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ZAWIADOMIENIE DLA ZAINTERESOWANYCH STRON

WYSTAPIENIE ZJEDNOCZONEGO KROLESTWA z UE A PRZEPISY UE W DZIEDZINIE
DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ (DPL)

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krolestwo wystapito z Unii Europejskiej i stato sie
,panstwem trzecim™. Umowa o0 Wys‘[a[pieniu2 okresla okres przejsciowy, ktory konczy
sic dnia 31 grudnia 2020 r’. Do tego czasu prawo Unii stosuje sic W catosci do
Zjednoczonego Krélestwa i na jego terytorium®.

W okresie przejsciowym UE i Zjednoczone Krolestwo beda prowadzi¢ negocjacje
W sprawie  porozumienia dotyczacego nowego partnerstwa, przewidujacego
w szczegoblnosci strefe wolnego handlu. Nie jest jednak pewne, czy takie porozumienie
zostanie zawarte i czy wejdzie w zycie z koncem okresu przejsciowego. W kazdym razie
skutkiem takiego porozumienia bylyby stosunki, ktore z punktu widzenia warunkéw
dostepu do rynku znacznie roéznityby sie od udziatu Zjednoczonego Krolestwa w rynku
5 - - -
wewngetrznym®, W unii celnej UE oraz w obszarze podatku VAT i podatku akcyzowego.

Dlatego tez wszystkim zainteresowanym stronom, a W SzCzeg6lno$ci podmiotom
gospodarczym, przypomina si¢ 0 Sytuacji prawnej majgcej zastosowanie po zakonczeniu
okresu przej$ciowego (czes¢ A ponizej). Niniejsze zawiadomienie wyjasnia réwniez
zasady majace zastosowanie W Irlandii Potnocnej po zakonczeniu okresu przejsciowego
(cze$¢ B ponizej).

Panstwo trzecie to panstwo niebgdace cztonkiem UE.

Umowa 0 wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Polnocnej z Unii
Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej, Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7 (,,umowa

0 Wystapieniu”).

Okres przej$ciowy moze, przed dniem 1 lipca 2020 r., zosta¢ jednorazowo przedtuzony o rok lub dwa
lata (art. 132 ust. 1 umowy 0 wystapieniu). Rzad Zjednoczonego Krolestwa jak dotad wykluczat takie
przediuzenie.

Z zastrzezeniem niektorych wyjatkow przewidzianych w art. 127 umowy 0 wystapieniu, z ktérych
zaden nie jest istotny W kontekécie niniejszego zawiadomienia.

W szczegbdlnosci umowa 0 wolnym handlu nie przewiduje takich zasad rynku wewnetrznego (w
obszarze towardw iustug), jak zasada wzajemnego uznawania, zasada Kkraju pochodzenia
i harmonizacja. Umowa o0 wolnym handlu nie znosi rowniez formalnosci celnych i kontroli celnych,
w tym formalnosci dotyczgcych pochodzenia towaroéw i materiatdéw uzytych do ich wytworzenia, ani
zakazOw i ograniczen przywozowych i wywozowych.



Uwaga:
Niniejsze zawiadomienie nie odnosi si¢ do:
- ogodlnego prawa UE dotyczacego substancji chemicznych;

- sektorowego prawodawstwa UE odnoszacego si¢ do dobrej praktyki laboratoryjnej,
takiego jak prawo UE dotyczace srodkoéw ochrony roslin, produktdéw leczniczych lub
produktéw kosmetycznych.

Tych kwestii dotycza inne zawiadomienia, ktore zostang lub zostaty opublikowane®.

A. SYTUACJIA PRAWNA PO ZAKONCZENIU OKRESU PRZEJSCIOWEGO

Po zakonczeniu okresu przejsciowego przepisy UE w dziedzinie dobrej praktyki
laboratoryjnej, w szczego6lnosci dyrektywa 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej
(DPL)’ i dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. W sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjne;j
i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badaf substancji chemicznych® nie beda miaty
juz zastosowania do Zjednoczonego Krolestwa®. Wigze si¢ to W Szczegolnosci
Z nastepujacymi konsekwencjami:

1. UzNAWANIE WYNIKOW BADAN PRODUKTOW CHEMICZNYCH

Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2004/10/WE panstwa czlonkowskie nie moga
zabroni¢, ograniczy¢ lub utrudnia¢ wprowadzenia na rynek produktow
chemicznych, biorgc za przestanke zasady DPL, jezeli badania produktu
chemicznego przeprowadzono w innym panstwie cztonkowskim.

Po zakonczeniu okresu przej§ciowego ta zasada wzajemnego uznawania okreslona
w prawie UE nie bedzie miata zastosowania do badan przeprowadzanych
w Zjednoczonym Krolestwie.

Poczawszy od dnia wystgpienia bedzie natomiast miat zastosowanie System
wzajemnego uznawania danych (MAD) ustanowiony w ramach Organizacji

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/preparing-end-transition-period_pl

T Dz.U.L502z20.2.2004, s. 28.
8 Dz.U.L50z20.2.2004, s. 44.

Informacje o stosowaniu wymienionych dyrektyw w odniesieniu do Irlandii Péinocnej znajdujg sie
W cze$ci B niniejszego zawiadomienia.



https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_pl
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_pl

Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)™. Wszystkie pafistwa cztonkowskie
uczestniczace W Systemie MAD s3a zobowigzane uznawa¢ dane pochodzace od
cztonké4w OECD, ktorzy sg petlnoprawnymi cztonkami systemu MAD i pomyslnie
przeszli ocenge OECD w ramach programu monitorowania zgodnosci DPL OECD.

Zjednoczone Kroélestwo jest czitonkiem OECD oraz pelmoprawnym cztonkiem
systemu MAD, podobnie jak Austria, Belgia, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia,
Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Niderlandy, Niemcy, Polska, Portugalia,
Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry i1 Wiochy. W zwiazku z tym, poczawszy od
dnia wystgpienia, wzajemne uznawanie W ramach systemu MAD bedzie miato
zastosowanie mi¢dzy Zjednoczonym Krolestwem a tymi panstwami cztonkowskimi
UE.

Wzajemne uznawanie w ramach systemu MAD w odniesieniu do Zjednoczonego
Kroélestwa nie ma natomiast zastosowania do panstw cztonkowskich UE, ktore:

e uczestniczg W programie monitorowania zgodnosci DPL OECD, ale nie
uzyskaly jeszcze pozytywnej oceny (Litwa, kLotwa i Luksemburg).
Wymienione panstwa czlonkowskie UE musza uznawaé¢ dane ze
Zjednoczonego Krdlestwa w ramach systemu MAD, jednak Zjednoczone
Kroélestwo nie musi uznawa¢ danych pochodzacych od tych panstw; albo

e nie uczestnicza W programie monitorowania zgodnosci DPL OECD
(Butgaria, Chorwacja, Cypr, Malta i Rumunia). Panstwa te nie musza
uznawa¢ danych ze Zjednoczonego Krolestwa i odwrotnie.

INNE ASPEKTY

Dyrektywa 2004/9/WE przewiduje system wspotpracy iwymiany informacji
migdzy panstwami cztonkowskimi UE. Po zakonczeniu okresu przejsciowego
przestaja obowigzywac wszystkie procedury, ktore okreslajg zasady wspotpracy
mi¢dzy panstwami cztonkowskimi UE a Zjednoczonym Krolestwem i sa oparte na
prawie UE.

B. PRZEPISY MAJACE ZASTOSOWANIE W IRLANDII POLNOCNEJ PO ZAKONCZENIU

OKRESU PRZEJSCIOWEGO

Po zakonczeniu okresu przejsciowego stosuje si¢ Protokor w sprawie Irlandii/Irlandii
Péhocnej (,,protokot TE/NI)M. Protokot TE/NI, ktorego poczatkowy okres stosowania
wynosi 4 lata po zakonczeniu okresu przejsciowego, podlega okresowemu zatwierdzaniu
przez Zgromadzenie Ustawodawcze Irlandii Potnocne;j 12

Zgodnie z protokotem IE/NI pewne przepisy prawa UE majg zastosowanie rowniez do
Zjednoczonego Krolestwa iw Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii

10

11

12

Decyzja Rady OECD w sprawie wzajemnego uznawania danych przy ocenianiu substancji
chemicznych, C(81)30 (final).

Art. 185 umowy 0 wystgpieniu.

Art. 18 protokotu IE/NI.



Potnocnej. Ponadto UE i Zjednoczone Krolestwo uzgodnity w protokole IE/NI, ze
w zakresie, w jakim przepisy UE majg zastosowanie do Zjednoczonego Krdlestwa
i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Péinocnej, Irlandia Pétnocna jest
traktowana jak panstwo cztonkowskie'®.

Protokot IE/NI przewiduje, ze przepisy UE dotyczace dobrej praktyki laboratoryjnej
majg zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa iw Zjednoczonym Krolestwie
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej™.

Oznacza to, ze odniesienia do UE wczgsci A niniejszego zawiadomienia nalezy
rozumie¢ jako odniesienia obejmujace Irlandi¢ Poinocng, podczas gdy odniesienia do
Zjednoczonego Krolestwa nalezy rozumie¢ jako odniesienia dotyczace wylacznie
Wielkiej Brytanii.

Oznacza to w szczegdlnosci, co nastepuje (m.in.):

e badania przeprowadzone w Irlandii Péinocnej musza by¢ zgodne z dyrektywa
2004/10/WE;

e Zjednoczone Krolestwo musi, w odniesieniu do Irlandii Péinocnej, spetniaé
wymogi okreslone w dyrektywie 2004/9/WE;

e Zjednoczone Krolestwo nie moze, W odniesieniu do Irlandii Pétnocnej, biorgc za
przestanke zasady DPL, utrudnia¢é wprowadzania do obrotu produktow
chemicznych w Irlandii Pétnocne;.

W protokole IE/NI wykluczono jednak mozliwo$¢, aby Zjednoczone Krdlestwo,
w odniesieniu do Irlandii Potnocne;j:

e uczestniczylo w podejmowaniu i wypracowywaniu decyzji Unii'>;

e wszczynalo procedury sprzeciwu, procedury ochronne lub procedury arbitrazowe,
oile takie procedury dotycza przepisow, norm, ocen, rejestracji, $wiadectw,
homologacji lub zezwolen wydanych lub przeprowadzonych przez panstwa
cztonkowskie UElG;

e pehito funkcje;_ _}giodqcego organu W zakresie oceny ryzyka, badan, zatwierdzen
lub homologacji™';

e powotywatlo si¢ na zasade kraju pochodzenia lub zasad¢ wzajemnego uznawania
w odniesieniu do Irlandii Potnocne;j 18

B3 Art. 7 ust. 1 umowy 0 wystgpieniu W zwigzku z art. 13 ust. 1 protokotu IE/NI.

14 Art. 5 ust. 4 protokotu IE/NI i sekcja 23 zatacznika 2 do tego protokotu.

> W przypadku koniecznosci wymiany informacji lub wzajemnych konsultacji, jako forum wymiany

informacji lub wzajemnych konsultacji bedzie shuzy¢é wspdélna konsultacyjna grupa robocza
ustanowiona na mocy art. 15 protokotu IE/NI.
16 Art. 7 ust. 3 akapit piaty protokotu IE/NI.

17 Art. 13 ust. 6 protokotu TE/NI.



Oznacza to w szczegdlnosci, co nastepuje (m.in.):

e Zjednoczone Kroélestwo nie moze, W odniesieniu do Irlandii Po6tnocnej,

powolywac si¢ na art. 6 dyrektywy 2004/9/WE ani na art. 5 ust. 2 dyrektywy
2004/10/WE.

Ogolne informacje dotyczace DPL mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji
dotyczacej dobre;j praktyki laboratoryjnej
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_pl). W razie
potrzeby na stronie tej bedg zamieszczane dodatkowe informacje.
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Dyrekcja Generalna ds. Rynku Wewngtrznego, Przemystu, Przedsi¢biorczosci i MSP

18 Art. 7 ust. 3 akapit pierwszy protokotu IE/NI.
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