαρµογή άλλων τεχνικών προδιαγραφών.  

Ειδικότερα, ο κοινοποιηµένος οργανισµός: 

– εξετάζει τον τεχνικό φάκελο όσον αφορά τον σχεδιασµό και τις µεθόδους 

κατασκευής, 
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– αξιολογεί τα χρησιµοποιούµενα υλικά όταν αυτά δεν είναι σύµφωνα µε τα 

σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα ή µε ευρωπαϊκή έγκριση υλικών για 

εξοπλισµό υπό πίεση και ελέγχει το πιστοποιητικό που έχει εκδώσει ο 

κατασκευαστής του υλικού, σύµφωνα µε το σηµείο 4.3 του παραρτήµατος I, 

– εγκρίνει τους τρόπους µόνιµης συναρµολόγησης των εξαρτηµάτων ή 

εξακριβώνει ότι έχουν εκ των προτέρων εγκριθεί, σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 

του παραρτήµατος I, 

– ελέγχει τα προσόντα ή τις εγκρίσεις που απαιτούνται δυνάµει των σηµείων 

3.1.2 και 3.1.3 του παραρτήµατος I, 

– προβαίνει στην τελική εξέταση που αναφέρεται στο σηµείο 3.2.1 του 

παραρτήµατος I, διενεργεί ή αναθέτει τη δοκιµή που αναφέρεται στο σηµείο 

3.2.2 του παραρτήµατος I και εξετάζει τις διατάξεις ασφαλείας, κατά 

περίπτωση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί πιστοποιητικό συµµόρφωσης ως προς τους 

ελέγχους και τις δοκιµές που έχουν διεξαχθεί και τοποθετεί ή φροντίζει να 

τοποθετηθεί µε ευθύνη του ο αριθµός µητρώου του στον εγκεκριµένο εξοπλισµό υπό 

πίεση. Ο κατασκευαστής θέτει τα πιστοποιητικά συµµόρφωσης στη διάθεση των 

εθνικών αρχών επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. 
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5. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 4, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε εξοπλισµό υπό πίεση που πληροί τις ισχύουσες 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ και τη θέτει στη 

διάθεση των εθνικών αρχών επί δέκα έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό 

πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ αναφέρει τον εξοπλισµό υπό πίεση 

για τον οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

6. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που καθορίζονται στα σηµεία 2 και 5 είναι 

δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ 

ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται 

λεπτοµερώς στην εντολή. 
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11.  ΕΝΟΤΗΤΑ H: ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗΝ ΠΛΗΡΗ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 

1. Η συµµόρφωση µε βάση την πλήρη διασφάλιση ποιότητας είναι η διαδικασία 

αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε την οποία ο κατασκευαστής εκπληρώνει τις 

υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 2 και 5 και βεβαιώνει και δηλώνει, µε 

αποκλειστική του ευθύνη, ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση πληροί τις 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζονται σ’ αυτόν. 

2.  Κατασκευή  

Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για τον σχεδιασµό, 

την κατασκευή, την επιθεώρηση του τελικού προϊόντος και τη δοκιµή του σχετικού 

εξοπλισµού υπό πίεση, όπως ορίζεται στο σηµείο 3, και υπόκειται στην επιτήρηση 

που αναφέρεται στο σηµείο 4. 

3.  Σύστηµα ποιότητας 

3.1.  Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του αίτηση 

για την αξιολόγηση του συστήµατος ποιότητας που εφαρµόζει όσον αφορά τον 

σχετικό εξοπλισµό υπό πίεση. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
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– τον τεχνικό φάκελο για ένα µοντέλο από κάθε τύπο εξοπλισµού υπό πίεση που 

προβλέπεται να κατασκευαστεί. Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, 

τουλάχιστον τα εξής: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των 

εν λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού 

υπό πίεση, 

– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται 

πλήρως ή εν µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην 

Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των 

λύσεων που εφαρµόζονται για να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, όταν δεν έχουν 

εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς 

εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 
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– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων 

ελέγχων κ.λπ., 

– τις εκθέσεις δοκιµών, 

– την τεκµηρίωση για το σύστηµα ποιότητας, και  

– γραπτή δήλωση µε την οποία βεβαιώνεται ότι δεν έχει υποβληθεί η ίδια αίτηση 

σε άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό. 

3.2.  Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτόν. 

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής 

τεκµηριώνονται, συστηµατικά και µε τάξη, και λαµβάνουν τη µορφή γραπτών 

πολιτικών, διαδικασιών και οδηγιών. Ο εν λόγω φάκελος του συστήµατος ποιότητας 

καθιστά δυνατή την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και 

φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 

– των στόχων ποιότητας και του οργανογράµµατος καθώς και των ευθυνών και 

των αρµοδιοτήτων των στελεχών όσον αφορά τη σχεδίαση και την ποιότητα 

του προϊόντος, 
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– των προδιαγραφών τεχνικού σχεδιασµού, συµπεριλαµβανοµένων των 

προτύπων που εφαρµόζονται, και, όταν τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα 

δεν εφαρµόζονται πλήρως, των µέσων που θα χρησιµοποιηθούν ώστε να 

διασφαλίζεται ότι τηρούνται οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας 

οδηγίας που ισχύουν για τον εξοπλισµό υπό πίεση, 

– των τεχνικών ελέγχου και επαλήθευσης του σχεδιασµού, των διαδικασιών και 

των συστηµατικών ενεργειών που θα χρησιµοποιούνται κατά τον σχεδιασµό 

του εξοπλισµού υπό πίεση, που αφορούν τον καλυπτόµενο τύπο προϊόντων, 

ιδίως ως προς τα υλικά που προβλέπονται στο σηµείο 4 του παραρτήµατος I, 

– των αντιστοίχων τεχνικών, διαδικασιών και συστηµατικών ενεργειών που θα 

χρησιµοποιηθούν για την κατασκευή καθώς και για τον έλεγχο και τη 

διασφάλιση της ποιότητας, και ιδίως των µεθόδων µόνιµης συναρµολόγησης 

των εγκεκριµένων κατασκευαστικών στοιχείων σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 

του παραρτήµατος I, 

– των εξετάσεων και των δοκιµών που θα διεξάγονται πριν, κατά και µετά την 

κατασκευή, και της συχνότητας διεξαγωγής τους, 



 

AM\1026946EL.doc 264/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

– των φακέλων ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεώρησης και δεδοµένα δοκιµών 

και βαθµονόµησης, εκθέσεις σχετικά µε τα προσόντα ή τις εγκρίσεις του 

αρµόδιου προσωπικού, και ιδίως του προσωπικού που είναι επιφορτισµένο µε 

τις µόνιµες συναρµολογήσεις των κατασκευαστικών στοιχείων και τις µη 

καταστρεπτικές δοκιµές σύµφωνα µε τα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του 

παραρτήµατος I κλπ., 

– των µέσων επιτήρησης που επιτρέπουν να ελέγχεται η επίτευξη του 

απαιτούµενου σχεδιασµού και της ποιότητας του εξοπλισµού υπό πίεση, 

καθώς και η αποτελεσµατική λειτουργία του συστήµατος ποιότητας. 

3.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει 

αν πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 3.2. O κοινοποιηµένος 

οργανισµός τεκµαίρει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις αυτές τα στοιχεία του 

συστήµατος ποιότητας που πληρούν τις αντίστοιχες προδιαγραφές του ▌σχετικού 

εναρµονισµένου προτύπου ▌.  

Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα των 

ελεγκτών περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει πείρα ως αξιολογητής 

στον τοµέα της τεχνολογίας του σχετικού εξοπλισµού υπό πίεση, καθώς και γνώση 

των εφαρµοστέων απαιτήσεων της παρούσας οδηγίας. Η διαδικασία ελέγχου 

περιλαµβάνει επίσκεψη αξιολόγησης στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή. 
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Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1 

δεύτερη περίπτωση, για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να 

εντοπίζει τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους 

αναγκαίους ελέγχους µε σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού 

υπό πίεση προς τις απαιτήσεις αυτές. 

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή ή στον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπό του. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και 

την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης.  

3.4.  Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί ώστε 

να εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

3.5. Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 

σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και 

αποφασίζει κατά πόσο το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί να 

πληροί τις απαιτήσεις που προβλέπονται στο σηµείο 3.2 ή αν πρέπει να γίνει νέα 

αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 

κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη 

απόφαση αξιολόγησης. 
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4.  Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 

4.1.  Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά 

τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 

4.2.  Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για 

σκοπούς αξιολόγησης, στους χώρους σχεδίασης, κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών 

και αποθήκευσης και του παρέχει όλες τις απαραίτητες πληροφορίες, ιδίως: 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τους φακέλους ποιότητας που προβλέπονται από το σχεδιαστικό µέρος του 

συστήµατος ποιότητας, όπως αποτελέσµατα αναλύσεων, υπολογισµών, 

δοκιµών κ.λπ., 

– τους φακέλους ποιότητας που προβλέπονται από το κατασκευαστικό µέρος του 

συστήµατος ποιότητας, όπως τις εκθέσεις επιθεωρήσεων, τα δεδοµένα 

δοκιµών και βαθµονόµησης, τις εκθέσεις προσόντων του αρµοδίου 

προσωπικού κ.λπ. 
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4.3.  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους, για να 

επιβεβαιώνεται ότι ο κατασκευαστής συντηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας, 

και υποβάλλει έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. Η συχνότητα των περιοδικών 

ελέγχων είναι τέτοια ώστε κάθε τρία χρόνια να διεξάγεται πλήρης επαναξιολόγηση. 

4.4.  Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνίδιες 

επισκέψεις στον κατασκευαστή.  

Η αναγκαιότητα και η συχνότητα αυτών των πρόσθετων επισκέψεων καθορίζεται 

βάσει συστήµατος επισκέψεων επιθεωρήσεων το οποίο βρίσκεται υπό τη διαχείριση 

του κοινοποιηµένου οργανισµού. Σε αυτό το σύστηµα επισκέψεων επιθεωρήσεων 

λαµβάνονται ειδικότερα υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες: 

– η κατηγορία του εξοπλισµού, 

– τα πορίσµατα παλαιότερων επισκέψεων ελέγχου, 

– η ανάγκη να παρακολουθείται η µετέπειτα εφαρµογή των διορθωτικών 

ενεργειών, 

– οι τυχόν ειδικές προϋποθέσεις που συνδέονται µε την έγκριση του 

συστήµατος, 

– οι ουσιώδεις αλλαγές στην οργάνωση, την πολιτική ή τις τεχνικές κατασκευής. 
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Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να 

διεξάγει ή να φροντίζει να διεξάγονται δοκιµές του προϊόντος για να εξακριβωθεί η 

ορθή λειτουργία του συστήµατος ποιότητας, εφόσον είναι αναγκαίο. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός υποβάλλει στον κατασκευαστή έκθεση επίσκεψης και, 

εφόσον έγιναν δοκιµές, έκθεση δοκιµών. 

5. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

5.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 3.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε µεµονωµένο εξοπλισµό υπό πίεση που πληροί 

τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 

5.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο εξοπλισµού υπό πίεση για το οποίο έχει συνταχθεί. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 
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6.  Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών, για περίοδο που λήγει 

10 έτη από την ηµεροµηνία εισαγωγής του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά: 

– τον τεχνικό φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 3.1, 

–  τον φάκελο του συστήµατος ποιότητας στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1, 

– την τροποποίηση που αναφέρεται στο σηµείο 3.4, όπως εγκρίθηκε, 

– τις αποφάσεις και εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού που αναφέρονται 

στα σηµεία 3.3, 3.4, 4.3 και 4.4. 

7.  Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του σχετικά 

µε τις εγκρίσεις του συστήµατος ποιότητας που χορηγούνται ή ανακαλούνται, και 

θέτει στη διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, 

τον κατάλογο των εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, 

ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει απορρίψει, 

αναστείλει ή ανακαλέσει, και, εφόσον του ζητηθεί, σχετικά µε τις εγκρίσεις 

συστηµάτων ποιότητας που χορήγησε. 
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8. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Οι υποχρεώσεις του κατασκευαστή που προβλέπονται στα σηµεία 3.1, 3.5, 5 και 6 

είναι δυνατόν να εκπληρώνονται από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, εξ 

ονόµατός του και υπό την ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται 

λεπτοµερώς στην εντολή. 

12.  ΕΝΟΤΗΤΑ H1: ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗΝ ΠΛΗΡΗ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ 

ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΣΥΝ ΕΛΕΓΧΟ ΤΟΥ ΣΧΕ∆ΙΑΣΜΟΥ  

1. Η συµµόρφωση µε βάση την πλήρη διασφάλιση της ποιότητας καθώς και µε τον 

έλεγχο του σχεδιασµού και την ιδιαίτερη επιτήρηση της τελικής αξιολόγησης είναι η 

διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης µε την οποία ο κατασκευαστής 

εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που καθορίζονται στα σηµεία 2 και 6 και βεβαιώνει και 

δηλώνει, µε αποκλειστική του ευθύνη, ότι ο σχετικός εξοπλισµός υπό πίεση πληροί 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζονται σ’ αυτόν. 

2. Κατασκευή 

Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για το σχεδιασµό, την 

κατασκευή και την επιθεώρηση και τη δοκιµή των σχετικών τελικών προϊόντων, 

όπως ορίζεται στο σηµείο 3, και υπόκειται σε επιτήρηση κατά το σηµείο 5. Η 

επάρκεια του τεχνικού σχεδιασµού του εξοπλισµού υπό πίεση έχει ελεγχθεί 

σύµφωνα µε τις διατάξεις του σηµείου 4. 
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3. Σύστηµα ποιότητας 

3.1. Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό της επιλογής του αίτηση 

για την αξιολόγηση του συστήµατος ποιότητας που εφαρµόζει όσον αφορά τον 

σχετικό εξοπλισµό υπό πίεση. 

Η αίτηση περιλαµβάνει: 

– το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, εάν η αίτηση υποβάλλεται 

από τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπο, το όνοµα και τη διεύθυνση του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

– τον τεχνικό φάκελο για ένα µοντέλο από κάθε τύπο εξοπλισµού υπό πίεση που 

προβλέπεται να κατασκευαστεί. Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, 

τουλάχιστον τα εξής: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων, κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των 

εν λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού 

υπό πίεση, 
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– τον κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων, που εφαρµόζονται 

πλήρως ή εν µέρει, τα στοιχεία των οποίων έχουν δηµοσιευθεί στην 

Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφή των 

λύσεων που εφαρµόζονται για να ικανοποιηθούν οι ουσιώδεις 

απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, όταν δεν έχουν 

εφαρµοστεί τα εν λόγω εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς 

εφαρµοζόµενων εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος 

προσδιορίζει τα µέρη που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων 

ελέγχων κ.λπ., 

– τις εκθέσεις δοκιµών, 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– γραπτή δήλωση µε την οποία βεβαιώνεται ότι δεν έχει υποβληθεί η ίδια αίτηση 

σε άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό. 
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3.2. Το σύστηµα ποιότητας διασφαλίζει τη συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς 

τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που ισχύουν γι’ αυτόν. 

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής 

τεκµηριώνονται, συστηµατικά και µε τάξη, και λαµβάνουν τη µορφή γραπτών 

πολιτικών, διαδικασιών και οδηγιών. Ο φάκελος του συστήµατος ποιότητας 

επιτρέπει την ενιαία ερµηνεία των προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και 

φακέλων ποιότητας. 

Ειδικότερα, ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή: 

– των στόχων ποιότητας και του οργανογράµµατος καθώς και των ευθυνών και 

των αρµοδιοτήτων των στελεχών όσον αφορά τη σχεδίαση και την ποιότητα 

του προϊόντος, 

– των προδιαγραφών τεχνικού σχεδιασµού, συµπεριλαµβανοµένων των 

προτύπων που εφαρµόζονται, και, όταν τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα 

δεν εφαρµόζονται πλήρως, των µέσων που θα χρησιµοποιηθούν ώστε να 

διασφαλίζεται ότι τηρούνται οι ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας 

οδηγίας που ισχύουν για τον εξοπλισµό υπό πίεση, 
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– των τεχνικών ελέγχου και επαλήθευσης του σχεδιασµού, των διαδικασιών και 

των συστηµατικών ενεργειών που θα χρησιµοποιούνται κατά τον σχεδιασµό 

του εξοπλισµού υπό πίεση που αφορούν τον καλυπτόµενο τύπο εξοπλισµού 

υπό πίεση, ιδίως ως προς τα υλικά που προβλέπονται στο σηµείο 4 του 

παραρτήµατος I, 

– των αντιστοίχων τεχνικών, διαδικασιών και συστηµατικών ενεργειών που θα 

χρησιµοποιηθούν για την κατασκευή καθώς και για τον έλεγχο και τη 

διασφάλιση της ποιότητας, και ιδίως των µεθόδων µόνιµης συναρµολόγησης 

των εγκεκριµένων κατασκευαστικών στοιχείων σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.2 

του παραρτήµατος I, 

– των εξετάσεων και των δοκιµών που θα διεξάγονται πριν, κατά και µετά την 

κατασκευή και της συχνότητας διεξαγωγής τους, 

– των φακέλων ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεώρησης και δεδοµένα δοκιµών 

και βαθµονόµησης, εκθέσεις σχετικά µε τα προσόντα ή τις εγκρίσεις του 

αρµόδιου προσωπικού, και ιδίως του προσωπικού που είναι επιφορτισµένο µε 

τις µόνιµες συναρµολογήσεις των κατασκευαστικών στοιχείων και τις µη 

καταστρεπτικές δοκιµές σύµφωνα µε τα σηµεία 3.1.2 και 3.1.3 του 

παραρτήµατος I κλπ., 



 

AM\1026946EL.doc 275/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

– των µέσων επιτήρησης που επιτρέπουν να ελέγχεται η επίτευξη του 

απαιτούµενου σχεδιασµού και της ποιότητας του εξοπλισµού υπό πίεση, 

καθώς και η αποτελεσµατική λειτουργία του συστήµατος ποιότητας. 

3.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας για να διαπιστώσει 

αν πληροί τις απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 3.2. 

O κοινοποιηµένος οργανισµός τεκµαίρει ότι ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις αυτές 

τα στοιχεία του συστήµατος ποιότητας που πληρούν τις αντίστοιχες προδιαγραφές 

του ▌σχετικού εναρµονισµένου προτύπου ▌. Εκτός από τα µέλη µε πείρα στα 

συστήµατα διαχείρισης της ποιότητας, η οµάδα ελεγκτών περιλαµβάνει τουλάχιστον 

ένα µέλος το οποίο έχει πείρα αξιολόγησης στον τοµέα του σχετικού εξοπλισµού 

υπό πίεση και της τεχνολογίας του εξοπλισµού υπό πίεση και γνωρίζει τις ισχύουσες 

απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. Η διαδικασία ελέγχου περιλαµβάνει επίσκεψη 

αξιολόγησης στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή. 

Η οµάδα ελεγκτών ελέγχει τον τεχνικό φάκελο στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1 

δεύτερη περίπτωση, για να επαληθεύσει την ικανότητα του κατασκευαστή να 

εντοπίζει τις σχετικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας και να πραγµατοποιεί τους 

αναγκαίους ελέγχους µε σκοπό τη διασφάλιση της συµµόρφωσης του εξοπλισµού 

υπό πίεση προς τις απαιτήσεις αυτές. 
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Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή ή στον εξουσιοδοτηµένο 

αντιπρόσωπό του. 

Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη 

απόφαση αξιολόγησης. 

3.4. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που 

απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως έχει εγκριθεί, και να το συντηρεί ώστε 

να εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις ανάγκες και να παραµένει αποτελεσµατικό. 

3.5. Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που έχει εγκρίνει το 

σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του συστήµατος ποιότητας. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και 

αποφασίζει εάν το τροποποιηµένο σύστηµα ποιότητας θα εξακολουθεί να πληροί τις 

απαιτήσεις στις οποίες αναφέρεται το σηµείο 3.2 ή εάν πρέπει να γίνει νέα 

αξιολόγηση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός κοινοποιεί την απόφασή του στον κατασκευαστή. Η 

κοινοποίηση περιέχει τα συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη 

απόφαση αξιολόγησης. 
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3.6. Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του σχετικά 

µε τις εγκρίσεις του συστήµατος ποιότητας που χορηγούνται ή ανακαλούνται, και 

θέτει στη διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του, περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, 

τον κατάλογο των εγκρίσεων των συστηµάτων ποιότητας που έχουν απορριφθεί, 

ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τις εγκρίσεις συστηµάτων ποιότητας που έχει απορρίψει, 

αναστείλει ή ανακαλέσει, και, εφόσον του ζητηθεί, σχετικά µε τις εγκρίσεις 

συστηµάτων ποιότητας που χορήγησε. 

4. Εξέταση σχεδιασµού 

4.1. Ο κατασκευαστής υποβάλλει, στον κοινοποιηµένο οργανισµό που αναφέρεται στο 

σηµείο 3.1, αίτηση για την εξέταση του σχεδιασµού κάθε εξοπλισµού υπό πίεση που 

δεν καλύπτεται από προηγούµενη εξέταση σχεδιασµού. 

4.2. Η αίτηση επιτρέπει την κατανόηση του σχεδιασµού, της κατασκευής και της 

λειτουργίας του εξοπλισµού υπό πίεση και δίνει τη δυνατότητα αξιολόγησης της 

συµµόρφωσής του προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζονται σ’ 

αυτόν. Περιλαµβάνει τα εξής στοιχεία: 

– το όνοµα και η διεύθυνση του κατασκευαστή, 
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– γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο 

οργανισµό, 

– τον τεχνικό φάκελο. Ο τεχνικός φάκελος δίνει τη δυνατότητα να αξιολογηθεί η 

συµµόρφωση του εξοπλισµού υπό πίεση προς τις σχετικές απαιτήσεις και 

περιλαµβάνει επαρκή ανάλυση και εκτίµηση του(των) κινδύνου(-ων). Ο 

τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τις ισχύουσες απαιτήσεις και καλύπτει –στον 

βαθµό που απαιτείται για την αξιολόγηση– τον σχεδιασµό και τη λειτουργία 

του εξοπλισµού υπό πίεση. Ο τεχνικός φάκελος περιέχει, κατά περίπτωση, 

τουλάχιστον τα εξής: 

– γενική περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση, 

– τα σχέδια αρχικής σύλληψης και κατασκευής, καθώς και διαγράµµατα 

συστατικών µερών, υποσυγκροτηµάτων, κυκλωµάτων κ.λπ., 

– τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την κατανόηση των 

εν λόγω σχεδίων και διαγραµµάτων και της λειτουργίας του εξοπλισµού 

υπό πίεση, 
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– κατάλογο των εναρµονισµένων προτύπων που εφαρµόζονται πλήρως ή 

εν µέρει και των οποίων τα στοιχεία έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη 

Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και περιγραφές των λύσεων 

που εφαρµόζονται για την τήρηση των ουσιωδών απαιτήσεων ασφάλειας 

της παρούσας οδηγίας, όταν δεν έχουν εφαρµοστεί τα εν λόγω 

εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση µερικώς εφαρµοζόµενων 

εναρµονισµένων προτύπων, ο τεχνικός φάκελος προσδιορίζει τα µέρη 

που έχουν εφαρµοστεί, 

– τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των διενεργηθέντων 

ελέγχων κ.λπ., και 

– τις εκθέσεις δοκιµών, 

– τα δικαιολογητικά που αποδεικνύουν την επάρκεια του τεχνικού σχεδιασµού. 

Τα εν λόγω δικαιολογητικά περιλαµβάνουν παραποµπή σε κάθε έγγραφο που 

έχει χρησιµοποιηθεί, ιδίως στις περιπτώσεις όπου δεν εφαρµόστηκαν πλήρως 

τα σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα και, όπου επιβάλλεται, περιλαµβάνει τα 

αποτελέσµατα των δοκιµών που πραγµατοποιήθηκαν από το κατάλληλο 

εργαστήριο του κατασκευαστή, ή από άλλο εργαστήριο δοκιµών εξ ονόµατός 

του και µε ευθύνη του. 
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4.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την αίτηση και, εφόσον στον σχεδιασµό 

έχουν τηρηθεί οι απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας που εφαρµόζονται στον 

εξοπλισµό υπό πίεση, χορηγεί στον κατασκευαστή πιστοποιητικό εξέτασης 

σχεδιασµού ΕΕ. Το πιστοποιητικό αυτό περιλαµβάνει το όνοµα και τη διεύθυνση 

του κατασκευαστή, τα πορίσµατα της εξέτασης, τους (τυχόν) όρους υπό τους 

οποίους ισχύει και τα απαραίτητα στοιχεία για την αναγνώριση του εγκεκριµένου 

σχεδιασµού. Στο πιστοποιητικό µπορούν να επισυνάπτονται ένα ή περισσότερα 

παραρτήµατα. 

Το πιστοποιητικό και τα παραρτήµατά του περιλαµβάνουν όλες τις απαραίτητες 

πληροφορίες για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης των κατασκευασθέντων 

προϊόντων προς τον εξετασθέντα τύπο και, κατά περίπτωση, τον έλεγχο εν 

λειτουργία. 

Στην περίπτωση που ο σχεδιασµός δεν πληροί τις ισχύουσες απαιτήσεις της 

παρούσας οδηγίας, ο κοινοποιηµένος οργανισµός αρνείται να χορηγήσει 

πιστοποιητικό εξέτασης σχεδιασµού και ενηµερώνει τον αιτούντα σχετικά, 

αιτιολογεί δε λεπτοµερώς την άρνηση χορήγησης του πιστοποιητικού.  



 

AM\1026946EL.doc 281/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

4.4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός, αφενός, παρακολουθεί όλες τις εξελίξεις της γενικώς 

αναγνωρισµένης τεχνολογίας από τις οποίες προκύπτει ότι ο εγκεκριµένος 

σχεδιασµός µπορεί να µην πληροί πλέον τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας 

οδηγίας και, αφετέρου, καθορίζει εάν οι εξελίξεις αυτές απαιτούν περαιτέρω 

έρευνες. Στην περίπτωση αυτή, ο κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τον 

κατασκευαστή σχετικά. 

Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό, ο οποίος έχει εκδώσει 

το πιστοποιητικό εξέτασης σχεδιασµού ΕΕ, σχετικά µε όλες τις τροποποιήσεις του 

εγκεκριµένου σχεδιασµού οι οποίες µπορούν να επηρεάσουν τη συµµόρφωση προς 

τις ουσιώδεις απαιτήσεις ασφάλειας της παρούσας οδηγίας ή τους όρους µε τους 

οποίους ισχύει το πιστοποιητικό. Για τις τροποποιήσεις αυτές απαιτείται 

συµπληρωµατική έγκριση –από τον κοινοποιηµένο οργανισµό που χορήγησε το 

πιστοποιητικό εξέτασης σχεδιασµού ΕΕ– µε µορφή προσθήκης στο αρχικό 

πιστοποιητικό εξέτασης σχεδιασµού ΕΕ. 
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4.5. Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τις κοινοποιούσες αρχές του σχετικά 

µε τα πιστοποιητικά εξέτασης τύπου ΕΕ και/ή κάθε προσθήκη σε αυτά που 

χορήγησε ή ανακάλεσε και θέτει στη διάθεση των κοινοποιουσών αρχών του, 

περιοδικά ή εφόσον του ζητηθεί, τον κατάλογο των πιστοποιητικών και/ή όλων των 

προσθηκών σε αυτά που έχουν απορριφθεί, ανασταλεί ή στις οποίες έχουν επιβληθεί 

περιορισµοί µε άλλο τρόπο. 

Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τους άλλους κοινοποιηµένους 

οργανισµούς σχετικά µε τα πιστοποιητικά εξέτασης σχεδιασµού ΕΕ και/ή τις τυχόν 

προσθήκες σε αυτά που έχουν απορριφθεί, ανακληθεί, ανασταλεί ή στα οποία έχουν 

επιβληθεί περιορισµοί µε άλλο τρόπο και, ύστερα από αίτηση, σχετικά µε τα 

πιστοποιητικά και/ή προσθήκες σε αυτά που χορηγήθηκαν. 

Η Επιτροπή, τα κράτη µέλη και οι άλλοι κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν, 

ύστερα από αίτηση, να λάβουν αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης σχεδιασµού 

ΕΕ και/ή των προσθηκών σε αυτά. Ύστερα από αίτηση, η Επιτροπή και τα κράτη 

µέλη µπορούν να λάβουν αντίγραφο του τεχνικού φακέλου και των πορισµάτων των 

ελέγχων που πραγµατοποιήθηκαν από τον κοινοποιηµένο οργανισµό. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διατηρεί αντίγραφο του πιστοποιητικού εξέτασης 

σχεδιασµού ΕΕ, των παραρτηµάτων του και των προσθηκών του καθώς και τον 

τεχνικό φάκελο που περιλαµβάνει τα έγγραφα τα οποία υποβλήθηκαν από τον 

κατασκευαστή έως τη λήξη ισχύος του πιστοποιητικού. 
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4.6. Ο κατασκευαστής θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών αντίγραφο του 

πιστοποιητικού εξέτασης σχεδιασµού ΕΕ, των παραρτηµάτων και των προσθηκών 

του µαζί µε τον τεχνικό φάκελο, επί 10 έτη από την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό 

πίεση στην αγορά. 

5. Επιτήρηση µε ευθύνη του κοινοποιηµένου οργανισµού 

5.1. Σκοπός της επιτήρησης είναι να διασφαλίζει ότι ο κατασκευαστής εκπληρώνει ορθά 

τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας. 

5.2. Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την πρόσβαση, για 

σκοπούς αξιολόγησης, στους χώρους σχεδιασµού, κατασκευής, επιθεώρησης, 

δοκιµών και αποθήκευσης και του παρέχει όλες τις απαραίτητες πληροφορίες, και 

ιδίως: 

– την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας, 

– τους φακέλους ποιότητας που προβλέπονται στο σχεδιαστικό µέρος του 

συστήµατος ποιότητας, όπως αποτελέσµατα αναλύσεων, υπολογισµών, 

δοκιµών κ.λπ., 

– τους φακέλους ποιότητας που προβλέπονται στο κατασκευαστικό µέρος του 

συστήµατος ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεώρησης και στοιχεία δοκιµών, 

στοιχεία βαθµονόµησης, εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου προσωπικού κ.λπ., 
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5.3. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός διενεργεί περιοδικούς ελέγχους, για να 

επιβεβαιώνεται ότι ο κατασκευαστής συντηρεί και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας, 

και υποβάλλει έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. Η συχνότητα των περιοδικών 

ελέγχων είναι τέτοια ώστε κάθε τρία χρόνια να διεξάγεται πλήρης επαναξιολόγηση. 

5.4. Επιπλέον, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνίδιες 

επισκέψεις στον κατασκευαστή.  

Η αναγκαιότητα και η συχνότητα αυτών των πρόσθετων επισκέψεων καθορίζεται 

βάσει συστήµατος επισκέψεων επιθεωρήσεων το οποίο βρίσκεται υπό τη διαχείριση 

του κοινοποιηµένου οργανισµού. Σ’ αυτό το σύστηµα λαµβάνονται ειδικότερα 

υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες:  

– η κατηγορία του εξοπλισµού, 

– τα πορίσµατα παλαιότερων επισκέψεων ελέγχου, 

– η ανάγκη να παρακολουθείται η µετέπειτα εφαρµογή των διορθωτικών 

ενεργειών, 

– οι τυχόν ειδικές προϋποθέσεις που συνδέονται µε την έγκριση του 

συστήµατος, 

– οι ουσιώδεις αλλαγές στην οργάνωση, την πολιτική ή τις τεχνικές κατασκευής. 
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Κατά τη διάρκεια των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να 

διεξάγει ή να φροντίζει να διεξάγονται δοκιµές του προϊόντος για να εξακριβωθεί η 

ορθή λειτουργία του συστήµατος ποιότητας, εφόσον είναι αναγκαίο. Ο 

κοινοποιηµένος οργανισµός υποβάλλει στον κατασκευαστή έκθεση επίσκεψης και, 

εφόσον έγιναν δοκιµές, έκθεση δοκιµών. 

5.5 Ιδιαίτερη επιτήρηση της τελικής αξιολόγησης 

Η τελική αξιολόγηση που αναφέρεται στο σηµείο 3.2 του παραρτήµατος I υπόκειται 

σε ενισχυµένη επιθεώρηση, µε τη µορφή αιφνιδιαστικών επισκέψεων του 

κοινοποιηµένου οργανισµού. Στο πλαίσιο των επισκέψεων αυτών, ο κοινοποιηµένος 

οργανισµός διενεργεί ελέγχους του εξοπλισµού υπό πίεση. 

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός υποβάλλει στον κατασκευαστή έκθεση επίσκεψης 

και, εφόσον έγιναν δοκιµές, έκθεση δοκιµών. 

6. Σήµανση CE και δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

6.1. Ο κατασκευαστής τοποθετεί τη σήµανση CE και, µε ευθύνη του κοινοποιηµένου 

οργανισµού που αναφέρεται στο σηµείο 3.1, τον αριθµό µητρώου του εν λόγω 

κοινοποιηµένου οργανισµού σε κάθε µεµονωµένο εξοπλισµό υπό πίεση που πληροί 

τις ισχύουσες απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. 
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6.2. Ο κατασκευαστής συντάσσει γραπτή δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ για κάθε µοντέλο 

εξοπλισµού υπό πίεση και τη θέτει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί 10 έτη από 

την εισαγωγή του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά. Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΕ 

αναφέρει το µοντέλο του εξοπλισµού υπό πίεση για τον οποίο έχει συνταχθεί καθώς 

και τον αριθµό του πιστοποιητικού εξέτασης του σχεδιασµού. 

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

συµµόρφωσης ΕΕ. 

7. Ο κατασκευαστής διατηρεί στη διάθεση των εθνικών αρχών, για περίοδο που λήγει 

10 έτη από την ηµεροµηνία εισαγωγής του εξοπλισµού υπό πίεση στην αγορά: 

– τον φάκελο του συστήµατος ποιότητας στον οποίο αναφέρεται το σηµείο 3.1, 

– την τροποποίηση στην οποία αναφέρεται το σηµείο 3.5, όπως εγκρίθηκε, 

– τις αποφάσεις και τις εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού που 

αναφέρονται στα σηµεία 3.5, 5.3 και 5.4. 

8. Εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 

Ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος του κατασκευαστή µπορεί να υποβάλει την 

αίτηση που προβλέπεται στα σηµεία 4.1 και 4.2 και να εκπληρώνει τις υποχρεώσεις 

που προβλέπονται στα σηµεία 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 και 7 εξ ονόµατός του και υπό την 

ευθύνη του, υπό την προϋπόθεση ότι ορίζονται λεπτοµερώς στην εντολή. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 

 ∆ΗΛΩΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΕΕ (αριθ. ΧΧΧΧ)1 

▌ 

1. Εξοπλισµός υπό πίεση ή συγκρότηµα (αριθµός προϊόντος, τύπου, παρτίδας ▌ ή 

σειράς):  

2. Όνοµα και διεύθυνση του κατασκευαστή και, κατά περίπτωση, του 

εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του: 

3. Η παρούσα δήλωση συµµόρφωσης εκδίδεται µε αποκλειστική ευθύνη του 

κατασκευαστή.  

4.  Στόχος της δήλωσης (ταυτοποίηση του εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτήµατος που 

καθιστά δυνατή την ιχνηλασιµότητα· αν κρίνεται σκόπιµο για την ταυτοποίηση του 

εξοπλισµού υπό πίεση ή συγκροτήµατος, µπορεί να περιλαµβάνει εικόνα):  

– περιγραφή του εξοπλισµού υπό πίεση ή του συγκροτήµατος, 

– εφαρµοζόµενη διαδικασία αξιολόγησης της συµµόρφωσης, 

– για τα συγκροτήµατα, περιγραφή των εξοπλισµών υπό πίεση από τους οποίους 

αποτελούνται, καθώς και εφαρµοζόµενες διαδικασίες αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης. 

 ▌ 

                                                 
1  Ο κατασκευαστής µπορεί, προαιρετικά, να δώσει αριθµό στη δήλωση συµµόρφωσης. 
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5.  Ο στόχος της δήλωσης που περιγράφεται παραπάνω είναι σύµφωνος µε τη σχετική 

ενωσιακή νοµοθεσία εναρµόνισης: ▌ 

6.  Μνεία των σχετικών εναρµονισµένων προτύπων που χρησιµοποιήθηκαν ή µνεία των 

λοιπών τεχνικών προδιαγραφών σε σχέση µε τις οποίες δηλώνεται η συµµόρφωση: 

7.  Κατά περίπτωση, όνοµα, διεύθυνση και αριθµός του κοινοποιηµένου οργανισµού 

που διενέργησε την αξιολόγηση της συµµόρφωσης και αριθµός του πιστοποιητικού 

που χορηγήθηκε, καθώς και παραποµπή στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ - 

τύπος παραγωγής, το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΕ - τύπος σχεδίασης ή το 

πιστοποιητικό συµµόρφωσης. 

8.  Πρόσθετες πληροφορίες: 

Υπογραφή για λογαριασµό και εξ ονόµατος:  

(τόπος και ηµεροµηνία έκδοσης): 

(όνοµα, θέση) (υπογραφή): 

(κατά περίπτωση, στοιχεία του υπογράφοντος που έχει εξουσιοδοτηθεί να υπογράψει τη 

νοµικά δεσµευτική δήλωση για λογαριασµό του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτηµένου 

αντιπροσώπου του) 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 

ΜΕΡΟΣ A 

Καταργούµενη οδηγία µε κατάλογο των διαδοχικών τροποποιήσεών της 

(αναφέρεται στο άρθρο 50) 

Οδηγία 97/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 

του Συµβουλίου  

(ΕΕ L 181 της 9.7.1997, σ. 1) 

 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου 

(ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1) 

Μόνο το σηµείο 13 του 

παραρτήµατος Ι 

 

Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1025/2012 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου 

(ΕΕ L 316 της 14.11.2012, σ. 12) 

Μόνο το άρθρο 26 παράγραφος 1 

στοιχείο στ) 
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ΜΕΡΟΣ B 

Προθεσµία για τη µεταφορά στην εθνική νοµοθεσία και ηµεροµηνία εφαρµογής 

(αναφέρεται στο άρθρο 49) 

Οδηγία Προθεσµία για τη µεταφορά Ηµεροµηνία εφαρµογής 

97/23/ΕΚ 29 Μαΐου 1999 29 Νοεµβρίου 19991 

 

 

                                                 
1 Σύµφωνα µε το άρθρο 20 παράγραφος 3 της οδηγίας 97/23/ΕΚ, τα κράτη µέλη οφείλουν να 

επιτρέπουν τη θέση σε λειτουργία εξοπλισµού υπό πίεση και συγκροτηµάτων συµφώνων µε 
τους κανονισµούς που ισχύουν στην επικράτειά τους κατά την ηµεροµηνία έναρξης 
εφαρµογής της οδηγίας, πέραν της ηµεροµηνίας αυτής. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI 

ΠΙΝΑΚΑΣ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΙΑΣ 

Οδηγία 97/23/ΕΚ Παρούσα οδηγία 

Άρθρο 1 παράγραφος 1 Άρθρο 1 παράγραφος 1 

Άρθρο 1 παράγραφος 2 Άρθρο 2 παράγραφοι 1 έως 14 

Άρθρο 1 παράγραφος 3 Άρθρο 1 παράγραφος 2 

___ Άρθρο 2 παράγραφοι 15 έως 32 

Άρθρο 2 Άρθρο 3 

Άρθρο 3 Άρθρο 4 

Άρθρο 4 παράγραφος 1 Άρθρο 5 παράγραφος 1 

Άρθρο 4 παράγραφος 2 Άρθρο 5 παράγραφος 3 

___ Άρθρο 6 

___ Άρθρο 7 

___ Άρθρο 8 

___ Άρθρο 9 

___ Άρθρο 10 
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___ Άρθρο 11 

Άρθρο 5 ___ 

Άρθρο 6 ___ 

___ Άρθρο 12 παράγραφος 1 

Άρθρο 7 παράγραφος 1 Άρθρο 45 

Άρθρο 7 παράγραφος 2 Άρθρο 44 παράγραφος 1 

Άρθρο 7 παράγραφος 3 ___ 

Άρθρο 7 παράγραφος 4 Άρθρο 44 παράγραφος 5 δεύτερο 
εδάφιο 

Άρθρο 8 ___ 

Άρθρο 9 παράγραφος 1 Άρθρο 13 παράγραφος 1 εισαγωγική 
πρόταση 

Άρθρο 9 παράγραφος 2 σηµείο 1 ____ 

____ Άρθρο 13 παράγραφος 1 στοιχείο α) 

Άρθρο 9 παράγραφος 2 σηµείο 2 Άρθρο 13 παράγραφος 1 στοιχείο β) 

Άρθρο 9 παράγραφος 3 Άρθρο 13 παράγραφος 2 
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Άρθρο 10 Άρθρο 14 

Άρθρο 11 παράγραφος 1 Άρθρο 15 παράγραφος 1 

Άρθρο 11 παράγραφος 2 Άρθρο 15 παράγραφος 2 

Άρθρο 11 παράγραφος 3 Άρθρο 15 παράγραφος 3 

Άρθρο 11 παράγραφος 4 Άρθρο 12 παράγραφος 2 

___ Άρθρο 15 παράγραφος 4 

Άρθρο 11 παράγραφος 5 Άρθρο 15 παράγραφος 5 

___ Άρθρο 15 παράγραφος 6 

Άρθρο 12 ___ 

Άρθρο 13 ___ 

Άρθρο 14 παράγραφος 1  Άρθρο 16 παράγραφος 1 

Άρθρο 14 παράγραφος 2 Άρθρο 5 παράγραφος 2 

Άρθρο 14 παράγραφοι 3 έως 8 Άρθρο 16 παράγραφοι 2 έως 7 

Άρθρο 14 παράγραφοι 9 και 10 ___ 

___ Άρθρο 17 

___ Άρθρο 18 
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Άρθρο 15 παράγραφος 1 ___ 

Άρθρο 15 παράγραφος 2 Άρθρο 19 παράγραφος 1 

Άρθρο 15 παράγραφος 3 Άρθρο 19 παράγραφος 2 

Άρθρο 15 παράγραφοι 4 και 5 ___ 

___ Άρθρο 19 παράγραφοι 3 έως 6 

___ Άρθρο 20 

___ Άρθρο 21 

___ Άρθρο 22 

___ Άρθρο 23 

___ Άρθρο 24 

___ Άρθρο 25 

___ Άρθρο 26 

___ Άρθρο 27 

___ Άρθρο 28 

___ Άρθρο 29 

___ Άρθρο 30 
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___ Άρθρο 31 

___ Άρθρο 32 

___ Άρθρο 33 

___ Άρθρο 34 

___ Άρθρο 35 

___ Άρθρο 36 

___ Άρθρο 37 

___ Άρθρο 38 

Άρθρο 16 ___ 

Άρθρο 17 ___ 

Άρθρο 18 ___ 

___ Άρθρο 39 

___ Άρθρο 40 

___ Άρθρο 41 

___ Άρθρο 42 

___ Άρθρο 43 

___ Άρθρο 44 παράγραφοι 2 έως 4 

___ Άρθρο 44 παράγραφος 5 πρώτο εδάφιο 

___ Άρθρο 46 

___ Άρθρο 47 

Άρθρο 19 ___ 

Άρθρο 20 παράγραφοι 1 έως 2 ___ 

Άρθρο 20 παράγραφος 3  Άρθρο 48 παράγραφος 1 



 

AM\1026946EL.doc 296/297 PE533.750v01-00 

EL Eνωµένη στην πολυµορφία EL 

___ Άρθρο 48 παράγραφοι 2 και 3 

___ Άρθρο 49 

___ Άρθρο 50 

___ Άρθρο 51 

Άρθρο 21 Άρθρο 52 

Παράρτηµα Ι Παράρτηµα Ι 

Παράρτηµα II Παράρτηµα II 

Παράρτηµα ΙΙΙ εισαγωγικό µέρος Παράρτηµα ΙΙΙ εισαγωγικό µέρος 

Παράρτηµα III Ενότητα Α Παράρτηµα III σηµείο 1 Ενότητα Α 

Παράρτηµα III Ενότητα Α1 Παράρτηµα III σηµείο 2 Ενότητα Α2  

Παράρτηµα III Ενότητα Β Παράρτηµα III σηµείο 3.1 Ενότητα B, 
εξέταση τύπου ΕΕ – τύπος παραγωγής 
▌  

Παράρτηµα III Ενότητα Β1 Παράρτηµα III σηµείο 3.2 Ενότητα B, 
εξέταση τύπου ΕΕ – τύπος σχεδίασης 

Παράρτηµα III Ενότητα Γ1 Παράρτηµα III σηµείο 4 Ενότητα Γ2 

Παράρτηµα III Ενότητα ∆ Παράρτηµα III σηµείο 5 Ενότητα ∆ 

Παράρτηµα III Ενότητα ∆1 Παράρτηµα III σηµείο 6 Ενότητα ∆1 
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Παράρτηµα III Ενότητα Ε Παράρτηµα III σηµείο 7 Ενότητα Ε 

Παράρτηµα III Ενότητα Ε1 Παράρτηµα III σηµείο 8 Ενότητα Ε1 

Παράρτηµα III Ενότητα ΣΤ Παράρτηµα III σηµείο 9 Ενότητα ΣΤ 

Παράρτηµα III Ενότητα Ζ Παράρτηµα III σηµείο 10 Ενότητα Ζ 

Παράρτηµα III Ενότητα Η Παράρτηµα III σηµείο 11 Ενότητα Η 

Παράρτηµα III Ενότητα Η1 Παράρτηµα III σηµείο 12 Ενότητα Η1 

Παράρτηµα IV ____ 

Παράρτηµα V ____ 

Παράρτηµα VI ____ 

Παράρτηµα VII Παράρτηµα IV 

____ Παράρτηµα V 

____ Παράρτηµα VI 

 

 

Or. en 

 


