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Uvob

Dne 1. Gmora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a stalo se , tieti zemi*.

Dohoda o vystoupeni? stanovi pfechodné obdobi, které kon&i dnem 31. prosince 2020°.

Do uvedeného dne se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi pouzije v plné mite
. 4

pravo EU™.

Béhem ptechodného obdobi budou EU a Spojené kralovstvi jednat o dohod¢ o novém
partnerstvi, vedouci zejména k vytvoreni oblasti volného obchodu. Neni vSak jisté, zda
do konce ptrechodného obdobi takovd dohoda bude uzaviena a vstoupi v platnost.
Ptipadnéa dohoda by nicmén¢ vytvoftila vztah, ktery bude z hlediska podminek pfistupu na
trh velmi odli§ny od ucasti Spojeného kralovstvi na vnitinim trhu®, v celni unii EU a v
prostoru DPH a spotiebni dané.

Vsechny zucastnéné strany, a zejména hospodaiské subjekty se proto upozoriiuji na
pravni stav platny po skonéeni pfechodného obdobi (¢ast A nize). V tomto 0znameni jsou
rovnéz vysvétlena nékterd relevantni ustanoveni o rozluce obsazend v dohodé o
vystoupeni (¢ast B nize) a dale pravidla, kterd se po skonceni pfechodné¢ho obdobi
pouziji v Severnim Irsku (¢ast C nize).

Doporudeni zicastnénym stranam:

Za ucelem fteSeni dlsledkli uvedenych v tomto oznameni se zacastnénym strandm
zejména doporucuje, aby:

— dodavatelé usazeni ve Spojeném kralovstvi, ktefi jsou zafazeni na seznamu podle
¢lanku 95 natizeni (EU) €. 528/2012, jmenovali zastupce usazené¢ho v Unii a sdélili
tyto informace Evropské agentute pro chemické latky (ECHA) (podanim ,,Zadosti o
opravu“e) s dostateCnym piedstihem, aby informace na seznamu podle ¢lanku 95 byly
aktualizovany pted koncem piechodného obdobi,

— dodavatelé uvedeni na seznamu podle ¢lanku 95 a nachazejici se ve tietich zemich se
zastupcem ve Spojeném kralovstvi jmenovali nového zastupce usazeného v Unii a
sdélili tyto informace agentufe ECHA (prostfednictvim ,7adosti o opravu’) s

Treti zemi se rozumi zemé, ktera neni ¢lenem EU.

Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Vel[<é Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7) (dale jen ,,dohoda o
vystoupeni®).

Ptechodné obdobi mize byt prede dnem 1. ¢ervence 2020 prodlouzeno az o 1 nebo 2 roky (¢l. 132
odst. 1 dohody o vystoupeni). Vlada Spojeného kralovstvi moznost takovéhoto prodlouzeni prozatim
vylucuje.

S uréitymi vyjimkami stanovenymi v ¢lanku 127 dohody o vystoupeni, ovS§em zadnd z nich neni v
souvislosti s timto ozndmenim relevantni.

Dohoda o volném obchodu zejména nestanovi principy vnitiniho trhu (v oblasti zbozi a sluzeb), jako
jsou vzajemné uzndvani, zasada zemé ptivodu a harmonizace. Stejné tak neodstraniuje celni formality a
kontroly, v¢etné téch, které se tykaji ptivodu zbozi a jeho vstuptll, ani zdkazy a omezeni vztahujici se
na dovoz a vyvoz.

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

https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.
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https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx

dostatecnym piedstihem, aby informace na seznamu podle c¢lanku 95 byly
aktualizovany ptfed koncem piechodného obdobi,

drzitel¢é povoleni, ktefi jsou usazeni ve Spojeném kralovstvi, povoleni piedali
novému drziteli usazenému v clenském stat¢ EU. Drzitelé povoleni usazeni ve
Spojeném  kralovstvi mohou iniciovat zménu svého stavajiciho povoleni
prostiednictvim administrativni zmény, ktera pied provedenim vyzaduje piedchozi
oznameni®. Tato zm&na musi byt pfedloZena s dostate¢nym predstihem pied koncem
pfechodného obdobi.

Upozornéni:

Toto ozndmeni se nezabyva:

vSeobecnymi pravni piedpisy EU tykajicimi se chemickych latek,

pravidly EU tykajicimi se duSevniho vlastnictvi (ochrannych zndmek, primyslovych
vzoru atd.), véetné aspektli vyCerpani prav dusevniho vlastnictvi.

K témto aspektim se pfipravuji nebo byla zvefejnéna dal$i oznameni®.

A. PRAVNI STAV PLATNY PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBI

Po skonceni piechodného obdobi se pravidla EU v oblasti biocidnich ptipravki
stanovena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna
2012 o dodavani biocidnich ptipravkd na trh a jejich pouiivémi10 a prislusné provadéci
akty a akty v pfenesené pravomoci piijaté Komisi jiz nepouziji na Spojené kralovstvi a
ve Spojeném kréalovstvi'!. To méa konkrétné tyto dasledky:

POZADAVKY NA USAZENI

Podle ¢l. 3 odst. 1 pism. p) nafizeni (ES) ¢. 528/2012 musi byt drzitelé povoleni pro
biocidni pfipravky usazeni v EU.

Podle ¢l. 95 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 musi byt dodavatelé¢ uc¢inné latky
nebo piipravku, kteti jsou uvedeni na seznamu podle ¢lanku 95, usazeni v EU. Na
konci pfechodného obdobi budou dodavatelé ze Spojeného kralovstvi a zastupci
dodavatelll ze zemi mimo EU, ktefi maji sidlo ve Spojeném kralovstvi, ze seznamu

10

11

Viz hlava | oddil 1 bod 3 ptilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢.354/2013 o zménach
biocidnich piipravka povolenych podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4).

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/getting-ready-end-transition-period _cs

Uk. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1.

Pokud jde o pouZitelnost prava EU v oblasti biocidnich ptipravk na Severni Irsko, viz ¢ast C tohoto
oznameni.



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

podle ¢clanku 95 vytazeni a ucinné latky nebo biocidni ptipravky z tohoto zdroje jiz
nebude povoleno na trh EU dodavat.

OZNACOVANI

Ustanoveni ¢l. 69 odst. 2 pism. d) nafizeni (EU) ¢.528/2012 vyzaduje, aby v
oznaceni bylo uvedeno jméno (nazev) a adresa drzitele povoleni. Pokud dojde ke
zméng drzitele povoleni (viz bod A.l tohoto ozndmeni), musi byt tato zména v
oznacovani vyrobkli uvadénych na trh EU zohlednéna.

SCHVALOVANI UCINNYCH LATEK A ZARAZENI UCINNYCH LATEK DO PRILOHY |

Dohoda o vystoupeni stanovi, ze Spojené kralovstvi jiZ béhem pifechodného obdobi
nemuze jednat jako vedouci orgdn v ramci postupli posuzovani rizik, Setfeni,
schvalovani nebo povolovani na arovni Unie nebo na Urovni Clenskych stath
jednajicich spole¢né, jak %'e uvedeno v aktech a ustanovenich uvedenych v ptiloze
V11 dohody o vystoupeni®. V této piiloze je uvedeno i nafizeni (EU) &. 528/2012.

Ode dne vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU, a to jiz béhem piechodného obdobi,
uz tedy Spojené kralovstvi nemuze jednat jako hodnotici pfislusny organ. Pokud jde
o kombinace u¢inné latky a typu piipravku, pro néz byl jako hodnotici piislusny
organ ur€en orgdn Spojené¢ho kralovstvi, bylo proto nutné urcit novy hodnotici
piislusny organ’®. Dohoda o vystoupeni zavazuje Spojené kralovstvi k piedani
vSech prislusnych spist a dokumenti novému hodnoticimu pfislusnému 0rgénu14.
Bez ohledu na to, vjaké fazi je hodnoceni zadosti, maji Clenské staty, jejichz
ptislusné organy nahradi pfislusny organ Spojeného kralovstvi, ndrok na nahradu
nakladi na poskytované sluzby formou poplatkii stanovenych v souladu
s &lankem 80 nafizeni (EU) &. 528/2012".

Obnoveni schvaleni u€innych latek po vystoupeni Spojeného krélovstvi z EU:
Ustanoveni €l. 13 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 sice nevyZaduje, aby hodnotici
piislusny orgdn pro obnoveni schvéleni byl i hodnoticim pfisluSnym orgédnem pro
jeho prvni schvaleni, nicméné se to obvykle kvilli zefektivnéni celého procesu
doporucuje. Pii podavani Zadosti o obnoveni schvaleni zadatel predlozi nazev
pfislusného orgénu clenského statu, ktery je navrZzen pro hodnoceni Zadosti o

12

13

14

15

Ustanoveni ¢l. 128 odst. 6 dohody o vystoupeni.

Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/227, kterym se méni nafizeni v pienesené
pravomoci (EU) €. 1062/2014, pokud jde o urcité kombinace ucinné latky a typu pfipravku, pro néz
byl jako hodnotici pfislusny organ urfen pfislusny organ Spojeného kralovstvi (Uf. vést. L 37,

8.2.2019,s. 1).
Clanek 44 dohody o vystoupeni. Viz také oddil B tohoto oznameni.

Viz ¢l. 6a odst. 2 nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014,
tykajici se pracovniho programu systematického prezkoumani vSech stavajicich ucinnych latek
obsaZzenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 528/2012 (UF. vést. L 294, 10.10.2014, s. 1), a 5. bod odtivodnéni nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2019/227 ze dne 28. listopadu 2018, kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) ¢. 1062/2014, pokud jde o urcité kombinace ucinné latky a typu piipravku, pro né€z byl jako
hodnotici ptislugny organ uréen piislusny organ Spojeného kralovstvi (Ut. vést. L 37, 8.2.2019, s. 1).
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obnoveni, a poskytne pisemné potvrzeni dokladajici, ze s tim uvedeny pftislusSny
organ souhlasi.

Latky, které jiz byly schvaleny nebo jiz byly zatazeny do pfilohy I nafizeni (EU)
¢. 528/2012 pied vystoupenim Spojeného kralovstvi z EU: Vystoupeni Spojeného
kralovstvi nema v EU zadny ucinek na platnost stavajicich schvaleni ¢innych latek
Komisi ani na u¢inné latky, které jsou jiz zatazeny do pfilohy I nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

SDILENI UDAJU A OCHRANA UDAJU

Mechanismus sdileni tidaju stanoveny v ¢lancich 62 a 63 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
se vztahuje na vSechny spolecnosti, tj. nadale plati pro spolenosti usazené ve
Spojeném krélovstvi.

Ochrana udaju stanovena v ¢lancich 59 a 60 natizeni (EU) ¢. 528/2012 nadale plati
pro spolecnosti usazené ve Spojeném kralovstvi.

POVOLOVANI BIOCIDNICH PRIPRAVKU

Dohoda o vystoupeni stanovi, ze Spojené kralovstvi jiZ béhem pifechodného obdobi
nemuze jednat jako vedouci orgdn v ramci postupli posuzovani rizik, Setfeni,
schvalovani nebo povolovani na urovni Unie nebo na Urovni Clenskych stath
jednajicich spole¢né, jak je uvedeno v aktech a ustanovenich uvedenych v ptiloze
V11 dohody o vystoupeni*®. V této pfiloze je uvedeno i nafizeni (EU) &. 528/2012.

Ode dne vystoupeni Spojeného kralovstvi, a to jiz béhem piechodného obdobi, uz
tedy Spojené kralovstvi nemize jednat jako referencni Clensky stat pfi nasledném
nebo soubézném vzijemném uzndvani.

Nové zadosti: ode dne vystoupeni Spojeného krélovstvi nemize byt Spojenému
kralovstvi jako referen¢nimu c¢lenskému statu predloZzena novéa zadost o povoleni
biocidniho ptipravku.

Postupy vzéjemného uznavéni, v jejichz ptipadé Spojené krélovstvi jednalo jako
referencéni Clensky stat a které k datu vystoupeni nebyly uzavieny: posouzeni musi
byt dokonceno Clenskym statem EU, ktery jednd jako referenc¢ni ¢lensky stat, nebo
postup povolovani musi byt ukoncen bez udéleni povoleni. Dohoda o vystoupeni
zavazuje Spojené kralovstvi k pfedani vSech ptislusnych spisti a dokumenti novému
referenénimu Glenskému statu'’. Podle €. 80 odst. 2 nafizeni (EU) ¢&.528/2012
Clenské staty piimo uctuji Zadatelim poplatky za sluzby, které poskytuji v
souvislosti s postupy podle tohoto natizeni.

Posouzeni provadéna Spojenym kralovstvim jednajicim jako referencni ¢lensky stat
pro postupy vzajemného uznavani nebo jako hodnotici ¢lensky stat pro zadatele o
povoleni Unie, ktera byla dokoncena, tj. posouzeni je poskytnuto dotenym
Clenskym statum v souladu s ¢l. 34 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo zavéry

16

17

Ustanoveni ¢1. 128 odst. 6 dohody o vystoupeni.

Clanek 44 dohody o vystoupeni. Viz také oddil B tohoto oznameni.
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hodnoceni jsou piedlozeny agentuie ECHA v souladu s ¢ldnkem 44 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, avSak Spojené kralovstvi pied datem vystoupeni nevydalo své
vnitrostatni povoleni, agentura ECHA nepfiedlozila Komisi své stanovisko v souladu
s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo byla koordina¢ni skupin€ pfedloZzena
namitka v souladu s ¢lankem 35 nafizeni (EU) ¢. 528/2012: ulohu referen¢niho
¢lenského statu nebo hodnoticiho piislusného organu musi prevzit prislusny organ
¢lenského statu EU. Dohoda o vystoupeni zavazuje Spojené kralovstvi k piedani
viech piisluinych spisi a dokumentii novému referenénimu &lenskému statu®.
Podle ¢l. 80 odst. 2 natfizeni (EU) €. 528/2012 Clenské staty piimo uctuji zadateltiim
poplatky za sluzby, které poskytuji v souvislosti s postupy podle tohoto nafizeni.

Povoleni v ramci postupu vzajemného uznavani, pokud jde o povoleni vydane
Spojenym kralovstvim piede dnem vystoupeni: ¢lensky stat EU jiz nemuze piijmout
zadost o0 vzajemné uznani ani vydat povoleni uznanim povoleni vydaného Spojenym
kralovstvim, a to ani v piipad¢€, ze Spojené kralovstvi toto povoleni udélilo prede
dnem vystoupeni.

Povoleni udélena clenskymi staty prede dnem vystoupeni na zakladé vzajemného
uznani povoleni, jez vydalo Spojené kralovstvi, jsou nadale platna.

Béhem prechodného obdobi musi Spojené kralovstvi nadale pfijimat a
ptezkoumavat nové zadosti o povoleni na svém Uzemi, tj. plnit tlohu doty¢ného
¢lenského statu ve smyslu ¢lankt 33 a 34 natizeni (EU) ¢. 528/2012.

Bé&hem piechodného obdobi je povoleni Unie vydané Komisi v souladu s ¢l. 44
odst. 5 natizeni (EU) ¢. 528/2012 ve Spojeném kralovstvi platné.

Obnoveni povoleni biocidniho ptipravku po vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU:
jak provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 354/2013"°, tak nafizeni Komise v pienesené
pravomoci (EU) ¢&. 492/2014%° drziteli povoleni umoZiuji, aby si zvolil jiny
referenni Clensky stat. Drzitel vSak bude muset spolu se Zadosti piedlozit pisemné
potvrzeni, ze novy piislusny organ souhlasi s tim, Ze bude pisobit jako referen¢ni
Clensky stat. Podle ¢l. 80 odst. 2 natizeni (EU) €. 528/2012 cClenské staty piimo
uctuji zadatelim poplatky za sluzby, které poskytuji v souvislosti s postupy podle
tohoto nafizeni.

POVOLENI UDELENA PODLE CLANKU 26 A OZNAMENi PODLE CL.27 ODST.1
NARIZENI (EU) €. 528/2012 (ZJEDNODUSENY POSTUP)

Povoleni ud€lend Spojenym kralovstvim podle ¢lanku 26 a ozndmeni podle ¢l. 27
odst. 1 nafizeni (EU) ¢.528/2012 pro biocidni ptipravek s nizkym rizikem

18

19

20

Clanek 44 dohody o vystoupeni.

Provadeéci natfizeni Komise (EU) €. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zménach biocidnich ptipravka
povolenych podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést. L 109,
19.4.2013, s. 4).

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 492/2014 ze dne 7. bfezna 2014, kterym se dopliuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.528/2012, pokud jde o pravidla pro obnoveni
povoleni biocidnich pfipravki, kterd podléhaji vzajemnému uznavani (UF. vést. L 139, 14.5.2014, s.
1).



povoleny ve Spojeném kralovstvi na zaklad¢ zjednoduseného postupu jiz v EU
po skonceni pfechodného obdobi neplati.

Biocidni pfipravky s nizkym rizikem povolené ve Spojeném kralovstvi na zaklad¢
zjednoduseného postupu a oznamené Clenskym statim EU v souladu s ¢l. 27
odst. 1 nafizeni (EU) ¢&.528/2012 proto jiz nemohou byt po skonceni
pfechodného obdobi uvadény na trh EU.

7. OSETRENE PREDMETY

Vsechny oSetfené predméty uvadéné na trh EU podl€haji ustanovenim natizeni
(EU) ¢. 528/2012, a zejména jeho Clankt 58 a 94. Po skonceni piechodného
obdobi bude pteprava oSetieného predmétu ze Spojeného kralovstvi do EU
povazovana pro ucely uvedeni takového oSetfeného predmétu na trh za dovoz.
Pokud byl oSetfeny predmét uveden na trh Spojeného kralovstvi pied
vystoupenim Spojen¢ho kralovstvi z EU, lze ocekavat, Ze je v souladu s
nafizenim (EU) ¢. 528/2012, a nemély by existovat zadné konkrétni disledky,
pokud jde o soulad s nafizenim (EU) &. 528/2012, kromé piipadt, kdy ucinna
latka obsazend v osetieném predmétu jiz neni schvalena nebo pokud natfizeni o
schvaleni ucinné latky stanovi dalsi podminky nebo omezeni poté, co byl
osetfeny pfedmét uveden na trh Spojeného kralovstvi. Za zajisténi souladu s
¢lanky 58 a 94 nafizeni (EU) ¢.528/2012 odpovid4d osoba, ktera oSetfeny
predmét uvadi na trh.

8. OTAZKY TYKAJICI SE IT —REGISTR BIOCIDNICH PRIPRAVKU

Spolec¢nosti usazené ve tretich zemich, véetné Spojeného kralovstvi, maji pfistup k
registru biocidnich pfipravkd pro nékteré procesy, napt. schvalovani, oznamovani a
pfedkladani u¢innych latek.

Spolec¢nosti usazené ve Spojeném kralovstvi budou moci provadét stejné ukony jako
spole¢nosti mimo EU (napf. pfedkladani informaci pro schvaleni a¢innych latek).

Spole¢nost usazena ve Spojeném kralovstvi miZe v registru biocidnich ptipravki i
nadale pusobit jako ,,vlastnik pfipadu®“. To znamena, Ze bude moci mj. podavat
zadosti/oznameni tykajici se ucinnych latek a monitorovat pokrok konkrétniho
ptipadu. Po vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU napf. mohou spole¢nosti usazené
ve Spojeném kralovstvi i nadéle zadat o schvaleni u¢innych latek (nebo obnoveni
tohoto schvaleni). Je vSak vhodné zde pripomenout, ze povoleni pro biocidni
ptipravek lze udélit pouze osobé¢ usazené v EU.

9. SOUBEZNY OBCHOD
Clanek 53 nafizeni (EU) ¢&.528/2012 stanovi udéleni povoleni k soub&znému

obchodu pro biocidni pfipravek, ktery je povolen v jiném ¢lenském staté (dale jen
,»clensky stat ptivodu*) 2

2l P¥ipomindme, Ze toto sd&leni se netykd otdzek prav duSevniho vlastnictvi ani vy&erpani prav

duSevniho vlastnictvi.



Béhem prechodného obdobi zlistavaji povoleni k soubéznému obchodu udé€lena
Spojenym kralovstvim nebo ¢lenskym statem EU v piipad€, Ze Spojené kralovstvi je
¢lenskym statem ptivodu, platna.

Povoleni k soub&éznému obchodu udélené Elenskym statem EU pro biocidni
piipravek, jehoz clenskym statem ptvodu bylo Spojené kralovstvi, jiz neni po
skonceni ptfechodného obdobi platné.

Po skonceni ptechodného obdobi nemohou clenské staty udélovat povoleni k
soubéznému obchodu na zaklad¢ ¢lanku 53 natfizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud je
zemi pivodu Spojené kralovstvi.

B. RELEVANTNI USTANOVENI O ROZLUCE OBSAZENA V DOHODE O VYSTOUPENI

V ¢l 41 odst. 1 pism. a) dohody o vystoupeni se stanovi, Zze existujici a jednotlivé
identifikovatelné zbozi, které bylo v souladu s pravnimi piedpisy pied koncem
pfechodného obdobi uvedeno na trh v EU nebo Spojeném kralovstvi, mize byt dale
dodavano na trh EU nebo Spojeného kralovstvi a mize byt v obéhu mezi témito dvéma
trhy, nez se dostane ke koncovému uzivateli.

Hospodartsky subjekt, ktery se na uvedené ustanoveni odvolava, nese diikazni bfemeno a
musi na zaklad¢ jakéhokoli ptfislusSného dokumentu prokézat, Ze zbozi bylo uvedeno na
trh EU nebo Spojeného kralovstvi pied koncem prechodného obdobi.?

Pro ucely uveden¢ho ustanoveni se ,,uvedenim na trh“ rozumi prvni dodani zbozi k
distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu v pribéhu obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu,
nebo bezpla‘[né.24 ,2Dodanim zbozi k distribuci, spotfebé nebo pouziti“ se rozumi, Ze
»existujici a jednotlivé identifikovatelné zbozi poté, co proslo fazi vyroby, je predmétem
pisemné nebo Ustni dohody mezi dvéma nebo nckolika pravnickymi nebo fyzickymi
osobami o prevedeni vlastnictvi, jakéhokoli jiného vlastnického prava nebo drzby
dotéen¢ho zbozi, nebo je pfedmétem nabidky pravnické nebo fyzické osobé nebo osobdm

. . 2
k uzavieni takové dohody*. >

Piiklad: Do Spojeného kralovstvi lze na zdklad¢é povoleni EU nadale dovézt jednotlivé
baleni biocidniho pfipravku majiciho povoleni Unie udélené Komisi, které vyrobce
usazeny v EU prodal distributorovi v EU pfed koncem piechodného obdobi.

2 Podminkou pro udéleni povoleni k soub&Znému obchodu podle ¢lanku 53 je, aby bylo ud&leno pro

ptipravek, ktery je totozny s biocidnim pfipravkem jiz povolenym v zavadéjicim ¢lenském staté.

28 Clanek 42 dohody o vystoupeni.

2 Ustanoveni &l. 40 pism. a) a b) dohody o vystoupeni.

> Ustanoveni &l. 40 pism. ¢) dohody o vystoupent.




C. PRAVIDLA, KTERA SE PO SKONCENi PRECHODNEHO OBDOBIi POUZIJI V SEVERNIM
IRSKU

Po skonceni ptechodného obdobi se pouzije Protokol o Irsku/Severnim Irsku®®. Tento
protokol podléhd pravidelnému souhlasu zakonodarného shromazdéni Severniho Irska,
pricemz pocatecni obdobi trva ¢tyii roky po skonceni prechodného obdobi?’.

Protokol o Irsku/Severnim Irsku stanovi pouzitelnost nékterych ustanoveni prava EU
rovnéz na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko. V
tomto protokolu se EU a Spojené kralovstvi dale dohodly, Zze pokud se pravidla EU
pouziji na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, je na
Severni Irsko nahlizeno jako na &lensky stét.?®

Protokol o Irsku/Severnim Irsku stanovi, ze nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se pouzije na
Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko?.

To znamena, ze odkazy na EU v ¢astech A a B tohoto oznameni je nutno vykladat tak, Ze
zahrnuji Severni Irsko, zatimco odkazy na Spojené kralovstvi je nutno vykladat tak, ze
odkazuji pouze na Velkou Britanii.

Konkrétné to mimo jiné znamena, ze:

e biocidni pfipravek uvadény na trh v Severnim Irsku musi byt v souladu s
nafizenim (EU) €. 528/2012,

e biocidni ptipravek vyrobeny v Severnim Irsku a zasilany do EU neni dovazenym
biocidnim piipravkem (viz vySe oddil A),

e Dbiocidni ptipravek zasilany z Velké Britanie do Severniho Irska je dovazenym
biocidnim ptipravkem (viz oddil A vyse),

e pozadavky na usazeni (viz vySe oddil A) jsou splnény tim, Ze je osoba usazena v
Severnim Irsku.

Protokol o Irsku/Severnim Irsku vSak vyluuje moznost, aby Spojené kralovstvi s
ohledem na Severni Irsko

e se podilelo na rozhodovacim procesu Unie a na utvafeni tohoto procesu3°,

e zahdjilo namitkové fizeni, ochranny postup nebo rozhod¢i fizeni, pokud se tykaji
piedpist, norem, posudkl, registraci, osvédceni, schvaleni a povoleni vydanych

nebo provedenych &lenskymi staty EU, 3

2% Clanek 185 dohody o vystoupenti.

2 (lanek 18 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

8 Ustanoveni &l. 7 odst. 1 dohody o vystoupeni ve spojeni s ¢l. 13 odst. 1 Protokolu o Irsku/Severnim
Irsku.

8 Ustanoveni &l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku a oddil 24 p¥ilohy 2 uvedeného protokolu.

%0V piipadg, 7e bude nutna vyména informaci nebo vzajemna konzultace, bude probihat v rameci smiSené

poradni pracovni skupiny ziizené ¢lankem 15 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.
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jednalo jako vedouci organ v ramci postupli posuzovani, Setieni, schvalovani a
)
povolovani™,

se dovolavalo zasady zemé¢ plivodu nebo vzijemného uznavani produkth
uvadénych legalné€ na trh v Severnim Irsku®®,

Konkrétné to mimo jiné znamena, ze:

Spojené kralovstvi nemize s ohledem na Severni Irsko jednat jako hodnotici
ptislusny orgdn pro postupy tykajici se ucinnych latek, ani jako referen¢ni clensky
stat pro postupy povolovani ptipravkd,

Spojené kralovstvi nemiize s ohledem na Severni Irsko iniciovat predlozeni
namitek nebo navrhnout zamitnuti povoleni nebo Upravu podminek povoleni v
souladu s ¢lanky 35 a 37 natizeni (EU) ¢. 528/2012,

pokud jde o natfizeni (EU) ¢.528/2012, je tfeba ddle zdiraznit, ze: Spojené
kralovstvi nemize s ohledem na Severni Irsko poZadat Komisi, aby rozhodla v
souladu s €l. 3 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012,

Spojené kralovstvi nemliZze s ohledem na Severni Irsko pozddat Komisi, aby
ptezkoumala schvéleni u¢inné latky v souladu s ¢l. 15 odst. 1 natfizeni (EU) ¢.
528/2012,

Spojené kralovstvi nemliZze s ohledem na Severni Irsko pozddat Komisi, aby
provedla zménu piilohy I v souladu s ¢l. 28 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 528/2012,

Spojené kralovstvi nemtze s ohledem na Severni Irsko pozadat Vybor pro
biocidni pfipravky agentury ECHA, aby vypracoval stanovisko v souladu s ¢l. 75
odst. 1 pism. g) natizeni (EU) ¢. 528/2012,

Spojené kralovstvi nemiize s ohledem na Severni Irsko pfijmout prozatimni
opatfeni v souladu s ochrannou dolozkou podle ¢lanku 88 natizeni (EU) ¢.
528/2012.

Protokol o Irsku/Severnim Irsku vSak nevylucuje moznost, aby:

Spojené krélovstvi s ohledem na Severni Irsko povolilo odchylku stanovenou v
¢lanku 55 nafizeni (EU) €. 528/2012.

Obecné informace o pravnich pfedpisech EU o biocidnich piipravcich naleznete na
pfislusnych internetovych strankach Komise
(https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal products cs). Obsah téchto stranek bude
Vv pfipadé potieby dale aktualizovan.

31

32

33

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 patého pododstavce Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.
Ustanoveni ¢l. 13 odst. 6 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 prvniho pododstavce Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.
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Evropska komise
Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin
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