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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2009/107/WE

z dnia 16 wrze$nia 2009 r.

zmieniajagca dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
w odniesieniu do przedluzenia niektérych terminéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczeg6lnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

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

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Artykut 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE (%) przewiduje
10-letni okres przejsciowy, rozpoczynajacy si¢ dnia
14 maja 2000 r., daty wejScia w zycie tej dyrektywy,
w trakcie ktérego panstwa czlonkowskie mogg stosowal
krajowe przepisy lub praktyki dotyczace wprowadzania
na rynek produktéw biobdjczych, zwlaszcza wydawania
zezwolenn na obrét produktami biobdjczymi zawieraja-
cymi substancje czynne, ktére nie znajdujg si¢ jeszcze
w  pozytywnym  wykazie tej  dyrektywy, .
w zalacznikach I, TA lub IB do niej.

(2 Artykul 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE ustanawia 10-letni
program prac, réwniez rozpoczynajacy si¢ dnia 14 maja
2000 r., w trakcie ktérego wszystkie substancje czynne
zawarte w produktach biobdjczych, ktére byly obecne na
rynku przed t3 data, majg by¢ systematycznie badane

() Dz.U. C 182 z 4.8.2009, s. 75.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 24 marca 2009 r. (dotych-
czas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja Rady
z dnia 27 lipca 2009 r.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

i jesli zostang uznane za dopuszczalne z punktu
widzenia zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony $rodo-
wiska, maja zosta¢ wigczone do pozytywnego wykazu tej
dyrektywy.

Artykut 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) oraz ust. 2 lit. ¢) ppkt (i)
dyrektywy 98/8/WE przewiduja ochrong wszystkich
informacji przeslanych na potrzeby tej dyrektywy przez
okres 10 lat, rdwniez rozpoczynajacy si¢ dnia 14 maja
2000 r., chyba ze w danym panstwie czlonkowskim
obowigzuje krétszy okres ochrony, w ktérym to przy-
padku bedzie obowiazywat ten krétszy okres ochrony na
jego terytorium. Ochrona ta dotyczy jedynie informacji
przekazanych na poparcie wniosku o wlaczenie do pozy-
tywnego wykazu dyrektywy 98/8/WE substancji czyn-
nych zawartych w produktach biobdjczych, ktére byly
obecne na rynku przed datg wejscia w zycie dyrektywy
98/8/WE (,istniejace” substancje czynne).

Gdy istniejaca substancja czynna zostanie oceniona
i dolaczona do pozytywnego wykazu dyrektywy
98/8/WE, jej rynek uwaza si¢ za zharmonizowany,
a przejsciowe zasady wprowadzania na rynek produktéw
zawierajacych te substancje czynng zastepowane sg przez

przepisy tej dyrektywy.

Zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Komisja
przedstawita sprawozdanie z postgpdw osiggnietych
w 10-letnim programie pracy na dwa lata przed jego
zakoriczeniem. Przewiduje si¢ na podstawie wnioskow
plynacych z tego sprawozdania, Ze ocena znaczacej
liczby substancji czynnych nie zostanie ukoniczona
przed dniem 14 maja 2010 r. Co wigcej, nawet
w przypadku substancji, ktére zostang dolaczone do
pozytywnego wykazu dyrektywy 98/8/WE decyzja przy-
jeta przed dniem 14 maja 2010 r., panstwa czlonkowskie
beda potrzebowaly czasu na transpozycje odpowiednich
przepiséw oraz na przyznanie, cofniecie lub zmodyfiko-
wanie zezwolen dla odpowiednich produktow, w celu
zastosowania si¢ do zharmonizowanych przepiséw
dyrektywy 98/8/WE. Istnieje powazne ryzyko, ze wraz
z koficem okresu przejSciowego w dniu 14 maja
2010 r. przestang obowigzywal przepisy krajowe,
podczas gdy odpowiednie zharmonizowane przepisy
nie zostana jeszcze przyjete. Przedluzenie 10-letniego
programu prac uwaza si¢ wigc za konieczne, aby umoz-
liwi¢ ukonczenie przegladu wszystkich substancji czyn-
nych zgloszonych do oceny.
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Konieczne jest réwniez, aby koniec programu przegladu
zbiegl si¢ z koncem okresu przejsciowego, tak aby
krajowe systemy lub praktyki regulowaly wprowadzanie
produktéw biobdjczych na rynek, dopdki nie zastapig ich
zharmonizowane przepisy.

Ponadto z uwagi na spéjnos¢ oraz w celu unikniecia
utraty ochrony danych, gdy niektére substancje czynne
beda jeszcze oceniane, okres ochrony danych przekaza-
nych na potrzeby dyrektywy 98/8/WE powinien zostaé
przedluzony, tak aby zbiegal si¢ z koncem programu
przegladu.

Przedtuzenie programu przegladu moze nie wystarczyé
do dokonczenia oceny szeregu substancji czynnych.
Z drugiej strony, wyznaczenie znacznie poZniejszego
terminu moze wplynaé niekorzystnie na intensyfikacje
wysitkéw zmierzajacych do terminowego ukonczenia
programu przegladu. Kazde przedtuzenie programu prze-
gladu i odpowiadajacego mu okresu przejsciowego dla
wszelkich pozostalych substancji czynnych po dniu
14 maja 2014 r. powinno by¢ ograniczone do maksy-
malnie dwodch lat i powinno mieé miejsce jedynie
woweczas, gdy istnieja wyrazne przeslanki, ze akt prawny
majacy zastapi¢ dyrektywe 98/8/WE nie wejdzie w zycie
przed dniem 14 maja 2014 r.

Srodki niezbedne do wdrozenia dyrektywy 98/8/WE
powinny zostaé przyjete zgodnie z decyzjag Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-
znanych Komisji (!).

W szczeg6lnosci nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia
do wydtuzenia okresu przegladu oraz odpowiadajacego
mu okresu przejSciowego dla wszelkich pozostatych
substancji czynnych do maksymalnie dwoch lat.
Poniewaz $rodki te majg zasieg ogélny i maja na celu
zmiang elementéw innych niz istotne dyrektywy
98/8/WE, muszag one zostal przyjete zgodnie
z procedurg regulacyjna polaczong z kontrolg, okreslona
w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

Zgodnie z pkt 34 Porozumienia migdzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (?) zacheca sie
panstwa czlonkowskie do sporzadzenia — dla wlasnych
celow oraz w interesie Wspdlnoty — tabel mozliwie
dokfadnie ilustrujgcych korelacje pomiedzy niniejsza
dyrektywa a $rodkami transpozydji, a takze do publikacji
tych tabel,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Zmiany

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

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.

1) w art. 12 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(i) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do wszystkich
informacji przekazywanych do celéw niniejszej dyrek-
tywy, z wyjatkiem przypadku, gdy informacje te sa
juz chronione na podstawie obowigzujacych prze-
piséw krajowych, dotyczacych produktéw biobdj-
czych. W takich wypadkach informacje pozostaja
chronione w tym pafstwie czlonkowskim az do
uplywu okresu ochrony informacji okreslonego
w przepisach krajowych, jednakze nie dluzej niz do
dnia 14 maja 2014 r. lub, w stosownych przypad-
kach, nie dtuzej niz do dnia, do ktérego przediuza si¢
okres przejSciowy, o ktéorym mowa w art. 16 ust. 1,
zgodnie z art. 16 ust. 2.";

b) ust. 2 lit. ¢) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(i) do dnia 14 maja 2014 r. w odniesieniu do wszystkich
informacji przekazywanych do celéw niniejszej dyrek-
tywy, z wyjatkiem przypadku, gdy informacje te sa
juz chronione na podstawie obowigzujacych prze-
piséw krajowych, dotyczacych produktéw biobdj-
czych. W takich wypadkach informacje pozostajg
chronione w tym panstwie czlonkowskim az do
uplywu okresu ochrony informacji okreslonego
w przepisach krajowych, jednakze nie dtuzej niz do
dnia 14 maja 2014 r. lub, w stosownych przypad-
kach, nie dluzej niz do dnia, do ktérego przedtuza si¢
okres przejSciowy, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1,
zgodnie z art. 16 ust. 2.%;

2) w art. 16 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W drodze dalszych odstgpstw od przepisow art. 3
ust. 1, art. 5 ust. 1 i art. 8 ust. 2 i 4 oraz bez uszczerbku
dla ust. 2 i 3 niniejszego artykutu panstwo czlonkowskie
moze do dnia 14 maja 2014 r. w dalszym ciagu
stosowal swoj system i praktyke obowigzujaca przy
wprowadzaniu na rynek produktéw biobdjczych. Jezeli
decyzja o wlaczeniu substancji czynnej do zalacznika
I lub TA okresla pdiniejsza date zgodnosci z art. 16
ust. 3 niz dzien 14 maja 2014 r., niniejsze odstepstwo
ma nadal zastosowanie do produktéw zawierajacych te
substancje czynng do dnia okreSlonego w tej decyzji.
W szczegblnosci panstwo czlonkowskie moze, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, zezwoli¢ na
wprowadzenie na rynek na jego terytorium produktu
biobdjczego zawierajacego substancje czynne, ktore nie
sa ujete w zalaczniku I lub IA dla produktu tego typu.
Takie substancje czynne musza w dniu okreslonym
w art. 34 ust. 1 znajdowac si¢ na rynku jako substancje
czynne produktu biobdjczego przeznaczone do innych
celow niz cele okreSlone w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i d).”;
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b) w ust. 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
(i) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,2.  Po przyjeciu niniejszej dyrektywy Komisja
rozpocznie 14-letni program pracy, ktérego celem
jest systematyczne badanie wszystkich substancji
czynnych, ktére w dniu, o ktérym mowa w art. 34
ust. 1, znajdowaly si¢ na rynku jako substancje
czynne produktu biobdjczego przeznaczone do
innych celéw niz okreSlone w art. 2 ust. 2 lit. ¢
i d). Srodki wykonawcze okreslaja opracowanie
i wprowadzenie w zycie programu, wlacznie
z wyznaczeniem  priorytetdw  oceny  rdéznych
substancji czynnych i okre$leniem harmonogramu.
Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych
niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupel-
nienie, przyjmowane s3 zgodnie z procedurg regula-
cyjng polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 28
ust. 4. Nie pdzniej niz dwa lata przed zakonczeniem
programu pracy Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat
postepu w realizacji programu. W zaleznosci od
wynikéw tego sprawozdania moze zostal podjeta
decyzja o przedtuzeniu okresu przejSciowego,
o ktéorym mowa w ust. 1, i 14-letniego okresu
programu prac na okres nie dluzszy niz dwa lata.
Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych
niz istotne niniejszej dyrektywy, przyjmowane sa
zgodnie z  procedura regulacyjng  polaczong
z kontrolg, o ktérej mowa w art. 28 ust. 4.%;

(i) w akapicie drugim wyrazy ,W okresie tego
10-letniego okresu” zastgpuje si¢ wyrazami ,W
okresie tego 14-letniego okresu”.

Artyku} 2

Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zZycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-

nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 14 maja 2010 r.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji
odnos$ne informagje.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odeslanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odestania okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 wrzesnia 2009 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
J. BUZEK C. MALMSTROM
Przewodniczgcy Przewodniczgcy




