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hvirveldyr, og fastszette bade.proceduren for anvendelse
af oplysninger og en rimelig ligevaegt mellem de pagal-
dende parters interesser.

Artikel 14
Nye oplysninger -

1. Medlemsstaterne bestemmer, at indehaveren af en
godkéndelse af et biocidholdigt produkt ejeblikkeligt skal
meddele den kompetente myndighed alle oplysninger,
som indehaveren har kendskab til, eller som indehaveren
med rimelighed kan forventes at have kendskab til,
vedrerende et aktivt stof eller et biocidholdigt produke
indeholdende det aktive stof, og som kan indvirke pa den

fortsatte godkendelse. Navnlig felgende oplysninger skal '

meddeles:

— ny viden eller nye oplysninger om det"aknvcy stofs: eller
det biocidholdige produkts mdvu‘kmng pé mennesker
og miljget

— andringer i kilden til eller sammensaetnmgcn af det
aktive stof

— aendrmger i sammensaetmngen af et b10c1dhold1gt pro-
dukt

— udvikling af resistens
— endringer -af administrativ art eller andre aspekter
sdsom emballeringen.

2, Medlemsstaterne meddeler gjeblikkeligt de evrige
medlemsstater og Kommissionen alle. -oplysninger, . de
modtager om potentielt skadelige virkninger for mennes-
ker og miljeet fordrsaget af et biocidholdigt produkt.eller

om produktets nye sammenseetning, dets aktive stoffer,-

urenheder, andre bestanddele eller rgstkoncentrationer.

 Anikel 15
Undtagelser fra kravene

1. Uanset artikel 3 og 5 kan en medlemsstat for en
periode pa indtil 120 dage midlertidigt tillade markeds-
foring af blocndholdxge produkter, der ikke opfylder
bestemmelserne i dette direktiv, med henblik p& begrzn-
set og kontrolleret anvendelse, hvis det skennes nedven-
digt pa grund af en uforudset fare, som ikke kan bekzm-
pes pd anden vis. I sa tilfelde giver “den pagzldende
. medlemsstat straks de evrige medlemsstater og: Kommis-
sionen meddelelse om en sidan foranstaltning og arsa-
gerne hertil. Kommissionen fremsztter et forslag, og det
besluttes straks efter proceduren i artikel 28, stk. 2, om

og i sd fald pa hvilke betingelser de af medlemsstaten

trufne foranstaltninger kan videreferes i en narmere
fastsat periode, gentages eller ophzeves.

2. Uanset artikel 5, stk. 1, litra ), og indtil et aktivt
stof er optaget i bilag I eller I A, kan en medlemsstat
forelobigt og for en periode .pi indtil tre 4ar tillade
markedsfering af et biocidholdigt produkt indeholdende
et aktivt stof, som ikke er optaget i bilag I eller I A, og

som endnu ikke fandtes pd markedet pd det tidspunkt,

der henvises til'i artikel 34, stk. 1, til andre formal end’
dem, der er definéret i artikel 2, stk. 2, litra c) og d). En
sadan tilladelse m3 kun mcddeles, safremt medlemsstaten

. efter vurdering af dossieret i overensstemmelse med arti-
~ kel 11 finder, at:

— det aktive stof oﬁfylder kravene i artikel 10, og -

— det biocidholdige produkt kan forventes at opfylde
betingelserne ‘i artikel 5, stk. 1, litra b), ¢) og d)

og'séﬁcnv'z‘t ingen anden medlemsstat pi grimdlaé af det
modtagne kortfattede dossier ger retmessigt geldende i
overensstemmelse med artikel 18, stk. 2, ar ossieret ikke

- er fuldstendigt. Sifremt sidan mdmgelse gores, skal der

snarest . treffes -beslutning om dossierets fuldstendighed
efter proceduren i artikel 28, stk. 2.

Hvis det efter den i artikel 27 og artikel 28, stk. 2,
omhandlede procedure besluttes, at det aktive stof ikke
opfylder betingelserne i artikel 10, drager medlemsstaten
omsorg for, at den forelobige godkendelse tilbagekaldes.

“1 tilfeelde hvor cvali‘.lerir;g af dossieret med henblik pé

optagelse af et aktivt stof i bilag I eller I A ikke er
afsluttet efter udlebet af tredrsperioden, kan den kompe-
tente myndighed midlertidigt godkende produktet for en °
yderligere periode pd indtil et 4r, forudsat at der er grund
til at antage, at det aktive stof vil opfylde kravene i
artikel 10. Medlemsstaten giver de gvrige medlemsstater
og Kommissionen meddelelse herom.

Artikel 16

Oiergan’gsforansfailnﬁngcr a

1. Uansct artikel 3, stk. 1, artikel S,Vstk'. 1, samt
artikel 8, stk. 2 og 4, og med forbehold af stk. 2 og 3,
kan en medlemsstat i et tidsrum af ti &r fra det tidspunkt,

* der henvises til i artikel 34, stk: 1, fortsat anvende sin

gzldende ordning eller praksis for markedsfering af bio-
cidholdige produkzer. Den kan iser i henhold til sine
nationale regler tillade markedsfering pa sit omrade af et
biocidholdigt produkt indeholdende aktive stoffer, som



