JORD- OCH SKOGSBRUKSMINISTERIET FORORDNING nr 57 /07

Datum Dnr
4.12.2007 3234 /01/2007
Ikrafttradelse- och giltighetstid
18.12.2007 — tills vidare

Upphéaver

Jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 11 juli 1996 om
krav pa uppgifter och undersékningar som skall Iamnas i samband
med ans6kan om registrering av bek&mpningsmedel (98/96) jamte
andringar

Jord- och skogsbruksministeriets férordning av den 5 januari 2005
om parallellimport av vaxtskyddsmedel (76/04)

Jord- och skogsbruksministeriets férordning av den 23 juni 2004
om i vaxtskyddsmedel godkénda verksamma dmnen och séarskilda
bestdmmelser fér anvéandningen av dessa (50/04) jamte andringar

Bemyndigande

Lagen om véxtskyddsmedel (1259/2006) 7 § 4 mom., 8 § 3 mom.,
9§ 3mom., 10 § 2 mom., 11 § 3 mom., 13 § 3 mom., 27 § 1 mom.
och 49 § 2 mom.

Motsvarande EG-rattsakter
Motsvarande EG-rattsakter uppréknas i bilaga 1V

Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om ansokan om godkannande av vaxtskyddsmedel och godkdannande darav samt om

forfaranden i anslutning till dem

| enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut féreskrivs med stéd av lagen av den
22 december 2006 om vaxtskyddsmedel (1259/2006):

1 kap.
Allmanna bestammelser

1§

Tilldmpningsomrade

| denna férordning féreskrivs om

1

JegLsed

)

ansOkningsforfarandet i samband med ansékan om godkédnnande av
vaxtskyddsmedel, ansdkan och de uppgifter och undersdkningar samt
nddvandiga prover som skall ldmnas i samband med den,
férutsattningarna foér godkdnnande av véaxtskyddsmedel,

de uppgifter som skall Idmnas i ansékan om émsesidigt godkannande,
godka@nnandeférfarandet,

godkannande av parallellimporterade preparat,

forfaringssatt genom vilka onédiga djurférsék undviks savida maéjligt, samt
anvandningen av i samband med ansbékningar om godkannande inlamnade
forskningsron och forskningsresultat till férman fér en annan sékande.



2§

Definitioner

| denna férordning avses med

1) originalpreparat ett preparat som godkéants i enlighet med 9 § i lagen om
vaxtskyddsmedel (1259/2006).

2) parallellimporterat preparat ett preparat som har godkants i en importstat i
enlighet med radets direktiv 91/414/EEG om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden (véxtskyddsmedelsdirektivet) och ar
likadant som originalpreparatet, samt

3) importstat en stat som ingar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och fran vilken importen sker.

3§

Verksamma dmnen som godkénts i gemenskapen

De verksamma amnen som uppraknas i bilaga | till denna férordning har godkants i
Europeiska gemenskapen fér upptagande i bilaga | till vaxtskyddsmedelsdirektivet med
stéd av direktiv som antagits av Europeiska gemenskapernas kommission (kommissionen).
Godkéannandet galler i 10 ar eller fram till det i bilaga | till denna férordning séarskilt angivna
datumet f6r upphdrande.

2 kap.
Krav pa uppgifter och undersékningar som skall lamnas i samband med ans6kan om
godkannande av vaxtskyddsmedel

4§

Ansbkningshandlingar

Ansdkan om godkannande av vaxtskyddsmedel skall uppgéras pa en av
Livsmedelssékerhetsverket godkand blankett och bilagematerialet skall sammanstéllas i
enlighet med kommissionens anvisningar (nr 1663/V1/94).

5§

Véxtskyddsmedel vars verksamma dmne har godkénts i gemenskapen

Om en ans6kan om godkannande galler ett vaxtskyddsmedel vars verksamma dmne
namns i bilaga | till denna férordning, skall ansékan innehalla de uppgifter och
undersdkningar betraffande preparatet som anges i bilaga Ill till denna férordning.

6§

Véxtskyddsmedel vars verksamma dmne inte har godkénts i gemenskapen

Om en ans6kan om godkannande galler ett vaxtskyddsmedel vars verksamma admne inte
namns i bilaga | till denna férordning, skall ansékan innehalla de uppgifter och
undersdkningar betraffande det verksamma amnet som anges i bilaga Il och de uppgifter
och undersdkningar betraffande preparatet som anges i bilaga .



7§

Omsesidigt godkdnnande av véxtskyddsmedel

Om en ansékan om godkannande géller dmsesidigt godkdnnande av ett vaxtskyddsmedel,
skall till ansdkan utéver det som féreskrivs i 7 § i lagen om vaxtskyddsmedel fogas féljande
pa finska, svenska eller engelska avfattade handlingar:

1) en kopia av ett beslut om godkannande och av en utvarderingsrapport som
har utfardats i en annan medlemsstat,

2) undersékningar/uppgifter enligt bilaga Ill, om typen av preparat eller
anvandningsomradet skiljer sig fran de uppgifter som anges i beslutet om
godkd@nnande av det verksamma amnet, och

3) en redogorelse for att undersdkningarna har utférts i sadana jordbruks-,
vaxtskydds- och miljéférhallanden som ar likartade som i Finland.

8§

Utvidgning av godkdnnandet av ett véxtskyddsmedel

Om en ansékan om godkannande galler utvidgning av godkannandet av ett
vaxtskyddsmedel i enlighet med 12 § 1 mom. i lagen om véaxtskyddsmedel, skall till
ans6kan fogas uppgifter om preparatets
1) anvandningsandamal, anvandningssatt och effekt inom det
anvandningsomrade som ansoékan galler,
2) rester som anvandningen ger upphov till, och
3) hélso- och miljokonsekvenser.

Om vaxtskyddsmedlets anvandningsomrade skiljer sig fran uppgifterna i den
granskningsrapport som galler det verksamma amnet, skall till ansékan dessutom fogas
undersékningar/uppgifter enligt bilaga Il och vid behov enligt bilaga II.

98§
Tillfélligt godkdnnande av véxtskyddsmedel

Om en ansékan om godkannande galler tillfalligt godkannande av vaxtskyddsmedel enligt
11 § 2 mom. i lagen om véaxtskyddsmedel, skall av ans6kan om godkannande framga
1) véaxtskyddsmedlets namn,

2) de verksamma amnen som preparatet innehaller,

) tillgéngliga uppgifter om preparatets halso- och miljékonsekvenser

) anvandningsédndamalet,

) anvandningssattet, samt

) en redogobrelse for varfér de preparat som redan godkants inte lampar sig
for andamalet.

o O~ W

10 §
Visstidsgodkdnnande av véxtskyddsmedel

Etti 11 § 1 mom. i lagen om vaxtskyddsmedel avsett visstidsgodk&dnnande av ett
vaxtskyddsmedel som innehdller ett nytt verksamt &mne férutsatter att utkastet till en
utvarderingsrapport (DAR) som galler det verksamma &mnet ar klart.

11§



Prover och undersékningsmetoder

Om det for klarlaggande av om ett preparat kan godkannas eller ej ar nédvandigt att foreta
en kemisk analys och/eller fysikalisk testning av preparatet, skall skanden lamna in till
Livsmedelssakerhetsverket ett prov pa preparatet, analytiska referensdmnen for de
verksamma amnena i preparatet samt en redogdrelse f6r de metoder som tillverkaren har
anvant fér analys av det verksamma amnet i preparatet och en redogérelse fér de metoder
som anvants for analys av resterna av de verksamma amnena.

Om preparatet innehdller ett existerande verksamt &mne och det i syfte att utreda om det
kan godkénnas eller ej ar nédvandigt att utféra sadana férsok vid Forskningscentralen fér
jordbruk och livsmedelsekonomi och/eller Skogsforskningsinstitutet som géaller den
biologiska effektiviteten och anvandbarheten, skall sékanden Iamna in en tillrdcklig mangd
av preparatet till forskningsenheterna i fraga.

12 §
Férslag till férpackningspaskrifter for preparatet och férslag till skyddsinformationsblad

Det forslag till férpackningspaskrifter fér preparatet och det forslag Hill
skyddsinformationsblad som avses i 7 § 3 mom. i lagen om véxtskyddsmedel skall avfattas
pa finska eller svenska.

3 kap.
Forfarande fér godkdnnande

13 §
Kontroll av ansékan och utlatanden

Livsmedelssakerhetsverket kontrollerar en ansdékan om godkannande for eller &ndring av
godkannandet av ett vaxtskyddsmedel inom sex veckor fran det att den anlant. Om
ansOkan ar bristfallig, skall fér sbkanden utsattas en skalig tid inom vilken bristen bér
avhjalpas. Efter att Livsmedelssakerhetsverket konstaterat att ansékan ar komplett
underrattar verket de i 15 § i lagen om vaxtskyddsmedel angivna sakkunnigmyndigheterna
och sakkunniginrattningarna samt sékanden om ansékan. Livsmedelssakerhetsverkets
forslag till kontrollprogram for vaxtskyddsmedlet fogas till anmélan fér eventuella
kommentarer.

Livsmedelssakerhetsverket beslutar vilka kontroller preparatet skall genomga och vilka
utlatanden om ansékan som skall begéaras.
14 §

Godkédnnande

Livsmedelssakerhetsverket beslutar om godkannande av ett vaxtskyddsmedel efter att
verket har fatt in de utlatanden som avses i 13 § 2 mom.

Vid godkannande av vaxtskyddsmedel skall beaktas kommissionens granskningsrapporter
pa basis av vilka de verksamma dmnen som vaxtskyddsmedlen innehaller har godkants fér



upptagande i bilaga | till vaxtskyddsmedelsdirektivet. Beslut om godkdnnande skall
innehalla de sarskilda villkor fér anvandning av det verksamma amnet som anges i bilaga |
till denna férordning.

15§
Granskning av godkdnnandet av véxtskyddsmedel

Livsmedelssékerhetsverket skall granska godkédnnandet av ett godkant vaxtskyddsmedel
som innehdller endast ett sddant verksamt @&mne som inforts i bilaga I till denna férordning.
Granskningen skall ske senast den dag som i bilaga | till denna férordning angetts invid det
verksamma amnet i fraga.

Om ett godkéant vaxtskyddsmedel innehaller tva eller flera verksamma amnen som inforts i
bilaga I till denna férordning, skall Livsmedelssékerhetsverket granska godkannandet av
vaxtskyddsmedlet senast den sista dagen inom de tidsfrister som uppstallts for de olika
verksamma amnen som vaxtskyddsmedlet innehaller.

For granskningen av godkadnnandet av ett vaxtskyddsmedel skall tillstandshavaren senast
ett ar fére den tidpunkt som avses i 1 eller 2 mom. l[Amna till Livsmedelssakerhetsverket de
uppgifter som namns i bilaga 11l till denna férordning.

Om kommissionen beslutar att inte godkanna ett verksamt @mne fér upptagande i bilaga |
till vaxtskyddsmedelsdirektivet, skall godkdnnandet av de preparat som innehaller detta
verksamma amne aterkallas i enlighet med kommissionens beslut.

. 16 §
Atergodkdnnande

Atergodkannande av ett vaxtskyddsmedel skall sokas senast ett ar innan det gallande
godkannandet l6per ut.

4 kap.
Parallellimporterade preparat

17 §
Ansékan om godkédnnande av parallellimporterade preparat och de uppgifter om preparatet
som skall inga i den

Godkannande av ett parallellimporterat preparat sdks pa en blankett som
Livsmedelssékerhetsverket har godkéant. Ansékan om godkannande av ett
parallellimporterat preparat skall innehalla féljande uppgifter:

1) det parallellimporterade preparatets namn i importstaten och
originalpreparatets namn i Finland,

2) namnet pa tillstdndshavaren och tillverkaren betraffande det
parallellimporterade preparatet och originalpreparatet samt
tillstandshavarens kontaktuppagifter,

3) parallellimportérens namn och kontaktuppgifter,



4) regqistreringsnumren fér det parallellimporterade preparatet och
originalpreparatet,

5) ett forslag till férpackningspaskrifter och bruksanvisning fér det
parallellimporterade preparatet samt ett skyddsinformationsblad fér det pa
finska och svenska,

6) uppgifter om de férpackningar i vilka preparatet avses bli salt och éverlatet i
Finland, samt

7) det parallellimporterade preparatets fullstindiga sammanséattning
(specifikation) om s6kanden har tillgang till den.

Fér beddmning av identiteten mellan preparaten kan Livsmedelssékerhetsverket ocksa
begéara andra behdvliga uppgifter och prover som sékanden har tillgang till.

18 §
Identiteten mellan originalpreparat och parallellimporterade preparat

Livsmedelssakerhetsverket bedémer identiteten mellan originalpreparatet och det
parallellimporterade preparatet i férsta hand pa basis av handlingarna. Vid behov sakras
identiteten med hjalp av fysikaliska tester och kemiska analyser. Sma skillnader i
preparatens sammansattning tillats, om de beror pa partirelaterade variationer i
tillverkningsprocessen eller pa skillnader i hjalpAmnen som ingar i preparaten sa att
skillnaderna inte inverkar pa det parallellimporterade preparatets sakerhet eller effektivitet.

19 §
Godkédnnande av parallellimporterade preparat

Ett parallellimporterat preparat godkanns fér samma begransade tid som originalpreparatet.
For ett parallellimporterat preparat godkanns samma anvandningsomrade och dosering
som for originalpreparatet. Godkannandet kan ocksa gélla en del av de
anvandningsomraden som godkants for originalpreparatet.

Atergodkannande av ett parallellimporterat preparat far sokas. Preparatet godkanns pa nytt,
om originalpreparatet har godkéants pa nytt.

5 kap.
Sarskilda bestammelser

20 §
Unadvikande av djurférsék

En verksamhetsidkare som har f6r avsikt att anséka om godk&dnnande fér ett
vaxtskyddsmedel skall innan f6rsdk pa ryggradsdjur genomférs ta reda pa hos
Livsmedelssékerhetsverket om ett likadant vaxtskyddsmedel har godkénts tidigare.
Sokanden skall hos Livsmedelssakerhetsverket ta reda pa tillstandshavarens eller
tillstandshavarnas kontaktuppgifter och samtidigt avge en férsakran till myndigheten om att
sbkanden har for avsikt att anséka om godka&nnande enligt lagen om vaxtskyddsmedel fér
preparatet i fraga. Till forsakran skall fogas en uppgift om att de évriga uppgifter som kravs i
ansdkan och som faststélls i 5 eller 6 § star till sékandens férfogande. Nar



Livsmedelssékerhetsverket ger den sékande de begéarda uppgifterna underrattar verket
tillstandshavaren om utldamnandet av uppgifterna.

Tillstandshavaren och den som ansdker om godkdnnande skall med alla till buds staende
medel férs6ka komma dverens om gemensam anvandning av de tillgangliga uppgifterna for
att undvika upprepningar av forsék pa ryggradsdjur.

21§
Anvéndning av forskningsrén till férman fér en annan sékande

Sadana forskningsrén och forskningsresultat angaende det verksamma amnet i ett
vaxtskyddsmedel som ingar i en ansdkan far inte utan innehavarens samtycke anvandas
till forman fér en annan sdékande férran tio ar har forflutit efter det att det verksamma amnet
har godkéants i gemenskapen.

Om tillaggsuppgifter om det verksamma amnet i ett preparat som avses i 1 mom. har
lamnats in i syfte att &ndra villkoren fér anvandning av preparatet eller i syfte att férlanga
godké@nnandet av det verksamma dmnet i gemenskapen, far dessa tillaggsuppgifter
anvandas till férman fér en annan sékande tidigast efter att fem ar har forflutit sedan det
beslut som byggt pa dessa tillaggsuppgifter fattades, dock inte férran den tioarsfrist som
avses i 1 mom. har I6pt ut.

Forskningsrén och forskningsresultat i en ansékan om godkédnnande av ett preparat
innehallande ett verksamt @&mne som godkéants i gemenskapen och ett nytt verksamt &mne
far inte utan innehavarens samtycke anvandas till férman fér en annan sékande férran tio
ar har forflutit sedan preparatet férsta gangen godkandes i nagon av EU:s medlemsstater.

Forskningsrén och forskningsresultat i en ansékan om godk&nnande av ett preparat som
innehaller ett existerande verksamt amne far inte utan innehavarens samtycke anvandas
till forman fér en annan sékande férran tio ar har forflutit sedan preparatet godkandes i
Finland, dock inte férran beslut om det verksamma amnet i preparatet har fattats i
gemenskapen.

22 §
Lamnande av uppgifter om ansdkningar och beslut som géller véaxtskyddsmedel

Livsmedelssakerhetsverket skall pa begaran av de andra medlemsstaterna i EU och
kommissionen lamna in kopior av en ansékan som har inkommit till verket, en férteckning
dver och ett sammandrag av de undersékningar som preparatet och de verksamma
amnena i det har genomgatt samt de beslut som galler preparatet. Om det vid
behandlingen av en ansékan om dmsesidigt godkannande besluts, med avvikelse fran
s6kandens forslag, att preparatet bér genomga ytterligare undersékningar eller att
preparatet inte godkanns, skall Livsmedelssakerhetsverket delge kommissionen beslutet
och beslutsmotiveringarna.

Livsmedelssékerhetsverket skall kvartalsvis underratta de andra medlemsstaterna i EU
och kommissionen skriftligt om de godkénda vaxtskyddsmedlen och om aterkallande av
godkannandet av dem. Anmalan skall innehalla féljande uppgifter om vaxtskyddsmedlet:
1) tillstandshavaren,
2) preparatets namn eller varumarke,



typen av preparat,

det verksamma amnets namn och halten av verksamt amne,
anvandningsandamalet,

de temporart faststallda maximala resterna, om de annu inte har faststallts
i gemenskapens lagstiftning, och

) orsakerna till att godkannandet aterkallats.

oL

~

Till anmalan skall fogas de handlingar som behdévs f6r beddmning av gransvardena fér
temporart faststéallda maximala rester.

23 §
Anmélan om tillfélligt godkdnda véxtskyddsmedel

Livsmedelssékerhetsverket underrattar kommissionen, de andra medlemsstaterna och de
sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrattningar som avses i 15 § i lagen om
vaxtskyddsmedel om sadana tillfalligt godkdnda vaxtskyddsmedel som avsesi 11 § 2
mom. i den ndmnda lagen.

24 §
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 18 december 2007.

Genom denna férordning upphéavs

1) jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 11 juli 1996 om krav pa
uppgifter och undersékningar som skall lAmnas i samband med ansdkan
om registrering av bekdmpningsmedel (98/96) jamte &ndringar,

2) jord- och skogsbruksministeriets férordning av den 23 juni 2004 om i
vaxtskyddsmedel godkanda verksamma amnen och sarskilda
bestdmmelser f6r anvandningen av dessa (50/04) jamte andringar, och

3) jord- och skogsbruksministeriets férordning av den 5 januari 2005 om
parallellimport av vaxtskyddsmedel (76/04).

Helsingfors den 4 december 2007

Jord- och skogsbruksminister Sirkka-Liisa Anttila

Overinspektor Tove Jern



