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1. Αντικείµενο 

Η παρούσα  κατευθυντήρια οδηγία αναφέρεται : 

1.1 Στη συµπλήρωση των απαιτήσεων για την  αξιολόγηση της συµµόρφωσης των υπό 
διαπίστευση φορέων από το ΕΣΥ∆ και στην επιλογή του κατάλληλου  ευρωπαϊκού προτύπου    για 
την διαπίστευση  φορέων χορήγησης πιστοποιητικών βεβαίωσης της συµµόρφωσης, όπως 
καθορίζουν, η οδηγία 89/106/ΕΟΚ  και οι σχετικές αποφάσεις και οδηγίες της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής, καθώς και  
 
1.2 Στις απαιτήσεις για την καθιέρωση ενιαίων κανονισµών πιστοποίησης και διαδικασιών 
ελέγχου των κατασκευαστών από τους υπό διαπίστευση φορείς. 
 

2. Παραποµπές 

2.1  Π.∆.334/94 άρθρο 8 και Παράρτηµα ΙΙ, Οδηγία 89/106/ΕΟΚ άρθρο 18 και  Παρ. ΙΙΙ 

2.2 Υπουργική απόφαση 3354/91/2001 ΦΕΚ 149/Β/2001 

2.3 Guidance Papers A, Β, D, K και Μ 

 

3.  Ορισµοί και υποχρεώσεις όρων της οδηγίας 
 
3.1 ∆οµικό προϊόν 
 
Ως δοµικό προϊόν νοείται το προϊόν το οποίο ενσωµατώνεται κατά τρόπο διαρκή στις κατασκευές 
(π.χ. σκυρόδεµα, κονιάµατα, οπτόπλινθοι, υαλοστάσια, καλώδια, προϊόντα δικτύων, σωληνώσεων 
και εγκαταστάσεων, προϊόντα οδοποιίας, κ.α.) 
 
 
3.2 Έλεγχος της Παραγωγής στο Εργοστάσιο 
 
Ο όρος «Έλεγχος της Παραγωγής στο Εργοστάσιο» (ΕΠΕ) είναι αντίστοιχος του Factory 
Production Control (FPC) και ορίζεται στο Παράρτηµα ΙΙ πρώτη παράγραφος του Π.∆.334/94 ως: 
 

«Συνεχής εσωτερικός έλεγχος της παραγωγής από τον κατασκευαστή. Όλα τα στοιχεία, 
απαιτήσεις και µέτρα που ακολουθεί ο κατασκευαστής καταγράφονται συστηµατικά µε τη µορφή 
γραπτών πολιτικών και διαδικασιών. Αυτή η καταγραφή του συστήµατος ελέγχου της παραγωγής 
εξασφαλίζει την κοινή κατανόηση της εγγύησης της ποιότητας και επιτρέπει να παρακολουθείται ο 
βαθµός στον οποίο επιτυγχάνονται τα απαιτούµενα χαρακτηριστικά του προϊόντος καθώς και η 
αποτελεσµατική λειτουργία του συστήµατος ελέγχου της παραγωγής.» 
 
Οι φορείς πιστοποίησης οφείλουν, κατά περίπτωση, να ελέγχουν κατά πόσον ο κατασκευαστής 
διαθέτει και εφαρµόζει ένα Σύστηµα Ελέγχου της Παραγωγής στο Εργοστάσιο του οποίου οι 
ενδεικτικές - ελάχιστες απαιτήσεις παρέχονται στο Παράρτηµα Α της παρούσης. 
 
 
3.3 Αρχική ∆οκιµή Τύπου 
 
Όλα τα δοµικά προϊόντα πρέπει να υποβάλλονται σε Αρχική ∆οκιµή Τύπου (Α∆Τ). Ο όρος 
«Αρχική ∆οκιµή Τύπου»  , είναι αντίστοιχος του «Initial Type Testing» (ITT)  και πραγµατοποιείται 
από Εργαστήριο το οποίο πρέπει να συµµετέχει σε διεργαστηριακές συγκριτικές δοκιµές που 
καλύπτουν τις προαναφερόµενες δοκιµές. 
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Πρόσθετη καθοδήγηση για την Α∆Τ παρέχεται στο Παράρτηµα ∆ της παρούσης. 
 
 

3.4 Συστήµατα βεβαίωσης της συµµόρφωσης 
 
Ως συστήµατα βεβαίωσης της συµµόρφωσης νοούνται τα έξη συστήµατα που αναφέρονται στην 
παράγραφο 2 του Παραρτήµατος ΙΙ του Π.∆. 334/94 ή της παραγράφου 2 του Παραρτήµατος ΙΙΙ της 
οδηγίας (Annex III).  : 
 
3.4.1  Η περίπτωση 2(i)  του Annex III  (Πιστοποίηση συµµόρφωσης προϊόντος,   µε επιπλέον 

δειγµατοληπτική δοκιµή δειγµάτων –audit testing-)  ορίζεται 
  ως σύστηµα 1+ 

 
 
3.4.2 Η περίπτωση 2(i)  του Annex III  (Πιστοποίηση συµµόρφωσης προϊόντος   χωρίς  

δειγµατοληπτική δοκιµή  δειγµάτων)  ορίζεται 
  ως σύστηµα 1 

 
Οι φορείς πιστοποίησης για τα Συστήµατα 1 και 1+ οφείλουν να διαθέτουν κανονισµό και διαδικασίες 
πιστοποίησης, για τα οποία οι ενδεικτικές - ελάχιστες απαιτήσεις παρέχονται στα Παραρτήµατα Β και 
Γ της παρούσης. 
 
3.4.3 Η περίπτωση 2(ii) του Annex III πρώτη δυνατότητα (Πιστοποίηση ελέγχου παραγωγής 

στο εργοστάσιο, µε επιπλέον συνεχή επιτήρηση) ορίζεται 
 ως σύστηµα 2+ 
  

3.4.4  Η περίπτωση 2(ii) του Annex III πρώτη δυνατότητα (Πιστοποίηση ελέγχου παραγωγής στο 
εργοστάσιο, χωρίς συνεχή επιτήρηση), ορίζεται 
 ως σύστηµα  2   

 
Οι φορείς πιστοποίησης για τα Συστήµατα 2 και 2+ οφείλουν να διαθέτουν κανονισµό και διαδικασίες 
πιστοποίησης, για τα οποία οι ενδεικτικές - ελάχιστες απαιτήσεις παρέχονται στο Παράρτηµα Β της 
παρούσης. 
   
3.4.5 Η περίπτωση 2(ii)  του Annex III  δεύτερη δυνατότητα  (Αρχική ∆οκιµή Τύπου από 

εργαστήριο δοκιµών) ορίζεται 
  ως σύστηµα 3 

 
3.4.6 Η περίπτωση 2(ii)  του Annex III  τρίτη δυνατότητα, (Αρχική ∆οκιµή Τύπου καθώς και 

έλεγχος  της παραγωγής στο εργοστάσιο από τον ίδιο τον κατασκευαστή), ορίζεται 
 ως σύστηµα  4   
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4.  Επιλογή των κατάλληλων ευρωπαϊκών προτύπων  διαπίστευσης των 

οργανισµών χορήγησης βεβαιώσεων συµµόρφωσης   
 

Στην παράγραφο 3 του Παραρτήµατος ΙΙ του Π.∆. 334/94 ορίζονται ως αρµόδιοι οργανισµοί για την 
χορήγηση βεβαιώσεων συµµόρφωσης, οι οργανισµοί πιστοποίησης (προϊόντων και συστηµάτων), 
χρησιµοποιώντας ενδεχοµένως ως υπεργολάβους  οργανισµούς επιθεώρησης (ελέγχου) καθώς και 
εργαστήρια δοκιµών. 
 

Τα συστήµατα 1+ και 1 αφορούν πιστοποίηση συµµόρφωσης προϊόντος, τα συστήµατα 2+ και 
2 αφορούν πιστοποίηση του (συστήµατος) ελέγχου της παραγωγής στο εργοστάσιο, το 
σύστηµα 3 αφορά την πραγµατοποίηση των προδιαγραφόµενων δοκιµών από εργαστήριο 
δοκιµών, ενώ το σύστηµα 4  επαφίεται στον ίδιο τον κατασκευαστή να ελέγχει την ορθότητα της 
αρχικής δοκιµής τύπου και του ελέγχου  της παραγωγής στο εργοστάσιο (δεν πιστοποιείται).   
 

Κατά την αξιολόγηση και τη διαπίστευση από το ΕΣΥ∆ φορέων πιστοποίησης προϊόντων, φορέων 
πιστοποίησης συστηµάτων, φορέων ελέγχου, καθώς και εργαστηρίων που δραστηριοποιούνται στη 
βεβαίωση της συµµόρφωσης που ορίζει η οδηγία 89/106  η επιλογή των προτύπων διαπίστευσης 
είναι η παρακάτω: 
 

4.1 Το Πρότυπο ως προς το οποίο αξιολογείται η επάρκεια των Φορέων Πιστοποίησης προϊόντος 
(συστήµατα 1+ και 1) είναι το ΕΛΟΤ ΕΝ 45011, καθώς και  οι απαιτήσεις  του εκάστοτε 
εναρµονισµένοu ευρωπαϊκού προτύπου (hEN), ή της κατευθυντήριας οδηγίας έκδοσης 
ευρωπαϊκής τεχνικής έγκρισης (ΕΤΑG), για τα οποία ζητεί ο φορέας να διαπιστευτεί. 

 
4.2 Το Πρότυπο, ως προς το οποίο αξιολογείται η επάρκεια των Φορέων Πιστοποίησης ελέγχου 

παραγωγής στο εργοστάσιο (συστήµατα 2 και 2+) είναι το ΕΛΟΤ ΕΝ 45012(που 
αντικαταστάθηκε µε το ISO/IEC 17021) ή το ΕΛΟΤ ΕΝ 45011, καθώς και  οι απαιτήσεις  του 
εκάστοτε εναρµονισµένου ευρωπαϊκού προτύπου (hEN), ή της κατευθυντήριας οδηγίας 
έκδοσης ευρωπαϊκής τεχνικής έγκρισης (ΕΤΑG), για τα οποία ζητεί ο φορέας να διαπιστευτεί. 

 
4.3 Το Πρότυπο, ως προς το οποίο αξιολογείται η επάρκεια των Φορέων Επιθεώρησης του 

Ελέγχου Παραγωγής στο Εργοστάσιο είναι το ΕΛΟΤ ΕΝ 45012 (που αντικαταστάθηκε µε το 
ISO/IEC 17021) ή το  ΕΛΟΤ ΕΝ ISO/IEC 17020, καθώς και  οι απαιτήσεις  του εκάστοτε 
εναρµονισµένου ευρωπαϊκού προτύπου (hEN), ή της κατευθυντήριας οδηγίας έκδοσης 
ευρωπαϊκής τεχνικής έγκρισης (ΕΤΑG), για τα οποία ζητεί ο φορέας να διαπιστευτεί. 

 
4.4 Το Πρότυπο ως προς το οποίο αξιολογείται η επάρκεια του εργαστηρίου δοκιµών που θα 

προβαίνει στις Αρχικές ∆οκιµές Τύπου (σύστηµα 3),  είναι το ΕΛΟΤ ΕΝ ISO/IEC 17025, 
καθώς και  οι µέθοδοι  δοκιµών που παραπέµπει το εκάστοτε εναρµονισµένο ευρωπαϊκό 
πρότυπο (hEN), ή η κατευθυντήρια οδηγία έκδοσης ευρωπαϊκής τεχνικής έγκρισης (ΕΤΑG), 
για τα οποία ζητεί το εργαστήριο να διαπιστευτεί. 
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5.  Υποχρεώσεις φορέων πιστοποίησης και ελέγχου, εργαστηρίων 

 
Οι Οργανισµοί πιστοποίησης προϊόντων, οργανισµοί πιστοποίησης συστηµάτων και οι 
οργανισµοί ελέγχου και εργαστήρια οφείλουν : 
 

5.1 Να παρακολουθούν τις εξελίξεις των σχετικών προτύπων και απαιτήσεων της νοµοθεσίας. 
 
5.2 Να τηρούν  τους ενιαίους κανονισµούς πιστοποίησης ανά οικογένεια προϊόντων  που 

εκπονούνται από την συµβουλευτική επιτροπή των κοινοποιηµένων φορέων της Ε.Ε. 
(Advisory Group of Notified Bodies) καθώς και της σχετικής κατευθυντήριας οδηγίας του 
ΕΣΥ∆. 

 
5.3 Να συµµετέχουν, στην περίπτωση που κοινοποιηθούν, στις συνεδριάσεις των 

κοινοποιηµένων φορέων (Αdvisory Group) και να εφαρµόζουν τις αποφάσεις που 
λαµβάνονται σε αυτές. 

 
5.4 Να αναθέτουν (αφορά µόνο τους αρµόδιους φορείς των συστηµάτων 1+ και 1) τις 

εργαστηριακές δοκιµές σε διαπιστευµένα εργαστήρια, όταν οι ίδιοι δεν διαθέτουν τέτοιες 
δοµές. 

 
5.5  Να αναθέτουν υπεργολαβικά υπηρεσίες ελέγχου στις οποίες έχουν κοινοποιηθεί, µόνον σε 

κατάλληλα διαπιστευµένους φορείς ελέγχου. 
 
5.6 Να εκδίδουν, στην περίπτωση που κοινοποιηθούν, πιστοποιητικά συµµόρφωσης προϊόντος 

(συστήµατα 1+ και 1) ή πιστοποιητικά ελέγχου της παραγωγής στο εργοστάσιο (συστήµατα 
2+ και 2), σύµφωνα µε τη σχετική κατευθυντήρια οδηγία. 

 
5.7 Να τεκµηριώνουν ότι όλο το προσωπικό που εµπλέκεται στις επιθεωρήσεις έχει ενηµερωθεί 

και καταρτιστεί µε την τελευταία έκδοση των σχετικών µε το πεδίο διαπίστευσής τους 
ευρωπαϊκών τεχνικών προδιαγραφών και διατάξεων της νοµοθεσίας, καθώς και των 
εγγράφων της παρ. 5.2. 

 
5.8 Να αναγνωρίζουν τις ανάγκες εκπαίδευσης του προαναφερόµενου προσωπικού τους και να 

τηρούν ανάλογα προγράµµατα συνεχούς κατάρτισης.  
 
5.9 Να τηρούν αρχεία εκπαίδευσης που να τεκµηριώνουν την ικανοποίηση των παραπάνω 

αναγκών. 
 

5.10  Θα πρέπει να υπάρχει περιγραφή των θέσεων εργασίας των επιθεωρητών του ΦΠ , µε την 
οποία θα τεκµηριώνεται η τεχνική τους επάρκεια σε συγκεκριµένη κατηγορία προϊόντων, 
µέσω της εξειδίκευσης και εµπειρίας στον σχεδιασµό ή στην παραγωγή ή στον εργαστηριακό 
και στον στατιστικό έλεγχο της παραγωγής ή τη διενέργεια επιθεωρήσεων του συγκεκριµένου 
προϊόντος ή κατηγορίας προϊόντων, καθώς και αντίστοιχα βιογραφικά των επιθεωρητών. 

 
5.11 Θα πρέπει να υπάρχει µεθοδολογία αξιολόγησης των επιθεωρητών και των   

εµπειρογνωµόνων του φορέα, καθώς και οι σχετικές εκθέσεις αξιολόγησης. 
 

5.12   Όλοι οι προς κοινοποίηση φορείς οφείλουν να έχουν κατάλληλη κάλυψη αστικής   
        ευθύνης. 
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6.  Απαιτήσεις και διαδικασίες που πρέπει να τηρεί το ΕΣΥ∆ 

 

6.1 Το Επίσηµο Πεδίο Εφαρµογής της ∆ιαπίστευσης (ΕΠΕ∆) που χορηγείται,  αναφέρεται στα 
ευρωπαϊκά πρότυπα ή / και στις ευρωπαϊκές τεχνικές εγκρίσεις, ακόµη και στις περιπτώσεις 
φορέων που προβαίνουν σε πιστοποίηση των συστηµάτων 2+ και 2. 

 
6.2 Τα µέλη της οµάδας αξιολόγησης του ΕΣΥ∆ οφείλουν, πέραν των οριζόµενων στα Κριτήρια 

Αξιολογητών του ΕΣΥ∆,  να διαθέτουν : 
 

6.2.1 Τεκµηριωµένη γνώση και κατάρτιση επί των απαιτήσεων του εκάστοτε εναρµονισµένου 
ευρωπαϊκού προτύπου (hΕΝ), ή κατευθυντήριας οδηγίας έκδοσης ευρωπαϊκής τεχνικής 
έγκρισης (ΕΤΑG) που περιλαµβάνεται  στο υπό επιθεώρηση πεδίο που ζητεί ο φορέας να 
διαπιστευτεί, καθώς και στα συστήµατα βεβαίωσης της συµµόρφωσης που αναφέρονται 
στην οδηγία 89/106/ΕΟΚ.  

 
6.2.2 Οι αξιολογητές του Ε.ΣΥ.∆. αναµένεται ότι, µεταξύ άλλων, θα εξετάζουν : 
 

• την πληρότητα και επάρκεια των συστηµάτων πιστοποίησης,  

• τα θέµατα που άπτονται µε τα προσόντα των επιθεωρητών του φορέα πιστοποίησης, 

• την ύπαρξη απαίτησης ελέγχου πληρότητας του τεχνικού φακέλου και διενέργεια ελέγχου 
της εφαρµογής της στην πράξη. 

 
 
7. ∆ιατύπωση του ΕΠΕ∆ 
 
 
7.1 Το ΕΠΕ∆ των προς κοινοποίηση φορέων περιέχει όλες τις πληροφορίες που είναι 

απαραίτητες για την κοινοποίηση του φορέα στη βάση NANDO και, για τα Συστήµατα 1, 1+, 
2, 2+, ανεξαρτήτως προτύπου διαπίστευσης, αποτελείται από τρεις στήλες: 

 
� Στην πρώτη στήλη αναγράφεται η περιγραφή της οµάδας των προϊόντων, όπως αυτή 

αναλύεται στο αντίστοιχα εφαρµοζόµενο πρότυπο. 
 
� Στη δεύτερη στήλη αναγράφονται οι λειτουργίες αξιολόγησης της συµµόρφωσης που 

εκτελεί ο φορέας και το αντίστοιχα εφαρµοζόµενο Σύστηµα. Ειδικότερα διευκρινίζεται ότι 
στη δεύτερη στήλη αναγράφεται: 

 
� Για το Σύστηµα 1 και 1+ 

 
- Φορέας πιστοποίησης προϊόντος (Product certification body)  
και, εάν ο ίδιος ο φορέας εκτελεί τους ελέγχους, και 

- Φορέας ελέγχου (Inspection body)  
και εάν ο ίδιος ο φορέας εκτελεί τις δοκιµές, για τις οποίες έχει αξιολογηθεί  
σύµφωνα µε το Πρότυπο ISO/IEC17025, και 

- Εργαστήριο δοκιµών.  
 

� Για το Σύστηµα 2 και 2+ 
 

- Φορέας πιστοποίησης ΕΠΕ (FPC certification body)  
και, εάν ο ίδιος ο φορέας εκτελεί τους ελέγχους, και 

- Φορέας ελέγχου (Inspection body).   
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 ∆ιευκρινίζεται ότι, όταν στα παραπάνω συστήµατα 1, 1+, 2, 2+ εάν ένας φορέας διενεργεί 
αποκλειστικά ελέγχους, χωρίς να εκδίδει πιστοποιητικό (προϊόντος ή ΕΠΕ), στη δεύτερη 
στήλη αναγράφεται µόνο : Φορέας ελέγχου (Inspection body).   

 
� Στην τρίτη στήλη αναγράφεται η τεχνική προδιαγραφή που εφαρµόζεται, καθώς και η 

Απόφαση της Επιτροπής για τον τύπο αξιολόγησης της συµµόρφωσης της συγκεκριµένης 
οµάδας προϊόντων. 

  
7.2 Για τα εργαστήρια δοκιµών στο Σύστηµα 3 ή  στα Συστήµατα 1, 1+, το ΕΠΕ∆ είναι σύµφωνα 

µε τον τύπο του ΕΠΕ∆ για το Πρότυπο ISO 17025, µε τη διευκρίνιση ότι στην τρίτη στήλη, 
πέραν της τεχνικής προδιαγραφής, αναγράφονται και οι συγκεκριµένες µέθοδοι δοκιµών τις 
οποίες εκτελεί το εργαστήριο. 

 
7.3 Για τα Συστήµατα 1, 1+, 2, 2+ η αναγραφή µιας τεχνικής προδιαγραφής στην τρίτη στήλη, 

προϋποθέτει ότι ο φορέας διαθέτει αντίστοιχο πελάτη. 
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Παράρτηµα Α 
 

Το περιεχόµενο του Συστήµατος Ελέγχου της Παραγωγής στο Εργοστάσιο 
 

1. Εισαγωγή 
 

Οι κατασκευαστές προϊόντων δοµικών κατασκευών, ανεξαρτήτως συστήµατος αξιολόγησης της 
συµµόρφωσης, οφείλουν να εφαρµόζουν Σύστηµα Ελέγχου της Παραγωγής στο Εργοστάσιο 
(ΕΠΕ), το οποίο θα πρέπει να εξασφαλίζει τη συµµόρφωση των προϊόντων µε τις απαιτήσεις 
των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων. 
 

Σύµφωνα µε την Οδηγία, ΕΠΕ σηµαίνει συνεχής εσωτερικός έλεγχος της παραγωγής από τον 
κατασκευαστή. Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και µέτρα που ακολουθεί ο κατασκευαστής 
καταγράφονται συστηµατικά µε τη µορφή γραπτών πολιτικών και διαδικασιών. Αυτή η 
καταγραφή του συστήµατος ελέγχου της παραγωγής εξασφαλίζει την κοινή κατανόηση της 
εγγύησης της ποιότητας και επιτρέπει να παρακολουθείται ο βαθµός στον οποίο επιτυγχάνονται 
τα απαιτούµενα χαρακτηριστικά του προϊόντος καθώς και η αποτελεσµατική λειτουργία του 
συστήµατος ελέγχου της παραγωγής. 
 
Το ως άνω Σύστηµα αξιολογείται από τον κοινοποιηµένο φορέα (Συστήµατα 1, 1+, 2, 2+), ο 
οποίος στην περίπτωση των Συστηµάτων 2 και 2+ εκδίδει αντίστοιχο Πιστοποιητικό για τον 
ΕΠΕ. 
 
Επισηµαίνεται ότι το Σύστηµα ΕΠΕ πρέπει σε κάθε περίπτωση να προσαρµόζεται προς τις 
απαιτήσεις του αντίστοιχα εφαρµόσιµου Εναρµονισµένου Προτύπου, όπως αυτό ενδεχοµένως 
εξειδικεύεται µε την Καθοδήγηση που εκδίδεται από την Οµάδα των Κοινοποιηµένων Φορέων. 
 
 Το Σύστηµα Ελέγχου της Παραγωγής στο Εργοστάσιο οφείλει να ικανοποιεί τις παρακάτω 
ενδεικτικές- ελάχιστες απαιτήσεις. 

 
2. Οργάνωση 

 
 Αρµοδιότητες και ευθύνες 

 
Πρέπει να καθορίζονται οι ευθύνες, οι αρµοδιότητες και οι µεταξύ τους σχέση, των προσώπων 
τα οποία εκτελούν και ελέγχουν εργασίες οι οποίες επηρεάζουν την ποιότητα των προϊόντων, 
συµπεριλαµβανοµένων των προσώπων που χρειάζεται να έχουν αρµοδιότητα για να: 
 
Α) αναλαµβάνουν δράσεις για την πρόληψη µη συµµορφούµενων προϊόντων, 
Β) να εντοπίζουν, καταγράφουν και χειρίζονται κάθε απόκλιση της ποιότητας των προϊόντων. 
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 Εκπρόσωπος της διοίκησης για τον ΕΠΕ 

 
Ο κατασκευαστής πρέπει να ορίσει πρόσωπο, µε τις κατάλληλες αρµοδιότητες, ώστε να 
εξασφαλίζει ότι ικανοποιούνται οι απαιτήσεις των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων, στο 
συγκεκριµένο χώρο παραγωγής. 
 

 Ανασκόπηση από τη διοίκηση 
 
Προκειµένου να εξασφαλίζεται η διαρκής καταλληλότητα και αποτελεσµατικότητα του 
Συστήµατος ΕΠΕ, η διοίκηση πρέπει να το επιθεωρεί και να το ανασκοπεί σε κατάλληλα 
χρονικά διαστήµατα και να διατηρεί αντίστοιχα αρχεία. 
 

 Εκπαίδευση του προσωπικού 
 
Ο κατασκευαστής πρέπει να καθιερώσει και να διατηρεί διαδικασίες για την εκπαίδευση του 
εµπλεκόµενου στο Σύστηµα  ΕΠΕ προσωπικού και διατηρεί κατάλληλα αρχεία. 
 

3. ∆ιαδικασίες ελέγχου 
 

 Έλεγχος εγγράφων και δεδοµένων 
 
Ο έλεγχος εγγράφων και δεδοµένων περιλαµβάνει εκείνα τα οποία σχετίζονται µε τις απαιτήσεις 
των εφαρµόσιµων προτύπων, καλύπτοντας τις αγορές, τις διεργασίες, τους ελέγχους των 
υλικών και τα έγγραφα του Συστήµατος ΕΠΕ. 
 
Το εγχειρίδιο ελέγχου της παραγωγής πρέπει να περιέχει τεκµηριωµένη διαδικασία διαχείρισης 
εγγράφων και δεδοµένων, η οποία θα καλύπτει τις διαδικασίες και τις αρµοδιότητες για την 
έγκριση, έκδοση, διανοµή και διαχείριση των εσωτερικών εγγράφων και δεδοµένων, καθώς και 
την προετοιµασία, έκδοση και καταγραφή των αλλαγών της γραπτής τεκµηρίωσης. 
 

 Υπεργολαβίες 
 
Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής αναθέτει υπεργολαβία µέρος των εργασιών, πρέπει να 
εγκαθιστά κατάλληλους ελέγχους του υπεργολάβου ενώ, σε κάθε περίπτωση, διατηρεί τη 
συνολική ευθύνη για τις ανατιθέµενες εργασίες. 
 

 Γνώση των πρώτων υλών 
 
Πρέπει να υπάρχει τεκµηρίωση που να παρέχει τις λεπτοµέρειες για τη φύση την προέλευση και 
την καταλληλότητα των πρώτων υλών. 
 

4. ∆ιαχείριση της παραγωγής 
 
Το Σύστηµα ΕΠΕ πρέπει να ικανοποιεί τις παρακάτω απαιτήσεις: 
 

I. Πρέπει να υπάρχουν διαδικασίες για τη διεργασία της παραγωγής. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ : Οι διαδικασίες αυτές µπορεί να περιλαµβάνουν διαδικασίες για τη 
συντήρηση και ρύθµιση του εξοπλισµού διεργασιών, για τον έλεγχο ή τη δοκιµή των 
υλικών που λαµβάνονται δειγµατοληπτικά κατά τις διεργασίες παραγωγής, για την 
προσαρµογή των διεργασιών παραγωγής στις περιπτώσεις που είναι αναγκαίο κ.α. 
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II. Πρέπει να υπάρχουν διαδικασίες για τον προσδιορισµό και τον έλεγχο επικίνδυνων 
υλικών, όπου απαιτείται σύµφωνα µε το εφαρµοζόµενο πρότυπο ή τις Εθνικές 
Νοµοθετικές ∆ιατάξεις. 

III. Πρέπει να υπάρχουν διαδικασίες για να εξασφαλίζεται ότι τα υλικά αποθηκεύονται υπό 
ελεγχόµενες συνθήκες και να προσδιορίζεται η θέση και τα προϊόντα στις  θέσεις 
αποθήκευσης. 

IV. Πρέπει να υπάρχουν διαδικασίες για να εξασφαλίζεται ότι τα υλικά που λαµβάνονται από 
αποθέµατα δεν έχουν αλλοιωθεί σε βαθµό που να κινδυνεύει η συµµόρφωσή τους. 

V. Πρέπει να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα των προϊόντων κατά την πρώτη φορά που 
διατίθενται στην αγορά. 

 
 
5. Έλεγχοι και δοκιµές 

 
 Γενικά 

 
Ο κατασκευαστής πρέπει να διαθέτει τις απαραίτητες εγκαταστάσεις, εξοπλισµό και 
εκπαιδευµένο προσωπικό για την εκτέλεση των απαιτούµενων ελέγχων και δοκιµών. 
 

 Εξοπλισµός 
 
Ο κατασκευαστής πρέπει να είναι υπεύθυνος για τον έλεγχο, τη διακρίβωση και συντήρηση του 
εξοπλισµού ελέγχων, µέτρησης και δοκιµών. 
 
Η ακρίβεια και η συχνότητα των διακριβώσεων πρέπει να είναι σύµφωνα µε το αντίστοιχα 
εφαρµοζόµενο Πρότυπο και να διατηρούνται αντίστοιχα αρχεία. 
 
Ο εξοπλισµός πρέπει να χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τεκµηριωµένες διαδικασίες και να 
ταυτοποιείται µονοσήµαντα.  
 

 Συχνότητα και θέση ελέγχων, δειγµατοληψιών και δοκιµών 
 
Το έγγραφο ελέγχου της παραγωγής πρέπει να περιγράφει τη συχνότητα και τη φύση των 
ελέγχων. Η συχνότητα των δειγµατοληψιών και οι δοκιµές, όταν απαιτούνται, πρέπει να 
εκτελούνται για τα αντίστοιχα χαρακτηριστικά τα οποία καθορίζονται στο εφαρµοζόµενο 
Εναρµονισµένο Πρότυπο. 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1 Οι συχνότητες δοκιµών συνήθως σχετίζονται µε περιόδους παραγωγής ή 
ανάλογα  µε την ποσότητα παραγωγής(π.χ. σε τον.). Μια περίοδος παραγωγής ορίζεται ως µια 
πλήρης εβδοµάδα, µήνας ή έτος εργάσιµων ηµερών παραγωγής. 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Οι απαιτήσεις του ΕΠΕ µπορεί να εισαγάγουν οπτικούς ελέγχους. Οποιεσδήποτε 
αποκλίσεις που προκύπτουν από τους εν λόγω ελέγχους, µπορεί να συνεπάγονται αυξηµένες 
συχνότητες δοκιµών. 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 3 ‘Όταν η µετρούµενη τιµή είναι πλησίον ενός προκαθορισµένου ορίου, πιθανόν να 
χρειαστεί να αυξηθεί η συχνότητα. 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 4 Κάτω από ειδικές συνθήκες, είναι δυνατόν να µειωθεί η συχνότητα δοκιµών, σε 
σχέση µε αυτές που προβλέπουν τα εναρµονισµένα πρότυπα. Οι συνθήκες αυτές µπορεί να 
είναι: 
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I. Υψηλά αυτοµατοποιηµένος εξοπλισµός παραγωγής. 
II. Μακρά εµπειρία µε συνέπεια σε ειδικές ιδιότητες. 
III. Πηγές µε υψηλή συµµόρφωση. 
IV. Υλοποίηση συστήµατος διαχείρισης της ποιότητας µε εξαιρετικά µέτρα εποπτείας και 

παρακολούθησης της διεργασίας παραγωγής. 
V. Χαµηλή διασπορά των τιµών των µετρούµενων χαρακτηριστικών.   

 
Οι λόγοι για τη µείωση των συχνοτήτων δοκιµών πρέπει να παρατίθενται στο έγγραφο του ΕΠΕ. 
 
 
 

6. Αρχεία 
 
Τα αποτελέσµατα του ΕΠΕ πρέπει να καταγράφονται σε αρχεία, συµπεριλαµβανοµένων των 
θέσεων  δειγµατοληψίας, της ηµέρας και ώρας και των  προϊόντων  που δειγµατοληπτούνται και 
ελέγχονται καθώς και κάθε άλλης σχετικής πληροφορίας, π.χ. συνθήκες περιβάλλοντος. 
 
Όταν το προϊόν που ελέγχεται ή δοκιµάζεται δεν ικανοποιεί την καθορισµένη από την 
προδιαγραφή απαίτηση ή όταν υπάρχει ένδειξη ότι δεν θα την ικανοποιήσει, πρέπει να γίνεται 
µια σηµείωση στα αρχεία, σχετικά µε τα µέτρα που ελήφθησαν για το χειρισµό της κατάστασης 
(π.χ. επανάληψη της δοκιµής ή/και µέτρα για τη διόρθωση της διεργασίας παραγωγής). 
 
Τα αρχεία πρέπει να διατηρούνται τουλάχιστον όσο προβλέπει η ισχύουσα νοµοθεσία στο χώρο 
παραγωγής (10 ετία από την κυκλοφορία του προϊόντος στην αγορά). 
 

7. Έλεγχος µη συµµορφούµενων προϊόντων 
 
Όταν από έναν έλεγχο ή µια δοκιµή προκύπτει ότι ένα προϊόν δεν συµµορφώνεται, τότε το 
προϊόν  πρέπει να αποµονωθεί προκειµένου: 
 

a) Να επανεπεξεργαστεί, ή 
b) Να δοθεί για άλλη εφαρµογή, για την οποία είναι κατάλληλο, ή 
c) Να απορριφθεί και να σηµανθεί ως µη συµµορφούµενο 

 
Ο κατασκευαστής πρέπει να καταγράφει όλες τις περιπτώσεις µη συµµόρφωσης, να ερευνά και, 
εάν είναι απαραίτητο, να αναλαµβάνεται διορθωτική δράση. 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ Η διορθωτική δράση µπορεί να περιλαµβάνει: 
 

a) ∆ιερεύνηση της αιτίας της µη συµµόρφωσης, συµπεριλαµβανοµένης της εξέτασης της 
διαδικασίας δοκιµών και εκτέλεση των αναγκαίων ρυθµίσεων. 

b) Ανάλυση των διεργασιών, λειτουργιών, αρχείων ποιότητας, εκθέσεων εξυπηρέτησης και 
παραπόνων πελατών για τον εντοπισµό και την εξάλειψη των εν δυνάµει αιτιών µη 
συµµόρφωσης. 

c) Υλοποίηση προληπτικών ενεργειών για το χειρισµό των προβληµάτων σε επίπεδο 
αντίστοιχο µε τον κίνδυνο που εντοπίστηκε. 

d) Εφαρµογή ελέγχων για να εξασφαλιστεί ότι έχουν ληφθεί διορθωτικές ενέργειες. 
e) Εφαρµογή και καταγραφή σε αρχεία των αλλαγών στις διαδικασίες, που προκύπτουν 

από διορθωτική ενέργεια. 
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8. Χειρισµός, αποθήκευση και συνθήκες στους χώρους παραγωγής 
 
Ο κατασκευαστής πρέπει να εκτελεί τις απαραίτητες διευθετήσεις, ώστε να διατηρείται η 
ποιότητα του προϊόντος κατά τη διάρκεια του χειρισµού και της αποθήκευσης. 
 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ Οι παραπάνω διευθετήσεις πρέπει να λαµβάνουν υπόψη τα εξής: 
 

a) Ρύπανση του προϊόντος 
b) ∆ιαχωρισµό 
c) Καθαριότητα του εξοπλισµού χειρισµών και των χώρων αποθήκευσης 
 
 
 
9. Συσκευασία, σήµανση και µεταφορά 

 
Το Σύστηµα ΕΠΕ του κατασκευαστή πρέπει να προσδιορίζει την έκταση της ευθύνης του, σε 
σχέση µε τη συσκευασία, τη σήµανση, την αποθήκευση και την παράδοση. 
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 Παράρτηµα Β 
 

Απαιτήσεις για την Πιστοποίηση του Συστήµατος 2+ 
 

 
1. Γενικές απαιτήσεις 

 

α) καθήκοντα του κατασκευαστή 

 

1.  πρώτη δοκιµή τύπου του προϊόντος, 

2.  έλεγχος της παραγωγής στο εργοστάσιο - ΕΠΕ, 

3.  ενδεχοµένως, τη δοκιµή δειγµάτων λαµβανοµένων στο εργοστάσιο βάσει 
προκαθορισµένου σχεδίου. 

 

β) καθήκοντα του αναγνωρισµένου οργανισµού 

 

4. πιστοποίηση της εγκυρότητας του ελέγχου της παραγωγής στο εργοστάσιο, µε βάση  
την αρχική επιθεώρηση του εργοστασίου και του ελέγχου της παραγωγής στο 
εργοστάσιο, 

5. συνεχής επιθεώρηση, αξιολόγηση και αναγνώριση του ελέγχου της παραγωγής στο 
εργοστάσιο. 

 
 

2. ∆ιαδικασία πιστοποίησης 
 

2.1 Αίτηση 
 
Ο κατασκευαστής υποβάλλει στον Κοινοποιηµένο Φορέα - ΚΦ επίσηµη αίτηση, υπόδειγµα της 
οποίας περιγράφεται στο Προσάρτηµα 1. 
 
Στην αίτηση θα προσδιορίζεται το συγκεκριµένο προϊόν ή οµάδα προϊόντων, όπως αυτά 
καθορίζονται στη σχετική Απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής και, όπου εφαρµόζεται, στις 
πρόσθετες κατευθυντήριες οδηγίες. 
 
Η αίτηση κανονικά καλύπτει ένα µόνο εργοστάσιο. 
 
Ο ΚΦ επιβεβαιώνει τη λήψη της αίτησης και πληροφορεί τον αιτούντα, όπως απαιτείται, για τις 
περαιτέρω ενέργειες για το χειρισµό της αίτησης. 
 
Πριν από τη χορήγηση του πιστοποιητικού, πρέπει να υπογράφεται συµφωνητικό µεταξύ του 
κατασκευαστή και του ΚΦ, µε το οποίο θα συµφωνούνται: 
 

• Οι γενικοί κανόνες πιστοποίησης του ΚΦ. 

• Οι οικονοµικές υποχρεώσεις. 

• Η ηµεροµηνία έναρξης και η διάρκεια ισχύος του συµφωνητικού, καθώς και οι όροι για τη 
διακοπή του. 
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• Οι ειδικές ρυθµίσεις για την κάλυψη της αστικής ευθύνης, σε περίπτωση που το θέµα αυτό 
δεν ρυθµίζεται στους γενικούς κανόνες πιστοποίησης. 

• Η ∆ήλωση εµπιστευτικότητας. 

• Οι ∆ιαδικασίες ένστασης. 
 

2.2 Αρχική επιθεώρηση του εργοστασίου και του ΕΠΕ 
 

2.2.1 Ο ΚΦ ανασκοπεί την υποβληθείσα τεκµηρίωση, προκειµένου να επαληθεύσει ότι 
αυτή ικανοποιεί τις προβλέψεις των εφαρµόσιµων Εναρµονισµένων Προτύπων – 
ΕΠ και, σε περίπτωση ελλείψεων, ενηµερώνει κατάλληλα τον κατασκευαστή. 

 
2.2.2 Όταν η τεκµηρίωση είναι πλήρης, συµφωνείται η ηµεροµηνία επιθεώρησης. 
 
2.2.3 Κατά τη διάρκεια της επιθεώρησης ο ΚΦ εξετάζει κατά πόσον το τεκµηριωµένο 

Σύστηµα εφαρµόζεται, σε συµφωνία µε τις απαιτήσεις των ΕΠ. 
 
2.2.4 Για την υποστήριξη της επιθεώρησης, ο ΚΦ ετοιµάζει Κατάλογο Ελέγχων, 

συνεκτιµώντας τις απαιτήσεις του Παραρτήµατος Α της παρούσας ΚΟ, της 
εφαρµόσιµης τεχνικής προδιαγραφής και, ενδεχοµένως, µε βάση αντίστοιχο 
Κατάλογο που παρέχεται από την Καθοδήγηση της Οµάδας ΚΦ, στον οποίο 
καταγράφει τα σηµεία που εντοπίζονται ως µη συµµορφούµενα και 
γνωστοποιούνται στον κατασκευαστή µετά το πέρας της αρχικής επιθεώρησης. 

 
2.2.5 Οι αρχικές δοκιµές τύπου (Α∆Τ) δεν αποτελούν µέρος του ΕΠΕ, αλλά πρέπει να 

έχουν διεξαχθεί από τον κατασκευαστή, σύµφωνα µε τις µεθόδους δοκιµών που 
υποδεικνύονται στο ΕΠ, να συµµορφώνονται κατάλληλα µε τις προβλέψεις του 
και να είναι διαθέσιµες, τουλάχιστον για µια παρτίδα, πριν από την αρχική 
επιθεώρηση. 

 
Σηµειώνεται ότι στα Συστήµατα 1 και 1+ η  Α∆Τ διενεργείται από τον ΚΦ. 
 

2.2.6 Το περιεχόµενο των Α∆Τ αποτελεί ευθύνη του κατασκευαστή και ο ΚΦ πρέπει να 
αναζητήσει αποδείξεις των Α∆Τ, ώστε να ελέγξει τα αποτελέσµατα που 
λαµβάνονται από τον ΕΠΕ, για οµοιότητα και αξιοπιστία. 

 
2.2.7 Τα αποτελέσµατα δοκιµών του ΕΠΕ πρέπει να συµφωνούν µε τις αντίστοιχες 

απαιτήσεις του ΕΠ. Το Εγχειρίδιο Ελέγχου της Παραγωγής του κατασκευαστή 
πρέπει να περιλαµβάνει τις τιµές που δηλώνονται από τον κατασκευαστή, καθώς 
και διαδικασία για την αξιολόγηση των αποτελεσµάτων των δοκιµών. Ο 
κατασκευαστής πρέπει να είναι ενήµερος και να συµµορφώνεται µε τυχόν 
Εθνικούς Κανονισµούς, σχετικούς µε τις τιµές των εξεταζόµενων ιδιοτήτων. 

 
Σηµειώνεται ότι στα Συστήµατα 1 και 1+ η Α∆Τ διενεργείται από τον ΚΦ. 

 
2.2.8 Οι µέθοδοι δοκιµών που χρησιµοποιεί ο κατασκευαστής θα πρέπει να είναι αυτές 

που προδιαγράφονται από το ΕΠ. Εναλλακτικές µέθοδοι µπορεί να 
χρησιµοποιηθούν, εάν τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται από αυτές έχουν 
αξιόπιστη σχέση µε αυτά που λαµβάνονται µε τη µέθοδο αναφοράς. Οι σχετικές 
αποδείξεις πρέπει να υποβληθούν και να εγκριθούν από τον ΚΦ. Ο 
προσδιορισµός της σχέσης των αποτελεσµάτων των δοκιµών θα πρέπει να 
γίνεται σε τακτική βάση, µέσω διαδικασίας που περιγράφεται στο Εγχειρίδιο. Σε 
περίπτωση αµφιβολίας υπερισχύει η µέθοδος του ΕΠ. 
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2.2.9 Ο ΚΦ θα πρέπει να ελέγχει τη σωστή λειτουργία και αξιοπιστία του εξοπλισµού, ο 

οποίος χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τις ως άνω µεθόδους δοκιµών, όπως 
προβλέπεται στα εφαρµόσιµα ΕΠ. 

 
2.2.10 Με το πέρας της αρχικής επιθεώρησης και το αργότερο µέσα σε 6 εβδοµάδες, ο 

ΚΦ ετοιµάζει έκθεση µε τα αποτελέσµατα της επιθεώρησης, την οποία κοινοποιεί 
στον κατασκευαστή. 

 
2.2.11 Εντός τριών (3) µηνών από τη λήψη της έκθεσης, ο κατασκευαστής πρέπει να 

πληροφορήσει τον ΚΦ σχετικά µε τις διορθωτικές ενέργειες που υλοποίησε. 
 
2.2.12 Σε περίπτωση που ο ΚΦ κρίνει τις διορθωτικές ενέργειες ως µη επαρκής, µπορεί 

να σταµατήσει την αξιολόγηση και να ενηµερώνει σχετικά τον κατασκευαστή. 
 

2.2.13 Σε κάθε περίπτωση, ο χρόνος για την υλοποίηση επαρκών διορθωτικών 
ενεργειών του κατασκευαστή, δεν µπορεί να ξεπεράσει τους 6 µήνες από τη 
διενέργεια της αρχικής επιθεώρησης. 

 
2.2.14 Σε περίπτωση εφαρµογής ΕΤΑ, ο ΚΦ θα αναζητήσει από τον αντίστοιχο Φορέα 

Έγκρισης την αντίστοιχη τεχνική τεκµηρίωση, η οποία είναι απαραίτητη για την 
επιβεβαίωση της συµµόρφωσης και θα τον ενηµερώσει, σε περίπτωση 
σηµαντικών µη συµµορφώσεων, προκειµένου να κρατηθεί ενήµερο το αρχείο της 
ΕΤΑ. 

 
 

Πρόσθετη καθοδήγηση σχετικά µε την επισήµανση των δειγµάτων και τις εκθέσεις δοκιµών  
παρέχεται στο Παράρτηµα Ε της παρούσης. 

 
 

2.3 Χορήγηση πιστοποιητικού 
 

2.3.1 Μετά την ολοκλήρωση της αρχικής επιθεώρησης και εφόσον για όποιες µη 
συµµορφώσεις ή παρατηρήσεις έχουν γίνει οι κατάλληλες ενέργειες, µε τις οποίες 
συµφωνεί ο ΚΦ και έχουν ικανοποιηθεί πλήρως οι απαιτήσεις του Παραρτήµατος 
ΖΑ του εφαρµόσιµου ΕΠ ή της σχετικής ΕΤΑ, ο ΚΦ χορηγεί το ταχύτερο δυνατόν 
Πιστοποιητικό Ελέγχου της Παραγωγής στο Εργοστάσιο, υπόδειγµα του οποίου 
περιγράφεται στο Προσάρτηµα 2. 

 
Σηµειώνεται ότι στα Συστήµατα 1 και 1+ δεν χορηγείται το ως άνω πιστοποιητικό. 

 
2.3.2 Το πιστοποιητικό καλύπτει κανονικά ένα εργοστάσιο και ένα ΕΠ ή οµάδα 

συναφών ΕΠ. 
 

 
2.4 Συνεχής επιτήρηση του ΕΠΕ 

 
2.4.1 Ο ΚΦ επιτηρεί τον ΕΠΕ µε βάση, τις απαιτήσεις της σχετικής εναρµονισµένης 

τεχνικής προδιαγραφής, της πρόσθετης καθοδήγησης του σχήµατος και τα 
αποτελέσµατα της αρχικής αξιολόγησης του ΕΠΕ. 
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2.4.2 Ο ΚΦ δύναται να χρησιµοποιήσει έναν Φορέα Ελέγχου, µε βάση συµφωνητικό, 
για να διενεργεί µε την εξουσιοδότησή του και µε δική του ευθύνη την επιτήρηση. 

 
2.4.3 Ο ΚΦ πρέπει να εξετάζει τη συχνότητα και τα αποτελέσµατα των δοκιµών που 

εκτελούνται στο πλαίσιο του ΕΠΕ, προκειµένου να επαληθεύει την 
αποτελεσµατική τους εκτέλεση. 

 
2.4.4 Σε περίπτωση που κατά την επιτήρηση εντοπιστούν σοβαρά προβλήµατα, ο ΚΦ 

δύναται να διενεργήσει πρόσθετες επιθεωρήσεις. 
 

2.4.5 Σε περίπτωση µη ανάληψης κατάλληλων διορθωτικών ενεργειών ή συνεχόµενων 
µη συµµορφώσεων, ο ΚΦ θα πρέπει να ενηµερώσει τον κατασκευαστή για τις 
ενέργειες που προτίθεται να αναλάβει, συµπεριλαµβανοµένης της ανάκλησης του 
Πιστοποιητικού, µε ταυτόχρονη ενηµέρωση της αρµόδιας Κρατικής αρχής. 

 
2.4.6 Ο κατασκευαστής ενηµερώνεται για τα αποτελέσµατα της επιτήρησης. 

 
2.4.7 Ο κατασκευαστής πρέπει να πληροφορεί τον ΚΦ για οποιαδήποτε τροποποίηση 

προτίθεται να πραγµατοποιήσει στη διεργασία παραγωγής ή στον ΕΠΕ, εφόσον 
υπάρχει το ενδεχόµενο να επηρεαστούν οι δηλωµένες ιδιότητες του προϊόντος. 
Εναπόκειται στον ΚΦ να αποφανθεί κατά πόσον οι δηλωθείσες αλλαγές απαιτούν 
και άλλο έλεγχο ή περαιτέρω διερεύνηση. Στις περιπτώσεις αυτές, ο 
κατασκευαστής δεν επιτρέπεται να αποδεσµεύσει προϊόντα µε τη Σήµανση CE, 
τα οποία παράγονται µετά τις ως άνω αλλαγές, έως ότου τον ενηµερώσει ο ΚΦ 
για το θέµα αυτό. 

 
2.4.8 Στην περίπτωση ΕΤΑ, σε περίπτωση µη συµµορφώσεων ή τροποποιήσεων του 

ΕΠΕ, ο ΚΦ ενηµερώνει σχετικά  τον Φορέα Έγκρισης ο οποίος χορήγησε την 
ΕΤΑ, προκειµένου αυτός, είτε να ενηµερώσει το αρχείο της ΕΤΑ του προϊόντος, ή 
να ανανεώσει την ΕΤΑ, ότι εφαρµόζεται. 

 
2.4.9 Ο κατασκευαστής πρέπει να διατηρεί αρχεία όλων των µη συµµορφώσεων και 

των παραπόνων, τα οποία σχετίζονται µε το προϊόν το οποίο καλύπτεται από το 
Πιστοποιητικό ΕΠΕ και να τα διαθέτει στον ΚΦ, όταν τα ζητήσει. 
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Προσάρτηµα 1 
ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΑΙΤΗΣΗΣ 

 ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ ΤΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ ΤΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΣΤΟ ΕΡΓΟΣΤΑΣΙΟ 
 

Ο υπογεγραµµένος [όνοµα και επώνυµο]……………...,  
µε την ιδιότητα του νόµιµου εκπροσώπου της [επωνυµία εταιρείας] ……………… 
της οποίας η έδρα είναι [πλήρης διεύθυνση] ……………………….  
ως κατασκευάστρια εταιρία [εάν εφαρµόζεται] (ή ως εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 
εγκατεστηµένος στον ΕΟΧ του κατασκευαστή µε έδρα [πλήρης διεύθυνση κατασκευαστή] 
………………..  
σε συµµόρφωση µε το Παράρτηµα ΖΑ του ΕΝ [παρέχονται οι αριθµοί των εφαρµόσιµων ΕΝ 
Προτύπων}  …………..,  
αιτούµαι για πρώτη φορά και µόνο στον παρόντα κοινοποιηµένο φορέα πιστοποίησης, τη 
χορήγηση Πιστοποιητικού Ελέγχου Παραγωγής στο Εργοστάσιο ΕΚ , 
για τα προϊόντα που περιγράφονται κατωτέρω : [περιγραφή προϊόντων σύµφωνα µε τα ΕΝ 
Πρότυπα] …………………………,  
τα οποία παράγονται στο εργοστάσιο που ευρίσκεται [πλήρης διεύθυνση 
εργοστασίου]…………. 
 
Επίσης δηλώνεται ότι: 
 

• Η δοκιµή τύπου των προϊόντων έχει εκτελεστεί / είναι υπό εκτέλεση * υπό την ευθύνη του ως 
άνω κατασκευαστή. 

• Το ως άνω εργοστάσιο έχει λάβει / δεν έχει λάβει* άλλο έγκυρο Πιστοποιητικό Ελέγχου 
Παραγωγής στο Εργοστάσιο ΕΚ , 

 
(* διαγράφεται αναλόγως) 
 
Επίσης δηλώνω ότι γνωρίζω τους κανόνες πιστοποίησης του παρόντος κοινοποιηµένου φορέα 
πιστοποίησης, συµπεριλαµβανοµένης της ελεύθερης πρόσβασης των επιθεωρητών του φορέα 
στο ως άνω εργοστάσιο για σκοπούς αξιολόγησης της συµµόρφωσης, για τις υπηρεσίες του στο 
πλαίσιο της Οδηγίας 89/106/ΕΟΚ, τους οποίους αποδέχοµαι πλήρως.  
 
Επισυνάπτονται τα κάτωθι έγγραφα: 

• Εγχειρίδιο Συστήµατος ΕΠΕ 

• Κατάλογος σχετικών εγγράφων του Συστήµατος ΕΠΕ 
 
Ως πρόσωπο επικοινωνίας ορίζεται ο [όνοµα και επώνυµο]……………... 
 
Υπογραφή ……………………………… Τόπος …………………………………… Ηµεροµηνία 
……………………. 
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Προσάρτηµα 2 
 ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟΥ ΤΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΣΤΟ ΕΡΓΟΣΤΑΣΙΟ 

Για το Σύστηµα 2+ 
 

[Αριθµός Κοινοποιηµένου Φορέα]/CPD/[Μοναδικός αριθµός που αποδίδει ο ΚΦ] 
 
 

 Σύµφωνα µε τις διατάξεις της Οδηγίας 89/106/ΕΟΚ βεβαιώνεται ότι το προϊόν: 
 

[προϊόν] 
 [τελικές παράµετροι του προϊόντος (επίδοση προϊόντος) και κλάσεις, περιγραφή 

του προϊόντος (τύπος, ταυτότητα, χρήση …), πεδίο άµεσης εφαρµογής, ειδικές 
συνθήκες εφαρµόσιµες στη χρήση του προϊόντος σύµφωνα µε την τεχνική 
προδιαγραφή] 

 
το οποίο παράγεται από τον κατασκευαστή: 

 
[Επωνυµία κατασκευαστή] 

[Πλήρης διεύθυνση κατασκευαστή] 
 

στο εργοστάσιο 
 

[Εργοστάσιο] 
 

 υποβλήθηκε από τον κατασκευαστή στην αρχική δοκιµή τύπου και σε έλεγχο της 
παραγωγής στο εργοστάσιο και ότι ο Κοινοποιηµένος Φορέας [Επωνυµία ΚΦ] έχει 
εκτελέσει την αρχική επιθεώρηση του εργοστασίου  και του ελέγχου της παραγωγής στο 
εργοστάσιο και διενεργεί συνεχή επιτήρηση, αξιολόγηση και έγκριση του  ελέγχου της 
παραγωγής στο εργοστάσιο. 

 
 Το παρόν πιστοποιητικό βεβαιώνει ότι έχουν εφαρµοστεί όλες οι προβλεπόµενες 

ενέργειες για την επιβεβαίωση του ελέγχου της παραγωγής στο εργοστάσιο, οι οποίες 
περιγράφονται στο Παράρτηµα ΖΑ του Προτύπου 

 
[ΕΝ ΧΧΧ:ΥΥΥΥ] ή της [ΕΤΑ ΧΥΖ] 

 Το παρόν πιστοποιητικό χορηγείται στις [ηµεροµηνία] και παραµένει σε ισχύ µε την 
προϋπόθεση ότι δεν αλλάζουν σηµαντικά οι συνθήκες παραγωγής του εργοστασίου ή ο 
ίδιος ο ΕΠΕ, όπως αυτά προβλέπονται στην εναρµονισµένη τεχνική προδιαγραφή και το 
αργότερο µέχρι [ηµεροµηνία] (όπως προβλέπεται στο πρότυπο που εφαρµόζεται). 

 
 [Πόλη, ηµεροµηνία]   [Εξουσιοδοτηµένη Υπογραφή, τίτλος θέσης] 
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Παράρτηµα Γ 

 
Απαιτήσεις για την Πιστοποίηση του Συστήµατος 1+ 

Πιστοποίηση της πιστότητας του προϊόντος από αναγνωρισµένο οργανισµό πιστοποίησης 
  
 
 

1. Γενικές απαιτήσεις 

 

α) καθήκοντα του κατασκευαστή 

 

1. έλεγχος της παραγωγής στο εργοστάσιο  - ΕΠΕ, 

2. πρόσθετος έλεγχος δειγµάτων λαµβανοµένων στο εργοστάσιο, ο οποίος διενεργείται από 
τον κατασκευαστή βάσει προκαθορισµένου σχεδίου. 

 

β) καθήκοντα του αναγνωρισµένου οργανισµού 

 

3. πρώτη δοκιµή τύπου του προϊόντος, 

4. αρχική επιθεώρηση του εργοστασίου και του ελέγχου της παραγωγής στο εργοστάσιο, 

5. διαρκής επιθεώρηση, αξιολόγηση και αναγνώριση του ελέγχου της παραγωγής στο 
εργοστάσιο, 

6. δειγµατοληπτική δοκιµή δειγµάτων λαµβανοµένων στην ελεύθερη αγορά, στο εργοστάσιο 
ή στο εργοτάξιο. 

 

 
2. ∆ιαδικασία πιστοποίησης 

 
Εφαρµόζεται η διαδικασία η οποία περιγράφεται στο Παράρτηµα Β, προσαρµοσµένη στα 
καθήκοντα κατασκευαστή και αναγνωρισµένου οργανισµού, όπως καθορίζονται ανωτέρω, ενώ 
τα αντίστοιχα υποδείγµατα  αίτησης και πιστοποιητικού παρατίθενται στα κατωτέρω 
Προσαρτήµατα 3 και 4. 
 
Επιπλέον εφαρµόζονται τα παρακάτω: 
 

2.1 ∆ιενέργεια αρχικής δοκιµής τύπου και χορήγηση πιστοποιητικού 
 
2.1.1 Ο κατασκευαστής πρέπει να εφαρµόζει ένα σύστηµα δοκιµών αυτοελέγχου για κάθε 

πιστοποιηµένο προϊόν. Το σύστηµα αυτό πρέπει να χρησιµοποιείται για την απόδειξη της 
συµµόρφωσης προς τις απαιτήσεις της παραγράφου µε τίτλο «Κριτήρια συµµόρφωσης» 
στο σχετικό πρότυπο προδιαγραφής προϊόντος. 

 
Οι ιδιότητες που θα ελέγχονται, οι µέθοδοι δοκιµών, η ελάχιστη συχνότητα δοκιµών 
αυτοελέγχου κατά τη διάρκεια των δοκιµών ρουτίνας και των δοκιµών της αρχικής 
περιόδου καθώς και τα κριτήρια συµµόρφωσης πρέπει να είναι σύµφωνα µε τις βασικές 
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απαιτήσεις που παρατίθενται στο κεφάλαιο µε τον τίτλο «Κριτήρια συµµόρφωσης» στο 
σχετικό πρότυπο προδιαγραφής προϊόντος.   
 
Όλα τα αποτελέσµατα των δοκιµών πρέπει να τεκµηριώνονται. 
 

2.1.2 Ο ΚΦ εφαρµόζει κατάλληλη διαδικασία για τη διενέργεια της αρχικής δοκιµής τύπου, 
καθώς και για τη δειγµατοληπτική δοκιµή δειγµάτων λαµβανοµένων στην ελεύθερη 
αγορά, στο εργοστάσιο ή στο εργοτάξιο. 

  

 Η δειγµατοληπτική δοκιµή δειγµάτων προϋποθέτει ότι: 

 

• Η δοκιµή του προϊόντος γίνεται σύµφωνα µε τις µεθόδους δοκιµής που καθορίζει η 
τεχνική προδιαγραφή και η Α∆Τ. 

• Τα αποτελέσµατα των δοκιµών συγκρίνονται µε τις δηλωµένες επιδόσεις του 
προϊόντος, όπως προκύπτουν από την Α∆Τ. 

• Συντάσσεται και παραδίδεται στον κατασκευαστή µια έκθεση δοκιµής, στην οποία 
αναλόγως επιβεβαιώνεται ότι τα συµπεράσµατα είναι σε συµµόρφωση µε τις τεχνικές 
προδιαγραφές, την Α∆Τ και τις απαιτήσεις του ΕΠΕ. 

 

2.1.3 Μετά την επιτυχή ολοκλήρωση της αρχικής δοκιµής τύπου, της αρχικής επιθεώρησης 
στο εργοστάσιο και του ΕΠΕ, καθώς και  της δειγµατοληπτικής δοκιµής δειγµάτων, ο 
ΚΦ χορηγεί αντίστοιχο πιστοποιητικό συµµόρφωσης προϊόντος. 

 
 

2.2 Ο ΚΦ θα πρέπει να διαθέτει  κατάλληλο σχήµα δειγµατοληψίας και κριτήρια αποδοχής 
για τα παρακάτω : 

 
� Για τον αυτοέλεγχο του κατασκευαστή 
� Που χρησιµοποιεί ο φορέας πιστοποίησης για τον έλεγχο  της ορθότητας, της 

δειγµατοληψίας που εκτελεί ο κατασκευαστής (εφαρµόζεται µόνο στο 1, 1+) 
� Που χρησιµοποιεί ο φορέας πιστοποίησης για τον έλεγχο  της ορθότητας, των 

δοκιµών που εκτελεί ο κατασκευαστής (εφαρµόζεται µόνο στο 1, 1+) 
 

Επίσης ο ΚΦ θα πρέπει να διαθέτει  σαφείς κανόνες λήψης αποφάσεων και σχετικών 
µέτρων, στην περίπτωση που δεν ικανοποιούνται ένα ή περισσότερα από τα ως 
άνω κριτήρια αποδοχής. 

 
 
 
 
 

2.3 ∆ιορθωτικές ενέργειες 
 
Το εγχειρίδιο ποιότητας Εργοστασίου πρέπει να τεκµηριώνει τις διαδικασίες για την 
ανασκόπηση και την προσαρµογή του ελέγχου παραγωγής στο εργοστάσιο σε περίπτωση µη 
συµµόρφωσης. 
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Οι ενέργειες που λαµβάνονται στην περίπτωση µη συµµόρφωσης πρέπει να καταγράφονται σε 
αναφορά η οποία θα υποβάλλεται σε έλεγχο κατά την ανασκόπηση της διοίκησης. 
 

2.4 ∆ιατήρηση του πιστοποιητικού συµµόρφωσης ΕΚ 
 

Για τη διατήρηση της εγκυρότητας του πιστοποιητικού συµµόρφωσης ΕΚ, ο ΚΦ εφαρµόζει το 
παρακάτω σχήµα: 

 
2.4.1 Ετήσια επιθεώρηση του εργοστασίου, του ΕΠΕ και του εργαστηρίου. 
 
2.4.2 ∆ιαχείριση των µη συµµορφώσεων / διορθωτικών ενεργειών, οι οποίες 

προκύπτουν από την ως άνω ετήσια επιθεώρηση. 
 

2.4.3 Αξιολόγηση των δοκιµών της δειγµατοληψίας που διενεργεί ο κατασκευαστής. 
 

2.4.4 ∆ιαχείριση των µη συµµορφώσεων / διορθωτικών ενεργειών, οι οποίες 
προκύπτουν από την ως άνω αξιολόγηση. 

 
2.4.5 ∆ιενέργεια δοκιµών δειγµατοληψίας από ΚΦ. 

 
2.4.6 ∆ιαχείριση των µη συµµορφώσεων / διορθωτικών ενεργειών, οι οποίες 

προκύπτουν από την ως άνω ∆ιενέργεια δοκιµών δειγµατοληψίας. 
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Προσάρτηµα 3 
 

ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΑΙΤΗΣΗΣ  
ΓΙΑ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 
Ο υπογεγραµµένος [όνοµα και επώνυµο]……………...,  
µε την ιδιότητα του νόµιµου εκπροσώπου της [επωνυµία εταιρείας] ……………… 
της οποίας η έδρα είναι [πλήρης διεύθυνση] ……………………….  
ως κατασκευάστρια εταιρία [εάν εφαρµόζεται] (ή ως εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος 
εγκατεστηµένος στον ΕΟΧ του κατασκευαστή µε έδρα [πλήρης διεύθυνση κατασκευαστή] 
………………..  
σε συµµόρφωση µε το Παράρτηµα ΖΑ του ΕΝ [παρέχονται οι αριθµοί των εφαρµόσιµων ΕΝ 
Προτύπων}  …………..,  
αιτούµαι για πρώτη φορά και µόνο στον παρόντα κοινοποιηµένο φορέα πιστοποίησης, τη 
χορήγηση Πιστοποιητικού Συµµόρφωσης των προϊόντων που περιγράφονται κατωτέρω : 
[περιγραφή προϊόντων σύµφωνα µε τα ΕΝ Πρότυπα] …………………………,  
τα οποία παράγονται στο εργοστάσιο που ευρίσκεται [πλήρης διεύθυνση 
εργοστασίου]…………. 
 
Επίσης δηλώνεται ότι: 
 

• Το ως άνω εργοστάσιο και το Σύστηµα Ελέγχου της Παραγωγής του συµµορφώνονται µε τις 
απαιτήσεις του ΕΝ [παρέχονται οι αριθµοί των εφαρµόσιµων ΕΝ Προτύπων}  …………..,  

• Τα ως άνω προϊόντα συµµορφώνονται µε όλες τις απαιτήσεις που καθορίζονται στο 
Παράρτηµα ΖΑ των ως άνω ΕΝ Προτύπων. 

• Το ως άνω προϊόν δεν έχει λάβει  ακόµη άλλο έγκυρο Πιστοποιητικό Συµµόρφωσης ΕΚ , 
 
Επίσης δηλώνω ότι γνωρίζω τους κανόνες πιστοποίησης του παρόντος κοινοποιηµένου φορέα 
πιστοποίησης, συµπεριλαµβανοµένης της ελεύθερης πρόσβασης των επιθεωρητών του φορέα 
στο ως άνω εργοστάσιο για σκοπούς αξιολόγησης της συµµόρφωσης, για τις υπηρεσίες του στο 
πλαίσιο της Οδηγίας 89/106/ΕΟΚ, τους οποίους αποδέχοµαι πλήρως.  
 
Επισυνάπτονται τα κάτωθι έγγραφα: 

• Εγχειρίδιο Συστήµατος  

• Κατάλογος σχετικών εγγράφων του Συστήµατος 
 
Ως πρόσωπο επικοινωνίας ορίζεται ο [όνοµα και επώνυµο]……………... 
 
Υπογραφή ……………………………… Τόπος …………………………………… Ηµεροµηνία 
……………………. 
 
Σηµείωση: Η ως άνω αίτηση προσαρµόζεται αναλόγως στις ειδικότερες απαιτήσεις εξειδικευµένων για το 
συγκεκριµένο προϊόν / οµάδα προϊόντων, εφαρµόσιµων εγγράφων, που ενδεχοµένως υφίστανται. 
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Προσάρτηµα 4 

 
 ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 

 
[Αριθµός Κοινοποιηµένου Φορέα]/CPD/[Μοναδικός αριθµός που αποδίδει ο ΚΦ] 

 
 

 Σύµφωνα µε τις διατάξεις της Οδηγίας 89/106/ΕΟΚ βεβαιώνεται ότι το προϊόν: 
 

[προϊόν] 
 [τελικές παράµετροι του προϊόντος (επίδοση προϊόντος) και κλάσεις, περιγραφή 

του προϊόντος (τύπος, ταυτότητα, χρήση …), πεδίο άµεσης εφαρµογής, ειδικές 
συνθήκες εφαρµόσιµες στη χρήση του προϊόντος σύµφωνα µε την τεχνική 
προδιαγραφή] 

 
το οποίο παράγεται από τον κατασκευαστή: 

 
[Επωνυµία κατασκευαστή] 

[Πλήρης διεύθυνση κατασκευαστή] 
 

στο εργοστάσιο 
 

[Εργοστάσιο] 
 

 υποβάλλεται από τον κατασκευαστή   σε έλεγχο της παραγωγής στο εργοστάσιο και σε 
περαιτέρω δοκιµή δειγµάτων που λαµβάνονται από το εργοστάσιο, σύµφωνα µε 
καθορισµένο πρόγραµµα δοκιµών και ότι ο Κοινοποιηµένος Φορέας [Επωνυµία ΚΦ] έχει 
εκτελέσει την αρχική δοκιµή του προϊόντος, την αρχική επιθεώρηση του εργοστασίου  και 
του ελέγχου της παραγωγής στο εργοστάσιο και διενεργεί συνεχή επιτήρηση, 
αξιολόγηση και έγκριση του  ελέγχου της παραγωγής στο εργοστάσιο, καθώς και 
δειγµατοληψία δοκιµών δειγµάτων που λαµβάνονται από το εργοστάσιο. 

 
 Το παρόν πιστοποιητικό βεβαιώνει ότι έχουν εφαρµοστεί οι προβλέψεις για την 

επιβεβαίωση της συµµόρφωσης, οι οποίες περιγράφονται στο Παράρτηµα ΖΑ του 
Προτύπου [ΕΝ ΧΧΧ:ΥΥΥΥ] ή της [ΕΤΑ ΧΥΖ] και ότι το ως άνω προϊόν ικανοποιεί όλες 
τις ελάχιστες προδιαγραµµένες από το εν λόγω Πρότυπο ή ΕΤΑ απαιτήσεις. 

 
 Το παρόν πιστοποιητικό χορηγείται στις [ηµεροµηνία] και ισχύει µε την προϋπόθεση ότι 

δεν αλλάζουν σηµαντικά οι συνθήκες παραγωγής του εργοστασίου ή ο ίδιος ο ΕΠΕ, 
όπως αυτά προβλέπονται στην εναρµονισµένη προδιαγραφή και το αργότερο µέχρι 
[ηµεροµηνία] (όπως προβλέπεται στο πρότυπο που εφαρµόζεται). 

 
 [Πόλης, ηµεροµηνία]   [Εξουσιοδοτηµένη Υπογραφή, τίτλος θέσης] 

 
 
Σηµείωση: Το ως άνω πιστοποιητικό προσαρµόζεται αναλόγως στις ειδικότερες απαιτήσεις 
εξειδικευµένων για το συγκεκριµένο προϊόν / οµάδα προϊόντων, εφαρµόσιµων εγγράφων, που 
ενδεχοµένως υφίστανται. 
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Παράρτηµα ∆ 

 
ΑΡΧΙΚΗ ∆ΟΚΙΜΗ ΤΥΠΟΥ (Α∆Τ) 

 
Αρχική δοκιµή τύπου (Α∆Τ) 
 
Τα δοµικά προϊόντα που υπόκεινται σε κάποιο σύστηµα βεβαίωσης της συµµόρφωσης βάσει 
εναρµονισµένων τεχνικών προδιαγραφών, πρέπει να υποβάλλονται σε δοκιµή αρχικού τύπου. 
Πρακτικά αυτό σηµαίνει ότι ο παραγωγός πρέπει να δηλώσει συγκεκριµένα χαρακτηριστικά 
του προϊόντος του βάσει εναρµονισµένου προτύπου µε τη διεξαγωγή αρχικής δοκιµής τύπου, 
ακόµα και για προϊόντα τα οποία υπάρχουν ήδη  στην αγορά. 
 
Για την Α∆Τ ισχύουν οι παρακάτω αρχές: 
 
1. Η Α∆Τ είναι το πλήρες σύνολο δοκιµών ή άλλων διαδικασιών, οι οποίες περιγράφονται 

στην εναρµονισµένη τεχνική προδιαγραφή και οι οποίες προσδιορίζουν την επίδοση 
δειγµάτων του προϊόντος, τα οποία είναι αντιπροσωπευτικά του τύπου του προϊόντος. 

2. Η Α∆Τ επαληθεύει ότι το προϊόν συµµορφώνεται µε την εναρµονισµένη τεχνική 
προδιαγραφή και καθορίζει την επίδοση όλων των εναρµονισµένων χαρακτηριστικών, τα 
οποία πρέπει να δηλώνονται. 

3. Ανάλογα µε τις προτιθέµενες χρήσεις και τις αγορές για τις οποίες προορίζεται το προϊόν 
από τον κατασκευαστή, είναι δυνατόν να περιορίζεται η έκταση της Α∆Τ. 

4. Η Α∆Τ µπορεί να καλύπτει οµάδα προϊόντων, µε την προϋπόθεση ότι οι διάφοροι  τύποι 
προϊόντων δεν επηρεάζουν το επίπεδο ασφαλείας και τις άλλες απαιτήσεις, σε σχέση µε 
την επίδοση του προϊόντος. 

 
O όρος αρχική δοκιµή τύπου δεν χρησιµοποιείται µόνο για να καλύψει φυσικές δοκιµές αλλά 
και άλλους τρόπους επίδειξης της συµµόρφωσης ενός προϊόντος, όπως υπολογισµοί, 
συµβατικά αποδεκτή επίδοση ή πινακοποιηµένα δεδοµένα αναφοράς. Πάντως, ακόµα και 
στην περίπτωση που χρησιµοποιείται κατηγοριοποίηση προϊόντος χωρίς την ανάγκη 
περαιτέρω δοκιµής, ο παραγωγός µπορεί να χρειασθεί να πραγµατοποιήσει µερικούς 
ελέγχους (π.χ. µέτρηση της πυκνότητας) ώστε να επιδείξει ότι το προϊόν του ικανοποιεί τον 
ορισµό του (product definition). 
 
Οι µέθοδοι δοκιµών και αποτίµησης των χαρακτηριστικών των προϊόντων που αναφέρονται σε 
ένα εναρµονισµένο πρότυπο ή Ευρωπαϊκή τεχνική έγκριση απαιτούν µια εκ των κάτωθι 
περιπτώσεων: 
 

1. ∆ήλωση «αποδεκτό/ µη αποδεκτό» (pass/fail). 

2. Αποτελέσµατα δοκιµών τα οποία χρησιµοποιούνται για αναγνώριση και εγκαθίδρυση 
κατηγοριών που πρέπει στη συνέχεια να δηλώνονται (π.χ. κατηγορίες αντίστασης στη 
φωτιά). 

3. ∆ήλωση από τον παραγωγό του αποτελέσµατος της δοκιµής, µιας µέσης τιµής ή µιας 
µέσης τιµής και της δεδηλωµένης ανοχής σύµφωνα µε τις αναγραφόµενες απαιτήσεις 
της τεχνικής προδιαγραφής. 

4. Χρήση µιας ελάχιστης ή µέγιστης τιµής από τον παραγωγό την οποία όλα τα προϊόντα 
πρέπει να ικανοποιούν ή υπερβαίνουν.  
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5. ∆ήλωση χαρακτηριστικού µε χρήση στατιστικών µεθόδων (π.χ. χαρακτηριστική τιµή ή 
τιµή σχεδιασµού, αποδεκτή ή περιορισµένη κατηγορία ποιότητας). 

 
∆υνατότητες µείωσης του κόστους µιας αρχικής δοκιµής τύπου 
 
Στην περίπτωση που ένας κατασκευαστής παράγει το ίδιο προϊόν σε περισσότερες από µια 
γραµµές παραγωγής ή µονάδες ή σε περισσότερα από ένα εργοστάσια, ενδέχεται να µη 
χρειάζεται να επαναλάβει την αρχική δοκιµή τύπου για τις διαφορετικές γραµµές παραγωγής οι 
µονάδες (ο κατασκευαστής αναλαµβάνει την ευθύνη για τη διαβεβαίωση ότι τα προϊόντα είναι 
ίδια).  
Η ανάγκη επανάληψης µιας αρχικής δοκιµής τύπου εξαρτάται από το εάν, ο εξοπλισµός της 
παραγωγής που χρησιµοποιείται στο εργοστάσιο ή η γραµµή παραγωγής ή η µονάδα, είναι 
δυνατό να επηρεάσουν τη δεδηλωµένη επίδοση του προϊόντος. Σε µια τέτοια περίπτωση, οι 
τεχνικές προδιαγραφές πρέπει να έχουν καθορίσει τις ανάγκες εκτέλεσης αρχικής δοκιµής 
τύπου σε κάθε εργοστάσιο, γραµµή παραγωγής ή µονάδας ξεχωριστά. ∆ιαφορετικά, ο 
παραγωγός µπορεί να αποφασίσει για το ζήτηµα, δεδοµένου ότι είναι ο κύριος υπεύθυνος για 
τη δήλωση συµµόρφωσης του προϊόντος του. Στην περίπτωση που µια αρχική δοκιµή τύπου 
διεξάγεται σε δείγµατα που έχουν ληφθεί από διαφορετικές µονάδες, γραµµές παραγωγής ή 
και εργοστάσια, ο παραγωγός οφείλει να εξασφαλίσει ότι τα δεδηλωµένα χαρακτηριστικά 
ισχύουν για όλα τα προϊόντα που υπόκεινται στην αρχική δοκιµή τύπου. 
 
H επανάληψη δοκιµών µπορεί να αποφευχθεί κάνοντας χρήση δύο δυνατοτήτων: 
 
Α. Χρήση διαµοιρασµένων αποτελεσµάτων αρχικών δοκιµών τύπου (shared ITT). 
 
Ο παραγωγός µπορεί να χρησιµοποιήσει αποτελέσµατα από αρχικές δοκιµές τύπου που 
έχουν πραγµατοποιηθεί από κάποιον άλλο (π.χ. έναν άλλο παραγωγό ή έναν σχεδιαστή 
προϊόντων) ώστε να δικαιολογήσει την δική του δήλωση συµµόρφωσης σχετικά µε ένα προϊόν 
που κατασκευάζεται σύµφωνα µε τον ίδιο σχεδιασµό (π.χ. διαστάσεις) και µε του ίδιου είδους 
α’ ύλες, συνιστώσες και µεθόδους παραγωγής. Η διαδικασία αυτή µπορεί να πραγµατοποιηθεί 
εάν πληρούνται κάποιες συγκεκριµένες προϋποθέσεις (βλέπε Guidance Paper M, § 4.13).  
 
Β. ∆ιαδοχικές αρχικές δοκιµές τύπου (cascading ITT). 
 
Για κάποια κατασκευαστικά προϊόντα, υπάρχουν εταιρείες που εφοδιάζουν ή εξασφαλίζουν 
τον εφοδιασµό, κάποιων ή και όλων των επιµέρους υλικών σε έναν συναρµολογητή ο οποίος 
στη συνέχεια παράγει το τελικό προϊόν στο εργοστάσιό του. 
 
Η εταιρεία µπορεί να αναλάβει την υποχρέωση για υποβολή σε αρχική δοκιµή τύπου σχετικά 
µε ένα ή περισσότερα υποχρεωτικά χαρακτηριστικά ενός τελικού προϊόντος που παράγεται ή 
συναρµολογείται από άλλες εταιρείες στο δικό τους εργοστάσιο. Στην περίπτωση αυτή, η 
πρώτη εταιρεία πρέπει να υποβάλλει το συναρµολογηµένο της προϊόν σε αρχική δοκιµή τύπου 
και στη συνέχεια να έχει διαθέσιµα τα αποτελέσµατα της δοκιµής στους συναρµολογητές, 
δηλαδή τους κατασκευαστές του τελικού προϊόντος το οποίο και διατίθεται στην αγορά. Ο 
συναρµολογητής-κατασκευαστής τότε µπορεί να χρησιµοποιήσει την έκθεση αρχικής δοκιµής 
τύπου για σκοπούς σήµανσης CE του τελικού του προϊόντος χωρίς την υποχρέωση υποβολής 
σε επιπλέον αρχική δοκιµή τύπου του(ων) χαρακτηριστικού(ών) τα οποία έχουν ήδη ελεγχθεί. 
Σε αυτή την περίπτωση πρέπει να πληρούνται κάποιες προϋποθέσεις όπως η εξακρίβωση ότι 
ο συναρµολογητής κατασκευάζει το προϊόν χρησιµοποιώντας τον ίδιο συνδυασµό επιµέρους 
στοιχείων (στοιχείων µε τα ίδια χαρακτηριστικά) και µε τον ίδιο τρόπο µε τον οποίο η αρχική 
εταιρεία υπέβαλε τα στοιχεία της και απόκτησε την έκθεση δοκιµής αρχικού τύπου. Εάν η 
έκθεση αυτή δεν αντιπροσωπεύει το τελικό προϊόν όπως αυτό τίθεται στο εµπόριο, λόγω 
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διαφορετικού συνδυασµού επιµέρους στοιχείων ή συναρµολόγησης µη ακολουθώντας τις 
οδηγίες της αρχικής εταιρείας, ο παραγωγός οφείλει να υποβάλει το τελικό του προϊόν σε 
αρχική δοκιµή τύπου. Σε κάθε περίπτωση, ο συναρµολογητής-παραγωγός είναι ο υπεύθυνος 
ότι το προϊόν του συµµορφώνεται µε όλες τις απαιτήσεις της Οδηγίας 89/106/ΕΟΚ, τόσο για το 
σχεδιασµό όσο και την κατασκευή του. 
 
Επιτρεπόµενες εναλλακτικές λύσεις  
 
Τα εργαστήρια δοκιµών εάν είναι κοινοποιηµένα για τη διενέργεια αρχικών δοκιµών τύπου για 
τα συστήµατα 1, 1+ και 3 καθώς και δειγµατοληπτικές δοκιµές δειγµάτων (audit testing) (1+) 
οφείλουν να εκτελούν τις δοκιµές χρησιµοποιώντας τον δικό τους εξοπλισµό δοκιµών  και 
προσωπικό.  
 
Παρόλα αυτά, σε ορισµένες περιπτώσεις κάποιες δοκιµές µπορούν να εκτελεσθούν 
χρησιµοποιώντας τον εξοπλισµό ελέγχων του κατασκευαστή (όπως παραδείγµατος χάριν 
στην περίπτωση που είναι ένα υπερβολικά σύνθετο ενγείρηµα [π.χ. µεγάλα δείγµατα δύσκολα 
στη µεταφορά και τον χειρισµό] ή οικονοµικά δυσανάλογο για να εκτελέσει τις δοκιµές στις 
δηλωµένες εγκαταστάσεις του φορέα),   υπό τους κάτωθι όρους : 
 
- ο εξοπλισµός δοκιµών του κατασκευαστή είναι διακριβωµένος,  
- ο κοινοποιηµένος φορέας συµφωνεί µε τη χρήση των  εγκαταστάσεων του κατασκευαστή 
γνωρίζοντας ότι διατηρεί την ευθύνη για τη διενεργηθείσα δοκιµή και τα αποτελέσµατά της,  
- ο κοινοποιηµένος φορέας διεξάγει τη δοκιµή, και βοηθά επίσης στην περίπτωση που 
πραγµατοποιείται από το προσωπικό του κατασκευαστή,  
- οι δοκιµές στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή εκτελούνται ακολουθώντας αυστηρή 
συµµόρφωση µε τη διαδικασία δοκιµής της σχετικής τεχνικής προδιαγραφής, 
συµπεριλαµβανοµένης της δειγµατοληψίας και της προετοιµασίας των δειγµάτων,  
 
Σε κάθε περίπτωση ο  κοινοποιηµένος φορέας αποφασίζει εάν θα  λάβει υπόψη τα 
αποτελέσµατα της δοκιµής ή όχι. 
 
Εφόσον τα εργαστήρια δοκιµών χρησιµοποιούν τις εργαστηριακές εγκαταστάσεις του 
κατασκευαστή πρέπει να βεβαιώνεται ότι αυτά είναι και πρέπει να παραµένουν  ανεξάρτητα 
τρίτων, των πελατών τους καθώς και κάθε άλλου ενδιαφερόµενου µε τον οποίο έχουν 
οικονοµική σχέση. 
 
Η χρήση των εργαστηριακών εγκαταστάσεων του κατασκευαστή δεν σηµαίνει οποιαδήποτε 
είδους υπεργολαβία. Επιπρόσθετα, δεν αποδίδει στον κατασκευαστή την ιδιότητα ενός 
κοινοποιηµένου φορέα. 
 
Στην περίπτωση που οι εγκαταστάσεις του κατασκευαστή χρησιµοποιούνται από έναν 
κοινοποιηµένο φορέα για την εκτέλεση του συνόλου ή µέρους δοκιµών, αυτό  θα αναφέρεται 
στην έκθεση δοκιµής. 
 
Όσον αφορά στα συστήµατα 2, 2+ και 4, για τα οποία η αρχική δοκιµή τύπου ανήκει στα 
καθήκοντα του κατασκευαστή, ο τελευταίος µπορεί να εµπιστευθεί οποιοδήποτε τρίτο µέρος 
που διαθέτει τον κατάλληλο εξοπλισµό και είναι ικανό να διεξάγει αξιόπιστες αρχικές δοκιµές 
τύπου υπό την προϋπόθεση ότι όλοι οι κανόνες που αφορούν το αντίστοιχο σύστηµα 
βεβαίωσης της συµµόρφωσης θα εφαρµοσθούν κατάλληλα. 
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Η Α∆Τ στο Σύστηµα 3 
 
Κάθε τύπος προϊόντος  που υποβάλλεται σε βεβαίωση της συµµόρφωσής του, οφείλει να 
ελέγχεται από κοινοποιηµένο οργανισµό σύµφωνα µε την αντίστοιχη τεχνική προδιαγραφή του 
προϊόντος. Τα καθήκοντα του κοινοποιηµένου φορέα που αφορούν στην αρχική δοκιµή τύπου 
περιορίζονται στα χαρακτηριστικά που αναφέρονται στο παράστηµα ΖΑ του προτύπου του 
προϊόντος. 
 
Η δειγµατοληψία των προϊόντων που θα υποβληθούν σε αρχική δοκιµή τύπου είναι 
αρµοδιότητα του παραγωγού. Το δείγµα πρέπει να λαµβάνεται από ολοκληρωµένα προϊόντα, 
έτοιµα προς διάθεση στο εµπόριο. Επίσης, το δείγµα πρέπει να λαµβάνεται µε τυχαία σειρά 
και να είναι αντιπροσωπευτικό της συνήθους παραγωγής καθώς και να αναγνωρίζεται καθαρά 
ώστε να εξασφαλίζεται ότι το δείγµα προορίζεται για έλεγχο. Ο παραγωγός οφείλει να 
καταγράφει τα κάτωθι:  
 

1) όνοµα παραγωγού και διεύθυνση, 
2) περιγραφή του προϊόντος 
3) τον τρόπο µε τον οποίο το προϊόν επισηµαίνεται, 
4) επισήµανση του προϊόντος από τον παραγωγό 
5) έλεγχος της παρτίδας παραγωγής, 
6) µέγεθος δείγµατος(των), 
7) τόπος και ηµεροµηνία που πραγµατοποιήθηκε η δειγµατοληψία, 
8) άλλες απαραίτητες πληροφορίες για το προϊόν χρήσιµες για τη δοκιµή. 

 
Η δειγµατοληψία και τα χαρακτηριστικά του προϊόντος πρέπει να είναι σύµφωνα µε τα 
οριζόµενα στο αντίστοιχο εναρµονισµένο πρότυπο.  
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Παράρτηµα Ε 
 

ΜΕΡΟΣ Α 
 
Η ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΤΩΝ ∆ΕΙΓΜΑΤΩΝ 

 
1. Όλα τα δείγµατα για δοκιµές πρέπει να επισηµαίνονται κατάλληλα, ώστε να καθίσταται 

δυνατή στη συνέχεια η επιβεβαίωση ότι ο κατασκευαστής έχει εκπληρώσει τις 
υποχρεώσεις του. Αυτό αποδεικνύει ότι ο κατασκευαστής έχει ακολουθήσει τους 
κανόνες των εναρµονισµένων ΕΝ ή ΕΤΑG, ότι όλες οι δοκιµές έχουν διεξαχθεί στην 
ίδια παρτίδα δειγµάτων, εάν αυτό καθορίζεται, και ότι τα δείγµατα είναι 
αντιπροσωπευτικά του προϊόντος που πρόκειται να διατεθεί στην αγορά. 

 
2. Η επισήµανση των δειγµάτων στο προϊόν θα πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχιστον  τη 

γραµµή παραγωγής, καθώς και την ηµέρα και ώρα της δειγµατοληψίας. Για την 
υποστήριξη της ιχνηλασιµότητας, στις εκθέσεις δοκιµών θα πρέπει να καταγράφεται και 
η ταυτότητα του δείγµατος. 

 
3. Προϊόντα τα οποία δηλώνονται από τον κατασκευαστή ως ελαττωµατικά, επιτρέπεται 

να εξαιρεθούν από τη δειγµατοληψία, εάν έχουν αποµονωθεί και έχουν αντίστοιχα 
επισηµανθεί. 

 
4. Στην περίπτωση δειγµατοληψίας από ΚΦ, ο δειγµατολήπτης πρέπει να ετοιµάζει και να 

υπογράφει πρωτόκολλο δειγµατοληψίας, το οποίο υπογράφεται και από τον 
κατασκευαστή ή τον εκπρόσωπό του. Το πρωτόκολλο θα πρέπει να περιέχει 
τουλάχιστον τις παρακάτω πληροφορίες: 

 

• Κατασκευαστής και εργοστάσιο 

• Τόπος δειγµατοληψίας 

• Εάν χρειάζεται, αποθήκη ή παρτίδα από την οποία ελήφθησαν τα δείγµατα 

• Αριθµός ή ποσότητα δειγµάτων 

• Ταυτότητα του δοµικού προϊόντος σύµφωνα µε την τεχνική προδιαγραφή 

• Επισήµανση του προϊόντος από τον κατασκευαστή 

• Επισήµανση του δείγµατος από το δειγµατολήπτη (όπου εφαρµόζεται) 

• Όπου χρειάζεται, τις ιδιότητες που πρόκειται να ελεγχθούν 

• Τόπος και ηµεροµηνία 

• Υπογραφές 

• Αριθµός καταχώρησης του ΚΦ  
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ΜΕΡΟΣ Β 
 
ΕΚΘΕΣΕΙΣ ∆ΟΚΙΜΩΝ 

 
Τα αποτελέσµατα κάθε δοκιµής, ανεξάρτητα αν η δοκιµή αποτελεί µέρος της Α∆Τ ή 
δειγµατοληπτικής δοκιµής από τον κατασκευαστή ή από τρίτο µέρος, πρέπει να 
καταγράφονται σε µια «έκθεση δοκιµής». Η έκθεση δοκιµής θα πρέπει να περιέχει τουλάχιστον 
τις παρακάτω πληροφορίες: 
 
 

• Κατασκευαστής και εργοστάσιο 

• Ταυτότητα του δοµικού προϊόντος σύµφωνα µε την τεχνική προδιαγραφή 

• Πληροφορίες σχετικά µε: 

• Τη δειγµατοληψία 

• Την ηµεροµηνία της δειγµατοληψίας 

• Το εµπλεκόµενο προσωπικό 

• Τη µέθοδο δοκιµής σύµφωνα µε την εφαρµόσιµη τεχνική προδιαγραφή 

• Ταυτότητα του οργανισµού και του προσωπικού που έκαναν τη δοκιµή 

• Τόπος και ηµεροµηνία της δοκιµής 

• Τα αποτελέσµατα της δοκιµής, συµπεριλαµβανοµένης της ανάλυσής τους, όπου 
είναι σχετικό 

• Τόπος και ηµεροµηνία παράδοσης της έκθεσης δοκιµής 

• Αριθµός καταχώρησης του ΚΦ (όπου εφαρµόζεται) 

• Υπογραφή και σφραγίδα του διευθυντή του εργαστηρίου (όπου εφαρµόζεται) 
 
Η έκθεση δοκιµής πρέπει να συµµορφώνεται µε τις σχετικές απαιτήσεις των τεχνικών 
προδιαγραφών. Το πλήρες σετ των εκθέσεων δοκιµών πρέπει να φυλάσσεται από τον 
κατασκευαστή και τον ΚΦ (όπου εφαρµόζεται) και θα διατίθεται στον φορέα ελέγχου (όπου 
εφαρµόζεται) και στις αρχές επιτήρησης της αγοράς, αν τις ζητήσουν. 
 
Τα εργαστήρια δοκιµών πρέπει να διατηρούν τις εκθέσεις δοκιµών που εκδίδουν. 

 
 

 
 
 

 


