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Jord- och skogsbruksministeriets forordning om godk annande av
institutioner som testar vaxtskyddsmedel samt om fo rsoks- och
forskningsverksamhet

| enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stéd av 18 § 3 mom.
och 19 8§ 6 mom. i lagen om vaxtskyddsmedel (1563/2011):

18
Tillampningsomrade

| denna forordning forskrivs i enlighet med lagen om vaxtskyddsmedel (1563/2011) om

1) de krav pa god testningsverksamhet som stélls pa institutioner som avses i lagens 18 §
och som testar den biologiska effektiviteten och anvandbarheten av vaxtskyddsmedel
samt om godkannande och forfarandet vid godkannande av en sadan institution och

2) forfarandet vid ansokan om tillstand for forsok i forsknings- och utvecklingssyfte enligt
lagens 19 §, om innehdllet i ans6kan om tillstdnd och i anmélan om forsék samt om
forsoks- och forskningsverksamheten.

28
Krav pa god testningsverksamhet som stélls pa institutioner som testar vaxtskyddsmedel g

Bestammelser om de krav pa god testningsverksamhet som stalls pa institutioner som
testar vaxtskyddsmedel finns i bilagan till denna férordning.
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38
Anstkan om godkannande av en institution som testar vaxtskyddsmedel

Ansdkan om godkannande som en institution som testar vaxtskyddsmedel gors hos
Séakerhets- och kemikalieverket. Ansékan ska innehalla en redogorelse for institutionens
personal och utrustning, lokaler och testningsplatser. Till ansdkan ska bifogas
institutionens anvisningar om forfaringssatt.

| ans6kan uppges ocksa om godkannande soks for faltforsok, vaxthusforsok,
laboratorieférsok eller testningsverksamhet dar lagringsprodukter anvands.

48
Kontroll av forutsattningarna for godkédnnande

Sékerhets- och kemikalieverket kontrollerar att forutsattningarna for godkannande uppfylls
genom att granska ansdkningshandlingarna och géra inspektioner hos institutionen.

58
Ansokan om tillstand for forsok i forsknings- och utvecklingssyfte

Tillstand for forsok i forsknings- och utvecklingssyfte soks hos Sakerhets- och
kemikalieverket senast tva manader innan det planerade forsoket inleds.

Ansokan om tillstand ska innehalla uppgifter om

1) s6kanden och den som ansvarar for férsdket (namn och kontaktuppgifter),

2) syftet med forsoket,

3) forsoksplatsen (ort, lagenhetssignum, eller om sadant saknas, fastighetsbeteckning,
forsokytans areal, férsoksytans innehavare),

4) tidpunkten for forsoket,

5) forsokspreparatet (namn, sammansattning, dosering, spridningssatt, text pa
férpackningen om preparatet ar i bruk inom Europeiska unionen),

6) rester, om det finns tillgdngliga uppgifter om dem, och forslag till anvandning av skdrden
i fraga om vaxter som anvands som livsmedel eller foder,

7) preparatets giftighet och 6vriga effekter pa halsan, om det finns tillgangliga uppgifter,
8) preparatets upptradande och effekter pa miljon, om det finns tillgangliga uppgifter, och
9) sakerhet i arbetet (specificerade anvisningar om skyddsutrustning, sakerhetsdatablad).

68
Redogdrelse for forsok i forsknings- och utvecklingssyfte

Tillstandshavaren ska lamna in en redogorelse for forsoket till sakerhets- och
kemikalieverket senast tre manader fran det att tillstandets giltighetstid upphort.

Redogorelsen ska innehalla uppgifter om
1) tillstandshavaren och den som ansvarar for forsoket (namn och kontaktuppgifter),
2) syftet med forsoket,



3) forsoksplatsen (ort, lagenhetssignum, eller om sadant saknas, fastighetsbeteckning,
forsokytans areal, férsoksytans innehavare),

4) tidpunkten for forsoket (tidpunkt for anvandningen av vaxtskyddsmedel samt hela
forsokets tidpunkt),

5) forsokspreparatet (namn, sammansattning, dosering, spridningssatt, text pa
forpackningen om preparatet ar i bruk inom Europeiska unionen),

6) vadret under tiden for forsoket (lufttemperaturen, vindhastigheten och molnigheten vid
hanteringstidpunkten),

7) resultaten av understkningen samt granskningen och slutsatserna av dem.

78

Anmalan om kommande forsok och redogdrelse for utférda forsok av institutioner som

testar vaxtskyddsmedel

En institution som testar den biologiska effektiviteten och anvandbarheten av
vaxtskyddsmedel ska anméla om sina forestaende forsok till Sakerhets- och
kemikalieverket senast en vecka innan férsoksverksamheten inleds. Anmélan ska
innehalla de uppgifter om férsoken som avses i 5 8.

En institution som testar vaxtskyddsmedel ska arligen fére utgangen av mars lamna in till
Sékerhets- och kemikalieverket en redogorelse for de forsok som slutforts under det
foregaende kalenderaret. Redogorelsen ska innehalla de uppgifter som avses i punkt 9.2 i
bilagan.
88
Ikrafttradande
Denna forordning trader i kraft den 9 maj 2012.

Genom denna forordning upphavs jord- och skogsbruksministeriets forordning om examen
gallande anvandning av vaxtskyddsmedel, om godkannande av institutioner som utfér
testning samt om férsoks- och forskningsverksamhet (59/07).

Helsingfors den 25 april 2012

Jord- och skogsbruksminister Jari Koskinen

Jordbrukséverinspektor Tove Jern
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Krav pa god testningsverksamhet

Personal

Institutionens ledning

Institutionens ledning har helhetsansvaret for institutionens verksamhet.
Ledningen ska se till att

1.

institutionen forfogar 6ver tillracklig vetenskaplig och teknisk personal med
den utbildning och erfarenhet som behtvs och med de tekniska kunskaper
och fardigheter som behdvs for att utféra de uppgifter som tilldelas den,

personalen har tillgang till andamalsenliga lokaler och &ndamalsenlig
utrustning, materiel och material for att utfora forsok och att den utrustning
och den materiel som anvands vid forsoken underhallits pa riktigt satt och
vid behov kalibrerats i enlighet med de skriftliga instruktioner som ar i bruk
vid institutionen,

institutionen har lampliga férséksodlingar och vid behov véaxthus,
vaxtkammare eller lagerutrymmen och att de miljéférhallanden dar
forsoken utfors varken medfor att resultaten blir missvisande eller paverkar
matnoggrannheten negativt,

alla som ar med om att utféra forsoken har tillgang till skriftliga
instruktioner, férsoksplaner och sakerhetsféreskrifter innan forsdken
pabdrjas och att dessa planer, instruktioner och foreskrifter iakttas under
forsoken,

kvaliteten pa arbetet ar tillrackligt hdg med avseende pa arbetets art och
andamal samt uppgiftsomradet och arbetsméangden,

det material som ska arkiveras bevaras sa lange preparatet finns pa
marknaden inom Europeiska unionen,

testningsinstitutionen har organiserats pa ett sidant satt att alla som deltar
i testningsverksamheten kanner till sitt ansvarsomrade och dess
omfattning, och att

Sakerhets- och kemikalieverket far den information som det behover for
tillsyn och inspektioner.

Forsoksledare

For varje forsok ska det utses en forstksledare som har helhetsansvaret for
planeringen av undersdkningen och genomférandet av den och for
sammanstéllandet av en rapport.

Forsoksledaren
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1. godkanner undersdkningsplanen och sékerstaller att understkningen utfors
i enlighet med den och de skriftliga instruktionerna,

2. sakerstéller att allt material som uppkommit upptecknas och registreras i
enlighet med de skriftliga instruktionerna och att aven alla atgarder som
avviker fran undersokningsplanen och orsakerna till dem upptecknas,

3. sakerstéller att allt n6dvandigt material som géaller undersékningen lamnas
for arkivering efter avslutad undersokning och

4. ser till att de skriftliga instruktionerna uppdateras.
Delférsoksledare

Forsoksledaren kan ge en del av utférandet av undersokningen i uppdrag at
en delforsoksledare.

Delforsoksledaren namnges i undersokningsplanen eller alternativt kan han
eller hon utses medan undersokningen pagar, varvid utnamningsbeslutet
fogas till undersdkningsplanen. | uthamningsbeslutet beskrivs
delférsbksledarens uppgifter under undersékningen.

Delférsoksledaren sakerstaller att den personal som under hans eller hennes
ledning deltar i utférandet av undersokningen kanner till de forfaranden som
tillampas i undersokningen och att personalen har tillgang till
undersokningsplanen och till behdvliga delar av de skriftliga instruktionerna.

Delforsoksledaren sakerstaller att allt det material som uppkommit under hans
eller hennes ledning upptecknas och registreras i enlighet med de skriftliga
instruktionerna.

Teknisk personal

Den tekniska personalen ar understalld forsoksledaren eller
delférsoksledaren.

Den tekniska personalen ansvarar for att

1. det praktiska genomforandet av forséken sker i enlighet med
undersokningsplanen och med iakttagande av de skriftliga instruktionerna,

2. alla avvikelser fran undersokningsplanen upptecknas och rapporteras till
forsOksledaren och att

3. personalen i sitt eget arbete foljer alla sakerhetsforeskrifter som beror deras
uppgifter.

Byggnader och lagerutrymmen
En godkand institution ska forfoga 6ver tillrackliga och andamalsenliga lokaler

for den personal som testar vaxtskyddsmedel och fér den utrustning och
materiel som anvands i verksamheten.
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Institutionen ska ha a&ndamalsenliga lasbara utrymmen for lagring av de
preparat som testas och av andra kemikalier. De skriftliga instruktioner som
tillampas vid institutionen och den nationella lagstiftningen om hantering av
kemikalier ska iakttas nar preparat som ska testas och andra kemikalier
hanteras, lagras och forstors.

Maskiner och anordningar som anvands vid underso kningarna

De maskiner och anordningar som anvands vid undersdkningarna ska vara
lampade for testningsverksamhet. De far inte vara sadana att
forsoksresultaten blir missvisande. Maskinernas och anordningarnas skick
och kalibrering ska kontrolleras regelbundet i enlighet med de skriftliga
instruktionerna. Maskinerna och anordningarna ska ocksa underhallas
regelbundet.

Bruksanvisningarna fér maskiner och anordningar samt de skriftliga
instruktionerna for dem ska vara tillgangliga fér anvandarna och fér dem som
svarar for underhallet.

Material som anvands vid undersdkningarna

De material som anvands vid undersékningarna far inte forvranga
undersokningsresultaten. Materialen ska hanteras, lagras och forstoras i
enlighet med de skriftliga instruktionerna och den nationella lagstiftningen.

Undersokningsmiljon

Institutionen ska forfoga 6ver andamalsenliga forsoksfalt och vaxthus for
utforande av forsdken. De vaxter som anvands i forséken ska odlas i enlighet
med allmanna odlingsmetoder eller pa det satt som den som later utfora
undersodkningen forutsatter.

Forsoken ska i regel utforas pa omraden dar den skadegotrare som ska
undersokas forekommer naturligt. | undantagsfall kan artificiell exponering for
skadegodraren anvandas i forsoken. Nar man gar till vaga pa detta satt ska det
namnas i forsbksrapporten.

Nar forsoket upphor ska skorden behandlas i enlighet med allmanna
odlingsmetoder eller pa det satt som den som later utféra undersokningen
forutsatter. Det omrade som har anvants i forsoken behandlas efter skorden i
enlighet med de skriftliga instruktionerna.

Preparat som ska testas och kontrollpreparat

Bokforing

Institutionen ska féra bok dver de preparat som testas och over
kontrollpreparaten. Av bokforingen ska framga atminstone preparatens

allmanna identifieringsuppgifter och sammansattning, den tidpunkt da
testningsinstitutionen har tagit emot preparaten, de mangder av preparaten



6.2

7.1

7.2

8.1

7

som tagits emot samt preparatatgangen. Preparaten ska alltid vara markta pa
ett sadant satt att misstag inte sker vid identifieringen av dem.

Vagning eller matning av preparaten

Vagning eller matning av preparaten, liksom ocksa kalibrering av anordningar
eller utrustning for andamalet, ska ske i enlighet med manualerna for
anordningarna eller de skriftliga instruktioner som &r i bruk vid institutionen.

Skriftliga instruktioner
Allméant

En godkand institution ska ha skriftliga instruktioner som ledningen godként
och Sakerhets-och kemikalieverket kontrollerat och vilkas syfte ar att
sakerstalla att den information som uppkommer vid undersokningarna ar av
hdg kvalitet och heltdckande.

| instruktionerna beskrivs de arbeten i anslutning till testningsverksamheten
som inte beskrivs i nationella eller internationella instruktioner. Nationella eller
internationella instruktioner och bruksanvisningar kan fogas till instruktionerna.

Foraldrade versioner av de skriftliga instruktionerna ska bevaras i tio ars tid.
Innehallet i de skriftliga instruktionerna

De skriftliga instruktionerna ska innehalla anvisningar om atminstone foljande
verksamheter och situationer:

1. Institutionens organisation och administration, personalens

ansvarsomraden

Personalen

Lokalerna

Arbetshélsan och sékerheten i arbetet

Undersokningsmiljon: forsoksfalt, vaxthus osv.

De maskiner och anordningar som anvands i forsoksverksamheten samt

deras anvandning, underhall och kalibrering

Mottagningen, markningen, lagringen, vagningen och hanteringen av de

preparat som ska understkas och av kontrollpreparaten

8. Planeringen och utférandet av férsdken samt de instruktioner som galler
dem

9. Insamlingen, behandlingen och arkiveringen av information

oahkwn
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Utférandet av undersokningar
Anvisningar for testning

Testningarna ska genomféras med iakttagande av de anvisningar som
utfardats av EPPO (Vaxtskyddsorganisationen for Europa och
medelhavslanderna/European and Mediterranean Plant Protection
Organisation) eller sadana nationella anvisningar som uppfyller atminstone
kraven i motsvarande anvisningar som EPPO har utfardat.
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Beskrivning av tillvaxtstadiet

Vid beskrivning av tillvaxtstadiet anvands i forsta hand BBCH-skalan. Vid
behov kan andra motsvarande internationellt kanda beskrivningar av
tillvaxtstadierna anvandas.

Undersdkningsplan
Allméant

Innan undersokningen inleds ska en skriftlig undersékningsplan utarbetas for
varje undersokning.

Andringar i och avvikelser fran undersokningsplanen ska beskrivas och
upptecknas i en bilaga som bifogas till undersdokningsplanen. Férsoksledaren
godkanner andringarna och faststaller avvikelserna med sin underskrift och
datum.

Undersokningsplanens innehall
Undersokningsplanen ska innehalla atminstone foljande:

Identifieringskoderna for férsoksserien och de enskilda forsoken

Undersokningens namn och identifieringskod

Institutionens identifieringsuppgifter

Forsoksledarens namn

En beskrivning av undersokningens syfte

Uppgifter om de preparat som anvands i undersdkningen (namn, det

verksamma admnets namn och halten av det, férkortning for typen av

preparat)

Den tidpunkt da behandlingen planeras ske

Uppgifter om de behandlingar med vaxtskyddsmedel som avses bli utférda

(doser, antal, behandlingsintervall, vattenmangd)

9. Forsoksplan (forstksrutans storlek, replikat, den férsoksmodell som avses
bli anvand)

10. Uppgifter om spridningsmetoderna (anordning, munstycken, tryck)

11. En beskrivning av de iakttagelser som ska goras under forsoket

12. Den testningsanvisning som ska iakttas vid undersékningen (EPPO eller
en nationell anvisning)

13. Uppgifter om var férsoksplatsen ar belagen

14. Eventuella sarskilda krav som géaller forsoket

15. Datum och forsoksledarens underskrift

ouhkwnE
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Genomforande av undersdkningsplanen

1. Nar ett forsok anlaggs, utfors och utvarderas ska undersokningsplanen
och vasentliga delar av de skriftliga instruktionerna féljas. All information
som hanfor sig till ett forsok ska vara uppdaterad med avseende pa
eventuell granskning. Uppgifterna ska undertecknas och dateras.
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Den information som uppstar under en undersokning ska upptecknas
omedelbart och entydigt. Informationen kan sammanforas i elektronisk
form, men den maste ocksa skrivas ut pa papper.

Foéljande uppgifter ska upptecknas i fraga om varje forsok:

— vaxtens och skadegorarens utvecklingsstadium nar behandlingarna
samt kontrollerna skett

— naturlig exponering/artificiell exponering for skadegdraren

— sorten

— sanings- eller planteringstidpunkten

— vaxtfoljden/forfrukten

— jordarten eller markforhallandena (vid behov)

— vadret vid behandlingstidpunkten (vindhastighet, fuktighet och
temperatur, molnighet)

— behandlingarna i samband med forsoket (besprutningar/godsling);
uppgifterna ska vid behov gélla ocksa det omgivande omradet.

Forsoksledaren ska omedelbart informeras om avvikelser fran
undersokningsplanen. Han eller hon ska godkénna varje atgard som
avvikelsen foranleder. Avvikelserna fran undersékningsplanen ska anges i
slutrapporten.

Rapportering av resultaten

Allméant

En slutrapport ska goras upp dver den undersdkning som utforts och
slutrapporten undertecknas och dateras av forsoksledaren. | slutrapporten
sammanfors resultaten av ett forsok eller en forsoksserie.

Slutrapport

Slutrapporten ska innehalla atminstone foljande uppgifter:

1. Undersokningens namn och identifieringskod

2. Institutionens identifieringsuppgifter

3. FoOrsoksledaren

4. Den tekniska personal som deltagit i undersékningen

5. Undersokningens begynnelse- och slutdag

6. ldentifieringsuppgifterna fér de preparat som anvants vid undersékningen

7. En beskrivning av forsoksomradet

8. De material och metoder som anvants

9. Vaderuppgifterna for forsoksomradet

10. UndersoOkningsresultaten och den statistiska behandlingen av dem

11. Granskningen av resultaten och slutsatserna

12. En sammanfattning av resultaten

13. Ett intyg 6ver att undersokningen utforts i enlighet med kraven pa god
forsokssed

Arkivering

Allmant



10.2

10

Det material som arkiveras ska journalforas, for att det ska vara latt att ta fram
det pa nytt.

Material som ska arkiveras

Atminstone féljande material ska arkiveras s lange det verksamma amnet i
fraga ar tillatet i Europeiska unionen:

1. Undersokningsplanen

2. De handlingar som galler kalibrering av anordningarna

3. Anteckningarna om ursprungliga iakttagelser, kalkyler och information som
erhallits

Resultaten av vart och ett forsok

Slutrapporten

ok



