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WPROWADZENIE

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krolestwo wystapito z Unii Europejskiej i stato sie
panstwem trzecim™. Umowa 0 wystapieniu® okreéla okres przejéciowy, ktory konczy
si¢ dnia 31 grudnia 2020 r2 Do tego czasu prawo Unii stosuje si¢ w catosci do
Zjednoczonego Krélestwa i na jego terytorium®.

W okresie przejsciowym UE i Zjednoczone Krélestwo bedg prowadzi¢ negocjacije
W sprawie  porozumienia  dotyczacego nowego  partnerstwa, przewidujacego
w szczegblnosci strefe wolnego handlu. Nie jest jednak pewne, czy takie porozumienie
zostanie zawarte i czy wejdzie w zycie z koficem okresu przejsciowego. W kazdym razie
skutkiem takiego porozumienia bylyby stosunki, ktore z punktu widzenia warunkow
dostepu do rynku znacznie roznityby si¢ od udziatlu Zjednoczonego Krolestwa w rynku
wewnetrznym®, w unii celnej UE oraz w obszarze podatku VAT i podatku akcyzowego.

Dlatego tez wszystkim zainteresowanym stronom, a W szczegdlno$ci podmiotom
gospodarczym, przypomina si¢ o sytuacji prawnej majacej zastosowanie po zakonczeniu
okresu przejsciowego (cze$¢ A ponizej). W niniejszym zawiadomieniu wyjasniono
rowniez pewne istotne postanowienia dotyczace wystapienia zawarte w umowie
0 wystapieniu (cz¢$¢ B ponizej), atakze przepisy majace zastosowanie w lrlandii
Potnocnej po zakonczeniu okresu przejsciowego (cze$¢ C ponizej).

Porady dla zainteresowanych stron:

W celu zaradzenia skutkom wskazanym w niniejszym zawiadomieniu zainteresowanym
stronom zaleca si¢ w szczegdlnosci podjecie nastgpujacych dziatan:

— Dostawcy z siedzibg w Zjednoczonym Krdlestwie wymienieni w wykazie
przewidzianym w art. 95 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powinni wyznaczy¢
przedstawiciela majacego siedzibe w Unii 1 powiadomi¢ o tym Europejska Agencje

Panstwo trzecie to panstwo niebgdace cztonkiem UE.

Umowa 0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Polnocnej z Unii
Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej, Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7 (,,umowa o
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 kontek$cie niniejszego zawiadomienia.

W szczegblnosci umowa o wolnym handlu nie przewiduje takich zasad rynku wewnetrznego (w
obszarze towar6w iustug), jak zasada wzajemnego uznawania, zasada kraju pochodzenia
i harmonizacja. Umowa 0 wolnym handlu nie znosi rowniez formalnosci celnych i kontroli celnych,
w tym formalnoéci dotyczgcych pochodzenia towarow i materiatdéw uzytych do ich wytworzenia, ani
zakazOw i ograniczen przywozowych i wywozowych.
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Chemikaliéw (ECHA) (skfadajac ,,wniosek o korekte™®) w odpowiednim czasie, tak
aby informacje dotyczace wykazu przewidzianego w art. 95 zostaty zaktualizowane
przed zakonczeniem okresu przejsciowego.

Dostawcy wymienieni w wykazie przewidzianym w art. 95, znajdujacy si¢ w
panstwach trzecich i majacy przedstawiciela w Zjednoczonym Krdlestwie powinni
wyznaczy¢ nowego przedstawiciela z siedzibg w Unii i powiadomi¢ o tym do ECHA
(za pomoca ,,wniosku o korekte™”) w odpowiednim czasie, tak aby informacje
dotyczace wykazu przewidzianego w art. 95 zostaly zaktualizowane przed
zakonczeniem okresu przejsciowego.

Posiadacze pozwolen majacy siedzibe w Zjednoczonym Krolestwie powinni
przenie$¢ pozwolenie na nowego posiadacza z siedzibg w panstwie cztonkowskim
UE. Posiadacze pozwolen majacy siedzibe w Zjednoczonym Kroélestwie moga
zainicjowac zmiang dotychczasowego pozwolenia w ramach zmiany administracyjne;j
wymagajacej powiadomienia przed jej wprowadzeniem®. Taka zmiana musi zosta¢
przedtozona wystarczajagco wczesnie przed zakonczeniem okresu przejsciowego.

Uwaga:

Niniejsze zawiadomienie nie odnosi si¢ do:

ogoblnego prawa UE w dziedzinie chemikaliow;

przepisow UE dotyczacych wiasnosci intelektualnej (znakow towarowych, wzorow
itp.), w tym aspektow dotyczacych wyczerpania praw wlasnosci intelektualne;.

Tych kwestii dotycza inne zawiadomienia, ktore zostang lub zostaty opublikowaneg.

A. SYTUACJA PRAWNA PO ZAKONCZENIU OKRESU PRZEJSCIOWEGO

Po zakonczeniu okresu przejsciowego przepisy UE w dziedzinie produktow biobdjczych,
okreslone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych™
oraz w odpowiednich aktach wykonawczych 1 delegowanych przyjetych przez Komisje,
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https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers

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

Por. tytut I sekcja 1 pkt 3 w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktdre udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109 z 19.4.2013, s. 4).

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

Dz.U.L 167z 27.6.2012, s. 1.



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

nie maja juz zastosowania do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie®.
Ma to w szczegdlnosci nastepujace skutki:

WYMOGI DOTYCZACE SIEDZIBY

Zgodnie zart.3 ust.1 lit.p) rozporzadzenia (UE) nr528/2012 posiadacze
pozwolenia na produkty biobdjcze muszg prowadzi¢ dziatalnos¢ w UE.

Zgodnie zart. 95 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dostawcy substancji
czynnych lub produktéw wymienieni w wykazie przewidzianym w art. 95 musza
mie¢ siedzib¢ w UE. Po zakonczeniu okresu przejsciowego dostawcy ze
Zjednoczonego Krolestwa i1 przedstawiciele dostawcow spoza UE z siedzibg w
Zjednoczonym Krolestwie zostang usunigci z wykazu przewidzianego w art. 95, a
substancje czynne lub produkty biobdjcze pochodzace z tego zrodta nie beda juz
mogly by¢ udostepniane na rynku UE.

OZNAKOWANIE

Zgodnie z art. 69 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nazwa lub imig¢ i
nazwisko oraz adres posiadacza pozwolenia musza by¢ umieszczone na etykiecie.
Jezeli zmienit si¢ posiadacz pozwolenia (zob. pkt A.l niniejszego zawiadomienia),
musi to by¢ odzwierciedlone w oznakowaniu produktéw wprowadzanych do obrotu
w UE.

ZATWIERDZENIA SUBSTANCJI CZYNNYCH I WEACZENIE SUBSTANCJI CZYNNYCH DO
ZALACZNIKA |

Umowa o wystgpieniu stanowi, ze Zjednoczone Kroélestwo, juz w okresie
przejsciowym, nie moze petni¢ roli wiodacego organu w zakresie oceny ryzyka,
badan, zatwierdzen lub homologacji na poziomie Unii lub na poziomie panstw
cztonkowskich dzialajacych wspdlnie, jak okreslono w aktach 1 przepisach
wyszczegolnionych w zalaczniku VII do umowy o wystqpieniulz. W zalaczniku tym
ujeto rozporzadzenie (UE) nr 528/2012.

W zwiazku z tym od czasu, gdy Zjednoczone Krolestwo wystapito z UE 1 juz w
okresie przejsciowym, nie moze juz ono peli¢ roli wlasciwego organu
oceniajacego. W zwiazku z tym w przypadku kombinacji substancji czynnych/grup
produktowych, w odniesieniu do ktorych wiasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa
byt wyznaczony jako wlasciwy organ oceniajacy, konieczne byto wyznaczenie
nowego wilasciwego organu oceniajgcego . W umowie o wystgpieniu zobowigzuje
si¢ Zjednoczone Krolestwo do przekazania wszelkich odpowiednich akt i
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W odniesieniu do stosowania prawa UE dotyczacego produktow biobdjczych do Irlandii Pétnocnej —
zob. cz¢s¢ C niniejszego zawiadomienia.

Art. 128 ust. 6 umowy 0 wystapieniu.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/227 zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) nr
1062/2014 w odniesieniu do niektérych kombinacji substancji czynnych/grup produktowych, w
przypadku ktorych wlasciwy organ Zjednoczonego Kroélestwa zostat wyznaczony jako wlasciwy organ
oceniajacy (Dz.U. L 37 2 8.2.2019, s. 1).



dokumentow nowemu wiasciwemu organowi oceniajqcemum. Niezaleznie od etapu
oceny wniosku, panstwa cztonkowskie, ktorych wilasciwe organy maja zastgpic
wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa, sg uprawnione do odzyskania kosztow
wykonanej pracy w drodze optat ustanowionych zgodnie z art. 80 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012%.

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnych po wystapieniu Zjednoczonego
Krolestwa z UE: art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie zawiera
wymogu, aby wilasciwy organ oceniajagcy w przypadku odnowienia zatwierdzenia
byt wlasciwym organem oceniajgcym wyznaczonym dla pierwszego zatwierdzenia,
chociaz zwykle zaleca si¢ to, aby usprawni¢ procedure. Skladajac wniosek o
odnowienie, wnioskodawca musi poda¢ nazwe wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, ktory proponuje w celu oceny wniosku o odnowienie, i
przedstawi¢ pisemne potwierdzenie zgody tego wiasciwego organu na dokonanie
takiej oceny.

Substancje juz zatwierdzone lub juz wiaczone do zalacznika I do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 przed wystapieniem Zjednoczonego Krdlestwa z UE: wystapienie
Zjednoczonego Krolestwa z UE nie ma zadnego wplywu na wazno$¢ w UE
istniejgcych zatwierdzen substancji czynnych dokonanych przez Komisje ani na
substancje czynne juz wlaczone do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr
528/2012.

UDOSTEPNIANIE DANYCH | OCHRONA DANYCH

Mechanizm udostepniania danych przewidziany w art. 62 1 63 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 ma zastosowanie do wszystkich przedsigbiorstw, tj. nadal ma
zastosowanie do przedsigbiorstw z siedzibg w Zjednoczonym Krolestwie.

Ochrona danych przewidziana w art. 59 i 60 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nadal
ma zastosowanie do przedsigbiorstw z siedzibg w Zjednoczonym Krolestwie.

POzWOLENIA NA PRODUKTY BIOBOJCZE

Umowa o wystgpieniu stanowi, ze Zjednoczone Krolestwo, juz w okresie
przejSciowym, nie moze petni¢ roli wiodacego organu w zakresie oceny ryzyka,
badan, zatwierdzen lub homologacji na poziomie Unii lub na poziomie panstw
cztonkowskich dziatajagcych wspdlnie, jak okreslono w aktach 1 przepisach
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Art. 44 umowy 0 wystapieniu. Zob. rowniez sekcja B niniejszego zawiadomienia.

Por. art. 6a ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.

w sprawie programu pracy, ktorego celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych
substancji czynnych zawartych w produktach biobo6jczych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1); motyw 5

rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/227 z dnia 28 listopada 2018 r. zmieniajacego
rozporzadzenie delegowane (UE) nr 1062/2014 w odniesieniu do niektérych kombinacji substancji
czynnych/grup produktowych, w przypadku ktoérych wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa zostat
wyznaczony jako wlasciwy organ oceniajacy (Dz.U. L 37 2 8.2.2019, s. 1).
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wyszczegolnionych w zataczniku VII do umowy o wystqpieniul6. W zatgczniku tym
ujeto rozporzadzenie (UE) nr 528/2012.

W zwigzku z tym od czasu, gdy Zjednoczone Krélestwo wystapito z UE, juz w
okresie przejsciowym, nie moze juz ono peli¢ roli referencyjnego panstwa
cztonkowskiego w odniesieniu do wzajemnego uznawania sekwencyjnego i
réwnolegltego.

Nowe wnioski: od momentu wystapienia Zjednoczonego Krélestwa z UE nie mozna
ztozy¢ nowego wniosku o pozwolenie na produkt biobojczy do Zjednoczonego
Krolestwa jako referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Procedury wzajemnego uznawania, w_przypadku ktorych Zjednoczone Krolestwo
petito role referencyjnego panstwa czlonkowskiego i ktoére byty w toku w dniu
wystapienia: panstwo czitonkowskie UE petnigce role referencyjnego panstwa
cztonkowskiego musi zakonczy¢ oceny albo proces udzielania pozwolenia musi
zosta¢ zakonczony bez udzielenia pozwolenia. W umowie o wystgpieniu
zobowigzuje si¢ Zjednoczone Krélestwo do przekazania wszelkich odpowiednich
akt i dokumentéw nowemu referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu®’. Zgodnie z
art. 80 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 panstwa cztonkowskie pobieraja
bezposrednio od wnioskodawcow oplaty za $wiadczone przez nie ustugi w
odniesieniu do procedur okreslonych na mocy tego rozporzadzenia.

Oceny z udzialem Zjednoczonego Krolestwa pelnigcego role referencyjnego
panstwa czlonkowskiego w_odniesieniu do procedur wzajemnego uznawania lub
role oceniajgcego panstwa czlonkowskiego w odniesieniu do wnioskodawcoOw
ubiegajacych sie 0 pozwolenie unijne, ktoére to oceny zostaly ukonczone, tj. ocena
zostala udostepniona zainteresowanym panstwom czlonkowskim zgodnie z art. 34
ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub wnioski z oceny zostaly przekazane
ECHA zgodnie z art. 44 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ale Zjednoczone
Krélestwo nie wydalo krajowego pozwolenia przed dniem wystapienia, ECHA nie
przedlozyta Komisji swojej opinii zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012 lub tez skierowano sprzeciw do grupy koordynacyjnej zgodnie z art. 35
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012: rola referencyjnego panstwa cztonkowskiego lub
wlasciwego organu oceniajagcego musi zosta¢ przejeta przez wlasciwy organ
panstwa cztonkowskiego UE. W umowie o wystgpieniu zobowigzuje si¢
Zjednoczone Krolestwo do przekazania wszelkich odpowiednich akt i dokumentow
nowemu referencyjnemu panstwu czlonkowskiemu'®. Zgodnie z art. 80 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 panstwa czlonkowskie pobieraja bezposrednio od
wnioskodawcow oplaty za §wiadczone przez nie ustugi w odniesieniu do procedur
okreslonych na mocy tego rozporzadzenia.

Pozwolenie w procedurze wzajemnego uznawania dotyczace pozwolenia wydanego
przez Zjednoczone Krolestwo przed dniem wystapienia: panstwo cztonkowskie UE
nie moze juz przyja¢ wniosku o wzajemne uznanie ani wyda¢ pozwolenia poprzez
uznanie pozwolenia wydanego przez Zjednoczone Krolestwo, nawet jezeli
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Art. 128 ust. 6 umowy 0 wystapieniu.
Art. 44 umowy 0 wystapieniu. Zob. rowniez sekcja B niniejszego zawiadomienia.

Art. 44 umowy 0 wystapieniu.



pozwolenie to zostato udzielone przez Zjednoczone Krélestwo przed dniem
wystgpienia.

Pozwolenia udzielone przez panstwa cztonkowskie przed dniem wystgpienia w
oparciu 0 wzajemne uznanie pozwolenia wydanego przez Zjednoczone Krélestwo
pozostajg wazne.

W okresie przejsciowym Zjednoczone Krolestwo musi nadal przyjmowaé nowe
wnioski o wydanie pozwolenia na jego terytorium i dokonywac przegladu tych
wnioskow, tj. przyjmowac na siebie rol¢ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego
w rozumieniu art. 33 i 34 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W okresie przejsciowym pozwolenie unijne wydane przez Komisj¢ zgodnie z art. 44
ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 jest wazne w Zjednoczonym Krolestwie.

Odnowienie pozwolenia na produkt biobdjczy po wystapieniu Zjednoczonego
Krolestwa z UE: zar6wno rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
nr 354/2013%, jak irozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 492/2014%°
pozwalaja posiadaczowi pozwolenia na wybdr innego referencyjnego panstwa
cztonkowskiego. Posiadacz musi jednak we wniosku zlozy¢ pisemne potwierdzenie,
ze nowy wilasciwy organ wyraza zgode na pelnienie roli referencyjnego panstwa
cztonkowskiego. Zgodnie z art. 80 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 panstwa
cztonkowskie pobieraja bezposrednio od wnioskodawcow optaty za $wiadczone
przez nie ustugi w odniesieniu do procedur okre§lonych na mocy tego
rozporzadzenia.

POZWOLENIA UDZIELONE NA PODSTAWIE ART. 26 | POWIADOMIENIA NA
PODSTAWIE ART. 27 UST. 1 ROZPORZADZENIA (UE) NR 528/2012 (PROCEDURA
UPROSZCZONA)

Pozwolenia udzielone przez Zjednoczone Krélestwo na podstawie art. 26 i
powiadomienia na podstawie art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o
produkcie biobdjczym niskiego ryzyka, ktéry uzyskal pozwolenie w
Zjednoczonym Krolestwie w drodze procedury uproszczonej, nie sg juz wazne w
UE po zakonczeniu okresu przej$ciowego.

Produkty biobojcze niskiego ryzyka, ktore uzyskaty pozwolenie w Zjednoczonym
Kroélestwie w drodze procedury uproszczonej i o ktorych powiadomiono panstwa
cztonkowskie UE zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, nie
moga juz by¢ wprowadzane do obrotu w UE po zakonczeniu okresu
przejsciowego.
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Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian

produktéw biobojczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109 z 19.4.2013, s. 4).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupelniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do zasad
odnawiania pozwolen na produkty biobojcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz.U. L 139 z

14.5.2014, s. 1).



7.

WYROBY PODDANE DZIALANIU PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Wyroby poddane dziataniu produktéw biobojczych wprowadzane do obrotu w
UE podlegajg przepisom rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, w szczegdlnosci jego
art. 58 194. Po zakonczeniu okresu przejsciowego dostawy danego wyrobu
poddanego dziataniu produktéw biobdjczych ze Zjednoczonego Krolestwa do UE
beda uznawane za przywo6z i w konsekwencji za wprowadzenie do obrotu takiego
wyrobu poddanego dzialaniu produktéw biobojczych. Jezeli wyrdéb poddany
dziataniu produktéw biobojczych zostal wprowadzony do obrotu w
Zjednoczonym Kroélestwie przed jego wystapieniem z UE, mozna oczekiwac, ze
bedzie on zgodny z rozporzadzeniem (UE) nr 528/2012 i nie powinny wystapi¢
szczegOlne skutki w odniesieniu do zgodnos$ci z rozporzadzeniem (UE) nr
528/2012, chyba zZe substancja czynna zawarta w wyrobie poddanym dziataniu
produktu biobdjczego nie jest juz zatwierdzona lub rozporzadzenie dotyczace
zatwierdzenia substancji czynnej okre§la inne warunki lub ograniczenia po
wprowadzeniu wyrobu poddanego dziataniu produktéw biobojczych do obrotu w
Zjednoczonym Kroélestwie. Za zapewnienie zgodnosci z art. 58 1 94
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 odpowiedzialna pozostaje  o0soba
wprowadzajaca do obrotu wyréb poddany dziataniu produktéow biobojczych.

KWESTIE INFORMATYCZNE — REJESTR PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Przedsigbiorstwa majace siedzib¢ w panstwach trzecich, w tym w Zjednoczonym
Krolestwie, maja dostep do rejestru produktow biobdjczych na potrzeby
okreslonych procedur, np. zatwierdzania, powiadamiania i sktadania dokumentacji
w odniesieniu do substancji czynnych.

Przedsigbiorstwa z siedzibg w Zjednoczonym Kroélestwie beda mogly podejmowac
te same dzialania, ktore sa dozwolone dla przedsigbiorstw spoza UE (np. skladanie
wnioskow o zatwierdzenie substancji czynnej).

Przedsigbiorstwo z siedziba w Zjednoczonym Krolestwie bedzie moglo nadal
wystepowacé jako ,,wlasciciel sprawy” w rejestrze produktéw biobojczych. Oznacza
to, ze bedzie moglto migdzy innymi sktada¢ wnioski/powiadomienia dotyczace
substancji czynnych i monitorowa¢ postepy w danej sprawie. Na przyktad po
wystgpieniu  Zjednoczonego Kroélestwa z Unii przedsigbiorstwa z siedziba
w Zjednoczonym Kroélestwie bedg mogly nadal zwraca¢ sie o zatwierdzenie
substancji czynnych (lub odnowienie zatwierdzenia). Warto jednak przypomnie¢, ze
pozwolenie na produkt biobdjczy moze zosta¢ przyznane jedynie osobie majacej
siedzib¢ w UE.

HANDEL ROWNOLEGLY?!

Art. 53 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 przewiduje wydanie zezwolenia na handel
rownoleglty produktem biobdjczym, na ktéry udzielono pozwolenia w innym
panstwie cztlonkowskim (,,panstwo cztonkowskie pochodzenia”)zz.
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Przypomina sie, Ze niniejsze zawiadomienie nie dotyczy kwestii wiasno$ci intelektualnej i
wyczerpania praw wlasnosci intelektualnej.



W  okresie przejsciowym zezwolenia na handel rownolegly wydane przez
Zjednoczone Kroélestwo lub wydane przez panstwo cztonkowskie UE, w przypadku
gdy Zjednoczone Krolestwo jest panstwem cztonkowskim pochodzenia, zachowuja
waznos¢.

Zezwolenie na handel rownolegly wydane przez panstwo cztonkowskie UE na
produkt biobdjczy, ktdrego panstwem cztonkowskim pochodzenia jest Zjednoczone
Krolestwo, traci wazno$¢ po zakonczeniu okresu przejsciowego.

Po zakonczeniu okresu przej$ciowego panstwa cztonkowskie nie moga wydawac
zezwolen na handel réwnolegly na podstawie art. 53 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012, w przypadku gdy panstwem pochodzenia jest Zjednoczone Krolestwo.

B. ODPOWIEDNIE POSTANOWIENIA DOTYCZACE WYSTAPIENIA ZAWARTE W UMOWIE
O WYSTAPIENIU

Art. 41 ust. 1 lit. a) umowy o wystgpieniu stanowi, ze istniejacy imozliwy do
indywidualnego zidentyfikowania towar, ktory zostat legalnie wprowadzony do obrotu w
UE lub w Zjednoczonym Krolestwie przed zakonczeniem okresu przej$ciowego, moze
by¢ nadal udostgpniany na rynku Unii lub Zjednoczonego Kroélestwa oraz by¢
przedmiotem obrotu miedzy tymi dwoma rynkami, zanim dotrze do uzytkownika
koncowego.

Na podmiocie gospodarczym, ktéry powotuje si¢ na to postanowienie, spoczywa ci¢zar
wykazania, na podstawie wszelkich odpowiednich dokumentow, ze towar zostal
wprowadzony do obrotu w UE lub Zjednoczonym Krolestwie przed zakonczeniem
okresu przej s'cioweg023.

Do celéow tego postanowienia ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsza dostawe
towaru na rynek w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub wykorzystania w ramach
dziatalno$ci handlowej, za optata lub nieodpiatni624. ,Dostawa towaru na rynek w celu
jego dystrybucji, konsumpcji lub wykorzystania” oznacza, ze ,,istniejacy 1 mozliwy do
indywidualnego zidentyfikowania towar, po zakonczeniu etapu produkcji, jest
przedmiotem pisemnej lub ustnej umowy miedzy co najmniej dwiema osobami
prawnymi lub fizycznymi dotyczacej przeniesienia wtasnosci, dowolnych innych praw
rzeczowych lub posiadania w odniesieniu do tego towaru, badz towar ten jest
przedmiotem oferty zloZzonej osobie prawnej lub fizycznej lub osobom prawnym lub

fizycznym w celu zawarcia takiej umowy”%.

22 Zgodnie z warunkiem udzielenia zezwolenia na handel réwnolegly okreslonym w art. 53 zezwolenia

tego udziela si¢ na produkt taki sam jak produkt biobojczy, na ktéry w panstwie cztonkowskim
wprowadzenia udzielono juz pozwolenia.

2 Art. 42 umowy 0 wystapieniu.

2 Art. 40 lit. a) i b) umowy 0 wystapieniu.

2 Art. 40 lit. ¢) umowy 0 wystapieniu.



Przyklad: pojedyncze opakowanie produktu biobdjczego objetego pozwoleniem
udzielonym przez Komisje 1 sprzedanego przez producenta z siedzibg w UE
hurtownikowi z siedzibg w UE przed koncem okresu przejSciowego moze nadal by¢
przywozone do Zjednoczonego Krdlestwa na podstawie pozwolenia unijnego.

C. PRZEPISY MAJACE ZASTOSOWANIE W IRLANDII POENOCNEJ PO ZAKONCZENIU
OKRESU PRZEJSCIOWEGO

Po zakonczeniu okresu przejsciowego stosuje si¢ Protokot w sprawie Irlandii/Irlandii
Potocnej (,,protokot IE/NI”)ZG. Protokot IE/NI, ktoérego poczatkowy okres stosowania
wynosi 4 lata po zakonczeniu okresu przejsciowego, podlega okresowemu zatwierdzaniu
przez Zgromadzenie Ustawodawcze Irlandii Potnocne;j 21,

Zgodnie z protokotem IE/NI pewne przepisy prawa UE majg zastosowanie rowniez do
Zjednoczonego Krolestwa iw Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Potnocnej. Ponadto UE i Zjednoczone Krdlestwo uzgodnily w protokole IE/NI, ze
w zakresie, w jakim przepisy UE maja zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa
i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Péinocnej, Irlandia Potnocna jest
traktowana jak panstwo czlonkowskie?®,

Protokot IE/NI przewiduje, ze rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 ma zastosowanie do
Zjednoczonego Krolestwa iw Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Péocnej®.

Oznacza to, ze odniesienia do UE w czg¢$ciach A 1 B niniejszego zawiadomienia nalezy
rozumie¢ jako odniesienia obejmujace Irlandi¢ Poinocng, podczas gdy odniesienia do
Zjednoczonego Krdlestwa nalezy rozumie¢ jako odniesienia dotyczace wyltacznie
Wielkiej Brytanii.

W szczeg6lnosci oznacza to miedzy innymi, ze:

e produkt biobdjczy wprowadzany do obrotu w Irlandii P6tnocnej musi by¢ zgodny
z przepisami rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

e produkt biobdjczy wyprodukowany w Irlandii Potnocnej i przesytany do UE nie
stanowi przywozonego produktu biobojczego (zob. powyzej, sekcja A);

e produkt biobojczy przesytany z Wielkiej Brytanii do Irlandii Potnocnej stanowi
przywozony produkt biobojczy (zob. powyzej, sekcja A);

e wymogi dotyczace siedziby (zob. powyzej, sekcja A) sa spelnione poprzez
posiadanie siedziby w Irlandii Péinocne;.

% Art. 185 umowy 0 wystapieniu.
27 Art. 18 protokotu IE/NI.
% Art. 7 ust. 1 umowy 0 wystapieniu w zwiazku z art. 13 ust. 1 protokohu IE/NI.

2 Art. 5 ust. 4 protokotu IE/NI i sekcja 24 zalacznika 2 do tego protokotu.
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W protokole IE/NI wykluczono jednak mozliwo$¢, aby Zjednoczone Kroélestwo w
odniesieniu do Irlandii Pétnocne;:

uczestniczyto w podejmowaniu i formutowaniu decyzji dotyczacych Unii®*;

wszczynalo procedury sprzeciwu, procedury ochronne lub procedury arbitrazowe,
o ile takie procedury dotycza przepisOw, norm, ocen, rejestracji, §wiadectw,
homologacji lub zezwolen wydanych lub przeprowadzonych przez panstwa
cztonkowskie UE; 3!

pelito role wiodacego organu ds. procedur oceny, badan, zatwierdzen i
zezwoleﬁ32;

powotywalo si¢ na zasade kraju pochodzenia lub wzajemnego uznawania w
odniesieniu do produktéw wprowadzanych legalnie do obrotu w Irlandii
P(’)inocnejgg.

W szczeg6lnosci oznacza to miedzy innymi, ze:

Zjednoczone Krélestwo w odniesieniu do Irlandii Péinocnej nie moze petnié roli
wiasciwego organu oceniajacego dla procedur dotyczacych substancji czynnej ani
roli referencyjnego panstwa czlonkowskiego dla procedur udzielania pozwolef na

produkty;

Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Potnocnej nie moze wszczynaé
procedur wyjasniajacych ani proponowaé, aby odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia
lub odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia zgodnie z art. 35 i 37
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

ponadto w odniesieniu do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy podkreslic,
ze: Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii P6lnocnej nie moze zwraca¢
si¢ do Komisji z wnioskiem o podjecie decyzji zgodnie z art. 3 ust. 3
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Péinocnej nie moze zwracaé si¢
do Komisji z wnioskiem o dokonanie przegladu zatwierdzenia substancji czynnej
zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Péinocnej nie moze zwracaé si¢

do Komisji z wnioskiem o zmiang¢ zatacznika I zgodnie z art. 28 ust. 4
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

30

31

32

33

W przypadkach gdy konieczna jest wymiana informacji lub wzajemne konsultacje, zajmie si¢ tym
wspolna konsultacyjna grupa robocza powotana w art. 15 protokotu IE/NI.

Art. 7 ust. 3 akapit pigty protokotu IE/NI.

Art. 13 ust. 6 protokotu IE/NI.

Art. 7 ust. 3 akapit pierwszy protokotu IE/NI.
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e Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Potnocnej nie moze zwracac si¢
do Komitetu ds. Produktow Biobdjczych ECHA z wnioskiem o przygotowanie
opinii zgodnie z art. 75 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012;

e Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Polnocnej nie moze
wprowadzaé $srodkow tymczasowych zgodnie z klauzulg bezpieczenstwa w art.
88 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Protoko6t IE/NI nie wyklucza jednak, by:

e Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Péinocnej moglo dopuscié
odstepstwo przewidziane w art. 55 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Ogolne informacje mozna znaleZ¢ na stronie internetowej Komisji dotyczacej przepisow
UE w dziedzinie produktéw biobdjczych (https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal
products pl). W razie potrzeby na stronach tych beda zamieszczane dodatkowe
informacje.

Komisja Europejska .
Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci
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