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ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

Την 1η Φεβρουαρίου 2020, το Ηνωμένο Βασίλειο αποχώρησε από την Ευρωπαϊκή 

Ένωση και κατέστη «τρίτη χώρα»
1
. Η συμφωνία αποχώρησης

2
 προβλέπει μεταβατική 

περίοδο που λήγει στις 31 Δεκεμβρίου 2020
3
. Μέχρι την ημερομηνία αυτή, το δίκαιο της 

Ένωσης στο σύνολό του ισχύει ως προς το Ηνωμένο Βασίλειο και εντός αυτού
4
.  

Κατά τη διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, η ΕΕ και το Ηνωμένο Βασίλειο θα 

διαπραγματευτούν συμφωνία για νέα εταιρική σχέση, η οποία θα προβλέπει μεταξύ 

άλλων μια ζώνη ελεύθερων συναλλαγών. Ωστόσο, δεν είναι βέβαιο αν η συμφωνία αυτή 

θα συναφθεί και θα αρχίσει να ισχύει στο τέλος της μεταβατικής περιόδου. Σε κάθε 

περίπτωση, μια τέτοια συμφωνία θα δημιουργήσει σχέση η οποία, όσον αφορά τους 

όρους πρόσβασης στην αγορά, θα είναι πολύ διαφορετική από τη συμμετοχή του 

Ηνωμένου Βασιλείου στην εσωτερική αγορά
5
, στην τελωνειακή ένωση της ΕΕ και στον 

χώρο ΦΠΑ και ειδικών φόρων κατανάλωσης.  

Ως εκ τούτου, υπενθυμίζεται σε όλα τα ενδιαφερόμενα μέρη, και ειδικότερα στους 

οικονομικούς φορείς, η νομική κατάσταση που θα ισχύει μετά τη λήξη της μεταβατικής 

περιόδου (μέρος Α κατωτέρω). Στην παρούσα ανακοίνωση εξηγούνται επίσης ορισμένες 

σχετικές διατάξεις διαχωρισμού της συμφωνίας αποχώρησης (μέρος Β κατωτέρω), 

καθώς και οι κανόνες που θα ισχύουν στη Βόρεια Ιρλανδία μετά τη λήξη της 

μεταβατικής περιόδου (μέρος Γ κατωτέρω). 

Συμβουλές προς τους ενδιαφερομένους 

Για την αντιμετώπιση των συνεπειών που περιγράφονται στην παρούσα ανακοίνωση, 

συνιστάται ιδίως στους ενδιαφερομένους: 

                                                 
1
  Τρίτη χώρα είναι μια χώρα που δεν είναι μέλος της ΕΕ. 

2
  Συμφωνία για την αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου της Μεγάλης Βρετανίας και της Βόρειας 

Ιρλανδίας από την Ευρωπαϊκή Ένωση και την Ευρωπαϊκή Κοινότητα Ατομικής Ενέργειας, ΕΕ L 29 

της 31.1.2020, σ. 7 («συμφωνία αποχώρησης»). 

3
  Η μεταβατική περίοδος μπορεί, πριν από την 1η Ιουλίου 2020, να παραταθεί μία μόνο φορά για 1 ή 2 

έτη κατά ανώτατο όριο (άρθρο 132 παράγραφος 1 της συμφωνίας αποχώρησης). Η κυβέρνηση του 

Ηνωμένου Βασιλείου έχει μέχρι στιγμής αποκλείσει μια τέτοια παράταση. 

4
  Με την επιφύλαξη ορισμένων εξαιρέσεων που προβλέπονται στο άρθρο 127 της συμφωνίας 

αποχώρησης, καμία από τις οποίες δεν παρουσιάζει ενδιαφέρον στο πλαίσιο της παρούσας 

ανακοίνωσης. 

5
  Ειδικότερα, μια συμφωνία ελεύθερων συναλλαγών δεν προβλέπει αρχές της εσωτερικής αγοράς (στον 

τομέα των αγαθών και των υπηρεσιών), όπως η αμοιβαία αναγνώριση, η «αρχή της χώρας 

καταγωγής» και η εναρμόνιση. Επίσης, η συμφωνία ελεύθερων συναλλαγών δεν καταργεί τις 

τελωνειακές διατυπώσεις και τους τελωνειακούς ελέγχους, συμπεριλαμβανομένων εκείνων που 

αφορούν την καταγωγή των εμπορευμάτων και τις εισροές τους, ούτε τις απαγορεύσεις και τους 

περιορισμούς για τις εισαγωγές και τις εξαγωγές. 
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− Οι προμηθευτές με έδρα στο Ηνωμένο Βασίλειο που περιλαμβάνονται στον 

κατάλογο ο οποίος καταρτίζεται βάσει του άρθρου 95 του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012 θα πρέπει να ορίσουν εκπρόσωπο εγκατεστημένο εντός της Ένωσης 

και να τον γνωστοποιήσουν στον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Χημικών Προϊόντων 

(ECHA) (υποβάλλοντας «αίτημα διόρθωσης»
6
), σε εύθετο χρόνο, έτσι ώστε να έχουν 

επικαιροποιηθεί τα στοιχεία του καταλόγου του άρθρου 95 πριν από τη λήξη της 

μεταβατικής περιόδου. 

− Οι προμηθευτές που περιλαμβάνονται στον κατάλογο του άρθρου 95 και είναι 

εγκατεστημένοι σε τρίτες χώρες με εκπρόσωπο στο Ηνωμένο Βασίλειο θα πρέπει να 

ορίσουν νέο εκπρόσωπο εγκατεστημένο εντός της Ένωσης και να τον 

γνωστοποιήσουν στον ECHA (υποβάλλοντας «αίτημα διόρθωσης»
7
) σε εύθετο 

χρόνο, έτσι ώστε να έχουν επικαιροποιηθεί τα στοιχεία του καταλόγου του 

άρθρου 95 πριν από τη λήξη της μεταβατικής περιόδου. 

− Οι κάτοχοι άδειας με έδρα στο Ηνωμένο Βασίλειο θα πρέπει να μεταβιβάσουν την 

άδεια σε νέο κάτοχο εγκατεστημένο εντός κράτους μέλους της ΕΕ. Οι κάτοχοι άδειας 

με έδρα στο Ηνωμένο Βασίλειο μπορούν να προβούν σε τροποποίηση της 

υφιστάμενης άδειάς τους μέσω διοικητικής αλλαγής για την οποία απαιτείται εκ των 

προτέρων κοινοποίηση πριν από την εφαρμογή
8
. Η εν λόγω αλλαγή πρέπει να 

υποβληθεί αρκετά εγκαίρως πριν από τη λήξη της μεταβατικής περιόδου. 

 

Σημείωση: 

Η παρούσα ανακοίνωση δεν αφορά:  

- τη γενική νομοθεσία της ΕΕ για τα χημικά προϊόντα· 

- τους κανόνες της ΕΕ για τη διανοητική ιδιοκτησία (εμπορικά σήματα, σχέδια κ.λπ.), 

συμπεριλαμβανομένων πτυχών της ανάλωσης των δικαιωμάτων διανοητικής 

ιδιοκτησίας. 

Για τις πτυχές αυτές εκπονούνται ή έχουν ήδη δημοσιευτεί άλλες ανακοινώσεις
9
. 

Α. H ΝΟΜΙΚΗ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕΤΑ ΤΗ ΛΗΞΗ ΤΗΣ ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗΣ ΠΕΡΙΟΔΟΥ 

Μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου, οι κανόνες της ΕΕ στον τομέα των βιοκτόνων 

προϊόντων, όπως καθορίζονται στον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 22ας Μαΐου 2012, σχετικά με τη διάθεση στην 

                                                 
6
  https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.  

7
  https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.  

8
  Βλ. τίτλος I τμήμα 1 σημείο 3 του παραρτήματος του εκτελεστικού κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 354/2013 

της Επιτροπής σχετικά με αλλαγές βιοκτόνων για τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια σύμφωνα με τον 

κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012, ΕΕ L 109 της 19.4.2013, σ. 4. 

9
  https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-

partnership/getting-ready-end-transition-period_el  

https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/getting-ready-end-transition-period_el
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/getting-ready-end-transition-period_el
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αγορά και τη χρήση βιοκτόνων
10

, και στις σχετικές εκτελεστικές και κατ’ εξουσιοδότηση 

πράξεις που έχουν εκδοθεί από την Επιτροπή, δεν θα ισχύουν πλέον ως προς το Ηνωμένο 

Βασίλειο
11

. Το γεγονός αυτό έχει, ιδίως, τις ακόλουθες συνέπειες: 

1. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ 

Σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 1 στοιχείο ιστ) του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012, οι κάτοχοι άδειας βιοκτόνων πρέπει να είναι εγκατεστημένοι εντός 

της ΕΕ.  

Σύμφωνα με το άρθρο 95 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, οι 

προμηθευτές δραστικών ουσιών ή προϊόντων οι οποίοι έχουν καταχωρισθεί στον 

κατάλογο του άρθρου 95 πρέπει να είναι εγκατεστημένοι εντός της ΕΕ. Στο τέλος 

της μεταβατικής περιόδου, οι προμηθευτές του Ηνωμένου Βασιλείου και οι 

αντιπρόσωποι προμηθευτών εκτός ΕΕ με έδρα στο Ηνωμένο Βασίλειο θα 

διαγραφούν από τον κατάλογο του άρθρου 95 και δεν θα επιτρέπεται πλέον να 

καθίστανται διαθέσιμες/-α στην αγορά της ΕΕ δραστικές ουσίες ή βιοκτόνα 

προϊόντα από την εν λόγω πηγή. 

2. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 

Σύμφωνα με το άρθρο 69 παράγραφος 2 στοιχείο δ) του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012, το όνομα και η διεύθυνση του κατόχου άδειας απαιτείται να 

αναγράφονται στην ετικέτα. Εάν ο κάτοχος της άδειας αλλάξει (βλ. σημείο Α.1 της 

παρούσας ανακοίνωσης), αυτό πρέπει να καθίσταται σαφές στην επισήμανση των 

προϊόντων που διατίθενται στην αγορά της ΕΕ. 

3. ΕΓΚΡΙΣΕΙΣ ΔΡΑΣΤΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗ ΔΡΑΣΤΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ ΣΤΟ 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 

Η συμφωνία αποχώρησης προβλέπει ότι το Ηνωμένο Βασίλειο, ήδη κατά τη 

διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, δεν μπορεί να ενεργεί ως επικεφαλής αρχή για 

εκτιμήσεις κινδύνου, εξετάσεις, εγκρίσεις ή άδειες στο επίπεδο της Ένωσης ή στο 

επίπεδο κρατών μελών που ενεργούν από κοινού, όπως αναφέρονται στις πράξεις 

και διατάξεις που παρατίθενται στο παράρτημα VII της συμφωνίας αποχώρησης
12

. 

Το εν λόγω παράρτημα περιλαμβάνει τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012. 

Ως εκ τούτου, μετά την αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου, και ήδη κατά τη 

διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί πλέον να 

ενεργεί ως αρμόδια αρχή αξιολόγησης. Συνεπώς, όσον αφορά συνδυασμούς 

δραστικής ουσίας/τύπου προϊόντος για τους οποίους η αρμόδια αρχή του Ηνωμένου 

Βασιλείου είχε οριστεί ως αρμόδια αρχή αξιολόγησης, κρίθηκε αναγκαίο να οριστεί 

                                                 
10 

 ΕΕ L 167 της 27.6.2012, σ. 1. 

11
  Όσον αφορά τη δυνατότητα εφαρμογής του δικαίου της ΕΕ για τα βιοκτόνα προϊόντα στη Βόρεια 

Ιρλανδία, βλ. μέρος Γ της παρούσας ανακοίνωσης. 

12
  Άρθρο 128 παράγραφος 6 της συμφωνίας αποχώρησης. 
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νέα αρμόδια αρχή αξιολόγησης
13

. Η συμφωνία αποχώρησης υποχρεώνει το 

Ηνωμένο Βασίλειο να διαβιβάσει όλους τους σχετικούς φακέλους και έγγραφα στη 

νέα αρμόδια αρχή αξιολόγησης
14

. Ανεξάρτητα από το στάδιο στο οποίο βρίσκεται η 

αξιολόγηση της αίτησης, τα κράτη μέλη των οποίων οι αρμόδιες αρχές θα 

αντικαταστήσουν την αντίστοιχη αρχή του Ηνωμένου Βασιλείου δικαιούνται να 

ανακτούν το κόστος των διενεργούμενων εργασιών υπό τη μορφή τελών, σύμφωνα 

με το άρθρο 80 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012
15

. 

Ανανέωση έγκρισης δραστικών ουσιών μετά την αποχώρηση του Ηνωμένου 

Βασιλείου: Το άρθρο 13 παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 δεν 

απαιτεί η αρμόδια αρχή αξιολόγησης για την ανανέωση ή την έγκριση να είναι η 

ίδια με την αρμόδια αρχή αξιολόγησης για την πρώτη έγκριση, μολονότι συνήθως 

συνιστάται ως μέσο εξορθολογισμού της διαδικασίας. Κατά την υποβολή αίτησης 

ανανέωσης, ο αιτών γνωστοποιεί την ονομασία της αρμόδιας αρχής του κράτους 

μέλους την οποία προτείνει για να αξιολογήσει την αίτηση ανανέωσης και παρέχει 

έγγραφη επιβεβαίωση της σύμφωνης γνώμης της αρμόδιας αρχής αυτής ως προς τη 

διενέργεια της αξιολόγησης.  

Ουσίες που έχουν ήδη εγκριθεί ή περιλαμβάνονται ήδη στο παράρτημα Ι του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 πριν από την αποχώρηση του Ηνωμένου 

Βασιλείου: Η αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου δεν έχει επιπτώσεις στην ΕΕ 

όσον αφορά την ισχύ υφιστάμενων εγκρίσεων δραστικών ουσιών από την 

Επιτροπή, ούτε στις δραστικές ουσίες που περιλαμβάνονται ήδη στο παράρτημα Ι 

του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012. 

4. ΚΟΙΝΟΧΡΗΣΙΑ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΚΑΙ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ 

Ο μηχανισμός κοινοχρησίας δεδομένων που προβλέπεται στα άρθρα 62 και 63 του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 εφαρμόζεται σε όλες τις εταιρείες, δηλαδή 

εξακολουθεί να εφαρμόζεται σε εταιρείες με έδρα στο Ηνωμένο Βασίλειο.  

Οι διατάξεις προστασίας δεδομένων που προβλέπονται στα άρθρα 59 και 60 του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 εξακολουθούν να εφαρμόζονται σε εταιρείες με 

έδρα στο Ηνωμένο Βασίλειο. 

                                                 
13

  Κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμός (ΕΕ) 2019/227 της Επιτροπής, για την τροποποίηση του 

κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1062/2014 όσον αφορά ορισμένους συνδυασμούς 

δραστικής ουσίας/τύπου προϊόντος για τους οποίους η αρμόδια αρχή του Ηνωμένου Βασιλείου έχει 

οριστεί ως αρμόδια αρχή αξιολόγησης, ΕΕ L 37 της 8.2.2019, σ. 1. 

14
  Άρθρο 44 της συμφωνίας αποχώρησης. Βλ. επίσης τμήμα Β της παρούσας ανακοίνωσης. 

15
  Βλ. άρθρο 6α παράγραφος 2 του κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1062/2014 της 

Επιτροπής, της 4ης Αυγούστου 2014, σχετικά με το πρόγραμμα εργασιών για τη συστηματική 

εξέταση όλων των υπαρχουσών δραστικών ουσιών που περιέχονται σε βιοκτόνα τα οποία 

αναφέρονται στον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου (ΕΕ L 294 της 10.10.2014, σ. 1)· αιτιολογική σκέψη 5 του κατ’ εξουσιοδότηση 

κανονισμού (ΕΕ) 2019/227 της Επιτροπής, της 28ης Νοεμβρίου 2018, για την τροποποίηση του 

κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 1062/2014 όσον αφορά ορισμένους συνδυασμούς 

δραστικής ουσίας/τύπου προϊόντος για τους οποίους η αρμόδια αρχή του Ηνωμένου Βασιλείου έχει 

οριστεί ως αρμόδια αρχή αξιολόγησης, ΕΕ L 37 της 8.2.2019, σ. 1. 
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5. ΆΔΕΙΕΣ ΓΙΑ ΒΙΟΚΤΟΝΑ 

Η συμφωνία αποχώρησης προβλέπει ότι το Ηνωμένο Βασίλειο, ήδη κατά τη 

διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, δεν μπορεί να ενεργεί ως επικεφαλής αρχή για 

εκτιμήσεις κινδύνου, εξετάσεις, εγκρίσεις ή άδειες στο επίπεδο της Ένωσης ή στο 

επίπεδο κρατών μελών που ενεργούν από κοινού, όπως αναφέρονται στις πράξεις 

και διατάξεις που παρατίθενται στο παράρτημα VII της συμφωνίας αποχώρησης
16

. 

Το εν λόγω παράρτημα περιλαμβάνει τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012. 

Ως εκ τούτου, μετά την αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου, και ήδη κατά τη 

διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί πλέον να 

ενεργεί ως κράτος μέλος αναφοράς στο πλαίσιο διαδικασίας διαδοχικής ή 

παράλληλης αμοιβαίας αναγνώρισης.  

Νέες αιτήσεις: από την αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου και έπειτα, νέες 

αιτήσεις αδειοδότησης για βιοκτόνο δεν μπορούν να υποβάλλονται στο Ηνωμένο 

Βασίλειο ως κράτος μέλος αναφοράς.  

Διαδικασίες αμοιβαίας αναγνώρισης στο πλαίσιο των οποίων το Ηνωμένο Βασίλειο 

ενεργούσε ως κράτος αναφοράς και οι οποίες εκκρεμούσαν κατά την ημερομηνία 

αποχώρησης: οι αξιολογήσεις πρέπει να ολοκληρώνονται από κράτος μέλος της ΕΕ 

που ενεργεί ως κράτος μέλος αναφοράς· διαφορετικά, η διαδικασία αδειοδότησης 

πρέπει να περατώνεται χωρίς να χορηγείται άδεια. Η συμφωνία αποχώρησης 

υποχρεώνει το Ηνωμένο Βασίλειο να διαβιβάσει όλους τους σχετικούς φακέλους 

και έγγραφα στο νέο κράτος μέλος αναφοράς
17

. Σύμφωνα με το άρθρο 80 

παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, τα κράτη μέλη χρεώνουν 

άμεσα στους αιτούντες τέλη για τις υπηρεσίες που προσφέρουν όσον αφορά τις 

διαδικασίες που προβλέπονται στον εν λόγω κανονισμό. 

Αξιολογήσεις στις οποίες το Ηνωμένο Βασίλειο ενεργεί ως κράτος μέλος αναφοράς 

στο πλαίσιο διαδικασιών αμοιβαίας αναγνώρισης ή ως κράτος μέλος που διενεργεί 

την αξιολόγηση για αιτούντες ενωσιακή άδεια, οι οποίες έχουν ολοκληρωθεί, δηλ. η 

αξιολόγηση έχει καταστεί διαθέσιμη στα εμπλεκόμενα κράτη μέλη σύμφωνα με το 

άρθρο 34 παράγραφος 4 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, ή τα συμπεράσματα 

της αξιολόγησης έχουν υποβληθεί στον ECHA σύμφωνα με το άρθρο 44 του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, αλλά το Ηνωμένο Βασίλειο δεν έχει εκδώσει την 

εθνική του άδεια πριν από την ημερομηνία αποχώρησης, ο ECHA δεν έχει υποβάλει 

στην Επιτροπή γνωμοδότηση σύμφωνα με το άρθρο 44 παράγραφος 3 του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, ή έχει παραπεμφθεί αντίρρηση στην ομάδα 

συντονισμού, σύμφωνα με το άρθρο 35 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012: η 

αρμόδια αρχή κράτους μέλους της ΕΕ πρέπει να αναλάβει τον ρόλο του κράτους 

μέλους αναφοράς ή της αρμόδιας αρχής αξιολόγησης. Η συμφωνία αποχώρησης 

υποχρεώνει το Ηνωμένο Βασίλειο να διαβιβάσει όλους τους σχετικούς φακέλους 

και έγγραφα στο νέο κράτος μέλος αναφοράς
18

. Σύμφωνα με το άρθρο 80 

παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, τα κράτη μέλη χρεώνουν 

                                                 
16

  Άρθρο 128 παράγραφος 6 της συμφωνίας αποχώρησης. 

17
  Άρθρο 44 της συμφωνίας αποχώρησης. Βλ. επίσης τμήμα Β της παρούσας ανακοίνωσης. 

18
  Άρθρο 44 της συμφωνίας αποχώρησης.  



 

7 

άμεσα στους αιτούντες τέλη για τις υπηρεσίες που προσφέρουν όσον αφορά τις 

διαδικασίες που προβλέπονται στον εν λόγω κανονισμό. 

Χορήγηση άδειας στο πλαίσιο διαδικασίας αμοιβαίας αναγνώρισης άδειας από το 

Ηνωμένο Βασίλειο που έχει εκδοθεί πριν από την ημερομηνία αποχώρησης: τα 

κράτη μέλη της ΕΕ δεν μπορούν πλέον να κάνουν δεκτές αιτήσεις αμοιβαίας 

αναγνώρισης ούτε να εκδίδουν άδεια αναγνωρίζοντας άδεια που έχει εκδοθεί από το 

Ηνωμένο Βασίλειο, ακόμη και αν η άδεια αυτή χορηγήθηκε από το Ηνωμένο 

Βασίλειο πριν από την ημερομηνία αποχώρησης.  

Παραμένουν σε ισχύ οι άδειες που βασίζονται σε αμοιβαία αναγνώριση άδειας του 

Ηνωμένου Βασιλείου η οποία χορηγήθηκε από τα κράτη μέλη πριν από την 

ημερομηνία αποχώρησης.  

Κατά τη διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, το Ηνωμένο Βασίλειο οφείλει να 

εξακολουθήσει να κάνει δεκτές και να εξετάζει νέες αιτήσεις αδειοδότησης στο 

έδαφός του, δηλαδή να αναλαμβάνει τον ρόλο του ως εμπλεκόμενου κράτους 

μέλους κατά την έννοια των άρθρων 33 και 34 του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012. 

Κατά τη διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, άδειες της Ένωσης που εκδίδονται 

από την Επιτροπή σύμφωνα με το άρθρο 44 παράγραφος 5 του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012 είναι έγκυρες στο Ηνωμένο Βασίλειο.  

Ανανέωση άδειας βιοκτόνου μετά την αποχώρηση του Ηνωμένου Βασιλείου: Τόσο 

ο εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 354/2013 της Επιτροπής
19

 όσο και ο 

κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 492/2014 της Επιτροπής
20

 επιτρέπουν 

στον κάτοχο της άδειας να επιλέξει άλλο κράτος μέλος αναφοράς. Ο κάτοχος θα 

πρέπει, ωστόσο, να υποβάλει μαζί με την αίτηση γραπτή επιβεβαίωση ότι η νέα 

αρμόδια αρχή συμφωνεί να ενεργήσει ως κράτος μέλος αναφοράς.  Σύμφωνα με το 

άρθρο 80 παράγραφος 2 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, τα κράτη μέλη 

χρεώνουν άμεσα στους αιτούντες τέλη για τις υπηρεσίες που προσφέρουν όσον 

αφορά τις διαδικασίες που προβλέπονται στον εν λόγω κανονισμό. 

6. ΆΔΕΙΕΣ ΠΟΥ ΕΧΟΥΝ ΧΟΡΗΓΗΘΕΙ ΔΥΝΑΜΕΙ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 26 ΚΑΙ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 

ΔΥΝΑΜΕΙ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 27 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 1 ΤΟΥ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ (ΕΕ) ΑΡΙΘ. 528/2012 

(ΑΠΛΟΥΣΤΕΥΜΕΝΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ) 

Άδειες χορηγούμενες από το Ηνωμένο Βασίλειο δυνάμει του άρθρου 26 και 

κοινοποιήσεις δυνάμει του άρθρου 27 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012 για βιοκτόνο περιορισμένου κινδύνου που έχει λάβει άδεια στο 

Ηνωμένο Βασίλειο μέσω της απλουστευμένης διαδικασίας δεν ισχύουν πλέον 

στην ΕΕ μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου. 

                                                 
19

  Εκτελεστικός κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 354/2013 της Επιτροπής, της 18ης Απριλίου 2013, σχετικά με 

αλλαγές βιοκτόνων για τα οποία έχει χορηγηθεί άδεια σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, ΕΕ L 109 της 19.4.2013, σ. 4. 

20
  Κατ’ εξουσιοδότηση κανονισμός (ΕΕ) αριθ. 492/2014 της Επιτροπής, της 7ης Μαρτίου 2014, για τη 

συμπλήρωση του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συμβουλίου όσον αφορά τους κανόνες για την ανανέωση των αδειών για βιοκτόνα προϊόντα που 

υπόκεινται σε αμοιβαία αναγνώριση, ΕΕ L 139 της 14.5.2014, σ. 1. 
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Ως εκ τούτου, βιοκτόνα περιορισμένου κινδύνου που έχουν λάβει άδεια στο 

Ηνωμένο Βασίλειο μέσω της απλουστευμένης διαδικασίας και έχουν 

κοινοποιηθεί στα κράτη μέλη της ΕΕ σύμφωνα με το άρθρο 27 παράγραφος 1 του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 δεν μπορούν πλέον να διατίθενται στην αγορά 

της ΕΕ μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου. 

7. ΚΑΤΕΡΓΑΣΜΕΝΑ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΑ 

Κάθε κατεργασμένο αντικείμενο που διατίθεται στην αγορά της ΕΕ υπόκειται 

στις διατάξεις του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012, και ιδίως των άρθρων 58 και 

94. Μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου, οι μεταφορές κατεργασμένων 

αντικειμένων από το Ηνωμένο Βασίλειο στην ΕΕ θα θεωρούνται εισαγωγές και 

θα υπάρχουν συνέπειες για τη διάθεση των εν λόγω κατεργασμένων 

αντικειμένων στην αγορά. Εάν το κατεργασμένο αντικείμενο διατέθηκε στην 

αγορά του Ηνωμένου Βασιλείου πριν από την αποχώρηση του Ηνωμένου 

Βασιλείου, μπορεί να θεωρείται ότι αυτό είναι σύμφωνο με τον κανονισμό (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012 και δεν αναμένονται συγκεκριμένες συνέπειες όσον αφορά τη 

συμμόρφωση με τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012, εκτός εάν η δραστική ουσία 

που περιέχεται στο κατεργασμένο αντικείμενο δεν είναι πλέον εγκεκριμένη ή ο 

κανονισμός έγκρισης της δραστικής ουσίας καθορίζει άλλους όρους ή 

περιορισμούς μετά τη διάθεση του κατεργασμένου αντικειμένου στην αγορά του 

Ηνωμένου Βασιλείου. Παραμένει ευθύνη του προσώπου που διαθέτει στην αγορά 

κατεργασμένο αντικείμενο να μεριμνά για τη συμμόρφωση με τα άρθρα 58 και 

94 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012. 

8. ΘΕΜΑΤΑ ΤΠ - ΜΗΤΡΩΟ ΒΙΟΚΤΟΝΩΝ (R4BP) 

Οι εταιρείες με έδρα σε τρίτες χώρες, συμπεριλαμβανομένου του Ηνωμένου 

Βασιλείου, έχουν πρόσβαση στο R4BP για ορισμένες διαδικασίες, όπως, για 

παράδειγμα, εγκρίσεις, κοινοποιήσεις και υποβολές δραστικών ουσιών.  

Οι εταιρείες με έδρα στο Ηνωμένο Βασίλειο θα είναι σε θέση να εκτελούν τις ίδιες 

πράξεις που επιτρέπονται για εταιρείες εκτός ΕΕ (π.χ. υποβολή έγκρισης δραστικής 

ουσίας). 

Μια εταιρεία με έδρα το Ηνωμένο Βασίλειο μπορεί να εξακολουθήσει να 

λειτουργεί ως «κάτοχος της υπόθεσης» στο R4BP. Αυτό σημαίνει ότι θα είναι σε 

θέση, μεταξύ άλλων, να υποβάλλει αιτήσεις/κοινοποιήσεις για δραστικές ουσίες και 

να παρακολουθεί την πρόοδο μιας δεδομένης υπόθεσης. Για παράδειγμα, οι 

εταιρείες με έδρα το Ηνωμένο Βασίλειο μπορούν να συνεχίσουν να ζητούν 

εγκρίσεις δραστικών ουσιών (ή ανανεώσεις εγκρίσεων) μετά την αποχώρηση του 

Ηνωμένου Βασιλείου. Ωστόσο, είναι εν προκειμένω σκόπιμο να υπομνησθεί ότι 

άδεια για βιοκτόνο προϊόν μπορεί να χορηγηθεί μόνο σε πρόσωπο εγκατεστημένο 

εντός της ΕΕ. 
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9. ΠΑΡΑΛΛΗΛΟ ΕµΠΟΡΙΟ
21

 

Το άρθρο 53 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 προβλέπει την έκδοση άδειας 

παράλληλου εμπορίου για βιοκτόνο για το οποίο έχει χορηγηθεί άδεια σε άλλο 

κράτος μέλος («κράτος μέλος προέλευσης»)
22

. 

Κατά τη διάρκεια της μεταβατικής περιόδου, παραμένουν σε ισχύ οι άδειες 

παράλληλου εμπορίου που έχουν εκδοθεί από το Ηνωμένο Βασίλειο ή έχουν 

εκδοθεί από κράτος μέλος της ΕΕ στις οποίες το Ηνωμένο Βασίλειο είναι το κράτος 

μέλος προέλευσης.  

Άδειες παράλληλου εμπορίου που έχουν εκδοθεί από κράτος μέλος της ΕΕ για 

βιοκτόνο στις οποίες το Ηνωμένο Βασίλειο ήταν το κράτος μέλος προέλευσης δεν 

ισχύουν πλέον μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου.  

Μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου, τα κράτη μέλη δεν μπορούν να εκδίδουν 

άδειες παράλληλου εμπορίου βάσει του άρθρου 53 του κανονισμού (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012, όταν η χώρα προέλευσης είναι το Ηνωμένο Βασίλειο. 

Β. ΣΧΕΤΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ ΔΙΑΧΩΡΙΣΜΟΥ ΤΗΣ ΣΥΜΦΩΝΙΑΣ ΑΠΟΧΩΡΗΣΗΣ 

Το άρθρο 41 παράγραφος 1 στοιχείο α) της συμφωνίας αποχώρησης προβλέπει ότι κάθε 

υφιστάμενο και αυτοτελώς αναγνωρίσιμο εμπόρευμα που έχει διατεθεί νομίμως στην 

αγορά της ΕΕ ή του Ηνωμένου Βασιλείου πριν από τη λήξη της μεταβατικής περιόδου 

μπορεί να καθίσταται περαιτέρω διαθέσιμο στην αγορά της ΕΕ ή του Ηνωμένου 

Βασιλείου και να κυκλοφορεί μεταξύ των δύο αυτών αγορών έως ότου φτάσει στον 

τελικό χρήστη του.  

Ο οικονομικός φορέας που επικαλείται την εν λόγω διάταξη φέρει το βάρος να 

αποδείξει, βάσει οποιουδήποτε σχετικού εγγράφου, ότι το εμπόρευμα διατέθηκε στην 

αγορά της ΕΕ ή του Ηνωμένου Βασιλείου πριν από τη λήξη της μεταβατικής περιόδου
23

. 

Για τους σκοπούς της εν λόγω διάταξης, «διάθεση στην αγορά» είναι η πρώτη προσφορά 

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

δραστηριότητας, είτε έναντι αντιτίμου είτε δωρεάν
24

. «Προσφορά προϊόντος για 

διανομή, κατανάλωση ή χρήση» υπάρχει «όταν υφιστάμενο και αυτοτελώς 

αναγνωρίσιμο προϊόν, μετά το στάδιο της κατασκευής, αποτελεί αντικείμενο γραπτής ή 

προφορικής συμφωνίας μεταξύ δύο ή περισσότερων νομικών ή φυσικών προσώπων για 

τη μεταβίβαση της κυριότητας, κάθε άλλου δικαιώματος ιδιοκτησίας ή της κατοχής σε 

                                                 
21

  Υπενθυμίζεται ότι η παρούσα ανακοίνωση δεν εξετάζει τους κανόνες της ΕΕ σχετικά με τη διανοητική 

ιδιοκτησία και την ανάλωση των δικαιωμάτων διανοητικής ιδιοκτησίας. 

22
  Προϋπόθεση για τη χορήγηση άδειας παράλληλου εμπορίου βάσει του άρθρου 53 είναι αυτή να 

χορηγείται σε προϊόν πανομοιότυπο με βιοκτόνο που έχει ήδη αδειοδοτηθεί στο κράτος μέλος 

εισόδου. 

23
  Άρθρο 42 της συμφωνίας αποχώρησης. 

24
  Άρθρο 40 στοιχεία α) και β) της συμφωνίας αποχώρησης. 
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σχέση με το εν λόγω προϊόν, ή όταν αποτελεί αντικείμενο προσφοράς σε νομικό ή 

φυσικό πρόσωπο ή πρόσωπα για τη σύναψη τέτοιας συμφωνίας»
25

.  

Παράδειγμα: Μεμονωμένη συσκευασία βιοκτόνου για το οποίο έχει χορηγηθεί 

ενωσιακή άδεια από την Επιτροπή και πωλείται από κατασκευαστή εγκατεστημένο στην 

ΕΕ σε διανομέα χονδρικής εγκατεστημένο στην ΕΕ πριν από τη λήξη της μεταβατικής 

περιόδου μπορεί να συνεχίσει να εισάγεται στο Ηνωμένο Βασίλειο με βάση την άδεια 

της ΕΕ. 

Γ. ΕΦΑΡΜΟΣΤΕΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΣΤΗ ΒΟΡΕΙΑ ΙΡΛΑΝΔΙΑ ΜΕΤΑ ΤΗ ΛΗΞΗ ΤΗΣ ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗΣ 

ΠΕΡΙΟΔΟΥ 

Μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου ισχύει το πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια 

Ιρλανδία
26

. Το πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία υπόκειται στην περιοδική 

συγκατάθεση της Συνέλευσης της Βόρειας Ιρλανδίας, ενώ η αρχική περίοδος εφαρμογής 

του εκτείνεται στα 4 έτη μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου
27

.  

Το πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία καθιστά ορισμένες διατάξεις του 

δικαίου της ΕΕ εφαρμοστέες επίσης στο Ηνωμένο Βασίλειο και εντός αυτού σε σχέση με 

τη Βόρεια Ιρλανδία. Στο πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία, η ΕΕ και το 

Ηνωμένο Βασίλειο συμφώνησαν επίσης ότι, στον βαθμό που οι κανόνες της ΕΕ ισχύουν 

στο Ηνωμένο Βασίλειο και εντός αυτού σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, η Βόρεια 

Ιρλανδία αντιμετωπίζεται σαν να ήταν κράτος μέλος
28

. 

Το πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία προβλέπει ότι ο κανονισμός (ΕΕ) 

αριθ. 528/2012 εφαρμόζεται στο Ηνωμένο Βασίλειο και εντός αυτού σε σχέση με τη 

Βόρεια Ιρλανδία
29

.  

Αυτό σημαίνει ότι οι αναφορές στην ΕΕ στα μέρη Α και Β της παρούσας ανακοίνωσης 

πρέπει να θεωρείται ότι συμπεριλαμβάνουν τη Βόρεια Ιρλανδία, ενώ οι αναφορές στο 

Ηνωμένο Βασίλειο πρέπει να θεωρείται ότι αφορούν μόνο τη Μεγάλη Βρετανία. 

Ειδικότερα, αυτό σημαίνει, μεταξύ άλλων, τα εξής: 

 βιοκτόνα που διατίθενται στην αγορά στη Βόρεια Ιρλανδία πρέπει να 

συμμορφώνονται με τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012· 

 βιοκτόνα που παράγονται στη Βόρεια Ιρλανδία και αποστέλλονται στην ΕΕ δεν 

αποτελούν εισαγόμενα βιοκτόνα (βλ. τμήμα Α ανωτέρω)· 

                                                 
25

  Άρθρο 40 στοιχείο γ) της συμφωνίας αποχώρησης. 

26
  Άρθρο 185 της συμφωνίας αποχώρησης.  

27
  Άρθρο 18 του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 

28
  Άρθρο 7 παράγραφος 1 της συμφωνίας αποχώρησης, σε συνδυασμό με το άρθρο 13 παράγραφος 1 

του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία.  

29
  Άρθρο 5 παράγραφος 4 του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία και τμήμα 24 του 

παραρτήματος 2 του εν λόγω πρωτοκόλλου. 
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 βιοκτόνα που αποστέλλονται από τη Μεγάλη Βρετανία στη Βόρεια Ιρλανδία 

αποτελούν εισαγόμενα βιοκτόνα (βλ. τμήμα Α ανωτέρω)· 

 οι απαιτήσεις εγκατάστασης (βλ. τμήμα Α ανωτέρω) τηρούνται σε περίπτωση 

εγκατάστασης στη Βόρεια Ιρλανδία. 

Ωστόσο, το πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία αποκλείει τη δυνατότητα του 

Ηνωμένου Βασιλείου σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία:  

 να συμμετέχει στη διαδικασία λήψης αποφάσεων και τη διαμόρφωση αποφάσεων 

της Ένωσης
30

· 

 να κινεί διαδικασίες ένστασης, διασφάλισης ή διαιτησίας στον βαθμό που 

αφορούν κανονισμούς, πρότυπα, αξιολογήσεις, καταχωρίσεις, πιστοποιητικά, 

εγκρίσεις και άδειες που εκδίδονται ή διενεργούνται από κράτη μέλη της ΕΕ·
 31

 

 να ενεργεί ως επικεφαλής αρχή για αξιολογήσεις, εξετάσεις, εγκρίσεις και 

χορηγήσεις αδειών
32

· 

 να επικαλείται την αρχή της χώρας προέλευσης ή της αμοιβαίας αναγνώρισης για 

προϊόντα που διατίθενται νόμιμα στην αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας
33

. 

Ειδικότερα, αυτό σημαίνει, μεταξύ άλλων, τα εξής: 

 Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί να ενεργεί ως 

αρμόδια αρχή αξιολόγησης για διαδικασίες που αφορούν δραστικές ουσίες, ούτε 

ως κράτος μέλος αναφοράς για διαδικασίες αδειοδότησης προϊόντων· 

 Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί να κινεί 

παραπομπές ή να εισηγείται την άρνηση χορήγησης άδειας ή την προσαρμογή 

των όρων και των προϋποθέσεων σύμφωνα με τα άρθρα 35 και 37 του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012. 

 Επιπλέον, όσον αφορά τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012, πρέπει να τονιστεί 

ότι: Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί να ζητεί 

από την Επιτροπή να αποφασίσει σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 3 του 

κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012· 

 Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί να ζητεί από 

την Επιτροπή να επανεξετάσει την έγκριση δραστικής ουσίας σύμφωνα με το 

άρθρο 15 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012·  

                                                 
30

  Όταν απαιτείται ανταλλαγή πληροφοριών ή αμοιβαία διαβούλευση, η ανταλλαγή αυτή θα 

πραγματοποιείται στο πλαίσιο της μικτής συμβουλευτικής ομάδας εργασίας που συγκροτήθηκε με το 

άρθρο 15 του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 

31
  Άρθρο 7 παράγραφος 3 πέμπτο εδάφιο του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 

32
  Άρθρο 13 παράγραφος 6 του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 

33
  Άρθρο 7 παράγραφος 3 πρώτο εδάφιο του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 
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 Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί να ζητεί από 

την Επιτροπή να τροποποιήσει το παράρτημα I σύμφωνα με το άρθρο 28 

παράγραφος 4 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012· 

 Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί να ζητεί από 

την επιτροπή βιοκτόνων να εκπονεί γνωμοδότηση σύμφωνα με το άρθρο 75 

παράγραφος 1 στοιχείο ζ) του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012· 

 Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν μπορεί να μπορεί να 

λαμβάνει προσωρινά μέτρα σύμφωνα με τη ρήτρα διασφάλισης του άρθρου 88 

του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012· 

Ωστόσο, το πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία αποκλείει το εξής:  

 Σε σχέση με τη Βόρεια Ιρλανδία, το Ηνωμένο Βασίλειο μπορεί να επιτρέπει 

παρέκκλιση σύμφωνα με το άρθρο 55 του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012. 

 

Στον ιστότοπο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής σχετικά με τους κανόνες της ΕΕ για τα 

βιοκτόνα (https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products_el) παρέχονται γενικές 

πληροφορίες. Οι σελίδες αυτές θα επικαιροποιούνται με περαιτέρω πληροφορίες, εφόσον 

είναι αναγκαίο. 

 

Ευρωπαϊκή Επιτροπή   

Γενική Διεύθυνση Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων 
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