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KOZLEMENY AZ ERDEKELT FELEK RESZERE

AZ EGYESULT KIRALYSAG EU-BOL VALO KILEPESE ES A HELYES LABORATORIUMI
GYAKORLATRA (GLP) VONATKOZO UNIOS SZABALYOK

Az Egyesilt Kiralysag 2020. februér 1-jén kilépett az Europai Uniobdl, és ,,harmadik
orszag” lett'. A kilépésrol rendelkezd megallapodas? 2020. december 31-ig tarté atmeneti
idészakot® ir elé. Eddig az idSpontig az uniés jog teljes egészében alkalmazandé az
Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesilt Kiralysagban®.

Az EU és az Egyesiilt Kiralysag az atmeneti id6szak alatt targyalasokat fog folytatni egy
Uj partnerségre iranyuld, szabadkereskedelmi dvezetet Iétrehozé megallapodasrél. Nem
biztos azonban, hogy az atmeneti id6szak végéig létrejon és hatalyba 1ép egy ilyen
megallapodas. Mindenesetre egy ilyen megallapodas a piacra jutas feltételei tekintetében
nagyon eltéré viszonyt teremtene, mint amelynek keretében az Egyesilt Kiralysag a
bels6 piacon®, az EU vamuni6jaban, valamint a héa (hozzaadottérték-ado) és a jévedéki
ado teruletén részt vesz.

Ezért valamennyi érdekelt felet és kiilondsen a gazdasagi szereploket emlékeztetjiik az
atmeneti id6szak lejarta utan irdnyadd jogi helyzetre (lasd alabb az A. részt). Ez a
kozlemény az atmeneti id6szak lejarta utan Eszak-irorszagban alkalmazandd szabalyokat
(lasd al&bb a B. részt) is kifejti.

A harmadik orszag olyan orszag, amely nem tagja az EU-nak.

Megallapodas a Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurépai Uniobél és az
Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 7.0.) (,,a kilépésrol
rendelkezd megallapodas”).

Az atmeneti idészak — 2020. julius 1l-je elétt — egy alkalommal, legfeljebb 1 vagy 2 évvel
meghosszabbithato (a kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 132. cikkének (1) bekezdése). Az Egyesiilt
Kiralysag kormanya mindeddig kizéarta a meghosszabbitast.

A kilépésr6l rendelkez6 megallapodas 127. cikkében meghatérozott egyes kivételekkel, amelyek
egyike sem relevans e kdzlemény szempontjabol.

Nevezetesen a szabadkereskedelmi megallapodéas nem tartalmaz olyan belsé piaci elveket (az aruk és a
szolgaltatasok tertiletén), mint a kdlcsonds elismerés, a szarmazasi orszag elve és a harmonizacio. A
szabadkereskedelmi megallapodas emellett nem sziintet meg — tébbek k6zo6tt az aruk szarmazasara és
alapanyagaira vonatkozé — vamalakisagokat és vamellenérzéseket, és nem tor6l el behozatali és
kiviteli tilalmakat és korlatozasokat.



Felhivjuk a figyelmet a kovetkezokre:

Ez a k6zlemeny nem foglalkozik az al&bbi kérdésekkel:

a vegyi anyagokra vonatkoz¢ altalanos unios jog;

a helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozd agazati unios jogszabalyok, példaul a
novényvédelmi termékekre, a gyogyszerekre vagy a kozmetikai termékekre
vonatkoz6 unios jog.

Ezekre a szempontokra vonatkozdéan mas kozlemények késziilnek vagy Kkeriltek
kozzétételre®.

A. AZ ATMENETI IDOSZAK LEJARTA UTANI JOGI HELYZET

Az atmeneti idészak lejarta utan a helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkoz6 unios
szabalyok — kulondsen a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) ellendrzésér6l és
felllvizsgalatarol szolo, 2004. februar 11-i 2004/9/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv’, és a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a
vegyi anyagokkal vegzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2004. februar 11-i
2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® — méar nem alkalmazandék az
Egyestlt Kiralysagra®. Ez killonosen az alabbi kdvetkezményekkel jar:

VEGYIPARI TERMEKEK VIZSGALATANAK ELFOGADASA

A 2004/10/EK iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése szerint a tagallamok, a helyes
laboratoriumi gyakorlat (GLP) alapelveire hivatkozva nem tilthatjadk, nem
korlatozhatjak és nem akadalyozhatjak vegyipari termékek forgalomba hozatalat,
amennyiben a vegyipari termék vizsgalatat egy masik tagallamban elvégezték.

Az atmeneti id6szak lejarta utdn az unids jogban meghatarozott kolcsonds elismerés
elve mar nem alkalmazand6 az Egyesult Kiralysagban elvégzett vizsgélatokra.

Ehelyett, a kilépés iddpontjatdl kezdddden a Gazdasagi Egyiittmiikddési és
Fejlesztési Szervezet (OECD) eégisze alatt létrehozott, az ,,adatok kolcsonos
elfogadasara” vonatkozo rendszer (MAD-rendszer) lesz alkalmazandé™. A
MAD-rendszerben résztvevd Osszes tagallamnak el kell fogadnia adatokat azon
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https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-

partnership/preparing-end-transition-period _hu

HL L 50., 2004.2.20, 28. o.

HL L 50., 2004.2.20, 44. o.

Az emlitett iranyelvek Eszak-irorszagra valo alkalmazhatosagat illetéen lasd e kozlemény B. részét.

Az OECD Tanacsanak C(81)30(final) hatarozata a vegyi anyagok értékelésére vonatkoz6 adatok

kolcsdnos elfogadasardl.
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OECD-tagorszagoktol, amelyek teljes mértékben betartjdk a MAD-rendszert €s
amelyeket az OECD az OECD GLP megfelelés-ellendrzési programja keretében
elvégzett értékelés alapjan megfelelének mindsitett.

Az Egyesilt Kirdlysdg az OECD tagja és a MAD-rendszert teljes mértékben
betartja, mint ahogy Belgium, Csehorszag, Dania, Németorszag, Esztorszag,
irorszag, Gorogorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag, Magyarorszag,
Hollandia, Ausztria, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovénia, Szlovakia, Finnorszag és
Svédorszag is. Ezért a kilépés idépontjatol kezdédéen a MAD-rendszer szerinti
kolcsonos elfogadas lesz alkalmazand6 az Egyesilt Kiralysag és az emlitett unids
tagallamok kozott.

Az Egyesult Kirdlysag tekintetében alkalmazand6, MAD-rendszer szerinti
kdlcsonos elfogadas nem alkalmazand6 azokra az unios tagallamokra, amelyek:

o részt vesznek az OECD GLP megfelelés-ellen6rzési programjaban, de
azokat az ¢értékelés keretében még nem mindsitették megfelelének
(Lettorszég, Litvania és Luxemburg). Mig a MAD-rendszer keretében ezen
unids tagallamoknak el kell fogadniuk adatokat az Egyesilt Kiralysagtol,
addig az Egyesiilt Kiralysagnak nem kell adatokat elfogadnia toliik; vagy

e nem vesznek reszt az OECD GLP megfelelés-cllen6rzési programjaban
(Bulgéria, Horvatorszag, Ciprus, Malta és Roménia). Ezen unids
tagallamoknak nem kell adatokat elfogadniuk az Egyesilt Kiralysagtol, és
forditva.

EGYEB SZEMPONTOK

A 2004/9/EK iranyelv az wuniés tagallamok kozOtti egyiittmiikodés és
informéciocsere rendszerérdl rendelkezik. Az atmeneti idészak végén az EU
tagallamai és az Egyesult Kiralysag kozotti, uniés jogon alapulé 6sszes
egyiittmitkddési eljaras megsziinik.

B. AZ ATMENETI IDOSZAK LEJARTA UTAN ESZAK-IRORSZAGBAN ALKALMAZANDO

SZABALYOK

Az atmeneti 1d0szak lejarta utan az Irorszagrol/Eszak frorszagrol szolo Jegyzokonyv
alkalmazand6™. Az irorszagrol/Eszak-irorszagrol szolo jegyz6kényvhoz az Eszak-
irorszagi Nemzetgyulesnek idor6l-idére egyetértését kell adnia, az els6 alkalmazasi
id6szak az atmeneti idészak lejartat kvets négy évig tart™2,

Az irorszagrol/Eszak-Trorszagrol szolé jegyzokonyv egyes unios jogi rendelkezéseket
Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban is
alkalmazandova tesz. Az Irorszagrol/Eszak-Irorszagrol szolo jegyzokonyvben az EU és
az Egyesiilt Kiralysag arrol is megéllapodott, hogy azokban az esetekben, amikor Eszak-

A kilépésrol rendelkezé megallapodas 185. cikke.

Az Irorszagrol/Eszak-frorszagrol szol6 jegyz6konyv 18. cikke.
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frorszag tekintetében unids szabélyok alkalmazandok az Egyesult Kiralysagra és az
Egyesiilt Kiralysagban, az EU (gy kezeli Eszak-irorszagot, mintha tagallam lenne®®,

Az Irorszagrol/Eszak-irorszagrol szold jegyzékonyv ugy rendelkezik, hogy a helyes
laboratériumi gyakorlatra vonatkozd unids jogszabalyok Eszak-Irorszag tekintetében
alkalmazandok az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban'®.

Ez azt jelenti, hogy az e kozlemény A. részében az EU-ra torténd hivatkozasokat ugy kell
érteni, hogy azok Eszak-irorszagot is magukban foglaljak, mig az Egyesiilt Kiralysagra
torténé hivatkozasokat tgy kell érteni, mint amelyek csak Nagy-Britanniara
vonatkoznak.

Konkrétabban ez tobbek kozott a kovetkezoket jelenti:

e az Eszak-irorszagban elvégzett vizsgalatoknak meg kell felleniiik a 2004/10/EK
iranyelvnek,

e az Egyesilt Kiralysagnak Eszak-irorszag tekintetében meg kell felelnie a
2004/9/EK iranyelvben meghatarozott kovetelményeknek,

e az Egyesilt Kiralysdg Eszak-Irorszag tekintetében a GLP alapelveire hivatkozva
nem akadalyozhatja vegyipari termékek forgalomba hozatalat Eszak-Irorszagban.

Az Irorszagrol/Eszak-irorszagrol sz616 jegyzékényv azonban kizérja annak lehetSségét,
hogy az Egyesult Kiralysag Eszak-Irorszég tekintetében

e részt vegyen az Uni6 déntéshozatalaban és dontéshozatali eljarasaiban™,

o kifogasolasi, védintézkedési vagy valasztottbirosagi eljarasokat inditson,
amennyiben ezek az eljarasok az unios tagallamok altal kibocsatott vagy
lefolytatott szabalyozasokra, szabvéanyokra, értékelésekre, nyilvantartasba
vételekre, tanUsitvanyokra, jovahagyésokra és engedélyezésekre vonatkoznak'®,

e vezetd hatosagként jarjon el kockazatértékelések, vizsgalatok, jovahagyasok és
engedélyek tekintetében’,

e Eszak-irorszag tekintetében a szarmazasi orszag elvére vagy a kolcsonos
elismerésre hivatkozzon®®,

A kilépésrél rendelkezé megdllapodds 7. cikkének (1) bekezdese, Osszeflggesben az
Irorszagrél/Eszak-Irorszagrol szo16 jegyz6konyv 13. cikkének (1) bekezdésével.

Y Az lrorszagrol/Eszak-frorszagrol sz616 jegyz6konyv 5. cikkének (4) bekezdése, valamint 2.
mellékletének 23. szakasza.

> Amennyiben informacidcserére vagy kélcsonds konzultacira van sziikség, arra az irorszagrol/Eszak-
Irorszagrol sz6l6 jegyzOkonyv 15. cikkével létrehozott vegyes konzultaciés munkacsoport keretében
kerl sor.

16 Az irorszagrol/Eszak-irorszagrol sz616 jegyzokonyv 7. cikke (3) bekezdésének otodik albekezdése.

Y Az irorszagrol/Eszak-irorszagrol sz616 jegyzokonyv 13. cikkének (6) bekezdése.

8 Az irorszagrol/Eszak-irorszagrol sz616 jegyzokonyv 7. cikke (3) bekezdésének elsd albekezdése.
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Konkrétabban ez tobbek kozott a kovetkezoket jelenti:

e Az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-irorszag tekintetében nem hivatkozhat a 2004/9/EK
iranyelv 6. cikkére vagy a 2004/10/EK iranyelv 5. cikkének (2) bekezdésére.

A Bizottsag helyes laboratériumi gyakorlatrol sz0l6 weboldala
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_hu) altalanos
tajékoztatast nyujt a GLP-vel kapcsolatos kérdésekben. Ezek az oldalak sziikség esetén
tovabbi informéacidkkal frissulnek.

Europai Bizottsag
Bels6 Piaci, Ipar-, Vallalkozas- és Kkv-politikai Féigazgatosag
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