COMISSAO EUROPEIA
DIREGAO-GERAL DA SAUDE E DA SEGURANGA DOS ALIMENTOS

Bruxelas, 8 de junho de 2020

REV2 — substitui 0 aviso (REV1) de
23 de janeiro de 2018

AVISO AS PARTES INTERESSADAS

SAIDA DO REINO UNIDO E NORMAS DA UE NO DOMINIO DAS SUBSTANCIAS DE ORIGEM
HUMANA (SANGUE, TECIDOS E CELULAS E ORGAOS)

Em 1 de fevereiro de 2020, o Reino Unido retirou-se da Unido Europeia e passou a ser
um «pais terceiro»'. O Acordo de Saida® prevé um periodo de transicdo que termina em
31 de dezembro de 2020°. Até essa data, o direito da Unido é aplicavel integralmente ao
Reino Unido e no seu territ6rio”.

Durante o periodo de transi¢do, a UE e o Reino Unido negociardo um acordo sobre uma
nova parceria, que devera prever, nomeadamente, uma zona de comércio livre. Contudo,
ndo é certo que esse acordo seja celebrado e entre em vigor no termo do periodo de
transicdo. De qualquer modo, tal acordo criaria uma relacdo que, em termos de condi¢cdes
de acesso ao mercado, seria muito diferente da participacdo do Reino Unido no mercado
interno®, na Unido Aduaneira da UE e no espaco do IVA e dos impostos especiais de
consumo.

Por conseguinte, chama-se a atencdo de todas as partes interessadas, em especial dos
operadores econémicos, para o quadro juridico aplicavel ap6s o termo do periodo de
transicdo (parte A). O presente aviso explica também certas disposi¢cdes pertinentes do
Acordo de Saida relativas a separacdo (parte B), bem como as regras aplicaveis na
Irlanda do Norte ap6s o termo do periodo de transicao (parte C).

Um pais terceiro € um pais que ndo é membro da UE.

Acordo sobre a saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido Europeia e da
Comunidade Europeia da Energia Atémica (JO L 29 de 31.1.2020, p. 7) (a seguir designado por
«Acordo de Saida»).

O periodo de transi¢do pode, até 1 de julho de 2020, ser prorrogado uma s6 vez por um periodo
maximo de um ou dois anos (artigo 132.%, n.° 1, do Acordo de Saida). Até a data, o Governo do Reino
Unido excluiu essa prorrogacéo.

Sob reserva de determinadas excegdes previstas no artigo 127.° do Acordo de Saida, ndo sendo
nenhuma delas aplicavel no contexto do presente aviso.

Em particular, um acordo de comércio livre ndo contempla conceitos do mercado interno (no dominio
dos bens e servicos) como o reconhecimento mdtuo, o «principio do pais de origem» ou a
harmonizacdo. Também ndo elimina as formalidades e os controlos aduaneiros, incluindo os
respeitantes a origem das mercadorias e dos seus componentes, nem as proibicfes e restricdes de
importacdes e exportagdes.



Aconselhamento as partes interessadas:

Para fazer face as consequéncias enunciadas no presente aviso, as partes interessadas séo,
em especial, aconselhadas a adaptar os canais de distribuicdo, a fim de ter em conta os
requisitos de importacao.

Nota:

Este aviso ndo abrange:

- alegislagdo da UE sobre dispositivos médicos e medicamentos;
- alegislacdo da UE sobre protecdo de dados pessoais.

No que se refere a estas questdes, estdo a ser preparados ou foram ja publicados outros
: 6
avisos®.

A. QUADRO JURIDICO APLICAVEL APOS O TERMO DO PERIODO DE TRANSIGCAO

Apbs o termo do periodo de transicdo, as normas da UE no dominio das substancias de
origem humana (sangue, tecidos e células e 6rgdos) deixardo de ser aplicaveis ao Reino
Unido’. Este facto tera, nomeadamente, as seguintes consequéncias:

1. SANGUE E COMPONENTES SANGUINEOS

De acordo com o artigo 21.°, sequndo paragrafo, da Diretiva 2002/98/CE?, as
importacGes de sangue humano e de componentes sanguineos terdo de ser
analisadas em conformidade com os requisitos da Unido na matéria (anexo IV da
diretiva). Além disso, terdo de cumprir normas de qualidade e de seguranca
equivalentes (anexo V da Diretiva 2004/33/CE®).

Ap6s o termo do periodo de transicdo, estes requisitos aplicam-se ao sangue e aos
componentes sanguineos importados do Reino Unido para a UE.

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

No que diz respeito a aplicabilidade destas regras na Irlanda do Norte, ver a parte C do presente aviso.

Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranga em relacdo a colheita, analise, processamento, armazenamento e
distribuicdo de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE (JO
L 33 de 8.2.2003, p. 30).

% Diretiva 2004/33/CE da Comiss&o, de 22 de marco de 2004, que da execucéo & Diretiva 2002/98/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a determinadas exigéncias técnicas relativas ao
sangue e aos componentes sanguineos (JO L 91 de 30.3.2004, p. 25).
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https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_en
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_en

TECIDOS E CELULAS

Nos termos do artigo 9.2, n.% 1, da Diretiva 2004/23/CE™, as importacdes para a UE
de tecidos e de celulas de origem humana para aplicacdo em seres humanos terdo de
ser realizadas por servigos manipuladores de tecidos autorizados localizados na UE
e cumprir normas de qualidade e de seguranga equivalentes as estabelecidas na
legislacdo da Unido [artigo 9., n.° 1, da Diretiva 2004/23/CE e Diretiva (UE)
2015/566].

A Diretiva 2004/23/CE estabelece igualmente, no seu artigo 9.°, n.° 2, as regras
aplicaveis a exportacao de tecidos ou células para paises terceiros. Em particular, os
Estados-Membros que exportam tecidos ou células para paises terceiros devem
certificar-se de que essas exportacdes cumprem o0s requisitos dessa diretiva. Além
disso, em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3, da Diretiva 2004/23/CE, nalguns
casos (quando determinados tecidos e células sdo distribuidos diretamente e para
transplante imediato ao recetor ou em caso de emergéncia), a importacdo ou
exportacdo de tecidos e células pode ser autorizada diretamente pelas autoridades
competentes, desde que se apliquem normas de qualidade e de seguranca
equivalentes as estabelecidas na Diretiva 2004/23/CE e nos atos de execuc¢ao.

Ap0s o termo do periodo de transicdo, estes requisitos aplicam-se as importacdes de
tecidos e células do Reino Unido para a UE e as exportacfes de tecidos e células da
UE para o Reino Unido.

ORGAOS

De acordo com o artigo 20.° da Diretiva 2010/53/UE'?, os intercdmbios de 6rgaos
humanos com paises terceiros terdo de ser fiscalizados por uma autoridade competente
da UE ou pelas organizacOes europeias de intercAmbio de 6rgdos (caso o Estado-
Membro decida delegar essa fiscalizacdo nessas organizac¢@es) e de cumprir requisitos
de qualidade e de seguranca equivalentes aos estabelecidos na legislacdo da Unido.

Apos o termo do periodo de transicdo, este requisito aplica-se ao intercdmbio de drgéos
entre a UE e 0 Reino Unido.
RASTREABILIDADE

De acordo com a referida legislagdo, o sangue, os tecidos e células, e os 6rgédos terdo de
ser, em todos 0s casos, rastreaveis desde o dador até ao recetor e vice-versa.

10

11

12

Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranga em relagdo a dadiva, colheita, andlise,
processamento, preservacgao, armazenamento e distribuicdo de tecidos e células de origem humana (JO
L 102 de 7.4.2004, p. 48).

Diretiva (UE) 2015/566 da Comissdo, de 8 de abril de 2015, que aplica a Diretiva 2004/23/CE no que
diz respeito aos procedimentos de verificacdo da equivaléncia das normas de qualidade e seguranga
dos tecidos e células importados (JO L 93 de 9.4.2015, p. 56).

Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010, relativa a normas
de qualidade e seguranga dos drgdos humanos destinados a transplantacdo (JO L 207 de 6.8.2010,
p. 14).



B. DISPOSICOES DO ACORDO DE SAIDA RELATIVAS A SEPARAGAO

O artigo41.°, n°1, do Acordo de Saida estabelece que um produto existente e
identificavel individualmente que tenha sido legalmente colocado no mercado na UE ou
no Reino Unido antes do termo do periodo de transicdo pode continuar a ser
disponibilizado no mercado da UE ou do Reino Unido e a circular entre estes dois
mercados até chegar ao seu utilizador final.

O operador econdmico que invocar essa disposi¢do tem o o6nus de provar, com base em
qualquer documento pertinente, que o produto foi colocado no mercado da Unido ou do
Reino Unido antes do termo do periodo de transicdo™.

Para efeitos dessa disposigéo, por «coloca¢do no mercado» entende-se a primeira oferta
de um produto para distribuicdo, consumo ou utilizacdo no mercado no ambito de uma
atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito®. Por «oferta de um produto para
distribuicdo, consumo ou utilizacdo» entende-se «um produto existente e identificavel
individualmente, apds a fase de fabrico, que é objeto de um acordo, escrito ou verbal,
entre duas ou mais pessoas singulares ou coletivas para a transferéncia de propriedade,
posse ou qualquer outro direito sobre o produto em causa, ou € objeto de uma oferta a
uma pessoa ou pessoas singulares ou coletivas a fim de celebrar esse acordo»™”.

C. REGRAS APLICAVEIS NA IRLANDA DO NORTE APOS O TERMO DO PERIODO DE
TRANSICAO

O Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte é aplicavel apds o termo do periodo de
transicdo™®. Esse Protocolo é objeto de consentimento periddico da Assembleia
Legislativa da Irlanda do Norte, terminando o periodo de aplicagdo inicial quatro anos
ap6s o termo do perfodo de transicdo®”.

O Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte torna certas disposicdes do direito da
Unido aplicaveis igualmente ao Reino Unido e no seu territdrio no que diz respeito a
Irlanda do Norte. No Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte, a Unido e o Reino
Unido acordaram, além disso, que, na medida em que as normas da UE forem aplicaveis
ao Reino Unido e no seu territorio no que diz respeito a Irlanda do Norte, a Irlanda do
Norte ¢ tratada como se fosse um Estado-Membro®®,

13 Artigo 42.° do Acordo de Saida.
4 Artigo 40.°, alineas a) e b), do Acordo de Saida.
1> Artigo 40.9, alinea c), do Acordo de Saida.

6 Artigo 185.° do Acordo de Saida.

7 Artigo 18.° do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte.

8 Artigo 7.9, n.° 1, do Acordo de Saida, em conjugacdo com o artigo 13.%, n.° 1, do Protocolo relativo &

Irlanda/Irlanda do Norte.



O Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte estabelece que, no que respeita a Irlanda
do Norte®, o direito da UE aplicavel ao sangue, tecidos e células, e 6rgdos também se
aplica ao Reino Unido e no seu territorio.

Isto significa que as referéncias a Unido nas partes A e B do presente aviso devem ser
entendidas como incluindo a Irlanda do Norte, enquanto as referéncias ao Reino Unido
devem ser entendidas como referindo-se apenas a Gré-Bretanha.

Mais especificamente, isto significa, nomeadamente, o seguinte:

e Na lrlanda do Norte, 0 sangue, os tecidos e células, e os drgdos tém de cumprir a
legislacdo da UE;

e O sangue, os tecidos e células, e os 6rgdos expedidos da Irlanda do Norte para a
UE ndo constituem uma importacdo para efeitos da legislacdo da UE (ver seccéo
A, supra);

e O sangue, os tecidos e células, e os 6rgaos expedidos da Gra-Bretanha ou de
qualquer pais terceiro para a Irlanda do Norte constituem uma importacdo para
efeitos da legislacdo da UE (ver seccdo A, supra);

e Um servico estabelecido na Irlanda do Norte cumpre o requisito de
estabelecimento na UE;

e Asdesignacdes, autorizaces, acreditaces ou licencas concedidas aos servicos de
sangue da Irlanda do Norte, para distribuicdo de sangue e de componentes
sanguineos, e aos servicos manipuladores de tecidos da Irlanda do Norte, para
distribuicdo de tecidos e células, sdo reconhecidas na UE?.

No entanto, o Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte exclui a possibilidade de o
Reino Unido, no respeitante a Irlanda do Norte, participar nos processos de formulacéo e
tomada de decisées da Unigo®’.

Para obter informacbes gerais na matéria, consultar o sitio Web da Comissdo sobre
sangue, tecidos e orgdos (https://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/policy_en).
Estas paginas serdo atualizadas sempre que necessario.

19 Artigo 5.2, n.2 4, do Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte e seccdo 22 do anexo 2 do referido

protocolo.
2 O Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte exclui o reconhecimento, na UE, das autorizagdes
concedidas pelo Reino Unido em relacdo a Irlanda do Norte (artigo 7.°, n.° 3, primeiro paragrafo, do
referido Protocolo). Contudo, no caso em apreco, € aplicavel o artigo 7.°, n.° 3, segundo paragrafo, do
Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte.
2l Quando seja necessario proceder ao intercAmbio de informacdes ou a consultas mituas, 0 processo
devera ter lugar no dmbito do grupo de trabalho consultivo misto criado pelo artigo 15.° do Protocolo
relativo & Irlanda/Irlanda do Norte.



Comisséao Europeia
Direcéo-Geral da Saude e da Seguranga dos Alimentos
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