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OZNAMENI ZUCASTNENYM STRANAM

VYSTOUPENI SPOJENEHO KRALOVSTVI Z UNIE A PRAVNI PREDPISY EU PRO SPRAVNOU
LABORATORNI PRAXI (SLP)

Dne 1. Gmora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a stalo se , tieti zemi*.

Dohoda o vystoupeni? stanovi prechodné obdobi, které kon&i dnem 31. prosince 2020°.
Do uvedeného dne se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi pouZije v plné mite
pravo EU*.

Béhem prechodného obdobi budou EU a Spojené kralovstvi jednat o dohod¢ o novém
partnerstvi, vedouci zejména k vytvoreni oblasti volného obchodu. Neni vsak jisté, zda
do konce ptrechodného obdobi takova dohoda bude uzaviena a vstoupi v platnost.
Ptipadna dohoda by nicméné€ vytvoftila vztah, ktery bude z hlediska podminek pfistupu na
trh velmi odli§ny od G&asti Spojeného kréalovstvi na vnitinim trhu®, v celni unii EU a v
prostoru DPH a spotfebni dané.

Vsechny zucastnéné strany, a zejména hospodaiské subjekty se proto upozoriiuji na
pravni stav platny po skon€eni pfechodného obdobi (¢ast A niZe). V tomto ozndmeni jsou
rovnéz vysvétlena pravidla, kterd se po skonéeni pfrechodného obdobi pouZiji v Severnim
Irsku (Cast B nize).

Treti zemi se rozumi zemé, kterd neni ¢lenem EU.

Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7) (dale jen ,,dohoda o
vystoupeni®).

Piechodné obdobi mize byt prede dnem 1. cervence 2020 prodlouzeno az o 1 nebo 2 roky (¢l. 132
odst. 1 dohody o vystoupeni). Vlada Spojeného kralovstvi moznost takovéhoto prodlouzeni prozatim
vylucéuje.

S ur¢itymi vyjimkami stanovenymi v ¢lanku 127 dohody o vystoupeni, ovSem Zadna z nich neni v
souvislosti s timto oznamenim relevantni.

Dohoda o volném obchodu zejména nestanovi principy vnitiniho trhu (v oblasti zbozi a sluzeb), jako
jsou vzajemné uznavani, zasada zemé ptivodu a harmonizace. Stejné tak neodstranuje celni formality a
kontroly, v¢etné téch, které se tykaji pivodu zboZi a jeho vstupl, ani zdkazy a omezeni vztahujici se
na dovoz a vyvoz.



Upozornéni:

Toto ozndmeni se netyka:

obecnych pravnich ptedpist EU tykajicich se chemickych latek,

odvétvovych pravnich predpisi EU odkazujicich na spravnou laboratorni praxi, jako

jsou pravni predpisy EU tykajici se pfipravkll na ochranu rostlin, 1é¢ivych ptipravka

nebo kosmetickych ptipravku.

K témto aspektiim se pfipravuji nebo byla zvetejnéna dalsi oznameni®.

A. PRAVNI STAV PLATNY PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBI

Po skonéeni pfechodného obdobi se na Spojené kralovstvi’ jiz nebudou vztahovat pravni
ptedpisy EU pro spravnou laboratorni praxi, a zejména smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tnora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni
praxe (SLP)® a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. (inora
2004 o harmonizaci pravnich a spravnich predpist tykajicich se pouzivani zasad spravné
laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pti zkouSkach chemickych latek®. To mé
zejména tyto disledky:

UZNAVANI ZKOUSEK CHEMICKYCH VYROBKU

V souladu s ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2004/10/ES nesméji Clenské staty zakazat, omezit
nebo branit uvedeni chemickych vyrobkd na trh z divoda tykajicich se zésad
spravné laboratorni praxe, pokud byly zkousky chemického vyrobku provedeny v
jiném c¢lenském state.

Po skonceni pfechodného obdobi se tato zdsada vzajemného uznavani stanovend v
pravu EU jiz nebude vztahovat na zkousky provedené ve Spojeném kralovstvi.

Od data vystoupeni se namisto toho pouzije systém ,vzajemného uznavani
udaji“ (Mutual Acceptance of Data, MAD) vytvofeny pod zastitou Organizace pro
hospodatskou spolupréaci a rozvoj (OECD)lO. Vsechny clenské staty ucastnici se
systéemu MAD musi uznat udaje od ¢leni OECD, ktefi tspésné prosli hodnocenim
OECD v ramci _programu OECD pro monitorovani shody se SLP, a jsou tak
plnohodnotnymi ¢leny tohoto systému.
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https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/getting-ready-end-transition-period cs

Pokud jde o pouzitelnost téchto smérnic na Severni Irsko, viz ¢ast B tohoto oznameni.
Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 28.
Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

Rozhodnuti Rady OECD o vzajemném uznavani udaji pfi hodnoceni chemickych latek, C(81) 30
(final).
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Spojené kralovstvi je ¢lenem OECD a plnohodnotnym c¢lenem systému MAD,
stejné jako Belgie, Cesko, Dansko, Némecko, Estonsko, Irsko, Recko, Spanélsko,
Francie, Italie, Mad’arsko, Nizozemsko, Rakousko, Polsko, Portugalsko, Slovinsko,
Slovensko, Finsko a Svédsko. Mezi Spojenym kralovstvim a témito ¢lenskymi staty
EU tedy od data vystoupeni bude platit vzajemné uznavani podle systému MAD.

Vzéjemné uzndvani podle systtmu MAD ve vztahu ke Spojenému krélovstvi
nebude platit v ¢lenskych statech EU, které:

e se ucastni programu OECD pro monitorovani shody se SLP, ale dosud
neproSly uspéSné hodnocenim (LotySsko, Litva a Lucembursko). Tyto
Clenské staty EU musi uznavat udaje ze Spojeného kralovstvi podle systému
MAD, Spojené kralovstvi v§ak nemusi uznavat udaje od nich, nebo

e se programu OECD pro monitorovani shody se SLP netcastni (Bulharsko,
Chorvatsko, Kypr, Malta a Rumunsko). Tyto ¢lenské staty nemusi uznavat
Udaje ze Spojeného kralovstvi a naopak.

2. DALSI ASPEKTY

Smérnice 2004/9/ES stanovi systém spoluprace a vymény informaci mezi ¢lenskymi
staty EU. Na konci pfechodného obdobi budou vsechny postupy spoluprace mezi
Clenskymi staty EU a Spojenym kralovstvim, které jsou zaloZené na pravu EU,
ukonceny.

B. PRAVIDLA, KTERA SE PO SKONCENI PRECHODNEHO OBDOBIi POUZIJI V SEVERNIM
IRSKU

Po skon&eni prechodného obdobi se pouZije Protokol o Irsku/Severnim Irsku''. Tento
protokol podléhé pravidelnému souhlasu zakonodarného shromazdéni Severniho Irska,
pfiCemzZ pocatecni obdobi trva Ctyfi roky po skonceni prechodného obdobi'?.

Protokol o Irsku/Severnim Irsku stanovi pouzitelnost nékterych ustanoveni prava EU
rovnéZ na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko. V
tomto protokolu se EU a Spojené kralovstvi dale dohodly, ze pokud se pravidla EU
pouziji na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, je na
Severni Irsko nahliZeno jako na ¢lensky stat™,

Protokol o Irsku/Severnim Irsku stanovi, Ze pravni pfedpisy EU pro spravnou laboratorni
praxi se pouziji na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko™.

11 Clanek 185 dohody o vystoupeni.

12 (lanek 18 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

13 Ustanoveni &l. 7 odst. 1 dohody o vystoupeni ve spojeni s ¢l. 13 odst. 1 Protokolu o Irsku/Severnim

Irsku.

14 Ustanoveni &l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku a oddil 23 prilohy 2 uvedeného protokolu.
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To znamend, ze odkazy na EU v ¢asti A tohoto oznameni je nutno vykladat tak, ze
zahrnuji Severni Irsko, zatimco odkazy na Spojené kralovstvi je nutno vykladat tak, ze
odkazuji pouze na Velkou Britanii.

Konkrétné to mimo jiné znamena, ze:

zkousky provadéné v Severnim Irsku musi byt v souladu se smérnici 2004/10/ES,

Spojené kréalovstvi s ohledem na Severni Irsko musi spliiovat pozadavky
stanovené ve smeérnici 2004/9/ES,

Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko nesmi branit uvedeni chemickych
vyrobktl na trh v Severnim Irsku z diivodu tykajicich se zasad spravné laboratorni
praxe.

Protokol o Irsku/Severnim Irsku vSak vyluuje moZnost, aby Spojené kralovstvi s
ohledem na Severni Irsko

. . . e 15
se podilelo na rozhodovacim procesu Unie a na utvafeni tohoto procesu™>,

zah4jilo namitkové fizeni, ochranny postup nebo rozhod¢i fizeni, pokud se tykaji
predpisli, norem, posudkll, registraci, osvédceni, schvéleni a povoleni vydanych
nebo provedenych &lenskymi staty EU®,

jednalo jako vedouci organ v rdmci postupll posuzovani rizik, Setfeni, schvalovani
a povolovani®’,

se dovolavalo zasady zemé puvodu nebo vziajemného uznavani s ohledem na
Severni Irsko™.

Konkrétné€ to mimo jiné znamena, Ze:

Spojené kralovstvi se s ohledem na Severni Irsko nemuzZe dovolavat ¢lanku 6
smérnice 2004/9/ES ani ¢l. 5 odst. 2 smérnice 2004/10/ES.

Obecné informace o spravné laboratorni praxi lze nalézt na internetovych strankéach
Komise tykajicich se SLP (http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-
practice_en). Obsah téchto stranek bude v ptipad¢ potieby dale aktualizovan.
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V ptipade¢, ze bude nutna vymeéna informaci nebo vzajemna konzultace, bude probihat v ramci smiSené
poradni pracovni skupiny ziizené ¢lankem 15 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 patého pododstavce Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

Ustanoveni ¢1. 13 odst. 6 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 3 prvniho pododstavce Protokolu o Irsku/Severnim Irsku.
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