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AVISO AS PARTES INTERESSADAS

SAIDA DO REINO UNIDO E NORMAS DA UE EM MATERIA DE BOAS PRATICAS DE
LABORATORIO (BPL)

Em 1 de fevereiro de 2020, o Reino Unido retirou-se da Unido Europeia e passou a ser
um «pais terceiro»'. O Acordo de Saida® prevé um periodo de transicdo que termina em
31 de dezembro de 2020°. Até essa data, o direito da Unido é aplicavel integralmente ao
Reino Unido e no seu territ6rio”.

Durante o periodo de transi¢do, a UE e o Reino Unido negociardo um acordo sobre uma
nova parceria, que devera prever, nomeadamente, uma zona de comércio livre. Contudo,
ndo é certo que esse acordo seja celebrado e entre em vigor no termo do periodo de
transicdo. De qualquer modo, tal acordo criaria uma relacdo que, em termos de condi¢cdes
de acesso ao mercado, seria muito diferente da participacdo do Reino Unido no mercado
interno®, na Unido Aduaneira da UE e no espaco do IVA e dos impostos especiais de
consumo.

Por conseguinte, chama-se a atencdo de todas as partes interessadas, em especial dos
operadores econdémicos, para o quadro juridico aplicavel apos o termo do periodo de
transicdo (parte A). O presente aviso explica também as regras aplicaveis na Irlanda do
Norte apds o termo do periodo de transicdo (parte B).

Um pais terceiro € um pais que ndo é membro da UE.

Acordo sobre a saida do Reino Unido da Grad-Bretanha e da Irlanda do Norte da Unido Europeia e da
Comunidade Europeia da Energia Atémica (JO L 29 de 31.1.2020, p. 7) (a seguir designado por
«Acordo de Saida»).

O periodo de transicéo pode ser prorrogado, antes de 1 de julho de 2020, uma s6 vez por um periodo
maximo de um ou dois anos (artigo 132.%, n.° 1, do Acordo de Saida). Até a data, 0 Governo do Reino
Unido excluiu essa prorrogacéo.

Sob reserva de determinadas excegdes previstas no artigo 127.° do Acordo de Saida, ndo sendo
nenhuma delas aplicavel no contexto do presente aviso.

Em particular, um acordo de comércio livre ndo contempla conceitos do mercado interno (no dominio
dos bens e servicos) como o reconhecimento mdtuo, o «principio do pais de origem» ou a
harmonizacdo. Também ndo elimina as formalidades e os controlos aduaneiros, incluindo os
respeitantes a origem das mercadorias e dos seus componentes, nem as proibicfes e restricdes de
importacdes e exportagdes.



Nota:

O presente aviso ndo abrange:

A legislacdo geral da UE em matéria de produtos quimicos;

A legislagdo setorial da UE relativa a boas praticas de laboratorio, como a legislagdo
da UE em matéria de produtos fitofarmacéuticos, medicamentos ou produtos
cosméticos.

Relativamente a estes aspetos, estdo em preparacio ou foram publicados outros avisos®.

A. QUADRO JURIDICO APLICAVEL APOS O TERMO DO PERIODO DE TRANSIGCAO

Ap6s o termo do periodo de transicdo, deixardo de ser aplicaveis a0 Reino Unido’ as
normas da UE em matéria de boas préaticas de laboratério e, em especial, a Diretiva
2004/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a
inspecdo e verificagdo das boas praticas de laboratério (BPL)®, e a Diretiva 2004/10/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a
aproximacéo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
aplicacdo dos principios de boas préaticas de laboratdrio e ao controlo da sua aplicacéo
nos ensaios sobre as substancias quimicas®. Tal facto tem, nomeadamente, as seguintes
consequéncias:

RECONHECIMENTO DOS ENSAIOS DE PRODUTOS QUIMICOS

Nos termos do artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2004/10/CE, os Estados-Membros nédo
podem, por razbes ligadas aos principios de boas praticas de laboratorio (BPL),
proibir, restringir ou entravar a colocacdo dos produtos quimicos no mercado se 0s
ensaios do produto quimico tiverem sido realizados noutro Estado-Membro.

Apbs o termo do periodo de transicdo, este principio do reconhecimento mutuo
previsto no direito da UE deixa de ser aplicavel aos ensaios realizados no Reino
Unido.

Em vez disso, o sistema de «aceitacdo mutua de dados» (MAD) estabelecido sob
os auspicios da Organizacdo de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econémicos
(OCDE) ser4 aplicavel a partir da data de saida'®. Todos os Estados-Membros que
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https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/getting-ready-end-transition-period pt

Quanto a aplicabilidade destas diretivas a Irlanda do Norte, ver parte B do presente aviso.
JO L 50 de 20.2.2004, p. 28.
JO L 50 de 20.2.2004, p. 44.

Decisdo do Conselho da OCDE relativa a aceitacdo mutua de dados na avaliacdo de produtos
quimicos, C (81)30 (final).
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participam no sistema MAD devem aceitar os dados dos membros da OCDE, que
aderiram plenamente ao sistema MAD, ap6s uma avaliacdo bem sucedida efetuada
pela OCDE no &mbito do programa de controlo do cumprimento das BPL da
OCDE.

O Reino Unido € um membro da OCDE que aderiu plenamente ao sistema MAD,
tal como a Bélgica, a Chéquia, a Dinamarca, a Alemanha, a Estonia, a Irlanda, a
Grécia, a Espanha, a Franca, a Italia, a Hungria, os Paises Baixos, a Austria, a
Poldnia, Portugal, a Eslovénia, a Eslovaquia, a Finlandia e a Suécia. Assim, a
aceitacdo mutua no ambito do sistema MAD aplicar-se-a, a partir da data de saida,
entre o Reino Unido e esses Estados-Membros da UE.

A aceitacdo matua no ambito do sistema MAD em relacdo ao Reino Unido ndo se
aplica aos Estados-Membros da UE que:

e participam no programa de controlo do cumprimento das BPL da OCDE
mas ainda ndo concluiram com éxito a avaliacdo (Letonia, Lituania e
Luxemburgo). Embora estes Estados-Membros da UE tenham de aceitar
dados do Reino Unido no &mbito do sistema MAD, o Reino Unido néo terd
de aceitar dados desses paises; ou

e ndo participam no programa de controlo do cumprimento das BPL da OCDE
(Bulgéria, Croé&cia, Chipre, Malta e Roménia). Estes Estados-Membros ndo
tém de aceitar dados do Reino Unido e vice-versa.

2. OUTROS ASPETOS

A Diretiva 2004/9/CE prevé um sistema de cooperacdo e intercambio de
informacgdes entre os Estados-Membros da UE. Ap6s o termo do periodo de
transicdo, cessardo todos os procedimentos de cooperacdo baseados no direito da
UE entre os Estados-Membros da UE e o Reino Unido.

B. REGRAS APLICAVEIS NA IRLANDA DO NORTE APOS O TERMO DO PERIODO DE
TRANSICAO

O Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte é aplicavel apds o termo do periodo de
transicdo™. O Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte é objeto de consentimento
periédico da Assembleia Legislativa da Irlanda do Norte, terminando o periodo de
aplicacdo inicial quatro anos ap6s o termo do periodo de transigéolz.

O Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte torna certas disposi¢es do direito da
Unido aplicaveis igualmente ao Reino Unido e no seu territdrio no que diz respeito a
Irlanda do Norte. No Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte, a Unido Europeia e o
Reino Unido acordaram, além disso, que, na medida em que as normas da UE forem

1 Artigo 185.° do Acordo de Saida.

12 Artigo 18.° do Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte.
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aplicaveis ao Reino Unido e no seu territdrio no que diz respeito a Irlanda do Norte, a
Irlanda do Norte é tratada como se fosse um Estado-Membro®.

O Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte prevé que a legislacdo da UE em matéria
de boas préticas de laboratério se aplica ao Reino Unido e no seu territério no que diz
respeito a Irlanda do Norte*.

Isto significa que as referéncias & Unido na parte A do presente aviso devem ser
entendidas como incluindo a Irlanda do Norte, enquanto as referéncias ao Reino Unido
devem ser entendidas como referindo-se apenas a Gré-Bretanha.

Mais concretamente, isto significa que:

Os testes efetuados na Irlanda do Norte tém de cumprir o disposto na Diretiva
2004/10/CE;

O Reino Unido, no que respeita a Irlanda do Norte, tem de cumprir os requisitos
estabelecidos na Diretiva 2004/9/CE;

O Reino Unido, no que respeita a Irlanda do Norte, ndo pode, por motivos
relacionados com os principios de boas praticas de laboratorio, impedir a
colocacédo de produtos quimicos no mercado na Irlanda do Norte.

No entanto, o Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte prevé a possibilidade de o
Reino Unido, no que diz respeito a Irlanda do Norte:

participar no processo de tomada de decisdo e de tomada de decisdo da Uni&o®>;

dar inicio a procedimentos de oposicdo, de salvaguarda ou de arbitragem, na
medida em que digam respeito a regulamentos, normas, avaliacGes, registos,
certificados, aprovacdes e autorizacbes emitidos ou efetuados pelos
Estados-Membros da UE'®;

atuar como autoridade lider em avaliagdes de risco, exames, aprovacdes e
autorizagbes'’;

invocar o principio do pais de origem ou o reconhecimento mutuo no que respeita
a Irlanda do Norte®,
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Artigo 7.%, n.° 1, do Acordo de Saida, em conjugacdo com o artigo 13.%, n.° 1, do Protocolo relativo a

Irlanda/Irlanda do Norte.
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Artigo 5.%, n.° 4, do Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte e seccdo 23 do anexo 2 do referido

protocolo.
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Quando for necessario um intercAmbio de informacGes ou uma consulta mitua, tal terd lugar no grupo

de trabalho consultivo conjunto criado pelo artigo 15.° do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do
Norte.
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Artigo 7.°, n.° 3, quinto paragrafo, do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte.
Artigo 13.°, n.° 6, do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte.

Artigo 7.2, n.° 3, primeiro paragrafo, do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte.
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Mais concretamente, isto significa que:

e O Reino Unido, no que respeita a Irlanda do Norte, ndo pode invocar o artigo 6.°
da Diretiva 2004/9/CE nem o artigo 5.°, n.° 2, da Diretiva 2004/10/CE;

O sitio Web da Comissdo sobre boas praticas de  laboratério
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_pt) faculta
informacdes gerais sobre as boas praticas de laboratdrio. Estas paginas serdo atualizadas
com novas informacgfes, sempre que nNecessario.
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