EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Generaldirektoratet for inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och medelstora
R foretag
*****
Bryssel den 19 juni 2020
REV1 — ersétter tillkannagivandet
av den 28 juni 2019

TILLKANNAGIVANDE TILL BERORDA AKTORER

FORENADE KUNGARIKETS UTTRADE OCH EU-REGLERNA OM GOD LABORATORIESED
(GLP)

Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade konungariket ur Europeiska unionen och blev ett
tredjeland’. Uttradesavtalet® foreskriver en overgdngsperiod som loper ut den 31
december 2020°. Till och med det datumet &r EU-rétten i dess helhet tillamplig p& och i
Forenade kungariket”.

Under 6évergangsperioden kommer EU och Férenade kungariket att forhandla om ett
avtal om ett nytt partnerskap, som bland annat avser inrattandet av ett frihandelsomrade.
Det ar dock inte sakert att ett sadant avtal kommer att ingas och trada i kraft vid
overgangsperiodens utgang. Under alla omstandigheter skulle ett sadant avtal skapa en
forbindelse som nér det galler villkor for marknadstilltrade kommer att skilja sig avsevart
fran Forenade kungarikets deltagande i den inre marknaden® och EU:s tullunion samt pa
omradet for mervardesskatt och punktskatt.

Dérfor erinras alla berérda parter, och sérskilt ekonomiska aktorer, om den réttsliga
situation som galler efter Gvergangsperiodens utgang (del A nedan). | detta
tillkannagivande forklaras ocksa de regler som é&r tillampliga i Nordirland efter
overgangsperiodens utgang (del B nedan).

Ett tredjeland &r ett land som inte &r medlem i EU.

Avtal om Férenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen, EUT L 29, 31.1.2020, s. 7 (nedan kallat uttradesavtalet).

Overgéngsperioden far, fore den 1 juli 2020, forlangas med hogst ett eller tva &r (artikel 132.1 i
uttradesavtalet). Férenade kungarikets regering har hittills uteslutit en sidan forlangning.

Med forbehall for vissa undantag som anges i artikel 127 i uttradesavtalet, vilka inte ar relevanta for
detta tillkdnnagivande.

Ett frihandelsavtal omfattar exempelvis inte de principer som forknippas med den inre marknaden (pé
omradet for varor och tjdnster), sdsom Omsesidigt erkdnnande, “ursprungslandsprincipen” och
harmonisering. Ett frihandelsavtal undanréjer inte heller tullformaliteter och tullkontroller, inbegripet
sadana som ror varors och insatsvarors ursprung samt forbud och restriktioner vad avser import och
export.



Observera
Detta tillkdnnagivande inte ror foljande aspekter:
- EU:s dvergripande kemikalielagstiftning.

- EU:s sektorsspecifika lagstiftning géallande god laboratoriesed, sasom EU:s
lagstiftning om vaxtskyddsmedel, lakemedel eller kosmetiska produkter.

Nar det galler dessa aspekter haller andra tillkannagivanden pa att utarbetas eller har
offentliggjorts®.

A. RATTSLIG SITUATION EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Efter Gvergangsperiodens utgdng kommer EU:s regler om god laboratoriesed, sarskilt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/9/EG av den 11 februari 2004 om tillsyn
och kontroll avseende god laboratoriesed (GLP)” och Europaparlamentets och rdets
direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra
forfattningar om tillampningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av
tillampningen vid prov med kemiska amnen®, inte langre att vara tillampliga p& Forenade
kungariket®. Detta far i synnerhet nedan angivna konsekvenser.

1. ERKANNANDE AV PROVNINGAR AV KEMISKA PRODUKTER

Enligt artikel 5.1 i direktiv 2004/10/EG far medlemsstaterna inte med hanvisning till
god laboratoriesed (GLP) forbjuda, begrénsa eller hindra att kemiska produkter
slapps ut pa marknaden om provningarna av den kemiska produkten utfordes i en
annan medlemsstat.

Efter 6vergangsperiodens utgang galler den princip om émsesidigt erkannande som
faststélls i unionsratten inte langre for de provningar som utforts i FOrenade
kungariket.

Fran och med uttradesdagen kommer i stillet det system for Omsesidigt
erkdnnande av data (Mutual Acceptance of Data, MAD), som inréttats under
Overinseende av Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD),
att galla®®. Alla medlemsstater som deltar i MAD-systemet ska godta data fran
OECD-medlemmar som &r fullvirdiga deltagare i MAD-systemet efter att ha
godkéants vid en utvdrdering av. OECD inom ramen fér OECD:s program for

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

7 EUT L 50, 20.2.2004, s. 28.
8 EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.
Vad galler tillampningen av dessa direktiv i Nordirland, se del B i detta tillkdnnagivande.
10

OECD-radets beslut om 6msesidigt erkannande av data vid beddmning av kemikalier, C(81)30(Final).
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https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/preparing-end-transition-period_sv

Overvakning av att kraven p&d GLP uppfylls (OECD GLP Compliance Monitoring
Programme).

Storbritannien & medlem i OECD och fullvardig deltagare i MAD-systemet, precis
som Belgien, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Estland, Irland, Grekland, Spanien,
Frankrike, Italien, Ungern, Nederlanderna, Osterrike, Polen, Portugal, Slovenien,
Slovakien, Finland och Sverige. Darfor kommer det dmsesidiga erk&nnandet i
enlighet med MAD-systemet att gélla mellan Forenade kungariket och dessa EU-
medlemsstater fran och med uttradesdagen.

Omsesidigt erkannande i enlighet med MAD-systemet i forhallande till Férenade
kungariket géller inte for EU-medlemsstater som

e deltar i OECD:s program for dvervakning av att kraven pa GLP uppfylls,
men som annu inte har godkénts vid en utvardering (Lettland, Litauen och
Luxemburg); dessa medlemsstater ar tvungna att godta data fran Forenade
kungariket i enlighet med MAD-systemet, men Férenade kungariket behdver
inte godta data fran dem, eller

e inte deltar i OECD:s program for dvervakning av att kraven pa GLP uppfylls
(Bulgarien, Kroatien, Cypern, Malta och Rumanien). Dessa medlemsstater
behdver inte godta data frdn Forenade kungariket eller vice versa.

OVRIGA ASPEKTER

| direktiv 2004/9/EG foreskrivs ett system for samarbete och informationsutbyte
mellan EU-medlemsstater. Efter Overgangsperiodens utgang upphor alla
samarbetsforfaranden baserade pa unionsratten mellan medlemsstaterna i EU och
Forenade kungariket.

B. TILLAMPLIGA REGLER I NORDIRLAND EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Efter dvergangsperiodens utgang ar protokollet om Irland/Nordirland tillampligt™.
Protokollet om Irland/Nordirland &ar foremal for regelmassigt aterkommande samtycke av
Nordirlands lagstiftande forsamling, och den inledande tillampningsperioden l6per ut
fyra &r efter utgangen av dvergangsperioden™.

Genom protokollet om Irland/Nordirland gors vissa bestdammelser i EU-rétten tillampliga
dven pa och i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland. I protokollet om
Irland/Nordirland har EU och Forenade kungariket vidare enats om att i den man EU-
regler tillampas pa och i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland, behandlas
Nordirland som om det vore en medlemsstat™*.
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Artikel 185 i uttradesavtalet.
Artikel 18 i protokollet om Irland/Nordirland.

Artikel 7.1 i uttradesavtalet jamford med artikel 13.1 i protokollet om Irland/Nordirland.
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| protokollet om Irland/Nordirland foreskrivs att EU:s lagstiftning om god laboratoriesed
ar tillamplig p& och i Férenade kungariket med avseende p& Nordirland™.

Detta innebér att hanvisningar till EU i del A i detta tillkdnnagivande ska forstas sa att de
inbegriper Nordirland, medan hanvisningar till Férenade kungariket ska forstas sa att de
endast avser Storbritannien.

Detta innebar bland annat f6ljande:
e Provningar som utfors i Nordirland ska vara forenliga med direktiv 2004/10/EG.

e Forenade kungariket med avseende pa Nordirland ska uppfylla kraven i direktiv
2004/9/EG.

e Forenade kungariket med avseende pa Nordirland far inte med hanvisning till god
laboratoriesed hindra att kemiska produkter slapps ut pa marknaden i Nordirland.

Enligt protokollet om Irland/Nordirland far Foérenade kungariket med avseende pa
Nordirland emellertid inte

e delta i unionens beslutsfattande och beslutsutformning®?,
e inleda invandnings-, skydds- eller skiljeforfaranden i den man som de avser
foreskrifter, standarder, bedémningar, registreringar, intyg, godk&nnanden och

tillstand som utfardats eller utforts av EU-medlemsstater®®,

e fungera som ledande myndighet for riskbedémningar, granskningar,
godkannanden och tillstand"’,

« 3beropa ursprungslandsprincipen eller dmsesidigt erkannande®®.
Detta innebar bland annat foljande:

e Forenade kungariket med avseende pa Nordirland kan inte aberopa varken artikel
6 i direktiv 2004/9/EG eller artikel 5.2 i direktiv 2004/10/EG.

Pa kommissionens webbplats om god laboratoriesed
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en) finns allmén
information om GLP. Webbsidorna kommer att uppdateras med ytterligare information
vid behov.

14 Artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland och avsnitt 23 i bilaga 2 till det protokollet.

> Om ett informationsutbyte eller samréd mellan parterna ar nédvandigt kommer det att &ga rum i den

gemensamma radgivande arbetsgrupp som inrattats genom artikel 15 i protokollet om
Irland/Nordirland.

1o Artikel 7.3 femte stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

17 Artikel 13.6 i protokollet om Irland/Nordirland.

18 Artikel 7.3 forsta stycket i protokollet om Irland/Nordirland.
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