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ntroduccio

2n Acord de Retirada UE-UK y esquema de la declaracio politica. Aquest cop es
va aprovar pel Consell d’Europa en la cimera del 17 d’octubre de 2019 i pel Parlament
Britanic el 23 de gener de 2020.

Des del 31 de gener de 2020, UK ja és un tercer pais.

L'Acord de retirada estableix les condicions de sortida de UK de la UE i ofereix
seguretat juridica un cop els tractats i el dret de | UE deixin de ser aplicables a UK.

Periode transitori entre I'1 de febrer de 2020 i el 31 de desembre de 2020:
Durant aquest periode el dret de la UE és aplicable a UK, llevat allo relatiu a la
presencia en les Institucions i estructures de Govern.

Aquest periode permetra negociar una relacio futura entre ambdues parts |
proporcionant certesa i seguretat juridica a ciutadans i empreses.
El periode transitori es pot prorrogar fins un maxim de 2 anys (art. 132).

En materia regulatoria, la implicacié del BREXIT en els diferents sectors és diversa
pero amb alguns denominadors comuns que cal prendre en consideracio:

- Necessitat de designar un representat exclusiu a UE;

- Transferir autoritzacions, registres, etc. a un representat exclusiu a la UE;

- Adaptacié de I'etiquetatge dels productes.

m © 2020 KPN S.L.P., a Spanish Company and a member firm of the KPMG network of independent member firms affiliated with KPMG International
Cooperative ty. All rights reserved.

Document Classification: KPMG Confidential



SECLOr qUIMIC

A partir del 30 de desembre de 2020 deixara d’aplicar-se el Reglament (CE) 1907/2006
del Parlament Europeu i del Consell, de 18 de desembre de 2006, relatiu al registre,
I'avaluacio, I'autoritzacio i la restriccio de les substancies i preparats quimics (REACH) i
pel qual es crea I’Agencia Europea de Substancies i Barreges Quimiques (“Reglament
1907/2006").

Nomenament de responsanies

- Fabricants/productors establerts a UK haurien de:

» Transferir el registre a un fabricant o importador en la UE.

» Designar com a sol-licitant de registre de la substancia a un representant exclusiu
en la UE.

- Fabricants/productors establerts en un tercer pais que recorrin a un representant
exclusiu establert a UK haurien de transferir el registre a un representant exclusiu en
la UE.

- Importadors establerts en la UE que subministrin substancies, barreges o articles en la
UE haurien de prendre mesures per a garantir que el fabricant/productor del tercer
pais des d’on importen aquests productes designi a un representant exclusiu en la UE
com a sol-licitant de registre de la substancia.

KPMG 4
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SECLOr qUIMIC

Nomenament de responsanies

Els usuaris intermitjos haurien de determinar si la substancia utilitzada esta registrada

per un sol-licitant de registre establert a la UE. Quan aixo no sigui aixi, 'usuari intermig
hauria:

> Adaptar la cadena de subministrament en conseqiencia (és a dir, trobar un
proveidor alternatiu).

> Posar-se en contacte amb el sol-licitant de registre per assegurar-se que aquest té
previst designar a un representant exclusiu; o

> Registrar la substancia en la seva qualitat d'importador o representant exclusiu
designat pel sol-licitant del registre britanic.
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SECLOr qUIMIC

LICencies | autoritzacions

- Sol-licituds d’autoritzacio o autoritzacions atorgades: deixaran de ser valides a la UE
les autoritzacions d’'una persona establerta a UK. Aix0 afectara també als usos per
part dels agents de la cadena de subministrament del titular de I'autoritzacio i
establerts a UE, que deixaran d’estar coberts per l'autoritzacio.

- Per a que els usuaris intermitjos puguin quedar coberts per la sol-licitud d’autoritzacio,
el sol-licitant basat en UK ha de vetllar per a que:

- La sol-licitud es transfereixi abans de la data de retirada a una entitat juridica
establerta a la UE.

- Lasol-licitud es transfereixi a un representant exclusiu establert en la UE amb
efecte en la data de retirada.

- Usuaris intermitjos subjectes a autoritzacié: cal assegurar si el sol-licitant d’'una
autoritzacio que cobreixi el seu Us esta establert a UK.
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SECLOr Industrial

pocumentacio del producte

Un producte existent i comercialitzat legalment abans de la finalitzacié del periode
transitori, podra continuar estant disponible en el mercat europeu o britanic i circular
entre els dos mercats fins a la fi de la seva utilitzacié. Per aixo caldra que:

L'operador economic demostri que es va posar en el mercat abans de la finalitzacio
del periode transitori.

Nomes aplicara als productes individuals.

L'agent té la carrega de provar que el producte es va posar al mercat de la UE o UK
abans de la finalitzacio del periode transitori (contractes, factures, documents
comercials, etc.)

El concepte de “posada al mercat” inclou el primer subministrament d’'un bé per a la
distribucid, el consum o I'is al mercat al llarg d’'un any d’activitat comercial, ja sigui de
forma onerosa o gratuita.

El concepte de “subministrament” s’'identifica amb un bé existent i identificable
individualment, un cop finalitzada I'etapa de la fabricacio, i que és objecte d'un acord
per escrit o verbal entre dues o més persones fisiques o juridiques per a la
transmissio de propietat.
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SECLOr Industrial

pocumentacio del producte

- El concepte de “subministrament” s’identifica amb un bé existent i identificable
individualment, un cop finalitzada I'etapa de la fabricacio, i que és objecte d'un acord
per escrit o verbal entre dues o més persones fisiques o juridiques per a la
transmissio de propietat.

- El concepte “posada en servei” s'identifica amb el primer Us dins de la UE o UK.

Un producte individual posat en servei al mercat de UK abans de la finalitzacio del
periode transitori, podra estar disponible, en servei o ser utilitzat a la UE després de la
finalitzacié del periode transitori, i viceversa.
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SECLOr Industrial

Nomenament de respansables

Importador: operador economic establert en la UE que introdueix un producte d’un
tercer pais en el mercat de la UE. A partir de la finalitzacié del periode transitori el
fabricant i importador establert a UK deixara de considerar-se un agent economic
establert a la UE. Aquest operador economic haura de complir les obligacions
especifiques d’'un importador.

Representant autoritzat: a partir de la finalitzacio del periode transitori, els
representants autoritzats establerts a la UE no seran reconeguts com a tals a la UE.
Per tant els fabricants hauran de prendre les mesures necessaries per a garantir que
els seus representants autoritzats a partir de llavors, estan establerts a la UE.

Organismes notificats: a partir de la finalitzacio del periode transitori els organismes

notificats perdran la seva condicio com a organismes de la UE i seran eliminats del
sistema d’'informacio de la Comissio sobre organismes.
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SECLOr Industrial

Nomenament de respansables

Si els agents economics disposen de certificats expedits per un organisme notificat de
UK abans de la data de retirada i preveuen seguir introduint el producte en el mercat
de la UE desprées d’aquesta data, sera necessari que:

» sol-licitin un nou certificar expedit per un organisme de la UE

»> Transfereixin I'expedient i el certificat corresponent de I'organisme britanic a
I'organisme de la UE. Aquesta transferencia cal fer-la abans que finalitzi el periode
transitori
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SBCIOr Tarmaceutic

Licencies!

autortzacions

Les llicéncies i autoritzacions
exigeixen que les societats es
trobin establertes a la UE o
que el representant s’hi trobi
ubicat.

L’autoritzacié de
comercialitzacio atorgada pel
Regne Unit amb anterioritat a
la finalitzacio del periode
transitori es considerara com a
una autoritzacié de
comercialitzacio inicial.

Els medicaments enviats del
Regne Unit a la UE es
consideraran medicaments
importats.

Nomenament de

[6SpOnsabies

Els representants autoritzats
s’ha de trobar establerts a la
UE.

L'alliberament de lots s’ha de
realitzar a la UE.

La persona encarregada de
farmacovigilancia el técnic
qualificat responsable ha de
residir i desenvolupar la seva
activitat a la UE.

pocumentacio del
producte

En la mesura que els
productes fabricats a Regne
Unit passaran a considerar-se
productes importats:

* Les substancies actives
han de trobar-se
acompanyades de
confirmacié de I'autoritat
competent al Regne Unit
indicant que les
instal-lacions on es fabrica
la substancia compleixen
normes de bones
practiques equivalents a
les de la UE.

e Pel cas de productes
terminats, I'autoritzacié de
comercialitzacié a
d’incloure I'importador
autoritzat establert a la
UE.

Modificacions a I'etiquetat i
prospecte abans la finalitzacio
del periode transitori.
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Allres questions

Clausula d’extincié o sunset
clause.

Medicaments geneérics:

¢ Les atorgades amb
anterioritat a la finalitzacio
del periode transitori en
relacié amb un
medicament de referéncia
autoritzat al Regne Unit
mantindran la seva
vigencia.

¢ Siesvan a atorgar amb
posterioritat al periode
transitori i el medicament
de referencia havia estat
autoritzat abans del
31/12/2020, es recomana
gue el medicament de
referéncia es canvii a un
medicament préviament
autoritzat a la UE, per tal
de facilitar el cicle vital del
producte.
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SECI0r COSMEIC

t de responsanles Jocumentacio del producte

— La persona responsable dels productes cosmetics ha de ser: _ Notificacions al PNPC:
* Elfabricant o importador establert a la UE. « Una vegada finalitzat el periode transitori, el responsable a la UE
haura de realitzar totes les notificacions que corresponguin abans
e Persona establerta a la UE designada pel fabricant o I'importador; d'introduir el producte al mercat.

ha d'acceptar per escrit.
* Enrelacié amb les notificacions realitzades amb anterioritat per un
— S’ha de verificar la titulacio de la persona que elabori I'informe sobre la responsable establert al Regne Unit, es recomana transferir-les a
seguretat del producte. un responsable a la UE, que podra editar-la amb la seva
informacio. Una vegada finalitzat el periode transitori no es podra
dur a terme aquesta transferencia.

— L'etiquetat dels productes haura de portar el nom o rad social i direcci6
de la persona responsable amb especificacio de I'origen en el cas que
els productes siguin importats.
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Article 41¢e Acord de retirada

Amb caracter general,
gualsevol be que s’hagi
introduit legalment al mercat
UE o del Regne Unit abans de
la finalitzacio del periode
transitori podra continuar
comercialitzant-se en ambdos
mercats i circular per ells fins
gue arribi a l'usuari final i/o es
posi en servei a la UE o el
Regne Unit.
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SECIor aimentart

LICencies| pocumentacio del Productes ae

R Productes
autortzacions

producte qualltat drrerenciada

— La producci6 per part de — Els aliments que requereixin — S’han d’adoptar mesures —  En principi, Regne Unit
determinats tipus d’explotadors autoritzacio que es fabriquin al d’adaptacié de I'etiquetat dels sotmetra la importaci6 de
alimentaris necessita Regne Unit i encara no hagin productes que s'importin del productes emparats per
autoritzacio per la UE. obtingut autoritzacio, hauran Regne Unit: DDOOPP 0 IIGGPP a les
Normalment, per obtenir-se d'obtenir-la abans la mateixes normes que els
aquestes autoritzacions, els finalitzaci6 del periode « Inclusié del pais d’origen productes analegs sense
explotadors han de trobar-se transitori. del producte. indicacio o denominacié
establers a la UE. geografica.

—  Productes d'origen animal « Inclusié de Importador.
hauran de complir (revisi6 als — L'Acord de Retirada estableix
controls fronterer): que les DDOOPP i IGGPP de

e Metodes de cultiu. ) )
la UE registrades i per tant

¢ Regne Unit en la llista de . protegides juridicament al
la UE a efectes de salut ‘ Sup_r?s_sm de la marca territori comunitari a
publica i sanitat animal. sanitaria CE. 31/12/2020 gaudiran del
mateix nivell de proteccié que
« Establiment des del qual Iatorgat actualment per la
s'expedeixin els productes normativa UE vigent. Les que
figuri en aquest llistat. es registrin amb posterioritat
hauran d’entrar en la
e Regne Unit sigui un 3r hegociacio de facord .
pais amb pla de supervisié comercial futur entre UE i
de residus. Regne Unit.
e Producte compleixi tots els
requisits d’higiene
alimentaria (sense
equivaléncies nacionals).
m © 2020 KPMG Abogados, S.L.P., a Spanish Company and a member firm of the KPMG network of independent member firms affiliated with KPMG International 14
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Article 41¢e Acord de retirada

Amb caracter general,
gualsevol be que s’hagi
Introduit legalment al
mercat UE o del Regne
Unit abans la finalitzacio
del periode transitori podra
continuar comercialitzant-
se en ambdos mercats i
circular per ells fins que
arribi a I'usuari final i/o es
posi en servei a la UE o el
Regne Unit.

No obstant aix0, aguest
acord no aplica als
productes d’origen animal.
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bontractacio paoica

- Durant el periode transitori
Es continuara aplicant la legislacié comunitaria
- Un cop finalitzat el periode transitori

UK passara a ser membre de I’Acord de Compres Publiques de la OMC (Government
Procurement Agreement “GPA”).
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La regulacio sectorial és ampliaila
casuistica també per la qual cosa, | davant
la incertesa d’assolir els acords bilaterals
gue pertoquin, es recomana:

- Analisi de la situacio regulatoria de
'operador i de la seva cadena de
distribucio.

- Disseny de la millor estrategia per
adaptar-se a la nova situacio.

- Cronograma que permeti a I'operador
seguir treballant amb seguretat i de
conformitat a Dret, a partir del 31 de
desembre de 2020.
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“No dejes para mafnana lo
gue puedas hacer hoy”
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