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REV?2 — zastgpuje zawiadomienie
(REV1) z dnia 27 kwietnia 2018 r.

ZAWIADOMIENIE DLA ZAINTERESOWANYCH STRON

WYSTAPIENIE ZJEDNOCZONEGO KROLESTWA z UE A PRZEPISY UE W DZIEDZINIE
DODATKOWYCH SWIADECTW OCHRONNYCH DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH
| SRODKOW OCHRONY ROSLIN

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krolestwo wystapito z Unii Europejskiej i stato si¢
,panstwem trzecim™. Umowa o0 wystapieniu® przewiduje okres przejsciowy, ktory
uptywa dnia 31 grudnia 2020 r.2 Do tego czasu prawo Unii stosuje si¢ W catosci do

Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie®.

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 iczy wejdzie wzycie wdniu zakonczenia okresu przejsciowego.
W kazdym przypadku skutkiem takiego porozumienia bytyby stosunki, ktore z punktu
widzenia warunkéw dostegpu do rynku beda znacznie rd6zni¢ si¢ od udziatu
Zjednoczonego Krélestwa w rynku wewnetrznym®, w unii celnej UE oraz w obszarze
podatku VAT i podatku akcyzowego.

Ponadto po zakonczeniu okresu przejsciowego Zjednoczone Krolestwo bedzie panstwem
trzecim w odniesieniu do wdrazania i stosowania prawa UE w panstwach cztonkowskich
UE.

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 wykluczyt 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 kraju pochodzenia
i harmonizacja. Umowa o 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.



Dlatego tez wszystkim zainteresowanym stronom, a W SzCzego6lnosci podmiotom
gospodarczym, przypomina si¢ 0 Sytuacji prawnej majacej zastosowanie po zakonczeniu
okresu przejsciowego (czes¢ A ponizej). W niniejszym zawiadomieniu wyjasniono
réwniez niektore odpowiednie postanowienia dotyczace wystapienia zawarte W umowie
0 Wystgpieniu (cz¢$¢ B ponize;j).

Porady dla zainteresowanych stron:

Zainteresowanym stronom zaleca si¢, aby W celu uwzgl¢dnienia konsekwencji, 0 ktorych
mowa W niniejszym zawiadomieniu, wziglty pod uwage skutki zakonczenia okresu
przejsciowego W swietle niniejszego zawiadomienia.

Uwaga:
Niniejsze zawiadomienie nie odnosi si¢ do przepisow UE dotyczacych:

- produktow leczniczych do stosowania uludzi iweterynaryjnych produktow
leczniczych;

- produktéw ochrony roslin;

- wlasnodci intelektualnej, w tym aspektéw dotyczacych wyczerpania praw witasnos$ci
intelektualne;j.

Zawiadomienia w tych sprawach sa W przygotowaniu lub juz zostaty opublikowane®.

A. SYTUACJA PRAWNA PO ZAKONCZENIU OKRESU PRZEJSCIOWEGO

Po zakonczeniu okresu przej$ciowego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego swiadectwa ochronnego
dla produktéw leczniczych’ oraz rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu
Europejskiego iRady zdnia 23 lipca 1996 r. dotyczace stworzenia dodatkowego
swiadectwa ochronnego dla $rodkéw ochrony roélin® nie beda juz mie¢ zastosowania do
Zjednoczonego Krolestwa. Wigze si¢ to W SzCzegdlnoSci  z nastepujacymi
konsekwencjami:

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

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczgce
dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych, Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1.

Rozporzgdzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczace
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla §rodkéw ochrony roslin, Dz.U. L 198 z 8.8.1996,
s. 30.



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

1. OBLICZANIE OKRESU OBOWIAZYWANIA  DODATKOWYCH  SWIADECTW
OCHRONNYCH W UNII EUROPEJSKIEJ

Art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 i art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96
stanowig, ze dodatkowe $§wiadectwo ochronne zaczyna obowigzywaé z koncem
prawnie ustalonego okresu obowigzywania patentu podstawowego i pozostaje
w mocy przez okres réowny okresowi, ktory uptyngl miedzy data dokonania
zgloszenia patentu podstawowego a datg pierwszego zezwolenia na obrét

produktem w Unii, pomniejszonemu o okres picciu lat.®. *°

Zezwolenie na obrét wydane przez wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa po
zakonczeniu okresu przejSciowego nie bedzie uznawane za pierwsze zezwolenie na
obrét w Unii Europejskiej w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 469/2009
i art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96.

Jednakze zezwolenie na obrot wydane przez wiasciwy organ Zjednoczonego
Krolestwa przed dniem zakonczenia okresu przejsciowego bedzie uznawane za
pierwsze zezwolenie na obrot w Unii Europejskiej do celéw art. 13 rozporzadzenia
(WE) nr469/2009 iart. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 w odniesieniu do
okresu obowiazywania $wiadectwa'™.

2.  WNIOSKI O DODATKOWE SWIADECTWA OCHRONNE ZL.OZONE W ZJEDNOCZONYM
KROLESTWIE PO ZAKONCZENIU OKRESU PRZEJSCIOWEGO

Po zakonczeniu okresu przejsciowego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009
i rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 nie beda juz mialy zastosowania do
Zjednoczonego Kroélestwa (z wyjatkiem sytuacji opisanej W czgsci B).

B. ODPOWIEDNIE POSTANOWIENIA DOTYCZACE WYSTAPIENIA ZAWARTE W UMOWIE
O WYSTAPIENIU

Art. 60 umowy o0 wystapieniu stanowi, ze po zakonczeniu okresu przejSciowego
rozporzadzenie (WE) nr469/2009 irozporzadzenie (WE) nr 1610/96 nadal maja
zastosowanie do oczekujacych na rozpatrzenie wnioskow 0 wydanie dodatkowego
swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych idla srodkow ochrony roslin (jak
rowniez do wnioskow 0 przedtuzenie waznosci takich $wiadectw). W zwigzku z tym
takie wnioski oczekujace na rozpatrzenic muszg by¢ w dalszym ciggu rozpatrywane
przez wlasciwy organ w Zjednoczonym Kroélestwie zgodnie z tymi rozporzadzeniami.

Ponadto zgodnie z tymi przepisami okres obowigzywania §wiadectwa nie moze przekroczy¢ pigciu lat
od daty, od ktorej zaczeto ono obowigzywac.

1 Ten okres obowigzywania $wiadectwa dla produktéw leczniczych moze zostaé W niektorych
przypadkach przedluzony 0Sze$¢ miesiecy zgodnie 2z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).

1 Takze do celéow art. 3 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009, art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1610/96 (wydanie waznego zezwolenie), art. 8 ust. 1 lit. a) ppkt (iv) (tre$¢ wniosku 0 wydanie
$wiadectwa) i art. 11 ust. 1 lit. e) (publikacja) tych rozporzadzen.
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Whioski oczekujgce na rozpatrzenie to wnioski przedtozone organowi w Zjednoczonym
Kroélestwie przed zakonczeniem okresu przej$ciowego, W przypadku gdy postgpowanie
administracyjne w sprawie przyznania przedmiotowego $wiadectwa lub przedtuzenia
jego waznosci wcigz jest w toku w dniu zakonczenia okresu przej$ciowego.

Art. 60 umowy 0 wystgpieniu stanowi rowniez, ze kazde Swiadectwo wydane przez
Zjednoczone Krolestwo w nastgpstwie tych wnioskow zapewnia taki sam poziom
ochrony, jak przewidziany w rozporzadzeniu (WE) nr 1610/96 lub rozporzadzeniu (WE)
nr 469/2009.

Ogoélne informacje na temat prawa UE majacego zastosowanie do dodatkowych
swiadectw ochronnych mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji poswieconej
przepisom UE dotyczacym wlasnosci intelektualne;j
(https://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-property/patents/supplementary-
protection-certificates_en). W razie potrzeby na stronach tych be¢da zamieszczane
dodatkowe informacje.
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