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JOHDANTO

Yhdistynyt kuningaskunta on 1. helmikuuta 2020 alkaen eronnut Euroopan unionista, ja
siita on tullut ns. kolmas maa'. Erosopimuksessa’ maarataan siirtymakaudesta, joka
paattyy 31. joulukuuta 2020.° Siihen saakka Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdiftyneessa kuningaskunnassa sovelletaan Euroopan unionin oikeutta sen Kaikilta
osin.

Siirtymékauden aikana EU ja Yhdistynyt kuningaskunta neuvottelevat uutta
kumppanuutta koskevasta sopimuksesta, jossa méaaratddn erityisesti vapaakauppa-
alueesta. Ei kuitenkaan ole varmaa, tehdd&nko tallainen sopimus ja tuleeko se voimaan
siirtymakauden paattyessd. Téllaiseen sopimukseen perustuva suhde olisi joka
tapauksessa markkinoillepadsya koskevien edellytysten osalta hyvin erilainen kuin
tilanne, jossa Yhdistynyt kuningaskunta osallistuu sisamarkkinoihin®, EU:n tulliliittoon
seké arvonlisavero- ja valmisteveroalueeseen.

Sen vuoksi kaikkia asianomaisia ja erityisesti talouden toimijoita muistutetaan
oikeudellisesta tilanteesta, jota sovelletaan siirtymakauden paatyttya (katso jaljempéna
osa A). Tassa tiedonannossa selitetddn myds erditd eroa koskevia erosopimuksen
maarayksid (katso jaljempéné osa B), sekd Pohjois-Irlannissa siirtyméakauden paatyttya
sovellettavia saantdja (katso jaljempéna osa C).

Neuvoja sidosryhmille

Téssa tiedonannossa esitettyjen seurausten huomioon ottamiseksi sidosryhmia kehotetaan
erityisesti toteuttamaan seuraava:

- Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneiden toimittajien, jotka sisaltyvat
asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan mukaisesti laadittuun luetteloon, olisi
nimettdva unioniin sijoittautunut edustaja ja ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle

Kolmas maa on maa, joka ei ole EU:n jésenvaltio.

Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan
unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosté, jdljempéni ’erosopimus’ (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7).

Siirtymdkautta voidaan ennen 1. péivéa heindkuuta 2020 pidentdd kerran enintdén yhdell4 tai kahdella
vuodella (erosopimuksen 132 artiklan 1 kohta). Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus on toistaiseksi
sulkenut pois téllaisen pidentamisen.

Lukuun ottamatta erditd erosopimuksen 127 artiklassa méérattyja poikkeuksia, joista mill&én ei ole
merkitysta tdmén tiedonannon kannalta.

Vapaakauppasopimuksessa ei madrata etenk&an sellaisista (tavaroiden ja palvelujen alalla
sovellettavista) sisdémarkkinoiden periaatteista kuin vastavuoroinen
tunnustaminen, ’alkuperimaaperiaate’ ja yhdenmukaistaminen. Vapaakauppasopimuksella ei
my6skaan poisteta tullimuodollisuuksia ja -tarkastuksia, jotka koskevat esimerkiksi tavaroiden
alkuperda ja niihin sisaltyvia tuotantopanoksia, eikd tuontiin ja vientiin sovellettavia kieltoja ja
rajoituksia.




(toimittamalla sinne asiaa koskeva “korjauspyynts™®) hyvissa ajoin, jotta luettelon

tiedot voidaan péivittad ennen siirtymakauden pé&attymisté.

Kolmansiin maihin sijoittautuneiden toimittajien, jotka siséltyvat 95 artiklan
mukaisesti laadittuun luetteloon ja joilla on Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
sijoittautunut edustaja, olisi nimettdvd uusi unioniin sijoittautunut edustaja ja
ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle (toimittamalla sinne asiaa
koskeva “korjauspyynt6™’) hyvissd ajoin, jotta 95 artiklan mukaisen luettelon tiedot
voidaan paivittdéd ennen siirtymékauden paattymista.

Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneiden luvan haltijoiden olisi siirrettava
lupa johonkin EU:n jasenvaltioon sijoittautuneelle uudelle luvan haltijalle.
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneet luvan haltijat voivat toteuttaa jo
myonnetyn luvan muutoksen hallinnollisella muutoksella, joka edellyttaa
etukateisilmoitusta ennen taytantddnpanoa®. Tallainen muutos on toimitettava hyvissa
ajoin ennen siirtymakauden péaattymista.

Huom.

Tassa tiedonannossa ei kasitelld EU:n sadntojé, jotka koskevat

EU:n yleista kemikaalilainsaddantoa;

EU:n sdantoja teollis- ja tekijanoikeuksista (tavaramerkit, mallit jne.), teollis- ja
tekijanoikeuksien sammuminen mukaan lukien.

Naista aiheista on julkaistu tai laaditaan parhaillaan erillisia tiedonantoja.®

A. OIKEUDELLINEN TILANNE SIIRTYMAKAUDEN PAATYTTYA

Siirtymékauden paatyttyd biosidivalmisteita koskevia EU:n s&antdja, sellaisina kuin
niistd saddetddn biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytdsta 22 paivana toukokuuta 2012 annetussa asetuksessa (EU) N:o 528/2012'° ja
asiaan liittyvid komission hyvaksymia taytantdonpano- ja delegoituja saddoksia ei enda
sovelleta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan eika Yhdistyneessa kuningaskunnassa'!. Talla
on erityisesti seuraavat vaikutukset:
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https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.
Katso komission tdytantéonpanoasetus (EU) N:o 354/2013 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saaneita biosidivalmisteita koskevista muutoksista

(EUVL L 109, 19.4.2013, s. 4), liitteessé olevan 1 osaston 1 kohdan 3 alakohta.

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

EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1.

EU:n biosidivalmistelainsaddanndn soveltamisesta Pohjois-Irlantiin katso tdmén tiedonannon osa C.
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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/preparing-end-transition-period_fi
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_fi

SIJOITTAUTUMISVAATIMUKSET

Asetuksen (EY) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan p alakohdan mukaan luvan
haltijoiden on oltava sijoittautuneita Euroopan unioniin.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdan mukaan 95 artiklan mukaiseen
luetteloon merkittyjen aineen tai valmisteen toimittajien on oltava sijoittautuneita
Euroopan unioniin.  Siirtymékauden lopussa Yhdistyneen kuningaskunnan
toimittajat ja Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneet EU:n ulkopuolisten
maiden toimittajat poistetaan 95 artiklan mukaisesta luettelosta eikd niilta peraisin
olevia biosidivalmisteita voida enéa asettaa saataville EU:n markkinoilla.

MERKINNAT

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaan
merkinndssé on oltava luvan haltijan nimi ja osoite. Jos luvan haltija vaihtuu (katso
tdman tiedonannon kohta A.1l), tdm& on otettava huomioon EU:n markkinoille
saatettavien valmisteiden merkinngissa.

TEHOAINEIDEN  HYVAKSYMINEN JA  TEHOAINEIDEN  SISALLYTTAMINEN
LIITTEESEEN |

Erosopimuksessa maérataan, ettd jo siirtymakauden aikana Yhdistynyt
kuningaskunta ei voi toimia johtavana viranomaisena riskinarvioinneissa tai
tutkimus-, hyvéksynta tai lupamenettelyissd, joita toteutetaan unionin tasolla tai
joita jasenvaltiot toteuttavat yhdessa erosopimuksen liitteessda VII luetelluissa
saadoksissa ja saannoksissa tarkoitetulla tavalla?. Tama liite sisaltaa asetuksen (EY)
N:0 528/2012.

Yhdistyneen kuningaskunnan erottua Euroopan unionista ja siirtymakauden aikana
Yhdistynyt kuningaskunta ei end voi toimia arvioinnista vastaavana toimivaltaisena
viranomaisena. Néin ollen tiettyjen tehoaineen ja valmisteryhman yhdistelmien
osalta, joita varten Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on
nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, on ollut tarpeen
nimeta uusi arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen®®. Erosopimuksen
mukaan Yhdistyneen kuningaskunnan on siirrettava kaikki asiaan liittyvéat asiakirjat
uudelle arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle’*. Hakemuksen
arviointivaiheesta riippumatta jésenvaltiot, joiden toimivaltaiset viranomaiset on
nimetty korvaamaan Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen,
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Erosopimuksen 128 artiklan 6 kohta.

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/227 delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 muuttamisesta
tiettyjen tehoaineen ja valmisteryhméan yhdistelmien osalta, joissa Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltainen viranomainen on nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi
(EUVL L 37, 8.2.2019, s. 1).

Erosopimuksen 44 artikla. Katso tdmén tiedonannon osa B.
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voivat pyytaa tarjotuista palveluista maksuja asetuksen (EU) N:o 528/2012 80
artiklan mukaisesti®,

Tehoaineiden hyvédksynndn uusiminen Yhdistyneen kuningaskunnan eroamisen
jalkeen: Asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 3 kohdassa ei edellytetd, ettd
ensimmadisen  hyvéksymismenettelyn  arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen toimii arvioinnista vastaavana toimivaltaisena viranomaisena myos
hyvaksymisen uusimisen yhteydessa. Tata yleensa kuitenkin suositellaan prosessin
sujuvoittamiseksi. Hakijan on ilmoitettava uusimista koskevan hakemuksen
yhteydessd sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen nimi, jota se ehdottaa
uusimista koskevan hakemuksen arvioijaksi, ja toimitettava lisdksi Kkirjallinen
vahvistus siitd, ettd kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan
hakemuksen.

Ennen Yhdistyneen kuningaskunnan eroamista hyvéksytyt tai asetuksen (EU) N:o
528/2012 liitteeseen 1 jo siséllytetyt aineet: Yhdistyneen kuningaskunnan eroaminen
ei vaikuta EU:ssa komission jo myontdmien tehoaineiden hyvéksyntdjen
voimassaoloon eik& asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteeseen | jo siséllytettyihin
tehoaineisiin.

TIETOJEN YHTEISKAYTTO JA TIETOSUOJA

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 62 ja 63 artiklassa saadettya tietojen yhteiskayton
jarjestelmad sovelletaan kaikkiin yrityksiin, joten sitd sovelletaan edelleen myos
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneisiin yrityksiin.

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 59 ja 60 artiklassa saddettyé tietosuojaa sovelletaan
jatkossakin Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneisiin yrityksiin.

LUPIEN MYONTAMINEN BIOSIDIVALMISTEILLE

Erosopimuksessa madrataan, ettd jo siirtymdkauden aikana Yhdistynyt
kuningaskunta ei voi toimia johtavana viranomaisena riskinarvioinneissa tai
tutkimus-, hyvédksynta tai lupamenettelyissd, joita toteutetaan unionin tasolla tai
joita jasenvaltiot toteuttavat yhdessa liitteessd VII luetelluissa s&&doksissé ja
saannoksissa tarkoitetulla tavalla®®. Tama liite sisaltdd asetuksen (EY) N:o
528/2012.

Siten Yhdistyneen kuningaskunnan eroamisen jalkeen ja jo siirtymékauden aikana
Yhdistynyt kuningaskunta ei endé voi toimia viitejasenvaltiona perakkéisessa tai
rinnakkaisessa vastavuoroisessa tunnustamisessa.
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Katso komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 pdivana elokuuta 2014, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteissa
kaytettyjen vanhojen tehoaineiden jarjestelmallistd arviointia koskevasta ty6ohjelmasta (EUVL L 294,
10.10.2014, s. 1), 6 a artiklan 2 kohta. Komission delegoitu asetus (EU) 2019/227, annettu 28 paivana
marraskuuta 2018, delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 muuttamisesta tiettyjen tehoaineen ja
valmisteryhmén yhdistelmien osalta, joita varten Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen
viranomainen on nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi (EUVL L 37,
8.2.2019, s. 1), johdanto-osan 5 kappale.

Erosopimuksen 128 artiklan 6 kohta.



Uudet hakemukset: Yhdistyneen kuningaskunnan eroamisen jéalkeen uutta
hakemusta biosidivalmisteen luvasta ei voida toimittaa Yhdistyneelle
kuningaskunnalle viitejasenvaltiona.

Vastavuoroisen tunnustamisen menettelyt, joissa Yhdistynyt kuningaskunta toimi
viitejasenvaltiona ja jotka olivat vireill& eroamispdivéna: viitejasenvaltiona toimivan
EU:n j&senvaltion on saatettava arvioinnit pé&atokseen tai arviointiprosessi on
lopettava ilman luvan myontdmistd. Erosopimuksen mukaan Yhdistyneen
kuningaskunnan on siirrettdvd kaikki asiaan liittyvat asiakirjat uudelle
viitejasenvaltiolle!”. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan 2 kohdan mukaan
jasenvaltioiden on veloitettava hakijoita suoraan niista palveluista, joita jasenvaltiot
tarjoavat tamén asetuksen mukaisissa menettelyissa.

Arvioinnit, joissa Yhdistynyt kuningaskunta toimi viitejdsenvaltiona lupien
vastavuoroista tunnustamisen varten tai arvioinnista vastaavana jasenvaltiona
unionin lupien hakijoita varten ja jotka on saatu paatokseen eli arviointi toimitetaan
asianomaisille jasenvaltioille asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan 4 kohdan
mukaisesti tai arvioinnin paatelmaét toimitetaan kemikaalivirastolle asetuksen (EU)
N:o 528/2012 44 artiklan mukaisesti, mutta Yhdistynyt kuningaskunta ei ole
myontanyt kansallista lupaa ennen eroamispaivad, kemikaalivirasto ei ole
toimittanut lausuntoa komissiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 3
kohdan mukaisesti tai koordinointiryhman kasiteltdviksi on siirretty vastalauseita
asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan mukaisesti: jonkin EU:n jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on otettava hoitaakseen viitejasenvaltion tai
toimivaltaisen viranomaisen tehtdvd. Erosopimuksen mukaan Yhdistyneen
kuningaskunnan on siirrettdvd kaikki asiaan liittyvat asiakirjat uudelle
viitejasenvaltiolle'®. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 80 artiklan 2 kohdan mukaan
jasenvaltioiden on veloitettava hakijoita suoraan niista palveluista, joita jasenvaltiot
tarjoavat tamén asetuksen mukaisissa menettelyissa.

Yhdistyneen  kuningaskunnan _ennen  eroamispdivdd myontdmé&n  luvan
hyvaksyminen vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssd: EU:n jasenvaltio ei voi
endd hyvéksya vastavuoroista tunnustamista koskevaa hakemusta eikd myontaé
lupaa tunnustamalla Yhdistyneen kuningaskunnan myontdman luvan, vaikka
Yhdistynyt kuningaskunta olisi myéntanyt kyseisen luvan ennen eroamispéivaa.

Luvat, jotka perustuvat Yhdistyneen kuningaskunnan ennen eroamispaivaa
myo6ntdman luvan vastavuoroiseen tunnustamiseen, pysyvét voimassa.

Siirtymékauden aikana Yhdistyneen kuningaskunnan on edelleen otettava vastaan ja
tarkasteltava uusia hakemuksia luvan myontdmiseksi alueellaan eli sen on
hoidettava tehtdvansa asianomaisena jasenvaltiona asetuksen (EU) N:o 528/2012 33
ja 34 artiklan merkityksessa.

Siirtymékauden aikana komission asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 5
kohdan mukaisesti myontdma wunionin lupa on voimassa Yhdistyneessa
kuningaskunnassa.
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Erosopimuksen 44 artikla. Ks. tdimén tiedonannon osa B.

Erosopimuksen 44 artikla.



7.

Biosidivalmisteen hyvdksymisen uusiminen Yhdistyneen kuningaskunnan
eroamisen jalkeen: Seka komission taytantdonpanoasetuksessa (EU) N:o 354/2013"
ettd komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 492/2014%° annetaan luvan
haltijalle mahdollisuus valita toinen viitejasenvaltio. Luvan haltijan on kuitenkin
esitettdvd hakemuksen yhteydessé kirjallinen vahvistus siitd, ettd uusi toimivaltainen
viranomainen suostuu toimimaan viitejasenvaltiona. Asetuksen (EU) N:o 528/2012
80 artiklan 2 kohdan mukaan jasenvaltioiden on veloitettava hakijoita suoraan niista
palveluista, joita jasenvaltiot tarjoavat timan asetuksen mukaisissa menettelyissa.

ASETUKSEN (EU) N:0 528/2012 26 ARTIKLAN MUKAISESTI MYONNETYT LUVAT JA
27 ARTIKLAN 1 KOHDAN MUKAISET ILMOITUKSET (YKSINKERTAISTETTU
LUPAMENETTELY)

Yhdistyneen kuningaskunnan asetuksen (EU) N:o 528/2012 26 artiklan
mukaisesti myontaméat luvat ja 27 artiklan 1 kohdan mukaiset ilmoitukset
vahdriskisestd biosidivalmisteesta, jolle on myonnetty lupa Yhdistyneessa
kuningaskunnassa yksinkertaistetulla menettelylld, eivat enda ole voimassa
EU:ssa siirtymékauden paattymisen jalkeen.

Né&in ollen vahériskisia biosidivalmisteita, joille on myodnnetty lupa
Yhdistyneessd kuningaskunnassa yksinkertaistetulla lupamenettelylla ja joista on
ilmoitettu EU:n jasenvaltioille asetuksen (EU) N:o 528/2012 27 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, ei voida enédé saattaa EU:n markkinoille siirtymakauden péattymisen
jalkeen.

KASITELLYT ESINEET

Kaikkiin EU:n markkinoille saatettaviin kasiteltyihin esineisiin sovelletaan
asetuksen (EU) N:o 528/2012 ja erityisesti sen 58 ja 94 artiklan s&&nnoksié.
Siirtymékauden paattymisen jalkeen Kkyseisen kaésitellyn esineen kuljetukset
Yhdistyneesta kuningaskunnasta EU:hun ja siten kyseisen kasitellyn esineen
saattaminen markkinoille katsotaan tuonniksi. Jos késitelty esine on saatettu
Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoille ennen Yhdistyneen kuningaskunnan
eroa, sen voidaan olettaa olevan asetuksen (EU) N:o 528/2012 s&anndsten
mukainen, joten asetuksen (EU) N:o 528/2012 noudattamiseen ei pitéisi liittya
mitéan erityisia seurauksia, paitsi jos kasiteltyyn esineeseen sisaltyvaa tehoainetta
ei endd hyvéksytd tai tehoaineen hyvaksyntdasetuksessa on saddetty muista
edellytyksistd tai rajoituksista sen jéalkeen, kun ké&sitelty esine on saatettu
Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoille. Asetuksen (EU) N:o 528/2012 58 ja
94 artiklan noudattamisen varmistaminen on kasitellyn esineen markkinoille
saattavan henkilon vastuulla.
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Komission taytantdonpanoasetus (EU) N:o 354/2013, annettu 18 péivana huhtikuuta 2013, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saaneita biosidivalmisteita
koskevista muutoksista (EUVL L 109, 19.4.2013, s. 4).

Komission delegoitu asetus (EU) N:o 492/2014, annettu 7 pdivand maaliskuuta 2014, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 téydentdmisestd vastavuoroiseen

tunnustamiseen perustuvien biosidivalmisteiden lupien uusimista koskevien saantojen osalta (EUVL L

139, 14.5.2014, s. 1).



TIETOTEKNIIKKAKYSYMYKSET - BIOSIDIVALMISTEREKISTERI (R4BP)

Kolmansiin maihin, my6s Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, sijoittautuneet yritykset
voivat kayttdd biosidivalmisterekisterid tiettyihin  prosesseihin, esimerkiksi
tehoaineiden hyvéaksymiseen, niistd ilmoittamiseen ja niitd koskevien tietojen
toimittamiseen.

Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneet yritykset voivat suorittaa samoja
toimintoja kuin EU:n ulkopuoliset yritykset (esimerkiksi toimittaa tietoja
tehoaineiden hyvéaksymista varten).

Yhdistyneeseen  kuningaskuntaan  sijoittautunut  yritys  voi  edelleen
olla “asianomistaja” biosidivalmisterekisterissd. Tdmai tarkoittaa sitd, ettd se voi
muun muassa toimittaa tehoaineita koskevia hakemuksia/ilmoituksia ja seurata
tietyn asian edistymistd. Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautuneet yritykset
voivat esimerkiksi edelleen hakea tehoaineiden hyvaksymista (tai hyvaksynnan
uusimista) Yhdistyneen kuningaskunnan eron jalkeen. Té&ss& yhteydessd on
kuitenkin syytd muistaa, ettd biosidivalmistetta koskeva lupa voidaan myontaa
ainoastaan EU:hun sijoittautuneelle henkildlle.

RINNAKKAISVALMISTEIDEN KAUPPAZ!

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 53 artiklassa saddetddn rinnakkaisvalmisteiden
kauppaa koskevan luvan myontamisesta biosidivalmisteelle, jolle on annettu lupa

toisessa jasenvaltiossa, jaljempand ’alkuperdjasenvaltio™”.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevat luvat, jotka Yhdistynyt kuningaskunta on
myontanyt tai jotka jokin EU:n jasenvaltio on myontanyt ja jonka osalta Yhdistynyt
kuningaskunta on alkuperéjasenvaltio, pysyvat voimassa siirtymakauden ajan.

Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa, jonka jokin EU:n jasenvaltio on
myontanyt ja jonka osalta Yhdistynyt kuningaskunta on alkuperajasenvaltio, ei ole
enad voimassa siirtymakauden paatyttya.

Siirtymékauden paattymisen jalkeen jasenvaltiot eivat endd voi myontaa
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevia lupia asetuksen 528/2012 53 artiklan
perusteella, jos alkuperdjasenvaltio on Yhdistynyt kuningaskunta.

B. KESKEISET EROSOPIMUKSEN MAARAYKSET

Erosopimuksen 41 artiklan 1 kohdan a alakohdassa mé&arataan, ettd kaikki olemassa
olevat ja yksil6llisesti tunnistettavissa olevat tavarat, jotka siirtymékauden pééattyessa oli
saatettu laillisesti markkinoille unionissa tai Yhdistyneesséd kuningaskunnassa, voidaan
edelleen asettaa saataville unionin tai Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoilla, ja niita
voidaan siirtdd ndiden kaksien markkinoiden vélilla, kunnes ne paatyvat loppukayttajélle.
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On muistettava, ettd tassa tiedonannossa ei késitella teollis- ja tekijanoikeuksiin liittyvia kysymyksia

eika teollis- ja tekijanoikeuksien sammumista.

Edellytys 53 artiklan mukaisen rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan myéntamiselle on se,

ettd lupa mydnnetddn valmisteelle, joka on samanlainen kuin jasenvaltiossa luvan saanut

biosidivalmiste.



Talouden toimijan, joka vetoaa tdhan méaardykseen, on esitettdva asiakirjoihin perustuva
nayttd siitd, ettd tavara saatettiin markkinoille unionissa tai Yhdistyneessa
kuningaskunnassa ennen siirtymakauden paattymista®.

Tdmdn madrdyksen soveltamista varten *markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan tavaran
ensimmadista kertaa tapahtuvaa toimittamista markkinoille liiketoiminnan yhteydessa
jakelua, kulutusta tai kayttéa varten joko maksua vastaan tai maksutta.’® *Tavaran
toimittamisella jakelua, kulutusta tai kdyttod varten’ tarkoitetaan “sitd, ettd kahden tai
useamman oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon vélilla tehdéan olemassa olevasta ja
yksilollisesti tunnistettavissa olevasta tavarasta sen valmistusvaiheen jalkeen kirjallinen
tai suullinen sopimus, joka koskee tavaran omistusoikeuden tai minka tahansa muun
tavaraan kohdistuvan varallisuusoikeuden tai hallintaoikeuden siirtdmista, tai sita, ettd
tallaisesta tavarasta tehddan yhdelle tai useammalle oikeushenkildlle tai luonnolliselle
henkil6lle tarjous, joka koskee mainitun kaltaisen sopimuksen tekemisti.”*

Esimerkki: Komission hyvdksyma yksittdinen biosidivalmiste, jonka EU:hun
sijoittautunut  valmistaja myy EU:hun sijoittautuneelle tukkukauppiaalle ennen
siirtymakauden péaattymistd, voidaan edelleen tuoda Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
EU-luvan perusteella.

C. POHJOIS-IRLANNISSA SIIRTYMAKAUDEN PAATYTTYA SOVELLETTAVAT SAANNOT

Siirtymékauden padttymisen jalkeen sovelletaan Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevaa
poytakirjaa.?® Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan soveltaminen edellyttad
Pohjois-Irlannin edustajakokouksen madraajoin ilmaisemaa suostumusta. Ensimmainen
voimassaolojakso paattyy neljan vuoden kuluttua siirtymakauden paattymisesta.?’

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan pdéytakirjan nojalla erditd unionin oikeuden sadnnoksia
sovelletaan myds Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Pohjois-Irlannin osalta. EU ja Yhdistynyt kuningaskunta ovat lisaksi sopineet
Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevassa pdytakirjassa, etta siltd osin kuin unionin oikeuden
sdannoksia  sovelletaan  Yhdistyneeseen  kuningaskuntaan ja  Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta, Pohjois-Irlantia kohdellaan kuin se olisi
jasenvaltio.?®

2 Erosopimuksen 42 artikla.

% Erosopimuksen 40 artiklan a ja b alakohta.

> Erosopimuksen 40 artiklan ¢ alakohta.

% Erosopimuksen 185 artikla.

" Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan péytakirjan 18 artikla.

8 Erosopimuksen 7 artiklan 1 kohta yhdessa Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan péytakirjan 13 artiklan 1

kohdan kanssa.




Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevassa poOytékirjassa madrataan, ettd asetusta (EU) N:o
528/2012  sovelletaan  Yhdistyneeseen  kuningaskuntaan ja  Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.”®

Tama tarkoittaa, ettd tdméan tiedonannon A ja B osassa olevien Euroopan unionia
koskevien viittausten on katsottava siséltadvan myos Pohjois-Irlannin, kun taas viittauksia
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan on pidettdvd viittauksina yksinomaan Isoon-
Britanniaan.

Tama merkitsee muun muassa seuraavaa:

e Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettavan biosidivalmisteen on oltava asetuksen
(EU) N:0 528/2012 mukainen;

e Diosidivalmistetta, joka valmistetaan Pohjois-Irlannissa ja kuljetetaan sieltd
EU:hun, ei katsota maahantuoduksi biosidivalmisteeksi (katso edella osa A);

e Yhdistyneestd kuningaskunnasta Pohjois-Irlantiin kuljetettava biosidivalmiste on
maahantuotu biosidivalmiste (katso edelld osa A);

e sijoittautumisvaatimukset (katso edelld osa A) tayttyvat sijoittautumisella
Pohjois-Irlantiin.

Irlantia/Pohjois-Irlantia  koskevassa poytakirjassa kuitenkin evatddn Yhdistyneeltd
kuningaskunnalta Pohjois-Irlannin osalta mahdollisuus

e osallistua unionin paatoksentekoon ja paatosten valmisteluun®;

e aloittaa vastustamis-, suoja- tai Vvélimiesmenettelyja siltd osin kuin nédma
menettelyt koskevat EU:n jasenvaltioiden antamia tai toteuttamia teknisié
maarayksia, standardeja, arviointeja, rekisterdinteja, todistuksia, hyvéaksyntoja ja
lupia; **

e toimia johtavana viranomaisena arvioinneissa tai tutkimus-, hyvaksynta- tai
lupamenettelyissa?;

e vedota alkuperdmaaperiaatteeseen tai vastavuoroiseen tunnustamiseen Pohjois-
Irlannissa laillisesti markkinoille saatettujen tuotteiden osalta®.

Tama merkitsee muun muassa seuraavaa:

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan podytakirjan 5 artiklan 4 kohta ja poytékirjan liitteessa 2 oleva 24
jakso.

% Silloin kun tiedonvaihtoa ja keskinaista kuulemista tarvitaan, se tapahtuu Irlantia/Pohjois-Irlantia

koskevan pdytékirjan 15 artiklan nojalla perustetussa neuvoa-antavassa yhteisessé tyéryhmassa.

3L Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan pdytakirjan 7 artiklan 3 kohdan viides alakohta.

2 Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 13 artiklan 6 kohta.

% Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan péytakirjan 7 artiklan 3 kohdan ensimméinen alakohta.
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e Yhdistynyt kuningaskunta ei voi Pohjois-Irlannin osalta toimia arvioinnista
vastaavana toimivaltaisena viranomaisena eika viitejasenvaltiona valmisteiden
lupia koskevissa menettelyissé;

e Yhdistynyt kuningaskunta ei voi Pohjois-Irlannin osalta siirtad vastalauseita
késiteltaviksi tai endottaa kieltdytymistd luvan myontamisesta tai myonnettavan
luvan ehtojen ja edellytysten mukauttamisesta asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 ja
37 artiklan mukaisesti.

e Asetuksen (EU) N:o 528/2012 osalta on liséksi korostettava, ettd Yhdistynyt
kuningaskunta ei voi Pohjois-Irlannin osalta pyytdd komissiota tekemaan paatosta
taytantoonpanosaadoksilla asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 3 kohdan
mukaisesti;

e Yhdistynyt kuningaskunta ei voi Pohjois-Irlannin osalta pyytd4d komissiota
tarkistamaan tehoaineen hyvaksymistd asetuksen (EU) N:o 528/2012 15 artiklan 1
kohdan mukaisesti;

e Yhdistynyt kuningaskunta ei voi Pohjois-Irlannin osalta pyytd4d komissiota
muuttamaan liitettd 1 asetuksen (EU) N:o 528/2012 28 artiklan 4 kohdan
mukaisesti.

e Yhdistynyt kuningaskunta ei voi Pohjois-Irlannin osalta pyyt4d4 kemikaaliviraston
biosidivalmistekomiteaa laatimaan lausuntoa asetuksen (EU) N:o 528/2012 75
artiklan 1 kohdan mukaisesti.

e Yhdistynyt kuningaskunta ei voi Pohjois-Irlannin osalta toteuttaa véliaikaisia
toimenpiteitd asetuksen (EU) N:o 528/2012 88 artiklan (suojalauseke) mukaisesti;

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevassa poytékirjassa ei kuitenkaan suljeta pois seuraavaa:

e Yhdistynyt kuningaskunta voi Pohjois-Irlannin osalta sallia asetuksen (EU) N:o
528/2012 55 artiklan mukaisen poikkeuksen.

Biosidivalmisteita koskevia EU:n saantdja kasittelevalla komission verkkosivustolla
(https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products_en) on yleistd tietoa. Kyseisia
verkkosivuja paivitetddn tarvittaessa sitd mukaa kuin uutta tietoa tulee saataville.

Euroopan komissio
Terveyden ja elintarviketurvallisuuden paaosasto
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