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2. Kasiteltyd esinettd ei saa saattaa markkinoille, ellei niihin
biosidivalmisteisiin, joilla se on kasitelty tai joita se sisiltad,
sisaltyvid kaikkia tehoaineita ole sisillytetty 9 artiklan 2 kohdan
mukaisesti laadittuun luetteloon kyseisen valmisteryhmin ja
kdyton osalta tai liitteeseen I ja elleivat kaikki siind sdddetyt
ehdot tai rajoitukset tdyty.

3. Tallaisen kasitellyn esineen markkinoille saattamisesta vas-
tuussa olevan henkilon on varmistettava, ettd merkinnoissd mai-
nitaan toisessa alakohdassa tarkoitetut tiedot, jos

— Kkasitelty esine sisiltdd biosidivalmistetta ja tuon kasitellyn
esineen valmistaja esittdd viittdimdn esineen biosidiominai-
suuksista tai

— kyseisen tehoaineen (kyseisten tehoaineiden) osalta, ottaen
huomioon erityisesti mahdollisuuden sen joutumisesta kos-
ketuksiin ihmisten kanssa tai vapautumisen ympéristoon,
tehoaineen (tehoaineiden) hyviksymiseen liittyvit ehdot
niin vaativat.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetuissa merkinndissi on mai-
nittava seuraavat tiedot:

a) maininta siitd, ettd késitelty esine sisiltdd biosidivalmisteita;

b) todennetussa tapauksessa kisiteltyyn esineeseen liittyvd bio-
sidiominaisuus;

¢) kaikkien biosidivalmisteisiin sisdltyvien tehoaineiden nimet,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o
1272/2008 24 artiklan soveltamista;

d) kaikkien biosidivalmisteisiin sisdltyvien nanomateriaalien ni-
met ja niiden jilkeen ilmaus "nano” suluissa;

e) asiaankuuluvat kdyttoohjeet ja varotoimenpiteet, jotka johtu-
vat biosidivalmisteista, joilla kisitelty esine on kisitelty ja
joita se sisaltda.

Tatd kohtaa ei sovelleta, jos alakohtaisen lainsddddnnon mukai-
sesti on jo olemassa kisiteltyihin esineisiin sisaltyvid biosidival-
misteita koskevat vahintddn vastaavat merkintdvaatimukset,
jotka tdyttavat kyseisid tchoaineita koskevat tiedonantovaa-
timukset.

4. Sen estimattd, mitd 3 kohdassa siddetdan merkintojd kos-
kevista vaatimuksista, késitellyn esineen markkinoille saattami-
sesta vastuussa olevan henkilon on merkittiva sithen asiaankuu-
luvat kayttoohjeet, mukaan luettuina toteutettavat varotoimen-
piteet, jos tdimd on tarpeen ihmisten, eldinten ja ympariston
suojelemiseksi.

5. Sen estimittd, mitd 3 kohdassa sdddetdan merkint6jd kos-
kevista vaatimuksista, kisitellyn esineen toimittajan on kulutta-
jan pyynnosti toimitettava 45 paivan kuluessa maksutta kisitel-
lyn aineen biosidikasittelyd koskevia tietoja asianomaiselle ku-
luttajalle.

6.  Merkint6jen on oltava selvasti ndkyvissd, helposti luetta-
vissa ja riittdvin kestdvid. Jos se on kasitellyn esineen koon tai
toiminnan vuoksi tarpeellista, merkinndt on esitettdvd pakkauk-
sessa, kdyttoohjeissa tai takuussa kayttdonottojasenvaltion viral-
lisella kielelld tai virallisilla kielilld, ellei kyseinen jdsenvaltio
toisin sddadd. Kun on kyse kisitellyistd esineistd, joita ei ole
valmistettu osana sarjatuotantoa vaan jotka on suunniteltu ja
valmistettu erityistilauksesta, valmistaja voi sopia tietojen ilmoit-
tamisesta asiakkaalle muulla tavalla.

7. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosiddoksid timin
artiklan 2 kohdan soveltamiseksi, mukaan luettuina mahdolliset
ilmoitusmenettelyt kemikaalivirastolle, sekd timin artiklan 3, 4
ja 6 kohdan mukaisten merkintdvaatimusten tarkentamiseksi.
Nimad taytintoonpanosiddokset hyviksytddn 82 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Kun on olemassa merkittivii viitteitd siitd, ettd biosidival-
misteen, jolla kisitelty esine on kisitelty tai jota se sisiltdd,
sisiltdimad tehoaine ei tdytd 4 artiklan 1 kohdassa, 5 artiklan 2
kohdassa tai 25 artiklassa sdddettyjd edellytyksid, komissio tar-
kistaa kyseisen tehoaineen hyvaksymistd tai sen sisillyttimistd
liitteeseen I 15 artiklan 1 kohdan tai 28 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

XIV LUKU
TIETOSUOJA JA TIETOJEN YHTEISKAYTTO
59 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston
hallussa olevien tietojen suoja

1. Rajoittamatta 62 ja 63 artiklan soveltamista toimivaltaiset
viranomaiset tai kemikaalivirasto eividt saa kayttdd direktiivin
98/8/EY tai timin asetuksen soveltamiseksi toimitettuja tietoja
myohempien hakijoiden eduksi lukuun ottamatta seuraavia ta-
pauksia:

a) myohempi hakija esittdd tietojen kayttoluvan; tai

b) tietosuoja-ajan voimassaolo on pdittynyt.

2. Toimittaessaan tictoja toimivaltaiselle viranomaiselle tai
kemikaalivirastolle timdn asetuksen soveltamiseksi hakijan on
tarvittaessa ilmoitettava kaikkien toimitettujen tietojen osalta
tietojen omistajan nimi ja yhteystiedot. Hakijan on lisdksi tés-
mennettdvd, onko se tietojen omistaja tai onko silld kyseisten
tietojen kéyttolupa.
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3. Hakijan on viipymittd ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle tai kemikaalivirastolle kaikista mahdollisista tietojen
omistajaan liittyvistdi muutoksista.

4. Tiedekomiteoiden perustamisesta kuluttajien turvallisuu-
den, kansanterveyden ja ympiriston aloilla 3 péivind maalis-
kuuta 2004 tehdylld komission paatokselld 2004/210/EY () pe-
rustetuilla neuvoa-antavilla tiedekomiteoilla on myos oikeus tu-
tustua tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin.

60 artikla
Tietosuoja-ajat

1.  Direktiivin 98/8/EY tai timin asetuksen soveltamiseksi
toimitetut tiedot ovat tietosuojan alaisia tdssd artiklassa vahvis-
tetuin edellytyksin. Ndiden tietojen suoja-aika alkaa, kun tiedot
toimitetaan ensimmdisen kerran.

Taman artiklan nojalla suojattuja tietoja tai tietoja, joiden osalta
timdn artiklan mukainen suoja-aika on péittynyt, ei suojata
uudestaan.

2. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu vanhan te-
hoaineen hyvaksymiseksi, paittyy kymmenen vuoden kuluttua
sen kuukauden ensimmadisestd pdivastd, joka seuraa pdivai, jona
9 artiklan mukainen paitos kyseessd olevan tehoaineen hyvik-
symisestd tiettyd valmisteryhmai varten on tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uuden tehoaineen
hyviksymiseksi, pdattyy 15 vuoden kuluttua sen kuukauden
ensimmdisestd pdivastd, joka seuraa pdivdd, jona 9 artiklan mu-
kainen pddtos kyseessd olevan tehoaineen hyviksymisestid tiettyd
valmisteryhmaa varten on tehty.

Niiden uusien tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu tehoaineen
hyvaksymisen uusimiseksi tai tarkistamiseksi, pédttyy viiden
vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmdisestd piivistd, joka
seuraa pdivid, jona 14 artiklan 4 kohdan mukainen pditos uu-
simisesta tai tarkistamisesta on tehty.

3. Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu ainoastaan
vanhoja tehoaineita sisdltivin biosidivalmisteen lupaa varten,
pddttyy kymmenen vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmii-
sestd pdivastd, joka seuraa pdivai, jona 30 artiklan 4 kohdan,
34 artiklan 6 kohdan tai 44 artiklan 4 kohdan mukainen en-
simmdinen pidtos valmisteen luvasta on tehty.

Niiden tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu uutta tehoainetta
sisdltivin biosidivalmisteen lupaa varten, pddttyy 15 vuoden
kuluttua sen kuukauden ensimmdisestd paivistd, joka seuraa
pdivad, jona 30 artiklan 4 kohdan, 34 artiklan 6 kohdan tai
44 artiklan 4 kohdan mukainen ensimmdinen pditos valmisteen
luvasta on tehty.

()) EUVL L 66, 4.3.2004, s. 45.

Niiden uusien tietojen suoja-aika, jotka on toimitettu biosidival-
misteen luvan uusimiseksi tai tarkistamiseksi, paittyy viiden
vuoden kuluttua sen kuukauden ensimmdisestd piivistd, joka
seuraa paivad, jona pddtds luvan uusimiseksi tai muuttamiseksi
on tehty.

61 artikla
Tietojen kiyttolupa

1. Tietojen kéyttoluvan on sisallettiva ainakin seuraavat tie-
dot:

a) tietojen omistajan ja edunsaajan nimi ja yhteystiedot;

b) sen tehoaineen tai biosidivalmisteen nimi, jota varten tietojen
kéytto sallitaan;

) pdivd, jona tietojen kdyttolupa tulee voimaan;

d) luettelo toimitetuista tiedoista, joita kdyttolupa koskee.

2. Kayttoluvan peruuttaminen ei vaikuta niiden lupien voi-
massaoloon, jotka on myonnetty kyseessd olevan kiyttoluvan
perusteella.

62 artikla
Tietojen yhteiskiytto

1. Eldinkokeiden valttimiseksi saa selkirankaisilla tehtéviin
kokeisiin ryhtyd tdiman asetuksen soveltamiseksi ainoastaan vii-
meisend keinona. Selkirankaisilla tehtyja kokeita ei saa toistaa
timin asetuksen soveltamiseksi.

2. Henkilo, joka aikoo suorittaa testejd tai tutkimuksia, jil-
jempand ‘'mahdollinen hakija’,

a) on velvollinen toimittamaan, kun tietoihin liittyy selkdran-
kaisilla tehtdvid kokeita, ja

b) voi toimittaa, kun tietoihin ei liity selkdrankaisilla tehtdvid
kokeita,

kemikaalivirastolle kirjallisen pyynnon sen madarittimiseksi,
onko tietoja téllaisista testeistd tai tutkimuksista jo toimitettu
kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle jonkin
aiemman hakemuksen yhteydessd timin asetuksen tai direktii-
vin 98/8/EY mukaisesti. Kemikaaliviraston on varmistettava,
onko tillaisia testejd tai tutkimuksia koskevia tietoja jo toimi-
tettu.

Jos tillaisista testeistd tai tutkimuksista on jo toimitettu tietoja
kemikaalivirastolle tai toimivaltaiselle viranomaiselle jonkin
aiemman hakemuksen yhteydessd timin asetuksen tai direktii-
vin 98/8/EY mukaisesti, kemikaaliviraston on viipymitti ilmoi-
tettava tietojen toimittajan ja omistajan nimi ja yhteystiedot
mahdolliselle hakijalle.
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Tietojen toimittajan on tarvittaessa helpotettava mahdollisen
hakijan ja tietojen omistajan yhteydenpitoa.

Jos ndistid testeistd tai tutkimuksista saadut tiedot ovat edelleen
suojattuja 60 artiklan nojalla, mahdollinen hakija

a) on velvollinen pyytimain, kun tietoihin liittyy selkdrankai-
silla tehtdvid kokeita, ja

b) voi pyytdd, kun tietoihin ei liity selkdrankaisilla tehtavid ko-
keita,

tietojen omistajalta kaikki kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin
liittyvit tieteelliset ja tekniset tiedot sekd oikeuden viitata niihin
tietoihin tdmin asetuksen mukaisia hakemuksia tehtéessa.

63 artikla
Tietojen yhteiskiytosti maksettava korvaus

1. Kun on tehty 62 artiklan 2 kohdan mukainen pyynto,
mahdollisen hakijan ja tietojen omistajan on pyrittavd kaikin
tavoin padsemdain sopimukseen mahdollisen hakijan pyytimien
testi- tai tutkimustulosten yhteiskaytostd. Téllaisen sopimuksen
sijasta asia voidaan saattaa vilimiesoikeuden ratkaistavaksi ja
sitoutua hyviksymdan vilitystuomio.

2. Kun sopimukseen padstddn, tietojen omistaja asettaa
kaikki kyseisiin testeihin tai tutkimuksiin liittyvat tieteelliset ja
tekniset tiedot mahdollisen hakijan saataville tai antaa mahdol-
liselle hakijalle luvan viitata tietojen omistajan testeihin tai tut-
kimuksiin tdimén asetuksen mukaisia hakemuksia tehtiessi.

3. Jos sopimukseen ei padstd sellaisten tietojen osalta, joihin
liittyy selkdrankaisilla tehtdvid kokeita tai tutkimuksia, mahdol-
lisen hakijan on ilmoitettava asiasta kemikaalivirastolle ja tieto-
jen omistajalle aikaisintaan kuukauden kuluttua siitd, kun mah-
dollinen hakija on saanut kemikaalivirastolta tietojen toimittajan
nimen ja osoitteen.

Kemikaaliviraston on 60 piivin kuluessa siitd, kun se on saanut
tiedon, annettava mahdolliselle hakijalle lupa viitata pyydettyihin
selkdrankaisilla tehtyihin kokeisiin tai tutkimuksiin edellyttden,
ettd mahdollinen hakija osoittaa pyrkineensd kaikin tavoin pai-
semdin sopimukseen ja ettd mahdollinen hakija on maksanut
tietojen omistajalle osuuden aiheutuneista kustannuksista. Kun
mahdollinen hakija ja tietojen omistaja eivit padse sopimukseen,
kansallisten tuomioistuimien on madritettdva kustannusten koh-
tuullinen osuus, joka mahdollisen hakijan on maksettava tieto-
jen omistajalle.

Tietojen omistaja ei saa kieltdytyd hyviksymdstd toisen alakoh-
dan nojalla tarjottua maksua. Hyvaksyntd ei kuitenkaan rajoita
tdimin oikeutta saada kansallisen tuomioistuimen toisen alakoh-
dan mukaisesti mairittima kustannusten kohtuullinen osuus.

4. Tietojen yhteiskdytostd maksettava korvaus on maddritet-
tivd tasapuolisella, avoimella ja syrjimattomalld tavalla ottaen
huomioon kemikaaliviraston laatimat ohjeet (!). Mahdollista ha-
kijaa vaaditaan osallistumaan vain niiden tietojen kustannuksiin,
jotka timdn on toimitettava timdn asetuksen soveltamiseksi.

5. Kemikaaliviraston pdatoksiin, jotka on tehty timan artik-
lan 3 kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 77 artiklan mu-
kaisesti.

64 artikla
Tietojen kiytt6 myohemmissid hakemuksissa

1. Jos 60 artiklan mukainen tietosuoja-aika on kulunut um-
peen tehoaineen osalta, hakemuksen vastaanottava toimivaltai-
nen viranomainen tai kemikaalivirasto voi antaa myohemmalle
luvan hakijalle luvan viitata ensimmdisen hakijan toimittamiin
tietoihin, mikali myohempi hakija voi néyttda toteen, ettd teho-
aine on teknisesti vastaava kuin tehoaine, jonka osalta tietosuo-
ja-aika on kulunut umpeen, puhtausaste ja olennaisten epipuh-
tauksien laatu mukaan luettuina.

Jos 60 artiklan mukainen tietosuoja-aika on kulunut umpeen
biosidivalmisteen osalta, hakemuksen vastaanottava toimivaltai-
nen viranomainen tai kemikaalivirasto voi antaa myohemmille
luvan hakijalle luvan viitata ensimmdisen hakijan toimittamiin
tietoihin, mikéli my6hempi hakija voi néyttdd toteen, ettd bio-
sidivalmiste on sama kuin luvansaanut valmiste tai ettd niiden
erot eivit ole merkittavid riskinarvioinnin kannalta ja ettd bio-
sidivalmisteen tehoaine(et) on (ovat) teknisesti vastaava(t) kuin
luvansaaneessa biosidivalmisteessa, puhtausaste ja epdpuhtauk-
sien laatu mukaan luettuina.

Kemikaaliviraston paatoksiin, jotka on tehty timidn kohdan en-
simmidisen ja toisen alakohdan nojalla, voidaan hakea muutosta
77 artiklan mukaisesti.

2. Sen estdmdttd, mitd 1 kohdassa siddetddn, myohempien
hakijoiden on toimitettava tapauksen mukaan hakemuksen vas-
taanottavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai kemikaaliviras-
tolle seuraavat tiedot:

a) kaikki tarvittavat tiedot biosidivalmisteen tunnistamiseksi,
myo6s sen koostumus;

b) tiedot, jotka tarvitaan tehoaineen tunnistamiseksi sekd sen
teknisen vastaavuuden toteamiseksi;

¢) tiedot, jotka tarvitaan sen osoittamiseksi, ettd biosidivalmis-
teesta aiheutuva riski ja biosidivalmisteen teho ovat vastaavat
kuin luvansaaneella biosidivalmisteella.

(") Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti laaditut, tietojen yhteis-
kéyttod koskevat ohjeet.
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