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REV?2 — zastgpuje zawiadomienie
(REV1) z dnia 23 stycznia 2018 r.

ZAWIADOMIENIE DLA ZAINTERESOWANYCH STRON

WYSTAPIENIE ZJEDNOCZONEGO KROLESTWA Z UE A PRZEPISY UE DOTYCZACE
SUBSTANCJI POCHODZENIA LUDZKIEGO (KRWI, TKANEK | KOMOREK, NARZADOW)

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krolestwo wystapito z Unii Europejskiej i stato sie
,panstwem trzecim”™. Umowa Owys‘[a[pieniu2 przewiduje okres przejsciowy, ktory
uptywa dnia 31 grudnia 2020 r.® Do tego czasu prawo Unii stosuje sic 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, ktére z punktu
widzenia warunkéw dostgpu do rynku beda znacznie rézni¢ si¢ od udziatu
Zjednoczonego Krélestwa w rynku wewnetrznym®, w unii celnej UE oraz w obszarze
podatku VAT i podatku akcyzowego.

W zwigzku z tym 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
rOwniez pewne istotne postanowienia dotyczace wystgpienia zawarte W umowie

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 o0 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.



0 wystgpieniu (cze$¢ B ponizej), atakze przepisy majgce zastosowanie W Irlandii
Poétnocnej po zakonczeniu okresu przejsciowego (czes¢ C ponizej).

Zalecenia dla zainteresowanych stron:

Aby zaradzi¢ skutkom opisanym W niniejszym zawiadomieniu zainteresowanym stronom
W szczegoblnosci zaleca si¢, aby W celu uwzglednienia wymogow dotyczacych przywozu
dostosowali kanaty dystrybucji.

Uwaga:

Niniejsze zawiadomienie nie odnosi si¢ do:

- przepisdw UE dotyczacych wyrobow medycznych i produktéw leczniczych;
- przepisdw UE dotyczacych ochrony danych osobowych.

Zawiadomienia dotyczace tych aspektow sa przygotowywane lub zostaty opublikowane®.

A. SYTUACJIA PRAWNA PO ZAKONCZENIU OKRESU PRZEJSCIOWEGO

Po zakonczeniu okresu przejsciowego przepisy UE dotyczace substancji pochodzenia
ludzkiego (krwi, tkanek i komorek oraz narzadéw) nie beda juz mialy zastosowania do
Zjednoczonego  Krolestwa’. Wiaze sic to W szCzegélnosci  z nastepujacymi
konsekwencjami:

1. KREW I SKEADNIKI KRWI

Zgodnie z art. 21 (akapit drugi) dyrektywy 2002/98/WE? przywéz krwi ludzkiej i jej
sktadnikow podlega badaniom zgodnie z unijnymi wymaganiami dotyczacymi
badan (zatacznik IV do powyzszej dyrektywy). Musi rowniez spetnia¢ rdwnowazne
normy jakosci i bezpieczenstwa (zatacznik V do dyrektywy 2004/33/WE?).

Po zakonczeniu okresu przejsciowego wymogi te beda miaty zastosowanie do krwi
i sktadnikow krwi przywozonych do UE ze Zjednoczonego Krolestwa.

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

W odniesieniu do stosowania tych przepisow do Irlandii Poélnocnej, zob. czes¢ C niniejszego
zawiadomienia.

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca
normy jako$ci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi
ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE, Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30.

®  Dyrektywa Komisji 2004/33/WE zdnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi
i sktadnikow krwi, Dz.U. L 91 z 30.3.2004, s. 25.



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

TKANKI | KOMORKI

Zgodnie zart.9 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE™ przywozu tkanek i komérek
ludzkich do UE beda mogly dokonywaé¢ wyltacznie autoryzowane do celow
przywozu banki tkanek zlokalizowane w UE; przywoéz ten bgdzie musiat spetniaé
normy jakosci ibezpieczenstwa rownowazne z normami ustanowionymi
w prawodawstwie unijnym (art. 9 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE i dyrektywy (UE)
2015/566).

W art. 9 ust. 2 dyrektywy 2004/23/WE ustanowiono rowniez zasady wywozu
tkanek lub komorek do panstw trzecich. W szczegdlnosci panstwa cztonkowskie,
ktére prowadza wywoéz tkanek lub komorek do panstw trzecich, muszg zapewnic
zgodnos¢ wywozu z wymogami wspomnianej dyrektywy. Ponadto, zgodnie z art. 9
ust. 3 dyrektywy 2004/23/WE, w niektorych przypadkach (gdy niektdre szczegolne
tkanki i komorki sa przekazywane bezposrednio biorcy w celu natychmiastowego
przeszczepienia lub w nagtych przypadkach) przywoz lub wywoz tkanek i komorek
moze by¢ autoryzowany bezposrednio przez wiasciwy organ, o ile taki przywoz
I wywoéz spelnia normy jakosci i bezpieczenstwa réwnowazne Zz normami
ustanowionymi w dyrektywie 2004/23/WE oraz w przepisach wykonawczych.

Po zakonczeniu okresu przejsciowego wymogi te beda mialy zastosowanie do
przywozu tkanek i komdrek ze Zjednoczonego Krolestwa do UE oraz do wywozu
tkanek i komorek z UE do Zjednoczonego Krolestwa.

ORGANY

Zgodnie z art. 20 dyrektywy 2010/53/UE'? wymiana narzadéw ludzkich z krajami
trzecimi jest nadzorowana przez wiasciwy organ UE lub przez europejskie
organizacje wymiany narzadoéw (jezeli panstwo cztonkowskie deleguje na nie
nadzor) i musi spelnia¢ wymogi W zakresie jakosci i bezpieczenstwa rownowazne
Z wymogami ustanowionymi w prawodawstwie unijnym.

Po zakonczeniu okresu przejsciowego wymog ten bedzie mial zastosowanie do
wymiany organéw miedzy UE a Zjednoczonym Krolestwem.
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Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakoSci ibezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich, Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s.
48.

Dyrektywa Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015r. w sprawie wykonania dyrektywy
2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji roéwnorzednych norm jako$ci i bezpieczenstwa
przywozonych tkanek i komdrek, Dz.U. L 93 z 9.4.2015, s. 56.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm
jakosci i bezpieczenstwa narzaddéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia, Dz.U. L 207
2 6.8.2010, s. 14.



4. IDENTYFIKACJA

Zgodnie z wyzej wymienionym prawodawstwem, we wszystkich przypadkach krew,
tkanki i komorki oraz narzady beda musialy by¢ monitorowane na kazdym etapie
w drodze od dawcy do biorcy i odwrotnie.

B. ISTOTNE POSTANOWIENIA DOTYCZACE WYSTAPIENIA ZAWARTE W UMOWIE
O WYSTAPIENIU

Art. 41 ust. 1 umowy 0 wystgpieniu stanowi, ze istniejacy i mozliwy do indywidualnego
zidentyfikowania towar, ktory zostat legalnie wprowadzony do obrotu w UE lub
w Zjednoczonym Krolestwie przed zakonczeniem okresu przejSciowego, moze by¢ nadal
udostepniany na rynku Unii lub Zjednoczonego Kroélestwa oraz by¢ przedmiotem obrotu
migdzy 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 dokumentéw, ze towar zostat
wprowadzony do obrotu w UE lub Zjednoczonym Krdélestwie przed zakonczeniem
okresu przej s'ciowegol3.

Do celow tego postanowienia ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsza dostawe
towaru na rynek w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub wykorzystania w ramach
dziatalnosci handlowej, za opfata lub nieodptatnie’®. ,,Dostawa towaru na rynek w celu
jego dystrybucji, konsumpcji lub wykorzystania” oznacza, ze ,,istniejacy i 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 wlasnosci, dowolnych innych praw
rzeczowych lub posiadania w odniesieniu do tego towaru, badZz towar ten jest
przedmiotem oferty zlozonej osobie prawnej lub fizycznej lub osobom prawnym lub

fizycznym w celu zawarcia takiej umowy”*.

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

Po zakonczeniu okresu przejsciowego stosuje si¢ Protokot w sprawie Irlandii/lrlandii
Potocnej (,,protokot IE/NI”)*. Protokot IE/NI, ktorego poczatkowy okres stosowania
wynosi 4 lata po zakonczeniu okresu przejsciowego, podlega okresowemu zatwierdzaniu
przez Zgromadzenie Ustawodawcze Irlandii Péocnej®’.

Zgodnie z protokotem IE/NI pewne przepisy prawa UE majg zastosowanie rowniez do
Zjednoczonego Krolestwa iw Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Pénocnej. Ponadto UE i Zjednoczone Krdlestwo uzgodnity w protokole IE/NI, ze

13 Art. 42 umowy 0 wystapieniu.

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

15 Art. 40 lit. ¢) umowy o wystapieniu.

16 Art. 185 umowy 0 wystapieniu.

17 Art. 18 protokotu IE/NL.



w zakresie, w jakim przepisy UE maja zastosowanic do Zjednoczonego Krdlestwa
i w Zjednoczonym Krdlestwie w odniesieniu do Irlandii Potnocnej, Irlandia Potnocna jest
traktowana jak panstwo cztonkowskie'®.

Protokot TIE/NI przewiduje, ze prawodawstwo UE dotyczace krwi, tkanek i komdrek oraz
narzadow ma zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krolestwie
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej™®.

Oznacza to, ze odniesienia do UE w cze$ciach A 1 B niniejszego zawiadomienia nalezy
rozumie¢ jako odniesienia obejmujgce Irlandi¢ Poinocna, podczas gdy odniesienia do
Zjednoczonego Krolestwa nalezy rozumie¢ jako odniesienia dotyczace wylacznie
Wielkiej Brytanii.

W szczegblnosci oznacza to migdzy innymi:

e krew, tkanki i komorki oraz narzady w Irlandii Potnocnej muszg byé zgodne
z prawodawstwem UE dotyczacym krwi, tkanek i komorek oraz narzadow;

e krew, tkanki ikomoérki oraz narzady wystane z Irlandii Poénocnej do UE nie
stanowig przywozu do celow prawodawstwa UE (zob. sekcja A powyzej);

e krew, tkanki ikomorki oraz narzady wystane z Wielkiej Brytanii lub
jakiegokolwiek panstwa trzeciego do Irlandii Potnocnej stanowia przywoz do
celéw prawodawstwa UE (zob. sekcja A powyzej);

e placowka/bank w Irlandii Pétnocnej spelnia wymog posiadania siedziby w UE;

e nominacje, upowaznienia, akredytacje badz zezwolenia przyznane placowkom
stuzby krwi w Irlandii Pétnocnej w celu dystrybucji krwi i sktadnikow krwi,
a takze bankom tkanek w Irlandii Péinocnej w celu dystrybucji tkanek i komdrek,
$3 uznawane w UE?.

Protokot TE/NI wyklucza jednak mozliwos¢, by Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu
do Irlandii Poétnocnej uczestniczytlo w podejmowaniu decyzji i ksztattowaniu decyzji
Unii®.

Ogodlne informacje na ten temat mozna znalezé na stronie internetowej Komisji
poswieconej krwi, tkankom inarzadom (https://ec.europa.eu/health/blood tissues_
organs/overview_pl). W razie potrzeby na stronie tej bedg zamieszczane dodatkowe
informacje.

8 Art. 7 ust. 1 umowy 0 wystapieniu W zwigzku z art. 13 ust. 1 protokotu IE/NI.

19 Art. 5 ust. 4 protokotu IE/NI i sekcja 22 zatacznika 2 do tego protokotu.

2 Pprotokét IE/NI wyklucza uznanie w UE upowaznien wydanych przez Zjednoczone Krolestwo
w odniesieniu do Irlandii Potnocnej (art. 7 ust. 3 akapit pierwszy protokotu IE/NI). W niniejszym
przypadku ma jednak zastosowanie art. 7 ust. 3 akapit drugi protokotu IE/NI.

2l W przypadku gdy konieczne beda wymiana informacji lub wzajemne konsultacje, odbeda sie one we
wspdlnej doradczej grupie roboczej ustanowionej na mocy art. 15 protokotu IE/NI.
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