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TILLKANNAGIVANDE TILL BERORDA AKTORER

FORENADE KUNGARIKETS UTTRADE OCH EU-REGLERNA OM AMNEN AV MANSKLIGT
URSPRUNG (BLOD, VAVNADER, CELLER OCH ORGAN)

Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade kungariket ur Europeiska unionen och blev ett
tredjeland’. Uttradesavtalet® foreskriver en overgdngsperiod som loéper ut den
31 december 20203, Till och med det datumet &r EU-rétten i dess helhet tillamplig p& och
i Férenade kungariket”.

Under 6évergangsperioden kommer EU och Férenade kungariket att forhandla om ett
avtal om ett nytt partnerskap, som bland annat avser inrattandet av ett frihandelsomrade.
Det ar dock inte sakert att ett sadant avtal kommer att ingas och trada i kraft vid
overgangsperiodens utgang. Under alla omstandigheter skulle ett sadant avtal skapa en
forbindelse som nér det galler villkor for marknadstilltrade kommer att skilja sig avsevart
fran Forenade kungarikets deltagande i den inre marknaden® och EU:s tullunion samt pa
omradet for mervardesskatt och punktskatt.

Dérfor erinras alla berérda parter, och sérskilt ekonomiska aktorer, om den réttsliga
situation som galler efter Gvergangsperiodens utgang (del A nedan). | detta
tillkdannagivande  forklaras ocksd vissa relevanta separationsbestammelser i
uttradesavtalet (del B nedan), samt de regler som é&r tillampliga i Nordirland efter
overgangsperiodens utgang (del C nedan).

RA&d till berorda aktorer

Ett tredjeland &r ett land som inte & medlem i EU.

Avtal om Férenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen, EUT L 29, 31.1.2020, s. 7 (nedan kallat uttradesavtalet).

Overgéngsperioden far, fore den 1 juli 2020, forlangas med hogst ett eller tva ar (artikel 132.1 i
uttradesavtalet). Férenade kungarikets regering har hittills uteslutit en sidan forlangning.

Med forbehall for vissa undantag som anges i artikel 127 i uttradesavtalet, vilka inte &r relevanta for
detta tillkdnnagivande.

> Ett frihandelsavtal omfattar exempelvis inte de principer som férknippas med den inre marknaden (pa
omradet for varor och tjdnster), sdsom Omsesidigt erkdnnande, “ursprungslandsprincipen” och
harmonisering. Ett frihandelsavtal undanrdjer inte heller tullformaliteter och tullkontroller, inbegripet
sadana som ror varors och insatsvarors ursprung samt forbud och restriktioner vad avser import och
export.



For att hantera de konsekvenser som anges i detta tillkdnnagivande rekommenderas
berérda aktorer sarskilt att anpassa distributionskanalerna for att ta hansyn till
importkraven.

Observera

Detta tillkdnnagivande ror inte foljande aspekter:

- EU:s lagstiftning om medicintekniska produkter och lakemedel.
- EU:s lagstiftning om skydd av personuppgifter.

Nar det géller dessa aspekter haller andra tillkdnnagivanden pa att utarbetas eller har
offentliggjorts®.

A. RATTSLIG SITUATION EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Efter 6vergangsperiodens utgang kommer EU-reglerna om amnen av méanskligt ursprung
(blod, véavnader, celler och organ) inte langre att vara tillampliga pa Forenade
kungariket’. Detta far sérskilt foljande konsekvenser:

1. BLOD OCHBLODKOMPONENTER

Enligt artikel 21 (andra stycket) i direktiv 2002/98/EG® ska import av blod och
blodkomponenter kontrolleras i enlighet med unionens kontrollkrav (bilaga 1V till
det direktivet). Sadan import kommer ocksa att behdva uppfylla likvéardiga kvalitets-
och sakerhetsnormer (bilaga V till direktiv 2004/33/EG®).

Efter 6vergangsperiodens utgang géller dessa krav for blod och blodkomponenter
som importeras till EU fran Forenade kungariket.

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

Betraffande tillampligheten av dessa regler i Nordirland se del C i detta tillkdnnagivande.

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av
kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG, EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.

Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomfdrande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter, EUT
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_sv
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_sv

VAVNADER OCH CELLER

Enligt artikel 9.1 i direktiv 2004/23/EG*° ska import till EU av manskliga vévnader
och celler avsedda for anvandning pa manniskor utféras av auktoriserade
importerande vévnadsinrattningar beldgna i EU och uppfylla kvalitets- och
sékerhetsnormer som é&r likvéardiga med dem som faststélls i unionslagstiftningen
(artikel 9.1 i direktiv 2004/23/EG och direktiv (EU) 2015/566™).

| artikel 9.2 i direktiv 2004/23/EG faststalls ocksa regler for export av vavnader och
celler till tredjelander. De medlemsstater som exporterar vavnader eller celler till
tredjelander maste se till att exporten uppfyller kraven i det direktivet. Enligt
artikel 9.3 i direktiv 2004/23/EG far i vissa fall (nér vissa specifika vavnader och
celler distribueras direkt for omedelbar transplantation till mottagaren eller i en
nddsituation) import eller export av vavnader och celler auktoriseras direkt av den
behoriga myndigheten, forutsatt att importen och exporten uppfyller kvalitets- och
sékerhetsnormer som ar likvardiga med dem som faststélls i direktiv 2004/23/EG
och dess genomfdérandelagstiftning.

Efter 6vergangsperiodens utgang galler dessa krav for import av vavnader och celler
till EU fran Forenade kungariket och for export av vavnader och celler till Férenade
kungariket fran EU.

ORGAN

Enligt artikel 20 i direktiv 2010/53/EU'* ska organutbyte med tredjelander
dvervakas av en behorig myndighet i EU eller av europeiska organisationer for
organutbyte (om medlemsstaten delegerar 6vervakningen till dem) och uppfylla
kvalitets- och sakerhetsnormer som dar likvardiga med dem som faststélls i
unionslagstiftningen.

Efter dvergangsperiodens utgang galler detta krav organutbyte mellan EU och Forenade
kungariket.
SPARBARHET

I enlighet med unionsratten maste blod, vavnader och celler samt organ alltid kunna
sparas fran donatorn till mottagaren och omvant.

10
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Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,

forvaring och distribution av ménskliga vavnader och celler, EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.

Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 av den 8 april 2015 om genomférande av direktiv 2004/23/EG

vad galler forfarandena for kontroll av likvardiga kvalitets- och sékerhetsnormer for importerade
vavnader och celler, EUT L 93, 9.4.2015, s. 56.

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sékerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation, EUT L 207, 6.8.2010, s. 14.

3



B. RELEVANTA SEPARATIONSBESTAMMELSER | UTTRADESAVTALET

Enligt artikel 41.1 i uttradesavtalet far en befintlig och individuellt identifierbar vara som
lagligen slappts ut pa marknaden i EU eller i Forenade kungariket fore
overgangsperiodens utgang fortsatta att tillhandahallas pa marknaden i EU eller i
Forenade kungariket och rora sig mellan dessa tva marknader tills den nar
slutanvandaren.

En ekonomisk aktdr som aberopar den bestammelsen har bevisbordan nar det galler att
med hjalp av alla relevanta handlingar styrka att varan slappts ut pa marknaden i EU eller
i Férenade kungariket fore 6vergangsperiodens utgang™.

| bestammelsen avses med utslappande pa marknaden den forsta leveransen av en vara
for distribution, forbrukning eller anvandning pa marknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt**. Med leverans av en vara for distribution,
forbrukning eller anvandning avses att “en befintlig och individuellt identifierbar vara,
efter tillverkningsskedet, ar foremal for ett skriftligt eller muntligt avtal mellan tva eller
flera juridiska eller fysiska personer om Overlatelse av &ganderatt, andra
egendomsrattigheter eller innehav av varan, eller ar foremal for ett erbjudande till en eller
flera juridiska eller fysiska personer om att ingd ett sédant avtal”™.

C. TILLAMPLIGA REGLER I NORDIRLAND EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Efter overgangsperiodens utgang ar protokollet om Irland/Nordirland tillampligt™.
Protokollet om Irland/Nordirland &ar foremal for regelmassigt aterkommande samtycke av
Nordirlands lagstiftande férsamling, och den inledande tillampningsperioden l6per ut
fyra &r efter utgéngen av 6vergangsperioden®’.

Genom protokollet om Irland/Nordirland gors vissa bestammelser i EU-rétten tillampliga
dven pa och i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland. I protokollet om
Irland/Nordirland har EU och Forenade kungariket vidare enats om att i den man EU-
regler tillampas pa och i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland, behandlas
Nordirland som om det vore en medlemsstat*®.

| protokollet om Irland/Nordirland féreskrivs att EU:s lagstiftning om blod, vavnader och
celler samt organ &r tillampliga pad och i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland™®.

13 Artikel 42 i uttradesavtalet.

14 Artikel 40 a och b i uttradesavtalet.

15 Artikel 40 ¢ i uttradesavtalet.

1% Artikel 185 i uttradesavtalet.

7 Artikel 18 i protokollet om Irland/Nordirland.

8 Artikel 7.1 i uttradesavtalet jamford med artikel 13.1 i protokollet om Irland/Nordirland.

19 Artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland och avsnitt 22 i bilaga 2 till det protokollet.
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Detta innebdr att hanvisningar till EU i delarna A och B i detta tillkdnnagivande ska
forstas sa att de inbegriper Nordirland, medan hanvisningar till Férenade kungariket ska
forstas sa att de endast avser Storbritannien.

Rent konkret innebér detta bl.a. foljande:

e Blod, vavnader och celler samt organ i Nordirland maste folja EU:s lagstiftning
om blod, vavnader och celler samt organ.

e Blod, vavnader och celler samt organ som transporteras fran Nordirland till EU
anses inte vara import med avseende pa EU:s lagstiftning (se avsnitt A ovan).

e Blod, vavnader och celler samt organ som transporteras fran Storbritannien, eller
ett annat tredjeland, till Nordirland anses vara import med avseende pa EU:s
lagstiftning (se avsnitt A ovan).

e Eninréttning i Nordirland uppfyller kraven for att vara en inrattning i EU.

e Designering (eller utseende), auktorisering, ackreditering eller beviljande av
tillstand for inréttningar for blodverksamhet i Nordirland for distribution av blod
och blodkomponenter och for vavnadsinrattningar i Nordirland for distribution av
véavnader och celler, erkanns i EU%.

Enligt protokollet om Irland/Nordirland far Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland emellertid inte delta i unionens beslutsfattande och beslutsutformning?".

Pa kommissionens webbplats om blod, vavnader och organ
(https://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/policy_en) finns allmén information.
Webbplatsen kommer att uppdateras med ytterligare information vid behov.

Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for halsa och livsmedelssékerhet

20| enlighet med protokollet om Irland/Nordirland erkdnns Forenade kungarikets auktoriseringar med
avseende pa Nordirland inte i EU (artikel 7.3 forsta stycket i protokollet om Irland/Nordirland). | det
aktuella fallet &r emellertid artikel 7.3 andra stycket i protokollet om Irland/Nordirland tillampligt.

2l Om ett informationsutbyte eller samrdd mellan parterna ar nédvandigt kommer detta att 4ga rum i den
gemensamma radgivande arbetsgrupp som inrattats genom artikel 15 i protokollet om
Irland/Nordirland.
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