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PRANESIMAS SUINTERESUOTIESIEMS SUBJEKTAMS

JUNGTINES KARALYSTES ISSTOJIMAS IR GEROS LABORATORINES PRAKTIKOS (GLP)
SRITIES ES TAISYKLES

2020 m. vasario 1d. Jungtiné Karalysté i$stojo i Europos Sajungos ir tapo trecigja
Salimi®. Susitarime dél iSstojimo® nustatytas pereinamasis laikotarpis, kuris baigiasi
2020 m. gruodzio 31 d.? Iki tos dienos Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje taikoma visa
ES teis¢”.

Pereinamuoju laikotarpiu ES ir Jungtiné Karalysté derésis dél susitarimo dél naujos
partnerystés, kuriuo visy pirma numatoma laisvosios prekybos erdvé. Taciau neaisku, ar
pereinamojo laikotarpio pasibaigimo momentu toks susitarimas bus sudarytas ir jsigalios.
Bet kuriuo atveju tokiu susitarimu biity sukurti santykiai, kurie, kiek tai susij¢ su
patekimo ] rinkg salygomis, labai skirtysi nuo Jungtinés Karalystés dalyvavimo vidaus
rinkoje®, ES muity sajungoje ir PVM bei akcizy srityje.

Todél visiems suinteresuotiesiems subjektams, ypa¢ ekonominés veiklos vykdytojams,
primenama apie teising padéti, kuri susiklostys pasibaigus pereinamajam laikotarpiui (A
dalis). Siame praneime taip pat paaiSkinamos taisyklés, Siaurés Airijoje taikytinos
pasibaigus pereinamajam laikotarpiui (B dalis).

Trecioji Salis — tai $alis, kuri néra ES valstybé nare.

Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo i§ Europos
Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos (OL L 29, 2020 1 31, p. 7) (toliau — Susitarimas dél
i§stojimo).

Iki 2020 m. liepos 1 d. pereinamasis laikotarpis gali biiti vieng kartg pratgstas ne ilgiau kaip 1 arba 2
metams (Susitarimo dél iSstojimo 132 straipsnio 1 dalis). Kol kas Jungtinés Karalystés vyriausybé yra
atmetusi galimybe pratesti tg laikotarpj.

ISskyrus tam tikras Susitarimo dél iSstojimo 127 straipsnyje nustatytas iSimtis, kuriy né viena néra
aktuali $iam praneSimui.

Visy pirma, laisvosios prekybos susitarime nenumatomos tokios vidaus rinkos (prekiy ir paslaugy
srities) sampratos, kaip abipusis pripazinimas, kilmés Salies principas ir suderinimas. Laisvosios
prekybos susitarimu taip pat nepanaikinami muitinés formalumai ir tikrinimas, be kita ko, susij¢ su
prekiy kilme ir jy sagnaudomis, taip pat importo ir eksporto draudimai ir apribojimai.



Pastaba

Siame pranesime neaptariami:

ES bendrieji cheminiy medziagy teisés aktai;

sektoriniai ES teisés aktai, kuriuose daroma nuoroda j gera laboratoring praktika,
pavyzdziui, ES teisés aktai dél augaly apsaugos produkty, vaistiniy preparaty ar
kosmetikos gaminiy.

Sie aspektai aptariami S§iuo metu rengiamuose arba jau paskelbtuose kituose
praneéimuoseG.

A. TEISINE PADETIS, KURI SUSIKLOSTYS PASIBAIGUS PEREINAMAJAM LAIKOTARPIUI

Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui Jungtinei Karalystei nebebus taikomos geros
laboratorinés praktikos srities ES taisyklés, visy pirma 2004 m. vasario 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/9/EB dél geros laboratorinés praktikos (GLP)
tikrinimo ir patikros’ ir 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos
principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo®. Tai
sukelia visy pirma $ias pasekmes:

CHEMINIU PRODUKTU TYRIMU PRIPAZINIMAS

Pagal Direktyvos 2004/10/EB 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés negali drausti,
riboti ar trukdyti pateikti rinkai cheminiy produkty deél prieZasciy, susijusiy su gera
laboratorine praktika (GLP), jeigu ty cheminiy produkty tyrimai buvo atlikti kitoje
valstybéje naréje.

Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui, Sis ES teis¢je nustatytas tarpusavio
pripaZinimo principas nebebus taikomas Jungtin¢je Karalystéje atliktiems tyrimams.

Vietoj jo nuo i8stojimo dienos bus taikoma Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros
organizacijoje (EBPO) nustatyta abipusio duomenuy pripaZinimo (angl. Mutual
Acceptance of Data, MAD) sistema™. Visos MAD sistemoje dalyvaujancios
valstybés narés turi pripazinti EBPO nariy, Kurios yra visateisés MAD sistemos
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https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/preparing-end-transition-period It

OL L 50, 2004 2 20, p. 28.
OL L 50, 2004 2 20, p. 44.
Dél $iy direktyvy taikymo Siaurés Airijai Zr. §io pranesimo B dalj.

EBPO Tarybos sprendimas dél abipusio duomeny pripazinimo vertinant chemines medziagas
(C(81) 30 (final)).
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dalyvés, gavusios palanky EBPO jvertinimg pagal EBPO GLP laikymosi stebésenos
programa, duomenis.

Jungtiné Karalyst¢ yra EBPO naré ir visateis¢ MAD sistemos dalyveé, kaip ir
Belgija, Cekija, Danija, Vokietija, Estija, Airija, Graikija, Ispanija, Pranciizija,
Italija, Vengrija, Nyderlandai, Austrija, Lenkija, Portugalija, Slovénija, Slovakija,
Suomija ir Svedija. Todél nuo isstojimo dienos Jungtinés Karalystés ir iy ES
valstybiy nariy duomenys bus abipusiai pripazjstami pagal MAD sistemg.

Abipusis pripazinimas pagal MAD sistema Jungtinés Karalystés atzvilgiu nebus
taikomas ES valstybéms naréms, kurios:

e dalyvauja EBPO GLP laikymosi stebésenos programoje, taciau dar néra
palankiai jvertintos (Latvijai, Lietuvai ir Liuksemburgui). Sios ES valstybés
narés privalo pripazinti Jungtinés Karalystés duomenis pagal MAD sistema,
taciau Jungtiné Karalysté jy duomeny pripazinti neprivalo; arba

e nedalyvauja EBPO GLP laikymosi stebésenos programoje (Bulgarijai,
Kroatijai, Kiprui, Maltai ir Rumunijai). Sios valstybés narés neprivalo
pripazinti Jungtinés Karalystés duomeny ir Jungtinés Karalysté neprivalo
pripazinti Siy valstybiy duomeny.

KITI ASPEKTAI

Direktyvoje 2004/9/EB numatyta ES valstybiy nariy bendradarbiavimo ir keitimosi
informacija sistema. Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui, visos ES teise
grindziamos ES wvalstybiy narty ir Jungtinés Karalystés bendradarbiavimo
procediiros bus sustabdytos.

B. TAISYKLES, SIAURES AIRIJOJE TAIKYTINOS PASIBAIGUS PEREINAMAJAM

LAIKOTARPIUI

Po pereinamojo laikotarpio pabaigos taikomas Protokolas d¢l Airijos ir Siaurés Airijos™.
Protokolui dél Airijos ir Siaurés Airijos turi periodidkai pritarti Siaurés Airijos
Teisekliros Asamble 1]a o pradinis taikymo laikotarpis trunka 4 metus nuo pereinamojo
laikotarpio pabaigos™.

Pagal Protokolg dél Airijos ir Siaurés Airijos tam tikros ES teisés nuostatos taip pat
taikomos Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir jos teritorijoje. Be to,
Protokole dél Airijos ir Siaurés Airijos ES ir Jungtiné Karalysté susitaré, kad tiek, kiek
ES taisykles taikomos Jungtinei Karalystei, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, ir jos

teritorijoje, Siaurés Airija bus laikoma valstybe nare
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Susitarimo dél iSstojimo 185 straipsnis.
Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 18 straipsnis.

Susitarimo d¢l i3stojimo 7 straipsnio 1 dalis kartu su Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 13
straipsnio 1 dalimi.



Protokole dél Airijos ir Siaurés Airijos nustatyta, kad ES GLP teisés aktai taikomi
Jungtinei Karalystei, kiek tai susij¢ su Siaurés Airija, ir jos teritorijoje™*.

Tai reiSkia, kad turi buti laikoma, jog Sio pranesimo A dalyje nuorodos | ES apima
nuorodas ir ] Siaurés Airijg, o nuorodos j Jungting Karalyst¢ yra tik nuorodos j Didziaja
Britanijg.

Konkreciau, tai reiskia, inter alia, kad:
e Siaurés Airijoje atliekami tyrimai turi atitikti Direktyva 2004/10/EB;

e Jungting Karalysté, kiek tai susije su Siaurés Airija, turi laikytis Direktyvoje
2004/9/EB nustatyty reikalavimy;

e Jungting Karalysté, kiek tai susije su Siaurés Airija, negali trukdyti pateikti
Siaurés Airijos rinkai cheminiy produkty dél priezas€iy, susijusiy su GLP
principais.

Taciau pagal Protokola dél Airijos ir Siaurés Airijos Jungtinei Karalystei, kiek tai susije
su Siaurés Airija, nenumatyta galimybé:

e dalyvauti Sgjungos sprendimy priémimo ir formavimo procese’”;

e inicijuoti prieStaravimo, apsaugos arba arbitrazo procediiras tiek, kiek jos yra
susijusios su ES valstybiy nariy priimtais reglamentais ir standartais arba atliktu
vertinimu, registracija, sertifikavimu, patvirtinimu ir autorizacija';

e vykdyti vertinimo, patikrinimo ir autorizacijos pagrindinés institucijos
funkcijas'’;

e kick tai susije su Siaurés Airija, remtis kilmés Salies principu arba abipusio
pripazinimo faktu®®.

Konkreciau, tai reiSkia, inter alia, kad:

e Jungtiné Karalyste, kiek tai susije su Siaurés Airija, negali remtis nei Direktyvos
2004/9/EB 6 straipsniu, nei Direktyvos 2004/10/EB 5 straipsnio 2 dalimi.

Gerai laboratorinei praktikai skirtoje Komisijos svetainéje
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en) pateikiama
bendra informacija apie GLP. Prireikus $ie tinklalapiai bus papildyti nauja informacija.

1" Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 5 straipsnio 4 dalis ir to protokolo 2 priedo 23 skirsnis.

> Tais atvejais, kai bitina keistis informacija arba konsultuotis tarpusavyje, tai daroma jungtinéje

konsultacinéje darbo grupéje, jsteigtoje pagal Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 15 straipsnj.

1 Pprotokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 7 straipsnio 3 dalies penkta pastraipa.

7 Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 13 straipsnio 6 dalis.

8 Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 7 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa.
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