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5. Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevassa luvassa on
mainittava samat markkinoilla saataville asettamisen ja kiyton
edellytykset kuin viitevalmisteen luvassa.

6.  Rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskeva lupa on kiyt-
toonottojasenvaltiossa voimassa viitevalmisteen luvan voimas-
saolon ajan.

Jos viitevalmisteen luvan haltija hakee luvan peruuttamista 49 ar-
tiklan mukaisesti ja 19 artiklan vaatimukset edelleen tiyttyvit,
rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan voimassaolo
pddttyy sind pdivind, jona viitevalmisteen lupa olisi muuten
pdattynyt.

7. Tdmdn asetuksen 47-50 artiklaa ja XV lukua sovelletaan
soveltuvin osin biosidivalmisteisiin, jotka on asetettu saataville
markkinoilla rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan
nojalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdimdan artiklan erityisid
sdannoksid.

8.  Kayttoonottojisenvaltion toimivaltainen viranomainen voi
peruuttaa rinnakkaisvalmisteiden kauppaa koskevan luvan, jos
kdyttoonotetun biosidivalmisteen lupa peruutetaan alkuperiji-
senvaltiossa turvallisuus- tai tehokkuussyista.

XI LUKU
TEKNINEN VASTAAVUUS
54 artikla
Teknisen vastaavuuden arviointi

1. Kun on tarpeen todeta tehoaineiden tekninen vastaavuus,
vastaavuuden toteamista hakevan henkilon, jdljempénd ‘hakija’,
on toimitettava hakemus kemikaalivirastolle ja maksettava so-
vellettavat maksut 80 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Hakijan on toimitettava kaikki tiedot, jotka kemikaalivi-
rasto tarvitsee teknisen vastaavuuden arviointia varten.

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

4. Annettuaan hakijalle mahdollisuuden esittdd huomautuksia
kemikaalivirasto tekee paatoksen 90 pdivian kuluessa 1 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen vastaanottamisesta ja ilmoittaa paatok-
sestd jasenvaltioille ja hakijalle.

5. Kun kemikaalivirasto katsoo, ettd lisitiedot ovat tarpeen
teknisen vastaavuuden arviointia varten, se pyytdd hakijaa toi-
mittamaan  téllaiset tiedot vahvistamassaan = mdairdajassa.

Kemikaaliviraston on hyldttavd hakemus, jos hakija ei toimita
lisitietoja vahvistetussa mairdajassa. Edelld 4 kohdassa tarkoi-
tettu 90 pdivin mairdaika keskeytyy pyynnon esittimispaivastd
sithen asti, kun tiedot on vastaanotettu. Keskeytys saa kestdd
enintddn 180 pdivad, paitsi kun se on perusteltua pyydettyjen
tietojen luonteen tai poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi.

6.  Kemikaalivirasto voi tarvittaessa kuulla jisenvaltion toimi-
valtaista viranomaista, joka toimi tehoaineen arvioinnista vas-
taavana toimivaltaisena viranomaisena.

7. Kemikaaliviraston pddtoksiin, jotka on tehty timan artik-
lan 3, 4 ja 5 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan
mukaisesti.

8.  Kemikaalivirasto laatii teknisid ohjeita tdiman artiklan tdy-
tintdonpanon helpottamiseksi.

XII LUKU
POIKKEUKSET
55 artikla
Poikkeukset vaatimuksista

1. Poiketen siitd, mitd 17 ja 19 artiklassa sdddetddn, toimi-
valtainen viranomainen voi sallia rajoitettuun ja valvottuun
kdyttoon toimivaltaisen viranomaisen valvonnassa enintddn
180 piivan ajaksi sellaisen biosidivalmisteen asettamisen saa-
taville markkinoilla tai kdyton, joka ei tdytd tdssd asetuksessa
sdddettyja edellytyksid luvan antamiseksi, jos tillainen toimen-
pide on tarpeen kansanterveyteen, eldinten terveyteen tai ympa-
ristoon kohdistuvan vaaran takia, jota ei voida torjua muilla
keinoilla.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viran-
omaisen on viipymattd ilmoitettava muille toimivaltaisille viran-
omaisille ja komissiolle toimistaan ja niiden perusteista. Toimi-
valtaisen viranomaisen on viipymattd ilmoitettava muille toimi-
valtaisille viranomaisille ja komissiolle kyseisten toimien peruut-
tamisesta.

Komissio paittdd toimivaltaisen viranomaisen perustellun pyyn-
noén saatuaan viipymdttd tdytintoonpanosiadoksilld, voidaanko
kyseisen toimivaltaisen viranomaisen toteuttamia toimia jatkaa
enintddn 550 pdivin ajaksi, ja toimien jatkamisen edellytyksista.
Namd taytantoonpanosdddokset hyvaksytaan 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Poiketen siitd, mitd 19 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdddetddn, ja kunnes tehoaine on hyviksytty, toimivaltaiset vi-
ranomaiset ja komissio voivat antaa luvan enintddn kolmeksi
vuodeksi uutta tehoainetta sisiltaville biosidivalmisteelle.
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Tallainen viliaikainen lupa voidaan myontdd ainoastaan, jos sen
jalkeen, kun asiakirja-aineisto on arvioitu 8 artiklan mukaisesti,
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on antanut
suosituksen uuden tehoaineen hyviksymisesti ja viliaikaista lu-
paa koskevan hakemuksen vastaanottaneet toimivaltaiset viran-
omaiset katsovat tai, kun kyseessd on viliaikainen unionin lupa,
kemikaalivirasto katsoo, ettd biosidivalmisteen odotetaan olevan
19 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdan mukainen, kun ote-
taan huomioon 19 artiklan 2 kohdassa mainitut tekijat.

Jos komissio paittdd olla hyviaksymaittd uutta tehoainetta, vili-
aikaisen luvan myontineet toimivaltaiset viranomaiset peruutta-
vat tai komissio peruuttaa luvan.

Jos komissio ei ole vield tehnyt pddtostd uuden tehoaineen hy-
viksymisestd kolmen vuoden mairdajan pdittyessd, viliaikaisen
luvan myontineet toimivaltaiset viranomaiset voivat tai komis-
sio voi jatkaa viliaikaista lupaa enintddn vuodella, mikili on
syytd uskoa, ettd tehoaine tdyttdda 4 artiklan 1 kohdassa tai
tapauksen mukaan 5 artiklan 2 kohdassa sdadetyt edellytykset.
Viliaikaista lupaa jatkavien toimivaltaisten viranomaisten on il-
moitettava asiasta muille toimivaltaisille viranomaisille ja komis-
siolle.

3. Poiketen siitd, mitd 19 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdddetddn, komissio voi tdytintoonpanosiadoksilld sallia jasen-
valtiolle luvan antamisen sellaista tehoainetta sisaltdville biosi-
divalmisteelle, jota ei ole hyviksytty, jos se on vakuuttunut siitd,
ettd kyseinen tehoaine on vilttimiton kulttuuriperinnén suoje-
lemiseksi eikd soveltuvia vaihtoehtoja ole kdytettdvissd. Nama
taytantoonpanosiadokset hyvaksytdan 82 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen. Jasenvaltion,
joka haluaa saada tallaisen poikkeuksen, on tehtivd hakemus
asianmukaisine perusteluineen komissiolle.

56 artikla
Tutkimus- ja kehittimistoiminta

1. Poiketen siitd, mitd 17 artiklassa sdddetddn, tutkimus- tai
kehittdmistarkoituksiin suoritettava koe tai testi, johon littyy
muu kuin luvansaanut biosidivalmiste tai ainoastaan biosidival-
misteessa kaytettavaksi tarkoitettu muu kuin hyvaksytty tehoai-
ne, jljempana 'koe’ tai 'testi’, sallitaan ainoastaan tdssa artiklassa
sdddetyin edellytyksin.

Kokeen tai testin suorittavien henkiloiden on laadittava ja saily-
tettava kirjallisessa muodossa tiedot, joissa esitetddn biosidival-
misteen tai tehoaineen tunnistetiedot, merkint6jd koskevat tie-
dot, toimitetut maarat sekd niiden henkildiden nimet ja osoit-
teet, joille biosidivalmiste tai tehoaine on toimitettu, sekd koot-
tava asiakirja-aineisto, joka sisdltdd kaikki saatavissa olevat tiedot
mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen tai
ympiristoon. Heiddn on annettava nima tiedot pyynnostd toi-
mivaltaisen viranomaisen saataville.

2. Henkilon, joka aikoo suorittaa kokeen tai testin, jonka
yhteydessi tai seurauksena biosidivalmistetta voi padstd ymparis-
toon, on ensin ilmoitettava asiasta sen jéisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa koe tai testi suoritetaan. llmoituksessa
on mainittava biosidivalmisteen tai tehoaineen tunnistetiedot,
merkintojd koskevat tiedot ja toimitetut maarit sekd kaikki saa-
tavissa olevat tiedot mahdollisista vaikutuksista ihmisten tai
eldinten terveyteen tai ympdaristoon. Kyseisen henkiléon on an-
nettava toimivaltaisten viranomaisten saataville kaikki muut ta-
min pyytdmit tiedot.

Mikili toimivaltainen viranomainen ei anna lausuntoa 45 piivin
kuluessa ensimmdisessi alakohdassa tarkoitetusta ilmoituksesta,
ilmoitettu koe tai testi voidaan suorittaa.

3. Jos kokeilla tai testeilld voisi olla vlittomid tai myohem-
min ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten, erityisesti ris-
kiryhmien, terveyteen, eldinten terveyteen tai ihmisiin, eldimiin
tai ympéristoon haitallisia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd,
asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi joko
kieltdd ne tai sallia ne sellaisin edellytyksin, joita se pitdd tar-
peellisina mainittujen seurausten vilttdmiseksi. Toimivaltaisen
viranomaisen on viipymattd ilmoitettava paatoksestddn komis-
siolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille.

4. Siirretddn komissiolle valta antaa 83 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla tismennetddn timin artiklan sddn-
noksid tdydentdvat yksityiskohtaiset sadnnot.

57 artikla

Vapautus asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesta
rekisterdinnistd

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 15 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen tehoaineiden lisdksi tehoaineet, joita valmistetaan tai
tuodaan maahan sellaisissa biosidivalmisteissa kéytettavaksi,
joille on annettu lupa markkinoille saattamista varten 27, 55
tai 56 artiklan mukaisesti, katsotaan rekisteroidyiksi ja rekis-
terointi padtokseen saatetuksi valmistusta tai maahantuontia
varten kaytettaviksi biosidivalmisteessa, ja siten niiden katsotaan
tdyttavan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 II osaston 1 ja 5 luvun
vaatimukset.

XII LUKU
KASITELLYT ESINEET
58 artikla
Kisiteltyjen esineiden markkinoille saattaminen

1. Tatd artiklaa sovelletaan yksinomaan kasiteltyihin esinei-
siin, jotka eivit ole biosidivalmisteita. Sitd ei sovelleta kasiteltyi-
hin esineisiin, joiden osalta ainoa kisittely on varastointiin tai
kuljettamiseen tarkoitettujen tilojen ja siilididen kaasutus tai
desinfiointi ja joihin ei odoteta jddvin kyseisestd kasittelystd
johtuvia jadmia.
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