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I

(Πράξεις για την ισχύ των οποίων απαιτείται δηµοσίευση)

ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 816/2006 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 17ης Μαΐου 2006

για τη χορήγηση υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας που σχετίζονται µε την
παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων για εξαγωγή σε χώρες µε προβλήµατα δηµόσιας υγείας

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
τα άρθρα 95 και 133,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (1),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (2),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Στις 14 Νοεµβρίου 2001, η τέταρτη υπουργική διάσκεψη
του Παγκόσµιου Οργανισµού Εµπορίου (ΠΟΕ) εξέδωσε τη
∆ήλωση της Ντόχα σχετικά µε τη συµφωνία για τις εµπο-
ρικές πτυχές των δικαιωµάτων διανοητικής ιδιοκτησίας
(«συµφωνία TRIPS») και τη δηµόσια υγεία. Η δήλωση ανα-
γνωρίζει ότι κάθε µέλος του ΠΟΕ έχει το δικαίωµα να
χορηγεί υποχρεωτικές άδειες εκµετάλλευσης και την ελευ-
θερία να καθορίζει τους όρους χορήγησής τους. Επίσης
αναγνωρίζει ότι τα µέλη του ΠΟΕ µε ανεπαρκείς ή
ανύπαρκτες ικανότητες παρασκευής στον φαρµακευτικό
τοµέα θα µπορούσαν να αντιµετωπίσουν δυσκολίες όσον
αφορά την αποτελεσµατική χρήση των υποχρεωτικών αδειών
εκµετάλλευσης.

(2) Στις 30 Αυγούστου 2003, το Γενικό Συµβούλιο του ΠΟΕ,
υπό το πρίσµα της δήλωσης που ανέγνωσε ο πρόεδρός του,
εξέδωσε την απόφαση σχετικά µε την εφαρµογή της
παραγράφου 6 της ∆ήλωσης της Ντόχα για τη συµφωνία
TRIPS και τη δηµόσια υγεία (στο εξής: «απόφαση»). Υπό
ορισµένους όρους, η απόφαση αίρει ορισµένες υποχρεώσεις
σχετικά µε την έκδοση υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης
που ορίζονται στη συµφωνία TRIPS, προκειµένου να
καλυφθούν οι ανάγκες των µελών του ΠΟΕ που έχουν
ανεπαρκείς δυνατότητες παρασκευής.

(3) ∆εδοµένου του ενεργού ρόλου της Κοινότητας στην έκδοση
της απόφασης, της δέσµευσης που ανέλαβε έναντι του ΠΟΕ
να συµβάλει πλήρως στην εφαρµογή της απόφασης και της
έκκλησής της προς όλα τα µέλη του ΠΟΕ να διασφαλίσουν
ότι θα δηµιουργηθούν οι συνθήκες που θα επιτρέψουν στο
σύστηµα που θεσπίζεται µε την απόφαση να λειτουργήσει
αποτελεσµατικά, είναι σηµαντικό να ενσωµατώσει η
Κοινότητα την απόφαση στην έννοµη τάξη της.

(4) Απαιτείται οµοιόµορφη εφαρµογή της απόφασης
προκειµένου να εξασφαλισθεί ότι οι όροι χορήγησης των
υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης για την παρασκευή και
την πώληση φαρµακευτικών προϊόντων, όταν τα προϊόντα
αυτά προορίζονται για εξαγωγή, θα είναι οι ίδιοι σε όλα τα
κράτη µέλη και για να αποφευχθεί η στρέβλωση του ανταγω-
νισµού για τις επιχειρήσεις στην ενιαία αγορά. Θα πρέπει
επίσης να εφαρµόζονται ενιαίοι κανόνες που θα εµποδίζουν
την επανεισαγωγή, στο έδαφος της Κοινότητας, φαρµακευ-
τικών προϊόντων που παρασκευάσθηκαν σύµφωνα µε την
απόφαση.

(5) Ο παρών κανονισµός πρόκειται να αποτελέσει µέρος µιας
ευρύτερης ευρωπαϊκής και διεθνούς δράσης για την επίλυση
των προβληµάτων δηµόσιας υγείας που αντιµετωπίζουν οι
λιγότερο ανεπτυγµένες χώρες και άλλες αναπτυσσόµενες
χώρες, και ιδίως για τη βελτίωση της πρόσβασης σε προσιτά
από οικονοµική άποψη φάρµακα, ασφαλή και αποτελε-
σµατικά, συµπεριλαµβανοµένων των συνδυασµών καθο-
ρισµένης δόσης, και των οποίων η ποιότητα είναι εγγυηµένη.
Στη συνάρτηση αυτή, θα είναι διαθέσιµες οι διαδικασίες που
προβλέπει η κοινοτική φαρµακευτική νοµοθεσία και οι
οποίες εγγυώνται την επιστηµονική ποιότητα των προϊόντων
αυτών, ιδίως οι διαδικασίες του άρθρου 58 του κανονισµού
(ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση
κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας
όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη
και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού
Οργανισµού Φαρµάκων (3).

(6) ∆εδοµένου ότι το σύστηµα χορήγησης υποχρεωτικών αδειών
εκµετάλλευσης που θεσπίζει ο παρών κανονισµός αποσκοπεί
στην αντιµετώπιση προβληµάτων δηµόσιας υγείας, θα πρέπει
να χρησιµοποιείται µε καλή πίστη. Το σύστηµα αυτό δεν θα
πρέπει να χρησιµοποιείται από τις διάφορες χώρες για
στόχους εµπορικούς ή βιοµηχανικής πολιτικής. Ο παρών
κανονισµός αποσκοπεί στη δηµιουργία ασφαλούς νοµικού
πλαισίου και στην αποθάρρυνση των αντιδικιών.
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(1) ΕΕ C 286 της 17.11.2005, σ. 4.
(2) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 1ης ∆εκεµβρίου 2005 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα) και απόφαση του
Συµβουλίου της 28ης Απριλίου 2006. (3) ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 1.



(7) ∆εδοµένου ότι ο παρών κανονισµός είναι µέρος µιας
ευρύτερης δράσης για την αντιµετώπιση του θέµατος της
πρόσβασης των αναπτυσσόµενων χωρών σε προσιτά από
οικονοµική άποψη φάρµακα, στο πρόγραµµα δράσης της
Επιτροπής «Ενισχυµένη δράση για το HIV/AIDS, την
ελονοσία και τη φυµατίωση, στο πλαίσιο της καταπολέµησης
της φτώχειας» και στην ανακοίνωση της Επιτροπής σχετικά
µε ένα συνεπές πλαίσιο ευρωπαϊκής πολιτικής προκειµένου
να αναληφθεί εξωτερική δράση για την αντιµετώπιση του
HIV/AIDS, της φυµατίωσης και της ελονοσίας, προβλέ-
πονται συµπληρωµατικές ενέργειες. Η διαρκής και επείγουσα
πρόοδος είναι αναγκαία, συµπεριλαµβανοµένων των ενερ-
γειών για τη στήριξη της έρευνας για την καταπολέµηση των
ασθενειών αυτών και την ενίσχυση της ικανότητας στις
αναπτυσσόµενες χώρες.

(8) Είναι επιτακτική ανάγκη τα προϊόντα που θα παρασκευά-
ζονται σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό να φθάνουν
µόνον σε όσους τα χρειάζονται και να µη διοχετεύονται σε
παραλήπτες άλλους από αυτούς για τους οποίους προορί-
ζονται. Ως εκ τούτου, η χορήγηση υποχρεωτικών αδειών
εκµετάλλευσης που εκδίδονται δυνάµει του παρόντος κανο-
νισµού θα πρέπει να συνδέεται µε σαφείς όρους χορήγησης
όσον αφορά τις πράξεις που καλύπτονται από την άδεια
εκµετάλλευσης, τον προσδιορισµό των φαρµακευτικών
προϊόντων που παρασκευάζονται δυνάµει της άδειας
εκµετάλλευσης και τις χώρες στις οποίες θα εξάγονται τα εν
λόγω προϊόντα.

(9) Θα πρέπει να προβλεφθούν τελωνειακοί έλεγχοι στα
εξωτερικά σύνορα για τα προϊόντα που παρασκευάζονται και
πωλούνται για εξαγωγή στο πλαίσιο υποχρεωτικής άδειας
εκµετάλλευσης και τα οποία ένα πρόσωπο προσπαθεί να
επανεισαγάγει στο έδαφος της Κοινότητας.

(10) Στην περίπτωση που φαρµακευτικά προϊόντα τα οποία έχουν
παραχθεί στο πλαίσιο υποχρεωτικής άδειας εκµετάλλευσης
κατάσχονται βάσει του παρόντος κανονισµού, η αρµόδια
αρχή µπορεί, σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία και
προκειµένου να εξασφαλισθεί ότι τα κατασχεµένα φαρµα-
κευτικά προϊόντα θα διατεθούν για τη χρήση για την οποία
προορίζονταν, να αποφασίσει να αποστείλει τα προϊόντα
αυτά στη σχετική χώρα εισαγωγής σύµφωνα µε τη χορηγη-
θείσα υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης.

(11) Προκειµένου να αποφεύγονται η διευκόλυνση της υπερπαρα-
γωγής και η πιθανή εκτροπή των προϊόντων, οι αρµόδιες
αρχές θα πρέπει να λαµβάνουν υπόψη τις υπάρχουσες υπο-
χρεωτικές άδειες εκµετάλλευσης για τα ίδια προϊόντα και
χώρες, καθώς και τις παράλληλες αιτήσεις που αναφέρει ο
αιτών.

(12) ∆εδοµένου ότι οι στόχοι του παρόντος κανονισµού, ιδίως η
θέσπιση εναρµονισµένων διαδικασιών για τη χορήγηση υπο-
χρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης που συµβάλλουν στην
αποτελεσµατική εφαρµογή του συστήµατος που θέσπισε η
απόφαση, δεν µπορούν να επιτευχθούν επαρκώς από τα
κράτη µέλη λόγω των εναλλακτικών δυνατοτήτων που

παρέχονται στις χώρες εξαγωγής δυνάµει της απόφασης και,
ως εκ τούτου, µπορούν, λόγω των δυνητικών συνεπειών για
τους επιχειρηµατίες στην εσωτερική αγορά, να επιτευχθούν
καλύτερα σε κοινοτικό επίπεδο, η Κοινότητα µπορεί να
θεσπίσει µέτρα σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας,
που ορίζεται στο άρθρο 5 της συνθήκης. Σύµφωνα µε την
αρχή της αναλογικότητας, που ορίζεται στο ίδιο άρθρο, ο
παρών κανονισµός δεν υπερβαίνει τα αναγκαία όρια για την
επίτευξη αυτών των στόχων.

(13) Η Κοινότητα αναγνωρίζει ότι είναι άκρως επιθυµητή η
προώθηση της µεταφοράς τεχνολογίας και της ανάπτυξης
ικανοτήτων σε χώρες µε ανεπαρκείς ή και ανύπαρκτες
ικανότητες παρασκευής στον φαρµακευτικό τοµέα
προκειµένου να διευκολυνθεί και να αυξηθεί η παραγωγή
φαρµακευτικών προϊόντων από αυτές τις χώρες.

(14) Προκειµένου να εξασφαλίζεται ο αποτελεσµατικός χειρισµός
των αιτήσεων για υποχρεωτικές άδειες εκµετάλλευσης βάσει
του παρόντος κανονισµού, τα κράτη µέλη θα πρέπει να
µπορούν να καθορίζουν καθαρά τυπικές ή διοικητικές απαι-
τήσεις, όπως τους κανόνες σχετικά µε τη γλώσσα της
αίτησης, τη µορφή που πρέπει να χρησιµοποιείται, τον
προσδιορισµό του διπλώµατος/διπλωµάτων ευρεσιτεχνίας ή/
και συµπληρωµατικών πιστοποιητικών προστασίας δυνάµει
των οποίων ζητείται υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης,
καθώς και τους κανόνες σχετικά µε τις αιτήσεις που υποβάλ-
λονται σε ηλεκτρονική µορφή.

(15) Ο απλός τύπος καθορισµού της αποζηµίωσης αποσκοπεί
στην επίσπευση της διαδικασίας χορήγησης υποχρεωτικής
άδειας εκµετάλλευσης σε περιπτώσεις έκτακτης εθνικής
ανάγκης ή σε άλλες περιπτώσεις έκτακτης ανάγκης ή σε
περιπτώσεις δηµόσιας µη εµπορικής χρήσης βάσει του
άρθρου 31 στοιχείο β) της συµφωνίας TRIPS. Το ποσοστό
4 % µπορεί να χρησιµοποιείται ως σηµείο αναφοράς για
αποφάσεις σχετικά µε την επαρκή αποζηµίωση υπό συνθήκες
άλλες από τις απαριθµούµενες ανωτέρω,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Πεδίο εφαρµογής

Ο παρών κανονισµός θεσπίζει µια διαδικασία για τη χορήγηση
υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης σε σχέση µε διπλώµατα ευρε-
σιτεχνίας και τα συµπληρωµατικά πιστοποιητικά προστασίας που
αφορούν την παρασκευή και την πώληση φαρµακευτικών
προϊόντων, όταν τα προϊόντα αυτά προορίζονται για εξαγωγή σε
επιλέξιµες χώρες εισαγωγής που χρειάζονται τα προϊόντα αυτά
προκειµένου να αντιµετωπισθούν προβλήµατα δηµόσιας υγείας.

Τα κράτη µέλη χορηγούν υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης σε
κάθε πρόσωπο που υποβάλλει αίτηση σύµφωνα µε το άρθρο 6 και
µε την προϋπόθεση ότι πληρούνται οι όροι που καθορίζονται στα
άρθρα 6 έως 10.
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Άρθρο 2

Ορισµοί

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού ισχύουν οι ακόλουθοι
ορισµοί:

1. «φαρµακευτικό προϊόν»: οποιοδήποτε προϊόν του φαρµακευτικού
τοµέα, συµπεριλαµβανοµένων των φαρµάκων όπως ορίζονται
στο άρθρο 1 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/EK του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 6ης
Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος για τα φάρµακα που
προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (1), των δραστικών συστα-
τικών και των διαγνωστικών πακέτων ex vivo·

2. «κάτοχος του δικαιώµατος»: ο κάτοχος οποιουδήποτε
διπλώµατος ευρεσιτεχνίας ή συµπληρωµατικού πιστοποιητικού
προστασίας σε σχέση µε το οποίο έχει υποβληθεί αίτηση για
υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης, δυνάµει του παρόντος κανο-
νισµού·

3. «χώρα εισαγωγής»: η χώρα στην οποία πρόκειται να εξαχθεί το
φαρµακευτικό προϊόν·

4. «αρµόδια αρχή»: για τους σκοπούς των άρθρων 1 έως 11, 16
και 17, νοείται κάθε εθνική αρχή αρµόδια για τη χορήγηση
υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης βάσει του παρόντος κανο-
νισµού σε ένα δεδοµένο κράτος µέλος.

Άρθρο 3

Αρµόδια αρχή

Η αρµόδια αρχή, όπως προσδιορίζεται στο άρθρο 2 σηµείο 4, έχει
αρµοδιότητα για τη χορήγηση υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης
δυνάµει του εθνικού δικαίου για τα διπλώµατα ευρεσιτεχνίας, εκτός
αν το κράτος µέλος ορίζει άλλως.

Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή την ορισθείσα αρµόδια
αρχή, κατά τα οριζόµενα στο άρθρο 2 σηµείο 4.

Οι κοινοποιήσεις δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της
Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 4

Επιλέξιµες χώρες εισαγωγής

Επιλέξιµες χώρες εισαγωγής είναι οι ακόλουθες:

α) οποιαδήποτε λιγότερο ανεπτυγµένη χώρα που εµφανίζεται ως
τέτοια στον κατάλογο των Ηνωµένων Εθνών·

β) οποιοδήποτε µέλος του ΠΟΕ, εκτός των λιγότερο ανεπτυγµένων
χωρών µελών που αναφέρονται στο στοιχείο α), που κοινοποίησε
στο Συµβούλιο για την TRIPS την πρόθεσή του να χρησιµο-
ποιήσει το σύστηµα ως εισαγωγέας, συµπεριλαµβανοµένου του
εάν θα χρησιµοποιήσει το σύστηµα στο σύνολό του ή µε περιο-
ρισµένο τρόπο·

γ) οποιαδήποτε άλλη χώρα που δεν είναι µέλος του ΠΟΕ, περι-
λαµβάνεται όµως στον κατάλογο των πτωχών χωρών της Επι-

τροπής Αναπτυξιακής Βοήθειας του ΟΟΣΑ, µε κατά κεφαλήν
ΑΕΠ κάτω των 745 δολαρίων και που κοινοποίησε στην
Επιτροπή την πρόθεσή της να χρησιµοποιήσει το σύστηµα ως
εισαγωγέας, συµπεριλαµβανοµένου του εάν θα χρησιµοποιήσει
το σύστηµα στο σύνολό του ή µε περιορισµένο τρόπο.

Ωστόσο, οποιοδήποτε µέλος του ΠΟΕ που υποβάλλει δήλωση στον
ΠΟΕ ότι δεν θα χρησιµοποιήσει το σύστηµα ως µέλος εισαγωγής
του ΠΟΕ, δεν είναι επιλέξιµη χώρα εισαγωγής.

Άρθρο 5

Επέκταση σε λιγότερο ανεπτυγµένες και αναπτυσσόµενες
χώρες που δεν είναι µέλη του ΠΟΕ

Οι ακόλουθες διατάξεις εφαρµόζονται στις επιλέξιµες χώρες
εισαγωγής δυνάµει του άρθρου 4, οι οποίες δεν είναι µέλη του
ΠΟΕ:

α) Η χώρα εισαγωγής απευθύνει απευθείας στην Επιτροπή την
κοινοποίηση που προβλέπεται στο άρθρο 8 παράγραφος 1·

β) η χώρα εισαγωγής, στο πλαίσιο της κοινοποίησης που αναφέ-
ρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 1, δηλώνει ότι θα χρησιµο-
ποιήσει το σύστηµα για την αντιµετώπιση προβληµάτων δηµό-
σιας υγείας και όχι ως µέσον για την επίτευξη στόχων βιοµηχα-
νικής ή εµπορικής πολιτικής και ότι θα λάβει τα µέτρα που
αναφέρονται στην παράγραφο 4 της απόφασης·

γ) η αρµόδια αρχή µπορεί, κατόπιν αιτήµατος του κατόχου του
δικαιώµατος ή εξ ιδίας πρωτοβουλίας και εφόσον το εθνικό
δίκαιο επιτρέπει στην αρµόδια αρχή να ενεργήσει εξ ιδίας
πρωτοβουλίας, να τερµατίσει την ισχύ µιας υποχρεωτικής άδειας
εκµετάλλευσης, χορηγηθείσας σύµφωνα µε το παρόν άρθρο,
στην περίπτωση που η χώρα εισαγωγής δεν τηρήσει τις υπο-
χρεώσεις της που αναφέρονται στο στοιχείο β). Πριν από τη
λήξη της ισχύος της υποχρεωτικής άδειας εκµετάλλευσης, η
αρµόδια αρχή λαµβάνει υπόψη τις τυχόν απόψεις που εκφρά-
ζουν οι φορείς που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 3
στοιχείο στ).

Άρθρο 6

Αίτηση για χορήγηση υποχρεωτικής άδειας εκµετάλλευσης

1. Κάθε πρόσωπο µπορεί να υποβάλει αίτηση για υποχρεωτική
άδεια εκµετάλλευσης στο πλαίσιο του παρόντος κανονισµού σε
αρµόδια αρχή στο κράτος µέλος ή κράτη µέλη όπου ισχύουν τα
διπλώµατα ευρεσιτεχνίας ή τα συµπληρωµατικά πιστοποιητικά
προστασίας και καλύπτουν τις δραστηριότητες παρασκευής και
πώλησης για εξαγωγή που προτίθεται να αναπτύξει.

2. Εάν το πρόσωπο που υποβάλλει αίτηση για υποχρεωτική
άδεια εκµετάλλευσης, υποβάλλει αιτήσεις σε αρχές σε περισσότερες
από µία χώρες για το ίδιο προϊόν, αναγράφει το γεγονός αυτό σε
κάθε αίτηση, µαζί µε τα λεπτοµερή στοιχεία για τις ποσότητες και
τις σχετικές χώρες εισαγωγής.
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3. Η αίτηση σύµφωνα µε την παράγραφο 1 αναφέρει τα
ακόλουθα:

α) το όνοµα και τα στοιχεία του αιτούντος και κάθε πράκτορα ή
αντιπροσώπου τον οποίο ο αιτών έχει ορίσει να ενεργεί για
λογαριασµό του ενώπιον της αρµόδιας αρχής·

β) το µη ιδιόκτητο όνοµα του φαρµακευτικού προϊόντος ή των
φαρµακευτικών προϊόντων που ο αιτών προτίθεται να παρα-
σκευάσει και να πωλήσει για εξαγωγή δυνάµει της υποχρεω-
τικής άδειας εκµετάλλευσης·

γ) την ποσότητα του φαρµακευτικού προϊόντος που επιδιώκει να
παραγάγει ο αιτών δυνάµει της υποχρεωτικής άδειας εκµετάλ-
λευσης·

δ) τη χώρα ή τις χώρες εισαγωγής·

ε) εφόσον ενδείκνυται, στοιχεία που αποδεικνύουν προηγούµενη
διαπραγµάτευση µε τον κάτοχο του δικαιώµατος σύµφωνα µε
το άρθρο 9·

στ) στοιχεία ειδικής αίτησης από:

i) εξουσιοδοτηµένους αντιπροσώπους της χώρας ή των
χωρών εισαγωγής· ή

ii) µη κυβερνητική οργάνωση που ενεργεί µε επίσηµη έγκριση
µιας ή περισσοτέρων χωρών εισαγωγής· ή

iii) οργανισµούς του ΟΗΕ ή άλλες διεθνείς οργανώσεις υγείας
που ενεργούν µε την επίσηµη έγκριση µιας ή περισσοτέρων
χωρών εισαγωγής,

από όπου προκύπτει η ποσότητα του απαιτούµενου προϊόντος.

4. Οι αναγκαίες, σαφώς τυπικές ή διοικητικές, απαιτήσεις για
την αποτελεσµατική επεξεργασία της αίτησης µπορούν να προβλέ-
πονται δυνάµει του εθνικού δικαίου. Οι απαιτήσεις αυτές δεν
προσθέτουν χωρίς λόγο στο κόστος ή σε άλλη επιβάρυνση του
αιτούντος και, σε κάθε περίπτωση, δεν καθιστούν τη διαδικασία
χορήγησης υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης δυνάµει του
παρόντος κανονισµού δυσχερέστερη της διαδικασίας χορήγησης
άλλων υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης δυνάµει του εθνικού
δικαίου.

Άρθρο 7

∆ικαιώµατα του κατόχου του δικαιώµατος

Η αρµόδια αρχή κοινοποιεί αµελλητί στον κάτοχο του δικαιώµατος
την αίτηση για υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης. Πριν από τη
χορήγηση της υποχρεωτικής άδειας εκµετάλλευσης, η αρµόδια
αρχή δίνει στον κάτοχο του δικαιώµατος την ευκαιρία να υποβάλει
τις παρατηρήσεις του σχετικά µε την αίτηση και να παράσχει στην
αρµόδια αρχή κάθε συναφή πληροφορία σχετικά µε αυτήν.

Άρθρο 8

Επαλήθευση

1. Η αρµόδια αρχή ελέγχει ότι:

α) κάθε χώρα εισαγωγής που αναφέρεται στην αίτηση η οποία είναι
µέλος του ΠΟΕ απηύθυνε κοινοποίηση στον ΠΟΕ σύµφωνα µε
την απόφαση,

ή

β) κάθε χώρα εισαγωγής που αναφέρεται στην αίτηση η οποία δεν
είναι µέλος του ΠΟΕ απηύθυνε κοινοποίηση στην Επιτροπή
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό για καθένα από τα
προϊόντα που καλύπτονται από την αίτηση, η οποία:

i) καθορίζει τα ονόµατα και τις αναµενόµενες ποσότητες του
απαιτούµενου προϊόντος/προϊόντων·

ii) εκτός αν η χώρα εισαγωγής είναι λιγότερο ανεπτυγµένη
χώρα, βεβαιώνει ότι η χώρα έχει εξακριβώσει ότι έχει
ανεπαρκείς ή ανύπαρκτες ικανότητες παρασκευής στον
φαρµακευτικό τοµέα για ένα συγκεκριµένο προϊόν ή
προϊόντα, µε έναν από τους τρόπους που καθορίζονται στο
παράρτηµα της απόφασης·

iii) βεβαιώνει ότι όταν ένα φαρµακευτικό προϊόν κατοχυρώνεται
µε δίπλωµα ευρεσιτεχνίας στην επικράτεια της χώρας
εισαγωγής, η εν λόγω χώρα εισαγωγής έχει χορηγήσει ή
προτίθεται να χορηγήσει υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης
για την εισαγωγή του σχετικού προϊόντος σύµφωνα µε το
άρθρο 31 της συµφωνίας TRIPS και τις διατάξεις της
απόφασης.

Η παρούσα παράγραφος ισχύει µε την επιφύλαξη της ελαστι-
κότητας που προβλέπεται για τις λιγότερο ανεπτυγµένες χώρες
βάσει της απόφασης του Συµβουλίου για την TRIPS της 27ης
Ιουνίου 2002.

2. Η αρµόδια αρχή επαληθεύει ότι η ποσότητα του προϊόντος
που αναφέρεται στην αίτηση δεν υπερβαίνει εκείνη την οποία κοινο-
ποίησε προς τον ΠΟΕ η χώρα εισαγωγής που είναι µέλος του ΠΟΕ
ή προς την Επιτροπή η χώρα εισαγωγής που δεν είναι µέλος του
ΠΟΕ, και ότι, λαµβανοµένων υπόψη άλλων υποχρεωτικών αδειών
εκµετάλλευσης που έχουν χορηγηθεί αλλού, η συνολική ποσότητα
του προϊόντος που επιτρέπεται να παραχθεί για οιαδήποτε χώρα
εισαγωγής δεν υπερβαίνει σηµαντικά την ποσότητα που κοινο-
ποιήθηκε από την εν λόγω χώρα στον ΠΟΕ, στην περίπτωση των
χωρών εισαγωγής που είναι µέλη του ΠΟΕ, ή στην Επιτροπή, στην
περίπτωση των χωρών εισαγωγής που δεν είναι µέλη του ΠΟΕ.

Άρθρο 9

Προηγούµενη διαπραγµάτευση

1. Ο αιτών παρέχει στοιχεία που να πείθουν την αρµόδια αρχή
ότι έχει καταβάλει προσπάθειες για να λάβει άδεια από τον κάτοχο
του δικαιώµατος και ότι οι προσπάθειες αυτές δεν είχαν επιτυχία
εντός διαστήµατος τριάντα ηµερών πριν από την υποβολή της
αίτησης.

2. Η απαίτηση της παραγράφου 1 δεν ισχύει σε καταστάσεις
εθνικής ανάγκης ή άλλες συνθήκες επείγοντος χαρακτήρα ή σε
περιπτώσεις δηµόσιας µη εµπορικής χρήσης, σύµφωνα µε το άρθρο
31 στοιχείο β) της συµφωνίας TRIPS.
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Άρθρο 10

Όροι της υποχρεωτικής άδειας εκµετάλλευσης

1. Η χορηγηθείσα άδεια εκµετάλλευσης δεν δύναται να εκχω-
ρείται παρά µόνον µαζί µε το τµήµα της επιχείρησης ή την υπεραξία
που απολαύει η άδεια εκµετάλλευσης, και δεν είναι αποκλειστική.
Περιλαµβάνει τους οριζόµενους στις παραγράφους 2 έως 9
ειδικούς όρους που πρέπει να πληρούνται από τον κάτοχο της
άδειας εκµετάλλευσης.

2. Η ποσότητα του ή των προϊόντων που παρασκευάζονται
δυνάµει της άδειας εκµετάλλευσης δεν υπερβαίνει εκείνη που είναι
απαραίτητη για να καλύψει τις ανάγκες της χώρας ή των χωρών
εισαγωγής που αναφέρονται στην αίτηση, λαµβανοµένης υπόψη της
ποσότητας του προϊόντος ή των προϊόντων που παρασκευάζονται
βάσει άλλων υποχρεωτικών αδειών εκµετάλλευσης που έχουν
χορηγηθεί αλλού.

3. Αναγράφεται η διάρκεια ισχύος της άδειας εκµετάλλευσης.

4. Η άδεια εκµετάλλευσης περιορίζεται αυστηρά σε όλες τις
αναγκαίες ενέργειες παρασκευής του εν λόγω προϊόντος για
εξαγωγή και διανοµή στη χώρα ή χώρες που αναφέρονται στην
αίτηση. Κανένα προϊόν που παρασκευάζεται ή εισάγεται δυνάµει της
υποχρεωτικής άδειας εκµετάλλευσης δεν διατίθεται προς πώληση
ούτε κυκλοφορεί στην αγορά σε οποιαδήποτε χώρα άλλη από την
αναφερόµενη στην αίτηση, εκτός εάν µια χώρα εισαγωγής δράττεται
της ευκαιρίας δυνάµει της παραγράφου 6 σηµείο i) της απόφασης
για να εξαγάγει σε µέλη µε τα οποία συνδέεται µε περιφερειακή
εµπορική συµφωνία και µε τα οποία µοιράζεται το εν λόγω υγειονο-
µικό πρόβληµα.

5. Τα προϊόντα που παρασκευάζονται δυνάµει της άδειας
εκµετάλλευσης προσδιορίζονται σαφώς, µέσω της επίθεσης ειδικής
ετικέτας ή της επισήµανσης, ως προϊόντα που παράγονται δυνάµει
του παρόντος κανονισµού. Τα προϊόντα διακρίνονται από εκείνα
που παράγονται από τον κάτοχο του δικαιώµατος µε ειδική
συσκευασία ή/και ειδικό χρώµα ή σχήµα, υπό τον όρο ότι αυτή η
διάκριση είναι εφικτή και δεν έχει σηµαντικό αντίκτυπο στην τιµή.
Η συσκευασία και οποιαδήποτε άλλη σχετική τεκµηρίωση φέρουν
ένδειξη ότι το προϊόν υπόκειται σε υποχρεωτική άδεια εκµετάλ-
λευσης δυνάµει του παρόντος κανονισµού, προσδιορίζοντας το
όνοµα της αρµόδιας αρχής και οποιονδήποτε αριθµό αναφοράς-
αναγνώρισης και καθορίζοντας σαφώς ότι το προϊόν προορίζεται
αποκλειστικά για εξαγωγή και διανοµή στη σχετική χώρα ή χώρες
εισαγωγής. Οι λεπτοµέρειες για τα χαρακτηριστικά του προϊόντος
διατίθενται στις τελωνειακές αρχές των κρατών µελών.

6. Πριν από την αποστολή στη χώρα ή χώρες εισαγωγής που
αναφέρονται στην αίτηση, ο κάτοχος της άδειας αναφέρει σε έναν
ιστοχώρο τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) τις ποσότητες που παρέχονται δυνάµει της άδειας εκµετάλ-
λευσης και τις χώρες εισαγωγής στις οποίες παρέχονται·

β) τα διακριτικά χαρακτηριστικά του εν λόγω προϊόντος ή
προϊόντων.

Η διεύθυνση του ιστοχώρου ανακοινώνεται στην αρµόδια αρχή.

7. Εάν το προϊόν ή τα προϊόντα που καλύπτονται από την υπο-
χρεωτική άδεια εκµετάλλευσης είναι κατοχυρωµένα µε δίπλωµα

ευρεσιτεχνίας στις χώρες εισαγωγής που αναφέρονται στην αίτηση,
το προϊόν ή τα προϊόντα εξάγονται µόνον εφόσον οι χώρες αυτές
έχουν εκδώσει υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης για την εισαγωγή,
την πώληση ή/και τη διανοµή των προϊόντων.

8. Η αρµόδια αρχή µπορεί, κατόπιν αιτήµατος του κατόχου του
δικαιώµατος ή εξ ιδίας πρωτοβουλίας, και εφόσον το εθνικό δίκαιο
επιτρέπει στην αρµόδια αρχή να ενεργήσει εξ ιδίας πρωτοβουλίας,
να απαιτήσει πρόσβαση στα βιβλία και τα αρχεία που τηρεί ο
κάτοχος της άδειας, µε µοναδικό σκοπό τον έλεγχο του κατά πόσον
οι όροι της άδειας εκµετάλλευσης, ιδίως εκείνοι που σχετίζονται µε
τον τελικό προορισµό των προϊόντων, έχουν τηρηθεί. Τα βιβλία και
τα αρχεία περιλαµβάνουν αποδεικτικά στοιχεία εξαγωγής του
προϊόντος, µε δήλωση εξαγωγής πιστοποιηµένη από τη σχετική
τελωνειακή αρχή και αποδεικτικά στοιχεία εισαγωγής από έναν από
τους φορείς που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 3 στοιχείο
στ).

9. Ο κάτοχος της άδειας ευθύνεται για την πληρωµή επαρκούς
αποζηµίωσης στον κάτοχο του δικαιώµατος, όπως ορίζεται από την
αρµόδια αρχή, ως εξής:

α) στις περιπτώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 9 παράγραφος 2,
η αποζηµίωση ανέρχεται κατ' ανώτατο όριο στο 4 % της συνο-
λικής τιµής που θα καταβληθεί από τη χώρα εισαγωγής ή εξ
ονόµατός της·

β) σε όλες τις άλλες περιπτώσεις, η αποζηµίωση προσδιορίζεται
λαµβανοµένων υπόψη της οικονοµικής αξίας της χρήσης που
έχει επιτραπεί δυνάµει της άδειας εκµετάλλευσης στη σχετική
χώρα ή χώρες εισαγωγής, καθώς και των ανθρωπιστικών λόγων
ή µη εµπορικών περιστάσεων που σχετίζονται µε τη χορήγηση
της άδειας εκµετάλλευσης.

10. Οι όροι της άδειας εκµετάλλευσης υπόκεινται στη µέθοδο
διανοµής στη χώρα εισαγωγής.

Η διανοµή µπορεί να πραγµατοποιείται, παραδείγµατος χάριν, από
οιονδήποτε από τους φορείς που απαριθµούνται στο άρθρο 6
παράγραφος 3 στοιχείο στ), υπό εµπορικούς ή µη όρους, στους
οποίους περιλαµβάνεται η καθ' ολοκληρίαν δωρεάν διανοµή.

Άρθρο 11

Απόρριψη της αίτησης

Η αρµόδια αρχή απορρίπτει την αίτηση εφόσον δεν πληρούται
οιοσδήποτε από τους όρους που ορίζονται στα άρθρα 6 έως 9, ή
στην περίπτωση που η αίτηση δεν περιέχει στοιχεία ικανά να επιτρέ-
ψουν στην αρµόδια αρχή να χορηγήσει την άδεια εκµετάλλευσης
σύµφωνα µε το άρθρο 10. Πριν από την απόρριψη µιας αίτησης, η
αρµόδια αρχή παρέχει στον αιτούντα την ευκαιρία να επανορθώσει
την κατάσταση και να ακουσθεί.

Άρθρο 12

Κοινοποίηση

Οσάκις χορηγείται υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης, το κράτος
µέλος κοινοποιεί στο Συµβούλιο για την TRIPS µέσω της Επι-
τροπής τη χορήγηση της άδειας εκµετάλλευσης και τους ειδικούς
όρους που τη συνοδεύουν.
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Οι παρεχόµενες πληροφορίες περιλαµβάνουν τις ακόλουθες
λεπτοµέρειες της άδειας:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατόχου της άδειας·

β) το σχετικό προϊόν ή προϊόντα·

γ) την παρεχόµενη ποσότητα·

δ) τη χώρα ή τις χώρες στις οποίες θα εξαχθεί το προϊόν ή τα
προϊόντα·

ε) τη διάρκεια της άδειας εκµετάλλευσης·

στ) τη διεύθυνση του ιστοχώρου που αναφέρεται στο άρθρο 10
παράγραφος 6.

Άρθρο 13

Απαγόρευση εισαγωγής

1. Απαγορεύεται η εισαγωγή στην Κοινότητα προϊόντων που
παρασκευάζονται βάσει υποχρεωτικής άδειας εκµετάλλευσης χορη-
γούµενης σύµφωνα µε την απόφαση ή/και τον παρόντα κανονισµό
για τους σκοπούς της θέσης σε ελεύθερη κυκλοφορία, επανεξα-
γωγής, υπαγωγής σε διαδικασίες αναστολής ή τοποθέτησης σε
ελεύθερη ζώνη ή σε ελεύθερη αποθήκη.

2. Η παράγραφος 1 δεν ισχύει στην περίπτωση επανεξαγωγής
στη χώρα εισαγωγής που αναφέρεται στην αίτηση και ορίζεται στη
συσκευασία και στα έγγραφα που σχετίζονται µε το προϊόν ούτε
στην περίπτωση υπαγωγής σε διαδικασία διαµετακόµισης ή τελω-
νειακής αποθήκης ή τοποθέτησης σε ελεύθερη ζώνη ή σε ελεύθερη
αποθήκη για τον σκοπό της επανεξαγωγής στην εν λόγω χώρα
εισαγωγής.

Άρθρο 14

∆ράση των τελωνειακών αρχών

1. Εάν υφίστανται επαρκείς λόγοι για υπόνοιες ότι τα παρα-
σκευασθέντα προϊόντα που υπόκεινται σε υποχρεωτική άδεια
εκµετάλλευσης χορηγούµενης δυνάµει της απόφασης ή/και του
παρόντος κανονισµού εισάγονται στην Κοινότητα, κατά παράβαση
του άρθρου 13 παράγραφος 1, οι τελωνειακές αρχές αναστέλλουν
την παράδοση των εν λόγω προϊόντων ή τα κρατούν όσο χρονικό
διάστηµα απαιτείται για την έκδοση απόφασης από την αρµόδια
αρχή όσον αφορά τη φύση του εµπορεύµατος. Τα κράτη µέλη εξα-
σφαλίζουν ότι εξουσιοδοτείται ένας φορέας για να επανεξετάσει το
εάν έλαβε χώρα τέτοια εισαγωγή. Το χρονικό διάστηµα αναστολής
ή κράτησης δεν υπερβαίνει δέκα εργάσιµες ηµέρες, εκτός εάν
ισχύουν ειδικές περιστάσεις, οπότε το χρονικό διάστηµα µπορεί να
παρατείνεται για δέκα ακόµη εργάσιµες ηµέρες κατ' ανώτατο όριο.
Μετά τη λήξη του διαστήµατος αυτού, τα προϊόντα παραδίδονται,
µε την προϋπόθεση ότι έχουν τηρηθεί όλες οι τελωνειακές διατυπώ-
σεις.

2. Η αρµόδια αρχή, ο κάτοχος του δικαιώµατος και ο παρα-
σκευαστής ή ο εξαγωγέας των σχετικών προϊόντων ενηµερώνονται
αµελλητί σχετικά µε την αναστολή της παράδοσης ή την κράτηση
των προϊόντων και τους παρέχονται όλες οι διαθέσιµες πληροφορίες
σχετικά µε τα υπό εξέταση προϊόντα. Λαµβάνονται δεόντως υπόψη
οι εθνικές διατάξεις που εφαρµόζονται για την προστασία των

προσωπικών δεδοµένων καθώς και το εµπορικό και βιοµηχανικό
απόρρητο και την επαγγελµατική και διοικητική εχεµύθεια.

Ο εισαγωγέας και, όπου ενδείκνυται, ο εξαγωγέας, έχει κάθε δυνα-
τότητα να παρέχει στην αρµόδια αρχή τις πληροφορίες που θεωρεί
χρήσιµες για τα προϊόντα.

3. Αν επιβεβαιωθεί ότι τα προϊόντα η παράδοση των οποίων έχει
ανασταλεί ή τα οποία κρατούνται από τελωνειακές αρχές προορί-
ζονταν για εισαγωγή στην Κοινότητα, κατά παράβαση της απαγό-
ρευσης του άρθρου 13 παράγραφος 1, η αρµόδια αρχή εξασφαλίζει
την κατάσχεση και τη διάθεση των προϊόντων σύµφωνα µε την
εθνική νοµοθεσία.

4. Η διαδικασία αναστολής ή κράτησης ή κατάσχεσης των εµπο-
ρευµάτων πραγµατοποιείται µε δαπάνη του εισαγωγέα. Εάν οι
δαπάνες αυτές δεν είναι δυνατόν να ανακτηθούν από τον
εισαγωγέα, δύνανται, σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία, να
ανακτώνται από οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο είναι υπεύθυνο για
την επιχειρούµενη παράνοµη εισαγωγή.

5. Αν διαπιστωθεί στη συνέχεια ότι τα προϊόντα η παράδοση
των οποίων έχει ανασταλεί ή τα οποία κρατούνται από τελωνειακές
αρχές δεν παραβιάζουν την απαγόρευση του άρθρου 13 παρά-
γραφος 1, οι τελωνειακές αρχές παραδίδουν τα προϊόντα στον
παραλήπτη, µε την προϋπόθεση ότι έχουν τηρηθεί όλες οι τελω-
νειακές διατυπώσεις.

6. Η αρµόδια αρχή ενηµερώνει την Επιτροπή για οποιαδήποτε
απόφαση κατάσχεσης ή καταστροφής λαµβάνεται σύµφωνα µε τον
παρόντα κανονισµό.

Άρθρο 15

Εξαίρεση προσωπικών αποσκευών

Τα άρθρα 13 και 14 δεν ισχύουν για τα εµπορεύµατα µη εµπο-
ρικού χαρακτήρα που περιέχονται στις προσωπικές αποσκευές ταξι-
διωτών και που προορίζονται για προσωπική χρήση, εντός των
ορίων που προβλέπονται για τις δασµολογικές απαλλαγές.

Άρθρο 16

Παύση ισχύος ή επανεξέταση της άδειας εκµετάλλευσης

1. Στο πλαίσιο της επαρκούς προστασίας των νόµιµων συµφε-
ρόντων του κατόχου της άδειας, µια υποχρεωτική άδεια εκµετάλ-
λευσης που χορηγείται δυνάµει του παρόντος κανονισµού µπορεί
να παύσει να ισχύει µε απόφαση της αρµόδιας αρχής ή ενός από
τους φορείς που αναφέρονται στο άρθρο 17 εάν ο κάτοχος της
άδειας δεν τηρεί τους όρους της.

Η αρµόδια αρχή δικαιούται να εξετάζει, µετά από αιτιολογηµένη
αίτηση του κατόχου του δικαιώµατος ή του κατόχου της άδειας,
εάν έχουν τηρηθεί οι όροι της άδειας εκµετάλλευσης. Αυτή η
εξέταση βασίζεται στην αποτίµηση που διενεργείται στη χώρα
εισαγωγής, όπου ενδείκνυται.

2. Η παύση ισχύος µιας άδειας εκµετάλλευσης που χορηγήθηκε
δυνάµει του παρόντος κανονισµού κοινοποιείται στο Συµβούλιο για
την TRIPS µέσω της Επιτροπής.
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3. Μετά την παύση ισχύος της άδειας εκµετάλλευσης, η αρµόδια
αρχή ή οποιοσδήποτε άλλος φορέας που διορίζει το κράτος µέλος,
δικαιούται να τάσσει εύλογο χρονικό διάστηµα εντός του οποίου ο
κάτοχος της άδειας µεριµνά ώστε οποιοδήποτε προϊόν που έχει
στην κατοχή, την επιµέλεια, την εξουσία ή τον έλεγχό του να
επιστρέφεται, µε δαπάνη του, στις χώρες που το χρειάζονται, κατά
τα αναφερόµενα στο άρθρο 4, ή, άλλως, να διατίθεται όπως ορίζει
η αρµόδια αρχή ή άλλος φορέας που ορίζει το κράτος µέλος, σε
συνεννόηση µε τον κάτοχο του δικαιώµατος.

4. Οσάκις η χώρα εισαγωγής κοινοποιεί ότι η ποσότητα του
φαρµακευτικού προϊόντος έχει καταστεί ανεπαρκής για την ικανο-
ποίηση των αναγκών της, η αρµόδια αρχή µπορεί, κατόπιν αίτησης
του κατόχου της άδειας, να τροποποιεί τους όρους της άδειας
εκµετάλλευσης, επιτρέποντας την παρασκευή και την εξαγωγή
επιπλέον ποσοτήτων του προϊόντος στο βαθµό που απαιτείται για
να ικανοποιηθούν οι ανάγκες της ενδιαφερόµενης χώρας εισαγωγής.
Στις περιπτώσεις αυτές, η αίτηση του κατόχου της άδειας εξετά-
ζεται σύµφωνα µε την απλουστευµένη και ταχύτερη διαδικασία
βάσει της οποίας δεν απαιτούνται οι πληροφορίες που προβλέ-
πονται στο άρθρο 6 παράγραφος 3 στοιχεία α) και β), υπό την
προϋπόθεση ότι η αρχική υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης
προσδιορίζεται από τον κάτοχο της άδειας. Στις περιπτώσεις όπου
εφαρµόζεται το άρθρο 9 παράγραφος 1, όχι όµως και η παρέκκλιση
βάσει του άρθρου 9 παράγραφος 2, δεν απαιτείται περαιτέρω
απόδειξη διαπραγµάτευσης µε τον κάτοχο του δικαιώµατος, υπό
την προϋπόθεση ότι η ζητούµενη πρόσθετη ποσότητα δεν υπερ-
βαίνει το 25 % της χορηγηθείσας ποσότητας βάσει της αρχικής
άδειας εκµετάλλευσης.

Στις περιπτώσεις που εφαρµόζεται το άρθρο 9 παράγραφος 2, δεν
απαιτείται απόδειξη διαπραγµάτευσης µε τον κάτοχο του δικαιώ-
µατος.

Άρθρο 17

Ένδικα µέσα

1. Ενστάσεις έναντι οποιασδήποτε απόφασης της αρµόδιας
αρχής και διαφορές σχετικά µε τη συµµόρφωση µε τους όρους της
άδειας εκµετάλλευσης, εξετάζονται από τον κατάλληλο φορέα που
είναι υπεύθυνος δυνάµει του εθνικού δικαίου.

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η αρµόδια αρχή ή/και ο
φορέας που αναφέρεται στην παράγραφο 1 έχουν την εξουσία να
αποφασίζουν εάν η ένσταση κατά απόφασης χορήγησης υποχρεω-
τικής άδειας εκµετάλλευσης θα έχει ανασταλτικό αποτέλεσµα.

Άρθρο 18

Ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα των φαρµακευτικών
προϊόντων

1. Εάν η αίτηση για υποχρεωτική άδεια εκµετάλλευσης αφορά
φαρµακευτικό προϊόν, ο αιτών µπορεί να επικαλείται:

α) τη διαδικασία επιστηµονικής γνωµοδότησης που προβλέπεται
στο άρθρο 58 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004· ή

β) οιεσδήποτε παρόµοιες διαδικασίες βάσει του εθνικού δικαίου,
όπως επιστηµονικές γνώµες ή πιστοποιητικά εξαγωγής, µε προο-
ρισµό αποκλειστικά τις αγορές εκτός της Κοινότητας.

2. Εάν η αίτηση για οιαδήποτε από τις ανωτέρω διαδικασίες
αφορά προϊόν που είναι κοινή ονοµασία φαρµακευτικού προϊόντος
αναφοράς για το οποίο έχει χορηγηθεί άδεια εκµετάλλευσης,
δυνάµει του άρθρου 6 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, οι περίοδοι
προστασίας που ορίζονται στο άρθρο 14 παράγραφος 11 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και στο άρθρο 10 παράγραφοι 1
και 5 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, δεν ισχύουν.

Άρθρο 19

Επανεξέταση

Τρία έτη µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού και στη
συνέχεια ανά τριετία, η Επιτροπή υποβάλλει έκθεση στο Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο, στο Συµβούλιο και στην Ευρωπαϊκή Οικονοµική και
Κοινωνική Επιτροπή σχετικά µε τη λειτουργία του παρόντος κανο-
νισµού, συµπεριλαµβανοµένων των ενδεικνυοµένων σχεδίων τροπο-
ποίησης. Η έκθεση καλύπτει, ιδίως:

α) την εφαρµογή του άρθρου 10 παράγραφος 9, σχετικά µε τον
προσδιορισµό της αποζηµίωσης του κατόχου του δικαιώµατος·

β) την εφαρµογή της απλουστευµένης και ταχύτερης διαδικασίας
που αναφέρεται στο άρθρο 16 παράγραφος 4·

γ) την επάρκεια των απαιτήσεων βάσει του άρθρου 10 παράγραφος
5, προκειµένου να προλαµβάνεται στρέβλωση του εµπορίου· και

δ) τη συµβολή του παρόντος κανονισµού στην εφαρµογή του
συστήµατος που θέσπισε η απόφαση.

Άρθρο 20

Έναρξη ισχύος

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Στρασβούργο, 17 Μαΐου 2006.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

J. BORRELL FONTELLES

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

H. WINKLER
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Ο∆ΗΓΙΑ 2006/38/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 17ης Μαΐου 2006

για την τροποποίηση της οδηγίας 1999/62/ΕΚ περί επιβολής τελών στα βαρέα φορτηγά οχήµατα που
χρησιµοποιούν ορισµένα έργα υποδοµής

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 71 παράγραφος 1,

την οδηγία 1999/62/ΕΚ (1), και ιδίως το άρθρο 7,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επι-
τροπής (2),

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών (3),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (4),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η εξάλειψη των στρεβλώσεων του ανταγωνισµού µεταξύ των
επιχειρήσεων µεταφορών στα κράτη µέλη, η οµαλή
λειτουργία της εσωτερικής αγοράς και η βελτίωση της αντα-
γωνιστικότητας απαιτούν την καθιέρωση δικαίων µηχανισµών
για τον καταλογισµό του κόστους χρήσης των υποδοµών
στους µεταφορείς. Με την έκδοση της οδηγίας 1999/62/ΕΚ
έχει ήδη επιτευχθεί κάποιος βαθµός εναρµόνισης.

(2) Ένα δικαιότερο σύστηµα επιβολής τελών για τη χρήση των
οδικών υποδοµών, βασιζόµενο στην αρχή «ο χρήστης
πληρώνει» και τη δυνατότητα εφαρµογής της αρχής «ο
ρυπαίνων πληρώνει», π.χ. µε τη διακύµανση των διοδίων εις
τρόπον ώστε να λαµβάνονται υπόψη οι περιβαλλοντικές
επιδόσεις των οχηµάτων, είναι αποφασιστικής σηµασίας
προκειµένου να ενθαρρυνθεί η βιωσιµότητα των µεταφορών
στην Κοινότητα. Ο στόχος να βελτιστοποιηθεί η χρήση του
υφιστάµενου οδικού δικτύου και να µειωθεί αισθητά ο αρνη-
τικός της αντίκτυπος θα πρέπει να επιτευχθεί αποφεύγοντας
τη διπλή φορολογία και χωρίς να επιβαρυνθούν περισσότερο
οι µεταφορείς, έτσι ώστε να εξασφαλισθεί η υγιής οικο-
νοµική ανάπτυξη και η οµαλή λειτουργία της εσωτερικής
αγοράς ακόµα και σε περιφερειακές περιοχές.

(3) Στη λευκή βίβλο για την «Ευρωπαϊκή πολιτική µεταφορών
έως το έτος 2010: η ώρα των επιλογών», η Επιτροπή
ανήγγειλε την πρόθεσή της να προτείνει οδηγία για την
επιβολή τελών για τη χρήση των οδικών υποδοµών. Το
Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, κατά τη θέσπιση του ψηφίσµατός
του (5) για τα συµπεράσµατα της λευκής βίβλου στις 12
Φεβρουαρίου 2003, επιβεβαίωσε την ανάγκη επιβολής
τελών για τη χρήση των υποδοµών. Κατόπιν του Ευρω-

παϊκού Συµβουλίου του Γκέτεµποργκ στις 15 και 16
Ιουνίου 2001, το οποίο επέστησε ιδιαιτέρως την προσοχή
στο ζήτηµα της βιωσιµότητας των µεταφορών, το Ευρω-
παϊκό Συµβούλιο της Κοπεγχάγης, στις 12 και 13
∆εκεµβρίου 2002, και το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο των
Βρυξελλών, στις 20 και 21 Μαρτίου 2003, χαιρέτισαν
επίσης και αυτά την πρόθεση της Επιτροπής να υποβάλει
νέα οδηγία για το ευρωπαϊκό αυτοκόλλητο σήµα («Eurovi-
gnette»).

(4) Στην παράγραφο 29 των Συµπερασµάτων της προεδρίας της
συνόδου του Ευρωπαϊκού Συµβουλίου που διεξήχθη στις
15 και 16 Ιουνίου 2001 στο Γκέτεµποργκ, αναφέρεται ότι
η αειφόρος πολιτική µεταφορών θα πρέπει να αντιµετωπίσει
την αύξηση του όγκου της κυκλοφορίας και της
συµφόρησης, του θορύβου και της ρύπανσης και επίσης να
ενθαρρύνει τη χρησιµοποίηση φιλικών προς το περιβάλλον
µέσων µεταφοράς, όπως επίσης και τον πλήρη εσωτερικό
καταλογισµό του κοινωνικού και περιβαλλοντικού κόστους.

(5) Η οδηγία 1999/62/ΕΚ λαµβάνει υπόψη, για τους σκοπούς
καθορισµού διοδίων, το κόστος κατασκευής, λειτουργίας,
συντήρησης και ανάπτυξης των υποδοµών. Χρειάζεται να
προβλεφθεί ειδική διάταξη για να διασφαλισθεί η σαφήνεια
για το κόστος κατασκευής το οποίο µπορεί να λαµβάνεται
υπόψη.

(6) Οι δραστηριότητες των διεθνών οδικών µεταφορών
συγκεντρώνονται στο διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο µεταφορών.
Εξάλλου, η ορθή λειτουργία της εσωτερικής αγοράς είναι
ζωτικής σηµασίας για τις εµπορικές µεταφορές. Εποµένως,
το κοινοτικό πλαίσιο θα πρέπει να εφαρµόζεται στις εµπο-
ρικές µεταφορές στο διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο, κατά τα
οριζόµενα στην απόφαση αριθ. 1692/96/ΕΚ του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 23ης
Ιουλίου 1996, περί των κοινοτικών προσανατολισµών για
την ανάπτυξη του διευρωπαϊκού δικτύου µεταφορών (6).
Σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας, τα κράτη µέλη
θα πρέπει να είναι ελεύθερα να εφαρµόζουν διόδια ή/και
τέλη χρήσης σε άλλους δρόµους εκτός εκείνων του διευρω-
παϊκού οδικού δικτύου, τηρουµένης της συνθήκης. Στην
περίπτωση που τα κράτη µέλη επιλέξουν να διατηρήσουν ή
να καθιερώσουν διόδια ή/και τέλη χρήσης µόνο σε τµήµατα
του διευρωπαϊκού οδικού δικτύου στο έδαφός τους, και όχι
σε άλλα τµήµατα, για λόγους όπως η αποµόνωσή τους ή τα
χαµηλά επίπεδα συµφόρησης ή ρύπανσης ή επειδή είναι
ουσιώδους σηµασίας για την καθιέρωση µιας νέας ρύθµισης
περί διοδίων, η επιλογή των τµηµάτων του δικτύου που θα
υπόκεινται σε διόδια ή τέλη χρήσης δεν θα πρέπει να εισάγει
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(1) ΕΕ L 187 της 20.7.1999, σ. 42· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
πράξη προσχώρησης του 2003.
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διακρίσεις εις βάρος της διεθνούς κυκλοφορίας ούτε να έχει
ως αποτέλεσµα στρεβλώσεις του ανταγωνισµού µεταξύ των
διαφόρων παραγόντων. Οι ίδιες απαιτήσεις θα πρέπει να
εφαρµόζονται και στις περιπτώσεις που ένα κράτος µέλος
διατηρεί ή καθιερώνει διόδια ή/και τέλη χρήσης σε οδούς
που δεν αποτελούν τµήµα του διευρωπαϊκού οδικού
δικτύου, παραδείγµατος χάριν σε παράλληλες οδούς, µε
στόχο τη διαχείριση των ροών της κυκλοφορίας.

(7) Στην περίπτωση που ένα κράτος µέλος επιλέγει να επεκτείνει
τα διόδια ή/και τα δικαιώµατα χρήσης πέραν του διευρω-
παϊκού οδικού δικτύου, π.χ. προκειµένου να συµπεριλάβει
παράλληλες οδούς στις οποίες να µπορεί να εκτρέπεται η
κυκλοφορία από το διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο ή/και οι
οποίες βρίσκονται σε άµεσο ανταγωνισµό µε ορισµένα
τµήµατα του δικτύου αυτού, θα πρέπει να εξασφαλίζεται ο
συντονισµός µε τις αρµόδιες για τις οδούς αυτές αρχές.

(8) Για λόγους αποτελεσµατικότητας ως προς το κόστος κατά
την εφαρµογή των συστηµάτων διοδίων, το σύνολο της
υποδοµής την οποία αφορούν τα συγκεκριµένα διόδια,
µπορεί να µην υπόκειται κατ' ανάγκην σε περιορισµούς
πρόσβασης µε τους οποίους ελέγχονται τα επιβαλλόµενα
διόδια. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιλέγουν να εφαρµό-
ζουν την παρούσα οδηγία µε τη χρήση διοδίων σε µόνο ένα
συγκεκριµένο σηµείο της υποδοµής την οποία αφορούν τα
διόδια. Το µέτρο αυτό δεν θα πρέπει να εισάγει διακρίσεις
σε βάρος της µη τοπικής κυκλοφορίας.

(9) Τα διόδια θα πρέπει να βασίζονται στην αρχή της ανάκτησης
του κόστους της υποδοµής. Στις περιπτώσεις που η
υποδοµή αυτή έχει συγχρηµατοδοτηθεί από το γενικό προϋ-
πολογισµό της Ευρωπαϊκής Ένωσης, η συνεισφορά από τα
κοινοτικά κονδύλια δεν θα πρέπει να ανακτάται µέσω
διοδίων, εκτός εάν στις συγκεκριµένες διατάξεις των
σχετικών κοινοτικών νοµικών πράξεων, υπάρχουν ειδικές
διατάξεις οι οποίες λαµβάνουν υπόψη τις µελλοντικές
εισπράξεις διοδίων κατά τον καθορισµό του ύψους της
κοινοτικής συγχρηµατοδότησης.

(10) Το γεγονός ότι ο χρήστης είναι σε θέση να λαµβάνει αποφά-
σεις που επηρεάζουν το ύψος των διοδίων, επιλέγοντας τα
λιγότερο ρυπογόνα οχήµατα και χρονικές περιόδους ή τις
διαδροµές στις οποίες παρατηρείται µικρότερη συµφόρηση,
αποτελεί ουσιαστικό στοιχείο ενός συστήµατος επιβολής
τελών. Τα κράτη µέλη θα πρέπει, συνεπώς, να είναι σε θέση
να διαφοροποιούν τα διόδια, ανάλογα µε την κατηγορία
εκποµπών κάθε οχήµατος (ταξινόµηση «EURO») και µε το
βαθµό της ζηµίας που προκαλεί στους δρόµους, µε τον
τόπο, µε την ώρα της ηµέρας και µε το µέγεθος της
συµφόρησης του δικτύου. Η διαφοροποίηση του ύψους των
διοδίων θα πρέπει να είναι ανάλογη του επιδιωκόµενου
στόχου.

(11) Οι πτυχές της εµπορικής τιµολόγησης για τη χρήση οδικής
υποδοµής που δεν καλύπτονται από την παρούσα οδηγία,
θα πρέπει να τηρούν τους κανόνες της συνθήκης.

(12) Η παρούσα οδηγία δεν θίγει την ευχέρεια των κρατών µελών,
τα οποία εισάγουν σύστηµα διοδίων ή/και τελών χρήσης για

την υποδοµή, να παρέχουν, µε την επιφύλαξη των άρθρων
87 και 88 της συνθήκης, κατάλληλη αντιστάθµιση για τις
επιβαρύνσεις αυτές. Η αντιστάθµιση αυτή δεν θα πρέπει να
οδηγεί σε στρεβλώσεις του ανταγωνισµού εντός της εσωτε-
ρικής αγοράς και θα πρέπει να υπόκειται στις σχετικές διατά-
ξεις του κοινοτικού δικαίου, ιδίως όσον αφορά το κατώτατο
ύψος φόρων επί των οχηµάτων, όπως προβλέπεται στο
παράρτηµα Ι της οδηγίας 1999/62/ΕΚ και στις διατάξεις
της οδηγίας 2003/96/ΕΚ του Συµβουλίου, της 27ης
Οκτωβρίου 2003, σχετικά µε την αναδιάρθρωση του κοινο-
τικού πλαισίου φορολογίας των ενεργειακών προϊόντων και
της ηλεκτρικής ενέργειας (1).

(13) Όταν τα κράτη µέλη επιβάλλουν διόδια ή τέλη χρήσης για
τη χρήση οδών στο διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο, θα πρέπει να
δίδεται η δέουσα προτεραιότητα στις οδούς για τις οποίες
επιβάλλονται διόδια ή τέλη στα χρονοδιαγράµµατα
συντήρησης των κρατών µελών. Τα έσοδα από τα διόδια ή
τα τέλη χρήσης θα πρέπει να χρησιµοποιούνται για τη
συντήρηση της συγκεκριµένης υποδοµής και για τον τοµέα
των µεταφορών στο σύνολό του, µε στόχο την ισόρροπη και
αειφόρο ανάπτυξη των δικτύων µεταφοράς.

(14) Στις ορεινές περιοχές, όπως οι Άλπεις ή τα Πυρηναία, θα
πρέπει να αποδίδεται ιδιαίτερη προσοχή. Συχνά, η πραγµατο-
ποίηση νέων, µείζονος σηµασίας, έργων υποδοµής, δεν έχει
αρχίσει, διότι δεν ήταν διαθέσιµοι οι σηµαντικοί χρηµατοδο-
τικοί πόροι που ήταν αναγκαίοι. Σε τέτοιες περιοχές, µπορεί,
συνεπώς, να απαιτηθεί να επιβαρυνθούν οι χρήστες µε ένα
επιπλέον ποσό για τη χρηµατοδότηση ουσιωδών έργων πολύ
υψηλής αξίας για την Ευρώπη, συµπεριλαµβανοµένων των
έργων που συνδέονται µε άλλο τρόπο µεταφοράς µέσα στον
ίδιο διάδροµο. Το ποσό αυτό θα πρέπει να συνδέεται µε τις
χρηµατοδοτικές ανάγκες του έργου. Θα πρέπει επίσης να
συνδέεται µε τη βασική αξία των διοδίων, έτσι ώστε να µη
δηµιουργούνται τεχνητά υψηλά τέλη σε ένα και τον αυτό
διάδροµο, πράγµα το οποίο θα µπορούσε να οδηγήσει σε
εκτροπή της κυκλοφορίας προς άλλους διαδρόµους,
δηµιουργώντας µε τον τρόπο αυτό προβλήµατα τοπικής
συµφόρησης και αναποτελεσµατική χρήση των δικτύων.

(15) Τα τέλη δεν θα πρέπει να εισάγουν διακρίσεις και η είσπραξή
τους δεν θα πρέπει να συνεπάγεται υπερβολικές διατυπώσεις
ούτε να δηµιουργεί εµπόδια στα εσωτερικά σύνορα. Για το
σκοπό αυτό, θα πρέπει, εποµένως, να λαµβάνονται
κατάλληλα µέτρα προκειµένου να διευκολύνεται η πληρωµή
από ευκαιριακούς χρήστες, ιδίως όπου τα διόδια ή/και τα
τέλη χρήσης εισπράττονται αποκλειστικά µέσω συστήµατος
το οποίο απαιτεί τη χρήση ηλεκτρονικού µηχανισµού
πληρωµής (διάταξη επί του οχήµατος).

(16) Προκειµένου να αποτρέπεται η εκτροπή της κυκλοφορίας
εξαιτίας των διαφορετικών καθεστώτων µεταξύ των κρατών
µελών και τρίτων χωρών, η Επιτροπή θα πρέπει να
προσπαθήσει να διασφαλίσει ότι, κατά τη διαπραγµάτευση
διεθνών συµφωνιών, δεν θα λαµβάνονται µέτρα από τρίτες
χώρες, π.χ. ένα σύστηµα εµπορίας δικαιώµατος διαµετακό-
µισης που θα µπορούσε να εισάγει διακριτική µεταχείριση
στη διαµετακόµιση.
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(17) Προκειµένου να εξασφαλισθεί η συνεπής και εναρµονισµένη
εφαρµογή του συστήµατος επιβολής τελών για τις
υποδοµές, θα πρέπει, στις νέες ρυθµίσεις περί διοδίων, το
κόστος να υπολογίζεται σύµφωνα µε το σύνολο βασικών
αρχών που εκτίθενται στο παράρτηµα ΙΙ, ή να καθορίζεται σε
επίπεδο το οποίο δεν θα υπερβαίνει το επίπεδο που θα
προέκυπτε από την εφαρµογή αυτών των αρχών. Οι απαι-
τήσεις αυτές δεν θα πρέπει να εφαρµόζονται σε υφιστάµενες
ρυθµίσεις, εκτός εάν τροποποιηθούν ουσιωδώς στο µέλλον.
Τέτοιες ουσιώδεις τροποποιήσεις µπορούν να περιλαµβάνουν
οποιαδήποτε σηµαντική µεταβολή των αρχικών όρων και
προϋποθέσεων του συστήµατος διοδίων, µέσω τροποποίησης
της σύµβασης µε το φορέα λειτουργίας του συστήµατος
διοδίων, αλλά θα αποκλείουν τις µεταβολές που προβλέ-
πονται στο αρχικό σύστηµα. Στην περίπτωση συµβάσεων
παραχώρησης, µια ουσιώδης τροποποίηση θα µπορεί να
εφαρµόζεται κατόπιν µιας διαδικασίας δηµόσιων συµβάσεων.
Προκειµένου να επιτυγχάνεται η διαφάνεια χωρίς την
πρόκληση εµποδίων στη λειτουργία της οικονοµίας της
αγοράς και τις εταιρικές σχέσεις µεταξύ δηµόσιου και ιδιω-
τικού τοµέα, τα κράτη µέλη πρέπει επίσης να γνωστοποιούν
στην Επιτροπή, έτσι ώστε αυτή να είναι σε θέση να γνωµο-
δοτεί, τις τιµές µονάδος και άλλες παραµέτρους που προτί-
θενται να εφαρµόσουν για τον υπολογισµό των διάφορων
στοιχείων κόστους των τελών ή, στην περίπτωση συµβάσεων
παραχώρησης, τη σχετική σύµβαση και το βασικό σύνολο
πληροφοριών. Οι γνώµες που έδωσε η Επιτροπή πριν από
την εισαγωγή στα κράτη µέλη νέων ρυθµίσεων περί διοδίων,
διατυπώνονται µε την επιφύλαξη της υποχρέωσης της Επι-
τροπής, βάσει της συνθήκης, να διασφαλίζει την εφαρµογή
του κοινοτικού δικαίου.

(18) Προκειµένου να καταστεί δυνατή η λήψη εµπεριστατωµένης
και αντικειµενικής µελλοντικής απόφασης σχετικά µε τη
δυνατότητα εφαρµογής της αρχής «ο ρυπαίνων πληρώνει» σε
όλα τα µέσα µεταφοράς, µέσω του εσωτερικού καταλο-
γισµού των εξωτερικών δαπανών, θα πρέπει να αναπτυχθούν
ενιαίες αρχές υπολογισµού οι οποίες θα βασίζονται σε επι-
στηµονικώς αναγνωρισµένα δεδοµένα. Οιαδήποτε σχετική
µελλοντική απόφαση, θα πρέπει να λαµβάνει πλήρως υπόψη
τη φορολογική επιβάρυνση που επιβάλλεται ήδη στις
επιχειρήσεις οδικών µεταφορών, συµπεριλαµβανοµένων των
φόρων επί του οχήµατος και των ειδικών φόρων κατανά-
λωσης στα καύσιµα.

(19) Η Επιτροπή θα πρέπει να αρχίσει εργασίες για την εκπόνηση
ενός γενικώς εφαρµόσιµου, διάφανου και συνεκτικού
προτύπου για την αξιολόγηση όλων των εξωτερικών
δαπανών για όλα τα µέσα µεταφοράς, το οποίο θα χρησιµο-
ποιείται ως βάση για τους µελλοντικούς υπολογισµούς των
τελών χρήσης των υποδοµών. Στο πλαίσιο των εργασιών
αυτών, η Επιτροπή θα πρέπει να εξετάσει όλες τις δυνατές
επιλογές όσον αφορά τη σύνθεση του εξωτερικού κόστους
οι οποίες θα πρέπει να ληφθούν υπόψη µε βάση τα στοιχεία
που απαριθµούνται στη λευκή βίβλο του 2001 µε τίτλο
«Ευρωπαϊκή πολιτική µεταφορών για το 2010», αξιο-
λογώντας προσεκτικά τις επιπτώσεις που θα µπορούσε να
έχει ο εσωτερικός καταλογισµός των διαφόρων επιλογών
κόστους. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο
συµφωνούν να εξετάσουν επιµελώς την πρόταση αυτή της
Επιτροπής για την περαιτέρω αναθεώρηση της οδηγίας
1999/62/ΕΚ.

(20) Xρειάζεται περαιτέρω τεχνική πρόοδος για να αναπτυχθεί το
σύστηµα επιβολής τελών για τη χρήση των οδικών
υποδοµών. Θα πρέπει να καθιερωθεί µία διαδικασία που θα
επιτρέπει στην Επιτροπή να προσαρµόζει τις απαιτήσεις της
οδηγίας 1999/62/ΕΚ στην τεχνική πρόοδο ύστερα από
διαβούλευση, για τον σκοπό αυτό, µε τα κράτη µέλη.

(21) Τα µέτρα που είναι αναγκαία για την εφαρµογή της
παρούσας οδηγίας θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την
απόφαση 1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου
1999, για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελε-
στικών αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(22) ∆εδοµένου ότι ο στόχος της παρούσας οδηγίας, ήτοι η
εναρµόνιση των όρων που ισχύουν για τα διόδια και τα τέλη
χρήσης για τη χρήση των οδικών υποδοµών, δεν µπορεί να
επιτευχθεί επαρκώς από τα κράτη µέλη δρώντας µεµο-
νωµένα, και µπορεί, συνεπώς, λόγω της ευρωπαϊκής του
διάστασης και µε σκοπό τη διαφύλαξη της εσωτερικής
αγοράς µεταφορών, να επιτευχθεί καλύτερα σε κοινοτικό
επίπεδο, η Κοινότητα µπορεί να λάβει µέτρα σύµφωνα µε
την αρχή της επικουρικότητας, η οποία αναφέρεται στο
άρθρο 5 της συνθήκης. Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογι-
κότητας, η οποία επίσης αναφέρεται στο ίδιο άρθρο, η
παρούσα οδηγία δεν υπερβαίνει τα αναγκαία όρια για την
επίτευξη αυτού του στόχου.

(23) Η οδηγία 1999/62/ΕΚ θα πρέπει να τροποποιηθεί
αναλόγως,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 1999/62/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Το άρθρο 2 τροποποιείται ως εξής:

α) Το στοιχείο α) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«α) “διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο”: το οδικό δίκτυο που
καθορίζεται στο τµήµα 2 του παραρτήµατος Ι της
απόφασης αριθ. 1692/96/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 23ης Ιουλίου
1996, περί των κοινοτικών προσανατολισµών για την
ανάπτυξη του διευρωπαϊκού δικτύου µεταφορών (*),
όπως απεικονίζεται σε χάρτες. Οι χάρτες αναφέρονται
στα αντίστοιχα τµήµατα που µνηµονεύονται στο
διατακτικό ή/και στο παράρτηµα ΙΙ της εν λόγω
απόφασης·

(*) ΕΕ L 228 της 9.9.1996, σ. 1· απόφαση όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από την απόφαση αριθ.
884/2004/ΕΚ (ΕΕ L 167 της 30.4.2004, σ. 1).»

β) Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα στοιχεία:

«αα) “κόστος κατασκευής”: το κόστος που συνδέεται µε
την κατασκευή, συµπεριλαµβανοµένου, ενδεχοµένως,
του χρηµατοδοτικού κόστους:

— νέων υποδοµών ή νέων βελτιώσεων υποδοµής
(συµπεριλαµβανοµένων των σηµαντικών δοµικών
επισκευών), ή
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— υποδοµών ή βελτιώσεων υποδοµής (συµπεριλαµ-
βανοµένων σηµαντικών δοµών επισκευών) που
περατώθηκαν το αργότερο 30 έτη πριν από τις
10 Ιουνίου 2008, για τις οποίες λειτουργούν
ήδη κατά τις 10 Ιουνίου 2008 ρυθµίσεις περί
διοδίων ή που περατώθηκαν 30 το πολύ έτη πριν
από την καθιέρωση τυχόν νέων ρυθµίσεων περί
διοδίων που εισήχθησαν µετά τις 10 Ιουνίου
2008· το κόστος υποδοµών ή βελτιώσεων
υποδοµής που περατώθηκαν πριν από τις
ηµεροµηνίες αυτές µπορεί επίσης να θεωρείται
ως κόστος κατασκευής, οσάκις:

i) ένα κράτος µέλος έχει θεσπίσει σύστηµα
διοδίων το οποίο προβλέπει την ανάκτηση
του κόστους αυτού µέσω σύµβασης µε φορέα
λειτουργίας συστήµατος διοδίων ή µέσω
άλλων νοµικών πράξεων ισοδύναµου αποτελέ-
σµατος, που αρχίζουν να ισχύουν πριν από
τις 10 Ιουνίου 2008, ή

ii) ένα κράτος µέλος µπορεί να αποδείξει ότι η
κατασκευή της συγκεκριµένης υποδοµής
εξαρτήθηκε από το εάν η υποδοµή αυτή θα
είχε εκ σχεδιασµού διάρκεια ζωής άνω των 30
ετών.

Σε κάθε περίπτωση, το ποσοστό του κόστους
κατασκευής που λαµβάνεται υπόψη δεν
πρέπει να υπερβαίνει το ποσοστό της υφι-
στάµενης εκ σχεδιασµού διάρκειας ζωής των
κατασκευαστικών στοιχείων της υποδοµής η
οποία υπολείπεται στις 10 Ιουνίου 2008 ή
κατά την ηµεροµηνία εισαγωγής των νέων
ρυθµίσεων περί διοδίων, εάν η ηµεροµηνία
αυτή είναι µεταγενέστερη.

Το κόστος υποδοµών ή βελτιώσεων υποδοµής
µπορεί να συµπεριλαµβάνει τυχόν ειδικές
δαπάνες υποδοµής που αποσκοπούν στη
µείωση των οχλήσεων οι οποίες σχετίζονται
µε το θόρυβο ή στη βελτίωση της οδικής
ασφάλειας, και τα ποσά που όντως κατέβαλε
ο φορέας λειτουργίας και αντιστοιχούν σε
αντικειµενικά περιβαλλοντικά στοιχεία, όπως
είναι, παραδείγµατος χάριν, η προστασία
έναντι της µολύνσεως του εδάφους·

αβ) “χρηµατοδοτικό κόστος”: ο τόκος για δάνεια ή/και η
απόδοση της τυχόν µετοχικής χρηµατοδότησης από
τους µετόχους·

αγ) “σηµαντικές δοµικές επισκευές”: οι δοµικές επισκευές,
πλην των επισκευών που δεν παρουσιάζουν πλέον
τρέχον όφελος για τους χρήστες της οδού, π.χ. στις
περιπτώσεις κατά τις οποίες οι εργασίες επισκευής
αντικαταστάθηκαν από περαιτέρω επανακατασκευή
του οδοστρώµατος ή άλλες κατασκευαστικές
εργασίες·».

γ) Το στοιχείο β) αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«β) “διόδια”: το καθορισµένο ποσό που πρέπει να
καταβάλλεται για την πραγµατοποιούµενη από όχηµα
συγκεκριµένη διαδροµή επί της υποδοµής που αναφέ-
ρεται στο άρθρο 7 παράγραφος 1· το ποσό καθορί-
ζεται µε βάση τη διανυόµενη απόσταση και τον τύπο
του οχήµατος·».

δ) Παρεµβάλλεται το ακόλουθο στοιχείο:

«βα) “σταθµισµένο µέσο ύψος διοδίων”: τα συνολικά
έσοδα που προκύπτουν, µέσω των διοδίων, κατά τη
διάρκεια µιας δεδοµένης περιόδου, διαιρούµενα διά
του αριθµού των οχηµατοχιλιοµέτρων που
διανύθηκαν επί του συγκεκριµένου δικτύου στο
οποίο εφαρµόζονται διόδια κατά την περίοδο αυτή·
τόσο τα έσοδα όσο και τα οχηµατοχιλιόµετρα
υπολογίζονται για τα οχήµατα για τα οποία ισχύουν
τα διόδια·».

ε) Τα στοιχεία γ), δ), ε) και στ) αντικαθίστανται από το
ακόλουθο κείµενο:

«γ) “τέλος χρήσης”: το καθορισµένο ποσό η πληρωµή
του οποίου δηµιουργεί το δικαίωµα χρήσης, από ένα
όχηµα και επί δεδοµένο χρονικό διάστηµα, της
υποδοµής που αναφέρεται στο άρθρο 7 παράγραφος
1·

δ) “όχηµα”: όχηµα µε κινητήρα ή συνδυασµός αρθρωτών
οχηµάτων που προορίζονται ή χρησιµοποιούνται
αποκλειστικά για οδικές µεταφορές εµπορευµάτων
και έχουν µέγιστο επιτρεπόµενο µικτό βάρος άνω των
3,5 τόνων·

ε) όχηµα της κατηγορίας “EURO 0”, “EURO Ι”, “EURO
ΙΙ”, “EURO ΙΙΙ”, “EURO IV”, “EURO V”, “EEV”:
όχηµα που τηρεί τα όρια εκποµπών τα οποία
εκτίθενται στο παράρτηµα 0·

στ) “τύπος οχήµατος”: η κατηγορία στην οποία εντάσ-
σεται το όχηµα, ανάλογα µε τον αριθµό αξόνων, τις
διαστάσεις ή το βάρος του ή σύµφωνα µε άλλη ταξι-
νόµηση των παραγόντων που διέπουν το όχηµα, οι
οποίοι αντικατοπτρίζουν τη ζηµία των οδών, π.χ. το
σύστηµα ταξινόµησης των ζηµιών των οδών που
εκτίθεται στο παράρτηµα IV, υπό την προϋπόθεση
ότι το χρησιµοποιούµενο σύστηµα ταξινόµησης
βασίζεται σε χαρακτηριστικά του οχήµατος τα οποία
είτε αναφέρονται στα έγγραφα του οχήµατος που
χρησιµοποιούνται σε όλα τα κράτη µέλη είτε είναι
εµφανή·».

στ) Προστίθενται τα ακόλουθα στοιχεία:

«ζ) “σύµβαση παραχώρησης”, “σύµβαση παραχώρησης
δηµόσιων έργων” ή “σύµβαση παραχώρησης
υπηρεσιών”: όπως ορίζονται στο άρθρο 1 της οδηγίας
2004/18/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, περί συντο-
νισµού των διαδικασιών σύναψης δηµόσιων συµβά-
σεων έργων, προµηθειών και υπηρεσιών (*)·
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η) “διόδια εκ παραχωρήσεως”: διόδια, επιβαλλόµενα από
τον ανάδοχο σύµβασης παραχώρησης σύµφωνα µε τη
σύµβαση παραχώρησης.

(*) EE L 134 της 30.4.2004, σ. 114· οδηγία όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
2083/2005 της Επιτροπής (ΕΕ L 333 της
20.12.2005, σ. 28).»

2. Το άρθρο 7 τροποποιείται ως εξής:

α) Οι παράγραφοι 1, 2, 3 και 4 αντικαθίστανται από το
ακόλουθο κείµενο:

«1. Τα κράτη µέλη µπορούν να διατηρούν ή να
εισάγουν διόδια ή/και τέλη χρήσης στο διευρωπαϊκό οδικό
δίκτυο, ή σε τµήµα του εν λόγω δικτύου, µόνον υπό τις
προϋποθέσεις που ορίζονται στις παραγράφους 2 έως 12.
Αυτό δεν θίγει το δικαίωµα των κρατών µελών,
τηρουµένης της συνθήκης, να εφαρµόζουν διόδια ή/και
τέλη χρήσης σε οδούς που δεν περιλαµβάνονται στο διευ-
ρωπαϊκό οδικό δίκτυο, µεταξύ άλλων στις παράλληλες
οδούς στις οποίες µπορεί να εκτρέπεται η κυκλοφορία από
το διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο ή/και οι οποίες βρίσκονται
σε άµεσο ανταγωνισµό µε ορισµένα τµήµατα του δικτύου
αυτού, ή σε άλλους τύπους οχηµάτων µε κινητήρα που
δεν καλύπτονται από τον ορισµό του “οχήµατος” στο διευ-
ρωπαϊκό οδικό δίκτυο, υπό την προϋπόθεση ότι η επιβολή
διοδίων ή/και τελών χρήσης στις οδούς αυτές δεν εισάγει
διακρίσεις εις βάρος της διεθνούς κυκλοφορίας και δεν
έχει ως αποτέλεσµα στρεβλώσεις του ανταγωνισµού
µεταξύ των διαφόρων παραγόντων.

1α. Στην περίπτωση που ένα κράτος µέλος αποφασίσει
να διατηρήσει ή να καθιερώσει διόδια ή/και δικαιώµατα
χρήσης µόνο σε τµήµατα του διευρωπαϊκού οδικού
δικτύου, οι προκύπτουσες εξαιρέσεις για τα υπόλοιπα
τµήµατα (για λόγους όπως η αποµόνωσή τους ή τα
χαµηλά επίπεδα συµφόρησης ή ρύπανσης ή όπου τούτο
είναι ουσιώδους σηµασίας για την εισαγωγή µιας νέας
ρύθµισης περί διοδίων) δεν πρέπει να έχουν ως αποτέ-
λεσµα τυχόν διακρίσεις εις βάρος της διεθνούς κυκλο-
φορίας.

2. α) Ένα κράτος µέλος µπορεί να επιλέγει να διατηρεί ή
να εισάγει διόδια ή/και τέλη χρήσης εφαρµοζόµενα
µόνον σε οχήµατα µε µέγιστο επιτρεπόµενο µικτό
βάρος τουλάχιστον 12 τόνων. Όταν ένα κράτος
µέλος επιλέγει να εφαρµόσει διόδια ή/και τέλη
χρήσης σε οχήµατα κάτω από αυτό το όριο βάρους,
εφαρµόζονται οι διατάξεις της παρούσας οδηγίας.

β) Τα διόδια και/ή τέλη χρήσης εφαρµόζονται σε όλα
τα οχήµατα από το 2012.

γ) Ένα κράτος µέλος µπορεί να παρεκκλίνει από την
απαίτηση που καθορίζεται στο στοιχείο β) στην
περίπτωση που θεωρεί ότι η επέκταση των διοδίων
σε οχήµατα κάτω των 12 τόνων:

— δηµιουργεί σηµαντικά αντίξοες συνθήκες για
την ελεύθερη ροή της κυκλοφορίας, το
περιβάλλον, τα επίπεδα θορύβου, τη
συµφόρηση ή την υγεία, ή

— συνεπάγεται διοικητικό κόστος που υπερβαίνει
το 30 % των πρόσθετων εσόδων που δηµιουρ-
γούνται.

3. ∆εν είναι δυνατόν να επιβάλλονται ταυτοχρόνως
διόδια και τέλη χρήσης σε µια συγκεκριµένη κατηγορία
οχηµάτων για τη χρήση ενός και του αυτού τµήµατος
οδού. Εντούτοις, τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν
διόδια σε δίκτυα όπου εισπράττονται τέλη χρήσης, για τη
χρήση γεφυρών, σηράγγων και ορεινών διαβάσεων.

4. Τα διόδια και τα τέλη χρήσης δεν µπορούν να
εισάγουν, άµεσα ή έµµεσα, διακρίσεις λόγω της ιθαγένειας
του µεταφορέα, της χώρας ή του τόπου όπου είναι εγκα-
τεστηµένος ο µεταφορέας ή όπου έχει εκδοθεί η άδεια
κυκλοφορίας του οχήµατος, ή της προέλευσης ή του
προορισµού της µεταφοράς.».

β) Παρεµβάλλονται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«4α. Τα κράτη µέλη µπορούν επίσης να προβλέπουν
µειωµένο ύψος διοδίων ή τελών χρήσης ή απαλλαγές από
την υποχρέωση καταβολής διοδίων ή τελών χρήσης για τα
οχήµατα που εξαιρούνται από την υποχρέωση εγκατά-
στασης και χρήσης συσκευής ελέγχου δυνάµει του κανο-
νισµού (ΕΟΚ) αριθ. 3821/85 του Συµβουλίου, της 20ής
∆εκεµβρίου 1985, σχετικά µε τη συσκευή ελέγχου στον
τοµέα των οδικών µεταφορών (*), και στις περιπτώσεις που
καλύπτονται από το άρθρο 6 παράγραφος 2 στοιχεία α)
και β), της παρούσας οδηγίας, και υπό τις προϋποθέσεις
που προβλέπονται σε αυτό.

4β. ∆εδοµένου ότι οι δοµές τελών που συνεπάγονται
εκπτώσεις ή µειώσεις διοδίων για τους συχνούς χρήστες
µπορούν να οδηγήσουν σε πραγµατική εξοικονόµηση
διοικητικών δαπανών για το φορέα λειτουργίας, τα κράτη
µέλη µπορούν να προβλέπουν τέτοιες εκπτώσεις ή
µειώσεις, εφόσον:

— τηρούν τους όρους της παραγράφου 10 στοιχείο α),

— είναι σύµφωνες προς τη συνθήκη, ιδίως προς τα άρθρα
12, 49, 86 και 87 αυτής,

— δεν στρεβλώνουν τον ανταγωνισµό στην εσωτερική
αγορά,

— η προκύπτουσα δοµή τελών είναι γραµµική,
αναλογική, προσφέρεται σε όλους τους χρήστες επί
ίσοις όροις και δεν επιφέρει µετακύλιση του πρό-
σθετου κόστους σε άλλους χρήστες υπό τη µορφή
υψηλότερων διοδίων.

Εν πάση περιπτώσει, αυτές οι εκπτώσεις ή µειώσεις δεν
υπερβαίνουν το 13 % των διοδίων που καταβάλλουν
ισοδύναµα οχήµατα τα οποία δεν είναι επιλέξιµα για
έκπτωση ή µείωση.

4γ. Όλα τα συστήµατα εκπτώσεων και µειώσεων
γνωστοποιούνται στην Επιτροπή, η οποία επαληθεύει ότι
είναι σύµφωνα προς τους όρους των παραγράφων 4α και
4β και τα εγκρίνει σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέ-
ρεται στο άρθρο 9γ παράγραφος 2.

(*) ΕΕ L 370 της 31.12.1985, σ. 8· κανονισµός όπως
τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 432/2004 της Επιτροπής (ΕΕ L 71 της
10.3.2004, σ. 3).»
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γ) Η παράγραφος 6 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«6. Οι ρυθµίσεις για την είσπραξη διοδίων ή/και τελών
χρήσης δεν θέτουν, από οικονοµική ή άλλη άποψη, τους
µη τακτικούς χρήστες του οδικού δικτύου σε αδικαιο-
λόγητα µειονεκτική θέση. Συγκεκριµένα, όταν κράτος
µέλος εισπράττει διόδια ή/και τέλη χρήσης αποκλειστικά
µέσω συστήµατος που απαιτεί τη χρήση συσκευής εγκα-
τεστηµένης επί του οχήµατος, πρέπει να έχει διαθέσιµες
τις κατάλληλες συσκευές οι οποίες εγκαθίστανται στο
όχηµα βάσει εύλογων διοικητικών και οικονοµικών ρυθµί-
σεων.».

δ) Το δεύτερο και τρίτο εδάφιο της παραγράφου 7 απαλεί-
φονται.

ε) Οι παράγραφοι 9 και 10 αντικαθίστανται από το
ακόλουθο κείµενο:

«9. Τα διόδια βασίζονται στην αρχή της ανάκτησης του
κόστους των υποδοµών µόνον. Ειδικότερα, το σταθµισµένο
µέσο ύψος των διοδίων συναρτάται µε το κόστος κατα-
σκευής και το κόστος λειτουργίας, συντήρησης και
ανάπτυξης του σχετικού δικτύου υποδοµής. Το σταθ-
µισµένο µέσο ύψος των διοδίων µπορεί να περιλαµβάνει
επίσης απόδοση επί του κεφαλαίου ή περιθώριο κέρδους
βάσει των συνθηκών της αγοράς.

10. α) Με την επιφύλαξη του σταθµισµένου µέσου ύψους
των διοδίων που µνηµονεύεται στην παράγραφο 9,
τα κράτη µέλη µπορούν να διαφοροποιούν το
ύψος των διοδίων για λόγους, όπως η κατα-
πολέµηση των περιβαλλοντικών ζηµιών, η αντι-
µετώπιση των συµφορήσεων, η ελαχιστοποίηση
των ζηµιών της υποδοµής, η βελτιστοποίηση της
χρήσης της συγκεκριµένης υποδοµής ή η
προαγωγή της οδικής ασφάλειας, εφόσον η διαφο-
ροποίηση αυτή:

— είναι ανάλογη προς τον επιδιωκόµενο στόχο,

— είναι διαφανής και χωρίς διακρίσεις, ιδίως
όσον αφορά την ιθαγένεια του µεταφορέα, τη
χώρα ή τον τόπο εγκατάστασης του µετα-
φορέα ή έκδοσης της άδειας κυκλοφορίας του
οχήµατος, και την προέλευση ή τον προο-
ρισµό της µεταφοράς,

— δεν αποσκοπεί στην αποκόµιση πρόσθετων
εσόδων από διόδια· οποιαδήποτε τυχόν µη
σκόπιµη αύξηση των εσόδων (η οποία οδηγεί
σε σταθµισµένο µέσο ύψος διοδίων που δεν
συµφωνεί µε την παράγραφο 9) αντισταθµί-
ζεται µέσω µεταβολών στη διάρθρωση της
διαφοροποίησης, οι οποίες πρέπει να τίθενται
σε εφαρµογή εντός δύο ετών από το τέλος
της οικονοµικής χρήσης κατά την οποία
προέκυψαν τα πρόσθετα έσοδα,

— τηρεί τα ανώτατα όρια του κατωφλίου
ευελιξίας που καθορίζονται στο στοιχείο β).

β) Με την επιφύλαξη των όρων του στοιχείου α), τα
διόδια µπορούν να διαφοροποιούνται ανάλογα µε
τα εξής:

— την κατηγορία εκποµπής EURO, όπως καθορί-
ζεται στο παράρτηµα 0, συµπεριλαµβανοµένου
του επιπέδου των µικροσωµατιδίων PM και

οξειδίων του αζώτου (ΝΟx), υπό την προϋπό-
θεση ότι ουδέποτε τα διόδια υπερβαίνουν
κατά ποσοστό άνω του 100 % τα διόδια που
επιβάλλονται για ισοδύναµα οχήµατα τα οποία
πληρούν τα αυστηρότερα πρότυπα εκποµπών,
ή/και

— τη στιγµή της ηµέρας, και τον τύπο ηµέρας ή
εποχής, υπό την προϋπόθεση ότι:

i) ουδέποτε τα διόδια υπερβαίνουν κατά
ποσοστό άνω του 100 % τα διόδια που
χρεώνονται κατά τη φθηνότερη περίοδο
της ηµέρας, το φθηνότερο τύπο ηµέρας ή
εποχής, ή

ii) όταν η φθηνότερη περίοδος έχει µηδενικό
ύψος διοδίων, η κύρωση για την ακριβό-
τερη στιγµή της ηµέρας, και τον ακριβό-
τερο τύπο ηµέρας ή εποχής, δεν υπερβαίνει
το 50 % του επιπέδου των διοδίων που θα
εφαρµόζονταν άλλως στο εν λόγω όχηµα.

Απαιτείται από τα κράτη µέλη να διαφορο-
ποιήσουν το ύψος των διοδίων που επιβάλ-
λονται σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο το 2010
το αργότερο, ή σε περίπτωση παραχωρήσεων,
κατά τη στιγµή της ανανέωσης της συγκε-
κριµένης σύµβασης παραχώρησης.

Ένα κράτος µέλος µπορεί, ωστόσο, να παρεκ-
κλίνει από την απαίτηση αυτή στην περίπτωση
που:

i) τούτο θα µπορούσε να υποσκάψει σοβαρά
τη συνέπεια των συστηµάτων υποβολής
διοδίων στο έδαφός του·

ii) για το συγκεκριµένο σύστηµα διοδίων, δεν
θα ήταν τεχνικώς εφαρµόσιµη η καθιέ-
ρωση της διαφοροποίησης αυτής· ή

iii) τούτο θα µπορούσε να οδηγήσει στο να
παρακάµπτουν τα πλέον ρυπογόνα
οχήµατα το διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο µε
επακόλουθες συνέπειες στην οδική
ασφάλεια και την υγεία του κοινού.

Οι παρεκκλίσεις αυτές κοινοποιούνται στην
Επιτροπή.

γ) Με την επιφύλαξη των όρων του στοιχείου α), το
ύψος των διοδίων µπορεί, σε έκτακτες περι-
πτώσεις, για συγκεκριµένα έργα υψηλού ευρω-
παϊκού ενδιαφέροντος, να διαφοροποιείται µε
άλλο τρόπο προκειµένου να διασφαλίζεται η
εµπορική βιωσιµότητα των εν λόγω έργων, όταν
αυτά είναι εκτεθειµένα σε άµεσο ανταγωνισµό µε
άλλους τρόπους µεταφοράς για οχήµατα. Η
επακόλουθη διάρθρωση της χρέωσης πρέπει να
είναι γραµµική, αναλογική, δηµοσιοποιηµένη, να
είναι προσιτή σε όλους τους χρήστες ισότιµα και
δεν πρέπει να οδηγεί σε πρόσθετο κόστος το
οποίο θα µετακυλίεται σε άλλους χρήστες υπό την
µορφή υψηλότερων διοδίων. Η Επιτροπή ελέγχει
την τήρηση των όρων του παρόντος σηµείου πριν
από την εφαρµογή της εν λόγω διάρθρωσης
χρέωσης.».
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στ) Προστίθενται οι ακόλουθες παράγραφοι:

«11. Με την επιφύλαξη του άρθρου 9 παράγραφοι 1
και 1α, σε εξαιρετικές περιπτώσεις που αφορούν την
υποδοµή σε ορεινές περιοχές και αφού ενηµερωθεί η
Επιτροπή, µπορεί να εφαρµόζεται προσαύξηση στα διόδια
συγκεκριµένων τµηµάτων του οδικού δικτύου:

α) τα οποία εµφανίζουν οξεία συµφόρηση που επηρεάζει
την ελεύθερη κυκλοφορία οχηµάτων, ή

β) των οποίων η χρήση από τα οχήµατα προκαλεί
σηµαντική περιβαλλοντική ζηµία,

υπό την προϋπόθεση ότι:

— τα έσοδα από την προσαύξηση επενδύονται σε έργα
προτεραιότητας ευρωπαϊκού ενδιαφέροντος προσδιορι-
ζόµενα στο παράρτηµα ΙΙΙ της απόφασης αριθ.
884/2004/ΕΚ, τα οποία συµβάλλουν άµεσα στην
ελάφρυνση της εν λόγω συµφόρησης ή της συγκε-
κριµένης περιβαλλοντικής ζηµιάς και ευρίσκονται στον
ίδιο διάδροµο µεταφορών µε το οδικό τµήµα στο
οποίο επιβάλλεται η προσαύξηση,

— η προσαύξηση, η οποία µπορεί να επιβάλλεται σε
διόδια που διαφοροποιούνται σύµφωνα µε την παρά-
γραφο 10, δεν υπερβαίνει το 15 % του σταθµισµένου
µέσου ύψους διοδίων που υπολογίζεται σύµφωνα µε
την παράγραφο 9, εκτός από την περίπτωση κατά την
οποία το παραγόµενο εισόδηµα επενδύεται σε διασυνο-
ριακά τµήµατα σχεδίων προτεραιότητας ευρωπαϊκού
ενδιαφέροντος, τα οποία αφορούν υποδοµή σε ορεινές
περιοχές, οπότε η προσαύξηση δεν µπορεί να υπερ-
βαίνει το 25 %,

— η εφαρµογή της προσαύξησης δεν οδηγεί σε αθέµιτη
µεταχείριση της εµπορικής κίνησης σε σχέση µε
άλλους χρήστες του οδικού δικτύου,

— πριν από την εφαρµογή της προσαύξησης, υποβάλ-
λονται στην Επιτροπή χρηµατοοικονοµικά σχέδια για
την υποδοµή στην οποία εφαρµόζεται η προσαύξηση
καθώς και ανάλυση κόστους/ωφέλειας για το νέο έργο
υποδοµής,

— η περίοδος κατά την οποία εφαρµόζεται η προσαύξηση
καθορίζεται και περιορίζεται εκ των προτέρων και αντι-
στοιχεί, όσον αφορά το αναµενόµενο εισόδηµα, στα
χρηµατοοικονοµικά σχέδια και την ανάλυση κόστους/
ωφέλειας που υποβάλλονται.

Η εφαρµογή της παρούσας διάταξης σε νέα διασυνοριακά
έργα προϋποθέτει τη συµφωνία του ενδιαφερόµενου
κράτους µέλους.

Όταν η Επιτροπή λαµβάνει τα χρηµατοοικονοµικά σχέδια
από ένα κράτος µέλος το οποίο σκοπεύει να εφαρµόσει
προσαύξηση, διαβιβάζει τις πληροφορίες αυτές στα µέλη
της επιτροπής του άρθρου 9γ παράγραφος 1. Εάν η
Επιτροπή κρίνει ότι η προγραµµατιζόµενη προσαύξηση δεν
πληροί τους όρους που προβλέπονται στην παρούσα

παράγραφο, ή εάν κρίνει ότι η σχεδιαζόµενη προσαύξηση
θα έχει σηµαντικό δυσµενή αντίκτυπο στην οικονοµική
ανάπτυξη περιφερειακών περιοχών, µπορεί να απορρίπτει
τα σχέδια για επιβαρύνσεις που υποβάλλει το ενδιαφερό-
µενο κράτος µέλος, ή να ζητά την τροποποίησή τους,
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 9γ παράγραφος 2.

12. Όταν ένας οδηγός αδυνατεί να προσκοµίσει, σε
περίπτωση ελέγχου, τα έγγραφα του οχήµατος που απαι-
τούνται για την εξακρίβωση των πληροφοριών οι οποίες
αναφέρονται στην παράγραφο 10 στοιχείο β) πρώτη
περίπτωση, και του τύπου του οχήµατος, τα κράτη µέλη
µπορούν να εφαρµόζουν διόδια του ανωτάτου επιπέδου
που ισχύει για τη συγκεκριµένη κατηγορία οχήµατος.».

3. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 7α

1. Κατά τον καθορισµό των επιπέδων του σταθµισµένου
µέσου ύψους διοδίων που επιβάλλονται για το συγκεκριµένο
δίκτυο υποδοµής ή για σαφώς καθορισµένο τµήµα του
δικτύου αυτού, τα κράτη µέλη λαµβάνουν υπόψη το κάθε
είδους κόστος που προβλέπεται στο άρθρο 7 παράγραφος 9.
Το κόστος που λαµβάνεται υπόψη αφορά το δίκτυο ή το
τµήµα του δικτύου για το οποίο επιβάλλονται διόδια και τα
οχήµατα στα οποία επιβάλλονται τα διόδια. Τα κράτη µέλη
µπορούν να επιλέγουν να µην ανακτούν το κόστος αυτό µέσω
εισοδήµατος εκ διοδίων ή να ανακτούν ένα ποσοστό µόνον
του κόστους.

2. Τα διόδια καθορίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 7 και την
παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου.

3. Όσον αφορά νέες ρυθµίσεις περί διοδίων, πλην των
ρυθµίσεων που αφορούν διόδια εκ παραχωρήσεως, θεσπιζό-
µενες από τα κράτη µέλη µετά τις 10 Ιουνίου 2008, τα κράτη
µέλη υπολογίζουν το κόστος χρησιµοποιώντας µέθοδο που
στηρίζεται στις βασικές αρχές υπολογισµού που καθορίζονται
στο παράρτηµα ΙΙΙ.

Όσον αφορά νέα διόδια εκ παραχωρήσεως, θεσπιζόµενα µετά
τις 10 Ιουνίου 2008, το ανώτατο επίπεδο των διοδίων είναι
ισοδύναµο προς ή κατώτερο από το επίπεδο το οποίο θα
προέκυπτε από τη χρησιµοποίηση µιας µεθοδολογίας στηριζό-
µενης στις βασικές αρχές υπολογισµού που καθορίζονται στο
παράρτηµα ΙΙΙ. Ο υπολογισµός αυτού του ισοδυνάµου γίνεται
µε βάση περίοδο αναφοράς εύλογης διάρκειας που ενδείκνυται
από τη φύση της σύµβασης παραχώρησης.

Οι ρυθµίσεις περί διοδίων οι οποίες ισχύουν ήδη κατά τις 10
Ιουνίου 2008 ή για τις οποίες έχουν ήδη ληφθεί προσφορές ή
απαντήσεις σε προσκλήσεις διαπραγµάτευσης δυνάµει της
κατόπιν διαπραγµατεύσεων διαδικασίας στο πλαίσιο διαδι-
κασίας δηµόσιων συµβάσεων πριν από τις 10 Ιουνίου 2008,
δεν υπόκεινται στις υποχρεώσεις που καθορίζονται στην
παρούσα παράγραφο, εφόσον οι ρυθµίσεις αυτές εξακο-
λουθούν να ισχύουν και υπό τον όρον ότι δεν τροποποιούνται
ουσιωδώς.
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4. Τα κράτη µέλη γνωστοποιούν στην Επιτροπή τουλάχι-
στον τέσσερις µήνες πριν από την εφαρµογή µιας νέας
ρύθµισης περί διοδίων:

α) για ρυθµίσεις περί διοδίων εκτός των ρυθµίσεων που
αφορούν διόδια εκ παραχωρήσεως:

— τις τιµές µονάδος και λοιπές παραµέτρους που χρησι-
µοποιούν κατά τον υπολογισµό των διάφορων στοι-
χείων κόστους, και

— σαφείς πληροφορίες σχετικά µε τα οχήµατα που
καλύπτονται από το οικείο σύστηµα διοδίων και µε τη
γεωγραφική έκταση του δικτύου, ή του τµήµατος του
δικτύου, που χρησιµοποιούνται για κάθε υπολογισµό
του κόστους καθώς και σχετικά µε το ποσοστό του
κόστους που επιδιώκουν να ανακτήσουν·

β) για ρυθµίσεις περί διοδίων που αφορούν διόδια εκ παρα-
χωρήσεως:

— τις συµβάσεις παραχώρησης ή τις σηµαντικές µεταβολές
επί των συµβάσεων αυτών,

— το σύνολο των βασικών πληροφοριών στις οποίες η
αναθέτουσα αρχή στήριξε την προκήρυξη της σύµβασης
παραχώρησης, όπως αναφέρεται στο παράρτηµα VΙΙ Β
της οδηγίας 2004/18/ΕΚ· αυτό το σύνολο των πληρο-
φοριών περιλαµβάνει το κατ' εκτίµηση κόστος όπως
ορίζεται στο άρθρο 7 παράγραφος 9, και προβλέπεται
από την παραχώρηση, τον προβλεπόµενο φόρτο κυκλο-
φορίας ανά τύπο οχήµατος, τα σχεδιαζόµενα επίπεδα
διοδίων και τη γεωγραφική έκταση του δικτύου που
καλύπτεται από τη σύµβαση παραχώρησης.

5. Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν επίσης την Επιτροπή,
τουλάχιστον τέσσερις µήνες πριν από την εφαρµογή, σχετικά
µε τις νέες ρυθµίσεις περί διοδίων που εφαρµόζονται στις
παράλληλες οδούς στις οποίες µπορεί να εκτρέπεται η κυκλο-
φορία από το διευρωπαϊκό οδικό δίκτυο ή/και οι οποίες
βρίσκονται σε άµεσο ανταγωνισµό µε ορισµένα τµήµατα του
δικτύου αυτού όπου επιβάλλονται διόδια. Η ενηµέρωση αυτή
περιλαµβάνει τουλάχιστον µία επεξήγηση σχετικά µε τη γεω-
γραφική έκταση των διοδίων, τα οχήµατα που καλύπτονται και
το προβλεπόµενο ύψος των διοδίων, από κοινού µε µία
επεξήγηση ως προς τον τρόπο µε τον οποίο καθορίζεται το
ύψος των διοδίων.

6. Για τις περιπτώσεις που διέπονται από τις υποχρεώσεις
της παραγράφου 3, η Επιτροπή, εντός τεσσάρων µηνών από
την παραλαβή των πληροφοριών σύµφωνα µε την παράγραφο
4, γνωµοδοτεί για το κατά πόσον φαίνεται ότι τηρούνται οι
υποχρεώσεις αυτές.

Για τις ρυθµίσεις περί διοδίων που αναφέρονται στην παρά-
γραφο 5, η Επιτροπή µπορεί επίσης να γνωµοδοτεί, ιδίως όσον
αφορά την αναλογικότητα και τη διαφάνεια των προτεινόµενων
ρυθµίσεων και τις πιθανές τους επιπτώσεις στον ανταγωνισµό,
στο πλαίσιο της εσωτερικής αγοράς και της ελεύθερης κυκλο-
φορίας των εµπορευµάτων.

Οι γνώµες της Επιτροπής τίθενται στη διάθεση της επιτροπής
που αναφέρεται στο άρθρο 9γ παράγραφος 1.

7. Όταν ένα κράτος µέλος επιθυµεί να εφαρµόσει τις διατά-
ξεις που περιλαµβάνονται στο άρθρο 7 παράγραφος 11 όσον
αφορά τις ρυθµίσεις περί διοδίων που ισχύουν ήδη στις 10
Ιουνίου 2008, τότε πρέπει να παρέχει πληροφορίες που να
αποδεικνύουν ότι το σταθµισµένο µέσο ύψος των διοδίων που
εφαρµόζεται στη συγκεκριµένη υποδοµή συνάδει προς το
άρθρο 2 στοιχείο αα), και το άρθρο 7 παράγραφοι 9 και 10.».

4. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 7β

Η παρούσα οδηγία δεν επηρεάζει την ευχέρεια των κρατών
µελών, τα οποία εισάγουν σύστηµα διοδίων ή/και τελών
χρήσης των υποδοµών, να προβλέπουν, µε την επιφύλαξη των
άρθρων 87 και 88 της συνθήκης, κατάλληλη αντιστάθµιση
των εν λόγω τελών·».

5. Στο άρθρο 8 παράγραφος 2 το στοιχείο β) αντικαθίσταται από
το ακόλουθο κείµενο:

«β) η καταβολή των κοινών τελών χρήσης δίνει πρόσβαση στο
δίκτυο, όπως καθορίζεται από τα συµµετέχοντα κράτη
µέλη σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1·».

6. Παρεµβάλλεται το ακόλουθο άρθρο:

«Άρθρο 8α

Κάθε κράτος µέλος παρακολουθεί το σύστηµα διοδίων ή/και
τελών χρήσης για να εξασφαλίζει ότι λειτουργεί κατά τρόπο
διαφανή και χωρίς διακρίσεις.».

7. Το άρθρο 9 τροποποιείται ως εξής:

α) Η παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«1. Η παρούσα οδηγία δεν παρεµποδίζει τη χωρίς
διακρίσεις εφαρµογή εκ µέρους των κρατών µελών:

α) ειδικών φόρων ή τελών:

— που επιβάλλονται στην καταχώριση του οχήµατος, ή

— που επιβάλλονται σε οχήµατα ή φορτία ιδιάζοντος
βάρους ή διαστάσεων·

β) τελών στάθµευσης και ειδικών τελών αστικής κυκλο-
φορίας.

1α. Η παρούσα οδηγία δεν παρεµποδίζει την χωρίς
διακρίσεις εφαρµογή εκ µέρους των κρατών µελών:

α) ρυθµιστικών τελών ειδικά σχεδιασµένων για την κατα-
πολέµηση της κυκλοφοριακής συµφόρησης που
συνδέεται µε το χρόνο και το χώρο·

β) ρυθµιστικών τελών ειδικά σχεδιασµένων για την κατα-
πολέµηση των επιπτώσεων στο περιβάλλον, συµπεριλαµ-
βανοµένης της χαµηλής ποιότητας της ατµόσφαιρας

σε οποιαδήποτε οδό, ιδίως στις αστικές περιοχές, συµπερι-
λαµβανοµένων των οδών του διευρωπαϊκού δικτύου που
διασχίζουν µία αστική περιοχή.».
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β) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«2. Τα κράτη µέλη προσδιορίζουν τη χρησιµοποίηση
των εσόδων από τα τέλη για τη χρήση της οδικής
υποδοµής. Για να εξασφαλισθεί η ανάπτυξη του δικτύου
µεταφορών στο σύνολό του, τα έσοδα από τα τέλη θα
πρέπει να χρησιµοποιούνται προς όφελος του τοµέα µετα-
φορών και για τη βελτιστοποίηση του συνολικού
συστήµατος µεταφορών.».

8. Παρεµβάλλονται τα ακόλουθα άρθρα:

«Άρθρο 9α

Τα κράτη µέλη καθιερώνουν κατάλληλους ελέγχους και
προσδιορίζουν το σύστηµα κυρώσεων το οποίο ισχύει για τις
παραβάσεις των εθνικών διατάξεων που θεσπίζονται κατ'
εφαρµογή της παρούσας οδηγίας. Λαµβάνουν όλα τα αναγκαία
µέτρα για να εξασφαλίζουν την εφαρµογή τους. Οι καθοριζό-
µενες κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, αναλογικές
και αποτρεπτικές.

Άρθρο 9β

Η Επιτροπή διευκολύνει το διάλογο και την ανταλλαγή τεχνο-
γνωσίας µεταξύ κρατών µελών όσον αφορά την εφαρµογή της
παρούσας οδηγίας, και ιδίως του παραρτήµατος ΙΙΙ. Η
Επιτροπή επικαιροποιεί και αποσαφηνίζει τα παραρτήµατα 0,
ΙΙΙ και IV βάσει της προόδου της τεχνολογίας, και τα παραρ-
τήµατα Ι και ΙΙ βάσει του πληθωρισµού, σύµφωνα µε τη διαδι-
κασία του άρθρου 9γ παράγραφος 3.

Άρθρο 9γ

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή.

2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο,
εφαρµόζονται τα άρθρα 3 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

3. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο,
εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6
της απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται τρίµηνη.

4. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.».

9. Το άρθρο 11 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 11

Το αργότερο στις 10 Ιουνίου 2011, η Επιτροπή υποβάλλει
στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο έκθεση για την
εφαρµογή και τα αποτελέσµατα της παρούσας οδηγίας, λαµβά-
νοντας υπόψη τις εξελίξεις που θα έχουν επέλθει στην τεχνο-
λογία και τις τάσεις όσον αφορά την πυκνότητα της κυκλο-
φορίας, συµπεριλαµβανοµένης της χρήσης οχηµάτων άνω του

ορίου των 3,5 τόνων και κάτω του ορίου των 12 τόνων, και
αξιολογώντας τον αντίκτυπό της στην εσωτερική αγορά,
συµπεριλαµβανοµένου του αντίκτυπου στις νησιωτικές, µεσό-
γειες και περιφερειακές περιοχές της Κοινότητας, στα επίπεδα
των επενδύσεων στον τοµέα και τη συµβολή της στην επίτευξη
των στόχων µιας βιώσιµης πολιτικής µεταφορών.

Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν τις αναγκαίες πληροφορίες για την
έκθεση στην Επιτροπή το αργότερο στις 10 ∆εκεµβρίου 2010.

Το αργότερο στις 10 Ιουνίου 2008, η Επιτροπή, αφού
εξετάσει όλες τις επιλογές, συµπεριλαµβανοµένων των δαπανών
που συνδέονται µε το περιβάλλον, το θόρυβο, την κυκλοφο-
ριακή συµφόρηση και την υγεία, παρουσιάζει ένα γενικώς
εφαρµόσιµο, διαφανές και συνεκτικό πρότυπο για την αξιο-
λόγηση όλων των εξωτερικών δαπανών, το οποίο χρησιµο-
ποιείται ως βάση για µελλοντικούς υπολογισµούς τελών
χρήσης υποδοµών. Το πρότυπο αυτό πρέπει να συνοδεύεται
από ανάλυση των επιπτώσεων από τον εσωτερικό καταλογισµό
των εξωτερικών δαπανών για όλα τα µέσα µεταφοράς και µια
στρατηγική για τη σταδιακή εφαρµογή του προτύπου αυτού
σε όλα τα µέσα µεταφοράς.

Η έκθεση αυτή και το πρότυπο συνοδεύονται, εφόσον απαι-
τείται, από προτάσεις προς το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το
Συµβούλιο για περαιτέρω αναθεώρηση της παρούσας
οδηγίας.».

10. Ο πίνακας του παραρτήµατος ΙΙ στον οποίο εµφαίνεται το
ύψος των ετήσιων τελών αντικαθίσταται από τον ακόλουθο:

«Το πολύ 3
άξονες

Το πολύ 4
άξονες

EURO 0 1 332 2 223

EURO Ι 1 158 1 933

EURO II 1 008 1 681

EURO III 876 1 461

EURO IV και λιγότερο ρυπογόνα 797 1 329»

11. Η τελευταία φράση του παραρτήµατος ΙΙ αντικαθίσταται από
το ακόλουθο κείµενο:

«Το ηµερήσιο τέλος χρήσης είναι το ίδιο για όλες τις κατη-
γορίες οχηµάτων και ανέρχεται σε 11 ευρώ».

12. Παρεµβάλλεται το παράρτηµα 0, το κείµενο του οποίου περι-
λαµβάνεται στο παράρτηµα Ι της παρούσας οδηγίας.

13. Προστίθεται το παράρτηµα ΙΙΙ, το κείµενο του οποίου περι-
λαµβάνεται στο παράρτηµα ΙΙ της παρούσας οδηγίας.

14. Προστίθεται το παράρτηµα IV, το κείµενο του οποίου περι-
λαµβάνεται στο παράρτηµα ΙΙΙ της παρούσας οδηγίας.
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Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία το αργότερο στις 10 Ιουνίου 2008. Πληρο-
φορούν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέ-
ρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά
αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των
διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που
διέπεται από την παρούσα οδηγία, µαζί µε πίνακα αντιστοιχίας
µεταξύ των διατάξεων της παρούσας οδηγίας και των θεσπιζοµένων
εθνικών διατάξεων.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εποµένη της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Στρασβούργο, 17 Μαΐου 2006.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

J. BORRELL FONTELLES

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

H. WINKLER
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 0

ΟΡΙΑ ΕΚΠΟΜΠΩΝ

1. Όχηµα “EURO 0”

Mάζα µονοξειδίου του άνθρακα (CO) g/kWh Mάζα υδρογονανθράκων (HC)
g/kWh

Mάζα οξειδίων του αζώτου
(NOx) g/kWh

12,3 2,6 15,8

2. Οχήµατα “EURO I”/“EURO II”

Mάζα µονοξειδίου
του άνθρακα (CO)

g/kWh

Mάζα
υδρογονανθράκων

(HC) g/kWh

Mάζα οξειδίων του
αζώτου (NOx)

g/kWh

Mάζα αιωρουµένων
σωµατιδίων (PT)

g/kWh

Όχηµα “EURO I” 4,9 1,23 9,0 0,4 (1)

Όχηµα “EURO II” 4,0 1,1 7,0 0,15

(1) Για τους κινητήρες ονοµαστικής ισχύος το πολύ 85 kW, στην οριακή τιµή των εκποµπών αιωρούµενων σωµατιδίων εφαρµόζεται συντε-
λεστής 1,7.

3. Οχήµατα “EURO III”/“EURO IV”/“EURO V”/“EEV”

H ειδική µάζα του µονοξειδίου του άνθρακα, των συνολικών υδρογονανθράκων, των οξειδίων του αζώτου και των αιωρού-
µενων σωµατιδίων που προσδιορίζεται µε τη δοκιµή ESC και η αδιαφάνεια των καυσαερίων που προσδιορίζεται µε τη δοκιµή
ERL δεν πρέπει να υπερβαίνουν τις ακόλουθες τιµές (1):

Mάζα
µονοξειδίου του
άνθρακα (CO)

g/kWh

Mάζα υδρο-
γονανθράκων
(HC) g/kWh

Mάζα οξειδίων
του αζώτου

(NOx) g/kWh

Mάζα
αιωρουµένων

σωµατιδίων (PT)
g/kWh

Καυσαέρια m-1

Όχηµα “EURO III” 2,1 0,66 5,0 0,10 (2) 0,8

Όχηµα “EURO IV” 1,5 0,46 3,5 0,02 0,5

Όχηµα “EURO V” 1,5 0,46 2,0 0,02 0,5

Όχηµα “EEV” 1,5 0,25 2,0 0,02 0,15

(1) Ένας κύκλος δοκιµών συνίσταται σε µια ακολουθία σηµείων ελέγχου, το καθένα µε καθορισµένο αριθµό στροφών και καθορισµένη ροπή,
στις οποίες πρέπει να ανταποκρίνεται ο κινητήρας υπό σταθερές (δοκιµή ESC) ή µεταβατικές συνθήκες λειτουργίας (δοκιµές ETC και
ELR).

(2) 0,13 για τους κινητήρες των οποίων ο κυβισµός ανά κύλινδρο είναι µικρότερος των 0,7 dm3 και οι ονοµαστικές στροφές είναι άνω των
3 000 min-1.

4. Μελλοντικές κατηγορίες εκποµπών οχηµάτων, όπως ορίζονται στην οδηγία 88/77/ΕΟΚ και στις επόµενες τροποποιήσεις της,
µπορούν να λαµβάνονται υπόψη.».
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ

ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΚΑΤΑΜΕΡΙΣΜΟ ΤΟΥ ΚΟΣΤΟΥΣ ΚΑΙ ΤΟΝ ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟ ΤΩΝ ∆ΙΟ∆ΙΩΝ

Το παρόν παράρτηµα καθορίζει τις βασικές αρχές για τον υπολογισµό του σταθµισµένου µέσου ύψους των διοδίων, ώστε να
αντικατοπτρίζεται το άρθρο 7 παράγραφος 9. Η υποχρέωση αυτή να συνδέονται τα διόδια µε το κόστος δεν θίγει την ευχέρεια
των κρατών µελών να επιλέγουν, σύµφωνα µε το άρθρο 7α παράγραφος 1, να µην ανακτούν το κόστος εξ ολοκλήρου µέσω των
εσόδων από διόδια, ούτε την ευχέρειά τους, σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 10, να διαφοροποιούν τα ποσά συγκε-
κριµένων διοδίων πέραν του µέσου ύψους (1).

Η εφαρµογή των αρχών αυτών συνάδει πλήρως προς άλλες υφιστάµενες υποχρεώσεις δυνάµει του κοινοτικού δικαίου, ιδίως
όσον αφορά την απαίτηση να συνάπτονται οι συµβάσεις παραχώρησης σύµφωνα µε την οδηγία 2004/18/ΕΚ και µε τις άλλες
κοινοτικές πράξεις στον τοµέα των δηµόσιων συµβάσεων.

Όταν κράτος µέλος διαπραγµατεύεται µε έναν ή περισσότερους τρίτους προκειµένου να συνάψει σύµβαση παραχώρησης για την
κατασκευή ή τη λειτουργία τµήµατος της υποδοµής του ή όταν, ενόψει του σκοπού αυτού, προβαίνει σε παρόµοια ρύθµιση
βάσει της εθνικής νοµοθεσίας ή συµφωνίας που έχει συνάψει η κυβέρνηση κράτους µέλους, η συµµόρφωση προς τις αρχές αυτές
κρίνεται µε βάση την έκβαση των διαπραγµατεύσεων αυτών.

1. Ορισµός του δικτύου και των καλυπτόµενων οχηµάτων

— Σε περίπτωση που δεν εφαρµόζεται ενιαίο σύστηµα διοδίων σε ολόκληρο το οδικό δίκτυο του ∆Ε∆, κάθε κράτος µέλος
καθορίζει επακριβώς το ή τα τµήµατα του δικτύου που υπόκεινται σε καθεστώς διοδίων καθώς και το σύστηµα που
χρησιµοποιεί όσον αφορά την ταξινόµηση οχηµάτων για τους σκοπούς της διαφοροποίησης των διοδίων. Τα κράτη
µέλη καθορίζουν επίσης το εάν θα επεκτείνουν το οικείο σύστηµα διοδίων ώστε να καλύπτει και οχήµατα κάτω του
ορίου των 12 τόνων.

— Εάν ένα κράτος µέλος επιλέξει να υιοθετήσει διαφορετικές πολιτικές ανάκτησης του κόστους για διαφορετικά τµήµατα
του δικτύου του (όπως επιτρέπεται βάσει του άρθρου 7α παράγραφος 1), κάθε σαφώς καθορισµένο τµήµα του δικτύου
υπόκειται σε χωριστό υπολογισµό του κόστους. Ένα κράτος µέλος µπορεί να επιλέξει να διαχωρίσει το δίκτυό του σε
ορισµένα σαφώς καθορισµένα τµήµατα ώστε να θεσπίσει χωριστές ρυθµίσεις παραχώρησης ή παρόµοιες για κάθε
τµήµα.

2. Κόστος υποδοµής

2.1. Επενδυτικό κόστος

— Το επενδυτικό κόστος περιλαµβάνει το κατασκευαστικό κόστος (συµπεριλαµβανοµένου του χρηµατοδοτικού κόστους)
και το κόστος ανάπτυξης της υποδοµής συν, ανάλογα µε την περίπτωση, την απόδοση του επενδυµένου κεφαλαίου ή
το περιθώριο κέρδους. Περιλαµβάνεται επίσης το κόστος απόκτησης γης, προγραµµατισµού, σχεδιασµού, εποπτείας
των συµβάσεων κατασκευής και διαχείρισης έργου, και των αρχαιολογικών ερευνών και ερευνών εδαφοµηχανικής,
καθώς και άλλες συναφείς επιπρόσθετες δαπάνες.

— Η ανάκτηση του κατασκευαστικού κόστους βασίζεται είτε στην εκ σχεδιασµού διάρκεια ζωής της υποδοµής είτε σε
άλλη περίοδο απόσβεσης (η οποία δεν µπορεί να είναι µικρότερη των 20 ετών), αναλόγως του τι κρίνεται σκόπιµο για
λόγους χρηµατοδότησης µέσω σύµβασης παραχώρησης ή άλλως. Η διάρκεια της περιόδου απόσβεσης µπορεί να
αποτελέσει βασική µεταβλητή στις διαπραγµατεύσεις για τη σύναψη συµβάσεων παραχώρησης, ιδίως εάν το ενδιαφερό-
µενο κράτος µέλος επιθυµεί, ως µέρος της σύµβασης, να καθορίσει ανώτατο όριο για το σταθµισµένο µέσο ύψος των
διοδίων που θα ισχύει.

— Με την επιφύλαξη του υπολογισµού του επενδυτικού κόστους, η ανάκτηση του κόστους µπορεί:

— να επιµερίζεται οµοιόµορφα στην περίοδο απόσβεσης ή να σταθµίζεται στην αρχή, στο µέσο ή στο τέλος της
περιόδου, υπό την προϋπόθεση ότι η στάθµιση διενεργείται µε διαφάνεια,

— να προβλέπει αναπροσαρµογή των διοδίων κατά τη διάρκεια της περιόδου απόσβεσης.

— Όλο το ιστορικό κόστος βασίζεται στα καταβληθέντα ποσά. Το µελλοντικό κόστος βασίζεται στο εύλογο προβλεπό-
µενο κόστος.

9.6.2006 L 157/19Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) Οι διατάξεις αυτές, σε συνδυασµό µε την ευελιξία που παρέχεται όσον αφορά τον τρόπο ανάκτησης του κόστους µε την πάροδο του χρόνου
(βλ. σηµείο 2.1 τρίτη περίπτωση), παρέχουν επαρκές περιθώριο για τον καθορισµό διοδίων σε επίπεδα που είναι µεν αποδεκτά από τους
χρήστες, αλλά και προσαρµοσµένα στις συγκεκριµένες πολιτικές του κράτους µέλους όσον αφορά τις µεταφορές.



— Οι κρατικές επενδύσεις µπορούν να θεωρούνται ως χρηµατοδοτούµενη δανειοληψία. Το επιτόκιο που πρέπει να εφαρ-
µόζεται στο ιστορικό κόστος ισούται προς το επιτόκιο που εφαρµόζεται στην κρατική δανειοληψία κατά τη διάρκεια
της συγκεκριµένης περιόδου.

— Ο επιµερισµός του κόστους στα βαρέα φορτηγά οχήµατα πραγµατοποιείται βάσει αντικειµενικών και διαφανών
κριτηρίων, λαµβάνοντας υπόψη την αναλογία των βαρέων φορτηγών οχηµάτων που κυκλοφορούν στο δίκτυο και το
συναφές κόστος. Για το σκοπό αυτό, τα οχηµατοχιλιόµετρα που διανύουν τα βαρέα φορτηγά οχήµατα µπορούν να
αναπροσαρµόζονται βάσει αντικειµενικώς αιτιολογούµενων “συντελεστών ισοδυναµίας”, όπως είναι εκείνοι που καθορί-
ζονται στο σηµείο 4 (1).

— Η πρόβλεψη για την κατ' εκτίµηση απόδοση του κεφαλαίου ή το περιθώριο κέρδους είναι εύλογη, µε γνώµονα τις
συνθήκες της αγοράς, και µπορεί να διαφοροποιείται για να παρέχονται κίνητρα επιδόσεων στους αναδόχους τρίτους
όσον αφορά τις απαιτήσεις ποιότητας της παρεχόµενης υπηρεσίας. Η απόδοση του κεφαλαίου µπορεί να εκτιµάται
βάσει οικονοµικών δεικτών, όπως ο ΙRR (εσωτερικός βαθµός απόδοσης της επένδυσης) ή το WACC (σταθµισµένο µέσο
κόστος κεφαλαίου).

2.2. Ετήσιο κόστος συντήρησης και κόστος δοµικών επισκευών

— Το κόστος περιλαµβάνει τόσο το ετήσιο κόστος συντήρησης του δικτύου όσο και το περιοδικό κόστος επισκευής,
ενίσχυσης και τοποθέτησης νέου οδοστρώµατος, ώστε να διασφαλίζεται η διατήρηση της επιχειρησιακής λειτουργι-
κότητας του δικτύου διαχρονικά.

— Το κόστος επιµερίζεται µεταξύ των βαρέων φορτηγών οχηµάτων και της υπόλοιπης κυκλοφορίας µε βάση την υφι-
στάµενη και την προβλεπόµενη κατανοµή οχηµατοχιλιοµέτρων και µπορεί να προσαρµόζεται µε αντικειµενικώς αιτιο-
λογηµένους “συντελεστές ισοδυναµίας”, όπως είναι εκείνοι που καθορίζονται στο σηµείο 4.

3. Κόστος λειτουργίας, διαχείρισης και είσπραξης διοδίων

Το κόστος αυτό περιλαµβάνει όλες τις δαπάνες στις οποίες υποβάλλεται ο φορέας λειτουργίας της υποδοµής οι οποίες δεν
καλύπτονται από το τµήµα 2 και οι οποίες αφορούν την εγκατάσταση, τη λειτουργία και τη διαχείριση της υποδοµής και
του συστήµατος διοδίων. Περιλαµβάνει ειδικότερα:

— το κόστος κατασκευής, εγκατάστασης και συντήρησης σταθµών διοδίων και άλλων συστηµάτων πληρωµής,

— το τρέχον κόστος λειτουργίας, διαχείρισης και επιβολής της εφαρµογής του συστήµατος είσπραξης διοδίων,

— διοικητικά τέλη και επιβαρύνσεις που σχετίζονται µε τις συµβάσεις παραχώρησης,

— το κόστος διαχείρισης, το διοικητικό κόστος και το κόστος υπηρεσιών που αφορούν τη λειτουργία της υποδοµής.

Το κόστος αυτό µπορεί να περιλαµβάνει απόδοση κεφαλαίου ή περιθώριο κέρδους που να αντικατοπτρίζει το βαθµό του
αναλαµβανόµενου κινδύνου.

Το κόστος αυτό κατανέµεται µε δίκαιο και διαφανή τρόπο µεταξύ όλων των κλάσεων οχηµάτων που υπόκεινται στο
σύστηµα διοδίων.

4. Μερίδιο της κυκλοφορίας φορτηγών οχηµάτων, συντελεστές ισοδυναµίας και διορθωτικός µηχανισµός

— Ο υπολογισµός των διοδίων βασίζεται στο υφιστάµενο ή προβλεπόµενο µερίδιο οχηµατοχιλιοµέτρων βαρέων φορτηγών
οχηµάτων αναπροσαρµοσµένων, ενδεχοµένως, βάσει συντελεστών ισοδυναµίας, ώστε να λαµβάνεται δεόντως υπόψη το
αυξηµένο κόστος κατασκευής και επισκευής της υποδοµής για χρήση από φορτηγά οχήµατα.

— Στον κατωτέρω πίνακα εµφαίνεται σύνολο ενδεικτικών συντελεστών ισοδυναµίας. Όταν τα κράτη µέλη χρησιµοποιούν
συντελεστές ισοδυναµίας που διαφέρουν από τους συντελεστές του πίνακα, αυτοί πρέπει να βασίζονται σε κριτήρια
που µπορούν να δικαιολογηθούν αντικειµενικά και να δηµοσιοποιούνται.
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(1) Κατά την εφαρµογή των συντελεστών ισοδυναµίας από τα κράτη µέλη µπορεί να λαµβάνεται υπόψη η σταδιακή κατασκευή οδών ή προσέγγιση
βασιζόµενη σε µεγαλύτερη διάρκεια ζωής.



Κλάση οχήµατος (1)
Συντελεστές ισοδυναµίας

∆οµική επισκευή (2) Επενδύσεις Ετήσια συντήρηση

Μεταξύ 3,5 t και 7,5 t, κλάση 0 1 1 1

> 7,5 t, κλάση I 1,96 1 1

> 7,5 t, κλάση II 3,47 1 1

> 7,5 t, κλάση III 5,72 1 1

(1) Βλ. παράρτηµα IV για τον καθορισµό της κλάσης οχηµάτων.
(2) Οι κλάσεις των οχηµάτων αντιστοιχούν σε φορτία ανά άξονα 5,5, 6,5, 7,5 και 8,5 τόνων, αντιστοίχως.

— Τα συστήµατα διοδίων που βασίζονται σε πρόβλεψη των επιπέδων κυκλοφορίας προβλέπουν διορθωτικό µηχανισµό για
την περιοδική αναπροσαρµογή των διοδίων, προκειµένου να διορθώνονται τυχόν προς τα πάνω ή προς τα κάτω αποκλί-
σεις στην ανάκτηση του κόστους, λόγω σφαλµάτων στις προβλέψεις.»
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ

«ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙV

ΕΝ∆ΕΙΚΤΙΚΟΣ ΚΑΘΟΡΙΣΜΟΣ ΚΛΑΣΗΣ ΟΧΗΜΑΤΟΣ

Οι κλάσεις οχηµάτων καθορίζονται στον πίνακα που ακολουθεί.

Τα οχήµατα κατατάσσονται στις υποκατηγορίες 0, I, II και III ανάλογα µε τη ζηµία που προκαλούν στο οδόστρωµα, κατ'
αύξουσα τάξη µεγέθους (εποµένως, η κλάση ΙΙΙ είναι εκείνη που προκαλεί τις περισσότερες ζηµίες στις οδικές υποδοµές). Οι
ζηµίες αυξάνονται εκθετικά µε την αύξηση του φορτίου ανά άξονα.

Όλα τα οχήµατα µε κινητήρα και οι συνδυασµοί οχηµάτων µε µέγιστο επιτρεπόµενο µεικτό βάρος κάτω των 7,5 τόνων
υπάγονται στην κλάση 0.

Οχήµατα µε κινητήρα

Ανάρτηση πεπιεσµένου αέρα στους κινητήριους άξονες
ή σύστηµα αναγνωρισµένο ως ισοδύναµο (1) Άλλα συστήµατα ανάρτησης στους κινητήριους άξονες Κλάση ζηµιών

Αριθµός αξόνων και µέγιστο επιτρεπόµενο µεικτό
βάρος (σε τόνους)

Αριθµός αξόνων και µέγιστο επιτρεπόµενο µεικτό
βάρος (σε τόνους)

Τουλάχιστον Μικρότερο των Τουλάχιστον Μικρότερο των

∆ιαξονικά

7,5
12
13
14
15

12
13
14
15
18

7,5
12
13
14
15

12
13
14
15
18

Ι

Τριαξονικά

15
17
19
21
23
25

17
19
21
23
25
26

15
17
19
21

17
19
21
23

23
25

25
26

II

Τετραξονικά

23
25
27

25
27
29

23
25

25
27

Ι

27
29
31

29
31
32

II

29
31

31
32

(1) Αναρτήσεις αναγνωρισµένες ως ισοδύναµες σύµφωνα µε τον ορισµό του παραρτήµατος ΙΙ της οδηγίας 96/53/ΕΚ του Συµβουλίου, της 25ης
Ιουλίου 1996, σχετικά µε τον καθορισµό, για ορισµένα οδικά οχήµατα που κυκλοφορούν στην Κοινότητα, των µέγιστων επιτρεπόµενων δια-
στάσεων στις εθνικές και διεθνείς µεταφορές και των µέγιστων επιτρεπόµενων βαρών στις διεθνείς µεταφορές (ΕΕ L 235 της 17.9.1996, σ.
59)· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2002/7/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 67 της
9.3.2002, σ. 47).
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Συνδυασµοί οχηµάτων (αρθρωτά οχήµατα και οδικοί συρµοί)

Ανάρτηση πεπιεσµένου αέρα στους κινητήριους άξονες
ή σύστηµα αναγνωρισµένο ως ισοδύναµο

Άλλα συστήµατα ανάρτησης στους κινητήριους άξονες Κλάση ζηµιών

Αριθµός αξόνων και µέγιστο επιτρεπόµενο µεικτό
βάρος (σε τόνους)

Αριθµός αξόνων και µέγιστο επιτρεπόµενο µεικτό
βάρος (σε τόνους)

Τουλάχιστον Μικρότερο των Τουλάχιστον Μικρότερο των

2 + 1 άξονες

7,5
12
14
16
18
20
22
23
25

12
14
16
18
20
22
23
25
28

7,5
12
14
16
18
20
22
23
25

12
14
16
18
20
22
23
25
28

I

2 + 2 άξονες

23
25
26
28

25
26
28
29

23
25
26
28

25
26
28
29

29 31 29 31 II

31 33 31 33

33
36

36
38

33 36 III

2 + 3 άξονες II

36
38

38
40

36 38

38 40 III

3 + 2 άξονες II

36
38

38
40

36 38

38
40

40
44

III

40 44

3 + 3 άξονες

36
38

38
40

36 38 I

38 40 II

40 44 40 44»
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Ο∆ΗΓΙΑ 2006/42/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 17ης Μαΐου 2006

σχετικά µε τα µηχανήµατα και την τροποποίηση της οδηγίας 95/16/EK (αναδιατύπωση)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη περί ιδρύσεως της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επι-
τροπής (2),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 98/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 22ας Ιουνίου 1998, για την προσέγγιση
της νοµοθεσίας των κρατών µελών σχετικά µε τις
µηχανές (4), αποτελεί κωδικοποίηση της οδηγίας
89/392/ΕΟΚ (5). Με την ευκαιρία νέων ουσιωδών τροπο-
ποιήσεων της οδηγίας 98/37/ΕΚ, ενδείκνυται, για λόγους
σαφήνειας, να αναδιατυπωθεί η εν λόγω οδηγία.

(2) Ο τοµέας των µηχανηµάτων αποτελεί σηµαντικό τµήµα της
βιοµηχανίας µηχανικών κατασκευών και είναι ένας από τους
βιοµηχανικούς πυρήνες της οικονοµίας της Κοινότητας. Το
κοινωνικό κόστος του µεγάλου αριθµού ατυχηµάτων που
προκαλούνται άµεσα από τη χρήση µηχανηµάτων µπορεί να
µειωθεί µε τον εγγενώς ασφαλή σχεδιασµό και κατασκευή
των µηχανηµάτων, και µε την ορθή εγκατάσταση και
συντήρησή τους.

(3) Τα κράτη µέλη είναι υπεύθυνα να διασφαλίζουν στο έδαφός
τους την υγεία και την ασφάλεια των προσώπων, ιδίως των
εργαζοµένων και των καταναλωτών, καθώς και, ανάλογα µε
την περίπτωση, των κατοικίδιων ζώων και των αγαθών,
κυρίως έναντι των κινδύνων που απορρέουν από τη χρήση
µηχανηµάτων.

(4) Προκειµένου να διασφαλισθεί η νοµική ασφάλεια για τους
χρήστες, είναι αναγκαίο να καθορισθούν όσο το δυνατόν
ακριβέστερα το πεδίο εφαρµογής της παρούσας οδηγίας
καθώς και οι έννοιες που σχετίζονται µε την εφαρµογή της.

(5) Οι αναγκαστικές διατάξεις των κρατών µελών για τους ανελ-
κυστήρες εργοταξίων που προορίζονται για την ανύψωση
προσώπων ή προσώπων και αγαθών, οι οποίες συµπληρώ-
νονται συχνά µε εκ των πραγµάτων υποχρεωτικές τεχνικές
προδιαγραφές ή/και προαιρετικά πρότυπα, δεν οδηγούν
υποχρεωτικά σε διαφορετικά επίπεδα υγείας και ασφάλειας,
αλλά, λόγω των διαφορών τους, συνιστούν εµπόδια όσον
αφορά τις συναλλαγές στο εσωτερικό της Κοινότητας.
Εξάλλου, τα εθνικά συστήµατα εκτίµησης της συµµόρφωσης
και πιστοποίησης των εν λόγω µηχανηµάτων εµφανίζουν
σηµαντικές αποκλίσεις. Ως εκ τούτου, κρίνεται σκόπιµο να
µην αποκλεισθούν από το πεδίο εφαρµογής της παρούσας
οδηγίας οι ανελκυστήρες εργοταξίων, οι οποίοι προορί-
ζονται για την ανύψωση προσώπων ή προσώπων και
αγαθών.

(6) Είναι σκόπιµο να αποκλεισθούν από το πεδίο εφαρµογής της
παρούσας οδηγίας τα όπλα, συµπεριλαµβανοµένων των
πυροβόλων όπλων που εµπίπτουν στις διατάξεις της οδηγίας
91/477/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 18ης Ιουνίου 1991,
σχετικά µε τον έλεγχο της απόκτησης και της κατοχής
όπλων (6). Η εξαίρεση των πυροβόλων όπλων δεν θα πρέπει
να ισχύει για τα φορητά µηχανήµατα στερέωσης που
λειτουργούν µε φυσίγγια και άλλα κρουστικά µηχανήµατα,
τα οποία προορίζονται µόνο για βιοµηχανικούς και
τεχνικούς σκοπούς. Είναι ανάγκη να προβλεφθούν µεταβα-
τικές διατάξεις που θα επιτρέπουν στα κράτη µέλη να διαθέ-
τουν στην αγορά και να θέτουν σε υπηρεσία µηχανήµατα
του είδους αυτού που έχουν κατασκευασθεί σύµφωνα µε τις
ισχύουσες εθνικές διατάξεις την ηµεροµηνία έκδοσης της
παρούσας οδηγίας, περιλαµβανοµένων και εκείνων περί
εφαρµογής της σύµβασης της 1ης Ιουλίου 1969 περί της
αµοιβαίας αναγνώρισης των επισήµων σφραγίδων δοκιµής
των φορητών πυροβόλων όπλων. Οι εν λόγω µεταβατικές
διατάξεις παρέχουν τη δυνατότητα στους ευρωπαϊκούς
οργανισµούς τυποποίησης να συντάσσουν πρότυπα που
διασφαλίζουν επίπεδο ασφάλειας βασιζόµενα στην πρόοδο
της επιστήµης.

(7) Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται στην ανύψωση
προσώπων µε µηχανήµατα που δεν έχουν σχεδιασθεί προς
τον σκοπό αυτόν. Ωστόσο, τούτο δεν θίγει το δικαίωµα των
κρατών µελών να λαµβάνουν εθνικά µέτρα, συνάδοντα µε τη
συνθήκη, όσον αφορά τα εν λόγω µηχανήµατα, προς
εφαρµογή της οδηγίας 89/655/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
30ής Νοεµβρίου 1989, σχετικά µε τις ελάχιστες προδια-
γραφές υγείας και ασφάλειας για τη χρησιµοποίηση εξο-
πλισµού από τους εργαζοµένους κατά την εργασία τους
(δεύτερη ειδική οδηγία κατά την έννοια του άρθρου 16
παράγραφος 1 της οδηγίας 89/391/ΕΟΚ) (7).
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(1) ΕΕ C 154 Ε της 29.5.2001, σ. 164.
(2) ΕΕ C 311 της 7.11.2001, σ. 1.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 4ης Ιουλίου 2002 (ΕΕ C 271

Ε της 12.11.2003, σ. 491), κοινή θέση του Συµβουλίου της 18ης
Ιουλίου 2005 (ΕΕ C 251 E της 11.10.2005, σ. 1) και θέση του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου της 15ης ∆εκεµβρίου 2005 (δεν έχει ακόµη δηµο-
σιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα). Απόφαση του Συµβουλίου της 25ης
Απριλίου 2006.

(4) ΕΕ L 207 της 23.7.1998, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 98/79/ΕΚ (ΕΕ L 331 της 7.12.1998, σ. 1).

(5) Οδηγία 89/392/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1989, για την
προσέγγιση της νοµοθεσίας των κρατών µελών σχετικά µε τις µηχανές
(ΕΕ L 183 της 29.6.1989, σ. 9).

(6) ΕΕ L 256 της 13.9.1991, σ. 51.
(7) ΕΕ L 393 της 30.12.1989, σ. 13· οδηγία όπως τροποποιήθηκε

τελευταία από την οδηγία 2001/45/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου (ΕΕ L 195 της 19.7.2001, σ. 46).



(8) Όσον αφορά τους γεωργικούς και δασικούς ελκυστήρες, οι
διατάξεις της παρούσας οδηγίας οι οποίες αφορούν τους
κινδύνους, που επί του παρόντος δεν εµπίπτουν στο πεδίο
εφαρµογής της οδηγίας 2003/37/ΕΚ του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 26ης Μαΐου 2003,
σχετικά µε την έγκριση τύπου γεωργικών ή δασικών
ελκυστήρων, των ρυµουλκουµένων και των εναλλάξιµων
ρυµουλκούµενων µηχανηµάτων τους, καθώς και των
συστηµάτων, κατασκευαστικών στοιχείων και χωριστών
τεχνικών ενοτήτων των οχηµάτων αυτών (1), θα πρέπει να
παύσουν να εφαρµόζονται, εφόσον αυτοί οι κίνδυνοι
διέπονται από την οδηγία 2003/37/ΕΚ.

(9) Η εποπτεία της αγοράς αποτελεί βασικό εργαλείο στο µέτρο
που διασφαλίζει την ορθή και οµοιόµορφη εφαρµογή των
οδηγιών. Ως εκ τούτου, είναι σκόπιµο να θεσπισθεί το
νοµικό πλαίσιο εντός του οποίου θα είναι δυνατό να διεξά-
γεται αρµονικά η εποπτεία της αγοράς.

(10) Τα κράτη µέλη είναι υπεύθυνα να εξασφαλίζουν την
εφαρµογή στην πράξη της παρούσας οδηγίας στην
επικράτειά τους και τη µέγιστη δυνατή βελτίωση της
ασφάλειας των σχετικών µηχανηµάτων στην επικράτειά τους
και σύµφωνα µε τις διατάξεις της. Τα κράτη µέλη θα πρέπει
να εξασφαλίζουν την ικανότητά τους για διεξαγωγή αποτε-
λεσµατικής εποπτείας της αγοράς, λαµβανοµένων υπόψη
των κατευθυντήριων γραµµών που έχει αναπτύξει η
Επιτροπή, προκειµένου να επιτευχθεί η ορθή και οµοιό-
µορφη εφαρµογή της παρούσας οδηγίας.

(11) Στο πλαίσιο της εποπτείας της αγοράς, θα πρέπει να
θεσπισθεί σαφής διάκριση µεταξύ της αµφισβήτησης εναρµο-
νισµένου προτύπου που προσδίδει σε µηχάνηµα το τεκµήριο
της συµµόρφωσης και της ρήτρας διασφάλισης που αφορά
ένα µηχάνηµα.

(12) Η έναρξη χρήσης ενός µηχανήµατος κατά την έννοια της
παρούσας οδηγίας αφορά αποκλειστικά τη χρησιµοποίηση
του ίδιου του µηχανήµατος σύµφωνα µε την προβλεπόµενη
ή τη λογικά αναµενόµενη χρήση του. Το γεγονός αυτό δεν
αποκλείει τη θέσπιση εξωγενών όρων για τη χρήση του
µηχανήµατος, εφόσον αυτοί δεν συνεπάγονται µετατροπές
του µηχανήµατος κατά τρόπο µη προσδιοριζόµενο από την
παρούσα οδηγία.

(13) Είναι επίσης σκόπιµο να προβλεφθεί κατάλληλος µηχανισµός
που να επιτρέπει τη θέσπιση συγκεκριµένων µέτρων σε
κοινοτικό επίπεδο, µε τα οποία να ζητείται από τα κράτη
µέλη να απαγορεύουν ή να περιορίζουν τη διάθεση στην
αγορά ορισµένων ειδών µηχανηµάτων, τα οποία παρουσιά-
ζουν τους ίδιους κινδύνους για την υγεία και την ασφάλεια
των προσώπων είτε λόγω ελλείψεων των οικείων εναρµο-
νισµένων προτύπων είτε δυνάµει των τεχνικών τους χαρακτη-
ριστικών, ή να επιβάλλουν ειδικούς όρους για τα εν λόγω
µηχανήµατα. Για να διασφαλισθεί η προσήκουσα εκτίµηση
της αναγκαιότητας των µέτρων αυτών, τα µέτρα θα πρέπει
να θεσπίζονται από την Επιτροπή, επικουρούµενη από
επιτροπή, υπό το πρίσµα των διαβουλεύσεων µε τα κράτη
µέλη και άλλα ενδιαφερόµενα µέλη. ∆εδοµένου ότι τα εν
λόγω µέτρα δεν έχουν άµεση εφαρµογή στους οικονοµικούς

φορείς, τα κράτη µέλη θα πρέπει να λαµβάνουν όλα τα
αναγκαία µέτρα για την εφαρµογή τους.

(14) Θα πρέπει να τηρούνται οι βασικές απαιτήσεις υγείας και
ασφάλειας ώστε να εξασφαλίζεται ότι τα µηχανήµατα είναι
ασφαλή· οι απαιτήσεις αυτές θα πρέπει να εφαρµόζονται µε
κριτικό πνεύµα συνυπολογίζοντας την πρόοδο της
επιστήµης κατά τον χρόνο της κατασκευής καθώς και τις
τεχνικές και οικονοµικές απαιτήσεις.

(15) Όταν το µηχάνηµα ενδέχεται να χρησιµοποιηθεί από κατα-
ναλωτή, δηλαδή από µη επαγγελµατία χειριστή, ο κατα-
σκευαστής θα πρέπει να λαµβάνει υπόψη το γεγονός αυτό
κατά το σχεδιασµό και την κατασκευή. Το ίδιο ισχύει εφόσον
το µηχάνηµα πρόκειται να χρησιµοποιηθεί κανονικά
προκειµένου να παράσχει υπηρεσία σε καταναλωτή.

(16) Μολονότι οι απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας δεν εφαρµό-
ζονται στα ηµιτελή µηχανήµατα στο σύνολό τους, είναι
ωστόσο σηµαντικό να διασφαλισθεί η ελεύθερη κυκλοφορία
των εν λόγω µηχανηµάτων µέσω ειδικής διαδικασίας.

(17) Στις εκθέσεις, εµποροπανηγύρεις και παρόµοιες δηλώσεις,
θα πρέπει να υπάρχει η δυνατότητα να εκτίθενται µηχανή-
µατα που δεν πληρούν τις απαιτήσεις της παρούσας
οδηγίας. Ωστόσο, ενδείκνυται να ενηµερώνονται επαρκώς οι
ενδιαφερόµενοι για το γεγονός ότι τα εν λόγω µηχανήµατα
δεν έχουν συµµορφωθεί και ότι είναι αδύνατον να τα αγορά-
σουν όπως έχουν.

(18) Στην παρούσα οδηγία καθορίζονται µόνον οι γενικής ισχύος
βασικές απαιτήσεις ασφάλειας και υγείας που συµπληρώ-
νονται µε σειρά ειδικών απαιτήσεων για ορισµένες κατη-
γορίες µηχανηµάτων. Προκειµένου να διευκολύνονται οι
κατασκευαστές όσον αφορά την απόδειξη της συµµόρφωσης
προς τις εν λόγω βασικές απαιτήσεις και για να είναι
δυνατός ο έλεγχος της συµµόρφωσης προς τις βασικές απαι-
τήσεις, είναι σκόπιµο να υπάρχουν πρότυπα εναρµονισµένα
σε κοινοτικό επίπεδο σχετικά µε την πρόληψη των κινδύνων
που απορρέουν από το σχεδιασµό και την κατασκευή των
µηχανηµάτων. Τα εν λόγω πρότυπα καταρτίζονται από οργα-
νισµούς ιδιωτικού δικαίου και θα πρέπει να διατηρούν τον
µη δεσµευτικό τους χαρακτήρα.

(19) Λόγω της φύσεως των κινδύνων τους οποίους συνεπάγεται
η χρήση των µηχανηµάτων που καλύπτονται από την
παρούσα οδηγία, θα πρέπει να θεσπισθούν διαδικασίες αξιο-
λόγησης της συµµόρφωσης προς τις βασικές απαιτήσεις
υγείας και ασφάλειας. Οι διαδικασίες αυτές θα πρέπει να
καθορισθούν ανάλογα µε τη σοβαρότητα του εγγενούς
κινδύνου των µηχανηµάτων αυτών. Συνεπώς, για κάθε κατη-
γορία µηχανηµάτων, θα πρέπει να υπάρχει η προσήκουσα
διαδικασία σύµφωνα µε την απόφαση 93/465/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 22ας Ιουλίου 1993, για τις ενότητες που
αφορούν τις διάφορες φάσεις των διαδικασιών εκτίµησης
της συµµόρφωσης και τους κανόνες επίθεσης και χρήσης
της σήµανσης συµµόρφωσης «CE» που προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν στις οδηγίες τεχνικής εναρµόνισης (2),
λαµβάνοντας υπόψη τη φύση του ελέγχου που απαιτείται
για τα µηχανήµατα αυτά.
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(20) Οι κατασκευαστές θα πρέπει να φέρουν ακέραιη την ευθύνη
πιστοποίησης της συµµόρφωσης των µηχανηµάτων τους
προς τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας. Ωστόσο, για
ορισµένους τύπους µηχανηµάτων που ενέχουν µεγαλύτερους
κινδύνους, είναι επιθυµητή η θέσπιση αυστηρότερης διαδι-
κασίας πιστοποίησης.

(21) Η σήµανση «CE» θα πρέπει να αναγνωρισθεί πλήρως ως η
µόνη σήµανση η οποία εγγυάται τη συµµόρφωση του
µηχανήµατος προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.
Όλες οι άλλες σηµάνσεις που θα µπορούσαν να παραπλανή-
σουν τρίτους ως προς τη σηµασία ή τη µορφή, ή και τα δύο
µαζί, της σήµανσης «CE», θα πρέπει να απαγορευθούν.

(22) Προκειµένου να διασφαλισθεί η ίδια ποιότητα για τη
σήµανση «CE» και τη σήµανση του κατασκευαστή, είναι
σκόπιµο να επιτίθενται οι σηµάνσεις αυτές σύµφωνα µε τις
ίδιες τεχνικές. Για να αποφεύγεται η σύγχυση µεταξύ των
σηµάνσεων «CE» που ενδέχεται να εµφανίζονται επί
ορισµένων δοµικών στοιχείων και της σήµανσης «CE» που
αντιστοιχεί στο µηχάνηµα, η σήµανση αυτή πρέπει να επιτί-
θεται δίπλα στο όνοµα του προσώπου που έχει αναλάβει τη
σχετική ευθύνη, δηλαδή του κατασκευαστή ή του εξουσιο-
δοτηµένου αντιπροσώπου του.

(23) Ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του
θα πρέπει επίσης να µεριµνούν ώστε να διενεργείται εκτίµηση
των κινδύνων όσον αφορά το µηχάνηµα το οποίο επιθυµούν
να διαθέσουν στην αγορά. Για τον σκοπό αυτό, θα πρέπει να
καθορίζουν τις βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας που
ισχύουν για το µηχάνηµά τους και για τις οποίες πρέπει να
λαµβάνουν µέτρα.

(24) Είναι απαραίτητο ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος
αντιπρόσωπός του, πριν συντάξει τη δήλωση συµµόρφωσης
ΕΚ, να καταρτίζει τεχνικό φάκελο κατασκευής. Ωστόσο,
καίτοι η τεκµηρίωση δεν είναι απαραίτητο να είναι µονίµως
διαθέσιµη υπό υλική µορφή, θα πρέπει εντούτοις να µπορεί
να διατίθεται κατόπιν αιτήµατος. Η εν λόγω τεκµηρίωση
µπορεί να µην περιλαµβάνει λεπτοµερή σχέδια των υποσυγ-
κροτηµάτων που χρησιµοποιούνται για την κατασκευή των
µηχανηµάτων, εκτός εάν η γνώση τους είναι απαραίτητη για
τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς τις βασικές απαιτήσεις
υγείας και ασφάλειας.

(25) Οι αποδέκτες οποιασδήποτε απόφασης λαµβάνεται στο
πλαίσιο της παρούσας οδηγίας θα πρέπει να ενηµερώνονται
σχετικά µε τους λόγους της απόφασης αυτής καθώς και µε
τα ένδικα µέσα που έχουν στη διάθεσή τους.

(26) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να προβλέπουν κυρώσεις για τις
παραβάσεις των διατάξεων της παρούσας οδηγίας. Οι
κυρώσεις αυτές θα πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, αναλο-
γικές και αποτρεπτικές.

(27) Η εφαρµογή της παρούσας οδηγίας σε ορισµένα µηχανή-
µατα που προορίζονται για την ανύψωση προσώπων
επιτρέπει τον καλύτερο καθορισµό των προϊόντων που
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της παρούσας οδηγίας σε

σχέση µε την οδηγία 95/16/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 29ης Ιουνίου 1995, για
την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά
µε τους ανελκυστήρες (1). Ο ανακαθορισµός του πεδίου
εφαρµογής της τελευταίας αυτής οδηγίας κρίνεται, ως εκ
τούτου, αναγκαίος. Κατά συνέπεια, η εν λόγω οδηγία θα
πρέπει να τροποποιηθεί ανάλογα.

(28) ∆εδοµένου ότι ο στόχος της παρούσας οδηγίας, ήτοι η
θέσπιση των βασικών απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας όσον
αφορά το σχεδιασµό και την κατασκευή προκειµένου να
βελτιωθεί η ασφάλεια των µηχανηµάτων που διατίθενται
στην αγορά, δεν µπορεί να επιτευχθεί ικανοποιητικά από τα
κράτη µέλη και µπορεί, συνεπώς, να επιτευχθεί καλύτερα σε
κοινοτικό επίπεδο, η Κοινότητα µπορεί να λάβει µέτρα
σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας του άρθρου 5
της συνθήκης. Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογικότητας
του ιδίου άρθρου, η παρούσα οδηγία δεν υπερβαίνει τα
αναγκαία όρια για την επίτευξη του στόχου αυτού.

(29) Σύµφωνα µε το σηµείο 34 της διοργανικής συµφωνίας για
τη βελτίωση της νοµοθεσίας (2), τα κράτη µέλη παροτρύ-
νονται να καταρτίσουν, προς ιδία χρήση και προς όφελος
της Κοινότητας, τους δικούς τους πίνακες, οι οποίοι θα
αποτυπώνουν, στο µέτρο του δυνατού, την αντιστοιχία
µεταξύ της παρούσας οδηγίας και των µέτρων µεταφοράς
στο εθνικό δίκαιο, και να τους δηµοσιοποιήσουν.

(30) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή της παρούσας
οδηγίας θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών
αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (3),

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Πεδίο εφαρµογής

1. Η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται στα ακόλουθα προϊόντα:

α) µηχανήµατα·

β) εναλλάξιµος εξοπλισµός·

γ) δοµικά στοιχεία ασφαλείας·

δ) ανυψωτικά εξαρτήµατα·

ε) αλυσίδες, συρµατόσχοινα και ιµάντες·

στ) αφαιρετά συστήµατα µηχανικής µετάδοσης·

ζ) ηµιτελή µηχανήµατα.
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(1) ΕΕ L 213 της 7.9.1995, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από τον
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2. Από το πεδίο εφαρµογής της παρούσας οδηγίας εξαιρούνται:

α) τα δοµικά στοιχεία ασφάλειας που προορίζονται να χρησιµο-
ποιηθούν ως ανταλλακτικά για την αντικατάσταση πανοµοιό-
τυπων δοµικών στοιχείων και τα οποία παρέχει ο κατα-
σκευαστής της αρχικής µηχανής·

β) ο ειδικός εξοπλισµός λούνα παρκ ή/και πάρκων αναψυχής·

γ) τα µηχανήµατα τα οποία έχουν σχεδιασθεί ειδικά ή λειτουργούν
για χρήση σχετική µε την πυρηνική ενέργεια και η βλάβη των
οποίων µπορεί να προκαλέσει εκποµπή ραδιενέργειας·

δ) τα όπλα, συµπεριλαµβανοµένων των πυροβόλων όπλων·

ε) τα ακόλουθα µεταφορικά µέσα:

— οι γεωργικοί και δασικοί ελκυστήρες για τους κινδύνους
που καλύπτονται από την οδηγία 2003/37/ΕΚ, πλην των
µηχανηµάτων που τοποθετούνται στα οχήµατα αυτά,

— τα οχήµατα µε κινητήρα και τα ρυµουλκούµενά τους που
καλύπτονται από την οδηγία 70/156/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 6ης Φεβρουαρίου 1970, περί προσεγγί-
σεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών που αφορούν στην
έγκριση των οχηµάτων µε κινητήρα και των ρυµουλ-
κουµένων τους (1), πλην των µηχανηµάτων που τοποθε-
τούνται στα οχήµατα αυτά,

— τα οχήµατα που καλύπτονται από την οδηγία 2002/24/ΕΚ
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
18ης Μαρτίου 2002, για την έγκριση τύπου δικύκλων ή
τρικύκλων οχηµάτων µε κινητήρα (2), πλην των
µηχανηµάτων που τοποθετούνται στα οχήµατα αυτά,

— τα οχήµατα µε κινητήρα που προορίζονται αποκλειστικά
για αγώνες, και

— τα µέσα αεροπορικών µεταφορών, ναυσιπλοΐας και σιδη-
ροδροµικών µεταφορών, πλην των µηχανηµάτων που τοπο-
θετούνται στα εν λόγω µέσα µεταφορών·

στ) τα ποντοπόρα πλοία και οι κινητές µονάδες ανοικτής θαλάσσης
καθώς και τα µηχανήµατα που είναι εγκατεστηµένα επί των εν
λόγω πλοίων ή/και µονάδων·

ζ) τα µηχανήµατα που είναι ειδικά σχεδιασµένα και κατα-
σκευασµένα για στρατιωτικούς ή αστυνοµικούς σκοπούς·

η) τα µηχανήµατα που είναι ειδικά σχεδιασµένα και κατα-
σκευασµένα για ερευνητικούς σκοπούς για προσωρινή χρήση σε
εργαστήρια·

θ) οι ανελκυστήρες φρεάτων ορυχείων·

ι) τα µηχανήµατα που προορίζονται για τη µετακίνηση ερµη-
νευτών κατά τη διάρκεια καλλιτεχνικών παραστάσεων·

ια) τα ηλεκτρικά και ηλεκτρονικά προϊόντα που σχετίζονται µε
τους ακόλουθους τοµείς, στο µέτρο που καλύπτονται από την
οδηγία 73/23/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 19ης Φεβρουαρίου
1973, σχετικά µε το ηλεκτρολογικό υλικό που προορίζεται να
χρησιµοποιηθεί εντός ορισµένων ορίων τάσεως (3):

— οικιακές συσκευές που προορίζονται για οικιακή χρήση,

— οπτικοακουστικός εξοπλισµός,

— εξοπλισµός πληροφορικής,

— συνήθεις µηχανές γραφείου,

— συσκευές µεταγωγής και ελέγχου χαµηλής τάσης,

— ηλεκτρικοί κινητήρες·

ιβ) οι ακόλουθοι ηλεκτρικοί εξοπλισµοί υψηλής τάσεως:

— συσκευές µεταγωγής και ελέγχου,

— µετασχηµατιστές.

Άρθρο 2

Ορισµοί

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, ως «µηχανήµατα»
νοούνται τα προϊόντα που απαριθµούνται στο άρθρο 1 παράγραφος
1 στοιχεία α) έως στ).

Ισχύουν οι ακόλουθοι ορισµοί:

α) «µηχάνηµα»:

— σύνολο εξοπλισµένο ή το οποίο πρόκειται να εξοπλισθεί µε
σύστηµα µεταδόσεως της κίνησης εκτός από την άµεσα
εφαρµοζόµενη ανθρώπινη ή ζωική δύναµη, απαρτιζόµενο
από συνδεδεµένα µεταξύ τους τµήµατα ή δοµικά στοιχεία,
από τα οποία ένα τουλάχιστον είναι κινητό και τα οποία
είναι συνενωµένα για συγκεκριµένη εφαρµογή,

— σύνολο που µνηµονεύεται στην πρώτη περίπτωση, από το
οποίο λείπουν µόνο τα στοιχεία για τη σύνδεσή του στο
χώρο χρήσης ή µε πηγές ενέργειας και κίνησης,

— σύνολο που µνηµονεύεται στην πρώτη και δεύτερη
περίπτωση, έτοιµο προς εγκατάσταση, το οποίο δεν µπορεί
να λειτουργήσει όπως έχει παρά µόνον µετά τη συναρµογή
του σε µεταφορικό µέσο, ή την εγκατάστασή του σε κτίριο
ή σε κατασκεύασµα,

— σύνολα µηχανηµάτων που µνηµονεύονται στην πρώτη,
δεύτερη και τρίτη περίπτωση ή ηµιτελή µηχανήµατα που
µνηµονεύονται στο στοιχείο ζ) τα οποία, προς επίτευξη του
ίδιου σκοπού, διατάσσονται και ελέγχονται µε τρόπο που
να λειτουργούν ως ενιαίο σύνολο,

— σύνολο συνδεόµενων µερών ή δοµικών στοιχείων, ένα
τουλάχιστον εκ των οποίων κινείται και τα οποία συναρµό-
ζονται, µε σκοπό την ανύψωση φορτίων και µοναδική πηγή
ισχύος του οποίου είναι η άµεσα εφαρµοζόµενη ανθρώπινη
προσπάθεια·
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β) «εναλλάξιµος εξοπλισµός»: εξοπλισµός ο οποίος, µετά την
έναρξη χρήσης µηχανήµατος ή ελκυστήρα, συναρµολογείται επ'
αυτών από τον ίδιο τον χειριστή προκειµένου να τροποποιηθεί
η λειτουργία τους ή να προστεθεί νέα λειτουργία, εφόσον ο εν
λόγω εξοπλισµός δεν αποτελεί εργαλείο·

γ) «δοµικό στοιχείο ασφαλείας»: δοµικό στοιχείο:

— το οποίο εξυπηρετεί τη λειτουργία ενός χαρακτηριστικού
ασφαλείας, και

— το οποίο διατίθεται χωριστά στην αγορά, και

— του οποίου η βλάβη ή/και η δυσλειτουργία θέτει σε
κίνδυνο την ασφάλεια προσώπων, και

— το οποίο δεν είναι απαραίτητο για τη λειτουργία του
µηχανήµατος, ή το οποίο µπορεί να αντικαθίσταται από
συνηθισµένα δοµικά στοιχεία για τη λειτουργία του
µηχανήµατος.

Στο παράρτηµα V περιέχεται ενδεικτικός κατάλογος των
δοµικών στοιχείων ασφαλείας, ο οποίος µπορεί να ενηµερώνεται
σύµφωνα µε το άρθρο 8 παράγραφος 1 στοιχείο α)·

δ) «ανυψωτικό εξάρτηµα»: δοµικό στοιχείο ή εξοπλισµός που δεν
συνδέεται µε το µηχάνηµα ανύψωσης, επιτρέπει τη συγκράτηση
του φορτίου και τοποθετείται είτε µεταξύ του µηχανήµατος και
του φορτίου, είτε επί του ιδίου του φορτίου, είτε προορίζεται
να αποτελεί αναπόσπαστο µέρος του φορτίου και διατίθεται
χωριστά στην αγορά· ως ανυψωτικά εξαρτήµατα θεωρούνται
επίσης οι αρτάνες και τα δοµικά τους στοιχεία.

ε) «αλυσίδες, συρµατόσχοινα και ιµάντες»: οι αλυσίδες, τα συρµα-
τόσχοινα και οι ιµάντες που σχεδιάζονται και κατασκευάζονται
για σκοπούς ανύψωσης ως τµήµα ανυψωτικού µηχανήµατος ή
ανυψωτικού εξαρτήµατος·

στ) «αφαιρετό σύστηµα µηχανικής µετάδοσης»: κινητό δοµικό
στοιχείο το οποίο προορίζεται για τη µετάδοση ισχύος µεταξύ
αυτοκίνητου µηχανήµατος ή ελκυστήρα και άλλου µηχανή-
µατος, και το οποίο τα συνδέει µε το πρώτο σταθερό έδρανο.
Όταν διατίθεται στην αγορά µε τον προφυλακτήρα του,
θεωρείται ένα προϊόν·

ζ) «ηµιτελές µηχάνηµα»: σύνολο το οποίο σχεδόν αποτελεί
µηχάνηµα αλλά δεν µπορεί από µόνο του να εκτελέσει συγκε-
κριµένη εφαρµογή. Ένα σύστηµα µετάδοσης είναι ηµιτελές
µηχάνηµα. Το ηµιτελές µηχάνηµα προορίζεται µόνον για
ενσωµάτωση ή συναρµολόγηση σε άλλα µηχανήµατα ή άλλα
ηµιτελή µηχανήµατα ή εξοπλισµό προκειµένου να σχηµατιστεί
µηχάνηµα στο οποίο εφαρµόζεται η παρούσα οδηγία·

η) «διάθεση στην αγορά»: διάθεση για πρώτη φορά, µέσα στην
Κοινότητα, επ' ανταλλάγµατι ή δωρεάν, µηχανήµατος ή
ηµιτελούς µηχανήµατος για διανοµή ή χρήση·

θ) «κατασκευαστής»: φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο σχεδιάζει
ή/και κατασκευάζει µηχανήµατα ή ηµιτελή µηχανήµατα που
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της παρούσας οδηγίας και το

οποίο είναι υπεύθυνο για την συµµόρφωση του µηχανήµατος ή
του ηµιτελούς µηχανήµατος προς την παρούσα οδηγία
προκειµένου να τα διαθέσει στην αγορά, µε το όνοµα ή το
εµπορικό του σήµα ή για δική του χρήση. Εάν δεν υπάρχει
κατασκευαστής σύµφωνα µε τον παραπάνω ορισµό, ως κατα-
σκευαστής θεωρείται το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που διαθέτει
στην αγορά ή αρχίζει να χρησιµοποιεί µηχανήµατα ή ηµιτελή
µηχανήµατα που καλύπτονται από την παρούσα οδηγία·

ι) «εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος»: το φυσικό ή νοµικό
πρόσωπο, εγκατεστηµένο στην Κοινότητα, το οποίο έχει λάβει
γραπτή εντολή από τον κατασκευαστή να διεκπεραιώνει, εξ
ονόµατός του, όλες ή ορισµένες από τις υποχρεώσεις και
διατυπώσεις που συνδέονται µε την παρούσα οδηγία·

ια) «έναρξη χρήσης»: χρησιµοποίηση, εντός της Κοινότητας, για
πρώτη φορά, σύµφωνα µε τον προορισµό του µηχανήµατος
που εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής της παρούσας οδηγίας·

ιβ) «εναρµονισµένο πρότυπο»: µη δεσµευτική τεχνική προδιαγραφή,
εγκεκριµένη από οργανισµό τυποποίησης, δηλαδή από την
Ευρωπαϊκή Επιτροπή Τυποποίησης (CEN), την Ευρωπαϊκή
Επιτροπή Ηλεκτροτεχνικής Τυποποίησης (Cenelec) ή το Ευρω-
παϊκό Ινστιτούτο Τηλεπικοινωνιακών Προτύπων (ETSI), βάσει
εντολής της Επιτροπής, η οποία χορηγείται σύµφωνα µε τις
διαδικασίες που καθορίζονται µε την οδηγία 98/34/ΕΚ του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας
Ιουνίου 1998, για την καθιέρωση µιας διαδικασίας πληρο-
φόρησης στον τοµέα των τεχνικών προτύπων και κανονισµών
και των κανόνων σχετικά µε τις υπηρεσίες της κοινωνίας των
πληροφοριών (1).

Άρθρο 3

Ειδικές οδηγίες

Εφόσον, σε σχέση µε µηχάνηµα, οι κίνδυνοι που αριθµούνται στο
παράρτηµα Ι καλύπτονται εν όλω ή εν µέρει από άλλες κοινοτικές
οδηγίες, η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται, ή παύει να εφαρµό-
ζεται στο µηχάνηµα αυτό όσον αφορά τους κινδύνους αυτούς, από
την ηµεροµηνία έναρξης εφαρµογής των άλλων αυτών οδηγιών.

Άρθρο 4

Εποπτεία της αγοράς

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν κάθε αναγκαίο µέτρο ώστε τα
µηχανήµατα να µπορούν να διατίθενται στην αγορά ή/και να
αρχίζουν να χρησιµοποιούνται µόνον αν συµµορφούνται προς τις
σχετικές διατάξεις της παρούσας οδηγίας και δεν θέτουν σε κίνδυνο
την υγεία και την ασφάλεια των προσώπων και, ενδεχοµένως, των
κατοικίδιων ζώων ή των αγαθών, εφόσον εγκαθίστανται και συντη-
ρούνται καταλλήλως και χρησιµοποιούνται σύµφωνα µε τον προ-
ορισµό τους ή υπό λογικά προβλέψιµες συνθήκες.

9.6.2006L 157/28 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 204 της 21.7.1998, σ. 37· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την πράξη προσχώρησης του 2003.



2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε τα
ηµιτελή µηχανήµατα να µπορούν να διατίθενται στην αγορά µόνο
εφόσον πληρούν τις οικείες διατάξεις της παρούσας οδηγίας.

3. Τα κράτη µέλη εγκαθιδρύουν ή ορίζουν τις αρµόδιες αρχές
για τον έλεγχο της συµµόρφωσης των µηχανηµάτων και των
ηµιτελών µηχανηµάτων προς τις διατάξεις των παραγράφων 1 και
2.

4. Τα κράτη µέλη καθορίζουν τα καθήκοντα, την οργάνωση και
τις αρµοδιότητες των αρµόδιων αρχών της παραγράφου 3 και
απευθύνουν σχετική κοινοποίηση στην Επιτροπή και στα άλλα
κράτη µέλη· κοινοποιούν επίσης στην Επιτροπή και στα άλλα κράτη
µέλη ενδεχόµενες µεταγενέστερες τροποποιήσεις.

Άρθρο 5

∆ιάθεση στην αγορά και έναρξη χρήσης

1. Πριν από τη διάθεση του µηχανήµατος στην αγορά ή/και την
έναρξη χρήσης του, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντι-
πρόσωπός του:

α) εξασφαλίζει ότι το µηχάνηµα πληροί τις σχετικές απαιτήσεις
υγείας και ασφάλειας που παρατίθενται στο παράρτηµα Ι·

β) εξασφαλίζει ότι ο τεχνικός φάκελος που µνηµονεύεται στο
τµήµα Α του παραρτήµατος VIΙ είναι διαθέσιµος·

γ) παρέχει, ιδίως, τις αναγκαίες πληροφορίες, όπως οι οδηγίες
χρήσης·

δ) εφαρµόζει τις δέουσες διαδικασίες εκτίµησης της συµµόρφωσης
σύµφωνα µε το άρθρο 12·

ε) συντάσσει τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΚ σύµφωνα µε το
παράρτηµα ΙΙ µέρος 1 τµήµα Α και διασφαλίζει ότι η δήλωση
αυτή συνοδεύει το µηχάνηµα·

στ) επιθέτει τη σήµανση «CE» σύµφωνα µε το άρθρο 16.

2. Ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του,
πριν από τη διάθεση ηµιτελούς µηχανήµατος στην αγορά, βεβαιώ-
νεται ότι έχουν ολοκληρωθεί οι διαδικασίες του άρθρου 13.

3. Για τους σκοπούς της διαδικασίας του άρθρου 12, ο κατα-
σκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του διαθέτει τα
απαραίτητα µέσα ή έχει πρόσβαση σε αυτά, προκειµένου να είναι σε
θέση να διασφαλίζει τη συµµόρφωση του µηχανήµατος προς τις
βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας του παραρτήµατος Ι.

4. Εάν τα µηχανήµατα αποτελούν επίσης αντικείµενο και άλλων
οδηγιών, οι οποίες αφορούν άλλα θέµατα και προβλέπουν την
επίθεση της σήµανσης «CE», η εν λόγω σήµανση υποδηλώνει τη
συµµόρφωση των µηχανηµάτων προς τις διατάξεις και των άλλων
αυτών οδηγιών.

Ωστόσο, εάν µια ή περισσότερες από τις ανωτέρω οδηγίες επιτρέ-
πουν στον κατασκευαστή ή στον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό
του να επιλέγει, κατά τη διάρκεια µεταβατικής περιόδου, το εφαρ-
µοστέο σύστηµα, η σήµανση «CE» υποδηλώνει τη συµµόρφωση

µόνο προς τις διατάξεις των οδηγιών που εφαρµόζει ο κατα-
σκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του. Τα στοιχεία
των εφαρµοζόµενων οδηγιών, όπως αυτά δηµοσιεύονται στην
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, αναγράφονται στη
δήλωση συµµόρφωσης ΕΚ.

Άρθρο 6

Ελεύθερη κυκλοφορία

1. Τα κράτη µέλη δεν απαγορεύουν, περιορίζουν ή παρεµποδί-
ζουν στο έδαφός τους τη διάθεση στην αγορά ή/και την έναρξη
χρήσης των µηχανηµάτων που συµµορφώνονται προς τις διατάξεις
της παρούσας οδηγίας.

2. Τα κράτη µέλη δεν απαγορεύουν, περιορίζουν ή παρεµποδί-
ζουν τη διάθεση στην αγορά ηµιτελών µηχανηµάτων τα οποία,
σύµφωνα µε βεβαίωση ενσωµάτωσης εκ µέρους του κατασκευαστή
ή του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του, η οποία προβλέπεται
στο παράρτηµα II µέρος 1 τµήµα Β, προορίζονται να ενσωµα-
τωθούν σε µηχάνηµα ή να συναρµολογηθούν µε άλλα ηµιτελή
µηχανήµατα ώστε να αποτελέσουν µηχάνηµα.

3. Τα κράτη µέλη δεν εµποδίζουν, κατά τις εµποροπανηγύρεις,
τις εκθέσεις, τις επιδείξεις, και τις παρόµοιες εκδηλώσεις, την
παρουσίαση µηχανηµάτων ή ηµιτελών µηχανηµάτων που δεν
πληρούν τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας, εφόσον επισηµαίνεται
σαφώς σε ορατή πινακίδα η µη συµµόρφωσή τους και το ότι τα εν
λόγω µηχανήµατα δεν θα διατίθενται πριν από τη συµµόρφωσή
τους. Εξάλλου, κατά τις επιδείξεις παρόµοιων µηχανηµάτων ή
ηµιτελών µηχανηµάτων που δεν πληρούν τις σχετικές προδια-
γραφές, λαµβάνονται τα προσήκοντα µέτρα ασφαλείας προκειµένου
να διασφαλίζεται η προστασία των προσώπων.

Άρθρο 7

Τεκµήριο συµµόρφωσης και εναρµονισµένα πρότυπα

1. Τα κράτη µέλη θεωρούν ότι είναι σύµφωνα µε τις διατάξεις
της παρούσας οδηγίας τα µηχανήµατα που φέρουν τη σήµανση
«CE» και συνοδεύονται από τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΚ το περιε-
χόµενο της οποίας παρατίθεται στο παράρτηµα II µέρος 1 τµήµα
Α.

2. Τα µηχανήµατα που κατασκευάζονται σύµφωνα µε εναρµο-
νισµένο πρότυπο, τα στοιχεία του οποίου έχουν δηµοσιευθεί στην
Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, τεκµαίρεται ότι
συµµορφώνονται προς τις βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας
που καλύπτονται από το εν λόγω εναρµονισµένο πρότυπο.

3. Η Επιτροπή δηµοσιεύει στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκής Ένωσης τα στοιχεία των εναρµονισµένων προτύπων.

4. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα προκειµένου
οι κοινωνικοί εταίροι να µπορούν να ασκούν επιρροή, σε εθνικό
επίπεδο, στη διαδικασία κατάρτισης και παρακολούθησης των εναρ-
µονισµένων προτύπων.
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Άρθρο 8

Ειδικά µέτρα

1. Η Επιτροπή µπορεί να λαµβάνει, σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 22 παράγραφος 3, κάθε κατάλληλο µέτρο για την
εφαρµογή των διατάξεων που αφορούν τα ακόλουθα σηµεία:

α) την ενηµέρωση του ενδεικτικού καταλόγου δοµικών στοιχείων
ασφαλείας του παραρτήµατος V, ο οποίος µνηµονεύεται στο
άρθρο 2 στοιχείο γ)·

β) τον περιορισµό διάθεσης στην αγορά των µηχανηµάτων που
µνηµονεύονται στο άρθρο 9.

2. Η Επιτροπή µπορεί να λαµβάνει, σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 22 παράγραφος 2, κάθε κατάλληλο µέτρο για τη θέση
σε ισχύ και την πρακτική εφαρµογή της παρούσας οδηγίας, συµπε-
ριλαµβανοµένων των µέτρων για την εξασφάλιση της συνεργασίας
µεταξύ των κρατών µελών και µεταξύ των κρατών µελών και της
Επιτροπής, όπως προβλέπεται στο άρθρο 19 παράγραφος 1.

Άρθρο 9

Ειδικά µέτρα για τα δυνητικώς επικίνδυνα µηχανήµατα

1. Όταν, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 10, η Επιτροπή
κρίνει ότι εναρµονισµένο πρότυπο δεν ανταποκρίνεται πλήρως προς
τις βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας, τις οποίες καλύπτει
και οι οποίες εκτίθενται στο παράρτηµα Ι, η Επιτροπή µπορεί,
σύµφωνα µε την παράγραφο 3 του παρόντος άρθρου, να θεσπίζει
µέτρα µε τα οποία να ζητείται από τα κράτη µέλη να απαγορεύουν
ή να περιορίζουν τη διάθεση στην αγορά µηχανηµάτων µε τεχνικά
χαρακτηριστικά τα οποία εµφανίζουν κινδύνους λόγω ελλείψεων
του προτύπου ή να επιβάλλουν ειδικούς όρους για τα εν λόγω
µηχανήµατα.

Όταν, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 11, η Επιτροπή κρίνει
ότι µέτρο που έλαβε κράτος µέλος είναι δικαιολογηµένο, η
Επιτροπή µπορεί, σύµφωνα µε την παράγραφο 3 του παρόντος
άρθρου, να θεσπίζει µέτρα µε τα οποία να ζητείται από τα κράτη
µέλη να απαγορεύουν ή να περιορίζουν τη διάθεση στην αγορά
µηχανηµάτων µε τεχνικά χαρακτηριστικά που εµφανίζουν τον ίδιο
κίνδυνο λόγω των τεχνικών χαρακτηριστικών τους ή να επιβάλλουν
ειδικούς όρους για τα εν λόγω µηχανήµατα.

2. Κάθε κράτος µέλος µπορεί να ζητήσει από την Επιτροπή να
ερευνήσει την ανάγκη θέσπισης των µέτρων της παραγράφου 1.

3. Στις περιπτώσεις της παραγράφου 1, η Επιτροπή διαβου-
λεύεται µε τα κράτη µέλη και άλλα ενδιαφερόµενα µέρη επισηµαί-
νοντας τα µέτρα που προτίθεται να θεσπίσει, ώστε να διασφαλίσει,
σε κοινοτικό επίπεδο, υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας και
της ασφάλειας των προσώπων.

Λαµβάνοντας δεόντως υπόψη το αποτέλεσµα της διαβούλευσης
αυτής, η Επιτροπή θεσπίζει τα αναγκαία µέτρα σύµφωνα µε τη
διαδικασία του άρθρου 22 παράγραφος 3.

Άρθρο 10

∆ιαδικασία αµφισβήτησης εναρµονισµένου προτύπου

Εάν κράτος µέλος ή η Επιτροπή θεωρήσει ότι εναρµονισµένο
πρότυπο δεν ανταποκρίνεται πλήρως στις βασικές απαιτήσεις υγείας
και ασφάλειας τις οποίες καλύπτει και οι οποίες καθορίζονται στο
παράρτηµα I, η Επιτροπή ή το κράτος µέλος προσφεύγει στην
επιτροπή που συστάθηκε µε την οδηγία 98/34/ΕΚ, εκθέτοντας τους
σχετικούς λόγους. Η επιτροπή γνωµοδοτεί αµελλητί. Με βάση τη
γνώµη της επιτροπής, η Επιτροπή λαµβάνει την απόφαση να δηµο-
σιεύσει, να µη δηµοσιεύσει, να δηµοσιεύσει υπό όρους, να
διατηρήσει, να διατηρήσει υπό όρους ή να αποσύρει τα στοιχεία
του εν λόγω εναρµονισµένου προτύπου από την Επίσηµη
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 11

Ρήτρα διασφάλισης

1. Όταν κράτος µέλος διαπιστώσει ότι µηχάνηµα, το οποίο
καλύπτεται από την παρούσα οδηγία, φέρει τη σήµανση «CE», συνο-
δεύεται από τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΚ και χρησιµοποιείται
σύµφωνα µε τον προορισµό του ή υπό λογικά προβλέψιµες
συνθήκες, ενδέχεται να θέσει σε κίνδυνο την υγεία και ασφάλεια
προσώπων και, ενδεχοµένως, κατοικίδιων ζώων ή αγαθών, λαµβάνει
όλα τα ενδεδειγµένα µέτρα για την απόσυρση του εν λόγω µηχανή-
µατος από την αγορά, για την απαγόρευση της διάθεσής του στην
αγορά ή/και της έναρξης χρήσης του ή για τον περιορισµό της
ελεύθερης κυκλοφορίας του.

2. Το κράτος µέλος γνωστοποιεί αµέσως στην Επιτροπή και τα
υπόλοιπα κράτη µέλη τα µέτρα αυτά, εκθέτοντας τους λόγους της
απόφασής του, και ιδίως αν η µη συµµόρφωση οφείλεται σε:

α) τη µη τήρηση των βασικών απαιτήσεων του άρθρου 5 παρά-
γραφος 1 στοιχείο α)·

β) την εσφαλµένη εφαρµογή των εναρµονισµένων προτύπων του
άρθρου 7 παράγραφος 2·

γ) ελλείψεις των ίδιων των εναρµονισµένων προτύπων του άρθρου
7 παράγραφος 2.

3. Η Επιτροπή διαβουλεύεται µε τα ενδιαφερόµενα µέρη
αµελλητί.

Μετά τη διαβούλευση αυτή, η Επιτροπή εξετάζει εάν τα µέτρα που
έλαβαν τα κράτη µέλη είναι δικαιολογηµένα και γνωστοποιεί την
απόφασή της στο κράτος µέλος που ανέλαβε την πρωτοβουλία, στα
λοιπά κράτη µέλη, και στον κατασκευαστή ή τον εξουσιοδοτηµένο
αντιπρόσωπό του.
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4. Όταν τα µέτρα της παραγράφου 1 στηρίζονται σε ελλείψεις
των εναρµονισµένων προτύπων και εφόσον το κράτος µέλος που
έλαβε την απόφαση εµµένει στη θέση του, η Επιτροπή ή το κράτος
µέλος κινούν τη διαδικασία του άρθρου 10.

5. Εάν µηχάνηµα δεν πληροί τις προδιαγραφές και είναι
εφοδιασµένο µε σήµανση «CE», το αρµόδιο κράτος µέλος λαµβάνει
τα ενδεδειγµένα µέτρα έναντι οποιουδήποτε επέθεσε τη σήµανση
και ενηµερώνει σχετικά την Επιτροπή. Η Επιτροπή ενηµερώνει τα
λοιπά κράτη µέλη.

6. Η Επιτροπή µεριµνά για την ενηµέρωση των κρατών µελών
όσον αφορά την πορεία και τα αποτελέσµατα της διαδικασίας.

Άρθρο 12

∆ιαδικασίες για την εκτίµηση της συµµόρφωσης µηχανήµατος

1. Για να πιστοποιήσει τη συµµόρφωση του µηχανήµατος προς
τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιο-
δοτηµένος αντιπρόσωπός του εφαρµόζει µία από τις διαδικασίες
αξιολόγησης της συµµόρφωσης που περιγράφονται στις παραγρά-
φους 2, 3 και 4.

2. Όταν το µηχάνηµα δεν µνηµονεύεται στο παράρτηµα ΙV, ο
κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του εφαρµόζει
τη διαδικασία για την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του µηχανή-
µατος µε εσωτερικό έλεγχο της κατασκευής του µηχανήµατος, κατά
το παράρτηµα VIIΙ.

3. Όταν τα µηχανήµατα µνηµονεύονται στο παράρτηµα ΙV και
έχουν κατασκευασθεί σύµφωνα µε τα εναρµονισµένα πρότυπα του
άρθρου 7 παράγραφος 2, και εφόσον τα πρότυπα αυτά καλύπτουν
όλες τις σχετικές βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφαλείας, ο
κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του εφαρµό-
ζουν µία από τις ακόλουθες διαδικασίες:

α) τη διαδικασία του παραρτήµατος VIII για την αξιολόγηση της
συµµόρφωσης των µηχανηµάτων µε εσωτερικό έλεγχο της
κατασκευής·

β) τη διαδικασία εξέτασης τύπου ΕΚ κατά το παράρτηµα ΙΧ και τον
εσωτερικό έλεγχο της κατασκευής µηχανήµατος κατά το
παράρτηµα VIIΙ σηµείο 3·

γ) τη διαδικασία πλήρους διασφάλισης της ποιότητας κατά το
παράρτηµα Χ.

4. Όταν τα µηχανήµατα µνηµονεύονται στο παράρτηµα ΙV και
δεν έχουν κατασκευασθεί σύµφωνα µε τα εναρµονισµένα πρότυπα
του άρθρου 7 παράγραφος 2, ή έχουν κατασκευασθεί µόνον εν
µέρει σύµφωνα µε τα πρότυπα αυτά, ή εάν τα εναρµονισµένα
πρότυπα δεν καλύπτουν όλες τις σχετικές βασικές απαιτήσεις υγείας
και ασφαλείας, ή εάν δεν υπάρχουν εναρµονισµένα πρότυπα για τα
συγκεκριµένα µηχανήµατα, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος
αντιπρόσωπός του εφαρµόζει µία από τις ακόλουθες διαδικασίες:

α) τη διαδικασία εξέτασης τύπου ΕΚ που προβλέπεται στο
παράρτηµα ΙΧ και τον εσωτερικό έλεγχο της κατασκευής του
µηχανήµατος κατά το παράρτηµα VIIΙ, σηµείο 3·

β) τη διαδικασία πλήρους διασφάλισης της ποιότητας κατά το
παράρτηµα Χ.

Άρθρο 13

∆ιαδικασία για τα ηµιτελή µηχανήµατα

1. Ο κατασκευαστής ηµιτελούς µηχανήµατος ή ο εξουσιο-
δοτηµένος αντιπρόσωπός του, εξασφαλίζουν, πριν από τη διάθεσή
της στην αγορά:

α) τη σύνταξη της τεχνικής τεκµηρίωσης που περιγράφεται στο
παράρτηµα VIΙ µέρος Β·

β) τη σύνταξη των οδηγιών συναρµολόγησης που περιγράφονται
στο παράρτηµα VΙ·

γ) τη σύνταξη βεβαίωσης ενσωµάτωσης που περιγράφεται στο
παράρτηµα ΙΙ µέρος 1 Τµήµα Β.

2. Οι οδηγίες συναρµολόγησης και η βεβαίωση ενσωµάτωσης
συνοδεύουν το ηµιτελές µηχάνηµα µέχρις ότου ενσωµατωθεί στο
τελικό µηχάνηµα οπότε και αποτελούν µέρος του τεχνικού φακέλου
του µηχανήµατος αυτού.

Άρθρο 14

Κοινοποιηµένοι φορείς

1. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή και στα άλλα
κράτη µέλη τους φορείς στους οποίους έχουν αναθέσει τη διενέρ-
γεια της εκτίµησης της συµµόρφωσης ενόψει της διάθεσης στην
αγορά, σύµφωνα µε το άρθρο 12 παράγραφοι 3 και 4, καθώς και
τις συγκεκριµένες διαδικασίες εκτίµησης της συµµόρφωσης και τις
κατηγορίες µηχανηµάτων για τις οποίες έχουν ορισθεί οι φορείς
αυτοί· επίσης, κοινοποιούν τους αριθµούς αναγνώρισης που έχουν
εκ των προτέρων χορηγηθεί από την Επιτροπή στους εν λόγω
φορείς. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή και τα άλλα
κράτη µέλη ενδεχόµενες µεταγενέστερες τροποποιήσεις.

2. Τα κράτη µέλη διασφαλίζουν την τακτική εποπτεία των κοινο-
ποιηµένων φορέων όσον αφορά τη διαρκή τήρηση των κριτηρίων
του παραρτήµατος ΧΙ. Κατόπιν αιτήµατος, ο κοινοποιηµένος
φορέας παρέχει όλες τις σχετικές πληροφορίες, συµπεριλαµβα-
νοµένων των δηµοσιονοµικών φακέλων, προκειµένου τα κράτη µέλη
να µπορούν να διασφαλίζουν ότι τηρούνται οι απαιτήσεις του
παραρτήµατος ΧΙ.

3. Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τα κριτήρια του παραρτήµατος
ΧΙ για την αξιολόγηση των φορέων που θα κοινοποιηθούν και των
φορέων που έχουν ήδη κοινοποιηθεί.
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4. Η Επιτροπή δηµοσιεύει στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκής Ένωσης, ενηµερωτικά, κατάλογο των κοινοποιηµένων
φορέων µε τους αριθµούς αναγνώρισής τους καθώς και τα
καθήκοντα για τα οποία οι φορείς έχουν κοινοποιηθεί. Η Επιτροπή
µεριµνά για την ενηµέρωση του ανωτέρω καταλόγου.

5. Οι φορείς οι οποίοι πληρούν τα κριτήρια αξιολόγησης που
προβλέπονται στα συναφή εναρµονισµένα πρότυπα, τα στοιχεία των
οποίων δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία, θεωρείται ότι πληρούν
τα συναφή κριτήρια.

6. Αν κοινοποιηµένος φορέας διαπιστώσει ότι ο κατασκευαστής
δεν πληροί ή δεν πληροί πλέον τις σχετικές απαιτήσεις της
παρούσας οδηγίας, ή ότι δεν θα έπρεπε να έχει εκδοθεί πιστοποιη-
τικό εξέτασης τύπου ΕΚ, τηρουµένης της αρχής της αναλογι-
κότητας, αναστέλλει ή ανακαλεί το εκδοθέν πιστοποιητικό ή την
εκδοθείσα έγκριση ή επιβάλλει περιορισµούς, αναφέροντας λεπτο-
µερείς λόγους, εκτός εάν η συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις αυτές
εξασφαλίζεται µε την εφαρµογή κατάλληλων διορθωτικών µέτρων
από τον κατασκευαστή. Σε περίπτωση αναστολής ή ανάκλησης του
πιστοποιητικού ή της έγκρισης ή επιβολής περιορισµών, ή σε περι-
πτώσεις κατά τις οποίες κρίνεται αναγκαία η παρέµβαση της αρµό-
διας αρχής, ο κοινοποιηµένος φορέας ενηµερώνει σχετικά την
αρµόδια αρχή σύµφωνα µε το άρθρο 4. Το κράτος µέλος
ενηµερώνει τα άλλα κράτη µέλη και την Επιτροπή αµελλητί.
Προβλέπεται διαδικασία προσφυγής.

7. Η Επιτροπή προβλέπει την οργάνωση ανταλλαγής εµπειριών
µεταξύ των αρχών που είναι αρµόδιες για τον διορισµό, την κοινο-
ποίηση και την παρακολούθηση των κοινοποιηµένων φορέων στα
κράτη µέλη και των κοινοποιηµένων φορέων, προκειµένου να
συντονίζει την οµοιόµορφη εφαρµογή της παρούσας οδηγίας.

8. Κράτος µέλος που έχει κοινοποιήσει έναν φορέα ανακαλεί την
κοινοποίησή του εάν διαπιστώσει:

α) ότι ο φορέας δεν πληροί πλέον τα κριτήρια του παραρτήµατος
XΙ· ή

β) ότι ο φορέας όντως δεν εκπληρώνει τα καθήκοντά του.

Το κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως την Επιτροπή και τα άλλα
κράτη µέλη αναλόγως.

Άρθρο 15

Εγκατάσταση και χρήση των µηχανηµάτων

Η παρούσα οδηγία δεν θίγει το δικαίωµα των κρατών µελών να
καθορίζουν, τηρουµένου δεόντως του κοινοτικού δικαίου, τις απαι-
τήσεις που κρίνουν αναγκαίες ώστε να διασφαλίζεται η προστασία

των προσώπων, και ιδίως των εργαζοµένων, κατά τη χρήση του
µηχανήµατος, εφόσον τούτο δεν συνεπάγεται µετατροπή του εν
λόγω µηχανήµατος κατά τρόπο µη προσδιοριζόµενο στην παρούσα
οδηγία.

Άρθρο 16

Σήµανση «CE»

1. Η σήµανση συµµόρφωσης «CE» αποτελείται από το
ακρωνύµιο «CE», σύµφωνα µε το υπόδειγµα του παραρτήµατος III.

2. Η σήµανση «CE» επιτίθεται στο µηχάνηµα κατά τρόπο ορατό,
ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, όπως ορίζεται στο παράρτηµα ΙΙΙ.

3. Απαγορεύεται να επιτίθενται στα µηχανήµατα σηµάνσεις,
σήµατα ή επιγραφές που είναι πιθανό να παραπλανήσουν τρίτους
ως προς τη σηµασία ή τη µορφή, ή και τα δύο µαζί, της σήµανσης
«CE». Οποιαδήποτε άλλη σήµανση µπορεί να επιτίθεται στα µηχανή-
µατα υπό την προϋπόθεση ότι δεν καθιστά λιγότερο ευδιάκριτη,
ευανάγνωστη ή κατανοητή τη σήµανση «CE».

Άρθρο 17

Σήµανση που δεν πληροί τις προβλεπόµενες προδιαγραφές

1. Τα κράτη µέλη θεωρούν ως σήµανση µη πληρούσα τις
προδιαγραφές:

α) την επίθεση της σήµανσης «CE», σύµφωνα µε την παρούσα
οδηγία, σε προϊόντα που δεν εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
της·

β) την απουσία της σήµανσης «CE» ή/και την απουσία της δήλωσης
συµµόρφωσης ΕΚ για µηχάνηµα·

γ) την επίθεση, σε µηχάνηµα, σήµανσης διάφορης της σήµανσης
«CE», η οποία απαγορεύεται στο πλαίσιο του άρθρου 16 παρά-
γραφος 3.

2. Εάν κράτος µέλος διαπιστώσει ότι η σήµανση δεν έχει
συµµορφωθεί προς τις οικείες διατάξεις της παρούσας οδηγίας, ο
κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένης αντιπρόσωπός του υπο-
χρεούνται να συµµορφώσουν το προϊόν και να µεριµνήσουν για την
παύση της παράβασης σύµφωνα µε όρους που καθορίζονται από το
εν λόγω κράτος µέλος.

3. Εάν η έλλειψη συµµόρφωσης εξακολουθήσει, το κράτος
µέλος λαµβάνει όλα τα ενδεδειγµένα µέτρα ώστε να περιορισθεί ή
να απαγορευθεί η διάθεση του συγκεκριµένου µηχανήµατος στην
αγορά ή να εξασφαλισθεί η απόσυρσή του από αυτήν σύµφωνα µε
τη διαδικασία του άρθρου 11.
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Άρθρο 18

Εµπιστευτικός χαρακτήρας

1. Με την επιφύλαξη των υφισταµένων εθνικών διατάξεων και
πρακτικών όσον αφορά την εµπιστευτικότητα, τα κράτη µέλη δια-
σφαλίζουν ότι δεσµεύονται όλα τα εµπλεκόµενα στην εφαρµογή
της παρούσας οδηγίας µέρη και πρόσωπα να χειρίζονται ως εµπι-
στευτικές τις πληροφορίες που τους περιέρχονται κατά την άσκηση
των καθηκόντων τους. Ειδικότερα, ως εµπιστευτικές αντιµετωπί-
ζονται οι πληροφορίες µε χαρακτήρα επιχειρηµατικού, επαγγελµα-
τικού και εµπορικού χαρακτήρα, εκτός εάν η διάχυση των εν λόγω
πληροφοριών είναι αναγκαία για την προστασία της υγείας και της
ασφάλειας των προσώπων.

2. Οι διατάξεις της παραγράφου 1 δεν θίγουν τις υποχρεώσεις
των κρατών µελών και των κοινοποιηµένων φορέων όσον αφορά
την αµοιβαία ανταλλαγή πληροφοριών και την έκδοση προειδοποιή-
σεων.

3. Οι τυχόν αποφάσεις που λαµβάνουν τα κράτη µέλη, καθώς
και η Επιτροπή, στο πλαίσιο των άρθρων 9 και 11, δηµοσιεύονται.

Άρθρο 19

Συνεργασία µεταξύ κρατών µελών

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα προκειµένου
να διασφαλίσουν ότι οι αρµόδιες αρχές του άρθρου 4 παράγραφος
3, συνεργάζονται µεταξύ τους και µε την Επιτροπή και διαβιβάζουν
εκατέρωθεν τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για την οµοιό-
µορφη εφαρµογή της παρούσας οδηγίας.

2. Η Επιτροπή προβλέπει την οργάνωση ανταλλαγής εµπειριών
µεταξύ των αρµόδιων αρχών που είναι υπεύθυνες για την επιτήρηση
της αγοράς προκειµένου να συντονίζει την οµοιόµορφη εφαρµογή
της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 20

Ένδικα µέτρα

Οποιοδήποτε µέτρο λαµβανόµενο κατ' εφαρµογή της παρούσας
οδηγίας περιορίζον τη διάθεση στην αγορά ή/και την έναρξη
χρήσης µηχανήµατος που εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής της
παρούσας οδηγίας, αιτιολογείται επακριβώς. Το µέτρο αυτό κοινο-
ποιείται στον ενδιαφερόµενο, το συντοµότερο δυνατόν, ο οποίος,
ταυτοχρόνως, ενηµερώνεται για τα ένδικα µέσα που διαθέτει
δυνάµει του ισχύοντος δικαίου στο οικείο κράτος µέλος, καθώς και
για τις σχετικές προθεσµίες για την άσκησή τους.

Άρθρο 21

∆ιάδοση των πληροφοριών

Η Επιτροπή λαµβάνει τα απαιτούµενα µέτρα ώστε να καθίστανται
διαθέσιµες οι κατάλληλες πληροφορίες που αφορούν την εφαρµογή
της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 22

Επιτροπή

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή, εφεξής καλούµενη
«επιτροπή».

2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 3 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, λαµβα-
νοµένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

3. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, λαµβα-
νοµένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η προθεσµία του άρθρου 5 παράγραφος 6 της απόφασης
1999/468/ΕΚ ορίζεται τρίµηνη.

4. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 23

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τους κανόνες για τις κυρώσεις που
επιβάλλονται σε περιπτώσεις παράβασης των εθνικών διατάξεων που
θεσπίζονται βάσει της παρούσας οδηγίας και λαµβάνουν όλα τα
αναγκαία µέτρα για να διασφαλίζουν την εφαρµογή τους. Οι προ-
βλεπόµενες κυρώσεις πρέπει να είναι ουσιαστικές, αναλογικές και
αποτρεπτικές. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν αυτές τις διατάξεις στην
Επιτροπή έως τις 29 Ιουνίου 2008. Κοινοποιούν επίσης στην
Επιτροπή αµελλητί κάθε επακόλουθη σχετική τροποποίηση.

Άρθρο 24

Τροποποίηση της οδηγίας 95/16/ΕΚ

Η οδηγία 95/16/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Στο άρθρο 1, οι παράγραφοι 2 και 3 αντικαθίστανται από το
ακόλουθο κείµενο:

2. «Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, ως ανελ-
κυστήρας νοείται ανυψωτικό µηχάνηµα το οποίο εξυπηρετεί
καθορισµένα επίπεδα, µέσω θαλαµίσκου κινούµενου κατά µήκος
άκαµπτων οδηγών µε κλίση, ως προς το οριζόντιο επίπεδο, άνω
των 15 µοιρών, και ο οποίος προορίζεται για τη µεταφορά:

— προσώπων,

— προσώπων και αντικειµένων,

— µόνον αντικειµένων, εάν ο θαλαµίσκος είναι προσπελάσιµος,
δηλαδή εάν ένα πρόσωπο µπορεί να εισέρχεται σε αυτόν
χωρίς δυσκολία, και φέρει όργανα χειρισµού είτε εντός του
θαλαµίσκου είτε σε σηµείο προσιτό σε πρόσωπο εντός
αυτού.

Τα ανυψωτικά µηχανήµατα τα οποία µετακινούνται σε πλήρως
καθορισµένη διαδροµή ακόµη και εάν αυτά δεν µετακινούνται
κατά µήκος άκαµπτων οδηγών, θεωρούνται ανελκυστήρες που
εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της παρούσας οδηγίας.
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Ως “θαλαµίσκος” νοείται το µέρος του ανελκυστήρα µε το οποίο
υποστηρίζονται πρόσωπα ή/και αντικείµενα για να ανυψώνονται
ή να χαµηλώνονται.

3. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται:

— στα ανυψωτικά µηχανήµατα η ταχύτητα των οποίων δεν
υπερβαίνει τα 0,15 m/s,

— στους ανελκυστήρες εργοταξίου,

— στις εγκαταστάσεις που λειτουργούν µε συρµατόσχοινα,
συµπεριλαµβανοµένων των σχοινοσιδηροδρόµων,

— στους ανελκυστήρες που έχουν σχεδιασθεί και κατα-
σκευασθεί ειδικά για στρατιωτικούς ή αστυνοµικούς
σκοπούς,

— στα ανυψωτικά µηχανήµατα από τα οποία µπορούν να εκτε-
λούνται εργασίες,

— στους ανελκυστήρες φρεάτων ορυχείων,

— στα ανυψωτικά µηχανήµατα που προορίζονται για την
ανύψωση των συµµετεχόντων κατά τις καλλιτεχνικές παρα-
στάσεις,

— στα ανυψωτικά µηχανήµατα που είναι εγκατεστηµένα στα
µεταφορικά µέσα,

— στα ανυψωτικά µηχανήµατα που είναι συνδεδεµένα µε
µηχανήµατα και προορίζονται αποκλειστικά για την
πρόσβαση σε θέσεις εργασίας, συµπεριλαµβανοµένων των
σηµείων συντήρησης και επιθεώρησης µηχανηµάτων,

— στους οδοντωτούς σιδηροδρόµους,

— στις κυλιόµενες κλίµακες και στους κυλιόµενους διαδρό-
µους.»

2. Στο παράρτηµα Ι, το σηµείο 1.2 αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

1.2. «Θαλαµίσκος

Ο θαλαµίσκος κάθε ανελκυστήρα πρέπει να είναι θάλαµος.
Ο θάλαµος αυτός πρέπει να είναι σχεδιασµένος και κατα-
σκευασµένος έτσι ώστε να παρέχει τον χώρο και την ανθε-
κτικότητα που αντιστοιχούν στο µέγιστο δυνατό αριθµό
προσώπων καθώς και στο ονοµαστικό φορτίο του ανελ-
κυστήρα, όπως αυτά καθορίζονται από τον εγκαταστάτη.

Εάν ο ανελκυστήρας προορίζεται για τη µεταφορά
προσώπων, και εφόσον οι διαστάσεις του το επιτρέπουν, ο
θαλαµίσκος πρέπει να είναι σχεδιασµένος και κατα-
σκευασµένος έτσι ώστε τα δοµικά του χαρακτηριστικά να
µην παρακωλύουν ούτε να εµποδίζουν την πρόσβαση και
τη χρήση από πρόσωπα µε ειδικές ανάγκες και να επιτρέ-
πουν όλες τις κατάλληλες µετατροπές για τη διευκόλυνση
της χρήσης του από τα πρόσωπα αυτά.»

Άρθρο 25

Κατάργηση

Η οδηγία 98/37/ΕΚ καταργείται.

Οι παραποµπές στην καταργούµενη οδηγία θεωρείται ότι γίνονται
στην παρούσα οδηγία και θα πρέπει να αναγιγνώσκονται σύµφωνα
µε τον πίνακα αντιστοιχίας του παραρτήµατος ΧΙΙ.

Άρθρο 26

Εφαρµογή

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν τις αναγκαίες
διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την παρούσα οδηγία έως τις 29
Ιουνίου 2008, το αργότερο. Ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή
σχετικά.

Εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από τις 29 ∆εκεµβρίου 2009.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέ-
ρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά
αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των
διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον τοµέα που
διέπεται από την παρούσα οδηγία, καθώς και πίνακα αντιστοιχίας
µεταξύ των διατάξεων της παρούσας οδηγίας και των διατάξεων
εσωτερικού δικαίου που θεσπίσθηκαν.

Άρθρο 27

Παρέκκλιση

Έως τις 29 Ιουνίου 2011 τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν
τη διάθεση στην αγορά και τη θέση σε λειτουργία φορητών
µηχανηµάτων στερέωσης που λειτουργούν µε φυσίγγια και άλλων
κρουστικών µηχανηµάτων τα οποία συνάδουν µε τις εθνικές διατά-
ξεις πού ισχύουν κατά την έκδοση της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 28

Έναρξη ισχύος

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

Άρθρο 29

Αποδέκτες

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Στρασβούργο 17 Μαΐου 2006.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

J. BORRELL FONTELLES

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

H. WINKLER
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

Βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας όσον αφορά το σχεδιασµό και την κατασκευή µηχανηµάτων

ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ

1. Ο κατασκευαστής µηχανηµάτων ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του µεριµνά για τη διεξαγωγή εκτίµησης των
κινδύνων, προκειµένου να καθορίσει τις απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας που αφορούν τα εν λόγω µηχανήµατα. Το
µηχάνηµα πρέπει να σχεδιάζεται και να κατασκευάζεται λαµβάνοντας υπόψη τα αποτελέσµατα της εκτίµησης αυτής.

Με την επαναληπτική διαδικασία της ως άνω εκτίµησης και ελάττωσης των κινδύνων, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιο-
δοτηµένος αντιπρόσωπός του πρέπει:

— να καθορίζει τα όρια του µηχανήµατος, τα οποία περιλαµβάνουν την προβλεπόµενη χρήση και την ευλόγως
προβλέψιµη κακή χρήση,

— να εντοπίζει τους εγγενείς κινδύνους που ενδέχεται να προκαλέσει το µηχάνηµα και τη σχετική κατάσταση αντι-
κειµενικού κινδύνου,

— να εκτιµήσει τους κινδύνους, λαµβάνοντας υπόψη τη σοβαρότητα του ενδεχόµενου τραυµατισµού ή της ενδεχό-
µενης βλάβης της υγείας και την πιθανότητα πρόκλησής τους,

— να υπολογίσει τους κινδύνους, προκειµένου να καθορισθεί αν απαιτείται ελάττωση των κινδύνων, σύµφωνα µε το
σκοπό της παρούσας οδηγίας,

— να εξαφανίσει τους εγγενείς κινδύνους ή να µειώσει τους κινδύνους που συνδέονται µε τους εν λόγω εγγενείς
κινδύνους, δια της εφαρµογής προστατευτικών µέτρων, κατά τη σειρά προτεραιότητας που καθορίζεται στο
σηµείο 1.1.2 στοιχείο β).

2. Οι υποχρεώσεις που θεσπίζονται από τις βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας εφαρµόζονται µόνον όταν ο
αντίστοιχος κίνδυνος υφίσταται για το συγκεκριµένο µηχάνηµα όταν αυτό χρησιµοποιείται υπό τις συνθήκες που
προβλέπονται από τον κατασκευαστή ή τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του, αλλά επίσης υπό προβλέψιµες µη
κανονικές συνθήκες. Εν πάση περιπτώσει, ισχύουν τόσο η αρχή της ενσωµάτωσης της ασφάλειας που µνηµονεύεται
στο σηµείο 1.1.2 καθώς και οι υποχρεώσεις που αφορούν τη σήµανση και την παροχή οδηγιών χρήσης που µνηµο-
νεύονται στα σηµεία 1.7.3 και 1.7.4.

3. Η τήρηση των βασικών απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας που θεσπίζει το παρόν παράρτηµα είναι υποχρεωτική.
Ωστόσο, λαµβανοµένης υπόψη προόδου της επιστήµης, οι στόχοι που τίθενται από τις εν λόγω απαιτήσεις είναι
πιθανό να µην επιτυγχάνονται. Στην περίπτωση αυτή, το µηχάνηµα πρέπει, κατά το δυνατόν, να σχεδιάζεται και να
κατασκευάζεται για την επίτευξη των εν λόγω στόχων.

4. Το παρόν παράρτηµα είναι διαρθρωµένο σε πολλά µέρη. Το πρώτο µέρος έχει γενικό πεδίο εφαρµογής και εφαρµό-
ζεται σε όλα τα ήδη µηχανηµάτων. Τα άλλα µέρη αφορούν ορισµένα είδη πλέον συγκεκριµένων εγγενών κινδύνων.
Ωστόσο, είναι σκόπιµο το παρόν παράρτηµα να εξετάζεται συνολικά, προκειµένου να εξασφαλίζεται η τήρηση όλων
των συναφών βασικών απαιτήσεων. Κατά το σχεδιασµό των µηχανηµάτων, θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι απαι-
τήσεις του γενικού µέρους, όπως και οι απαιτήσεις ενός ή περισσοτέρων από τα άλλα µέρη, συναρτήσει των αποτε-
λεσµάτων της εκτίµησης των κινδύνων που διεξάγεται, σύµφωνα µε το σηµείο 1 των εν λόγω γενικών αρχών.

1. ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

1.1. ΓΕΝΙΚΑ

1.1.1. Ορισµοί

Σύµφωνα µε το παρόν παράρτηµα, νοούνται ως:

α) «εγγενής κίνδυνος»: η δυνητική αιτία τραυµατισµού ή βλάβης της υγείας·

β) «επικίνδυνη ζώνη»: κάθε ζώνη εντός ή/και πέριξ µηχανήµατος, στην οποία ένα πρόσωπο διατρέχει κίνδυνο για την
υγεία του ή την ασφάλειά του·

γ) «εκτιθέµενο πρόσωπο»: κάθε πρόσωπο ευρισκόµενο εξ ολοκλήρου ή µερικώς σε επικίνδυνη ζώνη·

δ) «χειριστής»: το(τα) πρόσωπο(α) που είναι επιφορτισµένο(α) µε την εγκατάσταση, λειτουργία, ρύθµιση, συντήρηση,
καθαρισµό, επισκευή ή µετακίνηση ενός µηχανήµατος·

ε) «κίνδυνος»: συνδυασµός της πιθανότητας και της σοβαρότητας τραυµατισµού ή προσβολής της υγείας, που
µπορεί να συµβεί σε κατάσταση εγγενούς κινδύνου·

στ) «προφυλακτήρας»: στοιχείο του µηχανήµατος που χρησιµοποιείται ειδικά για την παροχή προστασίας µέσω
φυσικού φραγµού·

ζ) «προστατευτική διάταξη»: διάταξη (εκτός από προφυλακτήρα) που µειώνει τον κίνδυνο, είτε µόνη της είτε σε
συνδυασµό µε προφυλακτήρα·

η) «προβλεπόµενη χρήση»: η χρήση του µηχανήµατος σύµφωνα µε τις πληροφορίες που παρέχουν οι οδηγίες
χρήσης·

θ) «ευλόγως προβλέψιµη κακή χρήση»: η χρήση µηχανήµατος µε τρόπο που δεν προβλέπεται στις οδηγίες χρήσης
αλλά ωστόσο µπορεί να προέλθει από εύκολα προβλέψιµη ανθρώπινη συµπεριφορά.
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1.1.2. Αρχές ενσωµάτωσης της ασφάλειας

α) Το µηχάνηµα πρέπει να σχεδιάζεται και να κατασκευάζεται έτσι ώστε να είναι κατάλληλο για την προβλεπόµενη
λειτουργία του και να έχει εκ κατασκευής τη δυνατότητα να χρησιµοποιείται, να ρυθµίζεται και να συντηρείται
χωρίς τα πρόσωπα να εκτίθενται σε κίνδυνο κατά την εκτέλεση των εν λόγω εργασιών υπό τις προβλεπόµενες
συνθήκες, αλλά λαµβάνοντας επίσης υπόψη ευλόγως αναµενόµενη κακή του χρήση.

Τα λαµβανόµενα µέτρα πρέπει να έχουν ως στόχο την εξάλειψη του κινδύνου κατά την προβλεπόµενη διάρκεια
ζωής του µηχανήµατος, συµπεριλαµβανοµένων των φάσεων µεταφοράς, συναρµολόγησης, αποσυναρµολόγησης,
αχρήστευσης και διάλυσης.

β) Κατά την επιλογή των καταλληλότερων λύσεων, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του
πρέπει να εφαρµόζει κατά σειρά τις ακόλουθες αρχές:

— να εξαλείφει ή να µειώνει τους κινδύνους στο µέτρο του δυνατού (ενσωµάτωση της ασφάλειας στο σχεδιασµό
και στην κατασκευή του µηχανήµατος),

— να λαµβάνει τα απαραίτητα µέτρα προστασίας όσον αφορά τους κινδύνους που δεν µπορούν να εξαλειφθούν,

— να πληροφορεί τους χρήστες για τους κινδύνους που εξακολουθούν να υφίστανται λόγω ανεπαρκούς αποτε-
λεσµατικότητας των ληφθέντων µέτρων προστασίας, να αναφέρει εάν απαιτείται ιδιαίτερη εκπαίδευση και να
επισηµαίνει εάν απαιτείται η πρόβλεψη εξοπλισµού ατοµικής προστασίας.

γ) Κατά το σχεδιασµό και την κατασκευή του µηχανήµατος καθώς και κατά τη σύνταξη των οδηγιών χρήσης, ο
κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του πρέπει να προβλέπει όχι µόνο τη συνήθη χρήση του
µηχανήµατος, αλλά επίσης και κάθε ευλόγως αναµενόµενη κακή του χρήση.

Το µηχάνηµα πρέπει να σχεδιάζεται και να κατασκευάζεται έτσι ώστε να αποφεύγεται κάθε άλλη χρήση του εκτός
από την κανονική, εφόσον από µια τέτοια χρήση θα µπορούσε να προκύψει κίνδυνος. Αν συντρέχει παρόµοια
περίπτωση, οι οδηγίες χρήσης πρέπει να εφιστούν την προσοχή του χρήστη στις αντενδείξεις χρησιµοποίησης του
µηχανήµατος που θα µπορούσαν, σύµφωνα µε την εµπειρία, να παρουσιασθούν.

δ) Κατά το σχεδιασµό και την κατασκευή του µηχανήµατος, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι περιορισµοί που
επιβάλλονται στο χειριστή από την αναγκαία ή προβλεπόµενη χρήση εξοπλισµού ατοµικής προστασίας.

ε) Το µηχάνηµα πρέπει να παραδίδεται µε όλους τους ειδικούς εξοπλισµούς και τα εξαρτήµατα που είναι ουσιώδη
για την ασφαλή ρύθµιση, συντήρηση και χρησιµοποίησή του.

1.1.3. Υλικά και προϊόντα

Τα υλικά που χρησιµοποιούνται για την κατασκευή του µηχανήµατος ή τα προϊόντα που χρησιµοποιούνται ή
παράγονται κατά τη χρήση του δεν πρέπει να δηµιουργούν κινδύνους για την υγεία και την ασφάλεια των προσώπων.
Ιδίως, κατά τη χρήση ρευστών, το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί ώστε να προλαµβάνονται οι
κίνδυνοι από την πλήρωση, τη χρήση, την ανάκτηση ή την εκκένωση.

1.1.4. Φωτισµός

Το µηχάνηµα πρέπει να παραδίδεται µε ενσωµατωµένο φωτισµό, προσαρµοσµένο στις εκτελούµενες εργασίες στις
περιπτώσεις στις οποίες, παρά την ύπαρξη συνηθισµένου φωτισµού περιβάλλοντος, η απουσία παρόµοιας διάταξης
θα µπορούσε να δηµιουργήσει κίνδυνο.

Το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να µην υφίσταται ζώνη ενοχλητικής σκιάς ή
ενοχλητικής λάµψης ούτε επικίνδυνα στροβοσκοπικά φαινόµενα στα κινούµενα τµήµατα οφειλόµενα στον παρεχόµενο
φωτισµό.

Εάν ορισµένα εσωτερικά όργανα χρειάζονται συχνές επιθεωρήσεις και ρυθµίσεις, όπως και οι χώροι συντήρησης,
πρέπει να είναι εφοδιασµένα µε κατάλληλες διατάξεις φωτισµού. Επίσης το ίδιο ισχύει για τις ζώνες ρύθµισης και
συντήρησης.

1.1.5. Σχεδιασµός του µηχανήµατος για τη διευκόλυνση της µετακίνησής του

Το µηχάνηµα ή καθένα από τα διάφορα στοιχεία του πρέπει:

— να µπορεί να µετακινείται και να µεταφέρεται χωρίς κινδύνους,

— να είναι συσκευασµένο ή σχεδιασµένο ώστε να µπορεί να αποθηκεύεται κατά τρόπο ασφαλή και χωρίς φθορές.

Κατά τη µεταφορά του µηχανήµατος ή/και των στοιχείων του δεν πρέπει να είναι δυνατές οι αιφνίδιες µετατοπίσεις,
ούτε η δηµιουργία κινδύνων οφειλόµενων σε έλλειψη ευστάθειας, εφόσον το µηχάνηµα ή/και τα στοιχεία του µετακι-
νούνται σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσης.

Όταν η µάζα, οι διαστάσεις ή το σχήµα του µηχανήµατος ή των διαφόρων στοιχείων του δεν επιτρέπουν τη
χειροκίνητη µεταφορά του, το µηχάνηµα ή καθένα από τα διάφορα στοιχεία του πρέπει:

— είτε να είναι εφοδιασµένο µε εξαρτήµατα που να επιτρέπουν τη συγκράτησή του από κάποιο ανυψωτικό µέσο,

— είτε να είναι σχεδιασµένο ώστε να µπορεί να εφοδιασθεί µε παρόµοια εξαρτήµατα,

— είτε να έχει σχήµα στο οποίο να µπορούν να προσαρµόζονται εύκολα τα συνηθισµένα ανυψωτικά µέσα.
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Όταν η το µηχάνηµα ή ένα από τα στοιχεία του µεταφέρεται µε το χέρι, πρέπει:

— είτε να µπορεί να µετακινηθεί εύκολα,

— είτε να φέρει µέσα λαβής που να επιτρέπουν την ασφαλή µετακίνησή του.

Εξάλλου, πρέπει να προβλέπονται ειδικές διατάξεις για τη µεταχείριση των εργαλείων ή/και τµηµάτων του µηχανή-
µατος, έστω και ελαφρών, που ενδέχεται να είναι επικίνδυνα.

1.1.6. Εργονοµία

Στα πλαίσια των προβλεπόµενων συνθηκών χρήσης, πρέπει να µειώνονται στο ελάχιστο οι ενοχλήσεις, η κούραση και
η φυσική και ψυχολογική ένταση του χειριστή, λαµβανοµένων υπόψη των αρχών της εργονοµίας, όπως:

— η πρόβλεψη της ποικιλίας όσον αφορά τις φυσικές διαστάσεις, τη δύναµη και την αντοχή των προσώπων,

— η παροχή επαρκούς χώρου για την κίνηση των µερών του σώµατος του χειριστή,

— η αποφυγή επιβολής του ρυθµού εργασίας από το µηχάνηµα,

— η αποφυγή παρακολούθησης που απαιτεί µακρά συγκέντρωση,

— η προσαρµογή της διεπαφής ανθρώπου-µηχανήµατος στα προβλεπόµενα χαρακτηριστικά των χειριστών.

1.1.7. Θέσεις εργασίας

Η θέση εργασίας πρέπει να είναι σχεδιασµένη και κατασκευασµένη έτσι ώστε να αποφεύγεται κάθε κίνδυνος που
µπορεί να προκληθεί από καυσαέρια ή/και έλλειψη οξυγόνου.

Αν το µηχάνηµα προορίζεται να χρησιµοποιηθεί σε εγγενώς επικίνδυνο περιβάλλον το οποίο παρουσιάζει κινδύνους
για την υγεία και την ασφάλεια του χειριστή, ή αν το ίδιο το µηχάνηµα δηµιουργεί εγγενώς επικίνδυνες περιβαλλο-
ντικές συνθήκες, πρέπει να παρέχονται κατάλληλα µέσα για να εξασφαλίζεται η παροχή στο χειριστή καταλλήλων
συνθηκών εργασίας και προστασία από όλους τους προβλέψιµους κινδύνους.

Όπου απαιτείται, η θέση εργασίας πρέπει να είναι εφοδιασµένη µε κατάλληλο θαλαµίσκο. Ο θαλαµίσκος πρέπει να
έχει σχεδιασθεί, κατασκευασθεί ή/και εξοπλισθεί ώστε να ικανοποιεί τις ως άνω απαιτήσεις. Η έξοδος πρέπει να
επιτρέπει την ταχεία εκκένωση του θαλαµίσκου. Εξάλλου, κατά περίπτωση, πρέπει να προβλέπεται έξοδος κινδύνου
προς κατεύθυνση διαφορετική από εκείνη της κανονικής εξόδου.

1.1.8. Καθίσµατα

Κατά περίπτωση και εφόσον οι συνθήκες εργασίας το επιτρέπουν, οι θέσεις εργασίας που αποτελούν αναπόσπαστο
τµήµα του µηχανήµατος πρέπει να σχεδιάζονται έτσι ώστε να είναι δυνατή η εγκατάσταση καθισµάτων.

Εφόσον προβλέπεται ότι ο χειριστής θα κάθεται κατά τη λειτουργία, και η θέση εργασίας αποτελεί αναπόσπαστο
µέρος του µηχανήµατος, το κάθισµα παρέχεται µαζί µε το µηχάνηµα.

Το κάθισµα του χειριστή πρέπει να του επιτρέπει να διατηρεί ευσταθή θέση. Ακόµη, το κάθισµα και η απόστασή του
από τα όργανα χειρισµού θα πρέπει να προσαρµόζεται στη διάπλαση του χειριστού.

Αν το µηχάνηµα υπόκειται σε κραδασµούς, το κάθισµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να
περιορίζονται στον µικρότερο δυνατό βαθµό οι κραδασµοί που µεταδίδονται στον χειριστή οδηγό. Η αγκύρωση του
καθίσµατος πρέπει να µπορεί να ανθίσταται σε όλες τις πιθανές καταπονήσεις. Αν κάτω από τα πόδια του χειριστή
οδηγού δεν υπάρχει δάπεδο, ο οδηγός πρέπει να διαθέτει υποπόδιο εφοδιασµένο µε αντιολισθητική επένδυση.

1.2. ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ

1.2.1. Ασφάλεια και αξιοπιστία των συστηµάτων χειρισµού

Τα συστήµατα χειρισµού πρέπει να έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να προλαµβάνονται επικίνδυνες
καταστάσεις. Προπάντων πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα έτσι ώστε:

— να ανθίστανται στις προβλεπόµενες καταπονήσεις λειτουργίας και στις εξωτερικές επιδράσεις,

— σφάλµα οφειλόµενο στην αστοχία του υλικού ή του λογισµικού του συστήµατος χειρισµού δεν πρέπει να
δηµιουργεί επικίνδυνες καταστάσεις,

— λάθη της λογικής του συστήµατος χειρισµού δεν πρέπει να δηµιουργούν επικίνδυνες καταστάσεις,

— ευλόγως προβλέψιµο ανθρώπινο σφάλµα κατά τη λειτουργία δεν πρέπει να δηµιουργεί επικίνδυνες καταστάσεις.
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Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίδεται στα ακόλουθα σηµεία:

— το µηχάνηµα δεν πρέπει να εκκινεί απροειδοποίητα,

— οι παράµετροι του µηχανήµατος δεν πρέπει να µεταβάλλονται ανεξέλεγκτα, εάν η µεταβολή αυτή µπορεί να
δηµιουργήσει επικίνδυνες καταστάσεις,

— δεν πρέπει να εµποδίζεται η διακοπή της λειτουργίας του µηχανήµατος εφόσον έχει ήδη δοθεί η εντολή
διακοπής,

— δεν πρέπει να είναι δυνατή η πτώση ή η εκτόξευση κανενός κινούµενου µέρους του µηχανήµατος ή στοιχείου
που συγκρατείται από το µηχάνηµα,

— δεν πρέπει να εµποδίζεται το σταµάτηµα, αυτόµατο ή µε το χέρι, των κινουµένων µερών, όποια και να είναι αυτά,

— οι διατάξεις προστασίας πρέπει να διατηρούν την αποτελεσµατικότητά τους ή να δίνουν εντολή διακοπής της
λειτουργίας,

— ο τρόπος επίδρασης των σχετικών µε την ασφάλεια τµηµάτων του συστήµατος χειρισµού στο σύνολο συγκρο-
τήµατος µηχανηµάτων ή/και ηµιτελών µηχανηµάτων πρέπει να παρουσιάζει συνοχή.

Στην περίπτωση ασυρµάτου χειρισµού, πρέπει να επέρχεται αυτόµατη διακοπή της λειτουργίας σε περίπτωση που δεν
λαµβάνονται ορθά σήµατα χειρισµού, συµπεριλαµβανοµένης της περίπτωσης απώλειας της επικοινωνίας.

1.2.2. Όργανα χειρισµού

Τα όργανα χειρισµού πρέπει:

— να είναι σαφώς ορατά και αναγνωρίσιµα,

— να είναι τοποθετηµένα έτσι ώστε να επιτρέπουν τον ασφαλή χειρισµό τους, χωρίς δισταγµό ή απώλεια χρόνου,
και χωρίς αµφιβολία,

— να είναι σχεδιασµένα έτσι ώστε η κίνηση του οργάνου χειρισµού να έχει λογική συνοχή µε το αποτέλεσµά του,

— να βρίσκονται έξω από επικίνδυνες ζώνες, εξαιρουµένων, εάν είναι απαραίτητο, ορισµένων οργάνων όπως είναι τα
όργανα διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης ή αντίστοιχο εκπαιδευτικό µέσο,

— να είναι τοποθετηµένα έτσι ώστε ο χειρισµός τους να µη δηµιουργεί επιπλέον κινδύνους,

— να είναι σχεδιασµένα ή προστατευµένα έτσι ώστε το επιδιωκόµενο αποτέλεσµα, εάν ενδέχεται να δηµιουργήσει
κάποιον κίνδυνο, να επιτυγχάνεται µόνο µε εκούσια ενέργεια,

— να είναι κατασκευασµένα έτσι ώστε να ανθίστανται στις προβλεπόµενες δυνάµεις. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να
δίδεται στα συστήµατα διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης, τα οποία ενδέχεται να υπόκεινται σε
σηµαντικές δυνάµεις.

Όταν όργανο χειρισµού έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί ώστε να επιτρέπει πολλές διαφορετικές ενέργειες, δηλαδή
εάν η λειτουργία του δεν είναι µονοσήµαντη, η εντολή που δίδεται πρέπει να εµφαίνεται µε σαφήνεια και, εφόσον
απαιτείται, πρέπει να επιβεβαιώνεται.

Τα όργανα χειρισµού πρέπει να έχουν τέτοιο σχήµα ώστε η διάταξή τους, η διαδροµή τους και η αντίσταση κατά το
χειρισµό τους να συµβιβάζονται µε την εντολή που δίδεται, λαµβανοµένων υπόψη των αρχών της εργονοµίας.

Το µηχάνηµα πρέπει να είναι εφοδιασµένο µε τους δείκτες που απαιτούνται για την ασφαλή λειτουργία του. Από τη
θέση χειρισµού, ο χειριστής πρέπει να µπορεί να διαβάζει τις σχετικές ενδείξεις.

Από κάθε θέση χειρισµού, ο χειριστής πρέπει να είναι σε θέση να βεβαιώνεται ότι κανείς δεν βρίσκεται στις επικίν-
δυνες ζώνες ή το σύστηµα χειρισµού πρέπει να είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο έτσι ώστε να εµποδίζεται η
εκκίνηση του µηχανήµατος εφόσον κάποιος βρίσκεται στην επικίνδυνη ζώνη.

Εφόσον δεν είναι δυνατό να εφαρµοσθεί καµία από τις ως άνω δυνατότητες, πριν από την εκκίνηση του µηχανήµατος
πρέπει να προηγείται ηχητικό ή/και οπτικό προειδοποιητικό σήµα. Τα εκτεθειµένα πρόσωπα πρέπει να διαθέτουν
επαρκή χρόνο ώστε να µπορέσουν να εγκαταλείψουν την επικίνδυνη ζώνη ή να µαταιώσουν την εκκίνηση του µηχανή-
µατος.

Αν είναι απαραίτητο, πρέπει να προβλέπονται τρόποι ώστε ο χειρισµός του µηχανήµατος να είναι δυνατός µόνο από
θέσεις χειρισµού που βρίσκονται σε µια ή περισσότερες προκαθορισµένες ζώνες ή θέσεις.

Όταν υπάρχουν περισσότερες θέσεις χειρισµού, το σύστηµα χειρισµού πρέπει να είναι σχεδιασµένο έτσι ώστε η χρησι-
µοποίηση µιας εξ αυτών να καθιστά αδύνατη τη χρησιµοποίηση των άλλων, εξαιρουµένων των οργάνων διακοπής της
λειτουργίας και των µέσων διακοπής της λειτουργίας έκτακτης ανάγκης.

Όταν το µηχάνηµα διαθέτει δύο ή περισσότερες θέσεις χειρισµού, καθεµιά από τις θέσεις πρέπει να διαθέτει όλα τα
απαραίτητα όργανα χειρισµού, χωρίς οι χειριστές να εµποδίζονται αµοιβαία, ούτε να τίθενται σε κίνδυνο.

9.6.2006L 157/38 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



1.2.3. Θέση σε λειτουργία

Η θέση ενός µηχανήµατος σε λειτουργία πρέπει να µπορεί να πραγµατοποιείται µόνο µε εκούσια ενέργεια σε όργανο
χειρισµού το οποίο έχει προβλεφθεί για τον σκοπό αυτό.

Το ίδιο ισχύει:

— όσον αφορά την επαναλειτουργία του µηχανήµατος µετά από διακοπή οφειλόµενη σε οποιονδήποτε λόγο,

— όσον αφορά την εντολή για σηµαντική τροποποίηση των συνθηκών λειτουργίας.

Ωστόσο, εφόσον τούτο δεν συνεπάγεται τη δηµιουργία επικίνδυνης κατάστασης, η επαναλειτουργία ή η τροποποίηση
των συνθηκών λειτουργίας µπορεί να πραγµατοποιείται µε εκούσια ενέργεια σε άλλο όργανο, εκτός του οργάνου
χειρισµού που προβλέπεται για τον σκοπό αυτό.

Στην περίπτωση µηχανήµατος που λειτουργεί µε αυτόµατο τρόπο, η θέση σε λειτουργία, η επαναλειτουργία µετά
από διακοπή ή η τροποποίηση των συνθηκών λειτουργίας πρέπει να µπορεί να πραγµατοποιείται χωρίς παρέµβαση,
εφόσον τούτο δεν συνεπάγεται τη δηµιουργία επικίνδυνων καταστάσεων.

Εφόσον το µηχάνηµα είναι εφοδιασµένο µε περισσότερα του ενός όργανα εκκίνησης και, ως εκ τούτου οι χειριστές
ενδέχεται να τεθούν αµοιβαίως σε κίνδυνο, εγκαθίστανται συµπληρωµατικές διατάξεις ώστε να αποκλείονται οι
κίνδυνοι αυτοί. Εφόσον για λόγους ασφαλείας, η θέση σε λειτουργία και/ή η διακοπή της λειτουργίας πρέπει να
πραγµατοποιηθούν µε ειδική ακολουθία χειρισµών, πρέπει να προβλέπονται διατάξεις που εξασφαλίζουν την ορθή
διαδοχή των χειρισµών αυτών.

1.2.4. ∆ιακοπή λειτουργίας

1.2.4.1. Κανονική διακοπή λειτουργίας

Κάθε µηχάνηµα πρέπει να είναι εξοπλισµένο µε όργανο χειρισµού που να επιτρέπει τη γενική διακοπή της λειτουργίας
του υπό ασφαλείς συνθήκες.

Κάθε θέση εργασίας πρέπει να είναι εξοπλισµένη µε όργανο χειρισµού που να επιτρέπει τη διακοπή, ανάλογα µε τους
υφιστάµενους κινδύνους, είτε µερικών των λειτουργιών του µηχανήµατος είτε όλων, ανάλογα µε τους υφιστάµενους
εγγενείς κινδύνους, ούτως ώστε το µηχάνηµα να βρίσκεται σε ασφαλή κατάσταση.

Η εντολή διακοπής της λειτουργίας του µηχανήµατος πρέπει να έχει προτεραιότητα έναντι των εντολών θέσης σε
λειτουργία.

Μετά τη διακοπή λειτουργίας του µηχανήµατος ή των εγγενώς επικίνδυνων λειτουργιών του, η παροχή ενεργείας στα
αντίστοιχα συστήµατα ενεργοποίησης πρέπει να διακόπτεται.

1.2.4.2. ∆ιακοπή της λειτουργίας κατά την εργασία

Στις περιπτώσεις όπου, για λειτουργικούς λόγους, απαιτείται όργανο διακοπής της λειτουργίας το οποίο δεν διακό-
πτει την παροχή ενεργείας, η κατάσταση διακοπής της λειτουργίας πρέπει να παρακολουθείται και να διατηρείται.

1.2.4.3. ∆ιακοπή λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης

Κάθε µηχάνηµα πρέπει να είναι εξοπλισµένο µε µία ή περισσότερες διατάξεις διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση
ανάγκης, ώστε να µπορούν να αποφεύγονται επικείµενες ή εν εξελίξει επικίνδυνες καταστάσεις.

Από την υποχρέωση αυτή εξαιρούνται:

— τα µηχανήµατα για τα οποία η διάταξη διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης δεν είναι σε θέση να
µειώσει τον κίνδυνο, είτε επειδή δεν µειώνει το χρόνο επίτευξης της κανονικής διακοπής είτε επειδή δεν επιτρέπει
τη λήψη των ειδικότερων µέτρων που απαιτεί ο κίνδυνος,

— τα φορητά µηχανήµατα, τα οποία κρατούνται ή διευθύνονται µε τα χέρια.

Η εν λόγω διάταξη πρέπει:

— να περιλαµβάνει όργανα χειρισµού σαφώς αναγνωρίσιµα, ορατά και ευπρόσιτα,

— να διακόπτει την εγγενώς επικίνδυνη διαδικασία, στο µικρότερο δυνατό χρόνο, χωρίς να δηµιουργούνται επιπλέον
κίνδυνοι,

— όπου απαιτείται, να ενεργοποιεί ή να επιτρέπει την ενεργοποίηση ορισµένων κινήσεων διασφάλισης.
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Όταν παύει η ενεργοποίηση της διάταξης διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης αφού έχει δοθεί εντολή
διακοπής, η εντολή αυτή πρέπει να διατηρείται µε δέσµευση της διάταξης διακοπής σε περίπτωση ανάγκης µέχρι την
αποδέσµευσή της· δεν πρέπει να είναι δυνατή η δέσµευση της διάταξης χωρίς τούτο να συνεπάγεται εντολή διακοπής.
Η αποδέσµευση της διάταξης πρέπει να µπορεί να επιτυγχάνεται µόνο µε κατάλληλο χειρισµό· η εν λόγω αποδέ-
σµευση δεν πρέπει να επαναφέρει το µηχάνηµα σε κίνηση, αλλά µόνον να επιτρέπει την εκ νέου εκκίνηση.

Η δυνατότητα διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης πρέπει να είναι διαθέσιµη και λειτουργική πάντοτε,
ανεξάρτητα του τρόπου λειτουργίας.

Οι διατάξεις διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης πρέπει να αποτελούν εφεδρείες άλλων µέτρων ασφα-
λείας και να µην τα υποκαθιστούν.

1.2.4.4. Συγκροτήµατα µηχανηµάτων

Στην περίπτωση µηχανηµάτων ή στοιχείων τους που είναι σχεδιασµένα για να λειτουργούν µαζί, τα µηχανήµατα αυτά
πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται ώστε οι διατάξεις διακοπής της λειτουργίας, συµπεριλαµβανοµένων
των διατάξεων διακοπής της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης, να µπορούν να διακόπτουν τη λειτουργία όχι µόνο
του µηχανήµατος αλλά και όλων των συνδεδεµένων εξοπλισµών, εφόσον η διατήρησή τους σε λειτουργία ενδέχεται
να αποβεί επικίνδυνη.

1.2.5. Επιλογή των τρόπων χειρισµού ή λειτουργίας

Ο επιλεγόµενος τρόπος χειρισµού πρέπει να έχει προτεραιότητα έναντι όλων των άλλων τρόπων χειρισµού ή
λειτουργίας, µε εξαίρεση τη διακοπή της λειτουργίας σε περίπτωση ανάγκης.

Εάν το µηχάνηµα έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί ώστε να µπορεί να χρησιµοποιείται µε πολλούς τρόπους
χειρισµού ή λειτουργίας, που απαιτούν διαφορετικά προστατευτικά µέτρα και/ή διαδικασίες εργασίας, πρέπει να είναι
εφοδιασµένο µε επιλογέα τρόπου λειτουργίας, ο οποίος να µπορεί να ασφαλίζεται σε κάθε θέση. Κάθε θέση του
επιλογέα πρέπει να αναγνωρίζεται σαφώς και να αντιστοιχεί µόνο σε έναν τρόπο λειτουργίας ή χειρισµού.

Ο επιλογέας µπορεί να αντικαθίσταται από άλλη µέθοδο επιλογής που περιορίζει τη χρήση ορισµένων λειτουργιών
του µηχανήµατος σε ορισµένες κατηγορίες χειριστών.

Εάν, για ορισµένες λειτουργίες, το µηχάνηµα πρέπει να µπορεί να λειτουργεί µε µετατοπισµένο ή χωρίς προφυ-
λακτήρα ή µε εξουδετερωµένες τις διατάξεις προστασίας, ο επιλογέας τρόπου χειρισµού ή λειτουργίας πρέπει ταυτό-
χρονα:

— να απενεργοποιεί όλους τους άλλους τρόπους χειρισµού ή λειτουργίας,

— να επιτρέπει τις εγγενώς επικίνδυνες λειτουργίες µόνο µέσω οργάνων χειρισµού που απαιτούν συνεχή επενέργεια,

— να επιτρέπει τις εγγενώς επικίνδυνες λειτουργίες µόνο υπό συνθήκες µειωµένου κινδύνου, προλαµβάνοντας
ταυτόχρονα τους εγγενείς κινδύνους από αλληλοδιάδοχες λειτουργίες,

— να απαγορεύει κάθε εγγενώς επικίνδυνη λειτουργία µετά από εκούσια ή ακούσια επέµβαση επί των αισθητήρων
του µηχανήµατος.

Εφόσον οι τέσσερις αυτές προϋποθέσεις δεν είναι δυνατό να πληρούνται ταυτόχρονα, ο επιλογέας του τρόπου
χειρισµού ή λειτουργίας πρέπει να ενεργοποιεί άλλα προστατευτικά µέσα σχεδιασµένα και κατασκευασµένα ώστε να
εξασφαλίζουν ασφαλή ζώνη επέµβασης.

Εξάλλου, ο χειριστής πρέπει να µπορεί από τη θέση ρύθµισης να ελέγχει τη λειτουργία των στοιχείων τα οποία αφορά
η ρύθµιση.

1.2.6. Βλάβη του κυκλώµατος ηλεκτρικής τροφοδοσίας

Η διακοπή, η αποκατάσταση µετά τη διακοπή ή η παντοειδής διακύµανση της ηλεκτρικής τροφοδοσίας του µηχανή-
µατος δεν πρέπει να δηµιουργεί επικίνδυνες καταστάσεις.

Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίδεται στα ακόλουθα σηµεία:

— το µηχάνηµα δεν πρέπει να τίθεται σε λειτουργία απροειδοποίητα,

— οι παράµετροι του µηχανήµατος δεν πρέπει να µεταβάλλονται ανεξέλεγκτα όταν η µεταβολή αυτή µπορεί να
δηµιουργήσει επικίνδυνες συνθήκες,

— δεν πρέπει να εµποδίζεται η διακοπή της λειτουργίας του µηχανήµατος εφόσον έχει ήδη δοθεί η σχετική εντολή,
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— δεν πρέπει να είναι δυνατή η πτώση ή η εκτόξευση κανενός κινούµενου µέρους του µηχανήµατος ή στοιχείου
που συγκρατείται από αυτό,

— δεν πρέπει να εµποδίζεται το σταµάτηµα, αυτόµατο ή µε το χέρι, των κινουµένων µερών, όποια και να είναι αυτά,

— οι διατάξεις προστασίας πρέπει να διατηρούν την αποτελεσµατικότητά τους ή η τυχόν απενεργοποίησή τους να
δίνει εντολή διακοπής της λειτουργίας.

1.3. ΜΕΤΡΑ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΕΝΑΝΤΙ ΤΩΝ ΜΗΧΑΝΙΚΩΝ ΚΙΝ∆ΥΝΩΝ

1.3.1. Κίνδυνος απώλειας ευσταθείας

Το µηχάνηµα, καθώς και τα στοιχεία του και ο εξοπλισµός του, πρέπει να διαθέτουν επαρκή ευστάθεια ώστε να
αποφεύγονται κινήσεις ανατροπής, πτώσεις ή ανεξέλεγκτες κινήσεις κατά τη µεταφορά, τη συναρµολόγηση, την
αποσυναρµολόγηση καθώς και κάθε άλλη ενέργεια που αφορά το µηχάνηµα.

Εάν το ίδιο το σχήµα του µηχανήµατος ή η προβλεπόµενη εγκατάστασή του δεν επαρκούν για να εξασφαλίσουν την
ευστάθειά της, πρέπει να προβλέπονται κατάλληλα µέσα αγκύρωσης τα οποία να µνηµονεύονται στις οδηγίες χρήσης.

1.3.2. Κίνδυνος θραύσης κατά τη διάρκεια της λειτουργίας

Τα διάφορα µέρη του µηχανήµατος, καθώς και οι µεταξύ τους σύνδεσµοι, πρέπει να µπορούν να ανθίστανται στις
καταπονήσεις στις οποίες υποβάλλονται κατά τη χρήση.

Τα χρησιµοποιούµενα υλικά πρέπει να έχουν επαρκή αντοχή, προσαρµοσµένη στα χαρακτηριστικά του περιβάλλοντος
εργασίας που προβλέπει ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του, ιδίως όσον αφορά τα φαινόµενα
της κόπωσης, της ηλικίας, της διάβρωσης και της εκτριβής.

Οι οδηγίες πρέπει να αναφέρουν τα είδη και τη συχνότητα των αναγκαίων για λόγους ασφάλειας ελέγχων και
συντηρήσεων. Όπου χρειάζεται, πρέπει να αναφέρουν τα εξαρτήµατα που υπόκεινται σε φθορά καθώς και τα κριτήρια
αντικατάστασής τους.

Εάν, παρά τις λαµβανόµενες προφυλάξεις, εξακολουθούν να υπάρχουν κίνδυνοι θραύσης ή διάλυσης, τα σχετικά
τµήµατα πρέπει να είναι συναρµολογηµένα, διατεταγµένα και/ή εφοδιασµένα µε κατάλληλους προφυλακτήρες έτσι
ώστε τα θραύσµατα να συγκρατούνται και να προλαµβάνονται εγγενώς επικίνδυνες καταστάσεις.

Οι στερεοί ή εύκαµπτοι αγωγοί στους οποίους κυκλοφορούν ρευστά, ιδίως υπό υψηλή πίεση, πρέπει να µπορούν να
ανθίστανται στις εσωτερικές και εξωτερικές προβλεπόµενες καταπονήσεις· πρέπει να είναι σταθερά στερεωµένοι ή/και
προστατευµένοι ώστε, σε περίπτωση θραύσης, οι εν λόγω αγωγοί να µη δηµιουργούν κίνδυνο.

Σε περίπτωση αυτόµατης προσαγωγής του προς επεξεργασία υλικού προς το εργαλείο του µηχανήµατος, πρέπει να
πληρούνται οι ακόλουθες προϋποθέσεις, προκειµένου να αποφεύγονται οι κίνδυνοι για τα πρόσωπα:

— κατά την επαφή του εργαλείου µε το υπό επεξεργασία υλικό, το εργαλείο πρέπει ήδη να βρίσκεται στις κανονικές
του συνθήκες εργασίας,

— κατά τη θέση σε λειτουργία ή/και τη διακοπή λειτουργίας του εργαλείου (εκούσια ή τυχαία), η κίνηση προσα-
γωγής του υλικού και η κίνηση του εργαλείου πρέπει να είναι συντονισµένες.

1.3.3. Κίνδυνοι οφειλόµενοι στις πτώσεις και στις εκτοξεύσεις αντικειµένων

Πρέπει να λαµβάνονται προφυλάξεις ώστε να αποφεύγονται κίνδυνοι από πτώσεις ή εκτοξεύσεις αντικειµένων.

1.3.4. Κίνδυνοι οφειλόµενοι σε επιφάνειες, ακµές και γωνίες

Τα προσβάσιµα µέρη του µηχανήµατος δεν πρέπει να περιλαµβάνουν, κατά το βαθµό που το επιτρέπει η λειτουργία
τους, ούτε αιχµηρές ακµές, ούτε οξείες γωνίες, ούτε τραχείες επιφάνειες ικανές να προκαλέσουν τραυµατισµούς.

1.3.5. Κίνδυνοι οφειλόµενοι σε σύνθετα µηχανήµατα

Στην περίπτωση κατά την οποία το µηχάνηµα έχει προβλεφθεί να πραγµατοποιεί πολλές διαφορετικές λειτουργίες µε
δια χειρός αφαίρεση του τεµαχίου µεταξύ των χρήσεων (σύνθετο µηχάνηµα), πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατα-
σκευασθεί έτσι ώστε κάθε στοιχείο να µπορεί να χρησιµοποιείται χωριστά, χωρίς τα άλλα στοιχεία να προκαλούν
κίνδυνο για το εκτιθέµενο πρόσωπο.

Για τον σκοπό αυτό, καθένα από τα στοιχεία, εάν δεν προστατεύεται, πρέπει να µπορεί να τίθεται σε λειτουργία ή να
παύει να λειτουργεί ανεξάρτητα.

1.3.6. Κίνδυνοι οφειλόµενοι στις µεταβολές των συνθηκών λειτουργίας

Στην περίπτωση εργασιών υπό διάφορες συνθήκες χρήσης, το µηχάνηµα θα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατα-
σκευασθεί έτσι ώστε η επιλογή και η ρύθµιση των συνθηκών αυτών να µπορούν να γίνονται µε τρόπο ασφαλή και
αξιόπιστο.
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1.3.7. Πρόληψη των κινδύνων που σχετίζονται µε τα κινητά στοιχεία

Τα κινητά στοιχεία του µηχανήµατος πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα έτσι ώστε να αποφεύγεται ο
κίνδυνος επαφής που θα µπορούσε να προκαλέσει ατυχήµατα ή, εάν εξακολουθούν να υπάρχουν κίνδυνοι, να είναι
εφοδιασµένα µε προφυλακτήρες ή προστατευτικές διατάξεις.

Πρέπει να λαµβάνονται όλα τα αναγκαία µέτρα προκειµένου να εµποδίζεται κάθε αιφνίδια εµπλοκή των κινητών στοι-
χείων εργασίας. Στις περιπτώσεις στις οποίες, παρά τις λαµβανόµενες προφυλάξεις, ενδέχεται να συµβεί τέτοια
εµπλοκή, πρέπει, όπου απαιτείται, να προβλέπονται τα απαραίτητα ειδικά προστατευτικά µέσα, ειδικά εργαλεία, ώστε
να καθίσταται δυνατή η ακίνδυνη απεµπλοκή των ανωτέρω στοιχείων.

Τα εν λόγω ειδικά προστατευτικά µέσα και ο τρόπος χρήσης τους πρέπει να µνηµονεύονται τόσο στις οδηγίες χρήσης
όσο και, όπου αυτό είναι δυνατό, σε ένδειξη τοποθετηµένη επί του µηχανήµατος.

1.3.8. Επιλογή προστασίας έναντι των κινδύνων που ανακύπτουν από τα κινητά στοιχεία

Οι προφυλακτήρες ή οι προστατευτικές διατάξεις που προορίζονται για την προστασία έναντι των κινδύνων οι οποίοι
ανακύπτουν από τα κινητά στοιχεία, πρέπει να επιλέγονται σε συνάρτηση µε τον υφιστάµενο κίνδυνο. Για τη διευκό-
λυνση της σχετικής επιλογής, πρέπει να χρησιµοποιούνται οι ακόλουθες κατευθυντήριες γραµµές.

1.3.8.1. Κινητά στοιχεία µετάδοσης

Οι προφυλακτήρες που έχουν σχεδιασθεί για την προστασία των εκτιθέµενων προσώπων έναντι των εγγενών κινδύνων
των κινητών στοιχείων µετάδοσης, πρέπει να είναι:

— είτε σταθεροί προφυλακτήρες, οι οποίοι προβλέπονται στο σηµείο 1.4.2.1, είτε

— κινητοί αλληλοσυνδεόµενοι προφυλακτήρες οι οποίοι προβλέπονται στο σηµείο 1.4.2.2.

Οι κινητοί αλληλοσυνδεόµενοι προφυλακτήρες πρέπει να χρησιµοποιούνται στην περίπτωση που προβλέπονται
συχνές επεµβάσεις.

1.3.8.2. Κινητά στοιχεία που συµβάλλουν στην παραγωγική διαδικασία

Οι προφυλακτήρες ή οι προστατευτικές διατάξεις που έχουν σχεδιασθεί για την προστασία των εκτιθέµενων
προσώπων έναντι των εγγενών κινδύνων των κινητών στοιχείων µετάδοσης, πρέπει να είναι:

— είτε σταθεροί προφυλακτήρες, οι οποίοι προβλέπονται στο σηµείο 1.4.2.1, είτε

— αλληλοσυνδεόµενοι κινητοί προφυλακτήρες, οι οποίοι προβλέπονται στο σηµείο 1.4.2.2, είτε

— προστατευτικές διατάξεις, οι οποίες προβλέπονται στο σηµείο 1.4.3, είτε

— συνδυασµός των ανωτέρω.

Εντούτοις, όταν ορισµένα κινητά στοιχεία που συµβάλλουν στην παραγωγική διαδικασία δεν είναι δυνατόν να κατα-
στούν εντελώς απρόσιτα κατά τη διάρκεια της λειτουργίας τους, λόγω εργασιών που απαιτούν την παρέµβαση του
χειριστή, τα εν λόγω στοιχεία πρέπει να είναι εξοπλισµένα, µε:

— σταθερούς προφυλακτήρες ή αλληλοσυνδεόµενους κινητούς προφυλακτήρες, οι οποίοι να εµποδίζουν την
πρόσβαση στα µέρη των στοιχείων που δεν χρησιµοποιούνται για την εργασία,

— ρυθµιζόµενους προφυλακτήρες, οι οποίοι προβλέπονται στο σηµείο 1.4.2.3 και εµποδίζουν την πρόσβαση στα
µέρη των κινητών στοιχείων στα οποία η πρόσβαση είναι απαραίτητη.

1.3.9. Κίνδυνοι λόγω ανεξέλεγκτων κινήσεων

Όταν έχει διακοπεί η λειτουργία στοιχείου του µηχανήµατος, η εκτροπή του από τη θέση στάσεώς του, ανεξαρτήτως
λόγου, χωρίς να ασκηθεί ενέργεια επί των οργάνων χειρισµού, πρέπει να προλαµβάνεται ή πρέπει να είναι τέτοια που
να µη δηµιουργεί κίνδυνο.

1.4. ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΠΡΟΦΥΛΑΚΤΗΡΕΣ ΚΑΙ ΤΙΣ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

1.4.1. Γενικές απαιτήσεις

Οι προφυλακτήρες και οι προστατευτικές διατάξεις:

— πρέπει να είναι γερής κατασκευής,

— πρέπει να συγκρατούνται σταθερά στη θέση τους,

— δεν πρέπει να προκαλούν πρόσθετους εγγενείς κινδύνους,
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— δεν πρέπει να παραµερίζονται ή να αχρηστεύονται εύκολα,

— πρέπει να ευρίσκονται σε επαρκή απόσταση,

— δεν πρέπει να περιορίζουν περισσότερο από ό, τι χρειάζεται την παρατήρηση της παραγωγικής διαδικασίας,

— πρέπει να επιτρέπουν τις απαραίτητες επεµβάσεις για την τοποθέτηση ή/και την αντικατάσταση εργαλείων και για
την εκτέλεση εργασιών συντήρησης, περιορίζοντας την πρόσβαση µόνο στην περιοχή όπου πρέπει να εκτελεσθεί
η εργασία, κατά το δυνατόν χωρίς αποσυναρµολόγηση του προφυλακτήρα ή απενεργοποίηση της προστατευτικής
διάταξης.

Ακόµη, οι προφυλακτήρες, όπου είναι δυνατό, πρέπει να παρέχουν προστασία κατά της εκτόξευσης ή της πτώσης
υλικών και αντικειµένων και κατά των εκποµπών που παράγει το µηχάνηµα.

1.4.2. Ειδικές απαιτήσεις για τους προφυλακτήρες

1.4.2.1. Σταθεροί προφυλακτήρες

Η στερέωση των σταθερών προφυλακτήρων πρέπει να γίνεται µε συστήµατα που καθιστούν απαραίτητη τη χρήση
εργαλείων για το άνοιγµά τους ή την αφαίρεσή τους.

Τα συστήµατα στερέωσης πρέπει κατά την αποσυναρµολόγησή τους να παραµένουν προσαρτηµένα στους προφυ-
λακτήρες ή στα µηχανήµατα.

Όπου είναι δυνατό οι προφυλακτήρες πρέπει να µην µπορούν να συγκρατούνται στη θέση τους χωρίς τα µέσα
στερέωσης.

1.4.2.2. Κινητοί αλληλοσυνδεόµενοι προφυλακτήρες

Οι αλληλοσυνδεόµενοι κινητοί προφυλακτήρες πρέπει:

— στο µέτρο του δυνατού όταν είναι ανοιχτοί, να παραµένουν προσαρτηµένοι στα µηχανήµατα,

— να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε να είναι δυνατό να ρυθµισθούν µόνο µε εκούσια ενέργεια.

Οι αλληλοσυνδεόµενοι κινητοί προφυλακτήρες πρέπει να συνδυάζονται µε διάταξη αµοιβαίου κλειδώµατος, το
οποίο:

— εµποδίζει τη θέση σε λειτουργία του επικίνδυνου µηχανήµατος µέχρις ότου κλείσουν οι εν λόγω προφυλακτήρες,
και

— δίνει εντολή διακοπής της λειτουργίας όταν οι εν λόγω προφυλακτήρες δεν είναι πλέον κλειστοί.

Στις περιπτώσεις που ο χειριστής µπορεί να βρεθεί στην επικίνδυνη ζώνη πριν πάψει ο κίνδυνος που οφείλεται στις
εγγενώς επικίνδυνες λειτουργίες του µηχανήµατος, οι κινητοί προφυλακτήρες πρέπει να συνδυάζονται µε σύστηµα
κλειδώµατος του προφυλακτήρα, επί πλέον διάταξης αµοιβαίου κλειδώµατος το οποίο:

— εµποδίζει την εκκίνηση των εγγενώς επικινδύνων λειτουργιών του µηχανήµατος µέχρις ότου κλείσει και κλειδωθεί
ο προφυλακτήρας, και

— κρατά τον προφυλακτήρα κλειστό και κλειδωµένο µέχρις ότου πάψει ο κίνδυνος τραυµατισµού από τις εγγενώς
επικίνδυνες λειτουργίες του µηχανήµατος.

Οι διασυνδεδεµένοι κινητοί προφυλακτήρες πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε η βλάβη ενός
από τα συστατικά τους µέρη να εµποδίζει την εκκίνηση ή να διακόπτει τις εγγενώς επικίνδυνες λειτουργίες του
µηχανήµατος.

1.4.2.3. Ρυθµιζόµενοι προφυλακτήρες περιορισµού της πρόσβασης

Οι ρυθµιζόµενοι προφυλακτήρες οι οποίοι περιορίζουν την πρόσβαση σε εκείνα τα κινητά στοιχεία που είναι
απολύτως απαραίτητα για την εργασία, πρέπει:

— να µπορούν να ρυθµίζονται µε το χέρι ή αυτόµατα ανάλογα µε τη φύση της εργασίας που πρέπει να πραγµατο-
ποιηθεί,

— να µπορούν να ρυθµίζονται εύκολα και χωρίς τη χρήση εργαλείου.

1.4.3. Ειδικές απαιτήσεις για τις προστατευτικές διατάξεις

Οι προστατευτικές διατάξεις πρέπει να σχεδιάζονται και να ενσωµατώνονται στο σύστηµα χειρισµού έτσι ώστε:

— η θέση σε κίνηση των κινητών µερών να είναι αδύνατη για όσο χρονικό διάστηµα ο χειριστής ενδέχεται να έρθει
σε επαφή µε αυτά,
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— τα εκτιθέµενα πρόσωπα να µην µπορούν να έρχονται σε επαφή µε τα κινητά µέρη ενόσω τα εν λόγω στοιχεία
βρίσκονται σε κίνηση,

— η απουσία ή η βλάβη ενός στοιχείου των εν λόγω διατάξεων πρέπει να εµποδίζει τη θέση σε λειτουργία ή να
προκαλεί τη διακοπή της κίνησης των κινητών µερών.

Η ρύθµιση των προστατευτικών διατάξεων πρέπει να είναι δυνατή µόνο µε εκούσια ενέργεια.

1.5. ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΕΣ ΚΑΤΑΣΤΑΣΕΙΣΣ ΟΦΕΙΛΟΜΕΝΕΣ ΣΕ ΑΛΛΟΥΣ ΕΓΓΕΝΕΙΣ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥΣ

1.5.1. Ηλεκτρική τροφοδοσία

Όταν το µηχάνηµα τροφοδοτείται µε ηλεκτρική ενέργεια, πρέπει να σχεδιάζεται, να κατασκευάζεται και να εξοπλίζεται
έτσι ώστε να προλαµβάνονται, ή να είναι δυνατόν να προλαµβάνονται, όλοι οι εγγενείς κίνδυνοι που οφείλονται στην
ηλεκτρική ενέργεια.

Οι στόχοι ασφαλείας που προβλέπει η οδηγία 73/23/ΕΟΚ εφαρµόζονται στα µηχανήµατα. Ωστόσο οι υποχρεώσεις
σχετικά µε την εκτίµηση της συµµόρφωσης ή/και την έναρξη χρήσης των µηχανηµάτων όσον αφορά τους εγγενείς
κινδύνους που οφείλονται στην ηλεκτρική ενέργεια, διέπονται αποκλειστικά από την παρούσα οδηγία.

1.5.2. Στατικός ηλεκτρισµός

Το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να αποφεύγεται ή να περιορίζεται η εµφάνιση
δυνάµει επικίνδυνων ηλεκτροστατικών φορτίων ή/και να διαθέτει µέσα που να επιτρέπουν την παροχέτευση των εν
λόγω φορτίων.

1.5.3. Τροφοδοσία µε µορφές ενέργειας πλην της ηλεκτρικής

Όταν το µηχάνηµα τροφοδοτείται µε µορφή ενέργειας διαφορετική από την ηλεκτρική, πρέπει να έχει σχεδιασθεί,
κατασκευασθεί και εξοπλισθεί έτσι ώστε να προλαµβάνονται όλοι οι κίνδυνοι που συνδέονται µε τις εν λόγω µορφές
ενέργειας.

1.5.4. Σφάλµατα συναρµολόγησης

Η διάπραξη σφαλµάτων κατά τη συναρµολόγηση ή την αποσυναρµολόγηση ορισµένων εξαρτηµάτων ικανών να
προκαλέσουν κινδύνους, πρέπει να καθίσταται αδύνατη ως εκ του σχεδιασµού και της κατασκευής των εξαρτηµάτων
αυτών, ή, εάν αυτό δεν είναι δυνατόν, να προλαµβάνεται µε ενδείξεις που επιτίθενται στα ίδια τα εξαρτήµατα ή/και
στα προστατευτικά καλύµµατα. Οι ίδιες ενδείξεις πρέπει να επιτίθενται στα κινητά εξαρτήµατα ή/και στο προστατευ-
τικό κάλυµµά τους, εφόσον είναι αναγκαία η γνώση της φοράς της κίνησης προκειµένου να αποφεύγεται ενδεχόµενος
κίνδυνος.

Αν είναι αναγκαίο, οι οδηγίες χρήσης πρέπει να παρέχουν συµπληρωµατικές πληροφορίες όσον αφορά τους εν λόγω
κινδύνους.

Όταν µια ελαττωµατική σύνδεση ενδέχεται να δηµιουργήσει κινδύνους, τότε οι λανθασµένες συνδέσεις θα πρέπει να
καθίστανται αδύνατες εκ του σχεδιασµού ή, όταν δεν συµβαίνει αυτό, να προλαµβάνονται µέσω ενδείξεων επί των
συνδεοµένων στοιχείων και, κατά περίπτωση, επί των µέσων σύνδεσης.

1.5.5. Ακραίες θερµοκρασίες

Πρέπει να λαµβάνονται µέτρα ώστε να αποφεύγεται κάθε κίνδυνος τραυµατισµού, εξ επαφής ή εξ αποστάσεως, από
τα εξαρτήµατα του µηχανήµατος ή τα υλικά µε πολύ υψηλή ή πολύ χαµηλή θερµοκρασία.

Πρέπει να λαµβάνονται τα απαραίτητα µέτρα για να προλαµβάνονται οι κίνδυνοι εκτόξευσης πολύ θερµών ή πολύ
ψυχρών υλικών.

1.5.6. Πυρκαγιά

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε να αποφεύγεται κάθε κίνδυνος πυρκαγιάς ή υπερθέρ-
µανσης που προκαλείται από το ίδιο το µηχάνηµα ή από τα αέρια, τα υγρά, τη σκόνη, τους ατµούς και τις άλλες
ουσίες που παράγονται ή χρησιµοποιούνται από αυτό.

1.5.7. Έκρηξη

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε να αποφεύγεται κάθε κίνδυνος έκρηξης προκαλούµενος
είτε από το ίδιο το µηχάνηµα είτε από τα αέρια, τα υγρά, τις σκόνες, τους ατµούς και τις άλλες ουσίες που
παράγονται ή χρησιµοποιούνται από αυτά.

Το µηχάνηµα, όσον αφορά τους κινδύνους έκρηξης λόγω χρήσης του σε δυνητικά εκρηκτική ατµόσφαιρα, πρέπει να
συµµορφώνεται µε τις ισχύουσες κοινοτικές οδηγίες.

9.6.2006L 157/44 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



1.5.8. Θόρυβος

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε οι κίνδυνοι που ανακύπτουν από την εκποµπή αερό-
φερτου θορύβου να είναι µειωµένοι στο χαµηλότερο δυνατό επίπεδο, λαµβανοµένης υπόψη της τεχνικής προόδου,
καθώς και της ύπαρξης µέσων µείωσης του θορύβου, κυρίως στην πηγή του.

Η στάθµη του εκπεµποµένου θορύβου µπορεί να εκτιµάται σε σχέση µε συγκρίσιµα δεδοµένα εκποµπής από παρό-
µοια µηχανήµατα.

1.5.9. Κραδασµοί

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε οι κίνδυνοι που ανακύπτουν από τις δονήσεις τις οποίες
παράγουν, να είναι µειωµένοι στο χαµηλότερο δυνατό επίπεδο, λαµβανοµένης υπόψη της τεχνικής προόδου, καθώς
και της ύπαρξης µέσων µείωσης των δονήσεων, κυρίως στην πηγή τους.

Η στάθµη των παραγοµένων κραδασµών µπορεί να εκτιµάται σε σχέση µε συγκρίσιµα δεδοµένα εκποµπής από παρό-
µοια µηχανήµατα.

1.5.10. Ακτινοβολίες

Οι ανεπιθύµητες εκποµπές ακτινοβολίας από τα µηχανήµατα πρέπει να εκµηδενίζονται ή να περιορίζονται σε επίπεδο
που δεν προκαλούν αρνητικές επιπτώσεις στα πρόσωπα.

Όλες οι λειτουργικές εκποµπές ιονιζουσών ακτινοβολιών πρέπει να περιορίζονται στα κατώτερα επίπεδα που
επαρκούν για την ορθή λειτουργία του µηχανήµατος κατά τη ρύθµιση, τη λειτουργία και τον καθαρισµό. Εφόσον
υπάρχει κίνδυνος, λαµβάνονται τα απαραίτητα προστατευτικά µέτρα.

Όλες οι λειτουργικές εκποµπές µη ιονιζουσών ακτινοβολιών κατά τη ρύθµιση, τη λειτουργία και τον καθαρισµό
πρέπει να περιορίζονται σε επίπεδο που δεν προκαλούν αρνητικές επιπτώσεις στα πρόσωπα.

1.5.11. Εξωτερικές ακτινοβολίες

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε οι τυχόν εξωτερικές ακτινοβολίες να µη διαταράσσουν
τη λειτουργία τους.

1.5.12. Ακτινοβολία λέιζερ

Σε περίπτωση χρησιµοποίησης εξοπλισµών λέιζερ, εφαρµόζονται οι ακόλουθες διατάξεις:

— ο εξοπλισµός λέιζερ των µηχανηµάτων πρέπει να είναι σχεδιασµένος και κατασκευασµένος έτσι ώστε να αποφεύ-
γεται οποιαδήποτε τυχαία ακτινοβολία,

— ο εξοπλισµός λέιζερ των µηχανηµάτων πρέπει να προστατεύεται έτσι ώστε ούτε οι ωφέλιµες ακτινοβολίες, ούτε οι
ακτινοβολίες από αντανάκλαση ή διάχυση, ούτε οι δευτερογενείς ακτινοβολίες να βλάπτουν την υγεία,

— οι οπτικοί εξοπλισµοί για την παρατήρηση ή ρύθµιση των εξοπλισµών λέιζερ των µηχανηµάτων πρέπει να είναι
τέτοιοι ώστε να µη δηµιουργείται κανένας κίνδυνος για την υγεία από τις ακτίνες λέιζερ.

1.5.13. Εκποµπές εγγενώς επικίνδυνων υλικών και ουσιών

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε να αποφεύγονται οι εγγενείς κίνδυνοι εισπνοής,
κατάποσης, επαφής µε το δέρµα, τα µάτια ή τις βλεννογόνους, καθώς και η εισχώρηση από το δέρµα, υλικών και
ουσιών τις οποίες παράγουν.

Εφόσον ο κίνδυνος δεν µπορεί να εκµηδενισθεί, τα µηχανήµατα πρέπει να είναι εξοπλισµένα ώστε τα εγγενώς επικίν-
δυνα υλικά και οι ουσίες να συγκρατούνται, αποχετεύονται, αποβάλλονται µε ψεκασµό νερού, διηθούνται ή
υφίστανται επεξεργασία µε άλλη εξίσου αποτελεσµατική µέθοδο.

Εφόσον η παραγωγική διαδικασία δεν πραγµατοποιείται σε πλήρως κλειστό περιβάλλον κατά την κανονική λειτουργία
του µηχανήµατος, οι διατάξεις συγκράτησης ή/και αποχέτευσης πρέπει να τοποθετούνται ούτως ώστε να παράγουν
το µέγιστο αποτέλεσµα.

1.5.14. Κίνδυνος εγκλωβισµού στο µηχάνηµα

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται, κατασκευάζονται ή εξοπλίζονται µε µέσα που να επιτρέπουν στα πρόσωπα να µη
µένουν εγκλωβισµένα µέσα σε αυτά, ή, σε περίπτωση που αυτό είναι αδύνατο, να ζητούν βοήθεια.
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1.5.15. Κίνδυνος γλιστρήµατος, σκοντάµµατος ή πτώσης

Τα µέρη του µηχανήµατος επί των οποίων προβλέπεται ότι µπορούν να µετακινηθούν ή να σταθούν πρόσωπα, πρέπει
να έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να αποτρέπεται ο κίνδυνος τα πρόσωπα αυτά να σκοντάψουν, να
γλιστρήσουν ή να πέσουν πάνω ή έξω από τα εν λόγω µέρη.

Κατά περίπτωση, τα µέρη αυτά πρέπει να εφοδιάζονται µε χειρολαβές, σταθερές σε σχέση µε τους χρήστες και οι
οποίες τους επιτρέπουν να διατηρούν την ευστάθειά τους.

1.5.16. Κεραυνοί

Τα µηχανήµατα που χρειάζονται προστασία από τις συνέπειες των κεραυνών κατά τη χρήση τους πρέπει να εφοδιά-
ζονται µε σύστηµα γείωσης των φορτίων που οφείλονται στους κεραυνούς.

1.6. ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ

1.6.1. Συντήρηση των µηχανηµάτων

Τα σηµεία ρύθµισης και συντήρησης πρέπει να βρίσκονται έξω από τις επικίνδυνες ζώνες. Οι εργασίες ρύθµισης,
συντήρησης, επισκευής και καθαρισµού πρέπει να µπορούν να πραγµατοποιούνται µε το µηχάνηµα εν στάσει.

Εάν µία τουλάχιστον από τις προηγούµενες προϋποθέσεις δεν µπορεί να πληρούται για τεχνικούς λόγους, λαµβά-
νονται µέτρα ώστε οι εν λόγω εργασίες να µπορούν να εκτελούνται ασφαλώς (βλέπε σηµείο 1.2.5).

Για τα αυτοµατοποιηµένα µηχανήµατα καθώς και, ενδεχοµένως, για άλλα µηχανήµατα, πρέπει να προβλέπεται διάταξη
σύνδεσης που να επιτρέπει την τοποθέτηση εξοπλισµού διάγνωσης και αναζήτησης βλαβών.

Τα στοιχεία αυτοµατοποιηµένου µηχανήµατος των οποίων προβλέπεται η τακτική αντικατάσταση, πρέπει να αφαι-
ρούνται και να αντικαθίστανται εύκολα και µε ασφάλεια. Η πρόσβαση στα στοιχεία αυτά πρέπει να επιτρέπει την
εκτέλεση των εν λόγω εργασιών µε τα απαραίτητα τεχνικά µέσα, σύµφωνα µε τον προδιαγραφόµενο τρόπο ενέργειας.

1.6.2. Πρόσβαση στις θέσεις εργασίας ή στα σηµεία για τη συντήρηση

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε να επιτρέπουν ασφαλή πρόσβαση σε όλες τις περιοχές
όπου η επέµβαση είναι απαραίτητη κατά την λειτουργία, τη ρύθµιση και την συντήρηση των µηχανηµάτων.

1.6.3. Αποµόνωση των πηγών ενέργειας

Τα µηχανήµατα πρέπει να είναι εφοδιασµένα µε µέσα που να επιτρέπουν την αποµόνωσή τους από όλες τις πηγές
ενέργειάς τους. Τα µέσα αυτά πρέπει να µπορούν να αναγνωρίζονται ευχερώς. Πρέπει να µπορούν να κλειδώνονται,
εφόσον η επανασύνδεση µπορεί να δηµιουργήσει κίνδυνο για τα πρόσωπα. Τα µέσα αποµόνωσης πρέπει επίσης να
µπορούν να κλειδώνονται, όταν ο χειριστής δεν µπορεί να ελέγχει τη µονιµότητα της αποσύνδεσης από κάθε σηµείο
στο οποίο έχει πρόσβαση.

Στην περίπτωση µηχανήµατος τροφοδοτούµενου µε ηλεκτρική ενέργεια µέσω ρευµατολήπτου, αρκεί η αποσύνδεση
του ρευµατολήπτη, εφόσον ο χειριστής µπορεί να ελέγχει, από κάθε σηµείο στο οποίο έχει πρόσβαση, ότι ο ρευµα-
τολήπτης παραµένει αποσυνδεδεµένος.

Η εναποµένουσα ή η εναποθηκευµένη ενέργεια που ενδέχεται να υπάρχει µετά την αποσύνδεση του µηχανήµατος,
πρέπει να µπορεί να διαχέεται χωρίς κίνδυνο για τα πρόσωπα.

Κατ' εξαίρεση από την προηγούµενη απαίτηση, ορισµένα κυκλώµατα είναι δυνατόν να µην αποµονώνονται από την
πηγή ενέργειάς τους, ώστε να επιτρέπεται π.χ. η συγκράτηση εξαρτηµάτων, η διατήρηση πληροφοριών, ο φωτισµός
εσωτερικών τµηµάτων κ.λπ. Στην περίπτωση αυτή, πρέπει να λαµβάνονται ιδιαίτερα µέτρα για την ασφάλεια των
χειριστών.

1.6.4. Επέµβαση του χειριστή

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται, κατασκευάζονται και εξοπλίζονται έτσι ώστε να περιορίζονται οι περιπτώσεις που καθι-
στούν αναγκαία την επέµβαση των χειριστών. Εάν η επέµβαση χειριστή δεν µπορεί να αποφευχθεί, αυτή πρέπει να
µπορεί να πραγµατοποιείται εύκολα και µε ασφάλεια.

1.6.5. Καθαρισµός των εσωτερικών µερών

Τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε να είναι δυνατός ο καθαρισµός των εσωτερικών µερών
τους που περιέχουν επικίνδυνες ουσίες ή παρασκευάσµατα, χωρίς να απαιτείται είσοδος εργαζοµένου στα µέρη αυτά·
επίσης, η απεµπλοκή τους πρέπει να µπορεί να επιτυγχάνεται από έξω. Σε περίπτωση που η είσοδος εργαζοµένου
είναι τελείως αναπόφευκτη, τα µηχανήµατα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται έτσι ώστε ο καθαρισµός τους να
µπορεί να εκτελείται µε ασφάλεια.
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1.7. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

1.7.1. Πληροφορίες και προειδοποιήσεις επί των µηχανηµάτων

Οι πληροφορίες και οι προειδοποιήσεις επί των µηχανηµάτων πρέπει να γίνονται, κατά προτίµηση, υπό τη µορφή
ευκόλως κατανοητών συµβόλων ή εικονογραµµάτων. Όλες οι γραπτές ή προφορικές πληροφορίες και προειδοποιή-
σεις πρέπει να δίδονται σε επίσηµη κοινοτική γλώσσα ή γλώσσες, οι οποίες µπορούν να καθορίζονται, σύµφωνα µε
τη συνθήκη, από το κράτος µέλος στο οποίο το µηχάνηµα διατίθεται στην αγορά ή/και αρχίζει να χρησιµοποιείται
και µπορούν να συνοδεύονται, εφόσον ζητηθεί, από εκδόσεις των πληροφοριών και προειδοποιήσεων σε οποιαδήποτε
άλλη επίσηµη κοινοτική γλώσσα ή γλώσσες κατανοούν οι χειριστές.

1.7.1.1. Πληροφορίες και συστήµατα πληροφόρησης

Οι αναγκαίες πληροφορίες για τον χειρισµό µηχανήµατος πρέπει να παρέχονται υπό µορφή που δεν επιτρέπει παρα-
νοήσεις και να είναι ευχερώς αντιληπτές. ∆εν πρέπει να είναι τόσο πολλές ώστε να υπερφορτώνουν τον χειριστή.

Οι µονάδες οπτικής παρουσίασης ή κάθε άλλο διαλογικό µέσο επικοινωνίας µεταξύ του χειριστή και του µηχανή-
µατος πρέπει να είναι εύκολα κατανοητές και εύχρηστες.

1.7.1.2. ∆ιατάξεις συναγερµού

Όταν η ασφάλεια και η υγεία των προσώπων µπορεί να κινδυνεύσει από δυσλειτουργία µηχανήµατος που λειτουργεί
χωρίς εποπτεία, το εν λόγω µηχάνηµα πρέπει να είναι εφοδιασµένο µε κατάλληλο ηχητικό ή φωτεινό σήµα προειδο-
ποίησης.

Εάν το µηχάνηµα είναι εφοδιασµένο µε διατάξεις προειδοποίησης, αυτές πρέπει να είναι σαφείς και ευχερώς
αντιληπτές. Πρέπει να λαµβάνονται µέτρα ώστε ο χειριστής να µπορεί να ελέγχει αν οι εν λόγω διατάξεις προειδο-
ποίησης λειτουργούν πάντοτε αποτελεσµατικά.

Πρέπει να εφαρµόζονται οι προδιαγραφές των ειδικών κοινοτικών οδηγιών σχετικά µε τα χρώµατα και τα σήµατα
ασφαλείας.

1.7.2. Προειδοποίηση για τους εναποµένοντες κινδύνους

Εφόσον εξακολουθούν να υπάρχουν κίνδυνοι παρά τα εγγενή µέτρα ασφαλούς σχεδιασµού ή τα εφαρµοζόµενα µέτρα
διαφύλαξης και συµπληρωµατικής ασφάλειας, πρέπει να προβλέπονται οι απαραίτητες προειδοποιήσεις, περιλαµβα-
νοµένων και των διατάξεων προειδοποίησης.

1.7.3. Σήµανση των µηχανηµάτων

Όλα τα µηχανήµατα πρέπει να φέρουν ευκρινή, ευανάγνωστη και ανεξίτηλη σήµανση που θα παρέχει τουλάχιστον τα
ακόλουθα στοιχεία:

— την εµπορική επωνυµία και την πλήρη διεύθυνση του κατασκευαστή, και, ενδεχοµένως, του εντολοδόχου του,

— την περιγραφή του µηχανήµατος,

— τη σήµανση «CE» (βλέπε παράρτηµα ΙΙΙ),

— την περιγραφή της σειράς ή του τύπου,

— τον αριθµό σειράς εάν υπάρχει,

— το έτος κατασκευής, ήτοι το έτος κατά το οποίο ολοκληρώθηκε η διαδικασία κατασκευής.

Κατά την επίθεση της σήµανσης «CE» απαγορεύεται η προχρονολόγηση η µεταχρονολόγηση των µηχανηµάτων.

Επιπλέον, τα µηχανήµατα που σχεδιάζονται και κατασκευάζονται για χρήση σε δυνητικά εκρηκτική ατµόσφαιρα επι-
σηµαίνονται αναλόγως.

Τα µηχανήµατα πρέπει επίσης να φέρουν πλήρεις πληροφορίες που αφορούν τον τύπο τους και οι οποίες έχουν
ουσιώδη σηµασία για την ασφαλή τους χρήση. Οι εν λόγω πληροφορίες υπόκεινται στην απαίτηση του σηµείου
1.7.1.

Εφόσον µέρος του µηχανήµατος πρέπει να µετακινηθεί κατά τη χρήση, η µάζα του πρέπει να αναγράφεται ευανά-
γνωστα, ανεξίτηλα και αδιαµφισβήτητα.

1.7.4. Οδηγίες χρήσης

Όλα τα µηχανήµατα πρέπει να συνοδεύονται από οδηγίες χρήσης στην επίσηµη κοινοτική γλώσσα ή γλώσσες του
κράτους µέλους στο οποίο το µηχάνηµα διατίθεται στην αγορά ή/και αρχίζει να χρησιµοποιείται.

Οι οδηγίες χρήσης που συνοδεύουν το µηχάνηµα πρέπει να είναι το «Πρωτότυπο οδηγιών χρήσης» ή η «Μετάφραση
του πρωτοτύπου των οδηγιών χρήσης»· σε αυτή την περίπτωση, η εν λόγω µετάφραση συνοδεύεται υποχρεωτικά από
το «Πρωτότυπο οδηγιών χρήσης».
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Κατ' εξαίρεση, οι οδηγίες συντήρησης που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν από ειδικευµένο προσωπικό εξουσιο-
δοτηµένο από τον κατασκευαστή ή τον εντολοδόχο του, είναι δυνατό να παρέχονται σε µία µόνο γλώσσα της
Κοινότητας την οποία κατανοεί το εν λόγω ειδικευµένο προσωπικό.

Οι οδηγίες χρήσης πρέπει να συντάσσονται σύµφωνα µε τις αρχές που ορίζονται κατωτέρω.

1.7.4.1. Γενικές αρχές σύνταξης των οδηγιών χρήσης

α) Οι οδηγίες χρήσης πρέπει να συντάσσονται σε µία ή περισσότερες επίσηµες γλώσσες της Κοινότητας. Η (οι) γλωσ-
σική(ές) έκδοση(όσεις) που ελέγχει ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του φέρουν την ένδειξη
«Πρωτότυπο οδηγιών χρήσης».

β) Αν δεν υπάρχει «Πρωτότυπο οδηγιών χρήσης» στην ή στις επίσηµες γλώσσες της χώρας στην οποία πρόκειται να
χρησιµοποιηθεί το µηχάνηµα, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του, ή το πρόσωπο που
εισάγει το µηχάνηµα στη συγκεκριµένη γλωσσική ζώνη, παρέχει µετάφραση στην ή στις εν λόγω γλώσσες. Οι
µεταφράσεις αυτές πρέπει να φέρουν την ένδειξη «Μετάφραση του πρωτοτύπου των οδηγιών χρήσης».

γ) Τα περιεχόµενα των οδηγιών χρήσης πρέπει να καλύπτουν όχι µόνο τη σχεδιαζόµενη χρήση του µηχανήµατος
αλλά επίσης να προβλέπουν την ευλόγως αναµενόµενη κακοµεταχείρισή του.

δ) Στην περίπτωση µηχανηµάτων που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν από µη επαγγελµατίες χειριστές, η σύνταξη
και η παρουσίαση των οδηγιών χρήσης πρέπει να λαµβάνουν υπόψη το γενικότερο µορφωτικό επίπεδο καθώς και
το βαθµό αντίληψης που µπορεί λογικά να αναµένεται από τους εν λόγω χειριστές.

1.7.4.2. Περιεχόµενο των οδηγιών χρήσης

Κάθε εγχειρίδιο χρήσης πρέπει να περιλαµβάνει, κατά περίπτωση, τουλάχιστον τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) την εµπορική επωνυµία και την πλήρη διεύθυνση του κατασκευαστή και του εντολοδόχου του·

β) περιγραφή του µηχανήµατος, όπως αυτή επισηµαίνεται στο ίδιο το µηχάνηµα, εξαιρουµένου του αριθµού σειράς
(βλέπε σηµείο 1.7.3)·

γ) τη δήλωση συµµόρφωσης ΕΚ, ή έγγραφο που καθορίζει το περιεχόµενο της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΚ, όπου
αναγράφονται τα χαρακτηριστικά του µηχανήµατος, και όπου δεν περιλαµβάνονται υποχρεωτικά ο αριθµός
σειράς και η υπογραφή·

δ) γενική περιγραφή του µηχανήµατος·

ε) τα σχέδια, τα διαγράµµατα, οι περιγραφές και οι εξηγήσεις, που απαιτούνται για την χρήση, τη συντήρηση και
την επισκευή του µηχανήµατος και για την επαλήθευση της ορθής λειτουργίας του·

στ) περιγραφή της (των) θέσης (θέσεων) εργασίας που προβλέπεται να καταληφθούν από τους χειριστές·

ζ) περιγραφή της προβλεπόµενης χρήσης του µηχανήµατος·

η) προειδοποιήσεις σχετικά µε τους τρόπους κατά τους οποίους το µηχάνηµα δεν πρέπει να χρησιµοποιηθεί για
τους οποίους η εµπειρία έχει αποδείξει ότι µπορεί να συµβούν·

θ) τις οδηγίες συναρµολόγησης, εγκατάστασης και σύνδεσης του µηχανήµατος, συµπεριλαµβανοµένων των
σχεδίων, διαγραµµάτων και των µέσων στερέωσης και καθορισµό του πλαισίου ή της εγκατάστασης όπου
πρόκειται να προσαρµοσθεί το µηχάνηµα·

ι) οδηγίες σχετικά µε την εγκατάσταση και τη συναρµολόγηση για τη µείωση του θορύβου ή των κραδασµών·

ια) οδηγίες για την έναρξη της χρήσης και την περαιτέρω χρήση του µηχανήµατος και, εφόσον είναι απαραίτητο,
οδηγίες για την εκπαίδευση των χειριστών·

ιβ) πληροφορίες σχετικά µε τους εναποµένοντες κινδύνους που συνεχίζουν να υφίστανται παρά τα µέτρα εγγενώς
ασφαλούς σχεδιασµού, και τα εφαρµοζόµενα µέτρα διασφάλισης όπως και τα συµπληρωµατικά προστατευτικά
µέτρα·

ιγ) οδηγίες σχετικά µε τα προστατευτικά µέτρα που πρέπει να λαµβάνει ο χρήστης, συµπεριλαµβανοµένου, κατά
περίπτωση, του προσωπικού προστατευτικού εξοπλισµού που πρέπει να του παρέχεται·

ιδ) ενδεχοµένως, βασικά χαρακτηριστικά των εργαλείων που είναι δυνατόν να προσαρµοσθούν στο µηχάνηµα·

ιε) τις συνθήκες υπό τις οποίες τα µηχανήµατα ανταποκρίνονται στην απαίτηση ευσταθείας κατά τη διάρκεια της
χρήσης τους, της µεταφοράς τους, της συναρµολόγησής τους, της αποσυναρµολόγησής τους, της θέσεως εκτός
λειτουργίας, κατά τη διάρκεια των δοκιµών ή των προβλεπτών βλαβών·

ιστ) οδηγίες για την ασφαλή µεταφορά, µετακίνηση και αποθήκευση του µηχανήµατος, µε αναφορά της µάζας του
µηχανήµατος και των διαφόρων µερών του, εφόσον αυτά πρέπει τακτικά να µεταφέρονται χωριστά·

ιζ) τη µέθοδο χειρισµού που πρέπει να τηρείται σε περίπτωση επεισοδίου ή βλάβης. Εάν είναι πιθανόν να συµβεί
εµπλοκή, οι οδηγίες χρήσης αναφέρουν τη µέθοδο χειρισµού που πρέπει να ακολουθείται, προκειµένου να
καθίσταται δυνατή η ακίνδυνη απεµπλοκή·
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ιη) περιγραφή των εργασιών ρύθµισης και συντήρησης που πρέπει να πραγµατοποιούνται από τον χρήστη, καθώς
και τα προληπτικά µέτρα που πρέπει να τηρούνται κατά τη συντήρηση·

ιθ) οδηγίες για την ασφαλή εκτέλεση των εργασιών ρύθµισης και συντήρησης, στις οποίες περιλαµβάνονται τα
προστατευτικά µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται κατά τις εργασίες αυτές·

κ) τις προδιαγραφές για τα χρησιµοποιούµενα ανταλλακτικά, όταν αυτά ενδέχεται να έχουν επιπτώσεις στην υγεία
και την ασφάλεια των χειριστών·

κα) τις ακόλουθες πληροφορίες σχετικά µε τον αερόφερτο θόρυβο των µηχανηµάτων:

— τη στάθµη της ηχητικής πίεσης του εκπεµπόµενου θορύβου µε στάθµιση Α, στις θέσεις εργασίας, όταν υπερ-
βαίνει τα 70dB(Α)· εάν η στάθµη αυτή είναι µικρότερη ή ίση των 70dB(Α), το γεγονός αυτό πρέπει να
αναφέρεται,

— τη µέγιστη τιµή της στιγµιαίας ηχητικής πίεσης, µε στάθµιση C, στις θέσεις εργασίας, όταν υπερβαίνει τα 63
Pa (130 dB σε σχέση µε 20 µPa),

— τη στάθµη ηχητικής ισχύος που εκπέµπει το µηχάνηµα, όταν η στάθµη της ηχητικής πίεσης, µε στάθµιση Α
στις θέσεις εργασίας, υπερβαίνει τα 85dB(Α).

Οι τιµές αυτές πρέπει είτε να µετρούνται πραγµατικά για το εν λόγω µηχάνηµα είτε να καθορίζονται βάσει
µετρήσεων που πραγµατοποιούνται επί µηχανήµατος τεχνικά συγκρίσιµου και το οποίο αντιπροσωπεύει την
προβλεπόµενη παραγωγή.

Εφόσον το µηχάνηµα έχει πολύ µεγάλες διαστάσεις, η ένδειξη της στάθµης ηχητικής ισχύος µε στάθµιση Α
µπορεί να αντικαθίσταται από την ένδειξη των σταθµών της ηχητικής πίεσης µε στάθµιση Α σε συγκεκριµένες
θέσεις γύρω από το µηχάνηµα.

Αν τα εναρµονισµένα πρότυπα δεν εφαρµόζονται, τα επίπεδα θορύβου πρέπει να µετρούνται µε την καταλληλό-
τερη για το µηχάνηµα µέθοδο µέτρησης. Όταν δίδονται τιµές εκποµπών θορύβου, συνοδεύονται από πληρο-
φορίες σχετικά µε την αβεβαιότητα που τις περιβάλλει. Πρέπει να σηµειώνονται οι συνθήκες λειτουργίας του
µηχανήµατος κατά τις µετρήσεις καθώς και οι µέθοδοι µέτρησης.

Εφόσον οι θέσεις εργασίας δεν είναι ορισµένες ή δεν µπορούν να ορισθούν, η µέτρηση των σταθµών ηχητικής
πίεσης µε στάθµιση Α, πρέπει να γίνεται σε απόσταση 1 m από την επιφάνεια του µηχανήµατος και σε ύψος 1,6
m από το έδαφος ή την πλατφόρµα πρόσβασης. Πρέπει να εµφαίνεται η θέση και η τιµή της µέγιστης ηχητικής
πίεσης.

Εφόσον ειδικές κοινοτικές οδηγίες προβλέπουν διαφορετικές ενδείξεις όσον αφορά τη στάθµη της ηχητικής
πίεσης ή της ηχητικής ισχύος, πρέπει να εφαρµόζονται οι εν λόγω οδηγίες και όχι οι αντίστοιχες προδιαγραφές
του παρόντος σηµείου·

κβ) εφόσον το µηχάνηµα ενδέχεται να εκπέµπει µη ιοντίζουσες ακτινοβολίες οι οποίες µπορεί να βλάψουν τα
πρόσωπα, και ειδικά τα πρόσωπα µε ενεργά ή µη ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα, πληροφορίες σχετικά
µε την εκπεµπόµενη ακτινοβολία, υπόψη του χειριστή και των εκτιθεµένων προσώπων.

1.7.4.3. ∆ιαφηµιστικά έντυπα

Τα διαφηµιστικά έντυπα που περιγράφουν τα µηχανήµατα δεν πρέπει να περιέχουν στοιχεία αντίθετα προς τις οδηγίες
χρήσης όσον αφορά τις πτυχές της υγείας και της ασφάλειας. Τα διαφηµιστικά έγγραφα που περιγράφουν τα
χαρακτηριστικά των επιδόσεων του µηχανήµατος πρέπει να περιλαµβάνουν τις ίδιες πληροφορίες σχετικά µε τις
εκποµπές όπως αυτές περιέχονται στις οδηγίες χρήσης.

2. ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΟΡΙΣΜΕΝΕΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ
ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ

Τα µηχανήµατα τροφίµων, τα µηχανήµατα που προορίζονται για τις βιοµηχανίες καλλυντικών ή φαρµακευτικών
ειδών, τα φορητά ή/και χειροκατευθυνόµενα µηχανήµατα, τα φορητά µηχανήµατα στερέωσης και άλλα κρουστικά
µηχανήµατα, καθώς και τα µηχανήµατα κατεργασίας ξύλου και υλικών µε παρόµοια φυσικά χαρακτηριστικά πρέπει
να ανταποκρίνονται στο σύνολο των βασικών απαιτήσεων ασφάλειας και υγείας που περιγράφονται στο παρόν
κεφάλαιο (βλέπε Γενικές αρχές, σηµείο 4).

2.1. ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ ΤΡΟΦΙΜΩΝ ΚΑΙ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΚΑΛΛΥΝΤΙΚΑ Η ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ
ΠΡΟΪΟΝΤΑ

2.1.1. Γενικά

Τα µηχανήµατα που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν για τρόφιµα και τα µηχανήµατα που προορίζονται να χρησι-
µοποιηθούν για καλλυντικά ή φαρµακευτικά προϊόντα, πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε να
αποφεύγονται οι κίνδυνοι µόλυνσης και πρόκλησης ή µετάδοσης ασθενειών.
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Πρέπει να τηρούνται οι ακόλουθες απαιτήσεις υγιεινής:

α) τα υλικά που βρίσκονται ή που µπορεί να έλθουν σε επαφή µε τρόφιµα, καλλυντικά ή φαρµακευτικά προϊόντα θα
πρέπει να είναι σύµφωνα µε τις οικείες οδηγίες. Το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί κατά
τρόπον ώστε τα υλικά του να µπορούν να καθαρίζονται πριν από κάθε χρήση. Εάν αυτό δεν είναι δυνατό, πρέπει
να χρησιµοποιούνται εξαρτήµατα µιας χρήσης·

β) όλες οι επιφάνειες που βρίσκονται σε επαφή µε τρόφιµα, καλλυντικά ή φαρµακευτικά προϊόντα εκτός των επιφα-
νειών των εξαρτηµάτων µιας χρήσης, πρέπει:

— να είναι λείες, να µην έχουν τραχύτητες ή κοιλότητες στις οποίες είναι δυνατό να παραµείνουν οργανικές
ύλες· το ίδιο ισχύει για τις συναρµογές µεταξύ δύο επιφανειών,

— να έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να µειώνονται στο ελάχιστο οι προεξοχές, οι ακµές και οι
κοιλότητες,

— να µπορούν να καθαρίζονται και να απολυµαίνονται, όταν είναι απαραίτητο, µετά την αφαίρεση των τµηµάτων
που αποσυναρµολογούνται εύκολα. Η καµπυλότητα των εσωτερικών επιφανειών πρέπει να έχει ακτίνα που
επιτρέπει τον πλήρη καθαρισµό τους·

γ) τα υγρά, τα αέρια και τα αερολύµατα που προκύπτουν από τρόφιµα, τα καλλυντικά ή τα φαρµακευτικά προϊόντα
καθώς και τα προϊόντα καθαρισµού, απολύµανσης και έκπλυσης, θα πρέπει να µπορούν να διοχετεύονται έξω από
το µηχάνηµα χωρίς να συναντούν εµπόδια (ενδεχοµένως σε θέση «καθαρισµού»)·

δ) το µηχάνηµα θα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να αποφεύγεται οποιαδήποτε διείσδυση
ουσιών ή ζώντων οργανισµών, ιδίως εντόµων, ή η συσσώρευση οργανικών ουσιών στις ζώνες που δεν είναι
δυνατόν να καθαρισθούν·

ε) το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε ενδεχόµενες βοηθητικές ουσίες επικίνδυνες
για την υγεία, περιλαµβανοµένων των χρησιµοποιηθέντων λιπαντικών, να µην µπορούν να έρθουν σε επαφή µε τα
τρόφιµα, τα καλλυντικά ή τα φαρµακευτικά προϊόντα. Εφόσον χρειάζεται, το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί
και κατασκευασθεί έτσι ώστε να επιτρέπει τον έλεγχο τήρησης της εν λόγω απαίτησης.

2.1.2. Οδηγίες χρήσης

Οι οδηγίες χρήσης των µηχανηµάτων τροφίµων, καθώς και των µηχανηµάτων που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν
για καλλυντικά ή φαρµακευτικά προϊόντα, πρέπει να µνηµονεύουν τα προϊόντα και τις µεθόδους καθαρισµού,
απολύµανσης και έκπλυσης που συνιστώνται όχι µόνο για τα ευπρόσιτα µέρη αλλά, επίσης, και για την περίπτωση
στην οποία απαιτείται ο επιτόπου καθαρισµός των µερών στα οποία η πρόσβαση είναι αδύνατη ή πρέπει να αποφεύ-
γεται.

2.2. ΦΟΡΗΤΑ Ή/ΚΑΙ ΧΕΙΡΟΚΑΤΕΥΘΥΝΟΜΕΝΑ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ

2.2.1. Γενικά

Τα φορητά ή/και χειροκατευθυνόµενα µηχανήµατα πρέπει:

— ανάλογα µε τον τύπο του µηχανήµατος, να έχουν επιφάνεια στήριξης επαρκών διαστάσεων και να διαθέτουν
επαρκή µέσα αρπαγής και συγκράτησης, µε κατάλληλες διαστάσεις και διάταξη, ώστε να διασφαλίζεται η ευστά-
θεια του µηχανήµατος στις προβλεπόµενες συνθήκες λειτουργίας,

— εκτός εάν αυτό είναι τεχνικά αδύνατο, ή αν υφίσταται ανεξάρτητο όργανο χειρισµού, σε περίπτωση που οι λαβές
δεν µπορούν να αφεθούν µε πλήρη ασφάλεια, να είναι εφοδιασµένα µε όργανα θέσης σε λειτουργία ή διακοπής
διατεταγµένα έτσι ώστε ο χειριστής να µπορεί να ενεργοποιήσει τα εν λόγω όργανα χωρίς να αφήνει τις λαβές,

— να µην παρουσιάζουν κινδύνους άκαιρης θέσης σε λειτουργία ή/και συνέχισης της λειτουργίας τους, αφού ο
χειριστής αφήσει τις λαβές. Εάν η απαίτηση αυτή δεν είναι εφικτή από τεχνικής πλευράς, θα πρέπει να λαµβά-
νονται ισοδύναµα µέτρα,

— να επιτρέπουν, όπου απαιτείται, οπτικό έλεγχο της επικίνδυνης περιοχής και της ενέργειας του εργαλείου στο
υπό επεξεργασία υλικό.

Οι λαβές των φορητών µηχανηµάτων πρέπει να έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να επιτρέπουν την
εύκολη και άνετη θέση σε λειτουργία και διακοπή της λειτουργίας.

2.2.1.1. Οδηγίες χρήσης

Οι οδηγίες χρήσης πρέπει να παρέχουν τις ακόλουθες ενδείξεις σχετικά µε τις δονήσεις που παράγουν τα φορητά και
τα χειροκατευθυνόµενα µηχανήµατα:

— τη συνολική τιµή των κραδασµών, στην οποία εκτίθεται το σύστηµα χεριού-βραχίονα, όταν αυτή υπερβαίνει τα
2,5 m/s2, όπως καθορίζεται από τους συναφείς κανόνες δοκιµών. Όταν η επιτάχυνση δεν υπερβαίνει
τα 2,5 m/s2, το γεγονός αυτό πρέπει να σηµειώνεται,

— το βαθµό αβεβαιότητας της µέτρησης.
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Η εν λόγω τιµή πρέπει είτε να µετρείται πραγµατικά για το εν λόγω µηχάνηµα είτε να καθορίζεται βάσει µετρήσεων
που πραγµατοποιούνται επί µηχανήµατος τεχνικά συγκρίσιµου και το οποίο αντιπροσωπεύει την προβλεπόµενη
παραγωγή.

Αν τα εναρµονισµένα πρότυπα δεν εφαρµόζονται, τα στοιχεία σχετικά µε τους κραδασµούς πρέπει να µετρούνται µε
τον καταλληλότερο κώδικα µέτρησης, προσαρµοσµένο στο µηχάνηµα.

Πρέπει να περιγράφονται οι συνθήκες λειτουργίας κατά τη µέτρηση, καθώς και οι µέθοδοι που χρησιµοποιήθηκαν
για τις µετρήσεις, ή να γίνεται µνεία του εναρµονισµένου προτύπου που εφαρµόστηκε.

2.2.2. Φορητά µηχανήµατα στερέωσης και άλλα κρουστικά µηχανήµατα

2.2.2.1. Γενικά

Τα φορητά µηχανήµατα στερέωσης και άλλα κρουστικά µηχανήµατα πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
έτσι ώστε:

— η µετάδοση ενεργείας να µεταδίδεται στο κρουόµενο στοιχείο µέσω ενδιάµεσου τµήµατος το οποίο δεν φεύγει
από τη συσκευή,

— ένα σύστηµα ενεργοποίησης να µην επιτρέπει την κρούση εφόσον το µηχάνηµα δεν είναι τοποθετηµένο σωστά µε
επαρκή πίεση στο υλικό της βάσης,

— να προλαµβάνεται ακούσια πυροδότηση· κατά περίπτωση, για την πυροδότηση πρέπει να απαιτείται κατάλληλη
σειρά ενεργειών επί του συστήµατος ενεργοποίησης και επί του οργάνου χειρισµού,

— να προλαµβάνεται τυχαία πυροδότηση κατά τις µετακινήσεις ή σε περίπτωση κτυπήµατος,

— οι ενέργειες γέµισης και απογέµισης να µπορούν να πραγµατοποιούνται εύκολα και ασφαλώς.

Όπου χρειάζεται, η συσκευή πρέπει να µπορεί να εφοδιάζεται µε προφυλακτήρες κατά της εκτόξευσης θραυσµάτων.
Ο κατασκευαστής του µηχανήµατος πρέπει να παρέχει τους κατάλληλους προφυλακτήρες.

2.2.2.2. Οδηγίες χρήσης

Οι οδηγίες χρήσης πρέπει να παρέχουν τις απαραίτητες ενδείξεις όσον αφορά:

— τα εξαρτήµατα και τους εναλλάξιµους εξοπλισµούς που µπορούν να χρησιµοποιηθούν µε το µηχάνηµα,

— τα κατάλληλα στοιχεία στερέωσης ή άλλα κρουόµενα στοιχεία που χρησιµοποιούνται µε το µηχάνηµα,

— κατά περίπτωση, τα κατάλληλα φυσίγγια.

2.3. ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΕΡΓΑΣΙΑ ΞΥΛΟΥ ΚΑΙ ΥΛΙΚΩΝ ΜΕ ΠΑΡΟΜΟΙΑ ΦΥΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ

Τα µηχανήµατα για την κατεργασία ξύλου και υλικών µε παρόµοια φυσικά χαρακτηριστικά πρέπει να συµµορφώ-
νονται προς τις ακόλουθες απαιτήσεις:

α) Το µηχάνηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο, κατασκευασµένο ή εξοπλισµένο έτσι ώστε το προς επεξεργασία τεµάχιο
να µπορεί να τοποθετείται και να κατευθύνεται µε ασφάλεια· όταν το τεµάχιο συγκρατείται µε το χέρι σε πάγκο
εργασίας, ο πάγκος πρέπει να εξασφαλίζει επαρκή σταθερότητα κατά τη διάρκεια της εργασίας και να µην
εµποδίζει τη µετακίνηση του τεµαχίου·

β) εφόσον το µηχάνηµα ενδέχεται να χρησιµοποιείται υπό συνθήκες που συνεπάγονται κίνδυνο εκτόξευσης των προς
επεξεργασία τεµαχίων ή µερών τους, πρέπει να έχει σχεδιασθεί, κατασκευασθεί ή εξοπλισθεί έτσι ώστε να
προλαµβάνεται η εκτόξευση ή, αν αυτό δεν είναι δυνατόν, έτσι ώστε η εκτόξευση να µη δηµιουργεί κινδύνους για
το χρήστη ή/και για τα εκτιθέµενα πρόσωπα·

γ) το µηχάνηµα πρέπει να είναι εξοπλισµένο µε αυτόµατο φρένο που να σταµατά το εργαλείο σε επαρκώς σύντοµο
χρόνο, εφόσον υπάρχει κίνδυνος επαφής µε αυτό µέχρι να σταµατήσει·

δ) εάν το εργαλείο είναι ενσωµατωµένο σε όχι πλήρως αυτοµατοποιηµένο µηχάνηµα, το µηχάνηµα αυτό πρέπει να
είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο έτσι ώστε να εκµηδενίζει ή να µειώνει τους κινδύνους ατυχηµάτων.

3. ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΤΩΝ
ΚΙΝ∆ΥΝΩΝ ΠΟΥ ΟΦΕΙΛΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΚΙΝΗΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΩΝ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ

Τα µηχανήµατα που συνεπάγονται εγγενείς κινδύνους λόγω της κινητικότητάς τους πρέπει να ανταποκρίνονται στο
σύνολο των βασικών απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας που περιγράφονται στο παρόν κεφάλαιο (βλέπε Γενικές αρχές,
σηµείο 4).
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3.1. ΓΕΝΙΚΑ

3.1.1. Ορισµοί

α) «Μηχάνηµα που παρουσιάζει κινδύνους λόγω της κινητικότητάς του»:

— µηχάνηµα η λειτουργία του οποίου απαιτεί είτε κινητικότητα κατά τη διάρκεια της εργασίας, είτε συνεχής ή
διακοπτόµενη µετακίνηση, σε διαδοχικές καθορισµένες θέσεις εργασίας, ή

— µηχάνηµα το οποίο χρησιµοποιείται χωρίς µετακίνηση, αλλά ενδέχεται να είναι εξοπλισµένο µε µέσα που
επιτρέπουν την ευκολότερη µετακίνησή του από µία θέση σε άλλη.

β) «Οδηγός»: χειριστής επιφορτισµένος µε τη µετακίνηση µηχανήµατος. Ο οδηγός µπορεί είτε να φέρεται από το
µηχάνηµα, είτε να είναι πεζός και να συνοδεύει το µηχάνηµα, είτε να το τηλεκατευθύνει.

3.2. ΘΕΣΕΙΣ ΕΡΓΑΣΙΑΣ

3.2.1. Θέση οδήγησης

Η ορατότητα από τη θέση οδήγησης πρέπει να είναι τέτοια, ώστε ο οδηγός να µπορεί, µε πλήρη ασφάλεια για τον
ίδιο και για τα τυχόν εκτιθέµενα πρόσωπα, να κινεί το µηχάνηµα και τα εργαλεία του υπό τις προβλεπτές συνθήκες
χρήσης. Σε περίπτωση ανάγκης, πρέπει να χρησιµοποιούνται οι κατάλληλες διατάξεις προκειµένου να αντιµετωπί-
ζονται κίνδυνοι που ενδέχεται να προκύψουν από την ανεπάρκεια της άµεσης ορατότητας.

Το µηχάνηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο έτσι ώστε, από τη θέση της οδήγησης, να µη µπορεί
να υπάρχει κίνδυνος απροσδόκητης επαφής του οδηγού και των εποχούµενων χειριστών µε τους τροχούς ή τις
ερπύστριες.

Εφόσον το επιτρέπουν οι διαστάσεις, η θέση οδήγησης για φερόµενο οδηγό πρέπει να είναι σχεδιασµένη και κατα-
σκευασµένη έτσι ώστε να µπορεί να εξοπλισθεί µε θαλαµίσκο, εφόσον αυτό δεν αυξάνει τον κίνδυνο και εφόσον
υπάρχει χώρος. Ο θαλαµίσκος πρέπει να περιλαµβάνει χώρο για τις αναγκαίες οδηγίες προς τον οδηγό.

3.2.2. Καθίσµατα

Σε περίπτωση που ο χειριστής ή άλλα πρόσωπα που µεταφέρονται από το µηχάνηµα κινδυνεύουν να συνθλίβουν
µεταξύ µερών του µηχανήµατος και του εδάφους σε περίπτωση ανατροπής προς τα πλάγια ή προς τα εµπρός, ιδίως
προκειµένου για µηχανήµατα εφοδιασµένα µε προστατευτική κατασκευή που αναφέρεται στα σηµεία 3.4.3 ή 3.4.4,
τα καθίσµατά τους πρέπει να σχεδιάζονται και να εφοδιάζονται µε σύστηµα συγκράτησης έτσι ώστε τα πρόσωπα
αυτά να παραµένουν στο κάθισµά τους χωρίς να περιορίζονται οι κινήσεις που είναι απαραίτητες για την εργασία ή
οι κινήσεις σε σχέση µε την κατασκευή οι οποίες οφείλονται στην ανάρτηση του καθίσµατος. Τα εν λόγω συστήµατα
συγκράτησης δεν τοποθετούνται εφόσον προκαλούν αύξηση του κινδύνου.

3.2.3. Θέσεις για άλλα πρόσωπα

Εάν οι συνθήκες χρήσης προβλέπουν ότι, περιστασιακά ή τακτικά, ενδέχεται να µεταφέρονται από το µηχάνηµα ή να
εργάζονται σε αυτό και άλλα πρόσωπα εκτός του οδηγού, πρέπει να προβλέπονται κατάλληλες θέσεις οι οποίες να
επιτρέπουν την ακίνδυνη µεταφορά ή εργασία τους.

Η δεύτερη και η τρίτη παράγραφος του σηµείου 3.2.1 εφαρµόζονται επίσης για τα καθίσµατα που προορίζονται για
πρόσωπα εκτός του οδηγού.

3.3. ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ

Εφόσον χρειάζεται, πρέπει να προβλέπονται µέσα που να εµποδίζουν τη χρήση των οργάνων χειρισµού χωρίς άδεια.

Στην περίπτωση τηλεχειρισµού, σε κάθε µονάδα χειρισµού πρέπει να εµφαίνεται σαφώς το µηχάνηµα του οποίου ο
χειρισµός πραγµατοποιείται από την εν λόγω µονάδα.

Το σύστηµα τηλεχειρισµού πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να επιδρά:

— στο οικείο µηχάνηµα,

— στις οικείες λειτουργίες.

Το τηλεχειριζόµενο µηχάνηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο έτσι ώστε να ανταποκρίνεται µόνο
στα σήµατα των µονάδων ελέγχου που προορίζονται για αυτό.
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3.3.1. Όργανα χειρισµού

Από τη θέση οδήγησης ο οδηγός πρέπει να µπορεί να ενεργοποιεί όλα τα όργανα χειρισµού που είναι αναγκαία για
τη λειτουργία του µηχανήµατος, εκτός όσον αφορά λειτουργίες που µπορούν να ενεργοποιηθούν ασφαλώς µόνο από
άλλα όργανα χειρισµού που βρίσκονται αλλού. Στις λειτουργίες αυτές περιλαµβάνονται συγκεκριµένα εκείνες για τις
οποίες είναι υπεύθυνοι άλλοι χειριστές πλην του οδηγού ή για εκείνες για τις οποίες ο οδηγός είναι υποχρεωµένος
να εγκαταλείψει τη θέση του προκειµένου να εκτελέσει τους σχετικούς χειρισµούς µε ασφάλεια.

Αν προβλέπονται ποδωστήρια (πεντάλια), αυτά πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται και να τοποθετούνται
έτσι ώστε να µπορούν να χρησιµοποιούνται από οδηγό µε ασφαλή τρόπο και µε τους ελάχιστους δυνατούς κινδύνους
λανθασµένων ενεργειών· πρέπει επίσης να διαθέτουν αντιολισθητική επιφάνεια και να καθαρίζονται εύκολα.

Στην περίπτωση που η ενεργοποίησή τους ενέχει κινδύνους, κυρίως επικίνδυνων κινήσεων, τα όργανα χειρισµού,
εκτός εκείνων που έχουν προκαθορισµένες θέσεις, πρέπει να επιστρέφουν στο νεκρό σηµείο µόλις τα αφήσει ο
χειριστής.

Στην περίπτωση τροχοφόρων µηχανηµάτων, το σύστηµα διεύθυνσης πρέπει να είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο
έτσι ώστε να ελαττώνεται η δύναµη των απότοµων κινήσεων του τιµονιού ή του µοχλού οδήγησης που οφείλονται
σε κρούσεις των κατευθυντήριων τροχών.

Τα όργανα εµπλοκής του διαφορικού πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα έτσι ώστε να επιτρέπουν την
απελευθέρωση του διαφορικού όταν το µηχάνηµα βρίσκεται σε κίνηση.

Το έκτο εδάφιο του σηµείου 1.2.2 που αφορά ηχητικά και/ή οπτικά προειδοποιητικά σήµατα εφαρµόζεται µόνο σε
περίπτωση οπισθοπορίας.

3.3.2. Θέση σε λειτουργία/κίνηση

Κάθε εκούσια κίνηση αυτοκινούµενου µηχανήµατος µε φερόµενο οδηγό πρέπει να είναι αδύνατη, εκτός εάν ο οδηγός
βρίσκεται στη θέση χειρισµού.

Όταν ένα µηχάνηµα, για την εργασία την οποία επιτελεί, φέρει εξοπλισµούς που προεξέχουν του συνήθους χώρου
που απαιτείται για την κίνησή του (π.χ. πόδια, µπούµα, κ.λπ.), ο οδηγός πρέπει να διαθέτει τα µέσα ώστε να εξα-
κριβώνει εύκολα, πριν από την κίνηση, αν οι εξοπλισµοί αυτοί είναι σε θέση που να επιτρέπουν την ασφαλή
µετακίνηση.

Το ίδιο ισχύει για όλα τα µέρη τα οποία, για να επιτρέπουν την ασφαλή κίνηση, πρέπει να έχουν καθορισµένη θέση,
ενδεχοµένως κλειδωµένη.

Εφόσον είναι τεχνικά και οικονοµικά εφικτό, προϋπόθεση για την κίνηση του µηχανήµατος πρέπει να είναι η ασφαλής
θέση των προαναφερθέντων στοιχείων.

Το µηχάνηµα δεν πρέπει να µπορεί να κινείται ακούσια όταν ο κινητήρας τίθεται σε λειτουργία.

3.3.3. Λειτουργία µετακίνησης

Με την επιφύλαξη των διατάξεων οδικής κυκλοφορίας, τόσο τα αυτοκινούµενα µηχανήµατα όσο και τα ρυµουλ-
κούµενά τους πρέπει να ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις για ασφαλή επιβράδυνση, στάση, πέδηση και ακινητοποίηση,
υπό όλες τις προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης, φορτίου, ταχύτητας, καθώς και κατάστασης και κλίσης εδάφους.

Η επιβράδυνση και η στάση ενός αυτοκινούµενου µηχανήµατος πρέπει να µπορούν να επιτυγχάνονται από τον οδηγό
µέσω ενός κύριου συστήµατος πέδησης. Εφόσον απαιτείται για λόγους ασφάλειας, σε περίπτωση βλάβης του κύριου
συστήµατος πέδησης, ή σε περίπτωση ελλείψεως παροχής ενέργειας για τη θέση σε λειτουργία του συστήµατος
αυτού, η επιβράδυνση και η στάση πρέπει να επιτυγχάνονται από σύστηµα πέδησης έκτακτης ανάγκης µε ανεξάρτητα
και ευπρόσιτα όργανα χειρισµού.

Εφόσον απαιτείται, για λόγους ασφάλειας, η διαρκής ακινητοποίηση του µηχανήµατος πρέπει να επιτυγχάνεται µέσω
συστήµατος στάθµευσης. Το σύστηµα αυτό ενδέχεται να συµπίπτει µε ένα από τα συστήµατα που περιλαµβάνονται
στο δεύτερο εδάφιο, υπό την προϋπόθεση ότι θα είναι καθαρά µηχανικό.

Στην περίπτωση τηλεχειρισµού ενός µηχανήµατος, το µηχάνηµα πρέπει να διαθέτει µέσα για την αυτόµατη και άµεση
παύση του, καθώς και για την πρόληψη των δυνάµει επικίνδυνων λειτουργιών, στις ακόλουθες περιπτώσεις:

— αν ο οδηγός χάσει τον έλεγχο,

— κατά τη λήψη σήµατος διακοπής της λειτουργίας,

— εφόσον διαπιστωθεί ελάττωµα σε µέρος του συστήµατος σχετικό µε την ασφάλεια,

— αν εντός καθορισµένης προθεσµίας δεν ελήφθη σήµα επικύρωσης.

Το σηµείο 1.2.4 δεν εφαρµόζεται στη λειτουργία µετακίνησης.
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3.3.4. Κίνηση µηχανηµάτων µε πεζό οδηγό

Οποιαδήποτε µετακίνηση αυτοκίνητου µηχανήµατος µε πεζό οδηγό πρέπει να µπορεί να πραγµατοποιείται µόνον
εφόσον ο οδηγός επενεργεί συνεχώς στο αντίστοιχο όργανο χειρισµού. Ιδίως, το µηχάνηµα δεν πρέπει να µπορεί να
µετακινείται όταν ο κινητήρας τίθεται σε λειτουργία.

Τα συστήµατα χειρισµού των µηχανηµάτων µε πεζό οδηγό πρέπει να είναι σχεδιασµένα έτσι ώστε να µειώνονται στο
ελάχιστο οι κίνδυνοι που οφείλονται στην απροσδόκητη κίνηση του µηχανήµατος προς τον οδηγό, και ιδίως οι
κίνδυνοι:

— σύνθλιψης,

— τραυµατισµού από περιστρεφόµενα εργαλεία.

Η ταχύτητα µετακίνησης του µηχανήµατος πρέπει να είναι συµβατή προς το βηµατισµό ενός πεζού οδηγού.

Στην περίπτωση των µηχανηµάτων στα οποία είναι δυνατόν να προσαρµόζεται περιστρεφόµενο εργαλείο, το εργαλείο
δεν πρέπει να µπορεί να ενεργοποιείται εφόσον έχει εµπλακεί η οπισθοπορία, εκτός από την περίπτωση κατά την
οποία η κίνηση του µηχανήµατος οφείλεται στην κίνηση του εργαλείου. Στην περίπτωση αυτή, η ταχύτητα οπισθο-
πορίας πρέπει να είναι αρκετά µικρή ώστε να µη συνεπάγεται κίνδυνο για τον οδηγό.

3.3.5. Βλάβη του κυκλώµατος χειρισµού

Η βλάβη στην τροφοδότηση του συστήµατος υποβοηθούµενης διεύθυνσης, εφόσον υπάρχει τέτοιο σύστηµα, δεν
πρέπει να εµποδίζει τη διεύθυνση του µηχανήµατος µέχρι την ακινητοποίησή του.

3.4. ΜΕΤΡΑ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΕΝΑΝΤΙ ΤΩΝ ΜΗΧΑΝΙΚΩΝ ΚΙΝ∆ΥΝΩΝ

3.4.1. Ανεξέλεγκτες κινήσεις

Το µηχάνηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο, κατασκευασµένο, και, ενδεχοµένως, συναρµολογηµένο στην κινητή του
βάση έτσι ώστε, κατά την κίνησή της, οι ανεξέλεγκτες ταλαντώσεις του κέντρου βάρους του να µην επηρεάζουν τη
σταθερότητά της ή να µην προκαλούν υπερβολικές καταπονήσεις στο σκελετό της.

3.4.2. Κινούµενα στοιχεία µετάδοσης της κίνησης

Κατ' εξαίρεσιν από το σηµείο 1.3.8.1, στην περίπτωση κινητήρων, οι κινητοί προφυλακτήρες που εµποδίζουν την
πρόσβαση στα κινητά στοιχεία του διαµερίσµατος του κινητήρα, µπορούν να µη διαθέτουν διατάξεις διασύνδεσης,
υπό την προϋπόθεση ότι, για το άνοιγµά τους απαιτείται είτε η χρήση εργαλείου ή κλειδιού, είτε η χρήση οργάνου
χειρισµού που βρίσκεται στη θέση οδήγησης, εφόσον αυτή είναι τοποθετηµένη σε τελείως κλειστό θαλαµίσκο που
κλειδώνει.

3.4.3. Ανατροπή προς τα πλάγια και προς τα εµπρός

Όταν για αυτοκινούµενο µηχάνηµα µε επιβαίνοντα οδηγό, χειριστή ή άλλο πρόσωπο, υπάρχει κίνδυνος ανατροπής
προς τα πλάγια η προς τα εµπρός, το µηχάνηµα πρέπει να είναι εφοδιασµένο µε κατάλληλη προστατευτική
κατασκευή, εκτός αν αυτό αυξάνει τον κίνδυνο.

Η κατασκευή αυτή πρέπει να είναι τέτοια ώστε, σε περίπτωση ανατροπής προς τα πλάγια ή προς τα εµπρός, να εξα-
σφαλίζει στα επιβαίνοντα πρόσωπα επαρκή οριακό όγκο παραµόρφωσης.

Προκειµένου να εξακριβωθεί αν η προστατευτική κατασκευή πληροί την απαίτηση του δευτέρου εδαφίου, ο κατα-
σκευαστής ή ο εντολοδόχος του πρέπει να διενεργεί ή να φροντίζει να διενεργηθούν οι δοκιµές που ενδείκνυνται για
κάθε τύπο προστατευτικής κατασκευής.

3.4.4. Πτώση αντικειµένων

Όταν για αυτοκινούµενο µηχάνηµα µε επιβαίνοντα οδηγό, χειριστή ή άλλο πρόσωπο, υπάρχει κίνδυνος από την
πτώση αντικειµένων ή υλικών, το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να λαµβάνονται
υπόψη οι εν λόγω κίνδυνοι και να είναι εφοδιασµένο, εφόσον το επιτρέπουν οι διαστάσεις του, µε κατάλληλη
προστατευτική κατασκευή.

Η εν λόγω κατασκευή πρέπει να είναι τέτοια ώστε, σε περίπτωση πτώσεως αντικειµένων ή υλικών, να εξασφαλίζει στα
επιβαίνοντα πρόσωπα επαρκή οριακό όγκο παραµόρφωσης (DLV).

Προκειµένου να εξακριβωθεί αν η προστατευτική κατασκευή πληροί την απαίτηση του δευτέρου εδαφίου, ο κατα-
σκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του πρέπει να διενεργεί ή να φροντίζει να διενεργηθούν οι δοκιµές
που ενδείκνυνται για κάθε τύπο προστατευτικής κατασκευής.

3.4.5. Μέσα πρόσβασης

Οι χειρολαβές και οι βαθµίδες πρέπει να έχουν σχεδιασθεί, κατασκευασθεί και διαρρυθµισθεί έτσι ώστε οι χειριστές
να τα χρησιµοποιούν ενστικτωδώς και να µη χρησιµοποιούν τα όργανα χειρισµού για υποβοήθηση της πρόσβασης.
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3.4.6. Συστήµατα ρυµούλκησης

Κάθε µηχάνηµα που ρυµουλκεί ή ρυµουλκείται πρέπει να είναι εφοδιασµένο µε συστήµατα ρυµούλκησης ή ζεύξης,
σχεδιασµένα, κατασκευασµένα και τοποθετηµένα έτσι ώστε η ζεύξη και απόζευξη να γίνονται εύκολα και µε ασφάλεια
και να εµποδίζεται η τυχαία απόζευξη κατά τη χρήση.

Εφόσον αυτό επιβάλλεται από το φορτίο του ρυµού, τα εν λόγω µηχανήµατα πρέπει να είναι εξοπλισµένα µε υποστή-
ριγµα το οποίο θα έχει επιφάνεια στήριξης προσαρµοσµένη στο φορτίο και το έδαφος.

3.4.7. Μετάδοση ισχύος µεταξύ του αυτοκινούµενου µηχανήµατος (ή του ελκυστήρα) και του µηχανήµατος
αποδέκτου

Οι κινητές διατάξεις µηχανικής µετάδοσης που συνδέουν ένα αυτοκινούµενο µηχάνηµα (ή ελκυστήρα) µε το πρώτο
σταθερό έδρανο ρυµουλκούµενου µηχανήµατος, πρέπει να έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε κάθε κινού-
µενο τµήµα να προστατεύεται καθ' όλο το µήκος του.

Από την πλευρά του αυτοκινούµενου µηχανήµατος ή του ελκυστήρα, ο δυναµοδότης άξονας στον οποίο συνδέεται η
αφαιρετή διάταξη µηχανικής µετάδοσης πρέπει να προστατεύεται είτε µε προφυλακτήρα στερεωµένο και διασυνδε-
δεµένο µε το αυτοκινούµενο µηχάνηµα (ή τον ελκυστήρα), είτε µε άλλο σύστηµα που να εξασφαλίζει ισοδύναµη
προστασία.

Για την πρόσβαση στην αφαιρετή διάταξη µετάδοσης πρέπει να είναι δυνατό να ανοίγεται ο προφυλακτήρας. Όταν ο
προφυλακτήρας βρίσκεται στη θέση του, πρέπει να προβλέπεται αρκετός χώρος ώστε να προλαµβάνεται ζηµιά του
προφυλακτήρα κατά την κίνηση του µηχανήµατος (ή του ελκυστήρα).

Από την πλευρά του µηχανήµατος αποδέκτου, ο δυναµολήπτης άξονας πρέπει να περικλείεται σε κάλυµµα
προστασίας στερεωµένο στο µηχάνηµα.

Στα συστήµατα µετάδοσης µε οµοκινητικούς συνδέσµους, η ύπαρξη συστήµατος περιορισµού της ροπής ή ελεύθερα
περιστρεφόµενου τροχού επιτρέπεται µόνον προς την πλευρά του ρυµουλκούµενου µηχανήµατος. Στην περίπτωση
αυτή, η φορά συναρµογής πρέπει να επισηµαίνεται επί της αφαιρετής διάταξης µηχανικής µετάδοσης.

Κάθε µηχάνηµα αποδέκτης η λειτουργία του οποίου προϋποθέτει την ύπαρξη αφαιρετής διάταξης µηχανικής
µετάδοσης που τη συνδέει µε αυτοκινούµενο µηχάνηµα ή µε ελκυστήρα, πρέπει να διαθέτει σύστηµα ανάρτησης της
αφαιρετής διάταξης µηχανικής µετάδοσης έτσι ώστε, σε περίπτωση απόζευξης του µηχανήµατος, τόσο η αφαιρετή
διάταξη µηχανικής µετάδοσης όσο και η προστατευτική της διάταξη να µην διατρέχουν κίνδυνο βλάβης από την
επαφή τους µε το έδαφος ή µέρος του µηχανήµατος.

Τα εξωτερικά στοιχεία της εν λόγω προστατευτικής διάταξης πρέπει να είναι σχεδιασµένα, κατασκευασµένα και τοπο-
θετηµένα έτσι ώστε να µην περιστρέφονται µαζί µε την αφαιρετή διάταξη µηχανικής µετάδοσης. Η προστατευτική
διάταξη πρέπει να περιβάλλει τη διάταξη µετάδοσης έως τα άκρα των εσωτερικών σιαγόνων προκειµένου για απλούς
οµοκινητικούς συνδέσµους και τουλάχιστον µέχρι το κέντρο του ή των εξωτερικών συνδέσµων σε περίπτωση που
γίνεται χρήση των καλούµενων οµοκινητικών συνδέσµων µεγάλης γωνίας.

Εάν προβλέπονται ακροδέκτες στις θέσεις εργασίας κοντά στην αφαιρετή διάταξη µηχανικής µετάδοσης, αυτοί πρέπει
να έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε οι προστατευτικές διατάξεις των αξόνων να µη µπορούν να χρησι-
µοποιηθούν ως βαθµίδες προσπέλασης, εκτός εάν έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί για τον σκοπό αυτό.

3.5. ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΕΝΑΝΤΙ ΑΛΛΩΝ ΕΓΓΕΝΩΝ ΚΙΝ∆ΥΝΩΝ

3.5.1. Συσσωρευτές

Η υποδοχή της συστοιχίας πρέπει να είναι σχεδιασµένη και κατασκευασµένη έτσι ώστε να µειώνεται στο ελάχιστο ο
κίνδυνος εκτόξευσης ηλεκτρολύτου πάνω στον χειριστή, ακόµη και σε περίπτωση ανατροπής προς τα πλάγια ή προς
τα εµπρός, ή/και να αποφεύγεται η συγκέντρωση ατµών στις θέσεις που καταλαµβάνουν οι χειριστές.

Το µηχάνηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο έτσι ώστε η συστοιχία να µπορεί να αποσυνδέεται µε
τη βοήθεια ειδικής και ευπρόσιτης διάταξης.

3.5.2. Πυρκαγιά

Ανάλογα µε τους προβλεπόµενους από τον κατασκευαστή εγγενείς κινδύνους, το µηχάνηµα πρέπει, εάν το επιτρέπουν
οι διαστάσεις του:

— είτε να επιτρέπει την τοποθέτηση ευπρόσιτων πυροσβεστήρων,

— είτε να είναι εφοδιασµένη µε πυροσβεστικά συστήµατα που αποτελούν αναπόσπαστο µέρος του.

3.5.3. Εκποµπές επικινδύνων ουσιών

Το δεύτερο και το τρίτο εδάφιο του σηµείου 1.5.13 δεν εφαρµόζεται, εφόσον κύρια λειτουργία του µηχανήµατος
είναι ο ψεκασµός προϊόντων. Ωστόσο, ο χειριστής πρέπει να προστατεύεται από τον κίνδυνο έκθεσής του στις εν
λόγω επικίνδυνες εκποµπές.
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3.6. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΚΑΙ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ

3.6.1. Σήµανση, σήµατα και προειδοποιήσεις

Κάθε µηχάνηµα πρέπει να είναι εξοπλισµένο µε µέσα σήµανσης ή/και πινακίδες οδηγιών σχετικά µε τη χρήση, τη
ρύθµιση και τη συντήρηση, όπου χρειάζεται, ώστε να διασφαλίζεται η υγεία και η ασφάλεια των προσώπων. Τα
στοιχεία αυτά πρέπει να επιλέγονται, να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε να είναι ευδιάκριτα και
ανθεκτικά.

Με την επιφύλαξη των διατάξεων των κανόνων οδικής κυκλοφορίας, τα µηχανήµατα µε φερόµενο οδηγό πρέπει να
διαθέτουν τον ακόλουθο εξοπλισµό:

— ηχητική διάταξη για την προειδοποίηση των προσώπων,

— σύστηµα φωτεινής σήµανσης στο οποίο να λαµβάνονται υπόψη οι προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης. Η τελευταία
αυτή απαίτηση δεν εφαρµόζεται στα µηχανήµατα που προορίζονται αποκλειστικά για υπόγειες εργασίες και δεν
διαθέτουν ηλεκτρική ενέργεια,

— κατά περίπτωση, πρέπει να υπάρχει κατάλληλο σύστηµα σύνδεσης µεταξύ του ρυµουλκούµενου και του µηχανή-
µατος για τη λειτουργία της σήµανσης.

Τα τηλεκατευθυνόµενα µηχανήµατα, τα οποία υπό κανονικές συνθήκες χρήσης εκθέτουν τα πρόσωπα σε κινδύνους
προσκρούσεως και σύνθλιψης, πρέπει να είναι εφοδιασµένα µε τα κατάλληλα µέσα προειδοποίησης όσον αφορά τους
ελιγµούς τους ή µε τις κατάλληλες για την προστασία των εκτιθέµενων προσώπων διατάξεις. Το ίδιο ισχύει για τα
µηχανήµατα των οποίων η χρήση συνεπάγεται συστηµατική επανάληψη εµπρόσθιας και οπίσθιας κίνησης επί του
ιδίου άξονα και των οποίων ο οδηγός δεν έχει άµεση ορατότητα προς τα πίσω.

Η ακούσια διακοπή της λειτουργίας του συνόλου των διατάξεων προειδοποίησης και σήµανσης πρέπει να εµποδίζεται
εκ κατασκευής. Σε κάθε περίπτωση που αυτό επιβάλλεται για λόγους ασφαλείας, οι εν λόγω διατάξεις πρέπει να είναι
εφοδιασµένες µε µέσα ελέγχου της καλής λειτουργίας τους, ενώ η τυχόν βλάβη τους πρέπει να είναι εµφανής για το
χειριστή.

Στην περίπτωση που η κίνηση των µηχανηµάτων ή των εργαλείων τους συνεπάγεται ιδιαίτερους κινδύνους, πρέπει να
προβλέπεται η ύπαρξη σήµανσης επί του µηχανήµατος που να προειδοποιεί για τους κινδύνους που παρουσιάζει το
µηχάνηµα κατά τη λειτουργία του εφόσον δεν τηρείται η απόσταση ασφαλείας. Η σήµανση πρέπει να είναι αναγνώ-
σιµη από ασφαλή απόσταση, ώστε να εξασφαλίζεται η ασφάλεια των προσώπων που αναγκαστικά βρίσκονται στον
γύρω από αυτή χώρο.

3.6.2. Σήµανση

Κάθε µηχάνηµα πρέπει να φέρει τις ακόλουθες ευανάγνωστες και ανεξίτηλες ενδείξεις:

— την ονοµαστική ισχύ εκφρασµένη σε κιλοβατώρες (kW),

— τη µάζα µαζί µε τον εξοπλισµό που φέρει συνήθως το µηχάνηµα, σε χιλιόγραµµα (kg),

και, ενδεχοµένως:

— τη µέγιστη ελκτική δύναµη που προβλέπεται στο άγκιστρο ζεύξης, σε Νewton (N),

— τη µέγιστη κατακόρυφη δύναµη που προβλέπεται στο σηµείο ζεύξης, σε Νewton (N).

3.6.3. Οδηγίες χρήσης

3.6.3.1. Κραδασµοί

Οι οδηγίες χρήσης πρέπει να παρέχουν τις ακόλουθες ενδείξεις όσον αφορά τους κραδασµούς που µεταδίδονται από
το µηχάνηµα στο σύστηµα χεριού-βραχίονα:

— τη συνολική τιµή των κραδασµών, στην οποία εκτίθεται το σύστηµα χεριού βραχίονα, όταν αυτή υπερβαίνει τα
2,5 m/s2. Όταν η τιµή δεν υπερβαίνει τα 2,5 m/s2, το γεγονός αυτό πρέπει να επισηµαίνεται,

— τον υψηλότερο τετραγωνικό µέσο όρο της σταθµισµένης επιτάχυνσης, την οποία υφίσταται το σύνολο του
σώµατος, όταν αυτή υπερβαίνει τα 2,5 m/s2. Αν το επίπεδο δεν υπερβαίνει τα 0,5 m/s2, το γεγονός αυτό πρέπει
να επισηµαίνεται,

— τον βαθµό αβεβαιότητας της µέτρησης.

Οι εν λόγω τιµές πρέπει είτε να µετρούνται πραγµατικά για το εν λόγω µηχάνηµα, είτε να καθορίζονται βάσει µετρή-
σεων που πραγµατοποιούνται επί τεχνικά συγκρίσιµου µηχανήµατος το οποίο αντιπροσωπεύει την προβλεπόµενη
παραγωγή.
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Αν τα εναρµονισµένα πρότυπα δεν εφαρµόζονται, τα στοιχεία σχετικά µε τους κραδασµούς πρέπει να µετρούνται µε
τον καταλληλότερο κώδικα µέτρησης, προσαρµοσµένο στο µηχάνηµα.

Πρέπει να περιγράφονται οι συνθήκες λειτουργίας κατά τη µέτρηση, καθώς και οι κώδικες µέτρησης που χρησιµο-
ποιήθηκαν.

3.6.3.2. Πολλαπλές χρήσεις

Οι οδηγίες χρήσης µηχανηµάτων οι οποίες, ανάλογα µε τον χρησιµοποιούµενο εξοπλισµό, επιδέχονται πολλαπλές
χρήσεις, καθώς και οι οδηγίες χρήσης των εναλλάξιµων εξοπλισµών πρέπει να περιλαµβάνουν τις πληροφορίες που
απαιτούνται για την ασφαλή συναρµολόγηση και χρησιµοποίηση του βασικού µηχανήµατος, καθώς και των εναλ-
λάξιµων εξοπλισµών που µπορούν να προσαρµοσθούν σε αυτή.

4. ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΤΩΝ
ΕΓΓΕΝΩΝ ΚΙΝ∆ΥΝΩΝ ΛΟΓΩ ΑΝΥΨΩΤΙΚΩΝ ΕΡΓΑΣΙΩΝ

Τα µηχανήµατα που παρουσιάζουν εγγενείς κινδύνους λόγω ανυψωτικών εργασιών πρέπει να ανταποκρίνονται στο
σύνολο των βασικών απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας που περιγράφονται στο παρόν κεφάλαιο (βλέπε Γενικές αρχές,
σηµείο 4).

4.1. ΓΕΝΙΚΑ

4.1.1. Ορισµοί

α) «Ανυψωτική εργασία»: εργασία µετακίνησης µοναδιαίων φορτίων που συνίστανται σε πράγµατα και/ή πρόσωπα,
για την οποία απαιτείται, σε δεδοµένη χρονική στιγµή, µεταβολή επιπέδου.

β) «Οδηγούµενο φορτίο»: φορτίο του οποίου η µετατόπιση διενεργείται καθ' ολοκληρία κατά µήκος άκαµπτων ή
εύκαµπτων υλικών οδηγών, των οποίων η θέση στο χώρο προσδιορίζεται από σταθερά σηµεία.

γ) «Συντελεστής χρήσης»: αριθµητική τιµή του λόγου του εγγυηµένου από τον κατασκευαστή ή τον εντολοδόχο
φορτίου µέχρι το οποίο ένα κατασκευαστικό στοιχείο µπορεί να συγκρατεί το εν λόγω φορτίο, προς το µέγιστο
φορτίο χρήσης το οποίο αναγράφεται πάνω στο κατασκευαστικό στοιχείο, στον εξοπλισµό ή στο ανυψωτικό
εξάρτηµα αντιστοίχως.

δ) «Συντελεστής δοκιµής»: αριθµητική τιµή του λόγου του χρησιµοποιούµενου φορτίου για τις στατικές ή δυνα-
µικές δοκιµές ανυψωτικού µηχανήµατος ή ανυψωτικού εξαρτήµατος, προς το µέγιστο φορτίο χρήσης, το οποίο
αναγράφεται πάνω στο µηχάνηµα ή στο ανυψωτικό εξάρτηµα.

ε) «Στατική δοκιµή»: δοκιµή που συνίσταται στην επιθεώρηση του ανυψωτικού µηχανήµατος ή των ανυψωτικών
εξαρτηµάτων και, εν συνεχεία, στην επιβολή δύναµης που αντιστοιχεί στο µέγιστο φορτίο χρήσης πολλαπλασια-
ζόµενο επί τον κατάλληλο συντελεστή στατικής δοκιµής, µετά δε την αποφόρτιση στην εκ νέου επιθεώρηση του
ανυψωτικού µηχανήµατος ή των ανυψωτικών εξαρτηµάτων, προκειµένου να διαπιστωθεί εάν έχουν υποστεί
ζηµίες.

στ) «∆υναµική δοκιµή»: δοκιµή που συνίσταται στη θέση σε λειτουργία του ανυψωτικού µηχανήµατος σε όλες τις
δυνατές διαµορφώσεις, µε το µέγιστο φορτίο χρήσης πολλαπλασιαζόµενο επί τον κατάλληλο συντελεστή δυνα-
µικής δοκιµής, λαµβανοµένης υπόψη της δυναµικής συµπεριφοράς του ανυψωτικού µηχανήµατος, προκειµένου
να εξακριβωθεί η καλή λειτουργία του.

ζ) «Φορέας»: τµήµα του µηχανήµατος επί του οποίου ή εντός του οποίου τα πρόσωπα ή/και τα πράγµατα
υποστηρίζονται προκειµένου να ανυψωθούν.

4.1.2. Προστασία έναντι των µηχανικών κινδύνων

4.1.2.1. Κίνδυνοι οφειλόµενοι στην έλλειψη ευστάθειας

Τα µηχανήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε η ευστάθεια που απαιτείται στο σηµείο
1.3.1 να διατηρείται τόσο κατά τη διάρκεια της λειτουργίας όσο και εκτός λειτουργίας, συµπεριλαµβανόµενων όλων
των σταδίων µεταφοράς, συναρµολόγησης και αποσυναρµολόγησης, κατά τη διάρκεια προβλεπτών βλαβών των
κατασκευαστικών στοιχείων, καθώς και κατά τη διάρκεια των δοκιµών που εκτελούνται σύµφωνα µε το εγχειρίδιο
οδηγιών χρήσεως. Προς τούτο, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του χρησιµοποιούν τις
δέουσες µεθόδους εξακρίβωσης.

4.1.2.2. Μηχανήµατα κινούµενα σε οδηγούς ή σε τροχιές

Το µηχάνηµα πρέπει να είναι εφοδιασµένο µε διατάξεις που να επενεργούν στους οδηγούς ή στις τροχιές ώστε να
αποφεύγεται ο εκτροχιασµός.

Εάν, παρά την ύπαρξη παρόµοιων διατάξεων, συνεχίζει να υπάρχει κίνδυνος εκτροχιασµού ή βλάβης τροχιάς ή
οργάνου οδήγησης ή κύλισης, πρέπει να έχουν προβλεφθεί διατάξεις που να εµποδίζουν την πτώση του εξοπλισµού,
των δοµικών στοιχείων ή του φορτίου, καθώς και την ανατροπή του µηχανήµατος.
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4.1.2.3. Μηχανική αντοχή

Το µηχάνηµα, τα ανυψωτικά εξαρτήµατα καθώς και τα κινητά στοιχεία πρέπει να αντέχουν στις καταπονήσεις, στις
οποίες υποβάλλονται κατά τη λειτουργία τους, και, ενδεχοµένως, εκτός λειτουργίας, υπό τις προβλεπόµενες
συνθήκες εγκατάστασης και εκµετάλλευσης και σε όλες τις σχετικές διατάξεις, λαµβανοµένων υπόψη των ενδεχό-
µενων επιδράσεων των ατµοσφαιρικών παραγόντων καθώς και των καταπονήσεων που ασκούν τα πρόσωπα. Η
απαίτηση αυτή πρέπει επίσης να πληρούται κατά τη διάρκεια της µεταφοράς, της συναρµολόγησης και της αποσυ-
ναρµολόγησης.

Το µηχάνηµα και τα ανυψωτικά εξαρτήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε να αποφεύ-
γονται οι βλάβες που οφείλονται στην κόπωση ή τη φθορά, λαµβανοµένης υπόψη της προβλεπόµενης εφαρµογής.

Τα χρησιµοποιούµενα υλικά πρέπει να επιλέγονται µε κριτήριο το προβλεπόµενο περιβάλλον χρήσης, λαµβάνοντας
ιδίως υπόψη τη διάβρωση, τη φθορά λόγω τριβής, τις κρούσεις, τις ακραίες θερµοκρασίες, την κόπωση, την ευθραυ-
στότητα και τη γήρανση.

Το µηχάνηµα και τα ανυψωτικά εξαρτήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε να αντέχουν
χωρίς µόνιµη παραµόρφωση, ούτε έκδηλη βλάβη, τις υπερφορτίσεις που οφείλονται στις στατικές δοκιµές. Κατά τον
υπολογισµό της αντοχής πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι τιµές του επιλεγέντος συντελεστή στατικής δοκιµής,
προκειµένου να εξασφαλίζεται το ενδεδειγµένο επίπεδο ασφαλείας. Ο συντελεστής αυτός λαµβάνει, κατά γενικό
κανόνα, τις ακόλουθες τιµές:

α) µηχανήµατα µε κινητήρια δύναµη τον άνθρωπο και ανυψωτικά εξαρτήµατα: 1,5·

β) λοιπά µηχανήµατα: 1,25.

Το µηχάνηµα πρέπει να σχεδιάζεται και να κατασκευάζεται έτσι ώστε να ανθίσταται χωρίς βλάβη στις δυναµικές
δοκιµές που πραγµατοποιούνται µε το µέγιστο φορτίο χρήσης πολλαπλασιαζόµενο επί το συντελεστή δυναµικής
δοκιµής. Ο συντελεστής δυναµικής δοκιµής επιλέγεται έτσι ώστε να εξασφαλίζεται το ενδεδειγµένο επίπεδο ασφα-
λείας· ο συντελεστής αυτός, κατά γενικό κανόνα, ισούται µε 1,1. Οι δοκιµές αυτές πραγµατοποιούνται, κατά γενικό
κανόνα, µε τις προβλεπόµενες ονοµαστικές ταχύτητες που ορίζει ο κατασκευαστής. Σε περίπτωση που το κύκλωµα
χειρισµού του µηχανήµατος επιτρέπει πολλές ταυτόχρονες κινήσεις, οι δοκιµές πρέπει να διεξάγονται υπό τις
δυσµενέστερες δυνατές συνθήκες, ήτοι, κατά γενικό κανόνα, µε συνδυασµό των κινήσεων.

4.1.2.4. Τροχαλίες, τύµπανα, τροχοί συρµατόσχοινα και αλυσίδες

Οι τροχαλίες, τα τύµπανα και οι τροχοί πρέπει να έχουν διαµέτρους συµβατές και κατάλληλες για τις διαστάσεις των
συρµατοσχοίνων ή των αλυσίδων µε τις οποίες µπορούν να εξοπλίζονται.

Τα τύµπανα και οι τροχοί πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται και να τοποθετούνται έτσι ώστε τα συρµατό-
σχοινα ή οι αλυσίδες, µε τις οποίες είναι εξοπλισµένα, να µπορούν να τυλίγονται χωρίς να ξεφεύγουν.

Τα συρµατόσχοινα τα οποία χρησιµοποιούνται απευθείας για την ανύψωση ή τη στήριξη του φορτίου δεν πρέπει να
περιέχουν καµία ένωση εκτός από εκείνες που βρίσκονται στα άκρα τους. Ωστόσο, οι ενώσεις είναι ανεκτές στις εγκα-
ταστάσεις, οι οποίες προβλέπεται, από την κατασκευή τους, να τροποποιούνται συχνά ανάλογα µε τις ανάγκες µιας
εκµετάλλευσης.

Ο συντελεστής χρήσης του συνδυασµού σχοινιού και απόληξης επιλέγεται έτσι ώστε να εξασφαλίζεται το ενδε-
δειγµένο επίπεδο ασφαλείας· ο συντελεστής αυτός, κατά γενικό κανόνα, ισούται µε 5.

Ο συντελεστής χρήσης των αλυσίδων ανύψωσης επιλέγεται κατά τρόπον ώστε να διασφαλίζεται το ενδεδειγµένο
επίπεδο ασφαλείας· ο συντελεστής αυτός, κατά γενικό κανόνα, ισούται µε 4.

Προκειµένου να εξακριβωθεί ότι έχει επιλεγεί ο ενδεδειγµένος συντελεστής χρήσης, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιο-
δοτηµένος αντιπρόσωπός του πρέπει να διενεργεί ή να φροντίζει να διενεργηθούν οι δοκιµές, οι οποίες ενδείκνυνται
για κάθε τύπο αλυσίδας και σχοινιού που χρησιµοποιείται απευθείας για την ανύψωση του φορτίου καθώς και για
κάθε τύπο απόληξης σχοινιού.

4.1.2.5. Ανυψωτικά εξαρτήµατα και τα κατασκευαστικά τους στοιχεία

Τα ανυψωτικά εξαρτήµατα και τα κατασκευαστικά τους στοιχεία οφείλουν να έχουν διαστάσεις που να λαµβάνουν
υπόψη τα φαινόµενα κόπωσης και γήρανσης για αριθµό κύκλων λειτουργίας σύµφωνο προς την προβλεπόµενη
διάρκεια ζωής, υπό συνθήκες λειτουργίας που ανταποκρίνονται στην προβλεπόµενη χρήση.

Εξάλλου:

α) ο συντελεστής χρήσης του συνδυασµού σχοινιού και απόληξης επιλέγεται έτσι ώστε να εξασφαλίζεται το ενδε-
δειγµένο επίπεδο ασφαλείας· ο συντελεστής αυτός, κατά γενικό κανόνα, ισούται µε 5. Τα συρµατόσχοινα δεν
πρέπει να περιλαµβάνουν καµία ένωση ή θηλιά εκτός εκείνων που βρίσκονται στις απολήξεις τους·

β) όταν χρησιµοποιούνται αλυσίδες µε συγκολλητούς κρίκους πρέπει να είναι του τύπου βραχέων κρίκων. Οι
αλυσίδες πρέπει να έχουν συντελεστή χρήσης που επιλέγεται έτσι ώστε να εξασφαλίζεται το ενδεδειγµένο επίπεδο
ασφαλείας· ο συντελεστής αυτός, κατά γενικό κανόνα, ισούται µε 4·
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γ) ο συντελεστής χρήσης των νηµάτινων καλωδίων ή ιµάντων εξαρτάται από το υλικό, τη µέθοδο κατασκευής, τις
διαστάσεις και τη χρήση. Ο συντελεστής αυτός επιλέγεται έτσι ώστε να εξασφαλίζεται το ενδεδειγµένο επίπεδο
ασφαλείας· κατά γενικό κανόνα, ισούται µε 7, υπό τον όρο ότι τα χρησιµοποιούµενα υλικά είναι πολύ καλής
ελεγµένης ποιότητας και ότι η µέθοδος κατασκευής έχει προσαρµοσθεί στις προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης. Σε
αντίθετη περίπτωση, ο συντελεστής είναι, κατά γενικό κανόνα, µεγαλύτερος προκειµένου να παρέχει ισοδύναµο
επίπεδο ασφαλείας. Τα νηµάτινα καλώδια ή ιµάντες δεν πρέπει να περιέχουν κανέναν κόµβο, ένωση ή σύνδεση
εκτός εκείνων που υπάρχουν στα άκρα ανάρτησης της αρτάνης ή του βρόγχου σε περίπτωση ατέρµονος
αρτάνης·

δ) ο συντελεστής χρήσης όλων των µεταλλικών συνθετικών στοιχείων µιας αρτάνης ή των στοιχείων που χρησιµο-
ποιούνται µε την αρτάνη επιλέγεται έτσι ώστε να εξασφαλίζεται το ενδεδειγµένο επίπεδο ασφάλειας· ο συντε-
λεστής αυτός, κατά γενικό κανόνα, ισούται µε 4·

ε) το µέγιστο φορτίο λειτουργίας πολύκλωνης αρτάνης προσδιορίζεται βάσει του µέγιστου φορτίου λειτουργίας
του ασθενέστερου κλώνου, του αριθµού των κλώνων και ενός συντελεστή µείωσης ο οποίος εξαρτάται από τον
τρόπο ανάρτησης διά της αρτάνης·

στ) προκειµένου να εξακριβωθεί ότι έχει επιλεγεί ο ενδεδειγµένος συντελεστής χρήσης, ο κατασκευαστής ή ο εξου-
σιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του διενεργεί ή φροντίζει να διενεργηθούν οι δοκιµές που ενδείκνυνται για κάθε
τύπο δοµικού στοιχείου ο οποίος περιλαµβάνεται στα στοιχεία α), β), γ) και δ).

4.1.2.6. Έλεγχος των κινήσεων

Τα συστήµατα ελέγχου των κινήσεων πρέπει να ενεργούν έτσι ώστε να διατηρείται σε ασφαλή κατάσταση το
µηχάνηµα στο οποίο είναι εγκατεστηµένα.

α) Το µηχάνηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο, κατασκευασµένο και εξοπλισµένο µε διατάξεις που να διατηρούν το
εύρος κινήσεων των στοιχείων τους στα προβλεπόµενα όρια. Οι διατάξεις αυτές πρέπει, ενδεχοµένως, να τίθενται
σε λειτουργία µετά από σχετικό προειδοποιητικό σήµα.

β) Όταν πολλά µηχανήµατα εγκατεστηµένα µόνιµα ή κυλιόµενα σε σιδηροτροχιές µπορούν να κινούνται ταυτόχρονα
στον ίδιο χώρο, µε κίνδυνο συγκρούσεων, τα µηχανήµατα αυτά πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
έτσι ώστε να µπορούν να εξοπλίζονται µε συστήµατα αποφυγής των εν λόγω κινδύνων.

γ) Το µηχάνηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο έτσι ώστε τα φορτία να µην µπορούν να κλίνουν
επικίνδυνα ή να πέφτουν αιφνιδίως µε ελεύθερη πτώση σε περίπτωση µερικής ή ολικής διακοπής της παροχής
ενέργειας, ή όταν παύει να ενεργεί ο χειριστής.

δ) Εκτός από τα µηχανήµατα των οποίων η εργασία απαιτεί µια τέτοια εφαρµογή, δεν πρέπει να υπάρχει η δυνα-
τότητα, υπό οµαλές συνθήκες λειτουργίας, καθόδου του φορτίου υπό τον έλεγχο πέδης τριβής και µόνον.

ε) Τα όργανα συγκράτησης πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα έτσι ώστε να αποφεύγεται η αιφνίδια
πτώση των φορτίων.

4.1.2.7. Κινήσεις των φορτίων κατά τις µετακινήσεις

Η θέση λειτουργίας των µηχανηµάτων πρέπει να είναι τοποθετηµένη σε θέση που να επιτρέπει τη µέγιστη εποπτεία
των διαδροµών των κινούµενων στοιχείων, ώστε να αποφεύγονται οι πιθανές προσκρούσεις µε πρόσωπα ή αντικείµενα
ή µε άλλα µηχανήµατα που ενδέχεται να λειτουργούν ταυτόχρονα και τα οποία µπορούν να δηµιουργήσουν
κινδύνους.

Τα µηχανήµατα οδηγούµενου φορτίου πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα έτσι ώστε να αποφεύγεται η
ακούσια πτώση του φορτίου, του φορέα ή των ενδεχοµένων αντίβαρων.

4.1.2.8. Μηχανήµατα που εξυπηρετούν σταθερά πλατύσκαλα (στάσεις)

4.1.2.8.1. Κινήσεις του φορέα

Η κίνηση του φορέα που εξυπηρετεί σταθερά πλατύσκαλα θα πρέπει να καθοδηγείται άκαµπτα προς και από τα εν
λόγω πλατύσκαλα. Τα ψαλιδωτά συστήµατα θεωρούνται επίσης συστήµατα άκαµπτης καθοδήγησης.

4.1.2.8.2. Πρόσβαση στον φορέα

Όταν τα πρόσωπα έχουν πρόσβαση στον φορέα, το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε
να εξασφαλίζεται ότι ο φορέας παραµένει ακίνητος κατά την πρόσβαση, ιδίως ενόσω φορτώνεται ή εκφορτώνεται.

Τα µηχανήµατα πρέπει να έχουν σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να εξασφαλίζεται ότι η διαφορά στάθµης
µεταξύ του φορέα και του εξυπηρετούµενου πλατύσκαλου δεν δηµιουργεί κίνδυνο σκοντάµµατος.
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4.1.2.8.3. Κίνδυνοι οφειλόµενοι σε επαφή µε τον κινούµενο φορέα

Όπου είναι απαραίτητο προκειµένου να ικανοποιηθεί η απαίτηση του δεύτερου εδαφίου του σηµείου 4.1.2.7, η ζώνη
κίνησης του φορέα πρέπει να καθίσταται απρόσιτη υπό κανονικές συνθήκες λειτουργίας.

Όταν, κατά την επιθεώρηση ή τη συντήρηση, υπάρχει κίνδυνος για τα πρόσωπα που βρίσκονται κάτω ή πάνω από
τον φορέα να συνθλιβούν µεταξύ του φορέα και τυχόν σταθερών µερών, πρέπει να προβλέπεται επαρκής ελεύθερος
χώρος είτε µέσω φυσικών καταφυγίων είτε µέσω µηχανικών διατάξεων που να εµποδίζουν την κίνηση του φορέα.

4.1.2.8.4. Κίνδυνος λόγω πτώσης του φορτίου από τον φορέα

Όταν υφίσταται κίνδυνος λόγω πτώσης του φορτίου από τον φορέα, το µηχάνηµα πρέπει να έχει σχεδιασθεί και
κατασκευασθεί έτσι ώστε να προσλαµβάνεται ο εν λόγω κίνδυνος.

4.1.2.8.5. Πλατύσκαλα (στάσεις)

Οι κίνδυνοι από την επαφή προσώπων στα πλατύσκαλα µε τον κινούµενο φορέα ή µε άλλα κινούµενα τµήµατα πρέπει
να προλαµβάνονται.

Όπου υφίσταται κίνδυνος πτώσης προσώπων στη ζώνη κίνησης του φορέα όταν ο φορέας δεν είναι παρών στα
πλατύσκαλα, πρέπει να τοποθετούνται προστατευτικά µέσα για την πρόληψη του κινδύνου αυτού. Τα εν λόγω
προστατευτικά µέσα δεν πρέπει να ανοίγουν προς την κατεύθυνση της ζώνης κίνησης. Πρέπει να εφοδιάζονται µε
διάταξη διασύνδεσης που ελέγχεται από τη θέση του φορέα, η οποία εµποδίζει:

— επικίνδυνες κινήσεις του φορέα µέχρις ότου τα προστατευτικά µέσα κλείσουν και κλειδώσουν,

— επικίνδυνο άνοιγµα του προστατευτικού µέσου µέχρις ότου ο φορέας έχει σταµατήσει στο αντίστοιχο πλατύ-
σκαλο.

4.1.3. Καταλληλότητα για τη σκοπούµενη χρήση

Όταν το ανυψωτικό µηχάνηµα ή τα ανυψωτικά εξαρτήµατα διατίθενται στην αγορά ή τίθενται σε λειτουργία για
πρώτη φορά, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του µεριµνούν, λαµβάνοντας τα κατάλληλα
µέτρα ή αναθέτοντας τη λήψη τους σε τρίτους, ώστε το µηχάνηµα ή τα ανυψωτικά εξαρτήµατα τα οποία είναι έτοιµα
προς χρήση –χειροκίνητα ή µηχανοκίνητα– να µπορούν να επιτελέσουν ασφαλώς τις προβλεπόµενες λειτουργίες
τους.

Οι στατικές και δυναµικές δοκιµές που προβλέπονται στο σηµείο 4.1.2.3 εκτελούνται για όλα τα ανυψωτικά µηχανή-
µατα που είναι έτοιµα να τεθούν σε λειτουργία.

Όταν τα µηχανήµατα δεν µπορούν να συναρµολογηθούν στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή ή στις εγκαταστάσεις
του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του, τα κατάλληλα µέτρα λαµβάνονται στον τόπο της χρήσης. Άλλως, τα
µέτρα λαµβάνονται είτε στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή είτε στον τόπο χρήσης.

4.2. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΑ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΚΙΝΟΥΝΤΑΙ ΜΕ ΕΝΕΡΓΕΙΑ ΠΛΗΝ ΤΗΣ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ
∆ΥΝΑΜΗΣ

4.2.1. Έλεγχος των κινήσεων

Τα όργανα ελέγχου των κινήσεων του µηχανήµατος ή του εξοπλισµού του πρέπει να επανέρχονται στο νεκρό σηµείο
αφού ο χειριστής πάψει να επενεργεί. Ωστόσο, όσον αφορά τις µερικές ή ολικές κινήσεις για τις οποίες δεν υφίσταται
κίνδυνος πρόσκρουσης του φορτίου ή του µηχανήµατος, τα εν λόγω όργανα µπορούν να αντικαθίστανται από
όργανα ελέγχου που επιτρέπουν κινήσεις µε αυτόµατες στάσεις σε προεπιλεγµένες θέσεις, χωρίς να εξακολουθεί να
επενεργεί ο χειριστής.

4.2.2. Έλεγχος των καταπονήσεων

Τα µηχανήµατα µέγιστου φορτίου χρήσης τουλάχιστον ίσου προς 1 000 kg ή των οποίων η ροπή ανατροπής είναι
τουλάχιστον ίση προς 40 000 Nm, πρέπει να είναι εξοπλισµένες µε συστήµατα ειδοποίησης του οδηγού, τα οποία
να εµποδίζουν τις επικίνδυνες µετατοπίσεις του φορτίου σε περίπτωση:

— υπερφόρτωσης, είτε λόγω υπέρβασης των µέγιστων φορτίων χρήσης είτε λόγω υπέρβασης της µέγιστης ροπής
χρήσης λόγω υπέρβασης του φορτίου, ή

— υπέρβασης της ροπής ανατροπής.

4.2.3. ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΕΙΣ Ο∆ΗΓΟΥΜΕΝΕΣ ΑΠΟ ΣΥΡΜΑΤΟΣΧΟΙΝΑ

Τα φέροντα, έλκοντα ή φέροντα-έλκοντα συρµατόσχοινα πρέπει να είναι εντεταµένα από αντίβαρο ή από µηχανισµό
που να επιτρέπει τον µόνιµο έλεγχο της τάσεως.
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4.3. Πληροφορίες και επισηµάνσεις

4.3.1. Αλυσίδες, συρµατόσχοινα και ιµάντες

Κάθε τµήµα ανυψωτικής αλυσίδας, συρµατόσχοινου ή ιµάντα που δεν αποτελεί µέρος συνόλου πρέπει να φέρει
σήµανση ή, όπου αυτό δεν είναι δυνατό, πλακίδιο ή αναπόσπαστο δακτύλιο που να αναγράφει τα στοιχεία του
κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του καθώς και τα στοιχεία της σχετικής βεβαίωσης.

Η βεβαίωση που µνηµονεύεται ανωτέρω πρέπει να φέρει τουλάχιστον τις ακόλουθες ενδείξεις:

α) το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή ή, ενδεχοµένως, του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του·

β) περιγραφή της αλυσίδας ή του συρµατόσχοινου που να περιλαµβάνει:

— τις ονοµαστικές διαστάσεις τους,

— την κατασκευή τους,

— το υλικό κατασκευής,

— κάθε ειδική µεταλλουργική επεξεργασία την οποία υπέστη το υλικό·

γ) τη µέθοδο δοκιµής·

δ) το µέγιστο φορτίο που µπορεί να φέρει κατά τη λειτουργία η αλυσίδα ή το συρµατόσχοινο. Μπορούν, επίσης, να
αναφέρονται τα όρια µέσα στα οποία πρέπει να βρίσκονται τα φορτία ανάλογα µε τις προβλεπόµενες χρήσεις.

4.3.2. Ανυψωτικά εξαρτήµατα

Τα ανυψωτικά εξαρτήµατα, πρέπει να αναγράφουν τα ακόλουθα χαρακτηριστικά:

— στοιχεία όσον αφορά το υλικό όταν η πληροφορία αυτή είναι αναγκαία για την ασφαλή χρήση,

— το µέγιστο φορτίο χρήσης.

Στην περίπτωση που τα φυσικά χαρακτηριστικά των ανυψωτικών εξαρτηµάτων δεν επιτρέπουν την επισήµανση, τα
χαρακτηριστικά που αναφέρονται στο πρώτο εδάφιο πρέπει να αναγράφονται σε πινακίδα ή άλλο ισοδύναµο µέσο και
να στερεώνονται ασφαλώς επί του εξαρτήµατος.

Τα χαρακτηριστικά πρέπει να είναι ευανάγνωστα και να τοποθετούνται σε θέση από την οποία δεν κινδυνεύουν να
εξαφανισθούν ούτε να προκαλέσουν εξασθένηση του εξαρτήµατος.

4.3.3. Ανυψωτικά µηχανήµατα

Το µέγιστο φορτίο χρήσης πρέπει να αναγράφεται ιδιαίτερα ευανάγνωστα επί του µηχανήµατος. Η εν λόγω αναγραφή
πρέπει να γίνεται κατά τρόπο ιδιαιτέρως ευανάγνωστο, ανεξίτηλο και υπό µη κωδικοποιηµένη µορφή.

Όταν το µέγιστο φορτίο χρήσης εξαρτάται από τη διαµόρφωση του µηχανήµατος, κάθε θέση εργασίας πρέπει να
φέρει πινακίδα φορτίων η οποία να αναφέρει υπό µορφή σχεδίων, ή ενδεχοµένως πινάκων, τα επιτρεπόµενα φορτία
χρήσης για κάθε διαµόρφωση.

Τα µηχανήµατα που προορίζονται αποκλειστικά για την ανύψωση φορτίων, που είναι εξοπλισµένα µε φορέα φορτίου
που επιτρέπουν την πρόσβαση προσώπων, πρέπει να φέρουν σαφή και ανεξίτηλη ένδειξη που να απαγορεύει την
ανύψωση προσώπων. Η ένδειξη αυτή πρέπει να είναι ορατή από όλα τα σηµεία από όπου είναι δυνατή η πρόσβαση.

4.4. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

4.4.1. Ανυψωτικά εξαρτήµατα

Κάθε ανυψωτικό εξάρτηµα ή κάθε παρτίδα ανυψωτικών εξαρτηµάτων που δεν κυκλοφορούν ξεχωριστά στο εµπόριο,
πρέπει να συνοδεύεται από φυλλάδιο οδηγιών χρήσης που να περιλαµβάνει τουλάχιστον τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) την προβλεπόµενη χρήση·

β) τα όρια χρήσης, κυρίως για τα ανυψωτικά εξαρτήµατα, όπως οι µαγνητικές βεντούζες ή οι βεντούζες υποπίεσης,
που δεν συµµορφώνονται πλήρως µε το σηµείο 4.1.2.6, στοιχείο ε)·

γ) οδηγίες συναρµολόγησης, χρήσης και συντήρησης·

δ) τον συντελεστή στατικής δοκιµής που χρησιµοποιήθηκε.
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4.4.2. Ανυψωτικά µηχανήµατα

Τα ανυψωτικά µηχανήµατα πρέπει να συνοδεύονται από οδηγίες χρήσης που περιλαµβάνουν πληροφορίες σχετικά µε:

α) τα τεχνικά χαρακτηριστικά του µηχανήµατος, και συγκεκριµένα:

— το µέγιστο φορτίο χρήσης και, εάν απαιτείται, αντίγραφο της πινακίδας ή του πίνακα των φορτίων που
περιγράφεται στο δεύτερο εδάφιο του σηµείου 4.3.3,

— τις αντιδράσεις στις στηρίξεις ή στις αγκυρώσεις και, ενδεχοµένως, τα χαρακτηριστικά των οδών,

— εάν απαιτείται, τον ορισµό και τα µέσα εγκατάστασης ερµάτων,

β) το περιεχόµενο του βιβλιαρίου παρακολούθησης του µηχανήµατος, αν αυτό δεν χορηγείται µαζί µε το µηχάνηµα·

γ) τις οδηγίες χρήσης, κυρίως για την αναπλήρωση των ελλείψεων της άµεσης οπτικής επαφής του χειριστή µε το
φορτίο·

δ) κατά περίπτωση, έκθεση δοκιµών όπου περιγράφονται αναλυτικά οι στατικές και οι δυναµικές δοκιµές που
εκτελέσθηκαν από τον κατασκευαστή ή τον εντολοδόχο του·

ε) για τα µηχανήµατα που δεν έχουν συναρµολογηθεί στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή µε τη διαµόρφωση υπό
την οποία πρόκειται να χρησιµοποιηθούν, τις απαραίτητες οδηγίες για την πραγµατοποίηση των µετρήσεων που
αναφέρονται στο σηµείο 4.1.3 πριν από την έναρξη της χρήσης τους.

5. ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΑ ΜΗΧΑ-
ΝΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΥΠΟΓΕΙΕΣ ΕΡΓΑΣΙΕΣ

Τα µηχανήµατα που προορίζονται για υπόγειες εργασίες, πρέπει να ανταποκρίνονται στο σύνολο των βασικών απαι-
τήσεων υγείας και ασφάλειας που περιγράφονται στο παρόν κεφάλαιο (βλέπε Γενικές αρχές, σηµείο 4).

5.1. ΚΙΝ∆ΥΝΟΙ ΛΟΓΩ ΕΛΛΕΙΨΗΣ ΕΥΣΤΑΘΕΙΑΣ

Τα κινητά συστήµατα αντιστήριξης πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται κατά τρόπο που να τους
προσδίδει επαρκή ισορροπία κατά τη µετακίνησή τους και να µην ανατρέπονται πριν και κατά το χρονικό διάστηµα
που φορτίζονται, καθώς και µετά την αφαίρεση του φορτίου. Πρέπει επίσης να διαθέτουν σηµεία αγκύρωσης για τις
άνω πλάκες των µεµονωµένων υδραυλικών πασσάλων.

5.2. ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑ

Τα κινητά συστήµατα αντιστήριξης πρέπει να εξασφαλίζουν την απρόσκοπτη κυκλοφορία των εκτιθέµενων προσώπων.

5.3. ΟΡΓΑΝΑ ΕΛΕΓΧΟΥ

Τα όργανα ελέγχου της επιτάχυνσης και της πέδησης για την κίνηση µηχανηµάτων επί τροχιών πρέπει να είναι
χειροκίνητα. Ωστόσο, τα συστήµατα ενεργοποίησης µπορούν να είναι ποδοκίνητα.

Τα όργανα χειρισµού των κινητών συστηµάτων αντιστήριξης πρέπει να είναι σχεδιασµένα, κατασκευασµένα και τοπο-
θετηµένα έτσι ώστε οι χειριστές να προστατεύονται από εγκατεστηµένο σύστηµα αντιστήριξης κατά τη διάρκεια της
ολίσθησης. Τα όργανα χειρισµού πρέπει να προφυλάσσονται από οποιαδήποτε απροσδόκητη ενεργοποίησή τους.

5.4. ΠΑΥΣΗ ΤΗΣ ΜΕΤΑΚΙΝΗΣΗΣ

Τα αυτοκινούµενα µηχανήµατα έλξης επί τροχιών που χρησιµοποιούνται σε υπόγειες εργασίες, πρέπει να είναι
εφοδιασµένα µε σύστηµα ενεργοποίησης που να επενεργεί στο κύκλωµα ελέγχου της µετακίνησης του µηχανήµατος,
έτσι ώστε η κίνηση να διακόπτεται όταν ο οδηγός δεν έχει πλέον τον έλεγχο της κίνησης.

5.5. ΠΥΡΚΑΓΙΑ

Το δεύτερο εδάφιο του σηµείου 3.5.2 είναι αναγκαστικής ισχύος για τα µηχανήµατα που έχουν τµήµατα τα οποία
συνεπάγονται υψηλό κίνδυνο ανάφλεξης.

Το σύστηµα πέδησης των µηχανηµάτων που προορίζονται για υπόγειες εργασίες πρέπει να είναι σχεδιασµένο και
κατασκευασµένο έτσι ώστε να µη δηµιουργεί σπινθήρες ή να προκαλεί πυρκαγιά.

Τα µηχανήµατα µε κινητήρα εσωτερικής καύσης που προορίζονται για υπόγειες εργασίες πρέπει να είναι εξοπλισµένες
αποκλειστικά µε κινητήρες εσωτερικής καύσης που χρησιµοποιούν καύσιµο µε χαµηλή τάση ατµών, και οι οποίοι
αποκλείεται να προκαλέσουν σπινθήρα ηλεκτρικής προέλευσης.
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5.6. ΕΚΠΟΜΠΕΣ ΚΑΥΣΑΕΡΙΩΝ

Τα καυσαέρια των κινητήρων εσωτερικής καύσης δεν πρέπει να εκπέµπονται προς τα πάνω.

6. ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΥΓΕΙΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΜΗΧΑΝΕΣ ΠΟΥ ΣΥΝΕ-
ΠΑΓΟΝΤΑΙ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥΣ ΟΦΕΙΛΟΜΕΝΟΥΣ ΣΕ ΕΡΓΑΣΙΕΣ ΑΝΥΨΩΣΗΣ ΠΡΟΣΩΠΩΝ

Τα µηχανήµατα που συνεπάγονται κινδύνους οι οποίοι οφείλονται στην ανύψωση προσώπων, πρέπει να ανταποκρί-
νονται στο σύνολο των βασικών απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας που περιγράφονται στο παρόν κεφάλαιο (βλέπε
Γενικές αρχές, σηµείο 4).

6.1. ΓΕΝΙΚΑ

6.1.1. Μηχανική αντοχή

Ο θαλαµίσκος, συµπεριλαµβανοµένων τυχών καταπακτών, πρέπει να έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί έτσι ώστε να
προσφέρει χώρο και αντοχή που αντιστοιχούν στο µέγιστο αριθµό προσώπων που επιτρέπεται να επιβαίνουν στον
θαλαµίσκο και στο µέγιστο φορτίο χρήσης.

Οι συντελεστές χρήσης που καθορίζονται στα σηµεία 4.1.2.4 και 4.1.2.5 δεν είναι επαρκείς για τα µηχανήµατα που
προορίζονται για την ανύψωση προσώπων και, κατά γενικό κανόνα, πρέπει να διπλασιάζονται. Τα µηχανήµατα που
προορίζονται για την ανύψωση προσώπων και αγαθών πρέπει να εξοπλίζονται µε ανάρτηση ή σύστηµα υποστήριξης
του θαλαµίσκου και να έχουν σχεδιασθεί έτσι ώστε να εξασφαλίζουν επαρκές συνολικό επίπεδο ασφαλείας και να
προλαµβάνουν τον κίνδυνο πτώσης του θαλαµίσκου.

Εάν, για την ανάρτηση του θαλαµίσκου, χρησιµοποιούνται συρµατόσχοινα ή αλυσίδες, απαιτούνται τουλάχιστον δύο
ανεξάρτητα συρµατόσχοινα ή αλυσίδες. Κάθε συρµατόσχοινο ή κάθε αλυσίδα έχει ανεξάρτητη αγκύρωση.

6.1.2. Έλεγχος των καταπονήσεων για τα µηχανήµατα που κινούνται µε ενέργεια πλην της ανθρώπινης
δύναµης

Οι απαιτήσεις του σηµείου 4.2.2 ισχύουν ανεξαρτήτως των τιµών του µέγιστου φορτίου χρήσης και της µέγιστης
ροπής ανατροπής, εκτός αν ο κατασκευαστής µπορεί να αποδείξει ότι δεν υφίσταται κίνδυνος υπερφόρτωσης ή ανα-
τροπής.

6.2. ΟΡΓΑΝΑ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ

Εφόσον οι απαιτήσεις ασφαλείας δεν επιβάλλουν άλλες λύσεις, ο θαλαµίσκος πρέπει, κατά γενικό κανόνα, να σχεδιά-
ζεται και να κατασκευάζεται έτσι ώστε τα πρόσωπα που βρίσκονται µέσα σε αυτόν να διαθέτουν µέσα για τον έλεγχο
των κινήσεων ανόδου και καθόδου και, κατά περίπτωση, άλλων κινήσεων του θαλαµίσκου.

Κατά τη λειτουργία, τα εν λόγω όργανα χειρισµού πρέπει να έχουν προτεραιότητα έναντι των άλλων οργάνων
χειρισµού της ίδιας κίνησης, εξαιρουµένων των συστηµάτων στάσης κινδύνου.

Η λειτουργία των οργάνων χειρισµού των εν λόγω κινήσεων πρέπει να απαιτεί τη συνεχή επενέργεια του χειριστή,
πλην των περιπτώσεων όπου ο ίδιος ο θαλαµίσκος είναι πλήρως κλειστού τύπου.

6.3. ΚΙΝ∆ΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΑ ΠΡΟΣΩΠΑ ΠΟΥ ΒΡΙΣΚΟΝΤΑΙ ΜΕΣΑ Ή ΠΑΝΩ ΣΤΟ ΘΑΛΑΜΙΣΚΟ

6.3.1. Κίνδυνοι που οφείλονται στις κινήσεις του θαλαµίσκου

Τα µηχανήµατα ανύψωσης προσώπων πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται ή να εξοπλίζονται έτσι ώστε η
επιτάχυνση ή η επιβράδυνση του θαλαµίσκου να µην δηµιουργεί κινδύνους για τα πρόσωπα.

6.3.2. Κίνδυνος πτώσης των ατόµων από τον θαλαµίσκο

Ο θαλαµίσκος δεν πρέπει να αποκτά κλίση σε βαθµό που να δηµιουργείται κίνδυνος πτώσης των επιβαινόντων, ακόµη
και τις περιπτώσεις κατά τις οποίες το µηχάνηµα και ο θαλαµίσκος βρίσκονται σε κίνηση.

Όταν ο θαλαµίσκος έχει σχεδιασθεί ως θέση εργασίας, πρέπει να λαµβάνεται πρόνοια για την εξασφάλιση ευστάθειας
και την πρόληψη επικίνδυνων κινήσεων.
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Εφόσον τα µέτρα που µνηµονεύονται στο σηµείο 1.5.15 είναι ανεπαρκή, ο θαλαµίσκος πρέπει να εφοδιάζεται µε
επαρκή αριθµό κατάλληλων ακυρώσεων για τον αριθµό τον προσώπων που επιτρέπεται να επιβαίνουν στον
θαλαµίσκο. Τα σηµεία αγκύρωσης πρέπει να έχουν επαρκή αντοχή ώστε να χρησιµεύουν για εξοπλισµό ατοµικής
προστασίας κατά των πτώσεων από ύψος.

Τυχόν καταπακτές στα δάπεδα ή στις οροφές, ή πλάγιες θύρες πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι
ώστε να προλαµβάνεται το ακούσιο άνοιγµά τους. Επίσης πρέπει να ανοίγουν προς κατεύθυνση που εµποδίζει κάθε
κίνδυνο πτώσης εάν ανοίξουν ξαφνικά.

6.3.3. Κίνδυνος λόγω πτώσης αντικειµένων στον θαλαµίσκο

Εφόσον υφίσταται κίνδυνος πτώσης αντικειµένων στον θαλαµίσκο και, ως εκ τούτου, κίνδυνος για τα πρόσωπα, ο
θαλαµίσκος πρέπει να εφοδιάζεται µε προστατευτική στέγη.

6.4. ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ ΠΟΥ ΕΞΥΠΗΡΕΤΟΥΝ ΣΤΑΘΕΡΑ ΠΛΑΤΥΣΚΑΛΑ (ΣΤΑΣΕΙΣ)

6.4.1. Κίνδυνος για τα πρόσωπα που βρίσκονται µέσα ή πάνω στον θαλαµίσκο

Ο θαλαµίσκος πρέπει να σχεδιάζεται και να κατασκευάζεται έτσι ώστε να προλαµβάνονται οι κίνδυνοι που οφείλονται
στην επαφή µεταξύ προσώπων ή/και αντικειµένων µέσα ή πάνω στον θαλαµίσκο µε κάθε σταθερό ή κινούµενο
στοιχείο. Όταν είναι απαραίτητο προκειµένου να ικανοποιηθεί η απαίτηση αυτή, ο ίδιος ο θαλαµίσκος πρέπει να είναι
πλήρως κλειστού τύπου µε θύρες εφοδιασµένες µε διάταξη αµοιβαίου κλειδώµατος που να εµποδίζει επικίνδυνες
κινήσεις του θαλαµίσκου αν οι θύρες δεν είναι κλειστές. Οι θύρες πρέπει να παραµένουν κλειστές αν ο θαλαµίσκος
σταµατήσει ανάµεσα σε πλατύσκαλα όπου υφίσταται κίνδυνος πτώσης από τον θαλαµίσκο.

Τα µηχανήµατα πρέπει να σχεδιάζονται, να κατασκευάζονται και, κατά περίπτωση, να εξοπλίζονται µε συστήµατα που
εµποδίζουν ανεξέλεγκτες κινήσεις του θαλαµίσκου προς τα πάνω ή προς τα κάτω. Τα συστήµατα αυτά πρέπει να είναι
ικανά να σταµατούν την κίνηση του θαλαµίσκου µε το µέγιστο φορτίο χρήσης του και µε την προβλεπόµενη µέγιστη
ταχύτητα.

Η ενέργεια διακοπής της κίνησης δεν πρέπει να δηµιουργεί επιβραδύνσεις επικίνδυνες για τους επιβαίνοντες, υπό όλες
τις συνθήκες φορτίου.

6.4.2. Όργανα ελέγχου στα πλατύσκαλα

Τα όργανα ελέγχου στα πλατύσκαλα, πλην εκείνων που προορίζονται για καταστάσεις έκτακτης ανάγκης, δεν πρέπει
να προκαλούν κινήσεις του θαλαµίσκου όταν:

— χρησιµοποιούνται τα όργανα ελέγχου επί του θαλαµίσκου,

— ο θαλαµίσκος δεν βρίσκεται σε πλατύσκαλο.

6.4.3. Πρόσβαση στον θαλαµίσκο

Τα µέσα προφύλαξης στα πλατύσκαλα και στον θαλαµίσκο πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται έτσι ώστε
να εξασφαλίζουν ασφαλή µετάβαση προς και από τον θαλαµίσκο, λαµβάνοντας υπόψη τις προβλεπόµενες κατηγορίες
αγαθών και προσώπων που θα πρέπει να ανυψωθούν.

6.5. ΣΗΜΑΝΣΗ

Στον θαλαµίσκο πρέπει να αναγράφονται οι πληροφορίες που είναι απαραίτητες για την ασφάλεια. Σ' αυτές περι-
λαµβάνονται:

— ο αριθµός των προσώπων που επιτρέπεται να επιβαίνουν στον θαλαµίσκο,

— το µέγιστο φορτίο χρήσης.

9.6.2006L 157/64 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

∆ηλώσεις

1. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ

Α. ∆ΗΛΩΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΕΚ ΓΙΑ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ

Η εν λόγω δήλωση καθώς και οι µεταφράσεις της πρέπει να συντάσσονται σύµφωνα µε τους όρους που προβλέπονται για
τις οδηγίες χρήσης [βλέπε παράρτηµα Ι σηµείο 1.7.4.1 στοιχεία α) και β)] και πρέπει να διατίθενται σε ηλεκτρονική µορφή,
είτε δακτυλογραφηµένα είτε χειρόγραφα µε κεφαλαία γράµµατα.

Η εν λόγω δήλωση αφορά αποκλειστικά το µηχάνηµα στην κατάσταση στην οποία έχει διατεθεί στην αγορά, ενώ δεν ισχύει
για κατασκευαστικά στοιχεία τα οποία προστέθηκαν ή/και για εργασίες που πραγµατοποιήθηκαν από τον τελικό χρήστη
µεταγενέστερα.

Η δήλωση συµµόρφωσης ΕΚ πρέπει να περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

1. την εταιρική επωνυµία και την πλήρη διεύθυνση του κατασκευαστή και, ενδεχοµένως, του εξουσιοδοτηµένου αντιπρο-
σώπου του·

2. το όνοµα και τη διεύθυνση του προσώπου του εξουσιοδοτηµένου να καταρτίσει τον τεχνικό φάκελο· το πρόσωπο αυτό
πρέπει να είναι εγκατεστηµένο στην Κοινότητα·

3. την περιγραφή και τα αναγνωριστικά στοιχεία του µηχανήµατος, στα οποία περιλαµβάνονται η γενική ονοµασία, η
λειτουργία, το µοντέλο, ο τύπος, ο αριθµός σειράς και η εµπορική ονοµασία·

4. αναφορά στην οποία θα δηλώνεται ρητώς ότι το µηχάνηµα ανταποκρίνεται σε όλες τις συναφείς διατάξεις της
παρούσας οδηγίας και, εφόσον συντρέχει λόγος, παρεµφερή αναφορά στην οποία θα δηλώνεται η συµµόρφωση προς
άλλες οδηγίες ή/και συναφείς διατάξεις τις οποίες πληροί το µηχάνηµα. Οι εν λόγω αναφορές πρέπει να είναι αναφορές
στα κείµενα που δηµοσιεύθηκαν στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης·

5. ενδεχοµένως το όνοµα, τη διεύθυνση και τον αναγνωριστικό αριθµό του κοινοποιηµένου οργανισµού που διενήργησε
την εξέταση τύπου ΕΚ που αναφέρεται στο παράρτηµα ΙΧ, καθώς και τον αριθµό του πιστοποιητικού εξέτασης τύπου
ΕΚ·

6. ενδεχοµένως το όνοµα, τη διεύθυνση και τον αναγνωριστικό αριθµό του κοινοποιηµένου οργανισµού που ενέκρινε το
σύστηµα πλήρους διασφάλισης της ποιότητας που προβλέπεται στο παράρτηµα Χ·

7. ενδεχοµένως, τα στοιχεία των µνηµονευοµένων στο άρθρο 7 παράγραφος 2 εναρµονισµένων προτύπων που χρησιµο-
ποιήθηκαν·

8. ενδεχοµένως, τα στοιχεία άλλων τεχνικών προτύπων και προδιαγραφών που χρησιµοποιήθηκαν·

9. τον τόπο και την ηµεροµηνία της δήλωσης·

10. τα στοιχεία και την υπογραφή του προσώπου που έχει εξουσιοδοτηθεί για τη σύνταξη της εν λόγω δήλωσης εξ
ονόµατος του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του.

Β. ∆ΗΛΩΣΗ ΕΝΣΩΜΑΤΩΣΗΣ ΗΜΙΤΕΛΩΝ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ

Η εν λόγω δήλωση καθώς και οι µεταφράσεις της πρέπει να συντάσσονται σύµφωνα µε τους όρους που προβλέπονται για
τις οδηγίες χρήσης [βλέπε παράρτηµα Ι σηµείο 1.7.4.1 στοιχεία α) και β)], και πρέπει να είναι δακτυλογραφηµένα ή, άλλως,
χειρόγραφα µε κεφαλαία γράµµατα.

Η δήλωση ενσωµάτωσης πρέπει να περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

1. την εταιρική επωνυµία και την πλήρη διεύθυνση του κατασκευαστή του ηµιτελούς µηχανήµατος και, ενδεχοµένως, του
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του·

2. το όνοµα και τη διεύθυνση του προσώπου που είναι εξουσιοδοτηµένο να καταρτίσει τον οικείο τεχνικό φάκελο, και το
οποίο πρέπει να είναι εγκαταστηµένο στην Κοινότητα·

3. την περιγραφή και τα αναγνωριστικά στοιχεία του ηµιτελούς µηχανήµατος, στα οποία περιλαµβάνονται: η γενική
ονοµασία, η λειτουργία, το µοντέλο, ο τύπος, ο αριθµός σειράς και η εµπορική ονοµασία·

4. αναφορά στην οποία θα δηλώνεται ποιες βασικές απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας εφαρµόζονται και πληρούνται,
καθώς και ότι η σχετική τεχνική τεκµηρίωση έχει συνταχθεί σύµφωνα µε το παράρτηµα VIΙ µέρος B και, ενδεχοµένως,
αναφορά στην οποία θα δηλώνεται η συµµόρφωση του ηµιτελούς µηχανήµατος προς άλλες σχετικές οδηγίες. Οι εν
λόγω αναφορές πρέπει να είναι αναφορές στα κείµενα που δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης·

5. την ανάληψη υποχρέωσης διαβίβασης, µετά από δεόντως αιτιολογηµένο αίτηµα των εθνικών αρχών, των σχετικών πληρο-
φοριών σε ό,τι αφορά το εν λόγω ηµιτελές µηχάνηµα. Η ανάληψη υποχρέωσης περιλαµβάνει τους όρους διαβίβασης,
χωρίς να θίγει τα δικαιώµατα πνευµατικής ιδιοκτησίας του κατασκευαστή του ηµιτελούς µηχανήµατος·

6. δήλωση ότι το ηµιτελές µηχάνηµα δεν πρέπει να τεθεί σε λειτουργία µέχρις ότου το τελικό µηχάνηµα στο οποίο
πρόκειται να ενσωµατωθεί δηλωθεί ως σύµφωνο µε τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας, ανάλογα µε την περίπτωση·

7. τον τόπο και την ηµεροµηνία της δήλωσης·

8. τα στοιχεία και την υπογραφή του προσώπου που έχει εξουσιοδοτηθεί για τη σύνταξη της εν λόγω δήλωσης εξ
ονόµατος του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του.
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2. ΦΥΛΑΞΗ

Ο κατασκευαστής του µηχανήµατος ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του διατηρεί το πρωτότυπο της δήλωσης συµµόρ-
φωσης ΕΚ για διάστηµα δέκα τουλάχιστον ετών, υπολογιζόµενων από την τελευταία ηµεροµηνία κατασκευής του µηχανή-
µατος.

Ο κατασκευαστής ηµιτελούς µηχανήµατος ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του διατηρεί το πρωτότυπο της δήλωσης
ενσωµάτωσης για διάστηµα δέκα τουλάχιστον ετών, υπολογιζόµενων από την τελευταία ηµεροµηνία κατασκευής του
ηµιτελούς µηχανήµατος.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

Σήµανση «CE»

Η σήµανση συµµόρφωσης «CE» αποτελείται από το ακρωνύµιο «CE» µε την ακόλουθη γραφική απεικόνιση:

Σε περίπτωση σµίκρυνσης ή µεγέθυνσης της σήµανσης «CE», πρέπει να διατηρούνται οι αναλογίες που προκύπτουν από την
ανωτέρω γραφική απεικόνιση.

Τα διάφορα στοιχεία της σήµανσης «CE» πρέπει να έχουν την ίδια ή σχεδόν την ίδια κατακόρυφη διάσταση, που δεν µπορεί να
είναι µικρότερη από 5 mm. Η ελάχιστη αυτή διάσταση µπορεί να αγνοείται για τα µηχανήµατα µικρού µεγέθους.

Η σήµανση «CE» πρέπει να τοποθετείται σε άµεση γειτνίαση προς το όνοµα του κατασκευαστή ή του εντολοδόχου του, και να
εφαρµόζεται σύµφωνα µε την ίδια τεχνική.

Στις περιπτώσεις που εφαρµόζεται η διαδικασία πλήρους διασφάλισης της ποιότητας που αναφέρεται στο άρθρο 12 παράγραφος
3 στοιχείο γ) και παράγραφος 4 στοιχείο β), η σήµανση «CE» πρέπει να ακολουθείται από τον αναγνωριστικό αριθµό του κοινο-
ποιηµένου οργανισµού.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

Κατηγορίες µηχανηµάτων για τις οποίες πρέπει να εφαρµόζεται µία από τις διαδικασίες του άρθρου 12 παράγραφοι
3 και 4

1. Κυκλικά πριόνια (µε µία ή περισσότερες λεπίδες) για την κατεργασία ξύλου και υλικών µε παρόµοια φυσικά χαρακτηρι-
στικά, ή για την κατεργασία κρέατος και υλικών µε παρόµοια φυσικά χαρακτηριστικά, των ακόλουθων τύπων:

1.1. µηχανήµατα πριονίσµατος, µε σταθερή(ές) κατά τη διάρκεια της κοπής λεπίδα(ες), που διαθέτουν τράπεζα ή σταθερό
υποστήριγµα κοπής και στις οποίες η προώθηση του υλικού πραγµατοποιείται χειροκίνητα ή µε αφαιρούµενο
προωθητήρα·

1.2. µηχανήµατα πριονίσµατος, µε σταθερή(ές) κατά τη διάρκεια της κοπής λεπίδα(ες), µε τραπέζι-καβαλέτο ή φορείο µε
παλινδροµική κίνηση και µε χειροκίνητη µετατόπιση·

1.3. µηχανήµατα πριονίσµατος, µε σταθερή(ές) κατά τη διάρκεια της κοπής λεπίδα(ες), µε ενσωµατωµένο µηχανικό σύστηµα
προώθησης του υλικού για πριόνισµα και χειροκίνητη τροφοδότηση ή/και αφαίρεση του υλικού·

1.4. µηχανήµατα πριονίσµατος, µε λεπίδα(ες) που κινούνται κατά τη διάρκεια της κοπής, µε µηχανικό σύστηµα κίνησης της
λεπίδας και χειροκίνητη τροφοδότηση ή/και αφαίρεση του υλικού.

2. Μηχανήµατα ξεχονδρίσµατος µε χειροκίνητη προώθηση του υλικού, για την κατεργασία ξύλου.

3. Μηχανήµατα πλανίσµατος επιφανειών µε ενσωµατωµένο µηχανικό σύστηµα προώθησης και χειροκίνητη τροφοδότηση ή/
και αφαίρεση του υλικού, για την κατεργασία ξύλου.

4. Πριονοκορδέλες, µε χειροκίνητη τροφοδοσία ή/και αφαίρεση του υλικού, για την κατεργασία ξύλου και υλικών µε παρό-
µοια φυσικά χαρακτηριστικά, ή κρέατος και υλικών µε παρόµοια φυσικά χαρακτηριστικά, των ακόλουθων τύπων:

4.1. µηχανήµατα πριονίσµατος, µε σταθερή κατά τη διάρκεια της κοπής λεπίδα και µε τράπεζα ή υποστήριγµα κοπής σταθερό
ή µε παλινδροµική κίνηση,

4.2. µηχανήµατα πριονίσµατος µε λεπίδα στερεωµένη σε φορείο µε παλινδροµική κίνηση.

5. Σύνθετα µηχανήµατα τύπων που προβλέπονται στα σηµεία 1 έως 4 και στο σηµείο 7, για την κατεργασία ξύλου και
υλικών µε παρόµοια φυσικά χαρακτηριστικά.

6. Μηχανήµατα κατασκευής εντορµιών (ξεµορσαρίστρες), εργαλειοφόρες και µε χειροκίνητη προώθηση του υλικού, για την
κατεργασία ξύλου.

7. Σβούρες µε κάθετο άξονα, µε χειροκίνητη προώθηση του υλικού, για την κατεργασία ξύλου και υλικών µε παρόµοια
φυσικά χαρακτηριστικά.

8. Φορητά αλυσοπρίονα για την κατεργασία ξύλου.

9. Πρέσες και στράντζες για την κατεργασία µετάλλων εν ψυχρώ, µε χειροκίνητη τροφοδότηση ή/και αφαίρεση του υλικού,
των οποίων τα κινητά στοιχεία εργασίας µπορούν να έχουν διαδροµή µεγαλύτερη των 6 mm και ταχύτητα µεγαλύτερη
των 30 mm/s.

10. Μηχανήµατα µορφοποίησης πλαστικού µε εµφύσηση ή συµπίεση, µε χειροκίνητη τροφοδότηση ή αφαίρεση του υλικού.

11. Μηχανήµατα µορφοποίησης του καουτσούκ µε εµφύσηση ή συµπίεση, µε χειροκίνητη τροφοδότηση ή αφαίρεση του
υλικού.

12. Μηχανήµατα για υπόγειες εργασίες των ακολούθων τύπων:

12.1. µηχανήµατα προώθησης και βαγόνια πεδήσεως·

12.2. κινητά υδραυλικά στηρίγµατα οροφής.

13. Κάδοι συλλογής οικιακών απορριµµάτων µε χειροκίνητο σύστηµα φόρτωσης και µηχανισµό συµπίεσης.

14. Αφαιρούµενα συστήµατα µηχανικής µετάδοσης, µε τους προφυλακτήρες τους.

15. Προφυλακτήρες αφαιρούµενων συστηµάτων µηχανικής µετάδοσης.

16. Ανυψωτικές γέφυρες για οχήµατα.

17. Μηχανήµατα ανύψωσης προσώπων ή προσώπων και αγαθών, τα οποία ενέχουν κίνδυνο κατακόρυφης πτώσεως από ύψος
άνω των 3 µέτρων.

18. Φορητά µηχανήµατα στερέωσης που λειτουργούν µε φυσίγγια και άλλα κρουστικά µηχανήµατα.

19. Προστατευτικές διατάξεις ανίχνευσης προσώπων.

20. Μηχανοκίνητοι, αµοιβαίας µανδάλωσης, κινητοί προφυλακτήρες προοριζόµενοι να χρησιµοποιηθούν ως διατάξεις διασφά-
λισης σε µηχανήµατα αναφερόµενα στα σηµεία 9, 10 και 11.

21. Λογικές ενότητες που διασφαλίζουν τις λειτουργίες ασφαλείας.

22. Συστήµατα προστασίας σε περίπτωση ανατροπής (ROPS).

23. Συστήµατα προστασίας από την πτώση αντικειµένων (FOPS).
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

Ενδεικτικός κατάλογος δοµικών στοιχείων ασφάλειας του άρθρου 2, στοιχείο γ)

1. Προφυλακτήρες αφαιρούµενων αξόνων µηχανικής µετάδοσης.

2. Προστατευτικές διατάξεις ανίχνευσης προσώπων.

3. Μηχανοκίνητοι, αµοιβαίας µανδάλωσης, κινητοί προφυλακτήρες προοριζόµενοι να χρησιµοποιηθούν ως διατάξεις διασφά-
λισης σε µηχανήµατα µνηµονευόµενα στα σηµεία 9, 10 και 11 του παραρτήµατος ΙV.

4. Λογικές ενότητες για λειτουργίες ασφαλείας σε µηχανές.

5. ∆ικλείδες µε πρόσθετα µέσα εντοπισµού αστοχίας χρησιµοποιούµενες για τον έλεγχο επισφαλών κινήσεων σε µηχανές.

6. Συστήµατα απαγωγής εκποµπών µηχανηµάτων.

7. Προφυλακτήρες και προστατευτικές διατάξεις για την προστασία προσώπων από τα κινούµενα µέρη που συµµετέχουν στη
διαδικασία την οποία αφορά το µηχάνηµα.

8. ∆ιατάξεις παρακολούθησης φόρτωσης και έλεγχος κινήσεων σε ανυψωτικά µηχανήµατα.

9. Οποιαδήποτε µέσα συγκράτησης προσώπων στο κάθισµά τους.

10. ∆ιατάξεις στάσης έκτακτης ανάγκης.

11. Συστήµατα εκκένωσης για την πρόληψη της δηµιουργίας δυνητικώς επικίνδυνων ηλεκτροστατικών φορτίων.

12. Συστήµατα περιορισµού της παροχής ενέργειας και ανακουφιστικές διατάξεις κατά τα αναφερόµενα στα σηµεία 1.5.7, 3.4.7
και 4.1.2.6 του παραρτήµατος Ι.

13. Συστήµατα και διατάξεις για τη µείωση των ηχητικών εκποµπών και των δονήσεων.

14. Συστήµατα προστασίας σε περίπτωση ανατροπής (ROPS).

15. Συστήµατα προστασίας από την πτώση αντικειµένων (FOPS).

16. ∆ιατάξεις ελέγχου µέσω και των δύο χειρών.

17. ∆οµικά στοιχεία για µηχανήµατα προοριζόµενα για την αναβίβαση ή/και καταβίβαση προσώπων µεταξύ επιπέδων εισόδου-
εξόδου περιλαµβανόµενα στον ακόλουθο κατάλογο:

α) διατάξεις για την µανδάλωση θυρών εισόδου-εξόδου·

β) διατάξεις για την πρόληψη της πτώσης ή της ανεξέλεγκτης ανύψωσης του στοιχείου µεταφοράς των φορτίων·

γ) διατάξεις περιορισµού της ταχύτητας·

δ) επικρουστήρες µε συσσώρευση ενέργειας:

— µε µη γραµµικά χαρακτηριστικά, ή

— µε απόσβεση της κίνησης επιστροφής·

ε) επικρουστήρες µε διάχυση ενέργειας·

στ) διατάξεις ασφαλείας τοποθετηµένες σε ανυψωτήρες υδραυλικού κυκλώµατος όπου χρησιµοποιούνται ως διατάξεις
πρόληψης πτώσεων·

ζ) ηλεκτρική διάταξη ασφαλείας υπό µορφή διακοπτών ασφαλείας µε ηλεκτρονικά δοµικά στοιχεία.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VΙ

Οδηγίες συναρµολόγησης ηµιτελούς µηχανήµατος

Οι οδηγίες συναρµολόγησης ηµιτελούς µηχανήµατος πρέπει να περιλαµβάνει περιγραφή των προϋποθέσεων που πρέπει να
πληρούνται για την ορθή συναρµογή µε το τελικό µηχάνηµα, ώστε να µην τίθενται σε κίνδυνο η υγεία και η ασφάλεια.

Οι ανωτέρω οδηγίες συναρµολόγησης πρέπει να συντάσσονται σε µια επίσηµη κοινοτική γλώσσα που θα έχει αποδεχθεί ο κατα-
σκευαστής του µηχανήµατος στην οποία θα ενσωµατωθεί το εν λόγω ηµιτελές µηχάνηµα, ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός
του.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIΙ

Α. Τεχνικός φάκελος για τα µηχανήµατα

Στο παρόν µέρος περιγράφεται η διαδικασία κατάρτισης τεχνικού φακέλου. Ο τεχνικός φάκελος πρέπει να καταδεικνύει ότι
το µηχάνηµα πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας. Πρέπει να καλύπτει το σχεδιασµό, την κατασκευή και τη
λειτουργία του µηχανήµατος, στο βαθµό που αυτό είναι απαραίτητο για την ανωτέρω αξιολόγηση. Ο εν λόγω τεχνικός
φάκελος πρέπει να συντάσσεται σε µια ή περισσότερες επίσηµες γλώσσες της Κοινότητας, εξαιρουµένων των οδηγιών χρήσης
του µηχανήµατος, για τις οποίες πρέπει να εφαρµόζονται οι ειδικές διατάξεις που προβλέπονται στο παράρτηµα Ι, σηµείο
1.7.4.1.

1. Ο τεχνικός φάκελος περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

α) Φάκελο κατασκευής, ο οποίος αποτελείται από τα εξής:

— γενική περιγραφή του µηχανήµατος,

— το γενικό σχέδιο του µηχανήµατος και των σχεδίων των κυκλωµάτων ελέγχου, καθώς και τις σχετικές περιγραφές
και εξηγήσεις που απαιτούνται για την κατανόηση της λειτουργίας του µηχανήµατος,

— τα λεπτοµερή και πλήρη σχέδια, συνοδευόµενα από τυχόν σηµειώσεις υπολογισµών, αποτελέσµατα δοκιµών,
πιστοποιητικά κ.λπ., που απαιτούνται για την επαλήθευση της συµµόρφωσης του µηχανήµατος προς τις βασικές
απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας,

— την τεκµηρίωση για την αξιολόγηση του κινδύνου, όπου θα περιγράφεται η ακολουθηθείσα διαδικασία, και η
οποία περιλαµβάνει:

i) κατάλογο των βασικών απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας που εφαρµόζονται στο µηχάνηµα·

ii) την περιγραφή των µέτρων προστασίας που έχουν ληφθεί για την εξάλειψη ή τη µείωση εντοπισθέντων
κινδύνων και, ενδεχοµένως, την αναφορά σε εναποµένοντες κινδύνους που συνδέονται µε το µηχάνηµα,

— τα πρότυπα και τις άλλες τεχνικές προδιαγραφές που χρησιµοποιήθηκαν, µε αναφορά στις βασικές απαιτήσεις
υγείας και ασφάλειας που καλύπτουν αυτά τα πρότυπα,

— όλες τις τεχνικές εκθέσεις που παρέχουν τα αποτελέσµατα δοκιµών που πραγµατοποιήθηκαν κατ' επιλογήν του
κατασκευαστή, είτε από τον ίδιο, είτε από οργανισµό τον οποίο επέλεξε ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος
αντιπρόσωπός του,

— αντίτυπο των οδηγιών χρήσης του µηχανήµατος,

— ενδεχοµένως, τη δήλωση ενσωµάτωσης ηµιτελών µηχανηµάτων και τις οδηγίες συναρµολόγησής τους,

— ενδεχοµένως, αντίγραφα της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΚ για µηχανήµατα ή άλλα προϊόντα που ενσωµατώνονται
στο µηχάνηµα,

— αντίγραφο της δήλωσης συµµόρφωσης ΕΚ·

β) στην περίπτωση παραγωγής εν σειρά, τα εσωτερικά µέτρα που εφαρµόζονται για να διασφαλίζουν τη διατήρηση της
συµµόρφωσης των µηχανηµάτων προς τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας.

Ο κατασκευαστής πρέπει να πραγµατοποιήσει τις απαραίτητες έρευνες και δοκιµασίες στα τµήµατα και στα εξαρτήµατα ή
στο πλήρες µηχάνηµα προκειµένου να προσδιορίσει αν αυτό, ως εκ του σχεδιασµού ή της κατασκευής του, µπορεί να
συναρµολογηθεί και να τεθεί σε λειτουργία µε ασφάλεια. Οι σχετικές εκθέσεις και τα αποτελέσµατα περιλαµβάνονται
στον τεχνικό φάκελο.

2. Ο τεχνικός φάκελος του σηµείου 1 πρέπει να βρίσκεται στη διάθεση των αρµόδιων αρχών των κρατών µελών για δέκα
τουλάχιστον έτη από την ηµεροµηνία κατασκευής του µηχανήµατος ή, στην περίπτωση παραγωγής µηχανηµάτων εν
σειρά, από την ηµεροµηνία παραγωγής της τελευταίας µονάδας.

Ο τεχνικός φάκελος δεν πρέπει υποχρεωτικά να ευρίσκεται επί του εδάφους της Κοινότητας· επιπλέον, µπορεί να µην
υφίσταται µονίµως υπό µορφή εγγράφων. Πρέπει, ωστόσο, να είναι δυνατόν να συγκεντρωθεί και να καταστεί διαθέσιµος,
εντός χρονικού διαστήµατος ανάλογου προς την πολυπλοκότητά του, από το πρόσωπο που καθορίζεται στη δήλωση
συµµόρφωσης «ΕΚ».

Ο τεχνικός φάκελος δεν πρέπει υποχρεωτικά να περιλαµβάνει λεπτοµερή σχέδια ή άλλες ειδικές πληροφορίες σχετικά µε
τα υποσυγκροτήµατα που χρησιµοποιούνται για την κατασκευή των µηχανηµάτων, εκτός εάν η γνώση τους είναι
απαραίτητη για τον έλεγχο της συµµόρφωσης προς τις βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας.

3. Η µη υποβολή του τεχνικού φακέλου µετά από δεόντως αιτιολογηµένη συναφή αίτηση των αρµοδίων εθνικών αρχών,
µπορεί να αποτελέσει επαρκή λόγο αµφισβήτησης του τεκµηρίου συµµόρφωσης των εν λόγω µηχανηµάτων προς τις
βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας.
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B. Τεχνική τεκµηρίωση ηµιτελούς µηχανήµατος

Στο παρόν µέρος περιγράφεται η διαδικασία κατάρτισης τεχνικής τεκµηρίωσης. Η τεκµηρίωση πρέπει να καταδεικνύει ποιες
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας εφαρµόζονται και πληρούνται. Πρέπει να καλύπτει το σχεδιασµό, την κατασκευή και τη
λειτουργία του ηµιτελούς µηχανήµατος στο βαθµό που αυτό χρειάζεται για τη διαπίστωση της συµµόρφωσης προς τις
ισχύουσες απαιτήσεις για την υγεία και την ασφάλεια. Η τεκµηρίωση συντάσσεται σε µία ή περισσότερες από τις επίσηµες
γλώσσες της Κοινότητας.

Περιλαµβάνει τα ακόλουθα:

α) φάκελο κατασκευής, ο οποίος αποτελείται από τα εξής:

— το συνολικό σχέδιο του ηµιτελούς µηχανήµατος και σχέδια των κυκλωµάτων ελέγχου,

— πλήρη λεπτοµερή σχέδια, συνοδευόµενα από υπολογισµούς, αποτελέσµατα δοκιµών κ.λπ., που απαιτούνται για τον
έλεγχο της συµµόρφωσης του ηµιτελούς µηχανήµατος προς τις ισχύουσες βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας,

— την τεκµηρίωση για την αξιολόγηση του κινδύνου, όπου περιγράφεται η ακολουθηθείσα διαδικασία, η οποία περι-
λαµβάνει:

i) κατάλογο των βασικών απαιτήσεων υγείας και ασφάλειας, που εφαρµόζονται και πληρούνται·

ii) την περιγραφή των µέτρων προστασίας που έχουν ληφθεί για την εξάλειψη ή τη µείωση εντοπισθέντων κινδύνων
και, ενδεχοµένως, την αναφορά σε εναποµένοντες κινδύνους·

iii) τα πρότυπα και άλλες τεχνικές προδιαγραφές που χρησιµοποιήθηκαν, αναφέροντας τις βασικές απαιτήσεις υγείας
και ασφάλειας που καλύπτονται από τα εν λόγω πρότυπα·

iv) κάθε τεχνική έκθεση η οποία περιλαµβάνει τα αποτελέσµατα των δοκιµασιών που διενεργήθηκαν είτε από τον
κατασκευαστή είτε από εργαστήριο της επιλογής του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του·

v) αντίτυπο των οδηγιών συναρµολόγησης του ηµιτελούς µηχανήµατος·

β) στην περίπτωση παραγωγής εν σειρά, τα εσωτερικά µέτρα που εφαρµόζονται για να διασφαλίζουν τη διατήρηση της
συµµόρφωσης του ηµιτελούς µηχανήµατος προς τις διατάξεις της οδηγίας.

Ο κατασκευαστής πρέπει να πραγµατοποιεί τις απαραίτητες έρευνες και δοκιµασίες στα τµήµατα και στα εξαρτήµατα ή στο
ηµιτελές µηχάνηµα προκειµένου να προσδιορίσει αν αυτό, ως εκ του σχεδιασµού και της κατασκευής του, µπορεί να συναρ-
µολογηθεί και να τεθεί σε λειτουργία µε ασφάλεια. Οι σχετικές εκθέσεις και τα αποτελέσµατα περιλαµβάνονται στον τεχνικό
φάκελο.

Η σχετική τεχνική τεκµηρίωση πρέπει να φυλάσσεται για 10 τουλάχιστον έτη από την ηµεροµηνία κατασκευής του ηµιτελούς
µηχανήµατος ή, στην περίπτωση παραγωγής µηχανηµάτων εν σειρά, από την ηµεροµηνία παραγωγής της τελευταίας µονάδας
και, εφόσον ζητείται, να παρουσιάζεται στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών. ∆εν πρέπει υποχρεωτικά να ευρίσκεται επί
του εδάφους της Κοινότητας· επιπλέον, µπορεί να µην υπάρχει µονίµως υπό µορφή εγγράφων. Πρέπει, ωστόσο, να είναι
δυνατόν να συγκεντρώνεται και να καθίσταται διαθέσιµη στην οικεία αρχή από το πρόσωπο που καθορίζεται στη δήλωση
ενσωµάτωσης.

Η µη υποβολή της τεχνικής τεκµηρίωσης µετά από δεόντως αιτιολογηµένη συναφή αίτηση των αρµοδίων εθνικών αρχών,
µπορεί να αποτελέσει επαρκή λόγο αµφισβήτησης της συµµόρφωσης του ηµιτελούς µηχανήµατος προς τις εφαρµοζόµενες
και βεβαιούµενες βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIIΙ

Αξιολόγηση της συµµόρφωσης µηχανήµατος µε εσωτερικό έλεγχο της κατασκευής

1. Στο παρόν παράρτηµα, περιγράφεται η διαδικασία µέσω της οποίας ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός
του, ο οποίος εκπληρώνει τις υποχρεώσεις των σηµείων 2 και 3, διασφαλίζει και δηλώνει ότι τα σχετικά µηχανήµατα πληρούν
τις οικείες απαιτήσεις της οδηγίας.

2. Για κάθε αντιπροσωπευτικό τύπο της υπό εξέταση σειράς µηχανηµάτων, ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρό-
σωπός του καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο που προβλέπει το παράρτηµα VIΙ µέρος Α.

3. Ο κατασκευαστής πρέπει να λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η διαδικασία κατασκευής να εξασφαλίζει τη συµµόρφωση
των κατασκευαζόµενων µηχανηµάτων προς τον τεχνικό φάκελο που µνηµονεύεται στο παράρτηµα VIΙ µέρος Α και προς τις
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙX

Εξέταση τύπου ΕΚ

Η εξέταση τύπου ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία κοινοποιηµένος φορέας διαπιστώνει και πιστοποιεί ότι αντιπροσωπευτικό
µοντέλο µηχανηµάτων αναφερόµενο στο παράρτηµα ΙV (στο εξής ονοµαζόµενο «τύπος») πληροί τις διατάξεις της παρούσας
οδηγίας,

1. Ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του πρέπει, για κάθε τύπο, να καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο που
µνηµονεύεται στο παράρτηµα VIΙ µέρος Α.

2. Για κάθε τύπο, η αίτηση εξέτασης τύπου ΕΚ υποβάλλεται από τον κατασκευαστή ή τον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του
σε κοινοποιηµένο φορέα της επιλογής του.

Η αίτηση περιλαµβάνει:

— το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, ενδεχοµένως, του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του,

— γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο φορέα,

— τον τεχνικό φάκελο.

Εξάλλου, ο αιτών θέτει στη διάθεση του κοινοποιηµένου φορέα δείγµα του τύπου. Ο κοινοποιηµένος φορέας µπορεί να
ζητήσει και άλλα δείγµατα εφόσον το απαιτεί το πρόγραµµα δοκιµών.

3. Ο κοινοποιηµένος φορέας:

3.1. εξετάζει τον τεχνικό φάκελο, ελέγχει αν ο τύπος κατασκευάσθηκε σύµφωνα µε αυτόν και επισηµαίνει τα στοιχεία που έχουν
σχεδιασθεί σύµφωνα µε τις εφαρµοστέες διατάξεις των προτύπων που προβλέπονται στο άρθρο 7 παράγραφος 2, καθώς
και τα στοιχεία των οποίων ο σχεδιασµός δεν στηρίζεται στις σχετικές διατάξεις αυτών των προτύπων·

3.2. πραγµατοποιεί ή αναθέτει την πραγµατοποίηση των κατάλληλων επιθεωρήσεων, µετρήσεων και δοκιµών που είναι
απαραίτητες προκειµένου να διαπιστωθεί κατά πόσον οι προκριθείσες λύσεις πληρούν τις βασικές απαιτήσεις υγείας και
ασφάλειας της παρούσας οδηγίας, εφόσον δεν έχουν εφαρµοσθεί τα πρότυπα που προβλέπονται στο άρθρο 7 παράγραφος
2·

3.3. σε περίπτωση που έχουν χρησιµοποιηθεί τα εναρµονισµένα πρότυπα που προβλέπονται στο άρθρο 7 παράγραφος 2, πραγ-
µατοποιεί ή αναθέτει την πραγµατοποίηση των κατάλληλων επιθεωρήσεων, µετρήσεων και δοκιµών προκειµένου να διαπι-
στωθεί αν τα εν λόγω πρότυπα εφαρµόσθηκαν πραγµατικά·

3.4. συµφωνεί µε τον αιτούντα για το µέρος στο οποίο θα πραγµατοποιηθεί ο έλεγχος, ότι ο τύπος κατασκευάσθηκε σύµφωνα
µε τον εξετασθέντα τεχνικό φάκελο, καθώς και οι αναγκαίες επιθεωρήσεις, µετρήσεις και δοκιµές.

4. Εφόσον ο τύπος πληροί τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας, ο κοινοποιηµένος φορέας χορηγεί στον αιτούντα πιστοποιη-
τικό εξέτασης τύπου ΕΚ. Το πιστοποιητικό περιλαµβάνει το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και του εξουσιο-
δοτηµένου αντιπροσώπου του, τα απαραίτητα δεδοµένα για τον προσδιορισµό του εγκεκριµένου τύπου, τα συµπεράσµατα
της εξέτασης και τις προϋποθέσεις ισχύος του πιστοποιητικού.

Ο κατασκευαστής και ο κοινοποιηµένος φορέας διατηρούν αντίγραφο του πιστοποιητικού αυτού, του τεχνικού φακέλου,
καθώς και όλων των σχετικών εγγράφων για διάστηµα 15 ετών από την ηµεροµηνία έκδοσης του πιστοποιητικού.

5. Εφόσον ο τύπος δεν πληροί τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας, ο κοινοποιηµένος φορέας αρνείται τη χορήγηση πιστο-
ποιητικού εξέτασης τύπου ΕΚ στον αιτούντα αιτιολογώντας λεπτοµερώς την άρνησή του. Ενηµερώνει σχετικά τον αιτούντα,
τους άλλους κοινοποιηµένους οργανισµούς, καθώς και το κράτος µέλος κοινοποίησης. Στην περίπτωση αυτή, πρέπει να
προβλέπεται διαδικασία προσφυγής.

6. Ο αιτών πληροφορεί τον κοινοποιηµένο φορέα που φυλάσσει τον τεχνικό φάκελο, ο οποίος αφορά το πιστοποιητικό
εξέτασης τύπου ΕΚ, σχετικά µε οποιαδήποτε τροποποίηση του εγκεκριµένου τύπου. Ο κοινοποιηµένος φορέας, αφού
εξετάσει τις εν λόγω τροποποιήσεις, πρέπει είτε να επιβεβαιώσει την ισχύ του υπάρχοντος πιστοποιητικού εξέτασης τύπου
ΕΚ, είτε να καταρτίσει νέο, εφόσον οι τροποποιήσεις αυτές µπορούν να θέσουν εκ νέου υπό αµφισβήτηση τη συµµόρφωση
προς τις βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας ή προς τις προβλεπόµενες συνθήκες χρήσης του τύπου.

7. Η Επιτροπή, τα κράτη µέλη και οι λοιποί κοινοποιηµένοι φορείς µπορούν, κατόπιν αιτήσεως, να λαµβάνουν αντίγραφο των
πιστοποιητικών εξέτασης τύπου ΕΚ. Κατόπιν αιτιολογηµένης αιτήσεως, η Επιτροπή και τα κράτη µέλη µπορούν να λαµβά-
νουν αντίγραφο του τεχνικού φακέλου καθώς και των αποτελεσµάτων των εξετάσεων που πραγµατοποιήθηκαν από τον
κοινοποιηµένο φορέα.

8. Οι φάκελοι και η αλληλογραφία που αφορούν τις διαδικασίες εξέτασης τύπου ΕΚ συντάσσονται στην επίσηµη κοινοτική
γλώσσα του κράτους µέλους όπου είναι εγκατεστηµένος ο κοινοποιηµένος φορέας ή σε οποιαδήποτε άλλη κοινοτική
επίσηµη γλώσσα αποδεκτή από αυτόν.
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9. Ισχύς του πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΚ

9.1. Ο κοινοποιηµένος φορέας φέρει συνεχώς την ευθύνη να διασφαλίζει ότι το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ παραµένει σε
ισχύ. Ενηµερώνει τον κατασκευαστή σχετικά µε τυχόν µείζονες τροποποιήσεις, οι οποίες ενδέχεται να έχουν συνέπειες για
την εγκυρότητα του πιστοποιητικού. Ο κοινοποιηµένος φορέας αποσύρει πιστοποιητικά τα οποία δεν ισχύουν πλέον.

9.2. Ο κατασκευαστής των οικείων µηχανηµάτων φέρει συνεχώς την ευθύνη να διασφαλίζει ότι τα µηχανήµατα αυτά ανταποκρί-
νονται στην αντίστοιχη πρόοδο της επιστήµης.

9.3. Ο κατασκευαστής ζητεί από τον κοινοποιηµένο φορέα να επανεξετάζει την εγκυρότητα του πιστοποιητικού εξέτασης τύπου
ΕΚ ανά πενταετία.

Εάν ο κοινοποιηµένος φορέας, αφού λάβει υπόψη την πρόοδο της επιστήµης, καταλήξει στο συµπέρασµα ότι το πιστοποιη-
τικό παραµένει έγκυρο, το ανανεώνει για πέντε ακόµη έτη.

Ο κατασκευαστής και ο κοινοποιηµένος φορέας διατηρούν αντίγραφο του πιστοποιητικού αυτού, του τεχνικού φακέλου,
καθώς και όλων των σχετικών εγγράφων για διάστηµα 15 ετών από την ηµεροµηνία έκδοσης του πιστοποιητικού.

9.4. Εάν δεν ανανεωθεί η ισχύς του πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΚ, ο κατασκευαστής σταµατά τη διάθεση των οικείων
µηχανηµάτων στην αγορά.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ X

Πλήρης διασφάλιση ποιότητας

Στο παρόν παράρτηµα, περιγράφεται η εκτίµηση της συµµόρφωσης µηχανηµάτων που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα ΙV και
κατασκευάζονται σύµφωνα µε σύστηµα πλήρους διασφάλισης της ποιότητας, και περιγράφεται η διαδικασία µε την οποία κοινο-
ποιηµένος φορέας αξιολογεί και εγκρίνει το σύστηµα ποιότητας και παρακολουθεί την εφαρµογή του.

1. Ο κατασκευαστής εφαρµόζει εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας για το σχεδιασµό, την κατασκευή, την τελική επιθεώρηση και
τις δοκιµές, όπως καθορίζεται στο σηµείο 2, και το οποίο υπόκειται στην εποπτεία που προβλέπεται στο σηµείο 3.

2. Σύστηµα ποιότητας

2.1. Ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του, υποβάλλει σε κοινοποιηµένο φορέα της επιλογής του αίτηση
αξιολόγησης του συστήµατός του ποιότητας.

Η αίτηση περιλαµβάνει:

— το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή και, ενδεχοµένως, του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του,

— τους τόπους σχεδιασµού, κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµών και αποθήκευσης των µηχανηµάτων,

— τον τεχνικό φάκελο που περιγράφεται στο παράρτηµα VIΙ µέρος Α, για έναν τύπο κάθε κατηγορίας µηχανηµάτων του
παραρτήµατος ΙV, που σκοπεύει να κατασκευάσει,

— την τεκµηρίωση που αφορά το σύστηµα ποιότητας,

— γραπτή δήλωση ότι η ίδια αίτηση δεν έχει υποβληθεί σε άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό.

2.2. Το σύστηµα ποιότητας πρέπει να διασφαλίζει τη συµµόρφωση των µηχανηµάτων προς τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας.
Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που εφαρµόζει ο κατασκευαστής πρέπει να περιλαµβάνονται σε τεκµηρίωση, η
οποία τηρείται κατά συστηµατικό και ορθολογικό τρόπο υπό τη µορφή µέτρων, διαδικασιών και γραπτών οδηγιών. Η
τεκµηρίωση αυτή σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας επιτρέπει την οµοιόµορφη ερµηνεία των µέτρων που αφορούν τις διαδι-
κασίες και την ποιότητα, όπως προγράµµατα, σχέδια, εγχειρίδια και φάκελοι ποιότητας.

Ειδικότερα, πρέπει να περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή:

— των στόχων ποιότητας, του οργανογράµµατος καθώς και των ευθυνών και αρµοδιοτήτων των στελεχών στον τοµέα
ποιότητας του σχεδιασµού και ποιότητας των µηχανηµάτων,

— των τεχνικών προδιαγραφών σχεδιασµού, συµπεριλαµβανοµένων των προτύπων που θα εφαρµοσθούν και, εφόσον τα
πρότυπα που περιλαµβάνονται στο άρθρο 7 παράγραφος 2, δεν εφαρµόζονται πλήρως, των µέσων που θα χρησιµο-
ποιηθούν προκειµένου να τηρηθούν οι βασικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας της παρούσας οδηγίας,

— των τεχνικών ελέγχου και επαλήθευσης του σχεδιασµού, των µεθόδων κατασκευής και των συστηµατικών δράσεων που
θα χρησιµοποιηθούν κατά το σχεδιασµό των µηχανηµάτων τα οποία εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής της παρούσας
οδηγίας,

— των αντίστοιχων τεχνικών κατασκευής, ελέγχου της ποιότητας και διασφάλισης της ποιότητας καθώς και των µεθόδων
κατασκευής και συστηµατικών δράσεων που θα χρησιµοποιηθούν,

— των ελέγχων και των δοκιµών που θα πραγµατοποιηθούν πριν, κατά τη διάρκεια και µετά την κατασκευή, µε ένδειξη
της συχνότητας µε την οποία θα εκτελούνται,

— των φακέλων ποιότητας, όπως οι εκθέσεις επιθεώρησης και τα δεδοµένα δοκιµών, τα δεδοµένα βαθµονόµησης και οι
εκθέσεις για τα προσόντα του αρµόδιου προσωπικού,

— των µέσων που επιτρέπουν την παρακολούθηση της υλοποίησης του σχεδιασµού και της ποιότητας των µηχανηµάτων,
καθώς και την αποτελεσµατική λειτουργία του συστήµατος ποιότητας.

2.3. Ο κοινοποιηµένος φορέας αξιολογεί το σύστηµα ποιότητας, προκειµένου να καθορίσει κατά πόσον αυτό ανταποκρίνεται
στις απαιτήσεις που προβλέπονται στο σηµείο 2.2.

Τα στοιχεία του συστήµατος ποιότητας που είναι σύµφωνα µε το σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο θεωρούνται επίσης
σύµφωνα µε τις αντίστοιχες απαιτήσεις που προβλέπονται στο σηµείο 2.2.

Η οµάδα των ελεγκτών περιλαµβάνει τουλάχιστον ένα µέλος µε εµπειρία στην αξιολόγηση της τεχνολογίας των µηχανών. Η
διαδικασία αξιολόγησης περιλαµβάνει επιθεώρηση στις εγκαταστάσεις του κατασκευαστή. Κατά την αξιολόγηση η οµάδα
των ελεγκτών προβαίνει σε επανεξέταση των τεχνικών φακέλων που µνηµονεύονται στο σηµείο 2.1 δεύτερο εδάφιο τρίτη
περίπτωση για να εξασφαλισθεί ότι συµφωνούν προς τις σχετικές απαιτήσεις υγείας και ασφάλειας.

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή ή στον εξουσιοδοτηµένο αντιπρόσωπό του. Η κοινοποίηση περιλαµβάνει τα
συµπεράσµατα του ελέγχου και την αιτιολογηµένη απόφαση αξιολόγησης. Πρέπει να προβλέπεται διαδικασία προσφυγής.
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2.4. Ο κατασκευαστής δεσµεύεται να πληροί τις υποχρεώσεις που απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας, όπως αυτό έχει
εγκριθεί, και να φροντίζει ώστε το εν λόγω σύστηµα να παραµένει επαρκές και αποτελεσµατικό.

Ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπός του ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο φορέα, ο οποίος ενέκρινε το
σύστηµα ποιότητας, σχετικά µε οποιαδήποτε σχεδιαζόµενη τροποποίηση του τελευταίου.

Ο κοινοποιηµένος φορέας αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και αποφασίζει κατά πόσον το τροποποιηµένο
σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις που προβλέπονται στο σηµείο 2.2 ή
κατά πόσον απαιτείται νέα αξιολόγηση.

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

3. Εποπτεία υπό την ευθύνη του κοινοποιηµένου φορέα

3.1. Σκοπός της εποπτείας είναι να διασφαλισθεί ότι ο κατασκευαστής εκπληροί ορθά τις υποχρεώσεις που απορρέουν από το
εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας.

3.2. Ο κατασκευαστής εξουσιοδοτεί τον κοινοποιηµένο φορέα προκειµένου ο τελευταίος να έχει πρόσβαση, για σκοπούς
επιθεώρησης, στους χώρους σχεδιασµού, κατασκευής, επιθεώρησης, δοκιµής και αποθήκευσης, και του παρέχει όλες τις
απαραίτητες πληροφορίες, και συγκεκριµένα:

— την τεκµηρίωση σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας,

— τους φακέλους ποιότητας οι οποίοι προβλέπονται στο τµήµα του συστήµατος ποιότητας που αφορά το σχεδιασµό,
όπως αποτελέσµατα αναλύσεων, υπολογισµών, δοκιµών κ.λπ.,

— τους φακέλους ποιότητας που προβλέπονται στο τµήµα του συστήµατος ποιότητας, το οποίο αφορά την κατασκευή,
όπως οι εκθέσεις επιθεώρησης και τα δεδοµένα δοκιµών, τα δεδοµένα βαθµονόµησης, οι εκθέσεις σχετικά µε τα
προσόντα του αρµοδίου προσωπικού, κ.λπ.

3.3. Ο κοινοποιηµένος φορέας πραγµατοποιεί περιοδικούς ελέγχους, προκειµένου να βεβαιώνεται ότι ο κατασκευαστής διατηρεί
και εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας· υποβάλλει έκθεση ελέγχου στον κατασκευαστή. Η συχνότητα των περιοδικών
ελέγχων είναι τέτοια ώστε να διεξάγεται πλήρης αξιολόγηση κάθε τρία χρόνια.

3.4. Εξάλλου, ο κοινοποιηµένος φορέας µπορεί να πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές επισκέψεις στο χώρο του κατασκευαστή. Η
αναγκαιότητα των εκτάκτων αυτών επισκέψεων και η συχνότητά τους καθορίζονται βάσει ενός συστήµατος ελέγχου κατόπιν
επισκέψεων, το οποίο διαχειρίζεται ο κοινοποιηµένος φορέας. Στο σύστηµα ελέγχου κατόπιν επισκέψεων λαµβάνονται
κυρίως υπόψη οι ακόλουθοι παράγοντες:

— τα αποτελέσµατα προηγουµένων επισκέψεων εποπτείας,

— η αναγκαιότητα διασφάλισης της παρακολούθησης τυχόν διορθωτικών µέτρων,

— ενδεχοµένως, οι ειδικές συνθήκες που συνδέονται µε την έγκριση του συστήµατος,

— σηµαντικές τροποποιήσεις στην οργάνωση της κατασκευής, στα µέτρα ή στις τεχνικές.

Επ' ευκαιρία των σχετικών επισκέψεων, ο κοινοποιηµένος φορέας µπορεί, εφόσον είναι απαραίτητο, να πραγµατοποιεί ή να
αναθέτει την πραγµατοποίηση δοκιµών που αποσκοπούν στην επαλήθευση της ορθής λειτουργίας του συστήµατος
ποιότητας. Υποβάλλει στον κατασκευαστή έκθεση επίσκεψης και, εφόσον πραγµατοποιήθηκε δοκιµή, έκθεση δοκιµής.

4. Ο κατασκευαστής ή ο εξουσιοδοτηµένος εκπρόσωπός του φυλάσσει στη διάθεση των εθνικών αρχών επί δέκα έτη, υπολογι-
ζόµενα από την τελευταία ηµεροµηνία κατασκευής:

— την τεκµηρίωση που προβλέπεται στο σηµείο 2.1,

— τις αποφάσεις και τις εκθέσεις του κοινοποιηµένου φορέα που αναφέρονται στο σηµείο 2.4 τρίτο και τέταρτο εδάφιο,
καθώς και στα σηµεία 3.3 και 3.4.
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Ελάχιστα κριτήρια που πρέπει να λαµβάνονται υπόψη από τα κράτη µέλη για την κοινοποίηση των φορέων

1. Ο φορέας, ο διευθυντής του και το προσωπικό στο οποίο έχει ανατεθεί η εκτέλεση των διαδικασιών επαλήθευσης δεν
µπορούν να είναι ο σχεδιαστής, ο κατασκευαστής, ο προµηθευτής, ο υπεύθυνος εγκατάστασης των µηχανηµάτων που
ελέγχονται, ούτε ο εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος ενός από τα ανωτέρω πρόσωπα. ∆εν µπορούν να παρεµβαίνουν ούτε
άµεσα ούτε ως εξουσιοδοτηµένοι αντιπρόσωποι κατά το σχεδιασµό, την κατασκευή, τη διάθεση στο εµπόριο ή τη συντήρηση
των εν λόγω µηχανηµάτων. Το γεγονός αυτό δεν αποκλείει την δυνατότητα ανταλλαγής τεχνικών πληροφοριών µεταξύ του
κατασκευαστή και του φορέα.

2. Ο φορέας και το προσωπικό που πραγµατοποιεί τον έλεγχο πρέπει να εκτελούν τις διαδικασίες επαλήθευσης µε τη µεγα-
λύτερη επαγγελµατική ακεραιότητα και τη µεγαλύτερη τεχνική ικανότητα και να µην υπόκεινται σε πιέσεις και παραινέσεις,
ιδίως οικονοµικής φύσεως, που θα µπορούσαν να επηρεάσουν την κρίση τους ή τα αποτελέσµατα του ελέγχου, και ειδικό-
τερα πιέσεις και παραινέσεις οι οποίες προέρχονται από πρόσωπα ή οµάδες προσώπων που ενδιαφέρονται για τα αποτελέ-
σµατα των επαληθεύσεων.

3. Ο φορέας πρέπει να διαθέτει, για κάθε κατηγορία µηχανηµάτων για την οποία έχει κοινοποιηθεί, προσωπικό µε επαρκείς και
κατάλληλες τεχνικές γνώσεις και πείρα ώστε να µπορεί να διασφαλίζει την εκτίµηση της συµµόρφωσης. Ο φορέας πρέπει
εξάλλου να διαθέτει τα απαραίτητα µέσα για την ικανοποιητική εκπλήρωση των τεχνικών και διοικητικών καθηκόντων που
αφορούν την εκτέλεση των επαληθεύσεων πρέπει επίσης να έχει πρόσβαση στο απαραίτητο υλικό για τις επαληθεύσεις που
πραγµατοποιούνται κατ' εξαίρεση.

4. Το προσωπικό στο οποίο έχει ανατεθεί ο έλεγχος, πρέπει να διαθέτει:

— επαρκή τεχνική και επαγγελµατική κατάρτιση,

— επαρκή γνώση των προδιαγραφών που αφορούν τους ελέγχους τους οποίους πραγµατοποιεί και επαρκή εµπειρία των
ελέγχων αυτών,

— την απαιτούµενη ικανότητα για τη σύνταξη των πιστοποιητικών, πρακτικών και εκθέσεων που συνοδεύουν τους πραγµα-
τοποιούµενους ελέγχους.

5. Το προσωπικό που αναλαµβάνει τον έλεγχο πρέπει να παρέχει εχέγγυα αµεροληψίας. Η αµοιβή κάθε υπαλλήλου δεν πρέπει
να είναι συνάρτηση του αριθµού των ελέγχων που πραγµατοποιεί, ούτε του αποτελέσµατος των ελέγχων αυτών.

6. Ο φορέας πρέπει να συνάπτει ασφάλεια αστικής ευθύνης, εφόσον η ευθύνη αυτή δεν καλύπτεται από το κράτος µέλος βάσει
του εθνικού δικαίου ή εφόσον οι έλεγχοι δεν διενεργούνται άµεσα από το κράτος µέλος.

7. Το προσωπικό του φορέα δεσµεύεται από το επαγγελµατικό απόρρητο σχετικά µε όλες τις πληροφορίες που αποκτά κατά
την άσκηση των καθηκόντων του (εκτός έναντι των αρµοδίων διοικητικών αρχών του κράτους µέλους στο οποίο ασκεί τις
δραστηριότητές του), στα πλαίσια της παρούσας οδηγίας ή των διατάξεων εσωτερικού δικαίου σχετικά µε την εφαρµογή της.

8. Οι κοινοποιηµένοι φορείς συµµετέχουν σε δραστηριότητες συντονισµού. Επίσης, λαµβάνουν µέρος άµεσα ή εκπροσωπούνται
στην ευρωπαϊκή τυποποίηση, ή διασφαλίζουν ότι γνωρίζουν την κατάσταση των σχετικών προτύπων.

9. Τα κράτη µέλη µπορούν να λαµβάνουν κάθε µέτρο που κρίνουν αναγκαίο προκειµένου να διασφαλίζουν ότι, στην περίπτωση
παύσης των δραστηριοτήτων ενός κοινοποιηµένου φορέα, οι φάκελοι των πελατών του µεταβιβάζονται σε άλλον φορέα ή
υπάρχουν στο κράτος µέλος που το κοινοποίησε.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XIΙ

Πίνακας αντιστοιχίας (1)

Οδηγία 98/37/EΚ Παρούσα οδηγία

Άρθρο 1, παράγραφος 1 Άρθρο 1, παράγραφος 1

Άρθρο 1, παράγραφος 2, στοιχείο α) Άρθρο 2, στοιχεία α) και β)

Άρθρο 1, παράγραφος 2, στοιχείο β) Άρθρο 2, στοιχείο γ)

Άρθρο 1, παράγραφος 3 Άρθρο 1, παράγραφος 2

Άρθρο 1, παράγραφος 4 Άρθρο 3

Άρθρο 1, παράγραφος 5 —

Άρθρο 2, παράγραφος 1 Άρθρο 4, παράγραφος 1

Άρθρο 2, παράγραφος 2 Άρθρο 15

Άρθρο 2, παράγραφος 3 Άρθρο 6, παράγραφος 3

Άρθρο 3 Άρθρο 5, παράγραφος 1, στοιχείο α)

Άρθρο 4, παράγραφος 1 Άρθρο 6, παράγραφος 1

Άρθρο 4, παράγραφος 2, πρώτο εδάφιο Άρθρο 6, παράγραφος 2

Άρθρο 4, παράγραφος 2, δεύτερο εδάφιο —

Άρθρο 4, παράγραφος 3 —

Άρθρο 5, παράγραφος 1, πρώτο εδάφιο Άρθρο 7, παράγραφος 1

Άρθρο 5, παράγραφος 1, δεύτερο εδάφιο —

Άρθρο 5, παράγραφος 2, πρώτο εδάφιο Άρθρο 7, παράγραφοι 2 και 3

Άρθρο 5, παράγραφος 2, τελευταίο εδάφιο —

Άρθρο 5, παράγραφος 3 Άρθρο 7, παράγραφος 4

Άρθρο 6, παράγραφος 1 Άρθρο 10

Άρθρο 6, παράγραφος 2 Άρθρο 22

Άρθρο 7, παράγραφος 1 Άρθρο 11, παράγραφοι 1 και 2

Άρθρο 7, παράγραφος 2 Άρθρο 11, παράγραφοι 3 και 4

Άρθρο 7, παράγραφος 3 Άρθρο 11, παράγραφος 4

Άρθρο 7, παράγραφος 4 Άρθρο 11, παράγραφος 5

Άρθρο 8, παράγραφος 1, πρώτο εδάφιο Άρθρο 5, παράγραφος 1, στοιχείο ε) και άρθρο 12, παρά-
γραφος 1

Άρθρο 8, παράγραφος 1, δεύτερο εδάφιο Άρθρο 5, παράγραφος 1, στοιχείο στ)

Άρθρο 8, παράγραφος 2, στοιχείο α) Άρθρο 12, παράγραφος 2

Άρθρο 8, παράγραφος 2, στοιχείο β) Άρθρο 12, παράγραφος 4

Άρθρο 8, παράγραφος 2, στοιχείο γ) Άρθρο 12, παράγραφος 3

Άρθρο 8, παράγραφος 3 —

Άρθρο 8, παράγραφος 4 —

Άρθρο 8, παράγραφος 5 —
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Οδηγία 98/37/EΚ Παρούσα οδηγία

Άρθρο 8, παράγραφος 6 Άρθρο 5, παράγραφος 4

Άρθρο 8, παράγραφος 7 —

Άρθρο 8, παράγραφος 8 —

Άρθρο 9, παράγραφος 1, πρώτο εδάφιο Άρθρο 14, παράγραφος 1

Άρθρο 9, παράγραφος 1, δεύτερο εδάφιο Άρθρο 14, παράγραφος 4

Άρθρο 9, παράγραφος 2 Άρθρο 14, παράγραφοι 3 και 5

Άρθρο 9, παράγραφος 3 Άρθρο 14, παράγραφος 8

Άρθρο 10, παράγραφοι 1 έως 3 Άρθρο 16, παράγραφοι 1 έως 3

Άρθρο 10, παράγραφος 4 Άρθρο 17

Άρθρο 11 Άρθρο 20

Άρθρο 12 Άρθρο 21

Άρθρο 13, παράγραφος 1 Άρθρο 26, παράγραφος 2

Άρθρο 13, παράγραφος 2 —

Άρθρο 14 —

Άρθρο 15 Άρθρο 28

Άρθρο 16 Άρθρο 29

Παράρτηµα Ι — Εισαγωγική παρατήρηση 1 Παράρτηµα 1 — Γενικές αρχές, σηµείο 2

Παράρτηµα I — Εισαγωγική παρατήρηση 2 Παράρτηµα I — Γενικές αρχές, σηµείο 3

Παράρτηµα I — Εισαγωγική παρατήρηση 3 Παράρτηµα I — Γενικές αρχές, σηµείο 4

Παράρτηµα I — Μέρος 1 Παράρτηµα I — Μέρος 1

Παράρτηµα I, σηµείο 1.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.2, στοιχείο δ) Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.4. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.5. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.4. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.4., παράγραφοι 1 έως 3 Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.4.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.4., παράγραφοι 4 έως 6 Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.4.3.

Παράρτηµα Ι, σηµείο 1.2.4, παράγραφος 7 Παράρτηµα Ι, σηµείο 1.2.4.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.5. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.5.
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Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.6. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.7. Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.2.8. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.4. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.5. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.6. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.7. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.7.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.8 Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.8.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.8 A Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.8.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.8 B Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.8.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.4. Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.1.

Παράρτηµα Ι, σηµείο 1.4.2. Παράρτηµα Ι, σηµείο 1.4.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.2.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.2.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.2.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.2.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.2.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.4.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.4. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.5. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.6. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.7. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.7.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.8. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.8.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.9. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.9.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.10. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.10.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.11. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.11.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.12. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.12.

Παράρτηµα Ι, σηµείο 1.5.13. Παράρτηµα Ι, σηµείο 1.5.13.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.14. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.14.
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Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.15. Παράρτηµα I, σηµείο 1.5.15.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.6. Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.4. Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.5. Παράρτηµα I, σηµείο 1.6.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7. Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.0. Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.1.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4. Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4., στοιχεία β) και η) Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4., στοιχεία α), γ) και ε) έως ζ) Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4., στοιχείο δ) Παράρτηµα I, σηµείο 1.7.4.3.

Παράρτηµα Ι, Μέρος 2 Παράρτηµα Ι, Μέρος 2

Παράρτηµα I, σηµείο 2.1. Παράρτηµα I, σηµείο 2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 2.1., παράγραφος 1 Παράρτηµα I, σηµείο 2.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 2.1., παράγραφος 2 Παράρτηµα I, σηµείο 2.1.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 2.2. Παράρτηµα I, σηµείο 2.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 2.2., παράγραφος 1 Παράρτηµα I, σηµείο 2.2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 2.2., παράγραφος 2 Παράρτηµα I, σηµείο 2.2.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 2.3. Παράρτηµα I, σηµείο 2.3.

Παράρτηµα I, Μέρος 3 Παράρτηµα I, Μέρος 3

Παράρτηµα I, σηµείο 3.1. Παράρτηµα I, σηµείο 3.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.1.1. Παράρτηµα I, σηµείο 3.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.1.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.1.3. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.2. Παράρτηµα I, σηµείο 3.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.2.1. Παράρτηµα I, σηµεία 1.1.7.και 3.2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.2.2. Παράρτηµα I, σηµεία 1.1.8. και 3.2.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.2.3. Παράρτηµα I, σηµείο 3.2.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.3. Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.

Παράρτηµα Ι, σηµείο 3.3.1. Παράρτηµα Ι, σηµείο 3.3.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.2. Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.2.
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Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.3. Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.4. Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.5. Παράρτηµα I, σηµείο 3.3.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4. Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.1., παράγραφος 1 Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.9.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.1., παράγραφος 2 Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.3.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.3. Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.4. Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.5. Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.6. Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.7. Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.7.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.8. Παράρτηµα I, σηµείο 3.4.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.5. Παράρτηµα I, σηµείο 3.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.5.1. Παράρτηµα I, σηµείο 3.5.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.5.2. Παράρτηµα I, σηµείο 3.5.2.

Παράρτηµα Ι, σηµείο 3.5.3. Παράρτηµα Ι, σηµείο 3.5.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.6. Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.1. Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.2. Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.3. Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.3, στοιχείο α) Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.3.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.3, στοιχείο β) Παράρτηµα I, σηµείο 3.6.3.2.

Παράρτηµα I, µέρος 4 Παράρτηµα I, µέρος 4

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.1. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.1. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.2. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.3. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.4. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.5. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.6. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.6.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.7. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.2.7.

Παράρτηµα Ι, σηµείο 4.1.2.8. Παράρτηµα Ι, Τµήµα 1.5.16.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2. Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.
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Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.1. —

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.1.1. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.7.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.1.2. Παράρτηµα I, σηµείο 1.1.8.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.1.3. Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.1.4. Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.2. Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.3. Παράρτηµα I, σηµεία 4.1.2.7. και 4.1.2.8.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.2.4. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.3. Παράρτηµα I, σηµείο 4.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.3.1. Παράρτηµα I, σηµείο 4.3.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.3.2. Παράρτηµα I, σηµείο 4.3.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.3.3. Παράρτηµα I, σηµείο 4.3.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.4. Παράρτηµα I, σηµείο 4.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.4.1. Παράρτηµα I, σηµείο 4.4.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 4.4.2. Παράρτηµα I, σηµείο 4.4.2.

Παράρτηµα I, Μέρος 5 Παράρτηµα I, Μέρος 5

Παράρτηµα Ι, σηµείο 5.1. Παράρτηµα Ι, Τµήµα 5.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 5.2. Παράρτηµα I, σηµείο 5.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 5.3. —

Παράρτηµα I, σηµείο 5.4. Παράρτηµα I, σηµείο 5.3.

Παράρτηµα I, σηµείο 5.5. Παράρτηµα I, σηµείο 5.4.

Παράρτηµα I, σηµείο 5.6. Παράρτηµα I, σηµείο 5.5.

Παράρτηµα I, σηµείο 5.7. Παράρτηµα I, σηµείο 5.6.

Παράρτηµα I, Μέρος 6 Παράρτηµα I, Μέρος 6

Παράρτηµα I, σηµείο 6.1. Παράρτηµα I, σηµείο 6.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.1.1. Παράρτηµα I, σηµείο 4.1.1., στοιχείο ζ)

Παράρτηµα I, σηµείο 6.1.2. Παράρτηµα I, σηµείο 6.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.1.3. Παράρτηµα I, σηµείο 6.1.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.2. Παράρτηµα I, σηµείο 6.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.2.1. Παράρτηµα I, σηµείο 6.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.2.2. Παράρτηµα I, σηµείο 6.2.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.2.3. Παράρτηµα I, σηµείο 6.3.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.3. Παράρτηµα I, σηµείο 6.3.2.

Παράρτηµα Ι, τµήµα 6.3.1. Παράρτηµα Ι, τµήµα 6.3.2., παράγραφος 3

Παράρτηµα I, σηµείο 6.3.2. Παράρτηµα I, σηµείο 6.3.2., παράγραφος 4

Παράρτηµα I, σηµείο 6.3.3. Παράρτηµα I, σηµείο 6.3.2., παράγραφος 1
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Παράρτηµα I, σηµείο 6.4.1. Παράρτηµα I, σηµεία 4.1.2.1., 4.1.2.3. και 6.1.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.4.2. Παράρτηµα I, σηµείο 6.3.1.

Παράρτηµα I, σηµείο 6.5. Παράρτηµα I, σηµείο 6.5.

Παράρτηµα II, µέρη A και B Παράρτηµα II, µέρος 1, σηµείο A

Παράρτηµα II, µέρος Γ —

Παράρτηµα III Παράρτηµα III

Παράρτηµα IV.A.1 (1.1. έως 1.4.) Παράρτηµα IV.1 (1.1. έως 1.4.)

Παράρτηµα IV.A.2 Παράρτηµα IV.2

Παράρτηµα IV.A.3 Παράρτηµα IV.3

Παράρτηµα IV.A.4 Παράρτηµα IV.4 (4.1 και 4.2)

Παράρτηµα IV.A.5 Παράρτηµα IV.5

Παράρτηµα IV.A.6 Παράρτηµα IV.6

Παράρτηµα IV.A.7 Παράρτηµα IV.7

Παράρτηµα IV.A.8 Παράρτηµα IV.8

Παράρτηµα IV.A.9 Παράρτηµα IV.9

Παράρτηµα IV.A.10 Παράρτηµα IV.10

Παράρτηµα IV.A.11 Παράρτηµα IV.11

Παράρτηµα IV.A.12 (πρώτη και δεύτερη περίπτωση) Παράρτηµα IV.12 (12.1 και 12.2)

Παράρτηµα IV.A.12 (τρίτη περίπτωση) —

Παράρτηµα IV.A.13 Παράρτηµα IV.13

Παράρτηµα IV.A.14, πρώτο µέρος Παράρτηµα IV.15

Παράρτηµα IV.A.14, δεύτερο µέρος Παράρτηµα IV.14

Παράρτηµα IV.A.15 Παράρτηµα IV.16

Παράρτηµα IV.A.16 Παράρτηµα IV.17

Παράρτηµα IV.A.17 —

Παράρτηµα IV.B.1 Παράρτηµα IV.19

Παράρτηµα IV.B.2 Παράρτηµα IV.21

Παράρτηµα IV.B.3 Παράρτηµα IV.20

Παράρτηµα IV.B.4 Παράρτηµα IV.22

Παράρτηµα IV.B.5 Παράρτηµα IV.23

Παράρτηµα V, σηµείο 1 —

Παράρτηµα V, σηµείο 2 —

Παράρτηµα V, σηµείο 3, πρώτο εδάφιο, στοιχείο α) Παράρτηµα VII, µέρος A, σηµείο 1, πρώτο εδάφιο, στοιχείο α)

Παράρτηµα V, σηµείο 3, πρώτο εδάφιο, στοιχείο β) Παράρτηµα VII, µέρος Α, σηµείο 1, πρώτο εδάφιο, στοιχείο β)

Παράρτηµα V, σηµείο 3, δεύτερο εδάφιο Παράρτηµα VII, µέρος A, σηµείο 1, δεύτερο εδάφιο

Παράρτηµα V, σηµείο 3, τρίτο εδάφιο Παράρτηµα VII, µέρος A, σηµείο 3
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Παράρτηµα V, σηµείο 4, στοιχείο α) Παράρτηµα VII, µέρος A, σηµείο 2, δεύτερο και τρίτο εδάφιο

Παράρτηµα V, σηµείο 4, στοιχείο β) Παράρτηµα VII, µέρος A, σηµείο 2, πρώτο εδάφιο

Παράρτηµα V, σηµείο 4, στοιχείο γ) Παράρτηµα VII, µέρος A, Εισαγωγή

Παράρτηµα VI, σηµείο 1 Παράρτηµα IX, Εισαγωγή

Παράρτηµα VI, σηµείο 2 Παράρτηµα IX, σηµεία 1 και 2

Παράρτηµα VI, σηµείο 3 Παράρτηµα IX, σηµείο 3

Παράρτηµα VI, σηµείο 4, πρώτο εδάφιο Παράρτηµα IX, σηµείο 4, πρώτο εδάφιο

Παράρτηµα VI, σηµείο 4, δεύτερο εδάφιο Παράρτηµα IX, σηµείο 7

Παράρτηµα VI, σηµείο 5 Παράρτηµα IX, σηµείο 6

Παράρτηµα VI, σηµείο 6, πρώτη φράση Παράρτηµα IX, σηµείο 5

Παράρτηµα VI, σηµείο 6, δεύτερη και τρίτη φράση Άρθρο 14, παράγραφος 6

Παράρτηµα VI, σηµείο 7 Παράρτηµα IX, σηµείο 8

Παράρτηµα VII, σηµείο 1 Παράρτηµα XI, σηµείο 1

Παράρτηµα VII, σηµείο 2 Παράρτηµα XI, σηµείο 2

Παράρτηµα VII, σηµείο 3 Παράρτηµα XI, σηµείο 3

Παράρτηµα VII, σηµείο 4 Παράρτηµα XI, σηµείο 4

Παράρτηµα VII, σηµείο 5 Παράρτηµα XI, σηµείο 5

Παράρτηµα VII, σηµείο 6 Παράρτηµα XI, σηµείο 6

Παράρτηµα VII, σηµείο 7 Παράρτηµα XI, σηµείο 7

Παράρτηµα VIII —

Παράρτηµα IX —
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Ο∆ΗΓΙΑ 2006/43/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 17ης Μαΐου 2006

για τους υποχρεωτικούς ελέγχους των ετήσιων και των ενοποιηµένων λογαριασµών, για την τροποποίηση
των οδηγιών 78/660/ΕΟΚ και 83/349/ΕΟΚ του Συµβουλίου και για την κατάργηση της οδηγίας

84/253/ΕΟΚ του Συµβουλίου

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 44 παράγραφος 2 στοιχείο ζ),

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (1),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (2),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η τέταρτη οδηγία 78/660/EOK του Συµβουλίου, της
25ης Ιουλίου 1978, περί των ετησίων λογαριασµών εται-
ρειών ορισµένων µορφών (3), η έβδοµη οδηγία 83/349/ΕΟΚ
του Συµβουλίου, της 13ης Ιουνίου 1983, για τους
ενοποιηµένους λογαριασµούς (4), η οδηγία 86/635/ΕΟΚ
του Συµβουλίου, της 8ης ∆εκεµβρίου 1986, για τους
ετήσιους και τους ενοποιηµένους λογαριασµούς των
τραπεζών και λοιπών χρηµατοπιστωτικών ιδρυµάτων (5), και
η οδηγία 91/674/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
19ης ∆εκεµβρίου 1991, για τους ετήσιους και τους
ενοποιηµένους λογαριασµούς των ασφαλιστικών επιχειρή-
σεων (6) προβλέπουν ότι οι ετήσιοι και οι ενοποιηµένοι
λογαριασµοί πρέπει να ελέγχονται από ένα ή περισσότερα
πρόσωπα που εξουσιοδοτούνται να διενεργούν τον έλεγχο
αυτό.

(2) Οι όροι για τη χορήγηση άδειας στους υπεύθυνους για τη
διενέργεια του υποχρεωτικού αυτού ελέγχου καθορίστηκαν
στην όγδοη οδηγία 84/253/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
10ης Απριλίου 1984, για τη χορήγηση άδειας στους
υπεύθυνους για τον νόµιµο έλεγχο των λογιστικών
εγγράφων (7).

(3) Η έλλειψη εναρµονισµένης προσέγγισης του υποχρεωτικού
ελέγχου στην Κοινότητα οδήγησε την Επιτροπή να προτείνει,
στην ανακοίνωση που δηµοσίευσε το 1998 µε τίτλο «Ο
υποχρεωτικός έλεγχος στην Ευρωπαϊκή Ένωση και οι
µελλοντικές προοπτικές του» (8), τη δηµιουργία επιτροπής
λογιστικού ελέγχου που θα µπορούσε να προετοιµάσει νέα
µέτρα στον τοµέα αυτό σε στενή συνεργασία µε τον κλάδο
των ελεγκτών και τα κράτη µέλη.

(4) Με βάση τις εργασίες της επιτροπής αυτής, η Επιτροπή
εξέδωσε στις 15 Νοεµβρίου 2000 τη σύσταση για τη
«∆ιασφάλιση της ποιότητας του υποχρεωτικού λογιστικού
ελέγχου στην ΕΕ — Ελάχιστες υποχρεώσεις» (9) και, στις
16 Μαΐου 2002, τη σύσταση µε τίτλο «Η ανεξαρτησία του
ορκωτού ελεγκτή στην ΕΕ: θεµελιώδεις αρχές» (10).

(5) Η παρούσα οδηγία αποσκοπεί στην ουσιαστική, καίτοι όχι
πλήρη, εναρµόνιση, όσον αφορά τις απαιτήσεις υποχρεω-
τικού ελέγχου. Ένα κράτος µέλος που απαιτεί τον υποχρεω-
τικό έλεγχο µπορεί να επιβάλει αυστηρότερες απαιτήσεις,
εκτός εάν ορίζεται άλλως στην παρούσα οδηγία.

(6) Τα επαγγελµατικά προσόντα που αποκτούν οι νόµιµοι
ελεγκτές βάσει της παρούσας οδηγίας θα πρέπει να
θεωρούνται ισοδύναµα. Συνεπώς, ένα κράτος µέλος δεν θα
µπορεί πλέον να προβλέπει ότι η πλειοψηφία των
δικαιωµάτων ψήφου ενός ελεγκτικού γραφείου θα πρέπει να
κατέχεται από νόµιµους ελεγκτές που έχουν λάβει άδεια στο
κράτος αυτό ή ότι η πλειοψηφία των µελών του διοικητικού
ή διαχειριστικού οργάνου ενός ελεγκτικού γραφείου θα
πρέπει να έχουν λάβει άδεια στο κράτος αυτό.

(7) Ο υποχρεωτικός έλεγχος απαιτεί επαρκείς γνώσεις σε θέµατα
όπως το δίκαιο των εταιρειών, το φορολογικό δίκαιο και το
δίκαιο κοινωνικής ασφάλισης. Οι γνώσεις αυτές θα πρέπει να
αποδεικνύονται µε εξετάσεις πριν από τη χορήγηση άδειας
σε νόµιµο ελεγκτή από άλλο κράτος µέλος.

(8) Για την προστασία των τρίτων, όλοι οι νόµιµοι ελεγκτές και
τα ελεγκτικά γραφεία που έχουν λάβει άδεια θα πρέπει να
καταχωρίζονται σε µητρώο, το οποίο είναι προσιτό στο
κοινό και περιέχει βασικές πληροφορίες σχετικά µε τους
νόµιµους ελεγκτές ή τα ελεγκτικά γραφεία.
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(9) Οι νόµιµοι ελεγκτές θα πρέπει να τηρούν τα υψηλότερα
ηθικά πρότυπα. Πρέπει συνεπώς να υπόκεινται σε κανόνες
επαγγελµατικής δεοντολογίας οι οποίοι καλύπτουν τουλάχι-
στον την ευθύνη τους όσον αφορά το δηµόσιο συµφέρον,
την ακεραιότητα και την αντικειµενικότητά τους καθώς και
την επαγγελµατική τους επάρκεια και τη δέουσα επιµέλεια.
Η ευθύνη δηµοσίου συµφέροντος των νόµιµων ελεγκτών
σηµαίνει ότι µια ευρύτερη κοινότητα ατόµων και θεσµικών
οργάνων βασίζεται στην ποιότητα της εργασίας ενός
νοµίµου ελεγκτή. Η καλή ποιότητα ελέγχου συµβάλλει στην
οµαλή λειτουργία των αγορών ενισχύοντας το κύρος και την
αποτελεσµατικότητα των λογαριασµών. Η Επιτροπή µπορεί
να θεσπίζει µέτρα εφαρµογής σε θέµατα επαγγελµατικής
δεοντολογίας, υπό µορφήν ελάχιστων πρότυπων. Εδώ
µπορούν να ληφθούν υπόψιν οι αρχές που περιέχονται στον
Κώδικα ∆εοντολογίας της ∆ιεθνούς Οµοσπονδίας Λογιστών
(IFAC).

(10) Οι νόµιµοι ελεγκτές και τα ελεγκτικά γραφεία θα πρέπει να
σέβονται την ιδιωτική ζωή των πελατών τους. Θα πρέπει
συνεπώς να δεσµεύονται από αυστηρούς κανόνες εµπιστευτι-
κότητας και επαγγελµατικού απορρήτου, χωρίς όµως οι
κανόνες αυτοί να εµποδίζουν την ορθή εφαρµογή της
παρούσας οδηγίας. Αυτοί οι κανόνες εµπιστευτικότητας θα
πρέπει να εφαρµόζονται επίσης σε κάθε νόµιµο ελεγκτή ή
ελεγκτικό γραφείο που έχει πάψει να συµµετέχει σε συγκε-
κριµένη ελεγκτική αποστολή.

(11) Οι νόµιµοι ελεγκτές και τα ελεγκτικά γραφεία θα πρέπει να
είναι ανεξάρτητοι κατά την εκτέλεση των υποχρεωτικών
ελέγχων. ∆ύνανται να ενηµερώνουν την ελεγχόµενη οντότητα
για ζητήµατα που ανακύπτουν κατά τον έλεγχο, αλλά πρέπει
να απέχουν από τις εσωτερικές διαδικασίες λήψης αποφά-
σεων της ελεγχόµενης οντότητας. Εάν η έκταση των απειλών
για την ανεξαρτησία τους, ακόµη και µετά την εφαρµογή
διασφαλίσεων για τoν περιορισµό των απειλών αυτών, είναι
υπερβολικά υψηλή, θα πρέπει να παραιτούνται από µια
ελεγκτική αποστολή ή να απέχουν αυτής. Το συµπέρασµα
ότι υπάρχει σχέση που θέτει σε κίνδυνο την ανεξαρτησία του
ελεγκτή µπορεί να διαφέρει όσον αφορά τις σχέσεις µεταξύ
του ελεγκτή και της ελεγχόµενης οντότητας ή µεταξύ του
δικτύου και της ελεγχόµενης οντότητας. Αν συνεταιρισµός,
κατά την έννοια του άρθρου 2 παράγραφος 14 της
παρούσας οδηγίας, ή παρόµοια οντότητα όπως αναφέρεται
στο άρθρο 45 της οδηγίας 86/635/ΕΟΚ, απαιτείται ή
επιτρέπεται βάσει των εθνικών διατάξεων να είναι µέλος µη
κερδοσκοπικής ελεγκτικής οντότητας, ένας αντικειµενικός,
συνετός και ενηµερωµένος τρίτος δεν θα κατέληγε στο
συµπέρασµα ότι λόγω της σχέσης της βασιζόµενης στην
ιδιότητα του µέλους διακυβεύεται η ανεξαρτησία του
νόµιµου ελεγκτή, εφόσον όταν µια τέτοια ελεγκτική
οντότητα διενεργεί νόµιµο έλεγχο σε ένα από τα µέλη της
εφαρµόζονται οι αρχές ανεξαρτησίας στους ελεγκτές που
διεξάγουν τον έλεγχο και στους δυναµένους να ασκήσουν
επιρροή στο νόµιµο έλεγχο. Παραδείγµατα απειλών για την
ανεξαρτησία ενός νόµιµου ελεγκτή ή ελεγκτικού γραφείου
αποτελούν το άµεσο ή έµµεσο οικονοµικό συµφέρον στην
ελεγχόµενη οντότητα και η παροχή συµπληρωµατικών µη
ελεγκτικών υπηρεσιών. Επίσης, το επίπεδο αµοιβής που δίνει
µια ελεγχόµενη οντότητα ή/και η δοµή της αµοιβής µπορεί
να απειλούν την ανεξαρτησία ενός νόµιµου ελεγκτή ή ενός
ελεγκτικού γραφείου. Τα είδη των διασφαλίσεων για τον

περιορισµό ή την εξάλειψη των απειλών αυτών περιλαµβά-
νουν απαγορεύσεις, περιορισµούς, άλλες πολιτικές και διαδι-
κασίες και απαιτήσεις γνωστοποίησης. Οι νόµιµοι ελεγκτές
και τα ελεγκτικά γραφεία θα πρέπει να αρνούνται να αναλά-
βουν οποιαδήποτε συµπληρωµατική µη ελεγκτική δραστη-
ριότητα που θέτει σε κίνδυνο την ανεξαρτησία τους. Η
Επιτροπή µπορεί να θεσπίσει εκτελεστικά µέτρα για την
ανεξαρτησία, ως ελάχιστα πρότυπα. Η Επιτροπή ενδέχεται
εδώ να λάβει υπόψη της τις αρχές που περιέχονται στην
προαναφερθείσα σύσταση της 16ης Μαΐου 2002.
Προκειµένου να προσδιοριστεί η ανεξαρτησία των ελεγκτών,
η έννοια ενός «δικτύου» εντός του οποίου λειτουργούν οι
ελεγκτές θα πρέπει να είναι σαφής. Εν προκειµένω, θα πρέπει
να ληφθούν υπόψη διάφορες συνθήκες, όπως περιπτώσεις
κατά τις οποίες µια δοµή µπορεί να οριστεί ως δίκτυο επειδή
αποβλέπει σε κέρδος ή επιµερισµό δαπανών. Τα κριτήρια
που αποδεικνύουν την ύπαρξη δικτύου θα πρέπει να
κρίνονται και να σταθµίζονται βάσει όλων των διαθέσιµων
πραγµατικών καταστάσεων, όπως το αν υπάρχουν κοινοί
συνήθεις πελάτες.

(12) Σε περιπτώσεις αυτοελέγχου ή ίδιου συµφέροντος, εφόσον
είναι απαραίτητο προκειµένου να διασφαλιστεί η
ανεξαρτησία του νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού
γραφείου, το κράτος µέλος, και όχι ο νόµιµος ελεγκτής ή το
ελεγκτικό γραφείο, θα πρέπει να αποφασίζει εάν ο νόµιµος
ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο θα πρέπει να παραιτείται ή
να απέχει από µια ελεγκτική αποστολή σε σχέση µε τους
αποδέκτες των υπηρεσιών ελέγχου. Ωστόσο, αυτό δεν θα
πρέπει να οδηγεί σε κατάσταση κατά την οποία τα κράτη
µέλη υπέχουν γενική υποχρέωση αποτροπής των νόµιµων
ελεγκτών ή των ελεγκτικών γραφείων από την παροχή µη
ελεγκτικών υπηρεσιών στους πελάτες τους. Προκειµένου να
καθοριστεί το κατά πόσο είναι ενδεδειγµένο για ένα νόµιµο
ελεγκτή ή ένα ελεγκτικό γραφείο, σε περιπτώσεις ιδίου
συµφέροντος ή αυτοελέγχου, να µη διενεργεί υποχρεωτικούς
ελέγχους προκειµένου να διασφαλίζεται η ανεξαρτησία του
νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού γραφείου, στους
παράγοντες που θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη θα πρέπει
να περιλαµβάνεται το ερώτηµα εάν και κατά πόσο η ελεγχό-
µενη οντότητα δηµοσίου συµφέροντος έχει εκδώσει ή όχι
µεταβιβάσιµους τίτλους εισηγµένους προς διαπραγµάτευση
σε οργανωµένη αγορά κατά την έννοια του άρθρου 4
παράγραφος 1 σηµείο 14 της οδηγίας 2004/39/ΕΚ του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
21ης Απριλίου 2004, σχετικά µε τις αγορές χρηµατοπιστω-
τικών µέσων (1).

(13) Πρέπει να εξασφαλιστεί ότι η ποιότητα όλων των ελέγχων
που επιβάλλει η κοινοτική νοµοθεσία είναι σταθερή και
υψηλή. Όλοι οι υποχρεωτικοί έλεγχοι θα πρέπει συνεπώς να
διενεργούνται βάσει των διεθνών ελεγκτικών προτύπων. Τα
απαιτούµενα µέτρα για την εφαρµογή αυτών των προτύπων
εντός της Κοινότητας θεσπίζονται σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών
αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (2). Μια
τεχνική επιτροπή ή οµάδα ελέγχου θα πρέπει να επικουρεί
την Επιτροπή στην εκτίµηση της τεχνικής καταλληλότητας
όλων των διεθνών ελεγκτικών προτύπων και θα πρέπει να
χρησιµοποιεί επίσης το σύστηµα των οργάνων δηµόσιας
εποπτείας των κρατών µελών. Για την επίτευξη µέγιστου
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βαθµού εναρµόνισης, δεν θα πρέπει να επιτρέπεται στα
κράτη µέλη να επιβάλλουν εθνικές συµπληρωµατικές ελεγ-
κτικές διαδικασίες ή απαιτήσεις εκτός εάν αυτές απορρέουν
από ειδικές εθνικές νοµικές απαιτήσεις σχετιζόµενες µε τον
υποχρεωτικό έλεγχο των ετήσιων ή ενοποιηµένων λογα-
ριασµών, πράγµα που σηµαίνει ότι οι απαιτήσεις αυτές δεν
καλύπτονται από τα θεσπισθέντα διεθνή ελεγκτικά πρότυπα.
Τα κράτη µέλη θα µπορούν να διατηρήσουν αυτές τις
συµπληρωµατικές ελεγκτικές διαδικασίες έως ότου οι ελεγ-
κτικές διαδικασίες ή απαιτήσεις καλυφθούν από διεθνή
ελεγκτικά πρότυπα που θεσπίζονται στη συνέχεια. Αν, παρ'
όλα αυτά, τα εγκεκριµένα διεθνή ελεγκτικά πρότυπα προβλέ-
πουν διαδικασίες ελέγχου η άσκηση των οποίων συγκρούεται
µε την εθνική νοµoθεσία σε συγκεκριµένες περιπτώσεις,
λόγω συγκεκριµένων απαιτήσεων σχετικά µε το πεδίο εφαρ-
µογής του υποχρεωτικού ελέγχου, τα κράτη µέλη έχουν τη
δυνατότητα να αφαιρέσουν το συγκρουόµενο τµήµα των
διεθνών ελεγκτικών προτύπων, αν υπάρχουν τέτοιες συγ-
κρούσεις, εφόσον εφαρµόζεται το άρθρο 26 παράγραφος 3.
Κάθε προσθήκη ή αφαίρεση από τα κράτη µέλη θα πρέπει να
προσφέρει υψηλό επίπεδο αξιοπιστίας των ετήσιων λογα-
ριασµών των εταιρειών και να προάγει το δηµόσιο
συµφέρον. Αυτό σηµαίνει ότι τα κράτη µέλη µπορούν, για
παράδειγµα, να απαιτούν συµπληρωµατική έκθεση ελεγκτή
προς το εποπτικό συµβούλιο ή να ορίζουν άλλες απαιτήσεις
πληροφόρησης και ελέγχου βάσει των εθνικών κανόνων εται-
ρικής διακυβέρνησης.

(14) Για να υιοθετηθεί από την Επιτροπή και να εφαρµοστεί στην
Κοινότητα, ένα διεθνές ελεγκτικό πρότυπο πρέπει να είναι
διεθνώς γενικά αποδεκτό, να έχει αναπτυχθεί µε πλήρη
συµµετοχή όλων των ενδιαφεροµένων µερών µε ανοικτή και
διαφανή διαδικασία, να ενισχύει την αξιοπιστία των ετήσιων
και των ενοποιηµένων λογαριασµών και να προάγει το ευρω-
παϊκό δηµόσιο συµφέρον. Η ανάγκη να υιοθετηθεί δήλωση
σχετικά µε τη διεθνή ελεγκτική πρακτική στο πλαίσιο των
προτύπων θα πρέπει να αξιολογείται κατά περίπτωση στο
πλαίσιο της απόφασης 1999/468/ΕΚ. Η Επιτροπή θα πρέπει
να διασφαλίζει ότι πριν από την έναρξη της διαδικασίας
υιοθέτησης ελέγχεται εάν και κατά πόσον οι απαιτήσεις
αυτές έχουν εκπληρωθεί και να ενηµερώνει τα µέλη της επι-
τροπής που ιδρύει η παρούσα οδηγία για τα αποτελέσµατα
του ελέγχου.

(15) Στην περίπτωση των ενοποιηµένων λογαριασµών θα πρέπει
να επιµερίζονται σαφώς οι ευθύνες των νόµιµων ελεγκτών
που διενεργούν τον έλεγχο των τµηµάτων συνιστωσών του
οµίλου. Προς το σκοπό αυτό ο ελεγκτής του οµίλου θα
πρέπει να φέρει την πλήρη ευθύνη για την έκθεση ελέγχου.

(16) Για να αυξήσει τη συγκρισιµότητα µεταξύ εταιρειών που
εφαρµόζουν τα ίδια λογιστικά πρότυπα και για να ενισχύσει
την εµπιστοσύνη του κοινού έναντι του ελέγχου, η Επιτροπή
θα πρέπει να µπορεί να εκδώσει κοινή έκθεση για τον υπο-
χρεωτικό έλεγχο των ετήσιων ή ενοποιηµένων λογαριασµών
που καταρτίζονται βάσει των εγκεκριµένων διεθνών λογι-
στικών προτύπων, εκτός εάν έχει εγκριθεί σε κοινοτικό
επίπεδο ένα ενδεδειγµένο πρότυπο για τέτοιες εκθέσεις.

(17) Η διενέργεια τακτικών ελέγχων ποιότητας αποτελεί πρό-
σφορο µέσο για τη διασφάλιση σταθερά υψηλής ποιότητας
του υποχρεωτικού ελέγχου. Οι νόµιµοι ελεγκτές και τα
ελεγκτικά γραφεία θα πρέπει συνεπώς να υπόκεινται σε
σύστηµα διασφάλισης ποιότητας οργανωµένο κατά τρόπο
ανεξάρτητο από τους νόµιµους ελεγκτές και τα ελεγκτικά
γραφεία που αποτελούν αντικείµενο του ελέγχου ποιοτικής
επάρκειας. Για την εφαρµογή του άρθρου 29 σχετικά µε τα
συστήµατα διασφάλισης ποιότητας, τα κράτη µέλη δύνανται
να αποφασίζουν ότι εάν οι επιµέρους ελεγκτές έχουν κοινή
πολιτική διασφάλισης ποιότητας, θα πρέπει να λαµβάνονται
υπόψη µόνο οι απαιτήσεις για τα ελεγκτικά γραφεία. Τα
κράτη µέλη δύνανται να οργανώνουν το σύστηµα διασφά-
λισης ποιότητας κατά τρόπο ώστε κάθε επιµέρους ελεγκτής
να υπόκειται σε έλεγχο διασφάλισης ποιότητας τουλάχιστον
ανά έξι έτη. Στο πλαίσιο αυτό, η χρηµατοδότηση του
συστήµατος διασφάλισης ποιότητας θα πρέπει να είναι
ανεπηρέαστη από αδικαιολόγητη επιρροή. Η Επιτροπή θα
πρέπει να είναι αρµόδια να θεσπίζει εκτελεστικά µέτρα σε
θέµατα οργάνωσης των συστηµάτων διασφάλισης ποιότητας
και σε σχέση µε τη χρηµατοδότησή τους, όταν η εµπι-
στοσύνη του κοινού στο σύστηµα διασφάλισης της
ποιότητας εκτίθεται σε σοβαρό κίνδυνο. Τα συστήµατα
δηµοσίας εποπτείας των κρατών θα πρέπει να ενθαρρύνονται
να βρουν συντονισµένη προσέγγιση για την διεξαγωγή των
ελέγχων διασφάλισης ποιότητας, µε σκοπό να αποτραπεί η
επιβολή περιττής επιβάρυνσης στα ενδιαφερόµενα µέρη.

(18) Η διενέργεια ερευνών και η επιβολή κατάλληλων κυρώσεων
βοηθούν στην πρόληψη και διόρθωση ενδεχόµενων
σφαλµάτων κατά τη διενέργεια του υποχρεωτικού ελέγχου.

(19) Οι νόµιµοι ελεγκτές και τα ελεγκτικά γραφεία είναι
υπεύθυνοι για τη διενέργεια της εργασίας τους µε τη δέουσα
επιµέλεια και εποµένως θα πρέπει να είναι υπεύθυνοι για
χρηµατοοικονοµικές ζηµίες που προκαλούνται από έλλειψη
της δέουσας επιµέλειας. Ωστόσο, η δυνατότητα των νόµιµων
ελεγκτών και των ελεγκτικών γραφείων να επιδιώξουν ασφα-
λιστική κάλυψη επαγγελµατικής αποζηµίωσης µπορεί να
επηρεάζεται από το κατά πόσο υπόκεινται σε απεριόριστη
οικονοµική ευθύνη. Από την πλευρά της, η Επιτροπή προτί-
θεται να εξετάσει τα ζητήµατα αυτά λαµβάνοντας υπόψη ότι
τα καθεστώτα ευθύνης µπορεί να διαφέρουν αισθητά µεταξύ
των κρατών µελών.

(20) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να δηµιουργήσουν αποτελεσµατικό
σύστηµα δηµόσιας εποπτείας των νόµιµων ελεγκτών και των
ελεγκτικών γραφείων, µε βάση τον έλεγχο της χώρας κατα-
γωγής. Οι κανονιστικές ρυθµίσεις που διέπουν την εποπτεία
αυτή θα πρέπει να επιτρέπουν την αποτελεσµατική συνερ-
γασία σε κοινοτικό επίπεδο των εποπτικών δραστηριοτήτων
των κρατών µελών. Το σύστηµα δηµόσιας εποπτείας θα
πρέπει να διοικείται από µη επαγγελµατίες που διαθέτουν
γνώσεις στους τοµείς που αφορούν τον υποχρεωτικό έλεγχο.
Αυτοί οι µη επαγγελµατίες δύνανται να είναι ειδικοί που δεν
είχαν καµία σχέση µε το ελεγκτικό επάγγελµα ή πρώην επαγ-
γελµατίες που εγκατέλειψαν το επάγγελµα. Τα κράτη µέλη
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µπορούν, ωστόσο, να επιτρέπουν σε µια µειοψηφία επαγ-
γελµατιών να συµµετέχουν στη διαχείριση του συστήµατος
δηµόσιας εποπτείας. Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών
θα πρέπει να συνεργάζονται µεταξύ τους, εάν αυτό είναι
αναγκαίο για την άσκηση των καθηκόντων τους, για την
εποπτεία των νόµιµων ελεγκτών και των ελεγκτικών
γραφείων στα οποία έχουν χορηγήσει άδεια. Η συνεργασία
αυτή µπορεί να συµβάλει σηµαντικά στην εξασφάλιση
σταθερά υψηλής ποιότητας του υποχρεωτικού ελέγχου στην
Κοινότητα. Εφόσον είναι απαραίτητο να διασφαλιστεί αποτε-
λεσµατική συνεργασία και αποτελεσµατικός συντονισµός σε
ευρωπαϊκό επίπεδο µεταξύ των αρµοδίων αρχών που έχουν
οριστεί από τα κράτη µέλη, ο ορισµός οντότητας αρµόδιας
για την εξασφάλιση της συνεργασίας δεν θα πρέπει να
εµποδίζει κάθε µεµονωµένη αρχή να συνεργάζεται άµεσα µε
τις άλλες αρµόδιες αρχές των κρατών µελών.

(21) Προς συµµόρφωση προς το άρθρο 32 παράγραφος 3 (αρχές
της δηµόσιας εποπτείας), ένας µη επαγγελµατίας θεωρείται
ότι διαθέτει γνώσεις στους τοµείς που αφορούν τον υπο-
χρεωτικό έλεγχο είτε λόγω των παλαιών επαγγελµατικών του
ικανοτήτων ή, εναλλακτικά, επειδή διαθέτει γνώσεις σε ένα
τουλάχιστον από τους τοµείς του άρθρου 8.

(22) Ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο θα πρέπει να
διορίζεται από τη γενική συνέλευση των µετόχων ή των
µελών της ελεγχόµενης οντότητας. Για να προστατεύεται η
ανεξαρτησία του ελεγκτή, η παύση του θα πρέπει να είναι
δυνατή µόνο για βάσιµους λόγους και εφόσον οι λόγοι
αυτοί ανακοινώνονται στην αρχή ή τις αρχές που είναι αρµό-
διες για τη δηµόσια εποπτεία.

(23) Εφόσον οι οντότητες δηµοσίου συµφέροντος έχουν µεγα-
λύτερη ορατότητα και οικονοµική σηµασία, ο υποχρεωτικός
έλεγχος των ετήσιων ή ενοποιηµένων λογαριασµών τους θα
πρέπει να υπόκειται σε αυστηρότερες απαιτήσεις.

(24) Η ύπαρξη ελεγκτικών επιτροπών και αποτελεσµατικών
συστηµάτων εσωτερικού ελέγχου βοηθά στην ελαχιστο-
ποίηση των χρηµατοοικονοµικών κινδύνων, των λειτουρ-
γικών κινδύνων και των κινδύνων παραβάσεων και ενισχύει
την ποιότητα της χρηµατοοικονοµικής πληροφόρησης. Τα
κράτη µέλη µπορούν να λάβουν υπόψη τη σύσταση της
Επιτροπής, της 15ης Φεβρουαρίου 2005, σχετικά µε το
ρόλο των µη εκτελεστικών και των εποπτικών διοικητικών
στελεχών των εισηγµένων εταιρειών, καθώς και µε τις επι-
τροπές του διοικητικού ή του εποπτικού συµβουλίου (1),
που καθορίζουν τον τρόπο σύστασης και λειτουργίας των
επιτροπών ελέγχου. Τα κράτη µέλη µπορούν να αποφασί-
σουν ότι τα καθήκοντα που ανατίθενται στην ελεγκτική
επιτροπή ή σε φορέα ισοδυνάµων καθηκόντων δύνανται να
ασκηθούν από το διοικητικό ή εποπτικό όργανο συνολικά.
Όσον αφορά τα καθήκοντα της ελεγκτικής επιτροπής
σύµφωνα µε το άρθρο 41, ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγ-

κτικό γραφείο επ' ουδενί θα πρέπει να υπόκειται στην εν
λόγω επιτροπή.

(25) Τα κράτη µέλη µπορούν να αποφασίσουν επίσης να εξαιρέ-
σουν από την υποχρέωση της ελεγκτικής επιτροπής και τις
οντότητες δηµοσίου συµφέροντος οι οποίες είναι οργανισµοί
συλλογικών επενδύσεων οι κινητές αξίες των οποίων έχουν
εισαχθεί προς διαπραγµάτευση σε ρυθµισµένη αγορά. Η
επιλογή αυτή λαµβάνει υπόψη το γεγονός ότι, όταν ο οργα-
νισµός συλλογικών επενδύσεων λειτουργεί απλώς για τη
συγκέντρωση ενεργητικού, δεν είναι πάντα σκόπιµη η χρήση
ελεγκτικής επιτροπής. Η υποβολή οικονοµικών καταστάσεων
και οι συναφείς κίνδυνοι δεν είναι συγκρίσιµοι µε εκείνους
άλλων οργανισµών δηµοσίου συµφέροντος. Επιπλέον, οι
οργανισµοί συλλογικών επενδύσεων κινητών αξιών (ΟΣΕΚΑ)
και οι εταιρείες διαχείρισής τους λειτουργούν εντός αυστηρά
καθορισµένου κανονιστικού πλαισίου και υπόκεινται σε
ειδικούς µηχανισµούς διακυβέρνησης, όπως οι έλεγχοι που
ασκεί ο θεµατοφύλακάς τους. Για τους εν λόγω οργανι-
σµούς συλλογικών επενδύσεων που δεν εναρµονίζονται από
την οδηγία 85/611/EΟΚ (2) αλλά υπόκεινται σε ισοδύναµες
ασφαλιστικές δικλείδες που προβλέπει η εν λόγω οδηγία, τα
κράτη µέλη θα πρέπει, στη συγκεκριµένη περίπτωση, να
µπορούν να εξασφαλίζουν ισότιµη µεταχείριση µε τους εναρ-
µονισµένους σε κοινοτικό επίπεδο οργανισµούς συλλογικών
επενδύσεων.

(26) Για να ενισχυθεί η ανεξαρτησία των ελεγκτών οντοτήτων
δηµοσίου συµφέροντος, θα πρέπει να εναλλάσσονται οι
κύριοι ελεγκτικοί εταίροι που ελέγχουν τις εν λόγω
οντότητες. Για τη διοργάνωση της εν λόγω εναλλαγής, τα
κράτη µέλη θα πρέπει να απαιτούν αλλαγή των κυρίων
ελεγκτικών εταίρων που ασχολούνται µε µια ελεγχόµενη
οντότητα, επιτρέποντας ωστόσο στην ελεγκτική εταιρεία
στην οποία µετέχει ο κύριος ελεγκτικός εταίρος να συνεχίσει
να είναι νόµιµος ελεγκτής της εν λόγω οντότητας. Όταν ένα
κράτος µέλος το θεωρεί σκόπιµο για την επίτευξη των
επιδιωκόµενων στόχων, µπορεί, εναλλακτικά, να ζητήσει
αλλαγή της ελεγκτικής εταιρείας, µε την επιφύλαξη του
άρθρου 42 παράγραφος 2.

(27) Οι αλληλεπιδράσεις µεταξύ των κεφαλαιαγορών τονίζουν
περαιτέρω την ανάγκη να εξασφαλιστεί ότι η ποιότητα των
εργασιών ελεγκτών από τρίτες χώρες σε σχέση µε την
κοινοτική κεφαλαιαγορά είναι επίσης υψηλή. Οι ελεγκτές
αυτοί θα πρέπει συνεπώς να εγγράφονται στα µητρώα για να
µπορούν να υπαχθούν στους ελέγχους διασφάλισης
ποιότητας και στο σύστηµα ερευνών και κυρώσεων. Θα
επιτρέπονται παρεκκλίσεις σε αµοιβαία βάση και εφόσον
εξετασθεί η ισοδυναµία από την Επιτροπή σε συνεργασία µε
τα κράτη µέλη. Σε κάθε περίπτωση, µια οντότητα που έχει
εκδώσει µεταβιβάσιµους τίτλους σε µια οργανωµένη αγορά,
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ποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2005/1/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 79 της 24.3.2005, σ. 9).



κατά την έννοια του άρθρου 4 παράγραφος 1 σηµείο 14
της οδηγίας 2004/39/ΕΚ, θα πρέπει να ελέγχεται πάντοτε
από ελεγκτή που είτε έχει εγγραφεί στα µητρώα σε ένα
κράτος µέλος ή ελέγχεται από τις αρµόδιες αρχές της τρίτης
χώρας από την οποία προέρχεται ο ελεγκτής, εφόσον η εν
λόγω τρίτη χώρα αναγνωρίζεται από την Επιτροπή ή ένα
κράτος µέλος ως πληρούσα απαιτήσεις ισοδύναµες προς τις
κοινοτικές απαιτήσεις στον τοµέα των αρχών της εποπτείας,
των συστηµάτων διασφάλισης ποιότητας και των
συστηµάτων ερευνών και κυρώσεων, και επ' αµοιβαιότητι. Το
γεγονός ότι ένα σύστηµα διασφάλισης ποιότητας τρίτης
χώρας θεωρείται από ένα κράτος µέλος ισοδύναµο δεν
σηµαίνει ότι άλλα κράτη µέλη είναι υποχρεωµένα να
αποδεχθούν την εν λόγω αξιολόγηση, ούτε ότι η απόφαση
αυτή συνιστά πρόκριµα της απόφασης της Επιτροπής.

(28) Η πολυπλοκότητα του υποχρεωτικού ελέγχου των διεθνών
οµίλων απαιτεί καλή συνεργασία µεταξύ των αρµόδιων
αρχών των κρατών µελών και εκείνων των τρίτων χωρών. Τα
κράτη µέλη θα πρέπει συνεπώς να εξασφαλίσουν ότι οι
αρµόδιες αρχές τους παρέχουν στις αρµόδιες αρχές τρίτων
χωρών πρόσβαση στα φύλλα εργασίας και σε άλλα έγγραφα.
Για να προστατεύσουν τα δικαιώµατα των ενδιαφερόµενων
µερών και να διευκολύνουν ταυτόχρονα την πρόσβαση σε
αυτά τα στοιχεία και έγγραφα, τα κράτη µέλη θα πρέπει να
µπορούν να παρέχουν στις αρµόδιες αρχές τρίτων χωρών
απευθείας πρόσβαση, µε την επιφύλαξη της έγκρισης της
αρµόδιας εθνικής αρχής. Ένα από τα σηµαντικά κριτήρια για
την παροχή πρόσβασης θα πρέπει να αποτελεί το εάν οι
αρµόδιες αρχές σε τρίτες χώρες πληρούν προϋποθέσεις τις
οποίες η Επιτροπή έχει κρίνει επαρκείς. Μέχρι να αποφασίσει
η Επιτροπή, και µε την επιφύλαξη της απόφασης αυτής, τα
κράτη µέλη δύνανται να αξιολογούν την καταλληλότητα
αυτών των προϋποθέσεων.

(29) Η γνωστοποίηση πληροφοριών που αναφέρεται στα άρθρα
36 και 47 θα πρέπει να είναι σύµφωνη µε τους κανόνες
σχετικά µε τη διαβίβαση προσωπικών δεδοµένων σε τρίτες
χώρες που έχουν θεσπιστεί στην οδηγία 95/46/ΕΚ του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
24ης Οκτωβρίου 1995, σχετικά µε την προστασία των
προσώπων όσον αφορά την επεξεργασία προσωπικών
δεδοµένων και την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων
αυτών (1).

(30) Τα µέτρα που είναι απαραίτητα για την εφαρµογή της
παρούσας οδηγίας θεσπίζονται σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ και λαµβάνοντας υπόψη τη δήλωση στην
οποία προέβη η Επιτροπή ενώπιον του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου στις 5 Φεβρουαρίου 2002 σχετικά µε την
εφαρµογή της νοµοθεσίας για τις χρηµατοπιστωτικές
υπηρεσίες.

(31) Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο θα πρέπει να διαθέτει τρεις
µήνες από την πρώτη διαβίβαση του σχεδίου τροποποιήσεων
και των εκτελεστικών µέτρων, ώστε να του δοθεί η δυνα-
τότητα να τις εξετάσει και να παράσχει τη γνώµη του.
Ωστόσο, σε επείγουσες και δεόντως αιτιολογηµένες περι-

πτώσεις, θα πρέπει να είναι δυνατή η σύντµηση της προθε-
σµίας αυτής. Εάν, εντός της εν λόγω προθεσµίας, το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο εγκρίνει ψήφισµα, η Επιτροπή θα πρέπει
να επανεξετάσει τα σχέδια τροποποιήσεων ή µέτρων.

(32) Επειδή οι στόχοι της παρούσας οδηγίας, ήτοι η εφαρµογή
ενιαίου συνόλου διεθνών ελεγκτικών προτύπων, η
προσαρµογή των απαιτήσεων εκπαίδευσης, ο ορισµός επαγ-
γελµατικής δεοντολογίας και η πρακτική εφαρµογή της
συνεργασίας µεταξύ των αρµόδιων αρχών των κρατών µελών
και µεταξύ των αρχών αυτών και των αρχών τρίτων χωρών,
είναι αναγκαίοι προς περαιτέρω ενίσχυση και εναρµόνιση της
ποιότητας του υποχρεωτικού ελέγχου στην Κοινότητα και
διευκόλυνση της συνεργασίας µεταξύ κρατών µελών και µε
τις τρίτες χώρες, προκειµένου να αυξηθεί η εµπιστοσύνη
στον υποχρεωτικό έλεγχο των λογαριασµών, δεν µπορούν να
επιτευχθούν επαρκώς από τα κράτη µέλη και µπορούν,
συνεπώς, λόγω της κλίµακας και των επιπτώσεων της
παρούσας οδηγίας, να επιτευχθούν καλύτερα σε κοινοτικό
επίπεδο, η Κοινότητα µπορεί να λάβει µέτρα σύµφωνα µε
την αρχή της επικουρικότητας του άρθρου 5 της συνθήκης.
Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογικότητας του ιδίου
άρθρου, η παρούσα οδηγία δεν υπερβαίνει τα αναγκαία προς
επίτευξη των στόχων αυτών.

(33) Για να καταστούν πιο διαφανείς οι σχέσεις µεταξύ νόµιµου
ελεγκτή ή ελεγκτικού γραφείου και ελεγχόµενης οντότητας,
οι οδηγίες 78/660/ΕΟΚ και 83/349/ΕΟΚ θα πρέπει να
τροποποιηθούν ώστε να απαιτείται η γνωστοποίηση στο
προσάρτηµα των ετήσιων και των ενοποιηµένων λογα-
ριασµών των αµοιβών που καταβάλλονται για ελεγκτικές και
µη ελεγκτικές υπηρεσίες.

(34) Η οδηγία 84/253/ΕΟΚ θα πρέπει να καταργηθεί διότι δεν
περιέχει όλους τους κανόνες που θα εξασφάλιζαν τη
δηµιουργία κατάλληλου καθεστώτος υποχρεωτικού ελέγχου,
όπως δηµόσιας εποπτείας και συστηµάτων κυρώσεων και
διασφάλισης ποιότητας, και διότι δεν καθορίζει ειδικούς
κανόνες για τη ρυθµιστική συνεργασία µεταξύ κρατών µελών
και τρίτων χωρών. Ωστόσο, για να υπάρξει ασφάλεια
δικαίου, είναι σαφώς αναγκαίο να ορισθεί ότι οι νόµιµοι
ελεγκτές και τα ελεγκτικά γραφεία που έχουν λάβει άδεια
βάσει της οδηγίας 84/253/ΕΟΚ θεωρούνται ότι έχουν λάβει
άδεια βάσει της παρούσας οδηγίας,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ

Άρθρο 1

Αντικείµενο

Η παρούσα οδηγία καθορίζει τους κανόνες σχετικά µε τον υποχρεω-
τικό έλεγχο των ετήσιων και των ενοποιηµένων λογαριασµών.
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Άρθρο 2

Ορισµοί

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας ισχύουν οι ακόλουθοι
ορισµοί:

1. «υποχρεωτικός έλεγχος»: έλεγχος των ετήσιων ή ενοποιηµένων
λογαριασµών, εφόσον ο έλεγχος αυτός απαιτείται από την
κοινοτική νοµοθεσία·

2. «νόµιµος ελεγκτής»: φυσικό πρόσωπο που έχει λάβει, σύµφωνα
µε την παρούσα οδηγία, άδεια από τις αρµόδιες αρχές
κράτους µέλους να διενεργεί υποχρεωτικούς ελέγχους·

3. «ελεγκτικό γραφείο»: νοµικό πρόσωπο ή οποιαδήποτε άλλη
οντότητα ανεξαρτήτως νοµικής µορφής που έχει λάβει,
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία, άδεια από τις αρµόδιες
αρχές κράτους µέλους να διενεργεί υποχρεωτικούς ελέγχους·

4. «ελεγκτική οντότητα τρίτης χώρας»: οντότητα, ανεξαρτήτως
νοµικής µορφής, η οποία διενεργεί ελέγχους των ετήσιων ή
ενοποιηµένων λογαριασµών µιας εταιρείας ιδρυθείσας σε τρίτη
χώρα·

5. «ελεγκτής τρίτης χώρας»: φυσικό πρόσωπο που διενεργεί
ελέγχους των ετήσιων ή ενοποιηµένων λογαριασµών εταιρείας
ιδρυθείσας σε τρίτη χώρα·

6. «ελεγκτής οµίλου»: νόµιµος ελεγκτής (νόµιµοι ελεγκτές) ή
ελεγκτικό γραφείο (ελεγκτικά γραφεία) που διενεργούν τον
υποχρεωτικό έλεγχο των ενοποιηµένων λογαριασµών·

7. «δίκτυο»: ευρύτερη διάρθρωση:

— συνεργασίας στην οποία ανήκει ο νόµιµος ελεγκτής ή το
ελεγκτικό γραφείο, και

— η οποία αποσκοπεί σαφώς στον καταµερισµό του κέρδους
ή του κόστους ή µοιράζεται κοινή ιδιοκτησία, έλεγχο ή
διαχείριση, κοινές πολιτικές και διαδικασίες ελέγχου
ποιότητας, κοινή επιχειρηµατική στρατηγική, χρήση κοινού
διακριτικού τίτλου ή σηµαντικό µέρος των επαγγελµατικών
πόρων·

8. «συνδεδεµένη επιχείρηση ελεγκτικού γραφείου»: κάθε
επιχείρηση, ανεξαρτήτως νοµικής µορφής, η οποία συνδέεται
µε ελεγκτικό γραφείο µέσω κοινής ιδιοκτησίας, κοινού
ελέγχου ή κοινής διοίκησης·

9. «έκθεση ελέγχου»: η έκθεση που αναφέρεται στο άρθρο 51α
της οδηγίας 78/660/ΕΟΚ και στο άρθρο 37 της οδηγίας
83/349/ΕΟΚ, την οποία εκδίδει ο νόµιµος ελεγκτής ή το
ελεγκτικό γραφείο·

10. «αρµόδιες αρχές»: αρχές ή φορείς που είναι εκ του νόµου
υπεύθυνοι για τη ρύθµιση ή/και την εποπτεία των νόµιµων
ελεγκτών και των ελεγκτικών γραφείων ή συγκεκριµένων
πτυχών τους. Η αναφορά στην «αρµόδια αρχή» σε ένα συγκε-

κριµένο άρθρο σηµαίνει αναφορά στην αρµόδια αρχή ή το
αρµόδιο όργανο(-α) που είναι υπεύθυνοι για τις λειτουργίες
που αναφέρονται στο άρθρο αυτό·

11. «διεθνή ελεγκτικά πρότυπα»: τα διεθνή ελεγκτικά πρότυπα
[International Standards on Auditing (ISA)] και τα συναφή
πρότυπα και πρακτικές, στο µέτρο που αφορούν τον υποχρεω-
τικό έλεγχο·

12. «διεθνή λογιστικά πρότυπα»: τα διεθνή λογιστικά πρότυπα
[International Accounting Standards (IAS)], τα διεθνή
πρότυπα χρηµατοοικονοµικής πληροφόρησης [International
Financial Reporting Standards (IFRS)] και οι ερµηνείες τους
(SIC-IFRIC interpretations), οι τροποποιήσεις αυτών των
προτύπων και των ερµηνειών τους και τα µελλοντικά πρότυπα
και οι ερµηνείες τους, που εκδίδονται ή εγκρίνονται από το
Συµβούλιο ∆ιεθνών Λογιστικών Προτύπων [International
Accounting Standards Board (IASB)]·

13. «οντότητες δηµοσίου συµφέροντος»: οντότητες που διέπονται
από το δίκαιο ενός κράτους µέλους των οποίων οι µεταβιβά-
σιµοι τίτλοι είναι εισηγµένοι προς διαπραγµάτευση σε οργα-
νωµένη αγορά οποιουδήποτε κράτους µέλους κατά την έννοια
του άρθρου 4 παράγραφος 1 σηµείο 14 της οδηγίας
2004/39/ΕΚ, πιστωτικά ιδρύµατα κατά την έννοια του
άρθρου 1 σηµείο 1 της οδηγίας 2000/12/ΕΚ του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 20ής Μαρτίου 2000,
σχετικά µε την ανάληψη και άσκηση της δραστηριότητας των
πιστωτικών ιδρυµάτων (1) και ασφαλιστικές επιχειρήσεις όπως
ορίζονται στο άρθρο 2 παράγραφος 1 της οδηγίας
91/674/ΕΟΚ. Τα κράτη µέλη µπορούν επίσης να ορίζουν
άλλες οντότητες ως οντότητες δηµοσίου συµφέροντος, λ.χ.
οντότητες που έχουν ουσιαστικό χαρακτήρα δηµοσίου συµφέ-
ροντος λόγω της φύσης των δραστηριοτήτων τους, του
µεγέθους τους ή του αριθµού του προσωπικού τους·

14. «συνεταιρισµός»: µια ευρωπαϊκή συνεταιριστική εταιρεία όπως
ορίζεται στο άρθρο 1 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1435/2003
του Συµβουλίου, της 22ας Ιουλίου 2003, σχετικά µε το
καταστατικό της Ευρωπαϊκής Συνεταιρικής Εταιρείας (ΕΣΕ) (2),
ή οποιοσδήποτε άλλος συνεταιρισµός που υπόκειται σε υποχ-
ρεωτικό έλεγχο σύµφωνα µε το κοινοτικό δίκαιο, όπως
πιστωτικά ιδρύµατα κατά την έννοια του άρθρου 1 σηµείο 1
της οδηγίας 2000/12/ΕΚ και ασφαλιστικές επιχειρήσεις όπως
ορίζονται στο άρθρο 2 παράγραφος 1 της οδηγίας
91/674/ΕΟΚ·

15. «µη επαγγελµατίας»: φυσικό πρόσωπο το οποίο, τουλάχιστον
τρία έτη πριν από τη συµµετοχή του στη διαχείριση του
συστήµατος δηµόσιας εποπτείας, δεν διενήργησε υποχρεω-
τικούς ελέγχους, δεν είχε δικαιώµατα ψήφου σε ελεγκτικό
γραφείο, δεν υπήρξε µέλος του διοικητικού ή διαχειριστικού
οργάνου ενός ελεγκτικού γραφείου και δεν απασχολήθηκε
ούτε συνδέθηκε κατ' άλλο τρόπο µε ένα ελεγκτικό γραφείο·
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σ. 50).

(2) ΕΕ L 207 της 18.8.2003, σ. 1.



16. «κύριος εταίρος εποπτείας (κύριοι εταίροι εποπτείας)»:

α) ο νόµιµος ελεγκτής (οι νόµιµοι ελεγκτές) που έχει/έχουν
οριστεί από ένα ελεγκτικό γραφείο για συγκεκριµένη
ελεγκτική αποστολή ως κυρίως υπεύθυνος/υπεύθυνοι για
τη διενέργεια υποχρεωτικού ελέγχου για λογαριασµό του
ελεγκτικού γραφείου· ή

β) στην περίπτωση ελέγχου οµίλου, τουλάχιστον ο νόµιµος
ελεγκτής (οι νόµιµοι ελεγκτές) που έχει/έχουν οριστεί από
ελεγκτικό γραφείο ως κυρίως υπεύθυνος/υπεύθυνοι για τη
διενέργεια υποχρεωτικού ελέγχου σε επίπεδο οµίλου και ο
νόµιµος ελεγκτής (οι νόµιµοι ελεγκτές) που έχει/έχουν
οριστεί ως πρωτίστως υπεύθυνος/υπεύθυνοι σε επίπεδο
µεγάλων εταιρικών συµµετοχών· ή

γ) ο νόµιµος ελεγκτής (οι νόµιµοι ελεγκτές) που υπογράφει
(υπογράφουν) την έκθεση ελέγχου.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ, ΣΥΝΕΧΗΣ ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ ΚΑΙ ΑΜΟΙΒΑΙΑ
ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗ

Άρθρο 3

Χορήγηση άδειας στους νόµιµους ελεγκτές και στα ελεγκτικά
γραφεία

1. Ο υποχρεωτικός έλεγχος διενεργείται µόνο από νόµιµους
ελεγκτές ή ελεγκτικά γραφεία που έχουν λάβει άδεια από το κράτος
µέλος που απαιτεί τον υποχρεωτικό έλεγχο.

2. Κάθε κράτος µέλος ορίζει τις αρµόδιες αρχές που είναι
υπεύθυνες για τη χορήγηση άδειας στους νόµιµους ελεγκτές και
στα ελεγκτικά γραφεία.

Οι αρµόδιες αρχές δύνανται να είναι επαγγελµατικές ενώσεις,
εφόσον υπόκεινται σε σύστηµα δηµόσιας εποπτείας που προβλέ-
πεται στο κεφάλαιο VIII.

3. Με την επιφύλαξη του άρθρου 11, οι αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών µπορούν να χορηγήσουν άδεια νοµίµων ελεγκτών
µόνο σε φυσικά πρόσωπα που πληρούν τουλάχιστον τους όρους
που θεσπίζονται στα άρθρα 4 και 6 έως 10.

4. Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών δύνανται να χορηγούν
άδεια ελεγκτικού γραφείου µόνο στις οντότητες που πληρούν τις
ακόλουθες προϋποθέσεις:

α) τα φυσικά πρόσωπα που διενεργούν υποχρεωτικούς ελέγχους
για λογαριασµό ελεγκτικού γραφείου πρέπει να πληρούν τουλά-
χιστον τις προϋποθέσεις των άρθρων 4 και 6 έως 12 και να
έχουν λάβει άδεια νόµιµου ελεγκτή στο εν λόγω κράτος µέλος·

β) µια πλειοψηφία των δικαιωµάτων ψήφου σε µια οντότητα πρέπει
να κατέχεται από ελεγκτικά γραφεία στα οποία έχει χορηγηθεί
άδεια σε οποιοδήποτε κράτος µέλος ή από φυσικά πρόσωπα που
πληρούν τουλάχιστον τις προϋποθέσεις των άρθρων 4 και 6 έως

12. Τα κράτη µέλη δύνανται να ορίζουν ότι στα φυσικά αυτά
πρόσωπα πρέπει επίσης να έχει χορηγηθεί άδεια σε άλλο κράτος
µέλος. Για το σκοπό του υποχρεωτικού ελέγχου των συνεται-
ρισµών και παρόµοιων οντοτήτων, όπως αναφέρεται στο
άρθρο 45 της οδηγίας 86/635/ΕΟΚ, τα κράτη µέλη δύνανται
να θεσπίζουν άλλες ειδικές διατάξεις σε σχέση µε τα δικαιώµατα
ψήφου·

γ) µια πλειοψηφία έως 75 % το πολύ των µελών του διοικητικού ή
διαχειριστικού οργάνου της οντότητας πρέπει να είναι ελεγκτικά
γραφεία στα οποία έχει χορηγηθεί άδεια σε οποιοδήποτε κράτος
µέλος ή φυσικά πρόσωπα που πληρούν τουλάχιστον τις προϋ-
ποθέσεις των άρθρων 4 και 6 έως 12. Τα κράτη µέλη δύνανται
να ορίζουν ότι στα φυσικά αυτά πρόσωπα πρέπει επίσης να έχει
χορηγηθεί άδεια σε άλλο κράτος µέλος. Εάν το όργανο αυτό
δεν έχει περισσότερα από δύο µέλη, ένα από αυτά πρέπει να
πληροί τουλάχιστον τις προϋποθέσεις του παρόντος σηµείου·

δ) το γραφείο πληροί την προϋπόθεση του άρθρου 4.

Τα κράτη µέλη δύνανται να θέσουν πρόσθετες προϋποθέσεις µόνο
για το στοιχείο γ). Αυτές πρέπει να είναι ανάλογες προς τους
επιδιωκοµένους στόχους και να µην υπερβαίνουν το απολύτως
αναγκαίο.

Άρθρο 4

Εντιµότητα

Οι αρµόδιες αρχές ενός κράτους µέλους δύνανται να χορηγούν
άδεια µόνο σε φυσικά πρόσωπα ή γραφεία που έχουν τα απαιτού-
µενα εχέγγυα εντιµότητας.

Άρθρο 5

Ανάκληση της άδειας

1. Η άδεια του νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού γραφείου
ανακαλείται εάν αµφισβητείται σοβαρά η εντιµότητά του. Τα κράτη
µέλη δύνανται, ωστόσο, να ορίζουν εύλογο διάστηµα προκειµένου
να πληρούνται οι απαιτήσεις της εντιµότητας.

2. Η άδεια ελεγκτικού γραφείου ανακαλείται εάν παύει να
πληρούται µια από τις προϋποθέσεις του άρθρου 3 παράγραφος 4
στοιχεία β) και γ). Ωστόσο, τα κράτη µέλη µπορούν να προβλέπουν
εύλογη περίοδο για να πληρωθούν οι προϋποθέσεις αυτές.

3. Όταν ανακαλείται για οποιοδήποτε λόγο η άδεια νόµιµου
ελεγκτή ή ελεγκτικού γραφείου, η αρµόδια αρχή του κράτους
µέλους στο οποίο ανακαλείται η άδεια γνωστοποιεί το γεγονός
αυτό και τους λόγους της ανάκλησης στις οικείες αρµόδιες αρχές
των κρατών µελών στα οποία έχει επίσης χορηγηθεί άδεια στον
νόµιµο ελεγκτή ή στο ελεγκτικό γραφείο, και τα στοιχεία αυτών
των αρχών καταχωρίζονται στο µητρώο του πρώτου ανωτέρω
κράτους µέλους, σύµφωνα µε το άρθρο 16 παράγραφος 1
στοιχείο γ).
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Άρθρο 6

Τίτλοι σπουδών

Με την επιφύλαξη του άρθρου 11, ένα φυσικό πρόσωπο µπορεί να
λάβει άδεια να διενεργεί νόµιµους ελέγχους µόνον εάν, αφού
φθάσει στο επίπεδο εισαγωγής στο πανεπιστήµιο ή σε ισοδύναµο
επίπεδο, ακολουθήσει πρόγραµµα θεωρητικής διδασκαλίας, πραγµα-
τοποιήσει πρακτική άσκηση και επιτύχει σε εξετάσεις επαγγελµα-
τικής ικανότητας επιπέδου τέλους πανεπιστηµιακών σπουδών ή
ισοδύναµου επιπέδου, τις οποίες διοργανώνει ή αναγνωρίζει το
οικείο κράτος µέλος.

Άρθρο 7

Εξετάσεις επαγγελµατικής ικανότητας

Οι εξετάσεις επαγγελµατικής ικανότητας κατ' άρθρο 6 εγγυώνται
το επίπεδο των απαραίτητων θεωρητικών γνώσεων σε θέµατα
νοµίµου ελέγχου και την ικανότητα πρακτικής εφαρµογής τους.
Μέρος τουλάχιστον αυτών των εξετάσεων γίνεται γραπτώς.

Άρθρο 8

Έλεγχος θεωρητικών γνώσεων

1. Ο έλεγχος θεωρητικών γνώσεων που περιλαµβάνεται στις
εξετάσεις καλύπτει ιδίως τους ακόλουθους τοµείς:

α) θεωρία και αρχές γενικής λογιστικής·

β) νοµικές απαιτήσεις και πρότυπα για την κατάρτιση των ετήσιων
και των ενοποιηµένων λογαριασµών·

γ) διεθνή λογιστικά πρότυπα·

δ) χρηµατοοικονοµική ανάλυση·

ε) αναλυτική λογιστική εκµετάλλευσης·

στ) διαχείριση κινδύνων και εσωτερικός έλεγχος·

ζ) ελεγκτική και επαγγελµατικά προσόντα·

η) νοµικές απαιτήσεις και επαγγελµατικά πρότυπα που αφορούν
τον υποχρεωτικό έλεγχο και τους νόµιµους ελεγκτές·

θ) διεθνή ελεγκτικά πρότυπα·

ι) επαγγελµατική δεοντολογία και ανεξαρτησία.

2. Καλύπτει επίσης τουλάχιστον τα ακόλουθα θέµατα, εφόσον
σχετίζονται µε τον υποχρεωτικό έλεγχο:

α) εταιρικό δίκαιο και εταιρική διακυβέρνηση·

β) πτωχευτικό δίκαιο και παρεµφερείς διαδικασίες·

γ) φορολογικό δίκαιο·

δ) αστικό και εµπορικό δίκαιο·

ε) δίκαιο κοινωνικής ασφάλισης και εργατικό δίκαιο·

στ) τεχνολογία της πληροφορίας και συστήµατα πληροφορικής·

ζ) οικονοµική επιχειρήσεων, γενικά οικονοµικά και χρηµατοοικο-
νοµική·

η) µαθηµατικά και στατιστική·

θ) βασικές αρχές χρηµατοοικονοµικής διοίκησης επιχειρήσεων.

3. Η Επιτροπή δύναται, µε τη διαδικασία του άρθρου 48 παρά-
γραφος 2, να προσαρµόσει τον κατάλογο θεµάτων που πρέπει να
καλύπτει ο έλεγχος θεωρητικών γνώσεων που αναφέρεται στην
παράγραφο 1. Η Επιτροπή, κατά τη θέσπιση των εκτελεστικών
αυτών µέτρων, λαµβάνει υπόψη τις εξελίξεις στην ελεγκτική και στο
ελεγκτικό επάγγελµα.

Άρθρο 9

Απαλλαγές

1. Κατά παρέκκλιση από τα άρθρα 7 και 8, τα κράτη µέλη
µπορούν να προβλέψουν ότι τα πρόσωπα που έχουν επιτύχει σε
πανεπιστηµιακές ή ισοδύναµες εξετάσεις ή κατέχουν πανεπιστηµιακό
πτυχίο ή ισοδύναµο τίτλο σε έναν ή περισσότερους από τους τοµείς
που αναφέρονται στο άρθρο 8, δύνανται να απαλλαγούν από τον
έλεγχο θεωρητικών γνώσεων στους τοµείς που καλύπτονται από
αυτές τις εξετάσεις ή πτυχίο.

2. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 7, τα κράτη µέλη µπορούν
να προβλέψουν ότι οι κάτοχοι πανεπιστηµιακών πτυχίων ή
ισοδύναµων διπλωµάτων σε έναν ή περισσότερους από τους τοµείς
που αναφέρονται στο άρθρο 8 δύνανται να απαλλαγούν από τον
έλεγχο ικανότητας πρακτικής εφαρµογής των θεωρητικών τους
γνώσεων σε αυτούς τους τοµείς εάν οι γνώσεις αυτές έχουν
αποτελέσει αντικείµενο πρακτικής άσκησης επικυρωµένης µε
εξέταση ή δίπλωµα αναγνωρισµένα από το κράτος.

Άρθρο 10

Πρακτική άσκηση

1. Για να εξασφαλίζεται η ικανότητα πρακτικής εφαρµογής των
θεωρητικών γνώσεων που αποτελούν αντικείµενο εξετάσεων, οι
ασκούµενοι πραγµατοποιούν πρακτική άσκηση διάρκειας τριών
ετών τουλάχιστον, η οποία θα καλύπτει µεταξύ άλλων τον έλεγχο
των ετήσιων λογαριασµών, των ενοποιηµένων λογαριασµών ή παρό-
µοιων οικονοµικών λογαριασµών. Η πρακτική άσκηση γίνεται
τουλάχιστον κατά τα δύο τρίτα σε νόµιµο ελεγκτή ή ελεγκτικό
γραφείο που έχει λάβει άδεια σε οποιοδήποτε κράτος µέλος.

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλη η πρακτική άσκηση
γίνεται κοντά σε πρόσωπο που παρέχει επαρκείς εγγυήσεις για την
ικανότητά του να παράσχει πρακτική κατάρτιση.
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Άρθρο 11

Απόκτηση προσόντων λόγω µακροχρόνιας πρακτικής πείρας

Ένα κράτος µέλος µπορεί να χορηγήσει άδεια νόµιµου ελεγκτή σε
πρόσωπο που δεν πληροί τις προϋποθέσεις του άρθρου 6, εάν το
πρόσωπο αυτό µπορεί να αποδείξει:

α) είτε ότι έχει ασκήσει επί δεκαπενταετία επαγγελµατικές δραστη-
ριότητες που του επέτρεψαν να αποκτήσει επαρκή πείρα στο
χρηµατοοικονοµικό, νοµικό και λογιστικό τοµέα και ότι επέτυχε
στις εξετάσεις επαγγελµατικής ικανότητας που αναφέρονται στο
άρθρο 7·

β) είτε ότι έχει ασκήσει επί επταετία επαγγελµατικές δραστη-
ριότητες σ' αυτούς τους τοµείς, και επιπλέον πραγµατοποίησε
την πρακτική άσκηση που αναφέρεται στο άρθρο 10 και επέτυχε
στις εξετάσεις επαγγελµατικής ικανότητας που αναφέρονται στο
άρθρο 7.

Άρθρο 12

Συνδυασµός πρακτικής άσκησης και θεωρητικής διδασκαλίας

1. Τα κράτη µέλη µπορούν να προβλέψουν ότι περίοδοι θεωρη-
τικής διδασκαλίας στους τοµείς που αναφέρονται στο άρθρο 8
συνυπολογίζονται στις περιόδους επαγγελµατικής δραστηριότητας
κατ' άρθρο 11, εφόσον η διδασκαλία αυτή έχει κυρωθεί µε
εξετάσεις που αναγνωρίζονται από το κράτος. Η διδασκαλία πρέπει
να διαρκεί ένα έτος τουλάχιστον και δεν µπορεί να µειώσει την
περίοδο επαγγελµατικής δραστηριότητας κατά περισσότερο από
τέσσερα έτη.

2. Η περίοδος επαγγελµατικής δραστηριότητας και πρακτικής
άσκησης δεν είναι µικρότερη από τη διάρκεια του προγράµµατος
θεωρητικής διδασκαλίας µαζί µε την πρακτική άσκηση κατ'
άρθρο 10.

Άρθρο 13

Συνεχής εκπαίδευση

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι νόµιµοι ελεγκτές υποχρεούνται
να συµµετέχουν σε κατάλληλα προγράµµατα συνεχούς εκπαίδευσης
για τη διατήρηση επαρκών θεωρητικών γνώσεων, επαγγελµατικών
προσόντων και αρχών αρκούντως υψηλού επιπέδου, και ότι η µη
συµµόρφωση µε την απαίτηση συνεχούς εκπαίδευσης επισύρει τις
δέουσες κυρώσεις σύµφωνα µε το άρθρο 30.

Άρθρο 14

Χορήγηση άδειας σε νόµιµους ελεγκτές από άλλα κράτη µέλη

Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών θεσπίζουν διαδικασίες για
την αδειοδότηση των νόµιµων ελεγκτών που έχουν ήδη λάβει άδεια
σε άλλα κράτη µέλη. Οι διαδικασίες αυτές δεν υπερβαίνουν την
υποχρεωτική δοκιµασία επάρκειας σύµφωνα µε το άρθρο 4 της
οδηγίας 89/48/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου 1988,
σχετικά µε ένα γενικό σύστηµα αναγνώρισης των διπλωµάτων
τριτοβάθµιας εκπαίδευσης που πιστοποιούν επαγγελµατική εκπαί-
δευση ελάχιστης διάρκειας τριών ετών (1). Η δοκιµασία αυτή διεξά-
γεται σε µια από τις γλώσσες που επιτρέπουν οι γλωσσικοί κανόνες
που ισχύουν στο οικείο κράτος µέλος και καλύπτει µόνο την
επάρκεια των γνώσεων του νόµιµου ελεγκτή σχετικά µε τις νοµοθε-
τικές και κανονιστικές ρυθµίσεις του ενδιαφερόµενου κράτους
µέλους, εφόσον οι γνώσεις αυτές είναι χρήσιµες για τους υποχρεω-
τικούς ελέγχους.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

ΕΓΓΡΑΦΗ ΣΕ ΜΗΤΡΩΟ

Άρθρο 15

∆ηµόσιο µητρώο

1. Κάθε κράτος µέλος εξασφαλίζει ότι οι νόµιµοι ελεγκτές και
τα ελεγκτικά γραφεία που έχουν λάβει άδεια εγγράφονται σε
δηµόσιο µητρώο σύµφωνα µε τα άρθρα 16 και 17. Σε εξαιρετικές
περιστάσεις, τα κράτη µέλη δύνανται να µην εφαρµόζουν τις απαι-
τήσεις που προβλέπει το παρόν άρθρο και το άρθρο 16 σχετικά µε
τη γνωστοποίηση, µόνο αν είναι αναγκαίο προκειµένου να περιο-
ριστεί άµεση και σηµαντική απειλή για την προσωπική ασφάλεια
οποιουδήποτε προσώπου.

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι σε κάθε νόµιµο ελεγκτή και
ελεγκτικό γραφείο αντιστοιχεί στο δηµόσιο µητρώο ένας ατοµικός
αριθµός. Οι απαιτούµενες για την εγγραφή στο µητρώο πληρο-
φορίες αποθηκεύονται στο µητρώο ηλεκτρονικά και είναι ηλεκ-
τρονικά προσιτές στο κοινό.

3. Το δηµόσιο µητρώο περιέχει επίσης το όνοµα και τη
διεύθυνση των αρµόδιων αρχών που είναι υπεύθυνες για τη
χορήγηση της άδειας που αναφέρεται στο άρθρο 3, για τη διασφά-
λιση ποιότητας που αναφέρεται στο άρθρο 29, για τις έρευνες και
κυρώσεις µε αντικείµενο νόµιµους ελεγκτές και ελεγκτικά γραφεία
που αναφέρονται στο άρθρο 30 και για τη δηµόσια εποπτεία που
αναφέρεται στο άρθρο 32.

4. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι το δηµόσιο µητρώο είναι
πλήρως λειτουργικό το αργότερο στις 29 Ιουνίου 2009.

9.6.2006 L 157/95Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 19 της 24.1.1989, σ. 16· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 2001/19/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου (ΕΕ L 206 της 31.7.2001, σ. 1).



Άρθρο 16

Εγγραφή των νόµιµων ελεγκτών στο µητρώο

1. Όσον αφορά τους νόµιµους ελεγκτές, το δηµόσιο µητρώο
περιέχει τουλάχιστον τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) όνοµα, διεύθυνση και αριθµό καταχώρισης·

β) κατά περίπτωση, όνοµα, διεύθυνση, διεύθυνση δικτυακού τόπου
και αριθµό καταχώρισης του ελεγκτικού γραφείου στο οποίο
απασχολείται ο νόµιµος ελεγκτής ή µε το οποίο είναι συνδε-
δεµένος ως εταίρος ή µε άλλο τρόπο·

γ) κάθε άλλη καταχώριση (καταχωρίσεις) νόµιµου ελεγκτή από τις
αρµόδιες αρχές άλλων κρατών µελών και ελεγκτή τρίτων χωρών,
συµπεριλαµβανοµένου του ονόµατος (των ονοµάτων) της αρχής
(των αρχών) εγγραφής στο µητρώο και, εφόσον απαιτείται, του
αριθµού (των αριθµών) καταχώρισης.

2. Οι ελεγκτές τρίτης χώρας που έχουν εγγραφεί σε µητρώο
σύµφωνα µε το άρθρο 45 εµφανίζονται στο µητρώο σαφώς υπό
την ιδιότητά τους αυτή και όχι ως νόµιµοι ελεγκτές.

Άρθρο 17

Εγγραφή των ελεγκτικών γραφείων στο µητρώο

1. Όσον αφορά τα ελεγκτικά γραφεία, το δηµόσιο µητρώο
περιέχει τουλάχιστον τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) όνοµα, διεύθυνση και αριθµό καταχώρισης·

β) νοµική µορφή·

γ) διεύθυνση κέντρου παροχής πληροφοριών, κύριο υπεύθυνο
πληροφόρησης και, κατά περίπτωση, διεύθυνση δικτυακού
τόπου·

δ) διεύθυνση όλων των γραφείων στο κράτος µέλος·

ε) όνοµα και αριθµό καταχώρισης όλων των νόµιµων ελεγκτών
που εργάζονται στο ελεγκτικό γραφείο ή είναι συνδεδεµένοι µε
αυτό ως εταίροι ή άλλως·

στ) όνοµα και εµπορική διεύθυνση όλων των ιδιοκτητών ή
µετόχων·

ζ) όνοµα και εµπορική διεύθυνση όλων των µελών του διοικη-
τικού ή διαχειριστικού οργάνου·

η) κατά περίπτωση, συµµετοχή σε δίκτυο και κατάλογο ονοµάτων
και διευθύνσεων των ελεγκτικών γραφείων που είναι µέλη του
δικτύου ή συνδέονται µε αυτό, ή ένδειξη του τόπου στον οποίο
οι πληροφορίες αυτές είναι διαθέσιµες στο κοινό·

θ) κάθε άλλη εγγραφή (εγγραφές) στο µητρώο ως ελεγκτικό
γραφείο από τις αρµόδιες αρχές άλλων κρατών µελών και ως
ελεγκτική οντότητα από τρίτες χώρες, συµπεριλαµβανοµένου
του ονόµατος (των ονοµάτων) της αρχής (των αρχών) εγγραφής
στο µητρώο και, εφόσον απαιτείται, του αριθµού (των αριθµών)
καταχώρισης.

2. Οι ελεγκτικές οντότητες από τρίτες χώρες που έχουν καταχω-
ρισθεί σύµφωνα µε το άρθρο 45 εµφανίζονται στο µητρώο σαφώς
υπό την ιδιότητά τους αυτή και όχι ως ελεγκτικά γραφεία.

Άρθρο 18

Ενηµέρωση των πληροφοριών που περιέχονται στο δηµόσιο
αρχείο

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι νόµιµοι ελεγκτές και τα
ελεγκτικά γραφεία γνωστοποιούν χωρίς καθυστέρηση στις αρµόδιες
αρχές που είναι υπεύθυνες για το δηµόσιο µητρώο κάθε µεταβολή
των στοιχείων που περιέχονται στο µητρώο. Το µητρώο ενηµερώ-
νεται αµέσως µετά τη γνωστοποίηση.

Άρθρο 19

Ευθύνη για τις πληροφορίες που περιέχονται στο µητρώο

Οι πληροφορίες που παρέχονται στις αρµόδιες δηµόσιες αρχές
σύµφωνα µε τα άρθρα 16, 17 και 18 υπογράφονται από τον
νόµιµο ελεγκτή ή το ελεγκτικό γραφείο. Όταν η αρµόδια αρχή
ζητεί παροχή πληροφοριών ηλεκτρονικώς αυτό µπορεί, για
παράδειγµα, να γίνει µε ηλεκτρονική υπογραφή κατά την έννοια
του άρθρου 2 σηµείο 1 της οδηγίας 1999/93/ΕΚ του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 13ης ∆εκεµβρίου 1999,
σχετικά µε το κοινοτικό πλαίσιο για ηλεκτρονικές υπογραφές (1).

Άρθρο 20

Γλώσσα

1. Οι πληροφορίες που καταχωρίζονται στο δηµόσιο µητρώο
γράφονται σε µια από τις γλώσσες που επιτρέπονται από τους
γλωσσικούς κανόνες που ισχύουν στο οικείο κράτος µέλος.

2. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέψουν επιπλέον την καταχώ-
ριση των πληροφοριών σε οποιαδήποτε άλλη επίσηµη γλώσσα της
Κοινότητας. Τα κράτη µέλη µπορούν να απαιτούν την επικύρωση
της µετάφρασης των πληροφοριών.

Σε όλες τις περιπτώσεις, τα οικεία κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι
στο µητρώο αναφέρεται εάν η µετάφραση είναι ή όχι επικυρωµένη.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗ ∆ΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑ, ΑΝΕΞΑΡΤΗΣΙΑ, ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΙ-
ΚΟΤΗΤΑ, ΕΜΠΙΣΤΕΥΤΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΟ

ΑΠΟΡΡΗΤΟ

Άρθρο 21

Επαγγελµατική δεοντολογία

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλοι οι νόµιµοι ελεγκτές
και όλα τα ελεγκτικά γραφεία υπόκεινται σε αρχές επαγγελµατικής
δεοντολογίας οι οποίες καλύπτουν τουλάχιστον την ιδιότητά τους
ως προστατών του δηµοσίου συµφέροντος, την ακεραιότητα και
την αντικειµενικότητά τους, καθώς και την επαγγελµατική τους
ικανότητα και τη δέουσα επιµέλεια.
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2. Για να διασφαλιστεί η εµπιστοσύνη στην ελεγκτική λειτουργία
και η ενιαία εφαρµογή της παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου, η
Επιτροπή µπορεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 48 παράγραφος 2,
να θεσπίζει µέτρα εφαρµογής βασιζόµενα επί των αρχών της επαγ-
γελµατικής δεοντολογίας.

Άρθρο 22

Ανεξαρτησία και αντικειµενικότητα

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι, κατά τη διενέργεια του
υποχρεωτικού ελέγχου, ο νόµιµος ελεγκτής ή/και το ελεγκτικό
γραφείο είναι ανεξάρτητο από την ελεγχόµενη οντότητα και δεν
συµµετέχει στις αποφάσεις της.

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι ένας νόµιµος ελεγκτής ή
ελεγκτικό γραφείο δεν διενεργεί υποχρεωτικό έλεγχο όταν
υφίσταται οποιαδήποτε άµεση ή έµµεση οικονοµική, επαγγελµατική
σχέση, σχέση απασχόλησης ή άλλη σχέση µεταξύ του νοµίµου
ελεγκτή, του ελεγκτικού γραφείου ή του δικτύου –περιλαµβα-
νοµένης της παροχής συµπληρωµατικών εξωελεγκτικών υπηρεσιών–
και της ελεγχόµενης οντότητας, εξαιτίας της οποίας ένας αντικειµε-
νικός, συνετός και ενηµερωµένος τρίτος θα κατέληγε στο συµπέ-
ρασµα ότι διακυβεύεται η ανεξαρτησία του νόµιµου ελεγκτή ή του
ελεγκτικού γραφείου. Όταν η ανεξαρτησία του νόµιµου ελεγκτή ή
του ελεγκτικού γραφείου απειλείται από καταστάσεις όπως αυτοέ-
λεγχος, ίδιο συµφέρον, ιδιότητα συνηγόρου, οικειότητα, εµπι-
στοσύνη ή εκφοβισµός, ο νόµιµος ελεγκτής ή το γραφείο εφαρ-
µόζει διασφαλίσεις προκειµένου να περιορίζει τους κινδύνους. Εάν
η έκταση των κινδύνων συγκρινόµενη µε τις εφαρµοζόµενες δια-
σφαλίσεις είναι τέτοια ώστε να κινδυνεύει η ανεξαρτησία τους, ο
νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο δεν διενεργεί τον υπο-
χρεωτικό έλεγχο.

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ειδικότερα ότι, όσον αφορά τους
υποχρεωτικούς ελέγχους των οντοτήτων δηµοσίου συµφέροντος, ο
νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο δεν διενεργεί υποχρεω-
τικό έλεγχο σε περίπτωση αυτοελέγχου ή ιδίου συµφέροντος,
εφόσον τούτο απαιτείται για τη διασφάλιση της ανεξαρτησίας του
νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού γραφείου.

3. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι ο νόµιµος ελεγκτής ή το
ελεγκτικό γραφείο καταγράφουν στα έγγραφα εργασίας του
ελέγχου όλους τους σηµαντικούς κινδύνους στην ανεξαρτησία
τους, καθώς και τις διασφαλίσεις που εφαρµόστηκαν προς περιο-
ρισµό των κινδύνων.

4. Για να διασφαλιστεί η εµπιστοσύνη στην ελεγκτική λειτουργία
και η ενιαία εφαρµογή των παραγράφων 1 και 2 του παρόντος
άρθρου η Επιτροπή µπορεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 48
παράγραφος 2, να θεσπίζει βασιζόµενα σε αρχές µέτρα εφαρµογής
σχετικά µε:

α) τους κινδύνους και τις διασφαλίσεις που αναφέρονται στην
παράγραφο 2·

β) τις καταστάσεις στις οποίες η σοβαρότητα των κινδύνων, όπως
αναφέρεται στην παράγραφο 2, είναι τέτοια που τίθενται σε

κίνδυνο η ανεξαρτησία του νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού
γραφείου·

γ) τις περιπτώσεις αυτοελέγχου και ιδίου συµφέροντος που αναφέ-
ρονται στην παράγραφο 2 δεύτερο εδάφιο, στις οποίες επιτρέ-
πεται να διενεργούνται υποχρεωτικοί έλεγχοι ή δεν επιτρέπεται.

Άρθρο 23

Εµπιστευτικότητα και επαγγελµατικό απόρρητο

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλες οι πληροφορίες και
όλα τα έγγραφα στα οποία έχει πρόσβαση ο νόµιµος ελεγκτής ή το
ελεγκτικό γραφείο προστατεύονται από κατάλληλους κανόνες εµπι-
στευτικότητας και επαγγελµατικού απορρήτου.

2. Οι κανόνες εµπιστευτικότητας και επαγγελµατικού
απορρήτου που εφαρµόζονται στους νόµιµους ελεγκτές ή στα
ελεγκτικά γραφεία δεν εµποδίζουν την εφαρµογή των διατάξεων
της παρούσας οδηγίας.

3. Όταν ένας νόµιµος ελεγκτής ή ένα ελεγκτικό γραφείο αντι-
καθίσταται από άλλο νόµιµο ελεγκτή ή άλλο ελεγκτικό γραφείο, ο
προηγούµενος ελεγκτής ή γραφείο παρέχει στον αντικαταστάτη του
πρόσβαση σε όλες τις σχετικές πληροφορίες που αφορούν την ελεγ-
χόµενη οντότητα.

4. Ένας νόµιµος ελεγκτής ή ένα ελεγκτικό γραφείο που έχει
πάψει να συµµετέχει σε συγκεκριµένη αποστολή ελέγχου και ένας
πρώην νόµιµος ελεγκτής ή ελεγκτικό γραφείο εξακολουθούν να
υπόκεινται στις διατάξεις των παραγράφων 1 και 2 όσον αφορά την
ελεγκτική αυτή αποστολή.

Άρθρο 24

Ανεξαρτησία και αντικειµενικότητα των νόµιµων ελεγκτών
που διενεργούν τον υποχρεωτικό έλεγχο για λογαριασµό των

ελεγκτικών γραφείων

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι ούτε οι ιδιοκτήτες ή οι µέτοχοι
του ελεγκτικού γραφείου, ούτε τα µέλη των διοικητικών, διαχειρι-
στικών και εποπτικών οργάνων του ελεγκτικού γραφείου ή συνδε-
δεµένης επιχείρησης παρεµβαίνουν στη διενέργεια του υποχρεω-
τικού ελέγχου µε τρόπο που θέτει σε κίνδυνο την ανεξαρτησία και
την αντικειµενικότητα του νόµιµου ελεγκτή που διενεργεί τον υπο-
χρεωτικό έλεγχο για λογαριασµό του ελεγκτικού γραφείου.

Άρθρο 25

Αµοιβή του νόµιµου ελεγκτή

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι υπάρχουν κατάλληλοι κανόνες
που εγγυώνται ότι η αµοιβή των νόµιµων ελεγκτών:

α) δεν επηρεάζεται ούτε προσδιορίζεται από την παροχή συµπλη-
ρωµατικών υπηρεσιών στην ελεγχόµενη οντότητα·

β) δεν µπορεί να βασίζεται σε κανενός είδους αίρεση.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ V

ΕΛΕΓΚΤΙΚΑ ΠΡΟΤΥΠΑ ΚΑΙ ΕΛΕΓΚΤΙΚΕΣ ΕΚΘΕΣΕΙΣ

Άρθρο 26

Ελεγκτικά πρότυπα

1. Τα κράτη µέλη απαιτούν από τους νόµιµους ελεγκτές και τα
ελεγκτικά γραφεία να διενεργούν τον υποχρεωτικό έλεγχο σύµφωνα
µε τα διεθνή ελεγκτικά πρότυπα που υιοθετεί η Επιτροπή µε τη
διαδικασία του άρθρου 48 παράγραφος 2. Τα κράτη µέλη δύνανται
να εφαρµόζουν εθνικό ελεγκτικό πρότυπο, εφόσον η Επιτροπή δεν
έχει υιοθετήσει διεθνές ελεγκτικό πρότυπο µε το ίδιο αντικείµενο.
Τα διεθνή ελεγκτικά πρότυπα που έχουν υιοθετηθεί δηµοσιεύονται
πλήρως στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης σε
καθεµία από τις επίσηµες γλώσσες της Κοινότητας.

2. Με τη διαδικασία του άρθρου 48 παράγραφος 2 η Επιτροπή
δύναται να αποφασίσει για τη δυνατότητα εφαρµογής διεθνών
ελεγκτικών προτύπων εντός της Κοινότητας Η Επιτροπή υιοθετεί
διεθνή ελεγκτικά πρότυπα προς εφαρµογή στην Κοινότητα µόνον
εάν αυτά:

α) καταρτίζονται µε κατάλληλες διαδικασίες, µε δηµόσια εποπτεία
και διαφάνεια και τυγχάνουν γενικής διεθνούς αποδοχής·

β) συµβάλλουν σε υψηλό βαθµό αξιοπιστίας και ποιότητας στους
ετήσιους και τους ενοποιηµένους λογαριασµούς, σύµφωνα µε
τις αρχές του άρθρου 2 παράγραφος 3 της οδηγίας
78/660/ΕΟΚ και του άρθρου 16 παράγραφος 3 της οδηγίας
83/349/ΕΟΚ· και

γ) προάγουν το ευρωπαϊκό δηµόσιο συµφέρον.

3. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν διαδικασίες ελέγχου
ή απαιτήσεις επιπλέον των διεθνών ελεγκτικών προτύπων ή, σε εξαι-
ρετικές περιπτώσεις, να αποσύρουν µέρος αυτών των προτύπων,
µόνο εάν αυτές απορρέουν από ειδικές εθνικές νοµικές απαιτήσεις
που σχετίζονται µε το εύρος των υποχρεωτικών ελέγχων. Τα κράτη
µέλη διασφαλίζουν ότι οι συµπληρωµατικές αυτές διαδικασίες
ελέγχου ή απαιτήσεις είναι συµβατές µε την παράγραφο 2
στοιχεία β) και γ) και τις γνωστοποιούν στην Επιτροπή και στα
κράτη µέλη πριν από την έγκρισή τους. Στην εξαιρετική περίπτωση
της απόσυρσης µέρους ενός διεθνούς ελεγκτικού προτύπου, τα
κράτη µέλη κοινοποιούν τις συγκεκριµένες εθνικές νοµικές απαι-
τήσεις τους καθώς και τους λόγους διατήρησής τους, στην
Επιτροπή και στα λοιπά κράτη µέλη τουλάχιστον έξι µήνες πριν από
την έγκρισή τους σε εθνικό επίπεδο ή, σε περίπτωση απαιτήσεων οι
οποίες ήδη υπάρχουν κατά τη θέσπιση διεθνούς ελεγκτικού
προτύπου, τουλάχιστον εντός τριών µηνών από την θέσπιση του
σχετικού διεθνούς ελεγκτικού προτύπου.

4. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιβάλλουν πρόσθετες απαιτήσεις
σχετικά µε τους υποχρεωτικούς ελέγχους των ετήσιων ή
ενοποιηµένων λογαριασµών έως τις 29 Ιουνίου 2010.

Άρθρο 27

Υποχρεωτικοί έλεγχοι ενοποιηµένων λογαριασµών

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι κατά τον υποχρεωτικό έλεγχο των
ενοποιηµένων λογαριασµών οµίλου επιχειρήσεων:

α) ο ελεγκτής του οµίλου ευθύνεται πλήρως για την έκθεση
ελέγχου όσον αφορά τους ενοποιηµένους λογαριασµούς·

β) ο ελεγκτής του οµίλου επιβλέπει και διατηρεί αποδείξεις για την
εκ µέρους του επίβλεψη του έλεγχου που διενήργησε ο
ελεγκτής (οι ελεγκτές) τρίτης χώρας ή ο νόµιµος ελεγκτής (οι
νόµιµοι ελεγκτές), ή η ελεγκτική οντότητα (οι ελεγκτικές
οντότητες) τρίτης χώρας ή το ελεγκτικό γραφείο (τα ελεγκτικά
γραφεία) για τους σκοπούς του ελέγχου του οµίλου. Οι αποδεί-
ξεις που διατηρεί ο ελεγκτής του οµίλου επιτρέπουν στην
αρµόδια αρχή να ελέγχει καταλλήλως το έργο του·

γ) εάν οντότητα που ανήκει στον όµιλο επιχειρήσεων ελέγχεται από
ελεγκτή (ελεγκτές) ή οντότητα (οντότητες) ελέγχου τρίτης
χώρας που δεν έχει συνάψει συµφωνία συνεργασίας όπως αναφέ-
ρεται στο άρθρο 47, ο ελεγκτής του οµίλου είναι υπεύθυνος να
διασφαλίσει, εφόσον του ζητηθεί, την κατάλληλη παράδοση στις
αρχές δηµόσιας εποπτείας των αποδεικτικών εγγράφων του
ελεγκτικού έργου που διενεργήθηκε από τον ελεγκτή (τους
ελεγκτές) τρίτης χώρας ή το ελεγκτικό γραφείο (τα ελεγκτικά
γραφεία), συµπεριλαµβανοµένων των εγγράφων εργασίας που
είναι απαραίτητα για τον έλεγχο του οµίλου. Για να διασφαλίσει
την παράδοση αυτή, ο ελεγκτής του οµίλου διατηρεί αντίγραφο
των εγγράφων αυτών ή, εναλλακτικά, συµφωνεί µε τον ελεγκτή
(τους ελεγκτές) της τρίτης χώρας ή το ελεγκτικό γραφείο (τα
ελεγκτικά γραφεία) ότι έχει δικαίωµα απεριόριστης πρόσβασης
κατόπιν αιτήσεως ή λήψης οποιουδήποτε άλλου ενδεδειγµένου
µέτρου. Εάν νοµικά ή άλλα κωλύµατα παρεµποδίζουν τη διαβί-
βαση των εγγράφων ελέγχου από µια τρίτη χώρα στον ελεγκτή
του οµίλου, τα αποδεικτικά έγγραφα που διατηρεί ο ελεγκτής
του οµίλου περιλαµβάνουν απόδειξη ότι προέβη σε κατάλληλες
ενέργειες προκειµένου να αποκτήσει πρόσβαση στα αποδεικτικά
έγγραφα του ελέγχου και, σε περίπτωση εµποδίων πέραν εκείνων
της νοµοθεσίας της χώρας, αποδεικτικά στοιχεία σχετικά µε τα
εµπόδια αυτά.

Άρθρο 28

Έκθεση ελέγχου

1. Εάν ο νόµιµος έλεγχος διενεργείται από ελεγκτικό γραφείο, η
έκθεση ελέγχου υπογράφεται από το νόµιµο ελεγκτή ή τους νόµι-
µους ελεγκτές που διενεργούν το νόµιµο έλεγχο για λογαριασµό
του ελεγκτικού γραφείου. Σε εξαιρετικές περιστάσεις τα κράτη µέλη
δύνανται να προβλέπουν ότι η υπογραφή αυτή δεν απαιτείται να
γνωστοποιηθεί στο κοινό, εφόσον η γνωστοποίηση µπορεί να
προκαλέσει άµεση και σηµαντική απειλή για την προσωπική
ασφάλεια οποιουδήποτε προσώπου. Σε κάθε περίπτωση το όνοµα
του ή των εµπλεκοµένων γνωστοποιούνται στις οικείες αρµόδιες
αρχές.

9.6.2006L 157/98 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



2. Με την επιφύλαξη του άρθρου 51α παράγραφος 1 της
οδηγίας 78/660/ΕΟΚ, αν η Επιτροπή δεν έχει υιοθετήσει κοινό
πρότυπο για την έκθεση ελέγχου σύµφωνα µε το άρθρο 26 παρά-
γραφος 1 της παρούσας οδηγίας, η Επιτροπή µπορεί, µε τη διαδι-
κασία του άρθρου 48 παράγραφος 2 της παρούσας οδηγίας, να
υιοθετήσει κοινό πρότυπο για τις εκθέσεις ελέγχου των ετήσιων και
των ενοποιηµένων λογαριασµών που καταρτίσθηκαν σύµφωνα µε τα
εγκεκριµένα διεθνή λογιστικά πρότυπα, προκειµένου να ενισχύσει
την εµπιστοσύνη του κοινού στην ελεγκτική λειτουργία.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI

∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Άρθρο 29

Συστήµατα διασφάλισης ποιότητας

1. Κάθε κράτος µέλος εξασφαλίζει ότι όλοι οι νόµιµοι ελεγκτές
και όλα τα ελεγκτικά γραφεία υπόκεινται σε σύστηµα διασφάλισης
ποιότητας που πληροί τουλάχιστον τα ακόλουθα κριτήρια:

α) το σύστηµα είναι οργανωµένο ώστε να είναι ανεξάρτητο από
τους εξεταζοµένους νόµιµους ελεγκτές και ελεγκτικά γραφεία
και υπόκειται στη δηµόσια εποπτεία που προβλέπεται στο
κεφάλαιο VIII·

β) η χρηµατοδότηση του συστήµατος είναι εξασφαλισµένη και δεν
δύναται να επηρεαστεί µε αθέµιτο τρόπο από νόµιµους
ελεγκτές ή ελεγκτικά γραφεία·

γ) το σύστηµα διαθέτει επαρκείς πόρους·

δ) τα πρόσωπα που είναι επιφορτισµένα µε τους ελέγχους διασφά-
λισης ποιότητας πρέπει να έχουν κατάλληλη επαγγελµατική
εκπαίδευση και πείρα στον τοµέα του υποχρεωτικού ελέγχου
και της χρηµατοοικονοµικής πληροφόρησης, καθώς και ειδική
κατάρτιση στον τοµέα του ελέγχου διασφάλισης ποιότητας·

ε) η επιλογή των προσώπων στα οποία θα ανατεθεί συγκεκριµένη
αποστολή ελέγχου διασφάλισης ποιότητας γίνεται µε αντικει-
µενική διαδικασία που αποβλέπει στην αποφυγή κάθε
σύγκρουσης συµφερόντων µεταξύ των προσώπων αυτών και
του εξεταζοµένου νόµιµου ελεγκτή ή ελεγκτικού γραφείου·

στ) ο έλεγχος διασφάλισης ποιότητας, βασιζόµενος σε κατάλληλο
έλεγχο επιλεγµένων φακέλων ελέγχου, περιλαµβάνει εκτίµηση
της συµµόρφωσης µε τα εφαρµοστέα πρότυπα ελέγχου και τις
απαιτήσεις ανεξαρτησίας, της ποσότητας και της ποιότητας των
δαπανηθέντων πόρων, των αµοιβών που κατεβλήθησαν και του
εσωτερικού συστήµατος διασφάλισης ποιότητας του ελεγκτικού
γραφείου·

ζ) για τον έλεγχο διασφάλισης ποιότητας συντάσσεται έκθεση µε
τα κυριότερα συµπεράσµατα του ελέγχου·

η) ο έλεγχος διασφάλισης ποιότητας διενεργείται τουλάχιστον
κάθε έξι χρόνια·

θ) τα συνολικά αποτελέσµατα του συστήµατος διασφάλισης
ποιότητας δηµοσιεύονται κάθε χρόνο·

ι) ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο δίνει εντός
ευλόγου χρονικού διαστήµατος συνέχεια στις συστάσεις που
διατυπώνονται κατά τον έλεγχο ποιότητας.

Εάν δεν δοθεί συνέχεια στις συστάσεις που αναφέρονται στο
στοιχείο ι), ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο υπόκεινται,
εφόσον ενδείκνυται, σε πειθαρχικά µέτρα ή κυρώσεις σύµφωνα µε
το άρθρο 30.

2. Η Επιτροπή µπορεί να θεσπίσει, µε τη διαδικασία του
άρθρου 48 παράγραφος 2, εκτελεστικά µέτρα προκειµένου να
ενισχύσει την εµπιστοσύνη του κοινού στην ελεγκτική λειτουργία
και να διασφαλίσει την ενιαία εφαρµογή της παραγράφου 1
στοιχεία α), β) και ε) έως ι).

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII

ΕΡΕΥΝΕΣ ΚΑΙ ΚΥΡΩΣΕΙΣ

Άρθρο 30

Συστήµατα ερευνών και κυρώσεων

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν αποτελεσµατικά συστήµατα
ερευνών και κυρώσεων για τον εντοπισµό, τη διόρθωση και την
πρόληψη της πληµµελούς εκτέλεσης του υποχρεωτικού ελέγχου.

2. Με την επιφύλαξη των εθνικών καθεστώτων αστικής ευθύνης,
τα κράτη µέλη προβλέπουν αποτελεσµατικές, αναλογικές και απο-
τρεπτικές κυρώσεις κατά των νόµιµων ελεγκτών και των ελεγκτικών
γραφείων εάν ο υποχρεωτικός έλεγχος δεν διενεργείται σύµφωνα µε
τις διατάξεις εφαρµογής της παρούσας οδηγίας.

3. Τα κράτη µέλη προβλέπουν ότι τα µέτρα που λαµβάνονται ή
οι κυρώσεις που επιβάλλονται σε νόµιµο ελεγκτή ή σε ελεγκτικό
γραφείο δηµοσιοποιούνται καταλλήλως. Οι κυρώσεις θα πρέπει να
περιλαµβάνουν τη δυνατότητα ανάκλησης της άδειας.

Άρθρο 31

Ευθύνη των ελεγκτών

Πριν από την 1η Ιανουαρίου 2007, η Επιτροπή υποβάλλει έκθεση
σχετικά µε τον αντίκτυπο των ισχυόντων εθνικών κανόνων περί
ευθύνης επί της διενεργείας νοµίµων ελέγχων στις ευρωπαϊκές κεφα-
λαιαγορές και τους όρους ασφάλισης των νοµίµων ελεγκτών και
ελεγκτικών γραφείων. Στην έκθεση περιλαµβάνεται και αντικειµενική
ανάλυση των ορίων της οικονοµικής ευθύνης. Όπου το κρίνει
σκόπιµο, η Επιτροπή προβαίνει σε δηµόσια διαβούλευση. Με βάση
την έκθεση, η Επιτροπή, εφόσον το κρίνει σκόπιµο, υποβάλλει
συστάσεις στα κράτη µέλη.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ VΙΙI

∆ΗΜΟΣΙΑ ΕΠΟΠΤΕΙΑ ΚΑΙ ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΗ ΣΥΝΕΡΓΑΣΙΑ ΜΕΤΑΞΥ
ΚΡΑΤΩΝ ΜΕΛΩΝ

Άρθρο 32

Αρχές δηµόσιας εποπτείας

1. Τα κράτη µέλη οργανώνουν αποτελεσµατικό σύστηµα δηµό-
σιας εποπτείας των νόµιµων ελεγκτών και των ελεγκτικών γραφείων,
το οποίο βασίζεται στις αρχές που διατυπώνονται στις παραγρά-
φους 2 έως 7.

2. Όλοι οι νόµιµοι ελεγκτές και όλα τα ελεγκτικά γραφεία
υπόκεινται σε δηµόσια εποπτεία.

3. Η διοίκηση του συστήµατος δηµόσιας εποπτείας ανατίθεται
σε µη επαγγελµατίες που γνωρίζουν καλά τα θέµατα που σχετί-
ζονται µε τον υποχρεωτικό έλεγχο. Τα κράτη µέλη µπορούν ωστόσο
να επιτρέπουν τη συµµετοχή µειοψηφίας επαγγελµατιών στη
διοίκηση του συστήµατος δηµόσιας εποπτείας. Τα πρόσωπα που
συµµετέχουν στη διοίκηση του συστήµατος δηµόσιας εποπτείας
επιλέγονται µε ανεξάρτητη και διαφανή διαδικασία διορισµού.

4. Το σύστηµα δηµόσιας εποπτείας πρέπει να έχει την τελική
ευθύνη για την εποπτεία:

α) της έγκρισης και εγγραφής στα µητρώα των νόµιµων ελεγκτών
και των ελεγκτικών γραφείων·

β) της υιοθέτησης προτύπων επαγγελµατικής δεοντολογίας και
εσωτερικού ελέγχου ποιότητας των ελεγκτικών γραφείων, καθώς
και ελεγκτικών προτύπων, και

γ) της συνεχούς εκπαίδευσης, της διασφάλισης ποιότητας και των
συστηµάτων ερευνών και πειθαρχικών κυρώσεων.

5. Το σύστηµα δηµόσιας εποπτείας δικαιούται, εφόσον απαι-
τείται, να διεξάγει έρευνες σχετικά µε νόµιµους ελεγκτές και
ελεγκτικά γραφεία και να λαµβάνει κατάλληλα µέτρα.

6. Το σύστηµα δηµόσιας εποπτείας είναι διαφανές. Τούτο περι-
λαµβάνει τη δηµοσίευση ετήσιων προγραµµάτων εργασίας και
εκθέσεων δραστηριότητας.

7. Το σύστηµα δηµόσιας εποπτείας χρηµατοδοτείται επαρκώς. Η
χρηµατοδότησή του είναι εξασφαλισµένη και δεν επηρεάζεται µε
αθέµιτο τρόπο από νόµιµους ελεγκτές ή ελεγκτικά γραφεία.

Άρθρο 33

Συνεργασία µεταξύ των συστηµάτων δηµόσιας εποπτείας σε
κοινοτικό επίπεδο

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι ρυθµιστικές συµφωνίες για τα
συστήµατα δηµόσιας εποπτείας επιτρέπουν αποτελεσµατική συνερ-

γασία σε κοινοτικό επίπεδο όσον αφορά τις εποπτικές δραστη-
ριότητες των κρατών µελών. Για το σκοπό αυτό, τα κράτη µέλη
αναθέτουν σε συγκεκριµένη οντότητα την ευθύνη της συνεργασίας.

Άρθρο 34

Αµοιβαία αναγνώριση των ρυθµιστικών διατάξεων των κρατών
µελών

1. Οι ρυθµιστικές διατάξεις των κρατών µελών σέβονται την
αρχή της κανονιστικής και εποπτικής αρµοδιότητας του κράτους
µέλους στο οποίο έλαβε άδεια ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό
γραφείο και στο οποίο βρίσκεται η καταστατική έδρα της ελεγχό-
µενης οντότητας.

2. Σε περίπτωση υποχρεωτικού ελέγχου ενοποιηµένων λογα-
ριασµών, το κράτος µέλος που απαιτεί τον έλεγχο δεν δύναται να
επιβάλει, για τους σκοπούς του ελέγχου, συµπληρωµατικές απαι-
τήσεις για την εγγραφή στα µητρώα, τον έλεγχο διασφάλισης
ποιότητας, τα ελεγκτικά πρότυπα, τα πρότυπα επαγγελµατικής
δεοντολογίας και την ανεξαρτησία, στο νόµιµο ελεγκτή ή στο
ελεγκτικό γραφείο που διενεργεί τον υποχρεωτικό έλεγχο θυγα-
τρικής εγκατεστηµένης σε άλλο κράτος µέλος.

3. Σε περίπτωση εταιρείας της οποίας οι τίτλοι είναι εισηγµένοι
για διαπραγµάτευση σε οργανωµένη αγορά σε άλλο κράτος µέλος
από εκείνο στο οποίο η εταιρεία έχει την καταστατική της έδρα, το
κράτος µέλος στο οποίο οι τίτλοι είναι εισηγµένοι για διαπραγµά-
τευση δεν δύναται να επιβάλει, για τους σκοπούς του υποχρεωτικού
ελέγχου, συµπληρωµατικές απαιτήσεις για την εγγραφή στα
µητρώα, τον έλεγχο της διασφάλισης ποιότητας, τα ελεγκτικά
πρότυπα, τα πρότυπα επαγγελµατικής δεοντολογίας και την
ανεξαρτησία, στον νόµιµο ελεγκτή ή στο ελεγκτικό γραφείο που
διενεργεί τον υποχρεωτικό έλεγχο των ετήσιων ή των ενοποιηµένων
λογαριασµών της εταιρείας.

Άρθρο 35

Ορισµός των αρµόδιων αρχών

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν µία ή περισσότερες αρχές για τους
σκοπούς των καθηκόντων που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία.
Τα κράτη µέλη ενηµερώνουν την Επιτροπή για το διορισµό αυτό.

2. Οι αρµόδιες αρχές οργανώνονται ώστε να αποφεύγονται οι
συγκρούσεις συµφερόντων.
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Άρθρο 36

Επαγγελµατικό απόρρητο και ρυθµιστική συνεργασία των
κρατών µελών

1. Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών που είναι υπεύθυνες
για τη χορήγηση άδειας, την καταχώριση, τη διασφάλιση ποιότητας,
τον έλεγχο και την πειθαρχία συνεργάζονται εφόσον είναι αναγκαίο
για την εκπλήρωση των αντιστοίχων καθηκόντων τους σύµφωνα µε
την παρούσα οδηγία. Οι αρµόδιες αρχές σε ένα κράτος µέλος που
είναι υπεύθυνες για τη χορήγηση άδειας, την εγγραφή στα µητρώα,
τη διασφάλιση ποιότητας, τον έλεγχο και την πειθαρχία παρέχουν
συνδροµή στις αρµόδιες αρχές των άλλων κρατών µελών. Ειδικό-
τερα, οι αρµόδιες αρχές ανταλλάσσουν πληροφορίες και συνεργά-
ζονται στο πλαίσιο ερευνών που αφορούν υποχρεωτικούς ελέγχους.

2. Η υποχρέωση επαγγελµατικού απορρήτου ισχύει για όλους
όσους εργάζονται ή έχουν εργαστεί για τις αρµόδιες αρχές. Οι
πληροφορίες που καλύπτονται από το επαγγελµατικό απόρρητο δεν
δύνανται να αποκαλύπτονται σε οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο ή
αρχή, εκτός εάν αυτό απαιτείται από τους νόµους και τους κανονι-
σµούς ή τις διοικητικές διαδικασίες ενός κράτους µέλους.

3. Η παράγραφος 2 δεν παρεµποδίζει τις αρµόδιες αρχές να
ανταλλάσσουν εµπιστευτικές πληροφορίες. Οι ανταλλασσόµενες
κατ' αυτόν τον τρόπο πληροφορίες καλύπτονται από την υπο-
χρέωση επαγγελµατικού απορρήτου στο οποίο υπόκεινται όσοι
εργάζονται ή έχουν εργαστεί για τις αρµόδιες αρχές.

4. Οι αρµόδιες αρχές διαβιβάζουν αµελλητί, κατόπιν αιτήσεως,
όλες τις αναγκαίες πληροφορίες για τους σκοπούς που αναφέ-
ρονται στην παράγραφο 1. Εφόσον απαιτείται, η αρµόδια αρχή στην
οποία υποβάλλεται αίτηση παροχής πληροφοριών λαµβάνει
αµελλητί όλα τα αναγκαία µέτρα για να συλλέξει τις ζητούµενες
πληροφορίες. Οι πληροφορίες που διαβιβάζονται µε τον τρόπο
αυτό καλύπτονται από το επαγγελµατικό απόρρητο από το οποίο
δεσµεύονται τα πρόσωπα που απασχολούνται ή έχουν απασχοληθεί
στην αρµόδια αρχή που λαµβάνει τις πληροφορίες.

Aν η αρµόδια αρχή-αποδέκτης της αίτησης δεν µπορεί να δώσει
πληροφορίες χωρίς υπερβολική καθυστέρηση, ενηµερώνει την
αιτούσα αρχή σχετικά µε τους λόγους.

Οι αρµόδιες αρχές µπορούν να αρνηθούν να απαντήσουν σε αίτηση
παροχής πληροφοριών εάν:

α) η χορήγηση των πληροφοριών ενδέχεται να προσβάλει την
κυριαρχία, την ασφάλεια ή τη δηµόσια τάξη του κράτους
µέλους στο οποίο υποβάλλεται η αίτηση παροχής πληροφοριών·
ή

β) έχει ήδη κινηθεί δικαστική διαδικασία για τα ίδια πραγµατικά
περιστατικά και κατά των ιδίων νόµιµων ελεγκτών ή ελεγκτικών
γραφείων ενώπιον των αρχών του κράτους µέλους στο οποίο
υποβάλλεται η αίτηση παροχής πληροφοριών· ή

γ) οι ίδιοι νόµιµοι ελεγκτές ή ελεγκτικά γραφεία έχουν ήδη κριθεί
τελεσίδικα για τα ίδια πραγµατικά περιστατικά από τις αρµόδιες
αρχές του κράτους µέλους στο οποίο υποβάλλεται η αίτηση
παροχής πληροφοριών.

Με την επιφύλαξη των εκ της ποινικής δικονοµίας υποχρεώσεών
τους, οι αρµόδιες αρχές που λαµβάνουν πληροφορίες σύµφωνα µε
την παράγραφο 1 τις χρησιµοποιούν αποκλειστικά για την άσκηση
των προβλεποµένων από την παρούσα οδηγία καθηκόντων τους,
καθώς και στο πλαίσιο διοικητικών ή δικαστικών διαδικασιών που
σχετίζονται ειδικά µε την άσκηση αυτών των καθηκόντων.

5. Εάν µια αρµόδια αρχή συµπεραίνει ότι πράξεις αντίθετες προς
την παρούσα οδηγία διαπράττονται ή έχουν διαπραχθεί στο έδαφος
άλλου κράτους µέλους, το ανακοινώνει και το γνωστοποιεί µε το
λεπτοµερέστερο δυνατό τρόπο στην αρµόδια αρχή του άλλου
κράτους µέλους. Η αρµόδια αρχή του άλλου κράτους µέλους
υποχρεούται να λάβει κατάλληλα µέτρα. Ενηµερώνει την αρµόδια
αρχή που την πληροφόρησε για τα αποτελέσµατα της παρέµβασής
της και, στο µέτρο του δυνατού, για τις κυριότερες ενδιάµεσες
εξελίξεις.

6. Αρµόδια αρχή κράτους µέλους µπορεί να ζητήσει τη διενέρ-
γεια έρευνας από την αρµόδια αρχή άλλου κράτους µέλους στο
έδαφος του τελευταίου.

Μπορεί επίσης να ζητήσει να επιτραπεί σε µέλη του προσωπικού
της να συνοδεύσουν το προσωπικό της αρµόδιας αρχής του άλλου
κράτους µέλους κατά τη διενέργεια της έρευνας.

Η έρευνα υπόκειται στον πλήρη έλεγχο του κράτους µέλους στο
έδαφος του οποίου διενεργείται.

Οι αρµόδιες αρχές µπορούν να αρνηθούν να διενεργήσουν έρευνα
που ζητείται σύµφωνα µε το πρώτο εδάφιο ή να µην επιτρέψουν
στο προσωπικό της αρµόδιας αρχής άλλου κράτους µέλους να
συνοδεύσει το δικό τους προσωπικό ύστερα από αίτηση που
υποβάλλεται σύµφωνα µε το δεύτερο εδάφιο, εάν:

α) η έρευνα αυτή ενδέχεται να προσβάλει την κυριαρχία, την
ασφάλεια ή τη δηµόσια τάξη του κράτους από το οποίο
ζητήθηκε να τη διενεργήσει·
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β) έχει ήδη κινηθεί δικαστική διαδικασία για τα ίδια πραγµατικά
περιστατικά και κατά των ιδίων προσώπων ενώπιον των αρχών
του κράτους αυτού·

γ) τα πρόσωπα αυτά έχουν ήδη κριθεί τελεσίδικα για τις ίδιες
πράξεις από τις αρµόδιες αρχές του κράτους µέλους στο οποίο
υποβάλλεται η σχετική αίτηση.

7. Με τη διαδικασία του άρθρου 48 παράγραφος 2, η Επιτροπή
µπορεί να θεσπίσει εκτελεστικά µέτρα για να διευκολύνει τη συνερ-
γασία των αρµόδιων αρχών στο πλαίσιο των διαδικασιών ανταλ-
λαγής πληροφοριών ή διασυνοριακών ερευνών που προβλέπονται
στις παραγράφους 2 έως 4 του παρόντος άρθρου.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IX

∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΠΑΥΣΗ

Άρθρο 37

∆ιορισµός του νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού γραφείου

1. Ο νόµιµος ελεγκτής ή η ελεγκτική εταιρεία διορίζονται από
τη γενική συνέλευση των µετόχων ή µελών της ελεγχόµενης
οντότητας.

2. Τα κράτη µέλη δύνανται να επιτρέπουν εναλλακτικά
συστήµατα ή όρους για το διορισµό του νόµιµου ελεγκτή ή του
ελεγκτικού γραφείου εφόσον τα εν λόγω συστήµατα ή όροι απο-
σκοπούν να διασφαλίσουν την ανεξαρτησία του νόµιµου ελεγκτή ή
του ελεγκτικού γραφείου από τα εκτελεστικά µέλη του διοικητικού
οργάνου ή από το διαχειριστικό όργανο της ελεγχόµενης
οντότητας.

Άρθρο 38

Παύση και παραίτηση του νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού
γραφείου

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι νόµιµοι ελεγκτές ή τα
ελεγκτικά γραφεία µπορούν να παυθούν µόνο για βάσιµους λόγους.
Η διάσταση απόψεων σχετικά µε λογιστικούς χειρισµούς ή µε
ελεγκτικές διαδικασίες δεν αποτελεί βάσιµο λόγο παύσης.

2. Τα κράτη µέλη διασφαλίζουν ότι η ελεγχόµενη οντότητα και
ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο ενηµερώνουν την αρχή
ή τις αρχές που είναι αρµόδιες για τη δηµόσια εποπτεία σχετικά µε
την παύση ή την παραίτηση του νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού
γραφείου κατά τη διάρκεια της θητείας τους και την αιτιολογούν
δεόντως.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ X

ΕΙ∆ΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟΝ ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ
ΤΩΝ ΟΝΤΟΤΗΤΩΝ ∆ΗΜΟΣΙΟΥ ΣΥΜΦΕΡΟΝΤΟΣ

Άρθρο 39

Εφαρµογή σε µη εισηγµένες οντότητες δηµοσίου συµφέ-
ροντος

Τα κράτη µέλη δύνανται να εξαιρούν οντότητες δηµοσίου συµφέ-
ροντος που δεν έχουν εκδώσει µεταβιβάσιµους τίτλους εισηγµένους
για διαπραγµάτευση σε οργανωµένη αγορά κατά την έννοια του
άρθρου 4 παράγραφος 1 σηµείο 14 της οδηγίας 2004/39/ΕΚ και
τον νόµιµο ελεγκτή τους (τους νόµιµους ελεγκτές τους) ή το ελεγ-
κτικό γραφείο (τα ελεγκτικά γραφεία) από µια ή περισσότερες από
τις απαιτήσεις του κεφαλαίου αυτού.

Άρθρο 40

Έκθεση διαφάνειας

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι οι νόµιµοι ελεγκτές και τα
ελεγκτικά γραφεία που διενεργούν τον υποχρεωτικό έλεγχο
οντοτήτων δηµοσίου συµφέροντος δηµοσιεύουν στο δικτυακό τους
τόπο εντός τριών µηνών από τη λήξη κάθε οικονοµικού έτους
ετήσια έκθεση διαφάνειας που περιλαµβάνει τουλάχιστον τα
ακόλουθα:

α) περιγραφή της νοµικής µορφής και του ιδιοκτησιακού
καθεστώτος·

β) εάν το ελεγκτικό γραφείο ανήκει σε δίκτυο, περιγραφή του
δικτύου και των νοµικών και διαρθρωτικών σχέσεων στο
δίκτυο·

γ) περιγραφή της διοικητικής δοµής του ελεγκτικού γραφείου·

δ) περιγραφή του εσωτερικού συστήµατος διασφάλισης ποιότητας
του ελεγκτικού γραφείου και δήλωση του διοικητικού ή διαχει-
ριστικού οργάνου σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα της
λειτουργίας του·

ε) ηµεροµηνία του τελευταίου ελέγχου διασφάλισης ποιότητας
που αναφέρεται στο άρθρο 29·

στ) κατάλογο οντοτήτων δηµοσίου συµφέροντος στις οποίες το
ελεγκτικό γραφείο διενήργησε υποχρεωτικό έλεγχο κατά το
προηγούµενο οικονοµικό έτος·

ζ) δήλωση σχετικά µε τις πρακτικές ανεξαρτησίας που εφαρµόζει
το ελεγκτικό γραφείο, η οποία πρέπει επίσης να επιβεβαιώνει
ότι διενεργήθηκε εσωτερικός έλεγχος ανεξαρτησίας·

η) δήλωση σχετικά µε την πολιτική που ακολουθεί το ελεγκτικό
γραφείο όσον αφορά την συνεχή εκπαίδευση των νόµιµων
ελεγκτών κατ' άρθρο 13·
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θ) χρηµατοοικονοµικές πληροφορίες που καταδεικνύουν την
επιφάνεια του ελεγκτικού γραφείου, όπως ο συνολικός κύκλος
εργασιών, κατανεµηµένος σε αµοιβές για υποχρεωτικούς
ελέγχους ετήσιων και ενοποιηµένων λογαριασµών και σε
αµοιβές για άλλες υπηρεσίες εξακρίβωσης, υπηρεσίες φορολο-
γικών συµβουλών και άλλες µη ελεγκτικές υπηρεσίες·

ι) πληροφορίες σχετικά µε τη βάση αµοιβής των εταίρων.

Τα κράτη µέλη µπορούν σε εξαιρετικές συνθήκες να µην εφαρµό-
ζουν την απαίτηση του στοιχείου στ) εφόσον τούτο είναι αναγκαίο
προκειµένου να περιοριστεί άµεση και σηµαντική απειλή για την
προσωπική ασφάλεια οποιουδήποτε προσώπου.

2. Η έκθεση διαφάνειας υπογράφεται από τον νόµιµο ελεγκτή ή
το ελεγκτικό γραφείο, ανάλογα µε την περίπτωση. Αυτό µπορεί, επί
παραδείγµατι, να γίνει µε ηλεκτρονική υπογραφή κατά την έννοια
του άρθρου 2 παράγραφος 1 της οδηγίας 1999/93/ΕΚ.

Άρθρο 41

Ελεγκτική επιτροπή

1. Κάθε οντότητα δηµοσίου συµφέροντος έχει µια ελεγκτική
επιτροπή. Τα κράτη µέλη ορίζουν εάν αυτή πρέπει να αποτελείται
από µη εκτελεστικά µέλη του διοικητικού ή/και του εποπτικού
οργάνου της ελεγχόµενης οντότητας ή/και από µέλη που διορί-
ζονται από τη γενική συνέλευση των µετόχων της ελεγχόµενης
οντότητας. Ένα τουλάχιστον µέλος της ελεγκτικής επιτροπής είναι
ανεξάρτητο και έχει αρµοδιότητα σε λογιστικά ή/και ελεγκτικά
θέµατα.

Στις οντότητες δηµοσίου συµφέροντος που πληρούν τα κριτήρια
του άρθρου 2 παράγραφος 1 στοιχείο στ) της οδηγίας
2003/71/ΕΚ (1) τα κράτη µέλη δύνανται να επιτρέπουν να εκτε-
λούνται τα καθήκοντα της ελεγκτικής επιτροπής από το διοικητικό
ή εποπτικό όργανο στο σύνολό του, εφόσον τουλάχιστον όταν ο
πρόεδρος του οργάνου αυτού είναι εκτελεστικό µέλος, δεν προΐ-
σταται της ελεγκτικής επιτροπής.

2. Με την επιφύλαξη της ευθύνης των µελών του διοικητικού,
διαχειριστικού ή εποπτικού συµβουλίου, ή άλλων µελών που έχουν
ορισθεί από τη γενική συνέλευση των µετόχων της ελεγχόµενης
οντότητας, η ελεγκτική επιτροπή είναι µεταξύ άλλων επιφορτισµένη
µε:

α) την παρακολούθηση της διαδικασίας χρηµατοοικονοµικής
πληροφόρησης·

β) την παρακολούθηση της αποτελεσµατικότητας των συστηµάτων
εσωτερικού ελέγχου, εσωτερικού λογιστικού ελέγχου, κατά
περίπτωση, και διαχείρισης κινδύνων·

γ) την επίβλεψη του υποχρεωτικού ελέγχου των ετήσιων και των
ενοποιηµένων λογαριασµών·

δ) τον έλεγχο και την παρακολούθηση της ανεξαρτησίας του
νόµιµου ελεγκτή ή του ελεγκτικού γραφείου, και ιδίως την
παροχή συµπληρωµατικών υπηρεσιών στην ελεγχόµενη
οντότητα.

3. Η πρόταση της διοικούσας επιτροπής ή του εποπτικού
συµβουλίου οντοτήτων δηµοσίου συµφέροντος για τον ορισµό
νόµιµου ελεγκτή ή ελεγκτικού γραφείου, βασίζεται σε σύσταση της
ελεγκτικής επιτροπής.

4. Ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο υποβάλλουν
έκθεση στην ελεγκτική επιτροπή σχετικά µε τα βασικά ζητήµατα
που ανακύπτουν κατά τον υποχρεωτικό έλεγχο, και ιδίως σχετικά
µε κάθε ουσιαστική αδυναµία του εσωτερικού ελέγχου σε σχέση µε
τη διαδικασία χρηµατοοικονοµικής πληροφόρησης.

5. Τα κράτη µέλη επιτρέπουν ή αποφασίζουν ότι οι παρά-
γραφοι 1 έως 4 δεν ισχύουν για µια οντότητα δηµοσίου συµφέ-
ροντος που έχει όργανο παρεµφερές µε ελεγκτική επιτροπή, που
έχει συσταθεί και λειτουργεί σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις
του κράτους µέλους στο οποίο έχει καταχωριστεί η ελεγχόµενη
οντότητα. Σε αυτή την περίπτωση, η οντότητα αποκαλύπτει ποιο
όργανο εκτελεί αυτές τις λειτουργίες και ποια είναι η σύνθεσή του.

6. Τα κράτη µέλη µπορούν να εξαιρούν από την υποχρέωση
ελεγκτικής επιτροπής:

α) οντότητες δηµοσίου συµφέροντος οι οποίες είναι θυγατρικές
επιχειρήσεων, κατά την έννοια του άρθρου 1 της οδηγίας
83/349/EΟΚ, εφόσον η οντότητα πληροί τις προϋποθέσεις των
παραγράφων 1 έως 4 σε επίπεδο οµίλου·

β) οντότητες δηµόσιου συµφέροντος οι οποίες είναι επιχειρήσεις
συλλογικών επενδύσεων, ως ορίζονται στο άρθρο 1 παρά-
γραφος 2 της οδηγίας 85/611/EΟΚ. Τα κράτη µέλη µπορούν
επίσης να εξαιρούν οντότητες δηµοσίου συµφέροντος αποκλει-
στικός σκοπός των οποίων είναι οι συλλογικές επενδύσεις κεφα-
λαίων που προέρχονται από το δηµόσιο, οι οποίες λειτουργούν
µε βάση την αρχή του καταµερισµού του κινδύνου και δεν
επιδιώκουν να αποκτήσουν νοµικό ή διαχειριστικό έλεγχο
οιουδήποτε εκ των εκδοτών των σχετικών επενδύσεών τους, υπό
την προϋπόθεση ότι οι εν λόγω οντότητες έχουν λάβει άδεια και
υπόκεινται στην εποπτεία των αρµόδιων αρχών και διαθέτουν
θεµατοφύλακα που ασκεί λειτουργίες ισοδύναµες µε αυτές που
ορίζει η οδηγία 85/611/EΟΚ·

γ) οντότητες δηµόσιου συµφέροντος, αποκλειστικό αντικείµενο των
οποίων είναι να ενεργούν ως εκδότες τίτλων ασφαλισµένων µε
περιουσιακά στοιχεία, όπως ορίζονται στο άρθρο 2 παρά-
γραφος 5 του κανονισµού (EΚ) αριθ. 809/2004 της Επι-
τροπής (2). Στις περιπτώσεις αυτές, το κράτος µέλος απαιτεί από
την οντότητα να εξηγήσει στο κοινό τους λόγους για τους
οποίους θεωρεί ότι δεν είναι σκόπιµο να έχει είτε ελεγκτική
επιτροπή ή διοικητικό ή εποπτικό όργανο επιφορτισµένο µε τις
λειτουργίες ελεγκτικής επιτροπής·
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(1) Οδηγία 2003/71/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 4ης Νοεµβρίου 2003, σχετικά µε το ενηµερωτικό
δελτίο που πρέπει να δηµοσιεύεται κατά τη δηµόσια προσφορά κινητών
αξιών ή την εισαγωγή τους προς διαπραγµάτευση (ΕΕ L 345 της
31.12.2003, σ. 64). (2) ΕΕ L 149 της 30.4.2004, σ. 1.



δ) πιστωτικοί οργανισµοί κατά την έννοια του άρθρου 1 παρά-
γραφος 1 της οδηγίας 2000/12/EΚ των οποίων οι µετοχές δεν
έχουν εισαχθεί για διαπραγµάτευση σε ρυθµισµένη αγορά
οιουδήποτε κράτους µέλους, κατά την έννοια του άρθρου 4
παράγραφος 1 σηµείο 14 της οδηγίας 2004/39/EΚ και οι
οποίοι, συστηµατικά και κατ' επανάληψη, εκδίδουν µόνο χρεό-
γραφα, όταν το συνολικό ονοµαστικό ποσόν όλων αυτών των
χρεογράφων δεν υπερβαίνει τα 100 000 000 ευρώ και δεν
έχουν δηµοσιεύσει ενηµερωτικά φυλλάδια βάσει της οδηγίας
2003/71/EΚ.

Άρθρο 42

Ανεξαρτησία

1. Επιπλέον των άρθρων 22 και 24, κάθε κράτος µέλος εξα-
σφαλίζει ότι οι νόµιµοι ελεγκτές ή τα ελεγκτικά γραφεία που
διενεργούν το νόµιµο έλεγχο µιας οντότητας δηµοσίου συµφέ-
ροντος:

α) επιβεβαιώνουν κάθε χρόνο γραπτώς στην ελεγκτική επιτροπή
την ανεξαρτησία τους έναντι της ελεγχόµενης οντότητας
δηµοσίου συµφέροντος·

β) γνωστοποιούν κάθε χρόνο στην ελεγκτική επιτροπή οιεσδήποτε
συµπληρωµατικές υπηρεσίες παρείχαν στην ελεγχόµενη
οντότητα· και

γ) εξετάζουν από κοινού µε την ελεγκτική επιτροπή οιεσδήποτε
απειλές στην ανεξαρτησία των νόµιµων ελεγκτών ή ελεγκτικών
γραφείων και τις διασφαλίσεις που εφαρµόζονται για τον περιο-
ρισµό αυτών των απειλών, όπως τεκµηριώνονται από τους νόµι-
µους ελεγκτές ή τα ελεγκτικά γραφεία σύµφωνα µε το άρθρο 22
παράγραφος 3.

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι τουλάχιστον ο κύριος
εταίρος ελεγκτής που είναι υπεύθυνος για τη διενέργεια υποχρεω-
τικού ελέγχου αντικαθίσταται εκ περιτροπής στα καθήκοντα υπο-
χρεωτικού ελέγχου που ασκεί το αργότερο εντός επταετίας µετά
την ηµεροµηνία ορισµού του και έχει δικαίωµα να συµµετέχει εκ
νέου στο λογιστικό έλεγχο της ελεγχόµενης οντότητας ύστερα από
ελάχιστη περίοδο δύο ετών.

3. Ο νόµιµος ελεγκτής ή ο κύριος εταίρος ελεγκτής που
διενεργεί υποχρεωτικό έλεγχο για λογαριασµό του ελεγκτικού
γραφείου απαγορεύεται να αναλάβει διοικητική θέση-κλειδί στην
ελεγχόµενη οντότητα πριν από την πάροδο δύο ετών τουλάχιστον
από την παραίτησή του ως νοµίµου ελεγκτή ή κυρίου εταίρου
ελεγκτή από τα καθήκοντα υποχρεωτικού ελέγχου.

Άρθρο 43

∆ιασφάλιση ποιότητας

Ο έλεγχος διασφάλισης ποιότητας του άρθρου 29 διενεργείται
τουλάχιστον κάθε τρία χρόνια για τους νόµιµους ελεγκτές ή τα

ελεγκτικά γραφεία που διενεργούν τον υποχρεωτικό έλεγχο
οντοτήτων δηµοσίου συµφέροντος.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ XI

∆ΙΕΘΝΕΙΣ ΠΤΥΧΕΣ

Άρθρο 44

Χορήγηση άδειας σε νόµιµους ελεγκτές από τρίτες χώρες

1. Οι αρµόδιες αρχές κράτους µέλους µπορούν να χορηγήσουν,
υπό τον όρο της αµοιβαιότητας, άδεια νόµιµου ελεγκτή σε ελεγκτή
από τρίτη χώρα, εάν αυτός αποδείξει ότι πληροί απαιτήσεις
ισοδύναµες µε εκείνες που προβλέπουν τα άρθρα 4 και 6 έως 13.

2. Οι αρµόδιες αρχές ενός κράτους µέλους, προτού χορηγήσουν
άδεια σε έναν ελεγκτή τρίτης χώρας που πληροί τις απαιτήσεις της
παραγράφου 1, εφαρµόζουν τις απαιτήσεις του άρθρου 14.

Άρθρο 45

Εγγραφή στα µητρώα και εποπτεία ελεγκτών και ελεγκτικών
γραφείων τρίτης χώρας

1. Οι αρµόδιες αρχές κράτους µέλους εγγράφουν, σύµφωνα µε
τα άρθρα 15 έως 17, στο µητρώο τους όλους τους ελεγκτές και
τις ελεγκτικές οντότητες από τρίτες χώρες που υποβάλλουν έκθεση
ελέγχου σχετικά µε ετήσιους ή ενοποιηµένους λογαριασµούς εται-
ρείας συσταθείσας εκτός της Κοινότητας της οποίας οι µεταβιβά-
σιµοι τίτλοι είναι εισηγµένοι για διαπραγµάτευση σε οργανωµένη
αγορά αυτού του κράτους µέλους κατά την έννοια του άρθρου 4
παράγραφος 1 σηµείο 14 της οδηγίας 2004/39/ΕΚ, εκτός εάν η
εταιρεία έχει εκδώσει αποκλειστικώς χρεόγραφα εισηγµένα προς
διαπραγµάτευση σε οργανωµένη αγορά κράτους µέλους κατά την
έννοια του άρθρου 2 παράγραφος 1 στοιχείο β) της οδηγίας
2004/109/ΕΚ (1) , η ονοµαστική αξία των οποίων ανέρχεται τουλά-
χιστον σε 50 000 ευρώ ανά µονάδα ή, σε περίπτωση χρεογράφων
εκπεφρασµένων σε άλλο νόµισµα, ισοδύναµων, κατά την
ηµεροµηνία της έκδοσης, σε τουλάχιστον 50 000 ευρώ.

2. Τα άρθρα 18 και 19 εφαρµόζονται.

3. Τα κράτη µέλη υποβάλλουν τους εγγεγραµµένους στο
µητρώο τους ελεγκτές και ελεγκτικές οντότητες τρίτων χωρών στα
εθνικά συστήµατα εποπτείας, διασφάλισης ποιότητας και ερευνών
και κυρώσεων. Τα κράτη µέλη δύνανται να εξαιρούν τους εγγε-
γραµµένους ελεγκτές και ελεγκτικές οντότητες από τρίτες χώρες
από την υπαγωγή στο δικό τους σύστηµα διασφάλισης ποιότητας,
εάν ένα σύστηµα διασφάλισης ποιότητας άλλου κράτους µέλους ή
µιας τρίτης χώρας που έχει εκτιµηθεί ως ισοδύναµο σύµφωνα µε το
άρθρο 46, έχει ήδη διενεργήσει έλεγχο ποιότητας του ελεγκτή ή
της ελεγκτικής οντότητας από τρίτη χώρα κατά τη διάρκεια των
τριών προηγηθέντων ετών.
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(1) Οδηγία 2004/109/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 15ης ∆εκεµβρίου 2004, για την εναρµόνιση των προϋ-
ποθέσεων διαφάνειας αναφορικά µε την πληροφόρηση σχετικά µε
εκδότες των οποίων οι κινητές αξίες έχουν εισαχθεί προς διαπραγµά-
τευση σε ρυθµιζόµενη αγορά (ΕΕ L 390 της 31.12.2004, σ. 38).



4. Με την επιφύλαξη του άρθρου 46, οι εκθέσεις ελέγχου που
αφορούν τους ετήσιους ή τους ενοποιηµένους λογαριασµούς που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου, οι οποίες
εκδίδονται από ελεγκτές ή ελεγκτικές οντότητες τρίτων χωρών που
δεν είναι εγγεγραµµένοι στο µητρώο του κράτους µέλους, δεν
παράγουν έννοµα αποτελέσµατα σε αυτό το κράτος µέλος.

5. Ένα κράτος µέλος µπορεί να εγγράψει στο µητρώο του
ελεγκτική οντότητα τρίτης χώρας µόνον εάν:

α) πληροί απαιτήσεις ισοδύναµες µε εκείνες του άρθρου 3 παρά-
γραφος 3·

β) η πλειοψηφία των µελών του διοικητικού ή διαχειριστικού
οργάνου της ελεγκτικής οντότητας τρίτης χώρας πληροί απαι-
τήσεις ισοδύναµες µε εκείνες των άρθρων 4 έως 10·

γ) ο ελεγκτής τρίτης χώρας που διενεργεί τον έλεγχο για λογα-
ριασµό της ελεγκτικής οντότητας τρίτης χώρας πληροί απαι-
τήσεις ισοδύναµες µε εκείνες των άρθρων 4 έως 10·

δ) οι έλεγχοι των ετήσιων ή ενοποιηµένων λογαριασµών της
παραγράφου 1 διενεργούνται σύµφωνα µε τα διεθνή ελεγκτικά
πρότυπα που αναφέρονται στο άρθρο 26 και µε τις απαιτήσεις
που προβλέπονται στα άρθρα 22, 24 και 25 ή σύµφωνα µε
ισοδύναµα πρότυπα και απαιτήσεις·

ε) δηµοσιεύει στο δικτυακό της τόπο ετήσια έκθεση διαφάνειας
που περιλαµβάνει τις πληροφορίες που αναφέρονται στο
άρθρο 40 ή πληροί ισοδύναµες απαιτήσεις γνωστοποίησης.

6. Προκειµένου να διασφαλιστεί ενιαία εφαρµογή της
παραγράφου 5 στοιχείο δ), η ισοδυναµία που αναφέρεται σε αυτήν
αξιολογείται από την Επιτροπή σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και
αποφασίζεται από την Επιτροπή µε τη διαδικασία του άρθρου 48
παράγραφος 2. Εν αναµονή της απόφασης αυτής από την Επιτροπή,
τα κράτη µέλη δύνανται να αξιολογούν την ισοδυναµία που αναφέ-
ρεται στην παράγραφο 5 στοιχείο δ) ενόσω η Επιτροπή δεν έχει
λάβει απόφαση.

Άρθρο 46

Παρέκκλιση σε περίπτωση ισοδυναµίας

1. Τα κράτη µέλη µπορούν, υπό τον όρο της αµοιβαιότητας, να
µην εφαρµόσουν ή να τροποποιήσουν τις απαιτήσεις του άρθρου 45
παράγραφοι 1 και 3, µόνον εάν οι εκεί αναφερόµενοι ελεγκτές
τρίτης χώρας ή ελεγκτικές οντότητες υπόκεινται, στην οικεία τρίτη
χώρα, σε συστήµατα δηµόσιας εποπτείας, διασφάλισης ποιότητας,
ερευνών και κυρώσεων που πληρούν απαιτήσεις ισοδύναµες µε
εκείνες των άρθρων 29, 30 και 32.

2. Προς ενιαία εφαρµογή της παραγράφου 1 του παρόντος
άρθρου, η ισοδυναµία που µνηµονεύεται σε αυτήν αξιολογείται από
την Επιτροπή σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και αποφασίζεται
από την Επιτροπή µε τη διαδικασία του άρθρου 48 παράγραφος 2.
Τα κράτη µέλη δύνανται να αξιολογούν την ισοδυναµία της

παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου ή να βασίζονται στις αξιο-
λογήσεις που διενήργησαν άλλα κράτη µέλη ενόσω η Επιτροπή δεν
έχει λάβει απόφαση. Εάν η Επιτροπή αποφασίσει ότι η απαίτηση
ισοδυναµίας της παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου δεν έχει
τηρηθεί, δύναται να επιτρέψει στους ενδιαφερόµενους ελεγκτές και
ελεγκτικές οντότητες να συνεχίσουν τις ελεγκτικές τους δραστη-
ριότητες σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του οικείου κράτους µέλους
κατά τη διάρκεια κατάλληλης µεταβατικής περιόδου.

3. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή:

α) τις αξιολογήσεις της αναφερόµενης στην παράγραφο 2 ισοδυ-
ναµίας που έκαναν, και

β) τα κύρια στοιχεία της συνεργασίας που συµφώνησαν µε τα
συστήµατα δηµόσιας εποπτείας τρίτων χωρών, τη διασφάλιση
ποιότητας και τις έρευνες και κυρώσεις, βάσει της παραγράφου
1.

Άρθρο 47

Συνεργασία µε τις αρµόδιες αρχές τρίτων χωρών

1. Τα κράτη µέλη επιτρέπουν τη διαβίβαση στις αρµόδιες αρχές
τρίτης χώρας των εγγράφων εργασίας του ελέγχου ή άλλων
εγγράφων που βρίσκονται στην κατοχή νόµιµων ελεγκτών ή ελεγ-
κτικών γραφείων στους οποίους έχουν χορηγήσει άδεια, υπό τους
ακόλουθους όρους:

α) τα ανωτέρω έγγραφα εργασίας του ελέγχου ή τα άλλα έγγραφα
αφορούν ελέγχους εταιρειών που έχουν εκδώσει κινητές αξίες σε
αυτή την τρίτη χώρα ή που µετέχουν σε όµιλο που εκδίδει υπο-
χρεωτικούς ενοποιηµένους λογαριασµούς σε αυτή την τρίτη
χώρα·

β) η διαβίβαση γίνεται µέσω των αρµόδιων αρχών της χώρας κατα-
γωγής στις αρµόδιες αρχές αυτής της τρίτης χώρας ύστερα από
αίτησή τους·

γ) οι αρµόδιες αρχές αυτής της τρίτης χώρας πληρούν απαιτήσεις
που έχουν αναγνωριστεί κατάλληλες σύµφωνα µε την παρά-
γραφο 3·

δ) οι ενδιαφερόµενες αρµόδιες αρχές έχουν συνάψει συµφωνίες
συνεργασίας·

ε) η µεταφορά προσωπικών δεδοµένων σε τρίτη χώρα είναι
σύµφωνη µε το κεφάλαιο ΙV της οδηγίας 95/46/ΕΚ.

2. Οι συµφωνίες συνεργασίας που αναφέρονται στην παράγραφο
1 στοιχείο δ) εξασφαλίζουν ότι:

α) οι αρµόδιες αρχές αιτιολογούν την αίτηση διαβίβασης των
εγγράφων εργασίας του ελέγχου και των άλλων εγγράφων·

β) τα πρόσωπα που απασχολούνται ή απασχολήθηκαν από τις
αρµόδιες αρχές της τρίτης χώρας που έλαβε τις πληροφορίες
υπόκεινται σε υποχρέωση επαγγελµατικού απορρήτου·
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γ) οι αρµόδιες αρχές της τρίτης χώρας µπορούν να χρησιµοποιή-
σουν τα έγγραφα εργασίας του ελέγχου και τα άλλα έγγραφα
µόνο για την άσκηση καθηκόντων δηµόσιας εποπτείας, διασφά-
λισης ποιότητας και ερευνών που πληρούν απαιτήσεις
ισοδύναµες µε εκείνες των άρθρων 29, 30 και 32·

δ) η αίτηση αρµόδιας αρχής τρίτης χώρας για διαβίβαση εγγράφων
εργασίας του ελέγχου ή άλλων εγγράφων που βρίσκονται στην
κατοχή νόµιµου ελεγκτή ή ελεγκτικού γραφείου µπορεί να
απορριφθεί:

— εάν η διαβίβαση ενδέχεται να προσβάλει την κυριαρχία, την
ασφάλεια ή τη δηµόσια τάξη της Κοινότητας ή του κράτους
µέλους αποδέκτη της αίτησης, ή

— εάν έχει ήδη κινηθεί δικαστική διαδικασία για τα ίδια πραγ-
µατικά περιστατικά και κατά των ιδίων προσώπων ενώπιον
των αρχών του κράτους µέλους αποδέκτη της αίτησης.

3. Η καταλληλότητα που αναφέρεται στην παράγραφο 1
στοιχείο γ) αποφασίζεται από την Επιτροπή µε τη διαδικασία του
άρθρου 48 παράγραφος 2 προκειµένου να διευκολύνεται η συνερ-
γασία µεταξύ των αρµοδίων αρχών. Η αξιολόγηση της καταλ-
ληλότητας γίνεται σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, και βασίζεται
στις απαιτήσεις του άρθρου 36 ή σε απαιτήσεις ουσιωδώς
ισοδύναµων λειτουργικών αποτελεσµάτων. Τα κράτη µέλη λαµβά-
νουν τα αναγκαία µέτρα για να συµµορφωθούν µε την απόφαση
της Επιτροπής.

4. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις και κατά παρέκκλιση από την
παράγραφο 1, τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέψουν στους νόµι-
µους ελεγκτές και στα ελεγκτικά γραφεία στα οποία έχουν
χορηγήσει άδεια να διαβιβάσουν φύλλα εργασίας και άλλα έγγραφα
απευθείας στις αρµόδιες αρχές τρίτης χώρας, εφόσον:

α) οι έρευνες κινήθηκαν από τις αρµόδιες αρχές αυτής της τρίτης
χώρας·

β) η διαβίβαση δεν αντιβαίνει προς τις υποχρεώσεις που υπέχουν οι
νόµιµοι ελεγκτές και τα ελεγκτικά γραφεία ως προς τη διαβί-
βαση εγγράφων εργασίας ελέγχου ή άλλων εγγράφων στις αρµό-
διες αρχές της χώρας καταγωγής τους·

γ) υπάρχουν συµφωνίες συνεργασίας µε τις αρµόδιες αρχές της
τρίτης χώρας οι οποίες παρέχουν στις αρµόδιες αρχές του
κράτους µέλους αµοιβαία και άµεση πρόσβαση στα έγγραφα
εργασίας του ελέγχου και σε άλλα έγγραφα των ελεγκτικών
οντοτήτων της τρίτης χώρας·

δ) η αιτούσα αρµόδια αρχή της τρίτης χώρας πληροφορεί εκ των
προτέρων την αρµόδια αρχή της χώρας καταγωγής του νόµιµου
ελεγκτή ή του ελεγκτικού γραφείου για κάθε αίτηση παροχής
πληροφοριών που υποβάλλεται απευθείας και αναφέρει τους
σχετικούς λόγους·

ε) πληρούνται οι όροι της παραγράφου 2.

5. Η Επιτροπή µπορεί, µε τη διαδικασία του άρθρου 48 παρά-
γραφος 2, να εξειδικεύσει τις εξαιρετικές περιπτώσεις που αναφέ-

ρονται στην παράγραφο 4 προκειµένου να διευκολύνει τη συνερ-
γασία των αρµοδίων αρχών και να διασφαλίσει την ενιαία εφαρµογή
της παραγράφου 4 του παρόντος άρθρου.

6. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τις συµφωνίες
συνεργασίας που αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 4.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ XII

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 48

∆ιαδικασία επιτροπής

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή (εφεξής «η επιτροπή»).

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας
παραγράφου, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης
1999/468/ΕΚ, τηρουµένου του άρθρου 8 της απόφασης αυτής.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται τρίµηνη.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

4. Με την επιφύλαξη των εκτελεστικών µέτρων που έχουν ήδη
θεσπισθεί, και µε την εξαίρεση των διατάξεων του άρθρου 26, κατά
τη λήξη χρονικής περιόδου δύο ετών µετά την έκδοση της
παρούσας οδηγίας, και το αργότερο την 1η Απριλίου 2008,
αναστέλλεται η εφαρµογή των διατάξεών της που απαιτούν την
έγκριση τεχνικών κανόνων, τροποποιήσεων και αποφάσεων σύµφωνα
µε την παράγραφο 2. Κατόπιν προτάσεως της Επιτροπής, το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο µπορούν να ανανεώσουν τις
σχετικές διατάξεις µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της συνθήκης
και, προς το σκοπό αυτό, τις επανεξετάζουν πριν από τη λήξη της
ανωτέρω περιόδου.

Άρθρο 49

Τροποποίηση της οδηγίας 78/660/ΕΟΚ και της οδηγίας
83/349/ΕΟΚ

1. Η οδηγία 78/660/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής:

α) Στο άρθρο 43 παράγραφος 1 προστίθεται το ακόλουθο σηµείο:

15. «χωριστά, οι συνολικές αµοιβές που χρέωσε κατά το οικο-
νοµικό έτος ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό γραφείο
για τον υποχρεωτικό έλεγχο των ετήσιων λογαριασµών, οι
συνολικές αµοιβές που χρεώθηκαν για άλλες υπηρεσίες
εξακρίβωσης, οι συνολικές αµοιβές που χρεώθηκαν για
υπηρεσίες φορολογικών συµβουλών και οι συνολικές
υπηρεσίες που χρεώθηκαν για λοιπές µη ελεγκτικές
υπηρεσίες.

9.6.2006L 157/106 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Τα κράτη µέλη δύνανται να προβλέπουν ότι η απαίτηση
αυτή δεν ισχύει όταν η εταιρεία περιλαµβάνεται στους
ενοποιηµένους λογαριασµούς που απαιτείται να
συνταχθούν βάσει του άρθρου 1 της οδηγίας
83/349/EOK, υπό τον όρο ότι οι πληροφορίες δίνονται
στις σηµειώσεις στους ενοποιηµένους λογαριασµούς».

β) Το άρθρο 44 παράγραφος 1 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

1. «Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέψουν στις εταιρείες
που αναφέρονται στο άρθρο 11 να καταρτίσουν συνοπτικό
προσάρτηµα χωρίς τις πληροφορίες που απαιτούνται από το
άρθρο 43 παράγραφος 1 σηµεία 5 έως 12, 14α και 15.
Ωστόσο, το προσάρτηµα πρέπει να περιλαµβάνει τις πληρο-
φορίες που προβλέπονται στο άρθρο 43 παράγραφος 1 σηµείο
6 συνολικά, για όλα τα σχετικά στοιχεία».

γ) Το άρθρο 45 παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«2. Η παράγραφος 1 στοιχείο β) ισχύει επίσης για τις πληρο-
φορίες που ορίζονται στο άρθρο 43 παράγραφος 1 σηµείο 8.

Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν στις εταιρείες που
αναφέρονται στο άρθρο 27 να παραλείπουν τη γνωστοποίηση
των πληροφοριών που ορίζονται στο άρθρο 43 παράγραφος 1
σηµείο 8. Τα κράτη µέλη µπορούν επίσης να επιτρέπουν στις
εταιρείες που αναφέρονται στο άρθρο 27 να παραλείπουν τη
γνωστοποίηση των πληροφοριών που ορίζονται στο άρθρο 43
παράγραφος 1 σηµείο 15, εφόσον οι πληροφορίες αυτές
παραδίδονται στο δηµόσιο σύστηµα εποπτείας που αναφέρεται
στο άρθρο 32 της οδηγίας 2006/43/EK του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 17ης Μαΐου 2006, για
τον υποχρεωτικό έλεγχο των ετησίων και των ενοποιηµένων
λογαριασµών (*), εφόσον τούτο απαιτείται από ένα τέτοιο
σύστηµα δηµόσιας εποπτείας.

(*) ΕΕ L 157 της 9.6.2006, σ. 87.»

2. Στο άρθρο 34 της οδηγίας 83/349/ΕΟΚ προστίθεται το
ακόλουθο σηµείο:

16. «Ξεχωριστά, οι συνολικές αµοιβές που χρέωσε κατά τη
διαχειριστική χρήση ο νόµιµος ελεγκτής ή το ελεγκτικό
γραφείο για τον υποχρεωτικό έλεγχο των ετήσιων λογα-
ριασµών, οι συνολικές αµοιβές που χρεώθηκαν για άλλες
υπηρεσίες εξακρίβωσης, οι συνολικές αµοιβές που
χρεώθηκαν για υπηρεσίες φορολογικών συµβουλών και οι
συνολικές υπηρεσίες που χρεώθηκαν για λοιπές µη ελεγ-
κτικές υπηρεσίες».

Άρθρο 50

Κατάργηση της οδηγίας 84/253/ΕΟΚ

Η οδηγία 84/253/ΕΟΚ καταργείται µε ισχύ από τις 29 Ιουνίου
2006. Οι αναφορές στην καταργούµενη οδηγία θεωρούνται
αναφορές στην παρούσα οδηγία.

Άρθρο 51

Μεταβατική διάταξη

Οι νόµιµοι ελεγκτές ή τα ελεγκτικά γραφεία που έχουν λάβει άδεια
από τις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών σύµφωνα µε την οδηγία
84/253/ΕΟΚ πριν από την έναρξη ισχύος των διατάξεων του
άρθρου 53 παράγραφος 1, θεωρούνται ότι έχουν λάβει άδεια
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 52

Ελάχιστη εναρµόνιση

Το κράτος µέλος που απαιτεί τον υποχρεωτικό έλεγχο µπορεί να
επιβάλει αυστηρότερες απαιτήσεις, εκτός εάν ορίζεται άλλως εκ της
παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 53

Μεταφορά

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν πριν από τις 29
Ιουνίου 2008 τις αναγκαίες διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία. Πληροφορούν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

2. Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη,
αναφέρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την
αναφορά αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της
αναφοράς καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

3. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κείµενα των
ουσιωδών διατάξεων που θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από
την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 54

Έναρξη ισχύος

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

Άρθρο 55

Αποδέκτες

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Στρασβούργο, 17 Μαΐου 2006.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

J. BORRELL FONTELLES

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

H. WINKLER
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