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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2008/31/WE
z dnia 11 marca 2008 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych,
w odniesieniu do uprawniefi wykonawczych przyznanych Komisji

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Trak-
tatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?)
przewiduje przyjecie niektérych  $rodkéw  zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajacg warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (4.

(2)  Decyzja 1999/468/WE zostala zmieniona decyzja
2006/512/WE, ktéra wprowadzita procedure regulacyjng
polaczong z kontrolg w celu przyjecia Srodkéw o zasiegu
ogdlnym i majgcych na celu zmiang elementéw innych
niz istotne aktu podstawowego przyjetego zgodnie
z procedurg, o ktérej mowa w art. 251 Traktatu, miedzy
innymi poprzez usunigcie niektorych z tych elementéw
lub poprzez uzupehienie aktu nowymi elementami
innymi niz istotne.

(3)  Zgodnie z o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (°) w sprawie decyzji 2006/512/WE, aby
mozna bylo stosowaé procedure regulacyjng polaczong
z kontrola do aktéw prawnych juz obowigzujacych przy-
jetych zgodnie z procedury, o ktérej mowa w art. 251
Traktatu, akty te musza zosta¢ dostosowane zgodnie
z obowigzujacymi procedurami.

() Dz.U. C 161 z 13.7.2007, s. 45.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 14 listopada 2007 r.
(dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urz¢dowym) oraz
decyzja Rady z dnia 3 marca 2008 r.

() Dz.U. L 123 z 24.41998, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2008/16/WE (Dz.U. L 42 z 16.2.2008, s. 48).

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

() Dz.U. C 255 z 21.10.2006, s. 1.

(4)  Nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania
wspdlnych warunkéw dotyczacych badan i rozwoju,
dostosowania zalacznikow i przyjmowania programu
przegladu. Poniewaz Srodki te maja zasieg ogdlny
i maja na celu zmiang elementéw innych niz istotne
dyrektywy 98/8/WE, miedzy innymi poprzez uzupel-
nienie jej nowymi elementami innymi niz istotne, $rodki
te musza zostaé przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna
polaczong z kontrolg, okreSlong w art. 5a decyzji
1999/468/WE.

(5)  Dyrektywa 98/8/WE powinna zatem zosta¢ odpowiednio
zmieniona.

(6)  Poniewaz zmiany wprowadzane niniejsza dyrektywa do
dyrektywy 98/8/WE sa natury technicznej i dotycza
jedynie procedury komitetu, nie jest wymagana ich trans-
pozycja przez panstwa czlonkowskie. Nie jest zatem
konieczne ustanowienie przepisow w tym wzgledzie,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany

W dyrektywie 98/8/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 10 ust. 5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w pkt (i) akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Wyniki oceny rozpowszechnia si¢ zgodnie z art. 11
ust. 2 w celu przyjecia przez Komisje decyzji zgodnie
z procedurg okreslong w art. 27. Decyzja ta, majaca na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy, przyjmowana jest zgodnie z procedura regu-
lacyjng polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28
ust. 4.7

b) w pkt (i) ppkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. komitetowi okre$lonemu w art. 28 ust. 1 udostepnia
si¢ pelng dokumentacj¢ oceny, ktéra stuzy lub stuzyta
do umieszczenia w zalgczniku I, TA lub IB.;
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2) artykut 11 ust. 4 otrzymuje brzmienie: 5) artykul 27 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»4.  Po otrzymaniu oceny Komisja, zgodnie z art. 27 i bez 2. . Na koni'eg termin, \:iv ktérym .n11<ajq ?Staé”przekazan.e
zbednej zwloki, opracowuje wniosek o przyjecie decyzji naj- uwagi, Komisja sporzgdza - projekt — decyzji zgodnie
P - . . P z wiasciwa procedurg, o ktérej mowa w art. 28 ust. 2 lub
p6zniej 12 miesiecy od dnia otrzymania oceny, o ktérej 4 na podstawie nastepuiacvch elementéw:
mowa w ust. 2. Decyzja ta, majaca na celu zmiang »nap EPUACY ’
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy, przyjmo-
wana jest zgodnie z procedura regulacyjng polaczona
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28 ust. 4.%; a) dokumentéw otrzymanych od panstwa czlonkowskiego,
ktére ocenialo dokumentacje; oraz
3) artykul 16 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
b) wszelkich opinii otrzymanych od doradczych komitetéw
naukowych;
,2.  Po przyjeciu niniejszej dyrektywy Komisja rozpocznie
dziesigcioletni program pracy, ktorego celem jest systema- ) uwag otrzymanych od pozostalych pafistw cztonkow-
tyczne badar}1e wszystkich substancji czynnych, ktore skich i wnioskodawcow:
w dniu, o ktérym mowa w art. 34 ust. 1, znajdowaly si¢
na rynku jako substancje czynne produktu biobdjczego prze-
znaczone do innych celéw niz okreslone w art. 2 ust. 2
lit. ¢) i d). Srodki wykonawcze okreslaja opracowanie d) wszystkich innych istotnych informacji.”;
i wprowadzenie ~w  zycie  programu,  wlacznie
z wyznaczeniem priorytetéw oceny réznych substancji czyn-
nych i okreleniem harmonogramu. Srodki te, majace na ) _ )
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrek- 6) w art. 28 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
tywy poprzez jej uzupelnienie, przyjmowane s3 zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 4. Nie pdZniej niz dwa lata przed 2) ustep 1 otrzymuje brzmienie:
zakonczeniem programu pracy, Komisja przekazuje Parla- @ ymdy :
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat
postepu w realizacji programu.
,1.  Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych”;
W okresie tego dziesigcioletniego okresu i od daty, o ktérej
mowa w art. 34 ust. 1, moze zostal podjeta decyzja ) o
o wpisaniu substancji czynnej do zalgcznika I, 1A lub IB b) ustep 2 otrzymuje brzmienie:
oraz okreslajaca warunki dokonania takiego wpisu lub, jezeli
wymogi art. 10 nie s3 spelnione lub gdy we wiasciwym
terminie nie dostarczono wymaganych informacji i danych, . o
decyzja o niewpisywaniu tej substancji do zafgcznika I, 1A ;fc;su'ew Siprzyg:tdku 4 odies}a;na di(c) Zrilimle{sgz;:%(/)zt 61;35/%)];1
lub IB. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych U sz | dngieniem. renisow el arty 8] ’
niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie 8¢ przep )9 art. e
przyjmowane sg zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona
z kontrola, o ktérej mowa w art. 28 ust. 4.”;
Okres ustanowiony w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.”;
4) artykul 17 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Przyjmuje sie wspolne warunki stosowania niniejszego
artykutu, w szczegdlnosci maksymalne ilosci substancji czyn-
nych lub produktéw biobdjczych, ktore moga wyzwalal sig
w trakcie doswiadczen, jak rowniez minimalne dane, ktére
nalezy dostarczyé w celu umozliwienia oceny zgodnie
z ust. 2. Srodki te, majace na celu zmiang element6w innych
niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie,
przyjmowane s3 zgodnie z procedurg regulacyjna polaczong
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28 ust. 4.”;

¢) ustgp 3 otrzymuje brzmienie:

,3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu
stosuje sie art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE,
z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
wynosi trzy miesigce.”;
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d) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4. W przypadku odestania do niniejszego ustepu
stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepiséw jej art. 8.”;

7) artykul 29 otrzymuje brzmienie:

,Artykut 29
Dostosowanie do postepu technicznego

Przyjmuje si¢ Srodki niezbedne dla dostosowania zalacz-
nikéw IIA, 1IB, IIIA, IIIB, IVA lub IVB lub opiséw typéw
produktéw w zalaczniku V do postepu technicznego oraz
dla okreslenia wymogdw dotyczacych danych w odniesieniu
do kazdego z tych typéw produktu. Srodki te, majace na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrek-
tywy miedzy innymi poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢
zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrols,
o ktérej mowa w art. 28 ust. 4.”.

Artykut 2
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie nastepnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 3
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 11 marca 2008 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady
Europejskiego
H.-G. POTTERING J. LENARCIC
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



