
 

 

 

ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ 
Γενική Διεύθυνση Εσωτερικής Αγοράς, Βιομηχανίας, Επιχειρηματικότητας και ΜΜΕ 
 
 

Βρυξέλλες, 19 Ιουνίου 2020 

REV1 – αντικαθιστά την 

ανακοίνωση της 28ης Ιουνίου 2019 

ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ ΠΡΟΣ ΤΟΥΣ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟΥΣ  

  

ΑΠΟΧΩΡΗΣΗ ΤΟΥ ΗΝΩΜΕΝΟΥ ΒΑΣΙΛΕΙΟΥ ΚΑΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΤΗΣ ΕΕ ΣΤΟΝ ΤΟΜΕΑ ΤΗΣ 

ΟΡΘΗΣ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗΣ ΠΡΑΚΤΙΚΗΣ (ΟΕΠ) 

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 οι κανόνες 

                                                 
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 (στο εξής: 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. 



 

2 

που θα ισχύουν στη Βόρεια Ιρλανδία μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου (Μέρος Β 

κατωτέρω). 

 

 

Σημείωση: 

Η παρούσα ανακοίνωση δεν αφορά: 

- τη γενική νομοθεσία της ΕΕ για τα χημικά προϊόντα· 

- την τομεακή νομοθεσία της ΕΕ σχετικά με την ορθή εργαστηριακή πρακτική, όπως η 

νομοθεσία της ΕΕ για τα φυτοπροστατευτικά, τα φαρμακευτικά ή τα καλλυντικά 

προϊόντα. 

Για τις πτυχές αυτές εκπονούνται ή έχουν ήδη δημοσιευτεί άλλες ανακοινώσεις
6
. 

A. ΝΟΜΙΚΗ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕΤΑ ΤΗ ΛΗΞΗ ΤΗΣ ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΗΣ ΠΕΡΙΟΔΟΥ 

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

εργαστηριακής πρακτικής, και ιδίως η οδηγία 2004/9/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

και του Συμβουλίου, της 11ης Φεβρουαρίου 2004, για την επιθεώρηση και τον έλεγχο 

της ορθής εργαστηριακής πρακτικής (ΟΕΠ)
7
 και η οδηγία 2004/10/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 11ης Φεβρουαρίου 2004, για την προσέγγιση 

των νομοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων σχετικά με την εφαρμογή 

των αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτικής και τον έλεγχο της εφαρμογής τους κατά τις 

δοκιμές των χημικών ουσιών
8
, δεν θα ισχύουν πλέον ως προς το Ηνωμένο Βασίλειο

9
. Το 

γεγονός αυτό έχει, ιδίως, τις ακόλουθες συνέπειες: 

1. ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΗ ΔΟΚΙΜΩΝ ΕΠΙ ΧΗΜΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

Σύμφωνα με το άρθρο 5 παράγραφος 1 της οδηγίας 2004/10/ΕΚ, τα κράτη μέλη δεν 

μπορούν να απαγορεύουν, να περιορίζουν ή να παρεμποδίζουν τη διάθεση χημικών 

προϊόντων στην αγορά, για λόγους που αφορούν την ορθή εργαστηριακή πρακτική 

(στο εξής: ΟΕΠ), εάν οι δοκιμές επί του χημικού προϊόντος πραγματοποιήθηκαν σε 

άλλο κράτος μέλος. 

Μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου, αυτή η αρχή της αμοιβαίας αναγνώρισης 

που προβλέπεται στο δίκαιο της ΕΕ δεν ισχύει πλέον για τις δοκιμές που 

πραγματοποιήθηκαν στο Ηνωμένο Βασίλειο. 

                                                 
6
  https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-

partnership/preparing-end-transition-period_el  

7
  ΕΕ L 50 της 20.2.2004, σ. 28. 

8
  ΕΕ L 50 της 20.2.2004, σ. 44. 

9
  Για τη δυνατότητα εφαρμογής των εν λόγω οδηγιών στη Βόρεια Ιρλανδία βλ. μέρος Β της παρούσας 

ανακοίνωσης. 

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_el
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_el
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Αντιθέτως, από την ημερομηνία αποχώρησης θα εφαρμόζεται το σύστημα 

«αμοιβαίας αποδοχής δεδομένων» (MAD), που έχει θεσπισθεί υπό την αιγίδα του 

Οργανισμού Οικονομικής Συνεργασίας και Ανάπτυξης (ΟΟΣΑ)
10

. Όλα τα κράτη 

μέλη που συμμετέχουν στο σύστημα MAD υποχρεούνται να αποδέχονται δεδομένα 

προερχόμενα από μέλη του ΟΟΣΑ, τα οποία είναι πλήρως προσαρτημένα στο 

σύστημα MAD μετά την επιτυχή αξιολόγησή τους από τον ΟΟΣΑ στο πλαίσιο του 

προγράμματος του ΟΟΣΑ για την παρακολούθηση της συμμόρφωσης προς την 

ΟΕΠ. 

Το Ηνωμένο Βασίλειο είναι μέλος του ΟΟΣΑ και πλήρως προσαρτημένο στο 

σύστημα MAD, όπως είναι το Βέλγιο, η Τσεχία, η Δανία, η Γερμανία, η Εσθονία, η 

Ιρλανδία, η Ελλάδα, η Ισπανία, η Γαλλία, η Ιταλία, η Ουγγαρία, οι Κάτω Χώρες, η 

Αυστρία, η Πολωνία, η Πορτογαλία, η Σλοβενία, η Σλοβακία, η Φινλανδία και η 

Σουηδία. Συνεπώς, η αμοιβαία αποδοχή στο πλαίσιο του συστήματος MAD θα 

εφαρμόζεται, από την ημερομηνία αποχώρησης, μεταξύ του Ηνωμένου Βασιλείου 

και των εν λόγω κρατών μελών της ΕΕ.  

Η αμοιβαία αποδοχή στο πλαίσιο του συστήματος MAD σε σχέση με το Ηνωμένο 

Βασίλειο δεν ισχύει για τα κράτη μέλη της ΕΕ τα οποία: 

 συμμετέχουν στο πρόγραμμα του ΟΟΣΑ για την παρακολούθηση της 

συμμόρφωσης προς την ΟΕΠ, αλλά δεν έχουν ακόμη αξιολογηθεί επιτυχώς 

(Λετονία, Λιθουανία και Λουξεμβούργο). Ενώ τα εν λόγω κράτη μέλη της 

ΕΕ θα πρέπει να αποδέχονται δεδομένα προερχόμενα από το Ηνωμένο 

Βασίλειο στο πλαίσιο του συστήματος MAD, το Ηνωμένο Βασίλειο δεν θα 

είναι υποχρεωμένο να αποδέχεται δεδομένα από αυτά· ή 

 δεν συμμετέχουν στο πρόγραμμα του ΟΟΣΑ για την παρακολούθηση της 

συμμόρφωσης προς την ΟΕΠ (Βουλγαρία, Κροατία, Κύπρος, Μάλτα και 

Ρουμανία). Τα εν λόγω κράτη μέλη δεν είναι υποχρεωμένα να αποδέχονται 

δεδομένα προερχόμενα από το Ηνωμένο Βασίλειο και αντιστρόφως. 

2. ΆΛΛΕΣ ΠΤΥΧΕΣ 

Στην οδηγία 2004/9/ΕΚ προβλέπεται ένα σύστημα συνεργασίας και ανταλλαγής 

πληροφοριών μεταξύ των κρατών μελών της ΕΕ. Στο τέλος της μεταβατικής 

περιόδου, όλες οι διαδικασίες συνεργασίας που βασίζονται στο δίκαιο της ΕΕ 

μεταξύ των κρατών μελών της ΕΕ και του Ηνωμένου Βασιλείου σταματούν. 

B. 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
11

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

                                                 
10

  Απόφαση του Συμβουλίου του ΟΟΣΑ για την αμοιβαία αποδοχή των δεδομένων κατά την αξιολόγηση 

των χημικών προϊόντων, C(81)30(final). 

11
  Άρθρο 185 της συμφωνίας αποχώρησης.  
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συγκατάθεση της Συνέλευσης της Βόρειας Ιρλανδίας, ενώ η αρχική περίοδος εφαρμογής 

του εκτείνεται στα 4 έτη μετά τη λήξη της μεταβατικής περιόδου
12

.  

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
13

. 

Το πρωτόκολλο για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία προβλέπει ότι η νομοθεσία της ΕΕ 

για την ΟΕΠ εφαρμόζεται στο Ηνωμένο Βασίλειο και εντός αυτού σε σχέση με τη 

Βόρεια Ιρλανδία
14

.  

Αυτό σημαίνει ότι οι αναφορές στην ΕΕ στο μέρος Α 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: 

 Οι δοκιμές που πραγματοποιούνται στη Βόρεια Ιρλανδία πρέπει να 

συμμορφώνονται με την οδηγία 2004/10/ΕΚ· 

 Το Ηνωμένο Βασίλειο όσον αφορά τη Βόρεια Ιρλανδία πρέπει να 

συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις που ορίζονται στην οδηγία 2004/9/ΕΚ· 

 Το Ηνωμένο Βασίλειο όσον αφορά τη Βόρεια Ιρλανδία δεν μπορεί, για λόγους 

που αφορούν τις αρχές της ΟΕΠ, να παρεμποδίζει τη διάθεση χημικών προϊόντων 

στην αγορά της Βόρειας Ιρλανδίας. 

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

Ηνωμένου Βασιλείου όσον αφορά τη Βόρεια Ιρλανδία να:  

 συμμετέχει στη διαδικασία λήψης αποφάσεων και στη διαδικασία διαμόρφωσης 

αποφάσεων της Ένωσης
15

· 

 κινεί διαδικασίες ένστασης, διασφάλισης ή διαιτησίας στον βαθμό που αυτές 

αφορούν τους κανονισμούς, τα πρότυπα, τις αξιολογήσεις, τις καταχωρίσεις, τα 

πιστοποιητικά, τις εγκρίσεις και τις άδειες που εκδίδονται ή διενεργούνται από τα 

κράτη μέλη της ΕΕ
16

· 

                                                 
12

  Άρθρο 18 του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 

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

του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία.  

14
  Άρθρο 5 παράγραφος 4 του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία και τμήμα 23 του 

παραρτήματος 2 του εν λόγω πρωτοκόλλου. 

15
  Όταν απαιτείται ανταλλαγή πληροφοριών ή αμοιβαία διαβούλευση, αυτή θα πραγματοποιείται στο 

πλαίσιο της μικτής συμβουλευτικής ομάδας εργασίας που συγκροτήθηκε με το άρθρο 15 του 

πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 

16
  Άρθρο 7 παράγραφος 3 πέμπτο εδάφιο του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 



 

5 

 ενεργεί ως επικεφαλής αρχή για εκτιμήσεις κινδύνου, εξετάσεις, εγκρίσεις ή 

άδειες
17

· 

 επικαλείται την αρχή της χώρας καταγωγής ή την αμοιβαία αναγνώριση όσον 

αφορά τη Βόρεια Ιρλανδία
18

. 

Ειδικότερα, αυτό σημαίνει, μεταξύ άλλων, τα εξής: 

 Το Ηνωμένο Βασίλειο όσον αφορά τη Βόρεια Ιρλανδία δεν μπορεί να επικαλείται 

το άρθρο 6 της οδηγίας 2004/9/ΕΚ ούτε το άρθρο 5 παράγραφος 2 της οδηγίας 

2004/10/ΕΚ. 

 

Στον ιστότοπο της Επιτροπής σχετικά με την ορθή εργαστηριακή πρακτική 

(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en) παρέχονται 

γενικές πληροφορίες σχετικά με την ΟΕΠ. Οι σελίδες αυτές θα επικαιροποιούνται με 

περαιτέρω πληροφορίες, εφόσον είναι αναγκαίο. 

Ευρωπαϊκή Επιτροπή  

Γενική Διεύθυνση Εσωτερικής Αγοράς, Βιομηχανίας, Επιχειρηματικότητας και ΜΜΕ 

                                                 
17

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

18
  Άρθρο 7 παράγραφος 3 πρώτο εδάφιο του πρωτοκόλλου για τις Ιρλανδία / Βόρεια Ιρλανδία. 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/legislation_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en
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