EUROPSKA KOMISIA
GENERALNE RIADITELSTVO PRE ZDRAVIE A BEZPECNOST POTRAVIN

V Bruseli 8. juna 2020

REV 2 — nahrddza ozndmenie
(REV 1) z 23. januara 2018

OZNAMENIE ZAINTERESOVANYM STRANAM

VYSTUPENIE SPOJENEHO KRALOVSTVA A PRAVIDLA EU V OBLASTI LATOK EUDSKEHO
POVODU (KRV, TKANIVA, BUNKY, ORGANY)

Spojené kralovstvo 1. februdra 2020 vystipilo z Eurdpskej Unie astalo sa ,.tretou
krajinou*. V dohode o vystlpeni? sa stanovuje prechodné obdobie, ktoré sa skonéi
31. decembra 2020°. Do uvedeného datumu sa pravo Unie v celom svojom rozsahu
uplatiiuje na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve”.

EU a Spojené kralovstvo budii po¢as prechodného obdobia rokovat’ o dohode o novom
partnerstve, ktorou sa ustanovi najmé oblast’ volného obchodu. Nie je vsak isté, ¢i sa
takato dohoda uzavrie a nadobudne platnost’ na konci prechodného obdobia. V kazdom
pripade by takato dohoda vytvorila vztah, ktory by bol z hl'adiska podmienok pristupu na
trh velmi odli§ny od ucasti Spojeného kralovstva na vnatornom trhu®, v colnej tnii EU
a v oblasti DPH a spotrebnych dani.

Preto sa vSetky zainteresované strany, a naymd hospodarske subjekty, upozoriiuji na
pravny stav platny po skonéeni prechodného obdobia (Cast’ A nizsie). V tomto ozndmeni
sa tiez vysvetl'uju urcité prislusné ustanovenia dohody 0 vystipeni tykajuce sa odlacenia
(¢ast’ B nizie), ako aj pravidla uplatnitelné v Severnom Irsku po skonéeni prechodného
obdobia (Cast’ C nizsie).

Tretia krajina je krajina, ktora nie je ¢lenom EU.

Dohoda o vystupeni Spojen¢ho krélovstva Velkej Britanie a Severného irska z Eurdpskej Unie
a z Europskeho spolocenstva pre atomovu energiu, U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 7 (d’alej len ,,dohoda
0 vystapeni®).

Prechodné obdobie mozno pred 1.jilom 2020 jedenkrat predizit' najviac o jeden alebo dva roky
(lanok 132 ods. 1 dohody o vystipeni). VIdda Spojeného kralovstva takéto predlZenie zatial
vylucéuje.

S vyhradou uréitych vynimiek stanovenych v ¢lanku 127 dohody o vystapeni, ktoré nie s relevantné
v kontexte tohto ozndmenia.

V dohode o0 vol'nom obchode sa predovsetkym nestanovuju koncepty vnttorného trhu (v oblasti tovaru
a sluzieb), ako je vzajomné uznavanie, zasada krajiny povodu a harmonizacia. Dohodou 0 vol'nom
obchode sa neodstrafiuju ani colné formality a kontroly vratane tych, ktoré sa tykajd pévodu vyrobkov
a ich vstupov, ani zakazy a obmedzenia dovozu a vyvozu.



Odporucania zainteresovanym stranim:

Zainteresovanym stranam sa odporuca, aby v zaujme rieSenia dosledkov stanovenych
V tomto oznameni prispdsobili distribu¢né retazce s cielom zohladnit’ poziadavky na
dovoz.

Upozornenie:

Toto ozndmenie sa netyka

— pravnych predpisov EU o zdravotnickych pomdckach a liekoch,
— pravnych predpisov EU o ochrane osobnych tdajov.

Oznamenia tykajlce sa tychto aspektov sa pripravuji alebo uZz boli uverejnené6.

A. PRAVNY STAV PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBIA

Po skonéeni prechodného obdobia sa pravidla EU v oblasti latok 'udského povodu (krv,
tkaniv4, bunky a organy) uz nebudu uplatiiovat’ na Spojené kralovstvo’. M4 to najma
tieto dosledky:

1. KRV A ZLOZKY KRVI

Podra &lanku 21 (druhy pododsek) smernice 2002/98/ES® sa dovazana I'udska krv
a zlozky krvi musia skasat’ v sulade s poziadavkami Unie na sktsky (priloha IV
k uvedenej smernici). Takisto budii musiet spifiat rovnocenné normy kvality
a bezpecnosti (priloha V k smernici 2004/33/ESQ).

Po skonceni prechodného obdobia sa tieto poziadavky uplatiiuji na krv a zlozky
krvi dovazané do EU zo Spojeného kralovstva.

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

Pokial ide o uplatnitelnost’ tychto pravidiel na Severné frsko, pozri ¢ast’ C tohto oznamenia.

8  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003, ktorou sa stanovujd normy
kvality a bezpe¢nosti pre odber, sl§ﬁ§anie, spracovanie, uskl’adﬁovqnie a distribuciu l'udskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

®  Smernica Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykondva smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES tykajuca sa urcitych technickych poZiadaviek na krv a zlozky krvi
(U.v. EU L 91, 30.3.2004, s. 25).



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

TKANIVA A BUNKY

Podla ¢lanku 9 ods. 1 smernice 2004/23/ES™ dovoz Pudskych tkaniv a buniek do
EU uréenych na humanne pouZitie musia uskuto¢iiovat tkanivové zariadenia
s opravnenim na dovoz so sidlom v EU a musi spifiat’ normy kvality a bezpeénosti
rovnocenné s normami stanovenymi v pravnych predpisoch Unie [&lanok 9 ods. 1
smernice 2004/23/ES a smernica (EU) 2015/566™].

V ¢lanku 9 ods. 2 smernice 2004/23/ES sa takisto stanovuju pravidla vyvozu tkaniv
alebo buniek do tretich krajin. Clenské §taty, ktoré vyvazaji tkaniva alebo bunky do
tretich krajin, musia najmi zabezpetit, aby vyvoz spliiial poZiadavky uvedenej
smernice. Okrem toho sa v ¢lanku 9 ods. 3 smernice 2004/23/ES uvadza, ze
Vv niektorych pripadoch (ked su urcité Specifické tkaniva a bunky distribuované
priamo na okamzitu transplantaciu prijemcovi alebo v pripade nddzovej situacie)
modze dovoz alebo vyvoz tkaniv a buniek povolit’ priamo kompetentny organ, pokial
tento dovoz a vyvoz vyhovuje normam kvality a bezpecnosti, ktoré st ekvivalentné
normam stanovenym v smernici 2004/23/ES a vo vykonavacich pravnych
predpisoch.

Po skonceni prechodného obdobia sa tieto poziadavky vztahuji na dovoz tkaniv
a buniek do EU zo Spojeného kralovstva a na vyvoz tkaniv a buniek do Spojeného
kralovstva z EU.

ORGANY

Podl'a ¢lanku 20 smernice 2010/53/EU* musi vymena Pudskych organov s tretimi
krajinami prebiehat pod dohladom prislusného organu EU alebo eurdpskych
organizacii na vymenu organov (ak na ne Clensky 3tat prenesie dohlad) a spinat
poziadavky kvality a bezpe¢nosti ekvivalentné poziadavkam stanovenym v prvnych
predpisoch Unie.

Po skonceni prechodného obdobia sa tato poziadavka uplatiiuje na vymenu organov
medzi EU a Spojenym kralovstvom.
VYSLEDOVATEENOST

V sUlade s uvedenymi pravnymi predpismi bude potrebné, aby krv, tkaniva, bunky
a organy boli vysledovatel’né od darcu po prijemcu a naopak.

10

11

12

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujica normy kvality

a bezpeénosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii
Pudskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

Smernica Komisie (EU) 2015/566 z 8. aprila 2015, ktorou sa vykonava smernica 2004/23/ES, pokial
ide o postupy overovania ekvivalentnych noriem kvality a bezpecnosti dovazanych tkaniv a buniek
(U.v. EU L 93, 9.4.2015, s. 56).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/,53/EU,zo 7. jula 2010 o norméch kvality a bezpe¢nosti
Pudskych organov uréenych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010, s. 14).
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B. PRISLUSNE USTANOVENIA DOHODY O VYSTUPENI TYKAJUCE SA ODLUCENIA

V ¢lanku 41 ods. 1 dohody o vystipeni sa stanovuje, ze existujuci a jednotlivo
identifikovatelny tovar, ktory bol zdkonne umiestneny na trh v EU alebo v Spojenom
kralovstve pred skon¢enim prechodného obdobia, moze zostat' nad’alej spristupneny na
trhu EU alebo Spojeného kralovstva a pohybovat sa medzi tymito dvoma trhmi aZ
dovtedy, kym sa dostane ku koncovému pouzivatelovi.

Hospodarsky subjekt, ktory sa opiera o uvedené ustanovenie, nesie dékazné bremeno
preukazania na zaklade prislusného dokumentu, ze tovar bol umiestneny na trh v EU
alebo v Spojenom kralovstve pred skondenim prechodného obdobia®®,

Na tucely uvedeného ustanovenia ,,umiestnenie na trh* je prvé dodanie tovaru na
distribiciu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu v ramci obchodnej ¢innosti, ¢1 uz za
poplatok alebo bezplatne'®. ,Dodanie tovaru na distribuciu, spotrebu alebo
pouzivanie® znamena, ze ,.existujlci a jednotlivo identifikovatelny tovar po tom, ako
presiel stadiom vyroby, je predmetom pisomnej alebo ustnej dohody medzi dvoma alebo
viacerymi pravnickymi alebo fyzickymi osobami na tucely prevodu vlastnictva,
akéhokol'vek iného vlastnickeho prava alebo drzby predmetného tovaru, alebo je
predmet%n ponuky pravnickej alebo fyzickej osobe alebo osobam na uzavretie takejto
dohody*“™.

C. PRAVIDLA UPLATNITEECNE V SEVERNOM IRSKU PO SKONCENi PRECHODNEHO
OBDOBIA

Po skonceni prechodného obdobia sa uplatni protokol o irsku/Severnom irsku*®. Protokol
o Irsku/Severnom irsku podlieha pravidelnému udeleniu suhlasu zékonodarného
zhromazdenia Severného Irska, pri¢om pogiatoéné obdobie uplatiiovania trva Styri roky
po skonceni prechodného obdobia®’.

V protokole o frsku/Severnom fIrsku sa stanovuje, Ze uréité ustanovenia prava EU sa
uplatnia aj na Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve,
pokial’ ide o Severné Irsko. V protokole o irsku/Severnom irsku sa EU a Spojené
kralovstvo d’alej dohodli, e v rozsahu, v akom sa pravidla EU uplatiiuju na Spojené
kralovstvo, pokial’ ide o Severné irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné
frsko, sa so Severnym irskom zaobchédza ako s ¢lenskym §tatom™®.

13 Clanok 42 dohody o vystupeni.

14 Clanok 40 pism. a) a b) dohody o vystdpent.

> Clanok 40 pism. ¢) dohody o vystdpeni.

6 Clanok 185 dohody o vystdpent.

17 Clanok 18 protokolu o irsku/Severnom irsku.

8 Clanok 7 ods. 1 dohody o vyst(peni v spojeni s &lankom 13 ods. 1 protokolu o Irsku/Severnom irsku.
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V protokole o frsku/Severnom Irsku sa stanovuje, Ze pravne predpisy EU pre krv,
tkani\llg'l, bunky aorgany sa uplatiiuju na Spojené kralovstvo, pokial ide o Severnée
frsko™.

Znamena to, 7e odkazy na EU v Gastiach A a B tohto ozndmenia sa musia chépat’ tak, Ze
zahfniaju aj Severné Irsko, zatial' o odkazy na Spojené kral'ovstvo sa musia chapat’ tak,
ze odkazuju len na Vel'ka Britaniu.

Konkrétnejsie to okrem iného znamena toto:

e krv, tkaniva, bunky a orgény v Severnom frsku musia byt v stlade s pravnymi
predpismi EU o krvi, tkanivach, bunkach a organoch,

e kv, tkaniva, bunky a organy dovazané zo Severného frska do EU nie st dovozom
v zmysle pravnych predpisov EU (pozri vyssie, oddiel A),

e krv, tkaniva, bunky a organy dovazan¢ z Velkej Britanie alebo ktorejkol'vek tretej
krajiny do Severného Irska su dovozom v zmysle pravnych predpisov EU (pozri
vyssie, oddiel A),

e zariadenie v Severnom Irsku spliia poZziadavku zariadenia so sidlom v EU,

e oznacenia, povolenia, akreditacie alebo licencie udelené transfuziologickym
zariadeniam v Severnom Irsku na distribuciu krvi a zloziek krvi a tkanivovy
zariadeniam v Severnom irsku na distribtciu tkaniv a buniek sa uznavaja v EU®.

Na zéklade protokolu o Irsku/Severnom Irsku sa viak vyluuje moznost’, aby sa Spojené

kralovstvo zG&astiiovalo na prijimani a tvorbe rozhodnuti Unie, pokial’ ide o Severné
irsko?.

Vseobecné informacie st dostupné na webovom sidle Komisie o krvi, tkanivach
a organoch (https://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/policy_en). Tieto stranky
budu v pripade potreby doplnené o d’alsie aktualne informacie.

Eur6pska komisia

Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpe¢nost’ potravin

19 Clanok 5 ods. 4 protokolu o Irsku/Severnom irsku a oddiel 22 prilohy 2 k uvedenému protokolu.

% Pprotokol o frsku/Severnom frsku vyluduje uznavanie povoleni Spojencho kralovstva, pokial' ide
0 Severné Irsko, v EU (€lanok 7 ods. 3 prvy pododsek protokolu o Irsku/Severnom Irsku). V tomto
pripade sa vSak uplatiiuje ¢lanok 7 ods. 3 druhy pododsek protokolu o Irsku/Severnom Irsku.

21V pripade, Ze je potrebni vymena informacii alebo vzajomné konzultacie, uskutocnia sa v ramci
spolo¢nej konzultaénej pracovnej skupiny zriadenej na zéklade ¢lanku 15 protokolu o Irsku/Severnom
frsku.
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