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N:o 295
Laki

lidiketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 23 pédiviand huhtikuuta 2004

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta 9 pdivdnd huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 2 ja 3 §, 5 §:n 3 momentti, 6 §, 7 §:n 3 ja 4 momentti, 8 §:n 3—5 momentti sekd

17, 19, 24 ja 27§, ja

lisdtddn lakiin uusi 2 a luku sekd 18 §:44n uusi 4 momentti seuraavasti:

238
Mddritelmdit

Téassé laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on lisétd tietoa saira-

I HE 20/2004
StVM 5/2004
EV 33/2004

uksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, chkdisystd tai tautien olemuksesta
yleensi;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syn-
tynyttd elavdd solujoukkoa, joka ei ole kiin-
nittynyt naisen elimistdon;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynyttd
elavai alkiota;

4) tutkijalla 1adékarid tai hammaslaakaria,
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jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen pédtevyys ja joka vastaa kliinisen
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikas-
sa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa
suorittaa tutkimusryhmd, tutkijalla tarkoite-
taan ryhmén johtajana toimivaa ladkarid tai
hammasladkaria;

5) toimeksiantajalla henkilod, yritysta, lai-
tosta tai jarjestod, joka vastaa kliinisen tut-
kimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai ra-
hoittamisesta; jos ulkopuolinen taho osallis-
tuu tutkimuksen toteuttamiseen vain rahoit-
tamalla sitd, tutkija ja rahoittaja voivat sopia
keskenién, ettd tutkija on myds toimeksian-
taja; jos tutkimuksella ei ole ulkopuolista
toimeksiantajaa, on tutkija toimeksiantaja; ja

6) kliiniselld lddketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla sel-
vitetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessd seké
ladkkeen imeytymistd, jakautumista, aineen-
vaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossé.

38§

Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-

tykset

Ladketieteellisessd  tutkimuksessa  tulee
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta.

Ennen tdssd laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistd on tutkimussuunnitelmasta
saatava eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto. Kliinisen lddketutkimuksen toteuttami-
sessa on lisdksi otettava huomioon, mitd
jiljempdnd 2 a luvussa ja ldédkelaissa
(395/1987) sdéadetiin.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa
tutkimuksen tukena kiytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on
muutoin merkittdvd, hidnen on ilmoitettava
muutoksesta eettiselle toimikunnalle. Tutki-
musta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman
mukaisesti, ennen kuin eettinen toimikunta on
antanut muutetusta suunnitelmasta myontei-
sen lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lau-
sunnossa edellytetylld tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta voidaan jatkaa alkuperdisen suunnitel-

man mukaisesti, jollei tutkittavien turvalli-
suus edellytd tutkimuksen keskeyttdmisti tai
lopettamista. Kliinistd lddketutkimusta kos-
kevan tutkimussuunnitelman muutoksesta on
lisdksi ilmoitettava Léadkelaitokselle siten
kuin ldédkelaissa sdddetddn.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian
uudelleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi.
Eettisen toimikunnan tulee tilldin pyytdd
asiasta valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan asianomaisen ja-
oston lausunto.

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on kes-
keytettdavda tutkimus heti, kun tutkittavan
turvallisuus sitd edellyttdd. Jos tutkimusta
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteutta-
miseen tai tutkimuslddkkeeseen liittyvid uusia
tietoja, joilla on merkitystd tutkittavien tur-
vallisuudelle, on tutkimuksesta vastaavan
henkilon ja toimeksiantajan toteutettava véa-
littomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvitta-
vat varotoimenpiteet. Téllaisista uusista tie-
doista ja niiden perusteella toteutetuista toi-
menpiteistd on toimeksiantajan viipyméttad
ilmoitettava eettiselle toimikunnalle. Kliinisid
ladketutkimuksia koskevista tiedoista ja toi-
menpiteistd on lisdksi ilmoitettava vélittomas-
ti Ladkelaitokselle.

63§
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tut-
kimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Tastd voidaan poiketa, jos suostumusta ei
asian kiireellisyyden ja potilaan terveydenti-
lan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on
odotettavissa vilitontd hyotyd potilaan ter-
veydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoitta-
maan, hdn voi antaa suostumuksensa suulli-
sesti vdhintddn yhden tutkimuksesta riippu-
mattoman todistajan ldsnéollessa. Kirjallisen
suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa
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muissa kuin kliinisissd lddketutkimuksissa
myos silloin, kun henkildtietojen antaminen
voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tutki-
muksesta aiheutuu hénelle vain véhdinen
rasitus eikd siitd ole haittaa hinen terveydel-
leen. Suullinen suostumus voidaan tilldin
antaa ilman todistajan ldsndoloa eikd tutki-
musasiakirjoihin merkitd tutkittavan henkild-
tietoja.

Jos kliiniseen lddketutkimukseen osallistu-
va ei kykene itse antamaan suostumustaan
tutkimukseen osallistumiseksi, ei hdn voi 1
momentissa sdddetysté poiketen olla tutkitta-
vana, jollei hédnen l&dhiomaisensa tai muu
laheinen taikka hdnen laillinen edustajansa,
sen jdlkeen kun hénelle on selvitetty kliinisen
ladketutkimuksen luonne, merkitys, seurauk-
set ja riskit, ole antanut suostumusta tutki-
mukseen osallistumisesta. Suostumuksen on
oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittava selvitys
hinen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituk-
sesta, luonteesta ja siind kéytettdvistd mene-
telmistd. Hanelle on myds annettava riittdva
selvitys mahdollisista riskeistd ja haitoista.
Selvitys on annettava siten, ettd tutkittava
pystyy paittimiin suostumuksestaan tietoi-
sena tutkimukseen liittyvistd, hdnen paétok-
sentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen
padttymistd. Hénelle on annettava tieto tésté
oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.
Suostumuksen peruuttamisesta ja tistd seu-
raavasta tutkimuksesta luopumisesta ei saa
aiheutua kielteisid seurauksia tutkittavalle.

Suostumusasiakirjan siséllosté ja suullises-
ta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin mer-
kittédvistd tiedoista sdddetddn tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

78§
Vajaakykyinen tutkittavana

Edelld tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hinen ldhiomaisensa tai
muu ldheinen taikka hénen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen kirjallisen suostumuk-
sensa sen jéilkeen, kun suostumuksen anta-

miseen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen
tulee olla tutkittavan oletetun tahdon mukai-
nen. Suostumuksen peruuttamiseen sovelle-
taan vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa
sdddetdan.

Lisdksi tutkittavalle tulee antaa hénen
ymmaértamiskykydidn vastaavaa tietoa tutki-
muksesta sekd sen riskeistd ja hyodyistd. Jos
vajaakykyinen vastustaa tutkimusta tai tutki-
mustoimenpidettd, sitd ei saa hénelle suorit-
taa.

88§
Alaikdinen tutkittavana

Jos alaikdinen on tdyttdnyt 15 vuotta ja
ikddnséd, kehitystasoonsa sekd sairauden ja
tutkimuksen laatuun nédhden kykenee ymmar-
tdmédn tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta,
josta on odotettavissa suoraa hyoOtyd hidnen
terveydelleen, riittdd sithen hénen tietoon
perustuva kirjallinen suostumuksensa. Tél-
16inkin huoltajalle on ilmoitettava asiasta.
Muussa tapauksessa alaikdinen saa olla tut-
kittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu
laillinen edustajansa on antanut siihen kirjal-
lisen suostumuksensa sen jilkeen, kun suos-
tumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suos-
tumuksen tulee olla alaikéisen oletetun tahdon
mukainen. Suostumuksen peruuttamiseen so-
velletaan vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momen-
tissa sdddetddn.

Alaikiisen tulee saada omaa ymmairtdmis-
kykyéddn vastaavasti tietoa tutkimuksen ai-
heista seké sen riskeisti ja hyodyista alaikdis-
ten parissa tyoskentelystd kokemusta omaa-
valta henkilostoltd. Jos alaikdinen, joka 3
momentin mukaan ei voi olla tutkittavana
ilman huoltajansa tai muun laillisen edustajan
suostumusta, kykenee ymmartdiméan héneen
kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityk-
sen, edellytetddn siihen lisdksi hanen kirjal-
lista suostumustaan.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hédnen
mielipidettddn hanen ikénsa ja kehitystasonsa
huomioon ottaen noudatettava.
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2 a luku

Kliiniset lidketutkimukset
10 a §

Hyvd kliininen tutkimustapa

Kaikki kliiniset ladketutkimukset on suun-
niteltava, suoritettava ja raportoitava hyvén
kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukai-
sesti.

10b §
Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen lddketutkimuksen toimeksianta-
jan on huolehdittava, ettd hinen ja tutkijan
vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
tal muu asianmukainen vakuus.

10 ¢ §
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen lddketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jélkeen, kun eettinen toimikunta on
antanut siitd puoltavan lausuntonsa, ja silld
edellytykselld, ettd Ladkelaitos on myontinyt
sille lddkelaissa edellytetyn luvan tai ettd se
ei ole ilmoittanut estettd tutkimuksen aloit-
tamiselle lddkelaissa sdddetylld tavalla.

10 d §
FEettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on voi-
massa, mitd 3 ja 17 §:ssd sdddetddn. Kliinistd
ladketutkimusta koskevassa lausunnossa on
liséksi otettava huomioon erityisesti seuraavat
seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asian-
mukaisuus;

2) hyodyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja niitd koskevien johtopaditdsten
perusteltavuus;

3) tutkimussuunnitelma;

4) tutkijan ja tyontekijoiden soveltuvuus;

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu
tutkimusladketta tai -ladkkeitd koskevat klii-
niset ja muut tiedot, jotka ovat merkityksel-
lisid tutkittaessa nditd ladkkeitd ihmisilla;

6) tutkimuksessa kiytettivien tilojen ja
varustuksen laatu;

7) tietoista kirjallista suostumusta varten
annettavan kirjallisen aineiston riittdvyys ja
kattavuus sekéd suostumuksen saamiseksi nou-
datettava menettely, samoin kuin sellaisilla
henkil6illd, jotka eivdat kykene antamaan
tietoista suostumustaan, tehtdvin tutkimuksen
perusteet,

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-
sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korva-
taan ja vahingon tai kuolemantapauksen
johdosta suoritettavan korvauksen kattami-
seksi otetut vakuutukset ja muut jérjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai méaaray-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvat
menettelytavat sekd toimeksiantajan ja tutki-
muspaikan vilisen sopimuksen keskeinen
siséltd; ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvit yk-
sityiskohtaiset menettelytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa sen pyytdjille 60 pidivin kuluessa
asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanotta-
misesta sekd annettava se tiedoksi Ladkelai-
tokselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja laak-
keitd taikka muuntogeenisid organismeja si-
siltdvid ldadkkeitd, on méérdaika lausunnon
antamiselle 90 pdivéad, jota toimikunta voi
pidentdd enintddn 90 piivélld, jos lausunnon
antaminen edellyttdd laajoja lisdselvityksid.
Eettinen toimikunta voi pyytdd lausunnon
pyytdjalta lisdtietoja yhden kerran. Ksenogee-
nistd soluhoitoa koskevan lausunnon antami-
selle ei ole méadrdaikaa.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa tutkimussuunnitelman muutoksesta 35
péivian kuluessa muutosilmoituksen vastaan-
ottamisesta.

Lisdtietojen pyytdmiseen ja toimittamiseen
kuluvaa aikaa ei lasketa 2 ja 3 momentissa
mainittuihin méardaikoihin.
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10 e §
Haittatapahtumista ilmoittaminen

Tutkijan on valittomaésti ilmoitettava toi-
meksiantajalle kaikki vakavat haittatapahtu-
mat, lukuun ottamatta niitd haittatapahtumia,
joita ei tutkimussuunnitelman tai tutkijan
tietopaketin mukaan ole tarpeen ilmoittaa.
Ilmoituksen jélkeen on haittatapahtumasta
annettava yksityiskohtainen kirjallinen selvi-
tys. Ilmoituksessa ja selvityksessé tutkittavat
yksildidddn koodinumeroilla.

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvi-
oinnin kannalta merkityksellisiksi mééritellyt
haittatapahtumat ja poikkeavat laboratoriotu-
lokset on ilmoitettava toimeksiantajalle tut-
kimussuunnitelmassa maéériteltyjen médréai-
kojen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle
ja eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyy-
tamat tiedot tutkittavien kuolemantapauksista.

10 £ §
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkelai-
tokselle ja asianomaiselle eettiselle toimikun-
nalle sekd niiden Euroopan unionin jisenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille, joita
asia koskee, kuolemaan johtaneista tai hen-
genvaarallisista, odottamattomista vakavista
haittavaikutuksista ~mahdollisimman pian,
kuitenkin viimeistdén seitsemédn piivan ku-
luttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut
tiedon téllaisesta haittavaikutuksesta. Asiaa
koskevat merkitykselliset lisétiedot téllaisesta
haittavaikutuksesta tulee ilmoittaa kahdeksan
paivian kuluessa haittavaikutusta koskevan
ensimmdisen ilmoituksen tekemisest.

Kaikista muista kuin 1 momentissa mai-
nituista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epdilyistd on toimeksianta-
jan ilmoitettava Lédkelaitokselle ja eettiselle
toimikunnalle sekd niiden Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, mahdollisimman pian ja
joka tapauksessa viimeistddn 15 pdivian ku-
luttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut
niistd ensimmadisen kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista seikoista myds muille
tutkijoille.

10 g §

Luettelo haittatapahtumista ja -vaikutuksista

Toimeksiantajan on laadittava erikseen
yksityiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan tai
tutkijoiden sille 10 e ja 10 f §:n perusteella
tekemistd ilmoituksista. Haittatapahtumista
laaditun luettelon tiedot on toimitettava pyyn-
nostd niille Euroopan unionin jésenvaltioille,
joiden alueella tutkimusta suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epdilyistd on toimitettava kerran vuo-
dessa koko kliinisen tutkimuksen ajan niille
Euroopan unionin jisenvaltioille, joiden alu-
eella tutkimusta suoritetaan, ja asianomaiselle
eettiselle toimikunnalle. Lisdksi on toimitet-
tava selvitys tutkittavien turvallisuudesta.

10 h §
Tutkimuksen pddttymisestd ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 piivan
kuluessa kliinisen lddketutkimuksen péétty-
misestd ilmoitettava Lédkelaitokselle ja eet-
tiselle toimikunnalle, ettd tutkimus on péét-
tynyt. Jos tutkimus on lopetettu ennenaikai-
sesti, on ilmoitus tehtdvéd 15 pdivin kuluessa
tutkimuksen lopettamisesta. [lmoituksessa on
perusteltava ennenaikaisen lopettamisen syyt.

Selvitys kliinisen lddketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava Ladkelaitokselle ja eet-
tiselle toimikunnalle vuoden kuluessa tutki-
muksen péédttymisesta.

101§
Lddkelaitoksen ohjeet ja mdcdirdykset

Ladkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja méaa-
raykset 10 a §:ssd tarkoitetusta hyvistd
kliinisestd tutkimustavasta, 10 e—10 h §:ssd
tarkoitettujen ilmoitusten sisdllostd, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittdmisestd sekd
odottamattomien ja vakavien haittavaikutus-
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ten analysointia koskevista menettelytavoista.
Lisdksi Lédkelaitos voi antaa ohjeita ja
madrdyksid kliinisid lddketutkimuksia koske-
vien kansainvélisten tieteellisten ohjeiden ja
kiytantdjen noudattamisesta.

17 §
Tehtdvdit

Eettisen toimikunnan tehtdvédni on arvioida
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niistd
lausunto. Hankkeen kisittelee se eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkilo toimii tai jonka alueella tutki-
mus on padasiassa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettava perusteltu
ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hy-
viaksyttava.

Kansainvilisend monikeskustutkimuksena
tehtdvéstd kliinisestd 14ddketutkimuksesta lau-
sunnon antaa valtakunnallisen terveydenhuol-
lon eettisen neuvottelukunnan asianomainen
jaosto, jollei lausunnon antamista ole siirretty
jonkin alueellisen eettisen toimikunnan teh-
tavaksi.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettdva, onko tutkimussuunnitelmassa
otettu huomioon tdmén lain sddnnokset, tie-
tosuojasdannokset, tutkittavien asemaa kos-
kevat kansainviliset velvoitteet sekd ladke-
tieteellistd tutkimusta koskevat médrdykset ja
ohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee myos seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten késitte-
lyéd alueellaan.

Lausunnoista perittdvistd maksuista séédde-
tddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la.

18 §

Kokoonpano

Eettisessd toimikunnassa tulee olla edus-
tettuna tai kuultavana pediatrian alan asian-
tuntija silloin, kun se kisittelee alaikdiselle
tehtdvaa kliinistad 1daketutkimusta, seka asian-
omaista sairautta ja potilasryhmdd edustava
asiantuntija, kun se kasittelee vajaakykyiselle

aikuiselle tehtdvdd kliinistd ladketutkimusta.
Kuulemisen sijasta eettinen toimikunta voi
pyytdd kirjallisen lausunnon asianomaista
alaa edustavalta asiantuntijalta.

19§
Jisenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jésenen esteellisyy-
destdi on voimassa, mitdi hallintolaissa
(434/2003) virkamichen esteellisyydestd sad-
detédn.

24§
Tarkemmat sddnnokset

Tarkemmat sddnnokset tdmén lain tdytan-
toOnpanosta annetaan tarvittaessa valtioneu-
voston asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja sdily-
tyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtédvin
lausuntopyynnon kaavasta ja siihen liitettd-
vistd asiakirjoista, lausuntopyyntdjen siirtd-
misestd alueellisille eettisille toimikunnille
seké tutkittaville annettavista tiedoista sddde-
tddn tarvittaessa tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

27§

Lidketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
rikkominen

Joka ryhtyy lddketieteelliseen tutkimuk-
seen

1) ilman 6—38, 12 tai 14 §:ssé tarkoitettua
suostumusta,

2) 3 §:n vastaisesti ilman eettisen toimi-
kunnan myonteistd lausuntoa,

3) 5—10 §:ssé  sdddettyjen edellytysten
vastaisesti,

4) noudattamatta tutkimuksessa, mitd 10 b,
10 ¢ ja 10 e—10 g §:ssd on sdddetty,

on tuomittava lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivdnd tou-
kokuuta 2004.
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Tamén lain sddnnoksid on soveltuvin osin Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
noudatettava lain voimaan tullessa vireilld lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
oleviin tutkimushankkeisiin. teisiin.

Helsingissd 23 pdivand huhtikuuta 2004

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Monkdre
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lidkelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 23 pidivdnd huhtikuuta 2004

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivdnd huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 17 §:n 1 momentti,
77 §:n 1 momentti, 80, 85—88, 89, 92, 92 a ja 98 § sekd 102 §:n 5 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 17 §:n 1 momentti laeissa 248/1993 ja 700/2002, 77 §:n 1
momentti, 87, 89, 92 ja 92 a § sekd 102 §:n 5 momentti viimeksi mainitussa laissa, 80 §
mainitussa laissa 248/1993, 85 § laissa 1046/1993 ja 98 § laissa 411/2002, seka

liséitddn 9 §:4én, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002, uusi 3 ja 4 momentti
sekd lakiin uusi 15 a, 15 b ja 87 a—87 d § seuraavasti:

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 mo-
mentissa todettujen pétevyysvaatimusten li-
siksi eldinladkkeitd koskevista yhteison séén-
nodistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/82/EY 53 artiklassa
tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sdénnoistd annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
49 artiklassa sdéddettyja kelpoisuusvaatimuk-
sia, on luvanhaltijalla oltava palveluksessaan
véhintddn yksi mainituissa direktiiveissa séa-
detyt kelpoisuusehdot tayttavd henkilo. Laa-
kelaitos antaa tarkemmat médrdykset timén
henkildn tehtévista.

Ladkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia
tehtdvid suorittavan yksikon ja laboratorion
osalta voidaan valtioneuvoston asetuksella
saatad poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdi-
detyistd vastuunalaisen johtajan ja kelpoi-
suusehdot tdyttavin henkilon kelpoisuusvaa-
timuksista.

HE 20/2004
T 4
EV 33/2004

15a3§

Kliinisid ladketutkimuksia varten saa val-
mistaa lddkkeitd Lédkelaitoksen luvalla. Lu-
paan voidaan liittdd ladkkeen valmistusta,
luovutusta ja kayttod koskevia sekd muita
ladketurvallisuuden edellyttdmid ehtoja.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi klii-
nisissd ladketutkimuksissa kaytettdvid ladk-
keitd voivat valmistaa 8 §:ssd tarkoitetut
luvanhaltijat sekd 12, 14 ja 84 §:ssé tarkoi-
tetut lddkkeiden valmistajat sen mukaisesti,
mité tdsséd laissa ja sen perusteella annetuissa
sdadnnoksissd ja padtoksissd sdddetddn ja
maédritddn. Néiden lddkevalmistajien on teh-
tava ilmoitus Ladkelaitokselle kliinisessa 144-
ketutkimuksessa kéytettdvan lddkkeen val-
mistuksesta ennen valmistuksen aloittamista.

Kliinisessd ladketutkimuksessa kaytetta-
vien lddkkeiden valmistuksessa on noudatet-
tava soveltuvin osin, mitd lddkkeiden valmis-
tuksesta tdssé laissa tai sen nojalla sdédetéddn.

Laidkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid kliinisissd lddketutkimuksissa kéytettdvien
ladkkeiden valmistuksesta, 1 momentissa tar-

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY (32001L0020); EYVL N:o L 121, 1.5.2001 s. 34—44
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (32001L0083); EYVL N:oL 311, 28.11.2001 s. 67—128
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koitetun luvan hakemisesta ja 2 momentissa
tarkoitetusta ilmoituksesta.

I5b §

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavalla yksikolld on oltava palvelukses-
saan vihintddn yksi hyvén kliinisen tutkimus-
tavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koske-
vien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hal-
linnollisten méirdysten lahentdmisesté anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdassa
mainittu kelpoisuusehdot tiyttdvd henkild.
Ladkelaitos antaa tarkemmat méaardykset ta-
min henkilon tehtévistd. Jos yksikon lddke-
valmistustoiminta on laajamittaista, tulee yk-
sikolld olla vastuunalainen johtaja, jonka
tehtédvit ja kelpoisuusehdot médrdytyvit 9 §:n
mukaisesti.

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistava yksikkd voi suorituttaa kliinisessd
ladketutkimuksessa kéytettdvien lddkkeiden
sopimusvalmistusta 10 §:ssd sdddetyin edel-
lytyksin.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan yksikdn on noudatettava 11 §:ssd
tarkoitettuja ladkkeiden hyvia tuotantotapoja.

17§

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa ladk-
keitd ldadketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoit-
taa lddkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasap-
teekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoi-
mintaansa varten; seké

6) kliinisiin lddketutkimuksiin lisdksi se,
jolla on oikeus valmistaa ladkkeitd kliinisiin
ladketutkimuksiin.

77§

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
2 440201/48

ladketehtaat, lddkkeitd kliinisiin lddketutki-
muksiin  valmistavat  yksikot, sopimus-
analysointia tai muuta sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavat yksikot ja labo-
ratoriot, ladketukkukaupat, apteekit, sivuap-
teekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset se-
ka sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen ladkevalvonta sitd edellyttda.
Lisdksi Léadkelaitos voi tarkastaa lddkkeen
myyntiluvan haltijan ladketurvatoiminnan ja
toimitilat.

80 §

Ladkelaitos voi maaratd ladkkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi ladketeh-
taassa tai sen osassa sekd lddkkeitd kliinisiin
ladketutkimuksiin valmistavassa yksikossa,
jos lddketehtaan tai mainitun yksikon tarkas-
tuksessa tai muutoin ilmenee lddkkeiden
asianmukaista valmistusta vaarantavia epa-
kohtia tai jos 78 §:n perusteella annettujen
midrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole
ryhdytty.

85§

Liidkelaitos voi antaa lddkkeiden ulkomail-
le vientid varten lddketehtaille, ladkkeitd
kliiniseen lddketutkimukseen valmistaville
yksikoille, ladketukkukaupoille sekd viennin
kohteena olevan maan viranomaisille l1ddke-
valmisteita ja niiden valmistusta koskevia
todistuksia.

86 §

Kliiniselld lddketutkimuksella tarkoitetaan
tdssd laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta, jolla selvitetddn lddkkeen vai-
kutuksia ihmisessé seké ladkkeen imeytymis-
td, jakautumista, aineenvaihduntaa tai eritty-
mistd thmiselimistossa.

87§

Kliinisid lddketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mitd lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) sddde-
tddn. Lisdksi on otettava huomioon, mité tissa
laissa ja sen perusteella kliinisistd lddketut-
kimuksista sdddetdan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen  soluhoitoon  tarkoitettuja
ladkkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
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siséltdavid ladkkeitd koskevien kliinisten 14a-
ketutkimusten aloittaminen edellyttdd Ladke-
laitoksen myontdmaa lupaa. Muista kliinisista
ladketutkimuksista on tehtdvd ennakkoilmoi-
tus Ladkelaitokselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jilkeen, kun
eettinen toimikunta on antanut siitd ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10
¢ §:ssé tarkoitetun myodnteisen lausunnon ja
Ladkelaitos on myontidnyt tutkimukselle 2
momentissa edellytetyn luvan tai se on
ilmoittanut ennakkoilmoitusta edellyttdvan
tutkimuksen toimeksiantajalle, ettd estettd
tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, jos
Laikelaitos ei ole tehnyt tillaista ilmoitusta,
60 pdivan kuluessa siitd, kun Léédkelaitos on
saanut asianmukaisen ennakkoilmoituksen.

Ladkelaitoksen on annettava paitoksensd
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd sekd muuntogeenisid
organismeja siséltavia ladkkeitd koskevien
kliinisten lddketutkimusten aloittamiseksi teh-
dystd lupahakemuksesta 90 pidivin kuluessa
asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Ladkelaitos voi pidentdd médriaikaa 90
pdivélla, jos lausunnon antaminen edellyttda
laajoja lisdselvityksid. Ksenogeenisista solu-
tutkimuksista annettavalle péaatokselle ei ole
maiirdaikaa. Pditds on kuitenkin annettava
ilman tarpeetonta viivytysta.

Jos Ladkelaitos ei voi hyvéksyé lupahake-
muksen tai ennakkoilmoituksen mukaista tut-
kimusta toteutettavaksi, on toimeksiantajalta
pyydettava lisdselvitys. Lisdselvityspyynnds-
sd on yksiloitidva ja perusteltavat kaikki syyt,
minkd vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimek-
siantaja voi Lédkelaitoksen selvityspyynnon
perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos ha-
kija ei muuta ennakkoilmoitustaan tai lupa-
hakemustaan tai muutokset eivit ole Ladke-
laitoksen lisdselvityspyynnossd edellytettyja,
ei kliinistd lddketutkimusta saa aloittaa.

Laékelaitos antaa tarkemmat médrdykset 2
momentissa tarkoitetun luvan hakemisesta,
hakemuksen siséllostd ja ennakkoilmoituk-
sesta sekd tutkimuslddkkeiden laadusta ja
valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta ja
asianmukaisesta toteuttamisesta, haittavaiku-

tusten ilmoittamisesta ja muista tutkimusten
turvallisuuden kannalta merkittavistd seikois-
ta.

87 a §

Jos kliinistd lddketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan siten, ettd
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-
teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena
kéytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa
tai jos muutos on muutoin merkittdva, tulee
muutoksesta ilmoittaa Ladkelaitokselle. Tut-
kimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman
mukaisesti ennen kuin eettinen toimikunta on
antanut muutoksesta myonteisen lausuntonsa
ja Ladkelaitos on ilmoittanut, ettd tutkimuk-
sen jatkamiselle muutetun suunnitelman mu-
kaisena ei ole estettd tai, jos téllaista ilmoi-
tusta ei ole tehty, muutosilmoituksen tekemi-
sestd on kulunut 35 piivaa.

Jos Léadkelaitos ei hyvéksy tutkimussuun-
nitelman muutosta, on toimeksiantajalle il-
moitettava tutkimussuunnitelman tarkistami-
seksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta saa
jatkaa sen jidlkeen, kun ndmi ja eettisen
toimikunnan mahdollisesti edellyttimét muu-
tokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta
on jatkettava alkuperdisen suunnitelman mu-
kaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edel-
lytd tutkimuksen keskeyttdmistd tai lopetta-
mista.

87 b §

Ladkelaitoksen tehtdvénid on valvoa kliini-
sid lddketutkimuksia. Léadkelaitoksella on sa-
lassapitosddnndsten estaméttd oikeus tarvitta-
essa tarkastaa tutkimuksessa kerittyjen tieto-
jen oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelli-
set seikat mukaan lukien tutkimuspaikka,
tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkildiden
potilasasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan li-
siksi, mitd 77—80 §:ssd sdddetdan.

Jos Laidkelaitoksella on perusteltu syy
katsoa, ettd toimeksiantaja, tutkija tai muu
tutkimukseen liittyvd henkild ei endd tiytd
hénelle asetettuja velvoitteita, on Léékelai-
toksen ilmoitettava asiasta viipymaéttd asian-
omaiselle toimeksiantajalle, tutkijalle tai
muulle henkildlle ja esitettdvd toimintasuun-
nitelma, joka asianomaisen on toteutettava
tilanteen korjaamiseksi. Ladkelaitoksen on
ilmoitettava tdstd suunnitelmasta valittomésti
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eettiselle toimikunnalle sekd Euroopan unio-
nin jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille ja komissiolle.

87 ¢ §

Ladkelaitos voi maéritd jo aloitetun klii-
nisen ladketutkimuksen tilapdisesti keskeytet-
taviksi tai lopetettavaksi, jos tutkimusta ei
toteuteta tutkimussuunnitelman mukaisesti tai
tutkimussuunnitelman mukaiset edellytykset
eivit ole endd voimassa taikka jos tutkimus ei
taytd ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain tai tdmén lain taikka niiden perusteella
annettujen sddnnosten tai madrdaysten mukai-
sia edellytyksid.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun méérayk-
sen antamista Lddkelaitoksen on kuultava
toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan
ja tutkijan on annettava Lédkelaitoksen pyy-
tdma selvitys seitsemén pdivin kuluessa. Jos
madrdyksen perusteena on tutkittavaa uhkaa-
va viliton vaara, voi Ladkelaitos madrata
tutkimuksen keskeytettdviksi valittomasti.
Vilittomédn vaaran perusteella keskeytetyn
tutkimuksen lopettamisesta saa pééttda vasta
sen jilkeen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa
on kuultu edelld olevan mukaisesti.

Laidkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan madrayksestd vélittomasti Euroopan yh-
teis6jen komissiolle, Euroopan lddkearvioin-
tivirastolle ja Euroopan talousalueeseen kuu-
luvien valtioiden lddkevalvonnasta vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille. Ilmoitukseen
on liitettivd annetun méadrdyksen perustelut.

87 d §

Laidkelaitos vastaa kliinisid lddketutkimuk-
sia koskevien tietojen toimittamisesta Euroo-
pan ladkearviointiviraston ylldpitiméan tieto-
kantaan. Tallennettavista tiedoista voidaan
sadtdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la.

88§

Lidketehtaasta, ldadkkeitd kliinisiin lddke-
tutkimuksiin valmistavasta yksikosti ja laa-
ketukkukaupasta seké apteekista voidaan luo-
vuttaa kliinistd lddketutkimusta suorittavalle
ladkarille ja hammasladkarille tutkimuksen
suorittamiseksi tarpeelliset ladkkeet.

89§

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin ladketut-
kimuksiin valmistavan yksikon, sopimus-
analysointia tai muuta sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavan yksikon tai la-
boratorion, ladketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Kuopion yliopis-
ton apteekin, sairaala-apteekin ja lddkekes-
kuksen seké sotilasapteekin tulee pyydetta-
essd antaa Léadkelaitokselle salassapitosdédn-
nosten estimattd sellaisia ladkkeiden maahan-
tuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lddke-
jakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen
luovuttamiseen liittyvié tietoja ja selvityksia,
jotka ovat tarpeen Lidkelaitokselle tdssd tai
muussa laissa sdddettyjen tehtdvien suoritta-
miseksi.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd lddketieteellisestd tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantajan tulee pyydettidessad antaa La4-
kelaitokselle salassapitosddnnosten estimaéttd
sellaisia kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvid
tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen
Ladkelaitokselle tdssd laissa ja ldédketieteelli-
sestd tutkimuksesta annetussa laissa sdddet-
tyjen tehtdvien suorittamiseksi.

92§

Terveydenhuoltohenkildstoon ja eldinlaa-
kéreihin kohdistuvan lddkkeiden myyn-
ninedistimistoiminnan, kuten  erilaisten
etuuksien ja lahjojen, tulee olla taloudelliselta
merkitykseltddn vihéisid ja liittyd heidén
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedista-
mistapahtumissa vieraanvaraisuuden on olta-
va kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden tar-
koitukseen ndhden, eikd sitd saa ulottaa
muuhun kuin terveydenhuoltohenkildstoon.
Myynninedistdmistoiminta ei saa olla epéasi-
allista eikd sen laatuista, ettd sen voidaan
katsoa vaarantavan vieston luottamusta ladk-
keiden médrddmisen, kdyton tai luovutuksen
riippumattomuuteen. Puhtaasti ammatillisissa
tai tieteellisissd tarkoituksissa jérjestetyissd
tapahtumissa tarjottavan vieraanvaraisuuden
on aina oltava kohtuullisella tasolla ja pysyt-
tava toissijaisena kokouksen tieteelliseen péa-
tarkoitukseen ndhden, eikd sitd saa ulottaa
muihin kuin terveydenhuollon ammattihenki-
16ihin.
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Henkil6t, joilla on oikeus méadritd tai
toimittaa ladkkeitd, eivdt saa pyytdd tai
hyviksyd mitddn kannustimia, etuuksia tai
lahjoja, jotka on kielletty 1 momentissa tai
ovat muutoin siind sdddetyn vastaisia.

92 a §

Edelld 91—92 §:ssd sdddetyistd markki-
noinnin rajoituksista voidaan sditdd tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos valvoo ladkkeiden markkinoin-
nin asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttami-
seksi ladkkeitd markkinoivan ja mainostavan
tulee toimittaa Léaédkelaitokselle valtioneuvos-
ton asetuksella sdéddettdvit selvitykset ja
ilmoitukset markkinoinnista ja mainonnasta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja
laéninhallitusten tulee valvoa, etté terveyden-
huollon ammattihenkil6istd annetussa laissa
(559/1994) tarkoitetut terveydenhuollon am-
mattihenkil6t, joilla on oikeus madrdtd tai
toimittaa ladkkeitd, noudattavat 92 §:ssi saa-
dettyd kieltoa. Valvonnassa sovelletaan, mitd
terveydenhuollon ammattihenkilGistd anne-
tussa laissa sdddetddn.

98 §

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta té-
maén lain tai lddkkeiden valvontaa koskevan,
Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95
tai 308 artiklan nojalla annetun asetuksen
taikka niiden nojalla annetun sdanndksen tai
yleisen tai yksittdistapausta koskevan méa-
rayksen vastaisesti

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitda
myynnissd tai luovuttaa tissd laissa tarkoi-
tettuja ladkkeita,

2) laiminlyd tdssd laissa tarkoitettuja laak-
keitd koskevan ilmoituksen tekemisen, tieto-
jenantovelvollisuuden tai luettelon pitdmisen,
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3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen
taikka Euroopan yhteisdjen komission tai
Euroopan unionin neuvoston antaman tdssd
laissa tarkoitettuja lddkkeitd koskevan kiellon,

4) rikkoo téssé laissa ladkkeen markkinoin-
nista annettuja sadnnoksid, tai

5) pyytdd, hyviksyy tai vastaanottaa
92 §:ssé kiellettyjd kannustimia, etuuksia tai
lahjoja,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa
sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddkerikko-
muksesta sakkoon.

Ladkerikkomuksesta tuomitaan myds se,
joka tahallaan tai huolimattomuudesta laimin-
lyd 58 §:ssd tarkoitetun ladketaksan noudat-
tamisen.

Sen  estdmattd, mitd  hallintolaissa
(434/2003) sdéddetddn asiavirheen korjaami-
sesta, Ladkelaitos voi poistaa ladkevalmisteen
myyntiluvan myontdmistd, lddkevalmisteen
muuttamista ja myonnetyn luvan peruutta-
mista tai lddkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltdmistd koskevan péddtoksensa ja ratkaista
asian uudelleen, jos Euroopan unionin toimi-
elimen edelld tarkoitetussa asiassa tekemi
paitos sitd edellyttaa.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand tou-
kokuuta 2004.

Tamaén lain sddnnoksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilld
oleviin kliinisiin lddketutkimuksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéd
lain tdytantonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Sinikka Mdonkdre
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Maa- ja metsatalousministerion asetus

kolmansista maista tuotavista munavalmisteista annetun maa- ja metsitalousministerion
paitoksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 23 pédivdnd huhtikuuta 2004

Maa- ja metsdtalousministerion paatoksen mukaisesti

muutetaan kolmansista maista tuotavista munavalmisteista 25 pdivdanid maaliskuuta 1997
annetun maa- ja metsétalousministerion paédtoksen (286/1997) 4 § ja liite, sellaisena kuin se
on maa- ja metsitalousministerion asetuksessa 367/2003, seuraavasti:

43§ vien tuotteiden tuontiehdoista ja rajoituksista

sdddetddn komission asetuksessa (EY) N:o
Tuonti omaan kéyttoon sekd ldhetykset yksi-  136/2004.

tyishenkilolle

Matkustajan matkatavaroissa tuotavien tai Tdmé asetus tulee voimaan 7 péivini
postipaketteina yksityishenkil6lle ldhetetti-  toukokuuta 2004.
Helsingissd 23 pdivand huhtikuuta 2004

Maa- ja metsitalousministeri Juha Korkeaoja

Eldinlddkintotarkastaja Leena Eerola

Komission pdétés 2003/812/EY (32003D0812); EYVL N:o L 305, 22.11.2003, s. 17
Komission asetus (EY) N:o 136/2004 (32004R0136); EYVL N:o L 21, 28.1.2004, s. 11



842 N:o 297

Liite

Munavalmisteita saadaan tuoda komission péddtoksen 2003/812/EY liitteen osan V, siihen
my6hemmin tehtdvine muutoksineen, mukaisesti.



843

N:o 298

Maa- ja metsatalousministerion asetus

kolmansista maista tuotavista linnunmunista annetun maa- ja metsitalousministerion
paitoksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 23 pédivdnd huhtikuuta 2004

Maa- ja metsdtalousministerion paatoksen mukaisesti

muutetaan kolmansista maista tuotavista linnunmunista 14 paivand helmikuuta 1997 annetun
maa- ja metsitalousministerion padtdksen (169/1997) 5 § ja liite, sellaisena kuin se on maa-
ja metsdtalousministerion asetuksessa 368/2003, seuraavasti:

58 vien tuotteiden tuontiehdoista ja rajoituksista

sdddetddn komission asetuksessa (EY) N:o
Tuonti omaan kéyttoon sekd ldhetykset yksi-  136/2004.

tyishenkilolle

Matkustajan matkatavaroissa tuotavien tai Tdmé asetus tulee voimaan 7 péivini
postipaketteina yksityishenkil6lle ldhetetti-  toukokuuta 2004.
Helsingissd 23 pdivand huhtikuuta 2004

Maa- ja metsitalousministeri Juha Korkeaoja

Eldinlddkintotarkastaja Leena Eerola

Komission pdétés 2003/812/EY (32003D0812); EYVL N:o L 305, 22.11.2003, s. 17
Komission asetus (EY) N:o 136/2004 (32004R0136); EYVL N:o L 21, 28.1.2004, s. 11



844 N:o 298

Liite

Linnunmunia saadaan tuoda komission pidétdksen 2003/812/EY liitteen osan IV, siihen
my6hemmin tehtdvine muutoksineen, mukaisesti.



845

N:o0 299

Maa- ja metsatalousministerion asetus

kolmansista maista tuotavasta hunajasta annetun maa- ja metsdtalousministerion asetuksen
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 23 pédivdnd huhtikuuta 2004

Maa- ja metsdtalousministerion paatoksen mukaisesti

muutetaan kolmansista maista tuotavasta hunajasta 31 pédivind toukokuuta 2002 annetun
maa- ja metsitalousministerion asetuksen (450/2002) 4 § ja liite, sellaisena kuin se on maa-
ja metsdtalousministerion asetuksessa 443/2003, sekéd

lisdtddn asetukseen uusi 4 a § seuraavasti:

43

Tuonti omaan kdyttoon sekd lihetykset yksi-
tyishenkilolle

Matkustajan matkatavaroissa tuotavien tai
postipaketteina yksityishenkilolle l1dahetettavi-
en tuotteiden tuontichdoista ja rajoituksista
sdddetddn komission asetuksessa (EY) N:o
136/2004.

Helsingissd 23 paivand huhtikuuta 2004

4 a§

Tuonti ldhetystijen ja kansainvilisten jdrjes-
tojen kdyttoon

Tamén asetuksen 5 §:n 2 momenttia seké 6
ja 7 §:4a ei sovelleta hunajaan, jota tuodaan
suurldhetystojen tai diplomaattisia oikeuksia
nauttivien kansainvélisten jérjestjen omaan
kayttoon tdmén asetuksen liitteen mukaisesti.

Tami asetus tulee voimaan 7 pdivand
toukokuuta 2004.

Maa- ja metsitalousministeri Juha Korkeaoja

Eldinlddkintotarkastaja Leena Eerola

Komission pdétés 2003/812/EY (32003D0812); EYVL N:o L 305, 22.11.2003, s. 17
Komission asetus (EY) N:o 136/2004 (32004R0136); EYVL N:o L 21, 28.1.2004, s. 11
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846 N:o 299

Liite

Hunajaa saadaan tuoda komission péitdksen 2003/812/EY liitteen osan IX, sithen my6hemmin
tehtdvine muutoksineen, mukaisesti.



847

N:o 300

Maa- ja metsatalousministerion asetus

kolmansista maista tuotavista sammakonreisisti ja etanoista annetun maa- ja metsita-
lousministerion piitoksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 23 pédivdnd huhtikuuta 2004

Maa- ja metsdtalousministerion paatoksen mukaisesti

muutetaan kolmansista maista tuotavista sammakonreisisté ja etanoista 27 pdivand elokuuta
1997 annetun maa- ja metsdtalousministerion péaétoksen (870/1997) 4 § ja liitteet 1 ja 2,
sellaisina kuin ne ovat maa- ja metsdtalousministerion asetuksessa 369/2003, seuraavasti:

43§ en tuotteiden tuontichdoista ja rajoituksista
sdddetddn komission asetuksessa (EY) N:o
Tuonti omaan kéyttoon sekd ldhetykset yksi-  136/2004.
tyishenkilolle

Matkustajan matkatavaroissa tuotavien tai Tdmé asetus tulee voimaan 7 péivini
postipaketteina yksityishenkildlle ldhetettivi-  toukokuuta 2004.
Helsingissd 23 pdivand huhtikuuta 2004

Maa- ja metsitalousministeri Juha Korkeaoja

Eldinlddkintotarkastaja Leena Eerola

Komission pdétés 2003/812/EY (32003D0812); EYVL N:o L 305, 22.11.2003, s. 17
Komission asetus (EY) N:o 136/2004 (32004R0136); EYVL N:o L 21, 28.1.2004, s. 11



848

N:o 300

Liite 1

Sammakonreisid saadaan tuoda komission padtoksen 2003/812/EY liitteen osan VII, siihen
myohemmin tehtdvine muutoksineen, mukaisesti.

Liite 2

Etanoita saadaan tuoda komission pditdksen 2003/812/EY liitteen osan VI, sithen myéhemmin
tehtdvine muutoksineen, mukaisesti.
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