
 

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

Αξ. 5003, 17.3.2017    

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

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

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

ΝΟΜΟΗ ΣΟΤ 2002 ΜΔΥΡΗ 2013 
__________________ 

Καλνληζκνί δπλάκεη ηνπ άξζξνπ 59 
 
Πξννίκην. 
 

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

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

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

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

  
 

30(I) ηνπ 2002 
29(I) ηνπ 2003 

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

7(Η) ηνπ 2011 
90(Η) ηνπ 2011 

54(Η) ηνπ 2013. 

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

  
΢πλνπηηθφο 
ηίηινο. 

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

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

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

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

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

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

. 

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

ηεζεί ζηε δηάζεζε ηνπ ηειηθνχ ρξήζηε
. 

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

αγνξά ελφο νξγάλνπ πνπ βξίζθεηαη ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ
. 

  
 «Γηεζλήο Οξγαληζκφο Νφκηκεο Μεηξνινγίαο» ζεκαίλεη ην Γηεζλή Οξγαληζκφ Νφκηκεο 

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

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

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

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

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

. 

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

(ΔΚ) αξηζ. 765/2008
. 

  
 «εζληθφο νξγαληζκφο δηαπίζηεπζεο» ζεκαίλεη ηνλ Κππξηαθφ Οξγαληζκφ Πξνψζεζεο 

Πνηφηεηαο
. 

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

δηαζέηεη φξγαλν ηξίηεο ρψξαο ζηελ αγνξά ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο
. 

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

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

ελαξκνλίδεη ηνπο φξνπο εκπνξίαο ησλ πξντφλησλ
. 

  
 «εμνπζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπνο» ζεκαίλεη θάζε θπζηθφ ή λνκηθφ πξφζσπν, 

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

  
 
 

19 ηνπ 1974 
73 ηνπ 1977 
48 ηνπ 1985 

89(I) ηνπ 1995 
150(I) ηνπ 2000 

16(I) ηνπ 2002 
90(I) ηνπ 2010. 

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

 
. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Καζνξηζκέλεο Καηεγνξίεο Πξντφλησλ Νφκνπο ηνπ 2002 κέρξη 2013· 
  

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

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

εο
 Φεβξνπαξίνπ 2014 γηα ηελ ελαξκφληζε ησλ λνκνζεζηψλ ησλ 

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

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

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

. 

  
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

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

  
 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

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

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

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

  
 
 
 
 
Γεχηεξν Παξάξηεκα. 

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

 
 

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

.
 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

παξάγξαθν (α) πην πάλσ. 
  
Νφκηκνο κεηξνινγηθφο 
έιεγρνο. 

 
 

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

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

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

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

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

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

  
Οπζηψδεηο απαηηήζεηο.  
Πξψην Παξάξηεκα. 
 

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

  
Διεχζεξε θπθινθνξία 
ησλ νξγάλσλ. 

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

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

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

  
Τπνρξεψζεηο ησλ 
θαηαζθεπαζηψλ. 
 
Πξψην Παξάξηεκα. 

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

  
 
Σξίην Παξάξηεκα. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

  
 
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

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

  
 
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

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

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

 
 
 
 
 
 
Σέηαξην Παξάξηεκα. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

  
Δμνπζηνδνηεκέλνη 
αληηπξφζσπνη. 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

.
 

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

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

  
Τπνρξεψζεηο ησλ 
εηζαγσγέσλ. 

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

 (2)(α) Πξνηνχ δηαζέζνπλ φξγαλν ζηελ αγνξά πνπ πξννξίδεηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα 
ηηο εθαξκνγέο πνπ παξαηίζεληαη ζηνλ Καλνληζκφ 4(α), νη εηζαγσγείο δηαζθαιίδνπλ φηη ν 
θαηαζθεπαζηήο έρεη δηελεξγήζεη ηελ θαηάιιειε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο ηεο ζπκκφξθσζεο 
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