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Artikel 11

Procedure ved optagelse af et aktivt stof i bilag 1,
T Aeller1B

1. Optagelse eller senere andringér i optagelsen af et
aktivt stof i bilag 1, I A eller I B, vil blive vurderet, nér:

a) en ansgger har fremlagt felgende for den kompeteme
Amyndxghed ien medlemsstat

i) et dossier for det aktive stof,-som opfylder kra- - -

vene i bilag IV A eller kravene i bilag II A, samt i
givet fald i de relevante dele af bilag Il A

ii) et dossier for mindst et biocidholdigt produkt

indeholdende det aktive stof, som opfylder kra-

vene i artikel 8 med undtagelse af dennes stk. 3

b) den kompetente myndighéd, der .modtager anseg-
ningen, har kontrolleret de pagzldende dossierer, og
finder, at de opfylder kravene i.bilag IV A og IV B
eller kravene i bilag I A og II B samt,.hvis det er
relevant, bilag IIl A" og Il B, accepterer dem og

indvilliger i; at ansegeren fremsender kortfattede dos- .

sierer til Kommissionen og de evrige medlemsstater.

2‘ Den kompetente myndighed, der. modtager anseg-
ningen, skal senest 12 maneder, efter at der pigzldende
dossierer er accepteret, foretage en vurdering heraf. En
genpart af vurderingen skal af ‘den kompetente myndig-
hed fremsendes til Kommissionen, de gvrige medlemssta-
ter samt ansegeren, sammen med en henstilling vedre-
rende optagelse i bilag I, I Aeller I B elier anden
beslutning vedrerende det aktive stof.

Hvis det under vurderingen af dossiererne viser sig, at der
er behov for yderligere oplysninger for at kunne foretage
en fuldstendig vurdering, anmoder den kompetente myn-
dighed, der har modraget ansegningen, ansegeren om at

fremlegge sidanne oplysninger. Tolvmanedersperioden )

indstilles .og genoptages ferst pi den dato, hvor oplys-

ningerne er modtaget. Den kompetente myndighed oply- .

ser de evrige medlemsstater og Kommissionen herom, nar
den giver meddelelse til ansegeren.

3. For at undgi at det kun er nogle fA medlemsstater,

- der vurderer dossiererne, kan vurderingen udferes. af
andre medlemsstater end den modtagende medlemsstat.
En ansegning herom skal indgives ved godkendelsen af
dossiererne, og afgerelsen skal trzffes efter proceduren i
artikel 28, stk. 2. Beslutningen traffes senest.en maned
efter Kommissionens modtagelse af ansegningen.

4. Ved modtagelse af vurderingen udarbejaer Kommis-
sionen efter proceduren i artikel 27 snarest et forslag,
som der trazffes afgerelse om efter proceduren i arti-

kel 28, stk. 3. Beslutningen skal vare- truffet inden
udlebet af 12 maneder fra Kommissionens modtagelse af
den i stk. 2 omhandlede vurdering.

Artikel 12

Udnyttelse af data, som de kompegenie myndigheder
sidder inde med, til brug for andre ansegere

{

1.  Medlemsstaterne udn}&ter ikke - de 1 artikel 8
omhandiede oplysninger til gavn for senere ansegere,

a) medmindre den senere anspger hos den ferste anseger
i form af en dataadgangstilladelse . har indhentet
skriftligt samryk.kc til, at disse oplysnmger kan bru-
ges, eller

b) for et aktwt stof, der ikke fandtes pé markedet pd
den i artikel 34, stk. 1, omhandlede dato, i 15 ar efter
datoen for den fzrstc optagelse i bllag Ieller TA,
eller -

c) for’et “aktivt stof, der fandtes pa markedet pa den'i
amkcl 34, stk. 1, omhand]cde dato

i) i en periode pi ti 4r efter den i artikel 34, stk. 1,
omhandlede dato for si vidt angdr oplysmnger, .
der er forelagt i henhold til dette direktiv, med-
mindre disse oplysninger allerede er beskyttet i
henhold il gzldende nationale bestemmelser ved-
rorende biocidholdige produkter. I disse tilfelde
beskyttes oplysningerne fortsat i den pagzldende
mediemsstat- indtil .udlebet af en eventuel reste-

. rende databeskyttelsesperiode .i henhold til natio-
nale bestemmelser, i op til hejst ti ar efter den
.naevnte dato

" ii) i en periode pa ti 4r efter datoen for en aktivt
- .stofs optagelse i bilag I'eller I A, for oplysninger,
-der fremlaegges til stotte for optagelse af det
aktive stof i bilag I eller I A enten for ferste gang

eller i en ny produkttype - :

d) for sa vidt angérbeventuelle, yderligere oplysninger
forelagt forste gang vedrerende:

i) "@ndring af kravene i forbindelse med optagelse i
bilag I eller T'A .

ii) fortsat bibeholdelse i bilag I eller I A

i'en periode pa fem ar efter den dato, hvor afgerelsen
‘blev truffet, efter modtagelse af yderligere oplys-
ninger, med mindre femérsperioden udleber inden
den i stk. 1, litra b) og c), angivne periode; i sa fald
-forlenges femaérsperioden, s& den- udleber samtidig
med disse perioder. -



