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AVVIZ LILL-PARTIJIET IKKONCERNATI

IL-HRUG TAR-RENJU UNIT U R-REGOLI TAL-UE FIL-QASAM TAL-PRATTIKA TAJBA TAL-
LABORATORJU (PTL)

Mill-1 ta> Frar 2020, ir-Renju Unit hareg mill-Unjoni Ewropea u sar “pajjiz terz™*. II-
Ftehim dwar il-Hrug? jipprevedi perjodu ta’ tranzizzjoni li jintemm fil-31 ta’ Dicembru
2020°. Il-ligi tal-kollha kemm hi tapplika ghar-Renju Unit u fih sa dik id-data®.

Matul il-perjodu ta’ tranzizzjoni, I-UE u r-Renju Unit se jinnegozjaw ftehim dwar shubija
gdida, 1i jipprovdi b’mod partikolari ghal Zona ta’ kummer¢ hieles. Madankollu, ma
hemmx c¢ertezza dwar jekk hux se jintlahaq ftehim bhal dan u jekk hux se jidhol fis-sehh
fi tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni. Fi kwalunkwe ¢irkostanza, tali ftehim johloq
relazzjoni li f’termini ta’ kundizzjonijiet ta’ access ghas-suq ser tkun differenti hafna
mill-partecipazzjoni tar-Renju Unit fis-suq intern,®> fl-Unjoni Doganali tal-UE, u fil-
gasam tal-VAT u tad-dazju tas-sisa.

Ghaldagstant, il-partijiet interessati kollha, u spec¢jalment l-operaturi ekonomic¢i, huma
mfakkra dwar is-sitwazzjoni legali applikabbli wara t-tmiem tal-perjodu ta’ tranzizzjoni
(Parti A hawn taht). Dan l-avviz jispjega wkoll ir-regoli applikabbli fl-Irlanda ta’ Fuq
wara li jintemm il-perjodu ta’ tranzizzjoni (il-Parti B aktar ’1 isfel).

Pajjiz terz huwa pajjiz mhux membru tal-UE.

II-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u
mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika, GU C 29, 31.1.2020, p. 7 (“Il-Ftehim dwar il-Hrug”).

Il-perjodu ta’ tranzizzjoni jista’ jigi estiz darba b’sena jew sentejn qabel 1-1 ta” Lulju 2020 (1-Artikolu
132(1) tal-Ftehim dwar il-Hrug). Sa issa il-Gvern tar-Renju Unit eskluda tali estensjoni.

Soggett ghal certi eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 127 tal-Ftehim dwar il-Hrug, 1i I-ebda wahda
minnhom ma hija rilevanti fil-kuntest ta’ dan l-avviz.

B’mod partikolari, ftehim ta” kummer¢ hieles ma jipprevedix ghal kuncetti relatati mas-suq intern (fil-
gasam tal-prodotti u s-servizzi) bhar-rikonoxximent reciproku, il-“prin¢ipju tal-pajjiz tal-origini”, u 1-
armonizzazzjoni. Ftehim ta’ kummer¢ hieles lanqas ma jnehhi 1-formalitajiet u I-kontrolli doganali,
fosthom dawk li jikkoncernaw l-origini tal-merkanzija u l-input taghha, u lanqas projbizzjonijiet u
restrizzjonijiet fug I-importazzjonijiet u I-esportazzjonijiet.



Innota:

Dan l-avviz ma jindirizzax:

lI-ligi generali tal-UE dwar is-sustanzi kimici;

Legizlazzjoni settorjali tal-UE 11 tirreferi ghal prattika tajba ta’ laboratorju, bhal-ligi
tal-UE dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, prodotti medicinali, jew prodotti
kozmetici.

Fir-rigward ta’ dawn l-aspetti geghdin jithejjew jew gew ippubblikati avvizi ohrajnﬁ.

A.

IS-SITWAZZJONI GURIDIKA WARA LI JINTEMM IL-PERJODU TA’ TRANZIZZJONI

Wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, ir-regoli tal-UE fil-gasam tal-Prattika Tajba tal-
Laboratorju, u b’mod partikolari d-Direttiva 2004/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar 1-ispezzjoni u l-verifika ta’ prassi tajba ta’ laboratorji
(PTL)’ u d-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar
2004 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi
li ghandhom x’jagsmu mal-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u |-
verifikazzjoni tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimi¢i® ma
ghadhomx japplikaw ghar-Renju Unit’. Dan iwassal, b’mod partikulari, ghall-
konsegwenzi li gejjin:

RIKONOXXIMENT TA’ TESTIJIET TA’ PRODOTTI KIMICI

Skont I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 2004/10/KE, I-Istati Membri ma jistghux, ghal
ragunijiet relatati ma’ prattika tajba tal-laboratorju (PTL), jipprojbixxu, jirrestringu
jew jimpedixxu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti kimici jekk it-testijiet fuq il-prodott
kimiku jkunu saru fi Stat Membru iehor.

Wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, dan il-prin¢ipju ta’ rikonoxximent reciproku
stabbilit fil-ligi tal-UE ma ghadux japplika ghat-testijiet li saru fir-Renju Unit.

Minflok, is-sistema ta’ “Aé¢cettazzjoni Rec¢iproka tad-Data” (ARD) stabbilita taht
I-awspici tal-Organizzazzjoni §hall-K00peraZZj0ni u I-Izvilupp Ekonomici (OECD)
se tapplika mid-data tal-hrug™. L-Istati Membri kollha li jippartecipaw fis-sistema
tal-ARD ghandhom jaccettaw data mill-membri tal-OECD, |li huma aderenti shah
tas-sistema ARD wara li jkunu ghaddew minn evalwazzjoni b’su¢¢ess mill-OECD
skont il-Programm ta’ Monitoragg tal-Konformita tal-PTL tal-OECD.
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https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-

partnership/preparing-end-transition-period mt

GU L 50, 20.02.2004, p. 28.
GU L 50, 20.02.2004, p. 44.
Rigward l-applikabbilta ta’ dawn id-Direttivi ghall-Irlanda ta’ Fuq ara l-parti B ta’ dan l-avviz.

Id-Decizjoni tal-Kunsill tal-OECD dwar I-a¢cettazzjoni reciproka ta’ data fl-evalwazzjoni ta’ sustanzi
kimici, C(81)30(final).



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

B.

Ir-Renju Unit huwa membru tal-OECD u aderenti shih mas-sistema tal-ARD,
bhalma huma, il-Belgju, i¢ -Cekja, id-Danimarka, il-Germanja, 1-Estonja, I-Irlanda,
il-Gre¢ja, Spanja, Franza, 1-1talja, I-Ungerija, in-Netherlands, I-Awstrija, il-Polonja,
il-Portugall, is-Slovenja, is-Slovakkja, il-Finlandja u I-Izvezja. Ghalhekk, I-
accettazzjoni reciproka skont is-sistema tal-ARD se tapplika, mid-data tal-hrug, bejn
ir-Renju Unit u dawn I-Istati Membri tal-UE.

L-accettazzjoni reciproka skont is-sistema tal-ARD fir-rigward tar-Renju Unit ma
tapplikax ghall-Istati Membri tal-UE, li:

e ged jippartecipaw fil-Programm ta’ Monitoragg tal-Konformita tal-PTL tal-
OECD, izda li ghadhom ma gewx evalwati b’success (il-Latvja, il-Litwanja
u I-Lussemburgu). Filwaqt li dawn I-Istati Membri tal-UE jridu jaccettaw
data mir-Renju Unit skont is-sistema tal-ARD, ir-Renju Unit ma ghandux
ghalfejn jaccetta data minghandhom; jew

e li mhux ged jippartec¢ipaw fil-Programm ta’ Monitoragg tal-Konformita tal-
PTL tal-OECD (il-Bulgarija, il-Kroazja, Cipru, Malta u r-Rumanija). Dawn
I-Istati Membri ma ghandhomx ghalfejn jaccettaw data mir-Renju Unit u
VICi versa.

ASPETTI OHRA
Id-Direttiva 2004/9/KE tipprevedi sistema ta’ kooperazzjoni u ta’ skambju ta’
informazzjoni bejn I-Istati Membri tal-UE. Fi tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, il-

proceduri ta’ kooperazzjoni kollha bbazati fuq il-ligi tal-UE L-Istati Membri tal-UE
u r-Renju Unit jiegfu.

IR-REGOLI APPLIKABBLI FL-IRLANDA TA’ FUQ WARA LI JINTEMM IL-PERJODU TA’

TRANZIZZJONI

Wara tmiem il-perjodu ta’ tranzizzjoni, japplika 1-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’
Fug.'! 1l-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq huwa soggett ghall-kunsens perjodiku
tal-Assemblea Legizlattiva tal-Irlanda ta’ Fugq, fejn il-perjodu inizjali ta’ applikazzjoni
jestendi sa 4 snin wara li jintemm il-perjodu ta’ tranzizzjoni.*

Permezz tal-Protokoll dwar I-Irlanda/Il-Irlanda ta’ Fuq certi dispozizzjonijiet tal-ligi tal-
UE huma applikabbli wkoll ghar-Renju Unit u fir-Renju Unit fil-konfront tal-Irlanda ta’
Fug. Fil-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq, 1-UE u r-Renju Unit gablu wkoll li sa
fejn ir-regoli tal-UE japplikaw ghar-Renju Unit u fih fil-konfront tal-Irlanda ta’ Fugq, 1-
Irlanda ta’ Fuq hija ttrattata dagslikieku kienet Stat Membru.*®
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L-Artikolu 185 tal-Ftehim dwar il-Hrug.
L-Artikolu 18 tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fugq.

L-Artikolu 7(1) tal-Ftehim dwar il-Hrug flimkien mal-Artikolu 13(1) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-

Irlanda ta’ Fugq.



I1-Protocoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fuq jipprovdi li 1-legizlazzjoni PTL UE tapplika
ghar-Renju Unit u fih, fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq™.

Dan ifisser li r-referenzi ghall-UE fil-Parti A ta’ dan l-avviz ghandha tinftichem bhala 1i
tinkludi I-Irlanda ta’ Fuq, filwaqt li r-referenzi ghar-Renju Unit ghandhom jinftichmu li
jirreferu biss ghall-Gran Brittanja.

B’mod aktar specifiku, dan ifisser, fost 1-ohrajn, dan 1i gej:

It-testijiet li jsiru fl-Irlanda ta’ Fuq iridu jikkonformaw mad-Direttiva
2004/10/KE;

Ir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq irid jikkonforma mar-rekwiziti
stabbiliti fid-Direttiva 2004/9/KE;

Ir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ma jistax, ghal ragunijiet li
ghandhom x’jagsmu mal-principji tal-PTL, jimpedixxi t-tqeghid fis-suq ta’
prodotti kimici fl-Irlanda ta’ Fugq.

Madankollu, fil-konfront tal-Irlanda ta’ Fuq, il-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fuq
jeskludi I-possibbilta li r-Renju Unit:

jippartecipa fit-tehid u t-tiswir tad-decizjonijiet u fl-Unjoni®;

jiftah proceduri ta’ oggezzjoni, ta’ salvagwardja jew ta’ arbitragg sa fejn dawn
ikunu jikkonc¢ernaw regolamenti, standards, valutazzjonijiet, registrazzjonijiet,
certifikati, approvazzjonijiet u awtorizzazzjonijiet li jinhargu jew jitwettqu minn
Stati Membri tal-UE*®;

jagixxi bhala l-awtorita ewlenija ghall-valutazzjonijiet tar-riskju, l-ezamijiet, 1-
approvazzjonijiet u l-awtorizzazzjonijiet'":;

jinvoka I-prin¢ipju tal-p {glz ta’ origini jew ir-rikonoxximent reciproku fir-
rigward tal-Irlanda ta” Fuq™.

B’mod aktar specifiku, dan ifisser, fost 1-ohrajn, dan li gej:

Ir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq ma jistax jinvoka I-Artikolu 6 tad-
Direttiva 2004/9/KE u langas I-Artikolu 5(2) tad-Direttiva 2004/10/KE.
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L-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq u t-tagsima 23 tal-Anness 2 ta’ dak il-
Protokoll.

Fejn ikun hemm bzonn isir skambju ta’ informazzjoni jew konsultazzjoni rec¢iproka, dawn iridu jsiru
fil-grupp ta’ hidma konsultattiv kongunt mahluq skont 1-Artikolu 15 tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-
Irlanda ta’ Fugq.

Il-hames subparagrafu tal-Artikolu 7(3) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fuq.

L-Artikolu 13(6) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/I-Irlanda ta’ Fuq.

L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 7(3) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fugq.
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Is-sit web tal-Kummissjoni dwar il-Prattika Tajba tal-Laboratorji
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en) tipprovdi
informazzjoni generali dwar il-PTL. Dawn il-pagni se jigu aggornati b’aktar
informazzjoni, fejn mehtieg.

IlI-Kummissjoni Ewropea
Id-Direttorat Generali ghas-Suq Intern, I-Industrija, I-Intraprenditorija u I-SMEs
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