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TIEDONANTO SIDOSRYHMILLE

YHDISTYNEEN KUNINGASKUNNAN ERO EUROOPAN UNIONISTA JA IHMISESTA PERAISIN
OLEVIA AINEITA (VERTA, KUDOKSIA JA SOLUJA SEKA ELIMIA) KOSKEVAT EU:N
SAANNOT

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 maaratddn erityisesti vapaakauppa-
alueesta. Ei kuitenkaan ole varmaa, tehdd&nko tallainen sopimus ja tuleeko se voimaan
siirtymakauden paattyessd. Téllaiseen sopimukseen perustuva suhde olisi joka
tapauksessa markkinoillepddsya koskevien edellytysten osalta hyvin erilainen kuin
tilanne, jossa Yhdistynyt kuningaskunta osallistuu sisamarkkinoihin®, EU:n tulliliittoon
seka arvonlisévero- ja valmisteveroalueeseen.

Sen vuoksi kaikkia osapuolia ja erityisesti talouden toimijoita muistutetaan
oikeudellisesta tilanteesta, jota sovelletaan siirtymékauden paatyttya (ks. jaljempéana osa
A). Téssa tiedonannossa selitetddn myos eraita eroa koskevia erosopimuksen maarayksia

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

Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan
unionista ja Euroopan atomienergiayhteisdstd, EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7, jdljempéana ’erosopimus’.

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) sisdmarkkinoiden periaatteista kuin vastavuoroinen
tunnustaminen, ’alkuperimaaperiaate’ ja yhdenmukaistaminen. Vapaakauppasopimuksella ei
my6skaan poisteta tullimuodollisuuksia ja -tarkastuksia, jotka koskevat esimerkiksi tavaroiden
alkuperda ja niihin siséltyvia tuotantopanoksia, eikd tuontiin ja vientiin sovellettavia kieltoja ja
rajoituksia.



(ks. jaljempéana osa B) sekd Pohjois-Irlannissa siirtymékauden pééatyttyd sovellettavia
saantoja (ks. jaljempané osa C).

Neuvoja sidosryhmille

Sidosryhmid neuvotaan tdssa tiedonannossa mainittujen seurausten huomioon
ottamiseksi erityisesti mukauttamaan jakelukanavia tuontivaatimusten vuoksi.

Huom.

Téssa tiedonannossa ei kasitella

- ladkinnéllisia laitteita eiké ladkkeita koskevaa EU:n lainsdadantoa
- henkil6tietojen suojaa koskevaa EU:n lainsdadantoa.

Naista aiheista on julkaistu tai laaditaan parhaillaan erillisia tiedonantoja®.

A. OIKEUDELLINEN TILANNE SIIRTYMAKAUDEN PAATTYMISEN JALKEEN

Siirtymékauden paatyttya ihmisesté peraisin olevia aineita (verta, kudoksia ja soluja seké
elimia) koskevia EU:n saantoja ei enaa sovelleta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan.’ Talla
on erityisesti seuraavat vaikutukset:

1. VERIJAVEREN KOMPONENTIT

Direktiivin 2002/98/EY® 21 artiklan (toisen alakohdan) mukaan tuodut ihmisesta
perdisin olevat verierdt ja veren komponenttierdt on tutkittava testausta koskevien
EU:n vaatimusten mukaisesti (direktiivin liite 1V). Niiden on my0s tdytettava
séédettyja laatu- ja turvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset (direktiivin
2004/33/EY" liite V).

Siirtymakauden  padtyttyd naitd vaatimuksia sovelletaan  Yhdistyneesté
kuningaskunnasta EU:hun tuotuihin verieriin ja veren komponenttieriin.

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

Néiden s&anttjen soveltamisesta Pohjois-Irlantiin katso tdmén tiedonannon osa C.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivand tammikuuta 2003,
laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerdamistd,
tutkimista, kasittelya, séilytysta ja jakelua varten seka direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L
33, 8.2.2003, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY taytdntdOnpanosta veren ja sen
komponenttien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta 22 pdivana maaliskuuta 2004 annettu komission
direktiivi 2004/33/EY (EUVL L 91, 30.3.2004, s. 25).
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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

KUDOKSET JA SOLUT

Direktiivin 2004/23/EY'® 9 artiklan 1 kohdan mukaan ihmisissa kaytettaviksi
tarkoitettuja ihmiskudoksia ja -soluja saavat tuoda EU:hun vain kudoslaitokset,
joille on myonnetty lupa tuontia varten ja jotka sijaitsevat EU:ssa. Tuotavien
ihmiskudosten ja -solujen on tdytettdvd unionin lainsdaddanndssa (direktiivin
2004/23/EY 9 artiklan 1 kohdassa ja direktiivissa (EU) 2015/566) saadettyja
vastaavat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 2 kohdassa sdddetddn myo6s kudosten ja solujen
vientid kolmansiin maihin koskevista sadnngistd. Niiden jasenvaltioiden, jotka
vievdt kudoksia ja soluja kolmansiin maihin, on erityisesti varmistettava, ettd
kyseinen vienti tayttdd tdman direktiivin vaatimukset. Liséksi direktiivin
2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdan mukaan toimivaltainen viranomainen voi joissakin
tapauksissa (kun tiettyja erityisia kudoksia ja soluja jaellaan suoraan valitonta
kudossiirrettd varten vastaanottajalle tai héatatilanteessa) myontdd suoraan luvan
kudosten ja solujen tuontiin ja vientiin, kunhan téllainen tuonti ja vienti tayttaa
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotka vastaavat direktiivissa 2004/23/EY ja
taytantdonpanosaadoksissa sadadettyja vaatimuksia.

Siirtymékauden péatyttyé naitd vaatimuksia sovelletaan kudosten ja solujen tuontiin
Yhdistyneesta kuningaskunnasta EU:hun seké& kudosten ja solujen vientiin EU:sta
Y hdistyneeseen kuningaskuntaan.

ELIMET

Direktiivin  2010/53/EU* 20 artiklan mukaan EU:n jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tai eurooppalaisten elinvélitysorganisaatioiden (kun jasenvaltio on
siirtdnyt valvonnan niille) on valvottava kolmansien maiden kanssa tapahtuvaa
ihmiselinten vélitystd, ja elinten valityksen on téytettdvd EU:n lainsdddanndssa
séadettyja vastaavat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Siirtymakauden pdaatyttyd nditd vaatimuksia sovelletaan ihmiselinten vélitykseen
Yhdistyneen kuningaskunnan ja EU:n valilla.
JALJITETTAVYYS

Edelld mainitun lainsdddannén mukaisesti veri, kudokset ja solut sek& elimet on
kaikissa tapauksissa voitava jaljittda luovuttajasta vastaanottajaan ja painvastoin.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pdivdnd maaliskuuta 2004,
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sailomistd, sdilytystd ja

jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).

Komission direktiivi (EU) 2015/566, annettu 8 péivand huhtikuuta 2015, direktiivin 2004/23/EY

taytantdonpanosta siltd osin kuin se koskee menettelyitd tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EUVL L 93, 9.4.2015, s. 56).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 pdivana heindkuuta 2010,

elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207,

6.8.2010, s. 14).



B. KESKEISET EROSOPIMUKSEN MAARAYKSET

Erosopimuksen 41 artiklan 1 kohdassa mé&éarataan, ettd kaikki olemassa olevat ja
yksilollisesti tunnistettavissa olevat tavarat, jotka siirtymakauden paattyessa oli saatettu
laillisesti markkinoille unionissa tai Yhdistyneessé kuningaskunnassa, voidaan edelleen
asettaa saataville unionin tai Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoilla, ja niitd voidaan
siirtad naiden kaksien markkinoiden valillg, kunnes ne paatyvat loppukayttéjélle.

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

Tadmdn 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 kdyttdd varten’ tarkoitetaan ’sitd, ettd kahden tai
useamman oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon vélilla tehdd&n olemassa olevasta ja
yksilollisesti tunnistettavissa olevasta tavarasta sen valmistusvaiheen jalkeen kirjallinen
tai suullinen sopimus, joka koskee tavaran omistusoikeuden tai minkd tahansa muun
tavaraan kohdistuvan varallisuusoikeuden tai hallintaoikeuden siirtdmistd, tai sita, etta
tallaisesta tavarasta tehd&én yhdelle tai useammalle oikeushenkil6lle tai luonnolliselle
henkil6lle tarjous, joka koskee mainitun kaltaisen sopimuksen tekemistd.”™

C. POHJOIS-IRLANNISSA SIIRTYMAKAUDEN PAATYTTYA SOVELLETTAVAT SAANNOT

Siirtymékauden paattymisen jélkeen sovelletaan Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevaa
poytakirjaa'®. Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan soveltaminen edellyttad
Pohjois-Irlannin edustajakokouksen maarédajoin ilmaisemaa suostumusta. Ensimmainen
voimassaolojakso paattyy neljan vuoden kuluttua siirtymakauden paattymisesta.*’

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan pdytakirjan nojalla erditd unionin oikeuden sdanndksia
sovelletaan myds Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Pohjois-Irlannin osalta. EU ja Yhdistynyt kuningaskunta ovat lisaksi sopineet
Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevassa poytékirjassa, ettd siltd osin kuin unionin oikeuden
sdannoksia  sovelletaan  Yhdistyneeseen  kuningaskuntaan ja  Yhdistyneessa
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta, Pohjois-Irlantia kohdellaan kuin se olisi
jasenvaltio.*®

3 Erosopimuksen 42 artikla.

" Erosopimuksen 40 artiklan a ja b alakohta.

> Erosopimuksen 40 artiklan ¢ alakohta.

1 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 madarataan, ettd verta, kudoksia ja
soluja sekd elimid koskevaa EU:n lainsdddant6d sovelletaan Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.'®

Tama tarkoittaa, ettd tdman tiedonannon osissa A ja B 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 Veren, kudosten ja solujen sekd elinten on Pohjois-Irlannissa oltava verta,
kudoksia ja soluja seka elimia koskevan EU:n lainsaddannén mukaisia;

e veren, kudosten ja solujen seka elinten kuljettaminen Pohjois-Irlannista EU:hun ei
ole EU:n lainsdadanndn mukaista tuontia (ks. edella kohta A);

e veren, kudosten ja solujen seké elinten kuljettaminen Isosta-Britanniasta tai misté
tahansa kolmannesta maasta Pohjois-Irlantiin on EU:n lainsdaddnndn mukaista
tuontia (ks. edelléd kohta A);

e Pohjois-Irlannissa sijaitseva laitos tdyttdd EU:ssa sijaitsemista koskevan
vaatimuksen;

e EU:ssa tunnustetaan  Pohjois-Irlannin  veripalvelulaitosten  nimeémiset,
hyvaksymiset, valtuuttamiset tai toimiluvan myontdmiset veren ja veren
komponenttien jakelua varten sekd Pohjois-Irlannin kudoslaitosten nimeamiset,
hyvaksymiset, valtuuttamiset tai toimiluvan myoéntamiset kudosten ja solujen
jakelua varten.?

Irlantia/Pohjois-Irlantia  koskevassa poytakirjassa kuitenkin evatdédn Yhdistyneelta
kuningaskunnalta ~ Pohjois-Irlannin ~ osalta  mahdollisuus  osallistua  unionin
paatoksentekoon ja paatosten valmisteluun.®*

Verta, kudoksia ja elimia kéasittelevilla komission verkkosivuilla
(https://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/policy_en) on vyleista tietoa asiasta.
Verkkosivuja péivitetdén tarpeen mukaan.

Euroopan komissio
Terveyden ja elintarviketurvallisuuden padosasto

19 Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 5 artiklan 4 kohta ja poytakirjan liitteessa 2 oleva 22

jakso.
2 Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevassa poytakirjassa suljetaan pois Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-
Irlannin osalta mydntdmien hyvéksymisten tunnustaminen EU:ssa (Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan
poytakirjan 7 artiklan 3 kohdan ensimmdinen alakohta). Tassd tapauksessa kuitenkin sovelletaan
Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 7 artiklan 3 kohdan toista alakohtaa.
2L Silloin kun tiedonvaihtoa ja keskinaistd kuulemista tarvitaan, se tapahtuu Irlantia/Pohjois-Irlantia
koskevan pdytékirjan 15 artiklan nojalla perustetussa neuvoa-antavassa yhteisessé tyéryhmassa.
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