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REV1 – vervangt de kennisgeving 
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KENNISGEVING AAN BELANGHEBBENDEN  

  

TERUGTREKKING VAN HET VERENIGD KONINKRIJK EN EU-REGELS OP HET GEBIED 

VAN GOEDE LABORATORIUMPRAKTIJKEN (GLP) 

Het Verenigd Koninkrijk heeft zich op 1 februari 2020 uit de Europese Unie 

teruggetrokken en is daarmee een “derde land” geworden.
1
 Het terugtrekkingsakkoord

2
 

voorziet in een overgangsperiode die op 31 december 2020 eindigt.
3
 Tot die datum is het 

EU-recht onverminderd van toepassing op en in het Verenigd Koninkrijk.
4
  

Tijdens de overgangsperiode zullen de EU en het Verenigd Koninkrijk onderhandelen 

over een akkoord over een nieuw partnerschap, dat met name een vrijhandelsgebied 

omvat. Het is echter niet zeker of dat akkoord aan het einde van de overgangsperiode is 

gesloten en in werking treedt. Hoe dan ook, dat akkoord zou een relatie tot stand brengen 

die wat betreft de voorwaarden voor toegang tot de markt heel anders zal zijn dan de 

huidige deelname van het Verenigd Koninkrijk aan de interne markt,
5
 de douane-unie 

van de EU en het btw- en accijnsgebied.  

Alle belanghebbenden, en met name marktdeelnemers, worden daarom gewezen op de 

juridische situatie die ontstaat na het einde van de overgangsperiode (Deel A hierna). In 

deze mededeling worden ook de regels uiteengezet die na het einde van de 

overgangsperiode (deel B) in Noord-Ierland van toepassing zijn. 

 

                                                 
1
 Een derde land is een land dat geen lid is van de EU. 

2
 Akkoord inzake de terugtrekking van het Verenigd Koninkrijk van Groot-Brittannië en Noord-Ierland 

uit de Europese Unie en de Europese Gemeenschap voor Atoomenergie (PB L 29 van 31.1.2020, 

blz. 7) (hierna “het terugtrekkingsakkoord” genoemd). 

3
 De overgangsperiode kan uiterlijk op 1 juli 2020 eenmalig met ten hoogste 1 of 2 jaar worden verlengd 

(artikel 132, lid 1, van het terugtrekkingsakkoord). De regering van het Verenigd Koninkrijk sluit een 

dergelijke verlenging vooralsnog uit. 

4
 Behoudens enkele uitzonderingen waarin artikel 127 van het terugtrekkingsakkoord voorziet. Die 

uitzonderingen zijn echter niet relevant in het kader van deze kennisgeving. 

5
 Een vrijhandelsakkoord kent bijvoorbeeld niet de begrippen die eigen zijn aan de interne markt (op het 

gebied van goederen en diensten), zoals wederzijdse erkenning, het land-van-oorsprong-beginsel of 

harmonisatie. Evenmin voorziet een vrijhandelsakkoord in de opheffing van douaneformaliteiten en -

controles, waaronder die betreffende de oorsprong van goederen en de grondstoffen ervan, of invoer- 

en uitvoerverboden en -beperkingen. 
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Let op: 

in deze kennisgeving wordt niet ingegaan op 

- algemene EU-wetgeving inzake chemische stoffen; 

- sectorale EU-wetgeving die verwijst naar goede laboratoriumpraktijken, zoals EU-

wetgeving inzake gewasbeschermingsmiddelen, geneesmiddelen of cosmetische 

producten. 

Deze aspecten komen aan bod in andere kennisgevingen die momenteel worden 

voorbereid of reeds zijn bekendgemaakt.
6
 

A. JURIDISCHE SITUATIE NA HET EINDE VAN DE OVERGANGSPERIODE 

Na het einde van de overgangsperiode gelden de EU-regels op het gebied van goede 

laboratoriumpraktijken, en met name Richtlijn 2004/9/EG van het Europees Parlement en 

de Raad van 11 februari 2004 inzake de inspectie en de verificatie van de goede 

laboratoriumpraktijken (GLP)
7
 en Richtlijn 2004/10/EG van het Europees Parlement en 

de Raad van 11 februari 2004 betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en 

bestuursrechtelijke bepalingen inzake de toepassing van de beginselen van goede 

laboratoriumpraktijken en het toezicht op de toepassing ervan voor tests op chemische 

stoffen
8
, niet langer voor het Verenigd Koninkrijk.

9
 Dit heeft in het bijzonder de 

onderstaande gevolgen: 

1. ERKENNING VAN TESTS OP CHEMISCHE STOFFEN 

Overeenkomstig artikel 5, lid 1, van Richtlijn 2004/10/EG mogen de lidstaten niet 

om redenen in verband met de goede laboratoriumpraktijken (GLP) het in de handel 

brengen van de chemische producten verbieden, beperken of belemmeren indien de 

tests op het chemische product in een andere lidstaat werden uitgevoerd. 

Na het einde van de overgangsperiode is dit beginsel van wederzijdse erkenning in 

het EU-recht niet langer van toepassing op in het Verenigd Koninkrijk uitgevoerde 

tests. 

In plaats daarvan zal vanaf de terugtrekkingsdatum het systeem voor “wederzijdse 

aanvaarding van gegevens” (mutual acceptance of data, MAD), dat onder 

auspiciën van de Organisatie voor Economische Samenwerking en Ontwikkeling 

                                                 
6
  https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-

partnership/preparing-end-transition-period_nl  

7
 PB L 50 van 20.2.2004, blz. 28. 

8
 PB L 50 van 20.2.2004, blz. 44. 

9
 Wat de toepasselijkheid van deze richtlijnen op Noord-Ierland betreft, zie deel B van deze 

kennisgeving. 

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_nl
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_nl
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(OESO) is ingesteld, van toepassing zijn.
10

 Alle lidstaten die deelnemen aan het 

MAD-systeem moeten gegevens aanvaarden van OESO-leden die zich volledig 

hebben aangesloten bij het MAD-systeem nadat zij met succes een evaluatie door de 

OESO in het kader van het OESO-programma voor toezicht op de naleving van 

GLP hebben ondergaan. 

Het Verenigd Koninkrijk is lid van de OESO en is volledig aangesloten bij het 

MAD-systeem, evenals België, Tsjechië, Denemarken, Duitsland, Estland, Ierland, 

Griekenland, Spanje, Frankrijk, Italië, Hongarije, Nederland, Oostenrijk, Polen, 

Portugal, Slovenië, Slowakije, Finland en Zweden. Vanaf de terugtrekkingsdatum 

zal de wederzijdse aanvaarding in het kader van het MAD-systeem derhalve van 

toepassing zijn tussen het Verenigd Koninkrijk en deze EU-lidstaten.  

De wederzijdse aanvaarding in het kader van het MAD-systeem ten aanzien van het 

Verenigd Koninkrijk geldt niet voor EU-lidstaten die: 

 deelnemen aan het OESO-programma voor toezicht op de naleving van 

GLP, maar nog niet met succes zijn geëvalueerd (Letland, Litouwen en 

Luxemburg). Deze EU-lidstaten moeten in het kader van het MAD-systeem 

gegevens van het Verenigd Koninkrijk aanvaarden, maar het Verenigd 

Koninkrijk hoeft geen gegevens van hen te aanvaarden, of 

 niet deelnemen aan het OESO-programma voor toezicht op de naleving van 

GLP (Bulgarije, Kroatië, Cyprus, Malta en Roemenië). Deze lidstaten 

hoeven gegevens van het Verenigd Koninkrijk niet te aanvaarden en het 

Verenigd Koninkrijk hoeft geen gegevens van hen te aanvaarden. 

2. OVERIGE ASPECTEN 

Richtlijn 2004/9/EG voorziet in een systeem voor samenwerking en informatie-

uitwisseling tussen de EU-lidstaten. Na het einde van de overgangsperiode worden 

alle samenwerkingsprocedures op grond van het EU-recht tussen de lidstaten van de 

EU en het Verenigd Koninkrijk stopgezet. 

B. IN NOORD-IERLAND GELDENDE REGELS NA HET EINDE VAN DE OVERGANGSPERIODE 

Na het einde van de overgangsperiode is het Protocol inzake Ierland/Noord-Ierland 

(hierna “het IE/NI-protocol” genoemd) van toepassing.
11

 De toepassing van het IE/NI-

protocol is afhankelijk van de periodieke instemming van de Noord-Ierse wetgevende 

Assemblee, waarbij de initiële periode 4 jaar na het einde van de overgangsperiode 

afloopt.
12

  

Krachtens het IE/NI-protocol zijn sommige bepalingen van het EU-recht ook van 

toepassing op en in het Verenigd Koninkrijk met betrekking tot Noord-Ierland. In het 

                                                 
10

 Besluit van de OESO-Raad inzake de wederzijdse erkenning van gegevens voor de beoordeling van 

chemische stoffen, (C(81) 30(final). 

11
 Artikel 185 van het terugtrekkingsakkoord.  

12
 Artikel 18 van het IE/NI-protocol. 
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IE/NI-protocol zijn de EU en het Verenigd Koninkrijk bovendien overeengekomen dat, 

voor zover EU-regels van toepassing zijn op en in het Verenigd Koninkrijk met 

betrekking tot Noord-Ierland, Noord-Ierland wordt behandeld als een lidstaat.
13

 

Krachtens het IE/NI-protocol is de GLP-wetgeving van de EU van toepassing op en in 

het Verenigd Koninkrijk met betrekking tot Noord-Ierland.
14

  

Dat betekent dat wanneer in deel A van deze kennisgeving naar de EU wordt verwezen 

Noord-Ierland daaronder ook wordt begrepen, terwijl met verwijzingen naar het 

Verenigd Koninkrijk uitsluitend Groot-Brittannië wordt bedoeld. 

Meer in het bijzonder betekent dit onder meer het volgende: 

 tests die in Noord-Ierland worden uitgevoerd, moeten voldoen aan Richtlijn 

2004/10/EG; 

 het Verenigd Koninkrijk met betrekking tot Noord-Ierland moet voldoen aan de 

voorschriften van Richtlijn 2004/9/EG; 

 het Verenigd Koninkrijk met betrekking tot Noord-Ierland mag, om redenen die 

verband houden met de beginselen van de GLP, het in de handel brengen van 

chemische producten in Noord-Ierland niet belemmeren. 

Het IE/NI-protocol sluit echter uit dat het Verenigd Koninkrijk met betrekking tot Noord-

Ierland de mogelijkheid heeft om:  

 deel te nemen aan de besluitvorming van de Unie of aan de totstandkoming 

ervan;
15

 

 bezwaren, vrijwarings- of arbitrageprocedures in te leiden voor zover deze 

betrekking hebben op regelgeving, normen, beoordelingen, registraties, 

certificaten, goedkeuringen en autorisaties die door EU-lidstaten zijn afgegeven 

of uitgevoerd;
16

  

 op te treden als leidende autoriteit voor beoordelingen, onderzoeken en 

autorisaties;
17

 

 zich ten aanzien van Noord-Ierland te beroepen op het land-van-oorsprong-

beginsel of wederzijdse erkenning.
18

 

                                                 
13

 Artikel 7, lid 1, van het terugtrekkingsakkoord in samenhang met artikel 13, lid 1, van het IE/NI-

protocol.  

14
 Artikel 5, lid 4, van het IE/NI-protocol en punt 23 van bijlage 2 bij dat protocol. 

15
 Indien informatie-uitwisseling of wederzijdse raadpleging noodzakelijk is, vindt dit plaats in de bij 

artikel 15 van het IE/NI-protocol opgerichte gemengde raadgevende werkgroep. 

16
 Artikel 7, lid 3, vijfde alinea, van het IE/NI-protocol.  

17
 Artikel 13, lid 6, van het IE/NI-protocol.  

18
 Zie artikel 7, lid 3, eerste alinea, van het IE/NI-protocol. 
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Meer in het bijzonder betekent dit onder meer het volgende: 

 Het Verenigd Koninkrijk met betrekking tot Noord-Ierland kan geen beroep doen 

op artikel 6 van Richtlijn 2004/9/EG of op artikel 5, lid 2, van Richtlijn 

2004/10/EG. 

 

Op de website van de Commissie over goede laboratoriumpraktijken 

(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en) is algemene 

informatie over de GLP te vinden. Die webpagina’s worden zo nodig met nadere 

informatie bijgewerkt. 

Europese Commissie  

Directoraat-generaal Interne Markt, Industrie, Ondernemerschap en Midden- en 

Kleinbedrijf 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/legislation_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en
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