WRES

Processen for ansokan om tillstand for
vaxtskyddsmedelfornyas

Forpackningstext blir bilagan Anvandning

och begransningar.
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Innehallsforteckning:

« Tillstandsprocessen for vaxtskyddsmedel fornyas
fr.o.m. 1.5.2025

« Ansvar och roller i den fornyade tillstandsprocessen

* Anvisningar for ifyllande av bruksanvisningstabellen

« Vad ska alltid finnas i etikettexten?

» Hur overfors uppgifterna i bruksanvisningstabellen till etiketten?

* Vad kan man andra pa etiketten utan tillstandsansokan till Tukes?
« Den nya Anvandning och begransningar-bilagan

» Konsekvenser for preparatets anvandare

* Minneslista for tillstandssokande fr.o.m. 1.5.2025.

» Vad overvakar Tukes pa marknaden?
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Tillstandsprocessen for vaxtskyddsmedel fornyas fr.o.m. 1.5.2025

Tillstandsprocessen for vaxtskyddsmedel fornyas fran och med den 1.5.2025. Tukes tar i bruk
bruksanvisningar i tabellform i stallet for verbala anvisningar for att underlatta tillstandsbehandlingen
och forbattra anvisningarnas tydlighet. Bruksanvisningstabellen kan laddas ner fran Tukes webbplats.

Vad forandras?

1. De verbala bruksanvisningarna forsvinner fran tillstandsbesluten

Tukes lagger inte langre till en verbal bruksanvisning som bilaga till tillstandsbeslutet. | stallet for den
verbala bruksanvisningen kommer en bruksanvisning i tabellform som fungerar som officiell anvisning.

2. Bruksanvisningen presenteras i tabellform

Tillstandssokanden fyller i bruksanvisningstabellen pa bade finska och svenska. Tukes anvander denna
tabell i tillstandsbehandlingen och bifogar den till det officiella tillstandsbeslutet, dvs. bilagan
Anvandning och begransningar.

2.5.2025
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Tillstandsprocessen for vaxtskyddsmedel fornyas fran och med 1.5.2025

Vad forandras?

3. Forpackningstexter publiceras inte langre i KemiDiqi

Tukes publicerar inte langre fullstandiga forpackningstexter i KemiDigi-registret. Daremot publiceras
endast bilagan Anvandning och begransningar, dar anvandarvillkoren finns i tabellform.
Tillstandshavaren ansvarar for att den slutliga etikettexten motsvarar denna bilaga och publicerar den
sjalv till exempel pa sin egen webbplats.

4. Andringen galler alla nya ansdkningar och andringar efter 1.5.2025.

Fran och med 1.5.2025 foljer alla godkannanden och andringar den nya praxisen. Tidigare godkanda
forpackningstexter finns kvar i KemiDigi. Tillstandshavaren ansvarar for att anvisningarna pa
forpackningen motsvarar den godkanda texten och for andringarna ska tillstand sdkas hos Tukes.
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Ansvar och roller i den fornyade tillstandsprocessen

Tillstandssokande:

2.5.2025

Fyller i bruksanvisningstabellen pa finska
och svenska.

Bifogar tabellen till tillstandsansokan.
Utarbetar en slutgiltig etikettext som
motsvarar tabellen i bilagan till
tillstandsbeslutet.

Publicerar den fullstandiga etikettexten pa
sin egen webbplats.

Ansvarar for att etiketten overensstammer
med EU:s markningsforordning.

Tukes:

Ger den slutliga godkanda
bruksanvisningstabellen.

Utnyttjar vid beredningen av tillstandet
den bruksanvisningstabell som
tillstandssdokanden lamnat in.

Gor upp ett tillstandsbeslut och bifogar
Anvandning och begransningar-bilagan
till det.

Publicerar bilagan i KemiDigis
vaxtskyddsmedelsregister.
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Anvisningar for ifyllande av
bruksanvisningstabellen:

* Fylli alla vita falt i Excel-tabellen. De bla
anvisningstexterna forsvinner nar faltet ar
korrekt ifylit.

« Kom ihag att fylla i samma tabell aven pa
svenska. Siffrorna kopieras automatiskt fran den
finsksprakiga tabellen.

« Genom att klicka pa rubrikcellerna ser du
ytterligare anvisningar for att fylla i faltet i fraga.

« Pa fliken Example ser du en fardigt ifylld
malltabell.

» Pa fliken Use area examples hittar du exempel
pa olika anvandningsomraden.

2.5.2025

taulukko suomeksi | Instuctions for use- table in Finnish | Br

ber Crop/use Area/place of use f:
Bro Viljelykasvi / kayttokohde Paikka/alue Torjun
: levedlel
porkkana [DAUCA] kasvihuone rilckakas
kevatvehna [EPPO-koodi] avomaa Igvealer
rikkakas
kurkku [EPPO-koodi] kasvihuone levealer
rikkakas

mple = Area of use examples ® 6



tulkes

Vad ska alltid finnas i
etikettexten?

Etikettexten ska innehalla foljande uppgifter
sadana som Tukes har gett dem:

» Basuppgifter om preparatet
» CLP-klassificering

* Anvandningsbegransningar och andra
anvisningar

Dessa uppaqifter far inte andras utan en
ansokan till Tukes.

2.5.2025
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Hur overfors uppgifterna i
bruksanvisningstabellen till

etiketten?
Villkoren i den av Tukes godkanda

bruksanvisningstabellen ska anges i
etikettexten.

» Uppgifterna kan presenteras i tabellform eller i
ord.

Tillstandshavaren far valja presentationssatt
och lagga till kompletterande anvisningar sa
lange de:

* inte strider mot tabellen.

* inte andrar pa godkanda anvandningsomraden
eller mangder.
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Vad kan man andra pa etiketten
utan tillstandsansokan till

Tukes?
Utan separat ansokan kan du andra:

« Formuleringar i bruksanvisningsdelen.

« Lagga till fortydligande anvisningar om
anvandningen.

» Uppgradera stilen och formuleringarna.

Sa lange foljande saker inte forandras:

* Anvandning av preparatet (GAP)
« CLP-klassificering

* Anvandningsbegransningar
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Den nya Anvandning och begransningar-bilagan

| bilagan Anvandning och begransningar finns preparatets
basuppgifter samt myndighetens klassificeringar och
anteckningar samt anvandningsbegransningar och andra
anvisningar. Uppgifterna ska finnas i etikettexten sa som
myndigheten har gett dem. Denna del av etiketten far inte
andras pa den slutliga etiketten utan ansokan.

Bruksanvisningstabell

Anvandningsvillkoren i bruksanvisningstabellen ska finnas i
etikettexten antingen i tabellform eller i ord. Tillstandshavaren
kan sjalv bestamma den slutliga formen och vid behov lagga
till ytterligare anvisningar pa etiketten, forutsatt att de inte
strider mot Tukes bruksanvisningstabell.

Denna del av etiketten kan tillstandshavaren i fortsattningen
redigera utan Tukes godkannande, forutsatt att de godkanda
anvandningsobjekten och mangderna forblir desamma.

2.5.2025
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Konsekvenser for preparatets
anvandare

Forpackningstexten finns i fortsattningen inte
langre i KemiDigis vaxtskyddsmedelsregister.

Under 6vergangstiden kan man i registret se bade
gamla forpackningstexter och nya Anvandning och
begransningar-bilagor dar bruksanvisningarna
presenteras i tabellform.

Manga butiker publicerar de fullstandiga
etikettexterna pa sin webbplats. Vid behov Ionar
det sig for anvandaren att be tillstandshavaren
eller preparatets representant om en elektronisk
version av etikettexten.

2.5.2025
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Minneslista for tillstandssokande
fran och med 1.5.2025:

« Ladda ner bruksanvisningstabellen fran Tukes
webbplats: [lank]

 Fyll i bruksanvisningstabellen pa finska och
svenska.

 Bifoga tabellen till ansokan.
« Formulera etiketten enligt EU-forordningen.

« Se till att etiketten motsvarar
bruksanvisningstabellen.

 Publicera fullstandiga etikettexter pa webben.

« Gor vid behov en ansokan om andringar till Tukes.

2.5.2025
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Vad overvakar Tukes
pa marknaden?

Tukes marknadstillsyn kontrollerar att
etikettexterna:

* Foljer EU:s markningsforordning (547/2011).

* Innehaller CLP-klassificeringen och
begransningarna i beslutet om godkannande av

preparatet

« Stammer overens med uppgifterna i

bruksanvisningstabellen
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Mer information

https://tukes.fi/sv/imaterial/vaxtskyddsmedel

www.kemidiqi.fi/lkasvinsuojeluainerekisteri

Fragor per e-post till adressen: ppp@tukes.fi

Lagstiftning om amnet:

EU:s vaxtskyddsmedelsforordning 1107/2009/EG
L agen om vaxtskyddsmedel 1563/2011

EU-forordning om markningskrav for vaxtskyddsmedel N:o 547/2011

CLP-forordningen (EG) N:o 1272/2008

2.5.2025
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