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VIII LUKU
BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT UNIONIN LUVAT
1 JAKSO
Unionin lupien myéntiminen
41 artikla
Unionin lupa

Komission timan jakson mukaisesti myontdma unionin lupa on
voimassa koko unionissa, ellei toisin mainita. Lupa antaa kus-
sakin jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin kansalli-
nen lupa. Jiljempani 42 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen bio-
sidivalmisteluokkien osalta hakija voi hakea unionin lupaa vaih-
toehtona kansallisen luvan ja vastavuoroisen tunnustamisen ha-
kemiselle.

42 artikla
Biosidivalmisteet, joille unionin lupa voidaan myontii

1.  Hakijat voivat hakea unionin lupaa biosidivalmisteille,
joilla on samanlaiset kayttoolosuhteet kaikkialla unionissa, lu-
kuun ottamatta biosidivalmisteita, jotka sisdltdvit 5 artiklan so-
veltamisalaan kuuluvia tehoaineita, ja valmisteryhmiin 14, 15,
17, 20 ja 21 kuuluvia biosidivalmisteita. Unionin lupa voidaan
myontaa

a) 1 pdivastd syyskuuta 2013 alkaen biosidivalmisteille, jotka
sisdltavit yhtd tai useampaa uutta tehoainetta, ja valmisteryh-
miin 1, 3, 4, 5, 18 ja 19 kuuluville biosidivalmisteille;

b) 1 pédivastd tammikuuta 2017 alkaen valmisteryhmiin 2, 6 ja
13 kuuluville biosidivalmisteille; ja

¢) 1 péivastd tammikuuta 2020 alkaen kaikille muihin valmis-
teryhmiin kuuluville biosidivalmisteille.

2. Komissio laatii viimeistddn 1 paivini syyskuuta 2013 oh-
jeita, jotka koskevat kaikkialla unionissa samanlaisten kaytto-
olosuhteiden mairitelmaa.

3. Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle ker-
tomuksen timan artiklan soveltamisesta viimeistddn 31 paivind
joulukuuta 2017. Kertomukseen on sisillyttivd arviointi valmis-
teryhmien 14, 15, 17, 20 ja 21 jattimisestd unionin luvan
ulkopuolelle.

Kertomukseen on tarvittaessa liitettdvd ehdotuksia hyviksytta-
viksi tavallista lainsddtimisjirjestystd noudattaen.

43 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea unionin lupaa 42 artiklan
1 kohdan mukaisesti, on toimitettava kemikaalivirastolle

hakemus ja vahvistus siitd, ettd kyseiselld biosidivalmisteella on
samanlaiset kdyttoolosuhteet kaikkialla unionissa, sekd annettava
kemikaalivirastolle tiedoksi sen jdsenvaltion toimivaltaisen viran-
omaisen nimi, jota ne ehdottavat hakemuksen arvioijaksi, ja
kirjallinen vahvistus siitd, ettd kyseinen toimivaltainen viran-
omainen suostuu arvioimaan hakemuksen. Kyseinen toimivaltai-
nen viranomainen on arvioinnista vastaava toimivaltainen viran-
omainen.

2. Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1
kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja hylattdva hakemus,
jos hakija ei suorita maksuja 30 piivin kuluessa. Sen on ilmoi-
tettava asiasta hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemi-
kaalivirasto hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta ja hyvak-
symispdivistd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

3. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on va-
lidoitava hakemus 30 paivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto
on hyviksynyt hakemuksen, jos 20 artiklassa tarkoitetut asiaan-
kuuluvat tiedot on toimitettu.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessd
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ei arvioi toi-
mitettujen tietojen tai perusteiden laatua tai riittdvyyttd.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista ja hyldttavd hakemus, jos hakija ei
suorita maksuja 30 pdivdan kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta

hakijalle.

4. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen kat-
s00, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava hakijalle
siitd, mitd lisatietoja hakemuksen arvioimiseksi tarvitaan, ja ase-
tettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen mairaaika.
Miiraaika ei yleensd saa olla yli 90 paivid.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen validoi hake-
muksen 30 piivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta, jos
se katsoo, ettd toimitetut lisitiedot ovat riittdvia 3 kohdassa
sdddetyn vaatimuksen tdyttdmiseksi.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on hylattava
hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa ma-
rdajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle. Tallaisissa tapauksissa
osa 80 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla suoritetuista maksuista
maksetaan takaisin.



27.6.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 167/29

5. Validoituaan hakemuksen 3 tai 4 kohdan mukaisesti ar-
vioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on viipymattd
ilmoitettava asiasta hakijalle, kemikaalivirastolle ja muille toimi-
valtaisille viranomaisille ja annettava tiedoksi validointipaiva.

6.  Kemikaaliviraston pditoksiin, jotka on tehty timin artik-
lan 2 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.

44 artikla
Hakemusten arviointi

1.  Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on
365 pdivan kuluessa hakemuksen validoinnista arvioitava se
19 artiklan mukaisesti seki tarvittaessa 21 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitetut ehdotukset tietovaatimusten mukauttami-
sesta ja ldhetettdvd arviointiraportti ja arviointinsa paitelmat
kemikaalivirastolle.

Ennen péidtelmiensd toimittamista kemikaalivirastolle arvioin-
nista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on annettava haki-
jalle mahdollisuus esittdd arvioinnin pditelmistd kirjallisia huo-
mautuksia 30 pdivan kuluessa. Arvioinnista vastaavan toimival-
taisen viranomaisen on otettava nimid huomautukset asian-
mukaisesti huomioon arviointia laatiessaan.

2. Jos kidy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisitietoja,
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on pyydet-
tavd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd mdairdajassa
ja ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle. Edelld 1 kohdassa tar-
koitettu 365 paivin maardaika keskeytyy pyynnon esittimispai-
vistd sithen paivéin asti, jona tiedot on vastaanotettu. Keskeytys
saa kuitenkin kestdd yhteensd enintddn 180 pdivad, paitsi poik-
keustapauksissa ja kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen
luonteen vuoksi.

3. Kemikaaliviraston on 180 paivin kuluessa arvioinnin pda-
telmien vastaanottamisesta laadittava lausunto luvan antamisesta
biosidivalmisteelle ja toimitettava se komissiolle.

Jos kemikaalivirasto suosittaa luvan antamista biosidivalmisteel-
le, lausunnossa on oltava ainakin seuraavat osat:

a) selvitys siitd, tdyttyvatko 19 artiklan 1 kohdassa sdddetyt
edellytykset, sekd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun, biosi-
divalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon luonnos;

b) tarvittaessa tiedot mahdollisista ehdoista ja edellytyksistd,
jotka olisi asetettava kyseessd olevan biosidivalmisteen mark-
kinoilla saataville asettamiselle tai kaytolle;

¢) biosidivalmisteen lopullinen arviointiraportti.

4. Kemikaaliviraston on 30 piivin kuluttua lausuntonsa toi-
mittamisesta komissiolle esitettivd komissiolle 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettu biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan
yhteenvedon luonnos soveltuvin osin kaikilla unionin virallisilla
kielilla.

5. Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio
hyviksyy joko tdytintdonpanoasetuksen unionin luvan myonti-
misestd biosidivalmisteelle tai tdytantoonpanopaitoksen, jonka
mukaan biosidivalmisteelle ei ole myonnetty unionin lupaa.
Nédma tdytintoonpanosaddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio tekee jisenvaltion pyynnostd pddtoksen, jolla mukau-
tetaan tiettyjd unionin luvan edellytyksi erityisesti asianomaisen
jasenvaltion alueen osalta, tai paatoksen, jonka mukaan unionin
lupaa ei sovelleta asianomaisen jasenvaltion alueella, edellyttden,
ettd kyseinen pyyntd voidaan perustella yhdelld tai useammalla
37 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla syylld.

2 JAKSO
Unionin lupien uusiminen
45 artikla
Hakemusten toimittaminen ja hyviksyminen

1. Luvan haltijan tai timin puolesta toimivan henkilon, joka
haluaa hakea unionin luvan uusimista, on toimitettava hakemus
kemikaalivirastolle vahintddn 550 pdivdd ennen luvan voimas-
saolon paittymista.

Hakemuksen yhteydessd on suoritettava 80 artiklan 1 kohdan
mukaiset maksut.

2. Uusimista hakiessaan hakijan on toimitettava

a) kaikki 20 artiklassa vaadittavat asiaankuuluvat tiedot, joita se
on tuottanut ensimmdisen luvan tai edellisen uusimisen jil-
keen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 21 artiklan 1 kohdan
soveltamista; ja

b) arviointinsa siitd, ovatko biosidivalmisteen ensimmdiisen tai
edellisen arvioinnin paitelmit edelleen valideja, ja titd tuke-
vat tiedot.

3. Hakijan on annettava tiedoksi my0s sen jasenvaltion toi-
mivaltaisen viranomaisen nimi, jota se ehdottaa uusimista kos-
kevan hakemuksen arvioijaksi, ja kirjallinen vahvistus siitd, ettd
kyseinen toimivaltainen viranomainen suostuu arvioimaan ha-
kemuksen. Kyseinen toimivaltainen viranomainen on arvioin-
nista vastaava toimivaltainen viranomainen.
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Kemikaaliviraston on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 1 kohdan
nojalla suoritettavista maksuista ja hylattava hakemus, jos hakija
ei suorita maksuja 30 pdivin kuluessa. Sen on ilmoitettava
asiasta hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

Saatuaan 80 artiklan 1 kohdan nojalla suoritetut maksut kemi-
kaalivirasto hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa asiasta ja hyvak-
symispdivastd hakijalle ja arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

4. Kemikaaliviraston paitoksiin, jotka on tehty timén artik-
lan 3 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.

46 artikla
Uusimista koskevien hakemusten arviointi

1. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paitta
kéytettavissd olevien tietojen arvioinnin sekd unionin lupaa tai
tapauksen mukaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen
ensimmdisen arvioinnin paitelmien tarkistamisen tarpeen perus-
teella 30 péivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyvak-
synyt hakemuksen 45 artiklan 3 kohdan mukaisesti, onko ny-
kyisen tieteellisen tietimyksen perusteella tarpeen tehda tdydel-
linen arviointi uusimista koskevasta hakemuksesta.

2. Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen
padttad, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi on tarpeen, ar-
viointi suoritetaan 44 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

Jos arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen paittad,
ettd hakemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen, sen on
180 piivin kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, laadittava suositus luvan uusimisesta ja toimitet-
tava se kemikaalivirastolle. Sen on toimitettava hakijalle jiljen-
nos suosituksestaan.

Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun kemikaalivirasto on hyviksynyt
hakemuksen, ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla
suoritettavista maksuista ja hyldttavd hakemus, jos hakija ei

suorita maksuja 30 pdivan kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta
hakijalle.

3. Kemikaaliviraston on 180 pdivin kuluessa arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen suosituksen vastaanotta-
misesta laadittava lausunto unionin luvan uusimisesta ja toimi-
tettava se komissiolle.

4. Vastaanotettuaan kemikaaliviraston lausunnon komissio
hyvaksyy joko tdytantoonpanoasetuksen unionin luvan uusimi-
sesta tai tdytintoonpanopditoksen unionin luvan uusimisen
epddmisestd. Nama taytintoonpanosaddokset hyviksytddn 82 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio uusii unionin luvan, jos 19 artiklassa saadetyt edelly-
tykset tayttyvit edelleen.

5. Jos unionin luvan uusimista koskevaa pddtostd ei unionin
luvan haltijasta riippumattomista syistd tehdd ennen luvan voi-
massaolon pdattymistd, komissio uusii tdytantoonpanosdadok-
silld unionin luvan ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin saattami-
seksi paitokseen. Namd tdytintoonpanosidddokset hyviksytidn
82 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen.

IX LUKU

LUPIEN PERUUTTAMINEN, TARKISTAMINEN JA MUUTTAMI-
NEN

47 artikla

Odottamattomien tai haitallisten vaikutusten
ilmoittamisvelvoite

1. Jos luvan haltija saa luvansaaneesta biosidivalmisteesta tai
sen sisdltimastd tehoaineesta (sisdltdmistd tehoaineista) sellaisia
tietoja, joilla voi olla vaikutusta lupaan, timin on viipymattd
ilmoitettava tdstd kansallisen luvan myonténeelle toimivaltaiselle
viranomaiselle ja kemikaalivirastolle tai, kun kyseessd on unio-
nin lupa, komissiolle ja kemikaalivirastolle. Erityisesti on ilmoi-
tettava seuraavat tiedot:

a) uudet tiedot tehoaineen tai biosidivalmisteen haitallisista vai-
kutuksista ihmisiin, erityisesti riskiryhmiin, eldimiin tai ym-
paristoon;

b) tiedot tehoaineen mahdollisista vaikutuksista resistenssin ke-
hittymiseen;

¢) uudet tiedot, jotka osoittavat, ettei biosidivalmiste ole riitté-
van tehokas.

2. Kansallisen luvan myontineen toimivaltaisen viranomaisen
tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemikaaliviraston on tutkit-
tava, onko lupaa muutettava tai onko se peruutettava 48 artiklan
mukaisesti.

3. Kansallisen luvan myo6ntineen toimivaltaisen viranomaisen
tai, kun kyseessd on unionin lupa, kemikaaliviraston on vii-
pymittd ilmoitettava muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille ja tarvittaessa komissiolle kaikista tallaisista saamis-
taan tiedoista.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat myon-
taneet kansallisen luvan samalle biosidivalmisteelle vastavuoroi-
sen tunnustamisen menettelyssd, on tutkittava, onko lupaa
muutettava tai onko se peruutettava 48 artiklan mukaisesti.
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