
 

 

 

 

  
 

Θέμα: «Διεσκρινήζεις ζτεηικά με ηις προδιαγραθές γανηιών » 

 

 ΢ηηο πξνδηαγξαθέο ηωλ γαληηώλ ρξεζηκνπνηήζεθαλ από ηελ επηηξνπή, νη αξηζκνί αλαθνξάο ηνπ 

πξνηύπνπ ΕΝ 455,  όπωο δεκνζηεύηεθαλ ζηελ Επίζεκε Εθεκεξίδα ηεο Επξωπαϊθήο Έλωζεο ζηηο 

17/11/201.7 Η δεκνζίεπζε αθνξνύζε ζην πιαίζην ηεο εθαξκνγήο ηεο νδεγίαο 93/42/ΕΟΚ ηνπ 

΢πκβνπιίνπ πεξί ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ, ζηελ νπνία αλαθέξνληαη ηίηινη θαη ζηνηρεία αλαθνξάο 

ελαξκνληζκέλωλ πξνηύπωλ βάζεη ηεο ελωζηαθήο λνκνζεζίαο ελαξκόληζεο (C 389/03). Γηα ην ΕΝ 374 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ νη αξηζκνί αλαθνξάο ηνπ πξνηύπνπ, όπωο δεκνζηεύηεθαλ ζηελ Επίζεκε Εθεκεξίδα 

ηεο Επξωπαϊθήο Έλωζεο ζηηο 12/4/2014, ζην πιαίζην εθαξκνγήο ηεο νδεγίαο 89/686/ΕΟΚ. ΢ε ηαθηά 

ρξνληθά δηαζηήκαηα γίλεηαη αλαζεώξεζε ζπλήζωο κέξνπο ελόο πξνηύπνπ, όηαλ ε Επξωπαϊθή Επηηξνπή 

Σππνπνίεζεο ζεωξεί όηη ππάξρεη ιόγνο θαη ε λεώηεξε εθδνρή ηνπ πξνηύπνπ αληηθαζηζηά ην παιαηόηεξν. 

΢ε θάπνηεο πεξηπηώζεηο ππάξρνπλ κεηαβαηηθέο δηαηάμεηο όπωο ζηελ θαηάξγεζε ηεο νδεγίαο 

89/686/ΕΟΚ θαη ηελ αληηθαηάζηαζε από ηνλ θαλνληζκό 425/2016. Η νδεγία 89/686/ΕΟΚ δελ κπνξεί λα 

ηζρύεη κεηά ηηο 21 Απξηιίνπ 2023 (ην πηζηνπνηεηηθό εμέηαζεο ηύπνπ ΕΕ έρεη ηζρύ γηα 5 ρξόληα).  

΢ε θύιιν ηεο επίζεκεο   εθεκεξίδαο ηεο Επξωπαϊθήο Έλωζεο (C344) ζηηο 13 Οθηωβξίνπ 2017 

αλαθέξνληαη ηα πξόηππα ΕΝ 374-1:2016, ΕΝ 374-4:2013 θαη ΕΝ 374-5:2016. 

Σν πξόηππν 16523-1:2015 ζε βηβιηνγξαθηθέο αλαθνξέο αλαθέξεηαη όηη έρεη αληηθαηαζηήζεη ην πξόηππν 

ΕΝ 374-3:2003,  δελ κπνξώ λα βξω ηε δεκνζίεπζή ηνπ ζηελ Επίζεκε Εθεκεξίδα ηεο Επξωπαϊθήο 

Έλωζεο αιιά δελ είλαη δπλαηόλ λα ρξεζηκνπνηείηαη από θνηλνπνηεκέλνπο νξγαληζκνύο ρωξίο λα ηζρύεη. 

Σν ίδην ηζρύεη θαη γηα ην πξόηππν ΕΝ 374-2:2014 

Γηα λα κελ ππάξρεη ζηελ πξάμε δπζθνιία ζηελ αμηνιόγεζε ηωλ πξνηύπωλ πνπ πξνζθνκίδνπλ νη 

εηαηξείεο, πξνηείλω λα ζπκπιεξωζεί ζηνπο γεληθνύο όξνπο ηωλ πξνδηαγξαθώλ δίπια ζε θάζε 

αλαθεξόκελν πξόηππν, ε θξάζε όπωο απηό ηζρύεη ζήκεξα. Είλαη ζαθέο όηη ην αλαζεωξεκέλν πξόηππν 

αληηθαζηζηά θάζε πξνεγνύκελν. Όπωο είλαη ζαθέο όηη δελ κπνξεί λα ππάξρεη κεγάιε ρξνλνινγηθή 

απόθιηζε κεηαμύ πηζηνπνηεηηθνύ ηύπνπ ΕΕ θαη πξνζθνκηδόκελνπ εξγαζηεξηαθνύ ειέγρνπ.  

 

Η ΕΠΙΣΡΟΠΗ ΢ΤΝΣΑΞΗ΢ ΣΕΥΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ 

  


