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b) ne tayttivit jonkin 10 artiklan 1 kohdassa sdddetyistd kor-
vattavuutta koskevista kriteereistd; tai

¢) niilli on neurotoksisia tai immunotoksisia ominaisuuksia.

Tehoaineet aiheuttavat huolta, vaikka mikddn a—c alakohdan
erityiskriteeri ei tdyty, jos a—c alakohdasta aiheutuva vastaavan
tasoinen huoli on kohtuudella osoitettavissa luotettavien tietojen
perusteella.

3. Siirretddn komissiolle myos valta antaa kemikaaliviraston
lausunnon saatuaan 83 artiklan mukaisesti delegoituja saadok-
sid, joilla muutetaan liitettd I tehoaineen rajoittamiseksi tai sen
liitteestd poistamiseksi, jos on niyttod siitd, ettd kyseistd tehoai-
netta sisaltavat biosidivalmisteet eivit tietyissd olosuhteissa taytd
timén artiklan 1 kohdassa tai 25 artiklassa sdddettyjd edellytyk-
sid. Tamdn kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin
sovelletaan 84 artiklassa sdddettyd kiireellistd menettelyd, kun
tdimd on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa.

4. Komissio soveltaa 1 tai 3 kohtaa omasta aloitteestaan tai
jonkin sellaisen talouden toimijan tai jasenvaltion pyynnostd,
joka toimittaa kyseisissd kohdissa tarkoitetun tarvittavan ndyton.

Kun komissio muuttaa liitettd I, se antaa erillisen delegoidun
sdadoksen kunkin aineen osalta.

5. Komissio voi hyviksyd tiytintoonpanosaddoksid, joilla
tismennetddn menettelyt, joita on noudatettava liitettd I muu-
tettaessa. Namd tdytantoonpanosdadokset hyvaksytdan 82 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

VI LUKU
BIOSIDIVALMISTEITA KOSKEVAT KANSALLISET LUVAT
29 artikla
Hakemusten toimittaminen ja validointi

1. Hakijoiden, jotka haluavat hakea kansallista lupaa 17 artik-
lan mukaisesti, on toimitettava hakemus hakemuksen vastaan-
ottavalle toimivaltaiselle viranomaiselle. Hakemuksen vastaan-
ottavan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava hakijalle
80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritettavista maksuista ja hylat-
tavd hakemus, jos hakija ei suorita maksuja 30 piivin kuluessa.
Sen on ilmoitettava asiasta hakijalle. Saatuaan 80 artiklan 2
kohdan nojalla suoritetut maksut hakemuksen vastaanottava
toimivaltainen viranomainen hyviksyy hakemuksen ja ilmoittaa
asiasta hakijalle ja antaa tiedoksi hakemuksen hyviksymispaivan.

2. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on 30 pidivin kuluessa hyviksymisestd validoitava hakemus,
jos se tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) 20 artiklassa tarkoitetut asiaankuuluvat tiedot on toimitettu;
ja

b) hakija ilmoittaa, ettei se ole hakenut toiselta toimivaltaiselta
viranomaiselta kansallista lupaa samalle biosidivalmisteelle
samaan kéyttotarkoitukseen (samoihin kayttotarkoituksiin).

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun validoinnin yhteydessa
hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen ei ar-
vioi toimitettujen tietojen tai perusteiden laatua tai riittavyytta.

3. Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomai-
nen katsoo, ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava
hakijalle siitd, mitd lisitietoja hakemuksen validoimiseksi tarvi-
taan, ja asetettava kyseisten tietojen toimittamiselle kohtuullinen
médraaika. Mddrdaika ei yleensd saa olla yli 90 piivia.

Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen validoi
hakemuksen 30 paivin kuluessa lisitietojen vastaanottamisesta,
jos se katsoo, ettd toimitetut lisitiedot ovat riittdvida 2 kohdassa
sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hy-
lattava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa
maédraajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

4. Jos 71 artiklassa tarkoitettu biosidivalmisterekisteri osoit-
taa, ettdi muu toimivaltainen viranomainen kuin hakemuksen
vastaanottava toimivaltainen viranomainen Kkisittelee samaan
biosidivalmisteeseen liittyvdd hakemusta tai on jo antanut luvan
samalle biosidivalmisteelle, hakemuksen vastaanottavan toimi-
valtaisen viranomaisen on kieltdydyttavi arvioimasta hakemusta.
Siind tapauksessa hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen vi-
ranomaisen on ilmoitettava hakijalle mahdollisuudesta hakea
vastavuoroista tunnustamista 33 tai 34 artiklan mukaisesti.

5. Jos 3 kohtaa ei voida soveltaa ja hakemuksen vastaan-
ottava toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd hakemus on
taydellinen, sen on validoitava hakemus ja viipymattd ilmoitet-
tava asiasta hakijalle ja annettava tiedoksi validointipaiva.

30 artikla
Hakemusten arviointi

1. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on 365 pdivin kuluessa 29 artiklan mukaisesta hakemuksen
validoinnista paitettivd, myonnetddnké 19 artiklan mukainen
lupa. Sen on tarvittaessa otettava huomioon 23 artiklan mukai-
sesti suoritetun vertailevan arvioinnin tulokset.
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2. Jos kiy ilmi, ettd arviointia varten tarvitaan lisitietoja,
hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on
pyydettivd hakijaa toimittamaan kyseiset tiedot tietyssd maira-
ajassa. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu 365 paivin maidrdaika kes-
keytyy pyynnon esittimispdivasta sithen pdivadn asti, jona tiedot
on vastaanotettu. Keskeytys saa kestdd yhteensd enintddn 180
pdivad, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen tietojen luon-
teen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen on hy-
lattava hakemus, jos hakija ei toimita vaadittuja tietoja asetetussa
maédraajassa, ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

3. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on 1 kohdassa tarkoitetun 365 pdivin mairdajan kuluessa

a) laadittava raportti, jossa se esittdd tiivistetysti arviointinsa
pdatelmit sekd perusteet biosidivalmistetta koskevan lupaha-
kemuksen hyviksymiselle tai hylkdamiselle, jiljempand ’ar-
viointiraportti’;

b) lahetettava arviointiraportin luonnoksesta hakijalle sahkoinen
kopio ja annettava hakijalle mahdollisuus esittdd huomautuk-
sia 30 pdivan kuluessa; ja

¢) otettava nimi huomautukset asianmukaisesti huomioon ar-
viointia laatiessaan.

31 artikla
Kansallisen luvan uusiminen

1. Luvan haltijan tai timin puolesta toimivan henkilon, joka
haluaa hakea kansallisen luvan uusimista yhdelle tai useammalle
valmisteryhmalle, on toimitettava hakemus vastaanottavalle toi-
mivaltaiselle viranomaiselle vihintddn 550 piivdd ennen luvan
voimassaolon pdittymistd. Jos uusimista haetaan useammalle
kuin yhdelle valmisteryhmille, hakemus on toimitettava viimeis-
tddn 550 pdivdd ennen ensimmdiisend paittyvian luvan voimas-
saolon paittymista.

2. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on uusittava kansallinen lupa, mikali 19 artiklassa sdddetyt edel-
lytykset tdyttyvdt edelleen. Sen on tarvittaessa otettava huo-
mioon 23 artiklan mukaisesti suoritetun vertailevan arvioinnin
tulokset.

3. Uusimista hakiessaan hakijan on toimitettava

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

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

4. Hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen viranomaisen
on ilmoitettava hakijalle 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritet-
tavista maksuista ja hyldttivd hakemus, jos hakija ei suorita
maksuja 30 péivin kuluessa. Sen on ilmoitettava asiasta haki-
jalle.

Saatuaan 80 artiklan 2 kohdan nojalla suoritetut maksut hake-
muksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen hyviksyy
hakemuksen ja ilmoittaa asiasta hakijalle ja antaa tiedoksi hake-
muksen hyviksymispaivan.

5. Hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen
paattaa kdytettdvissa olevien tietojen arvioinnin sekd lupaa tai
tapauksen mukaan edellistd uusimista koskevan hakemuksen
ensimmadisen arvioinnin pditelmien tarkistamisen tarpeen perus-
teella 90 piivin kuluessa siitd, kun hakemus on hyviksytty 4
kohdan mukaisesti, onko nykyisen tieteellisen tietimyksen pe-
rusteella tarpeen tehdi taydellinen arviointi uusimista koskevasta
hakemuksesta ottaen huomioon kaikki valmisteryhmit, joille
uusimista pyydetdan.

6. Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomai-
nen padttds, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi on tarpeen,
sen on paitettivd luvan uusimisesta suoritettuaan arvioinnin
30 artiklan 1, 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

Jos hakemuksen vastaanottava toimivaltainen viranomainen
pdattdd, ettd hakemuksen tdydellinen arviointi ei ole tarpeen,
sen on paitettdvd luvan uusimisesta 180 pdivan kuluessa siitd,
kun hakemus on hyviksytty timan artiklan 4 kohdan mukai-
sesti.

7. Jos kansallisen luvan uusimista koskevaa paitostd ei luvan
haltijasta riippumattomista syistd tehdd ennen luvan voimassa-
olon paittymistd, hakemuksen vastaanottavan toimivaltaisen vi-
ranomaisen on uusittava lupa ajaksi, joka on tarpeen arvioinnin
saattamiseksi padtokseen.

VII LUKU
VASTAVUOROISEN TUNNUSTAMISEN MENETTELYT
32 artikla
Luvan myontiminen vastavuoroisella tunnustamisella

1. Hakemus kansallisen luvan vastavuoroisesta tunnustami-
sesta on tehtdvd 33 artiklassa (vastavuoroinen perdkkiinen tun-
nustaminen) tai 34 artiklassa (vastavuoroinen rinnakkainen tun-
nustaminen) sidddettyjd menettelyjd noudattaen.

2. Kansallisen luvan vastavuoroista tunnustamista koskevia
hakemuksia vastaanottavien jdsenvaltioiden on annettava lupa
biosidivalmisteelle timan luvun mukaisesti ja siind vahvistettuja
menettelyjd noudattaen samoin ehdoin ja edellytyksin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 37 artiklan soveltamista.
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