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N:o 839

Maa- ja metsatalousministerion asetus

Tenojoen, Niidtimdjoen, Paatsjoen, Tuulomajoen ja Uutuanjoen vesistoalueiden suojaa-
misesta Gyrodactylus salaris -loisen leviimiseltd annetun maa- ja metsiitalousministerion
asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 24 pdivand syyskuuta 2010

Maa- ja metsatalousministerion padtoksen mukaisesti
muutetaan Tenojoen, Nddtdmojoen, Paatsjoen, Tuulomajoen ja Uutuanjoen vesistdalueiden
suojaamisesta Gyrodactylus salaris -loisen levidmiseltd annetun maa- ja metsdtalousministe-

rion asetuksen (1376/2004) 2 § seuraavasti:

28

Kalojen ja mddin siirtoja koskevat rajoitukset
Jja vaatimukset

Viljelysta perdisin olevien eldvien kalojen
ja midin sekd viljelyyn tarkoitettujen luon-
nonvaraisten eldvien kalojen ja médin siir-
rossa muualta Suomesta Tenojoen, Na4tAmo-
joen, Paatsjoen, Tuulomajoen tai Uutuanjoen
vesistojen alueelle on noudatettava neuvoston
direktiivin  2006/88/EY  tdytdntdonpanosta
vesiviljelyeldinten ja niistd saatavien tuottei-
den markkinoille saattamista ja yhteis6on
tuontia koskevien edellytysten ja todistusvaa-
timusten osalta ja tartunnanlevittdjélajien
luettelon vahvistamiseksi annettua komission

asetusta (EY) N:o 1251/2008. Komission
asetuksessa (EY) N:o 1251/2008 tarkoitettu
toimivaltainen viranomainen Suomessa on
Elintarviketurvallisuusvirasto.

Viljelystd perdisin olevien eldvien kalojen
ja médin sekd viljelyyn tarkoitettujen luon-
nonvaraisten elédvien kalojen ja méadin siir-
rossa Paatsjoen, Tuulomajoen ja Uutuanjoen
vesistojen alueelta Tenojoen ja Néadtdmojoen
vesistdjen alueelle on noudatettava 1 momen-
tin vaatimuksia.

Istutuksiin tarkoitettujen luonnonvaraisten
kalojen ja desinfioimattoman médin siirrot
muualta Suomesta Tenojoen, Nédtaimdjoen,
Paatsjoen, Tuulomajoen tai Uutuanjoen ve-
sistojen alueelle tai Paatsjoen, Tuulomajoen
ja Uutuanjoen vesistdjen alueelta Tenojoen ja

Neuvoston direktiivi 2006/88/EY (32006L0088); EUVL N:o L 328, 24.11.2006, s. 14
Komission direktiivi 2008/53/EY (32008L0053); EUVL N:o L 117, 1.5.2008, s. 27
Komission asetus (EY) N:o 1251/2008 (32008LR1251); EUVL N:o L 337, 16.12.2008, s. 41
Komission asetus (EY) N:o 0719/2009 (32009R0719); EYVL N:o L 205, 7.8.2009, s. 10
Komission asetus (EU) N:o 346/2010 (32010R0104); EUVL N:o 104, 24.4.2010, s. 1
Komission pdétés (EU) 2010/221/EU (32010D0098); EUVL N:o 98, 20.4.2010, s. 7
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Néadtdamdjoen vesistdjen alueelle on kielletty.
Desinfioidun médin siirrossa on noudatettava
1 momentin vaatimuksia.

Viljelylaitoksen, luonnonravintolammikon
tai hautomon, johon kalat tai desinfioitu mati
sijoitetaan, on oltava rekisterdity vesiviljely-
rekisteristd annetun maa- ja metsdtalousmi-
nisterion pédatoksen 212/1996 mukaisesti.
Viljelylaitoksella, luonnonravintolammikolla
tai hautomolla on lisdksi oltava eldintautilain
14 a §:n tarkoittama terveyslupa.

Helsingissd 24 péivand syyskuuta 2010

N:o 839

Viljely- ja luonnonvaraisten kalojen ja ma-
din siirtdmistd Tenojoen vesiston alueelle ra-
joitetaan lisdksi siten, kuin Norjan kanssa
Tenojoen kalastuspiirin yhteisestd kalastus-
sdaannosti tehdylld sopimuksella ja siihen liit-
tyvilld kalastussddannolld on sdadetty tai nii-
den nojalla méadritty.

Tama asetus tulee voimaan 15 pdivana lo-
kakuuta 2010.

Maa- ja metsitalousministeri Sirkka-Liisa Anttila

Neuvotteleva virkamies Kajsa Hakulin
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N:o 840

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen laiketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunnoista perittivisti maksuista

Annettu Helsingissd 30 pdivand syyskuuta 2010

Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn 21 pdivand helmikuuta 1992
annetun valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa
348/1994 sekd 9 pdivand huhtikuuta 1999 lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) 17 §:n 3 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa 794/2010:

1§

Alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakun-
nallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toi-
mikunnan lausunnoista perittivdit maksut

Alueellinen eettinen toimikunta ja valta-
kunnallinen l4édketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta perivdt tutkimussuunnitel-
masta antamastaan lausunnosta seuraavat
maksut:

1) kliininen ladketutkimus 2 000 euroa

2) muu ladketieteellinen tutkimus kuin klii-
ninen lddketutkimus 2 000 euroa

3) tutkimussuunnitelman muutos 800 eu-
roa.

Maksun perii se eettinen toimikunta, joka
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
17 §:n 1 momentin nojalla késittelee tutki-
mussuunnitelman.

Maksua ei perité ilman ulkopuolista rahoi-
tusta tai yleishyodyllisen yhteison rahoituk-
sella toteutettavasta tutkijaldhtoisestd tutki-
muksesta annetusta lausunnosta. Selvitys ra-
hoituksesta on liitettdva tutkimussuunnitel-
maan.

Jos tutkimussuunnitelma on saatettu uudel-
leen eettisen toimikunnan késiteltdviksi 144-

ketieteellisestd tutkimuksesta annctun lain
3 §:n 4 momentin mukaisesti, uudesta lau-
sunnosta ei peritd maksua.

2§
Erindiset suoritteet

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netun lain (621/1999) 34 §:n 2 momentissa
tarkoitetusta tiedon esille hakemisesta seka
lain 34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen ko-
pioiden ja tulosteiden antamisesta perittavistd
maksuista pddttdd asianomainen sairaanhoito-
piiri ja valtakunnallisen lddketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan osalta Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto ottaen
huomioon, mitd viranomaisten toiminnan jul-
kisuudesta annetun lain 34 §:ssd sdddetddn.

38
Voimaantulo

Téma asetus tulee voimaan 1 pédivina loka-
kuuta 2010 ja on voimassa 31 péivdén joulu-
kuuta 2011 saakka.

Télld asetuksella kumotaan sairaanhoito-
piirin eettisen toimikunnan ja ETENE:n 14a-
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ketieteellisen tutkimuseettisen jaoston lau-  joulukuuta 2008 annetun sosiaali- ja terveys-
sunnoista perittdvistd maksuista 30 pdivdnd  ministerion asetuksen 1136/2008 1 ja 2 a §.
Helsingissd 30 péivand syyskuuta 2010

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Hallitusneuvos Paivi Kaartamo
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N:o 841

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

Kkliinisisti ladketutkimuksista

Annettu Helsingissd 30 pdivdnd syyskuuta 2010

Sosiaali- ja terveysministerion paitdoksen mukaisesti sdddetddn 9 pdivdand huhtikuuta 1999
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 24 §:n 2 momentin nojalla, sellaisena

kuin se on laissa 295/2004:
1§

Soveltamisala

Téssd asetuksessa sdddetdén eettiselle toi-
mikunnalle kliinisestd lddketutkimuksesta
tehtdvén lausuntopyynnon kaavasta ja lau-
suntopyyntdjen siirtdmisestd alueelliselle eet-
tiselle toimikunnalle.

28
Lausuntopyynnon siirtiminen

Valtakunnallinen ldédketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta voi péattda kliinisen
ladketutkimuksen késittelyn — siirtdmisestd
alueelliselle eettiselle toimikunnalle jo ennen
varsinaisen lausuntopyynnon tekemista. Siir-
toa koskevan paitoksen tekee valtakunnalli-
nen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta tai sen asettama siirtopaétoksid kasitte-
levé jaosto. Siirtoa koskevan pditoksen tulee
olla yksimielinen. Pditos voidaan tehdd kir-
jallisessa menettelyssd. Jos valtakunnallinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
tai toimikunnan siirtopadtoksia kasittelemaan
asettama jaosto ei ole yksimielinen kisittelyn
siirrosta alueelliselle eettiselle toimikunnalle,
valtakunnallinen  ladketieteellinen  tutki-
museettinen toimikunta késittelee asian.

Siirtopdédtoksen tekemiseksi kliinisestd 1d4-
ketutkimuksesta tehdddn ennakkoilmoitus
tutkimuseettiselle toimikunnalle liitteend 1

olevalla lomakkeella Ennakkoilmoitus kliini-
sestd lddketutkimuksesta.

3§
Lausuntopyynto

Lausuntopyyntd kliinisestd ladketutkimuk-
sesta laaditaan liitteend 2 olevalle lomak-
keelle Lausuntohakemus kliinisestd lddketut-
kimuksesta.

Valtakunnallisen laédketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan siirtimén asian ké-
sittelee se alueellinen eettinen toimikunta,
jonka alueella tutkimuksesta vastaava henkilo
toimii tai jonka alueella tutkimus on péa-
asiassa tarkoitus suorittaa ja jolta tutkimuk-
sen toimeksiantaja pyytda lausuntoa.

438
Tutkimussuunnitelman muutos

Kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuun-
nitelman muutos ilmoitetaan liitteend 3 ole-
valla lomakkeella Lausuntohakemus kliinisen
lddketutkimuksen merkittavdstd muutoksesta.

Kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuun-
nitelman muutoksesta ilmoitetaan valtakun-
nalliselle ladketieteelliselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle. Kun lausuntohakemuksen on
késitellyt 3 §:ssé tarkoitettu alueellinen eetti-
nen toimikunta, ilmoitus tehddén lausuntoha-
kemuksen kasitelleelle eettiselle toimikun-
nalle.
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5§
Tutkimuksen pdcdttymisestd ilmoittaminen

Kliinisen lddketutkimuksen pééttymisestd
ilmoitetaan liitteend 4 olevalla lomakkeella
1lmoitus kliinisen lddketutkimuksen pddttymi-
sestd 4 § tarkoitetulle eettiselle toimikun-
nalle.

Helsingissd 30 péivand syyskuuta 2010

6§
Voimaantulo

Téma asetus tulee voimaan 1 péivinad loka-
kuuta 2010.

Talla asetuksella kumotaan 1 pdivéna kesa-
kuuta 2005 kliinisistd lddketutkimuksista an-
nettu sosiaali- ja terveysministerion asetus
(316/2005).

Peruspalveluministeri Paula Risikko

Hallitusneuvos Pdivi Kaartamo
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Liitteet
Liite 1

Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA)

ENNAKKOILMOITUS KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA

1. Viranomainen tayttaa

Saapunut / 20 Diaari-/rekisterinumero

2. Tutkimuksen koodi ja EudraCT -numero

3. Tutkimuksen toimeksiantaja/tutkimuksen rahoittaja

4. Tutkimuksen yhteyshenkilé6 Suomessa ja yhteystiedot

5. Tutkimusvaihe: 11 Cin Clm Ll

6. Tutkimuksen nimi (suomeksi tai ruotsiksi)

7. Aiotaanko tutkimukseen rekrytoida johonkin erityisryhmaan kuuluvia henkil6ita?

[Tei [ kylla, mihin:

8. Pdivays ja allekirjoitus (toimeksiantaja)

/ 20

Allekirjoitus ja nimenselvennys
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9. Viranomainen tayttaa

Siirtoa koskevan asian kasittelyyn osallistuneet:

Paiatosehdotus: hakemus kasitel- [] TUKIJAssa [] alueellisessa eettisessa toimikunnassa
laan
Ehdotus on [ hyvaksytty [ hylatty

Paivays ja allekirjoitus

/ 20

Allekirjoitus ja nimenselvennys
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Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) /
Alueellinen eettinen toimikunta

LAUSUNTOHAKEMUS KLIINISESTA LAAKETUTKIMUKSESTA

2789

Liite 2

1. Hakemuksen kasittelija

2. Kansallinen vai kansainvalinen kliininen ladketutkimus

[] Kansallinen [] Kansainvalinen ‘ Siirtopaatdksen numero:

3. Viranomainen tayttaa

Saapunut / 20 ‘ Diaari-/rekisterinumero

Lausuntopyynté todettu asianmukaiseksi / 20

4. Tutkimuksen koodi ja EudraCT-numero

5. Tutkimuksen nimi (my6s suomeksi tai ruotsiksi)

6. Tutkimuksen toimeksiantaja/ rahoittaja

7. Tutkimuksen yhteyshenkil6 Suomessa ja yhteystiedot
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8. Tutkimuksesta vastaava henkil6 ja yhteystiedot

9. Tietoja tutkimusvalmisteesta

10. Tutkimuksen arvioitu alkaminen ja paattyminen Suomessa

11. Tutkimuskeskukset ja tutkijat Suomessa

12. Tutkimusrekisterin laatija ja yllapitdja

13. Tutkittavat henkil6t
[ terveita vapaaehtoisia
[] vajaakykyisia

[] muita, mita:

[] alaikaisia

[] vankeja/oikeuspsykiatrisia
potilaita

[] raskaana olevia/imettavia

[ ei erityisryhmia

Tutkittavien maara Suomessa

Tutkittavien maara koko tutkimukses-
sa

Tutkittavien ikdjakauma:

14. Vakuutukset

[] potilasvakuutus

[] 1aakevahinkovakuutus

] muu,

mika:

15. Hakemus lausuntomaksun vapautuksesta [ ] (perustelut litteeksi)
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16. Paivays ja allekirjoitus (toimeksiantajan edustaja)

/ 20

Allekirjoitus ja nimenselvennys

Hakemukseen liitettéavat selvitykset:

HPON =

® NG

tutkimussuunnitelma, saa olla englanninkielinen

yhteenveto tutkimussuunnitelmasta

tutkijan tietopaketti, saa olla englanninkielinen

tutkimuksesta vastaavan henkilén lausunto tutkimuksen eettisyydesta, erityisesti sen tavoitteiden ja suunnit-
telun seka riskien ja hyétyjen arvioinnin asianmukaisuudesta

tiedote tutkittavalle

suostumusasiakirja

selvitys suostumuksen saamiseksi noudatettavasta menettelysta

perustelut tutkimukselle, kun tutkittaviksi pyydetaan henkil6ita, jotka eivét itse kykene antamaan tietoista
suostumustaan

selvitys tutkittavien valitsemiseen liittyvista yksityiskohtaisista menettelytavoista

. tutkittavalle annettava muu materiaali (kyselylomakkeet, potilaspaivakirjat ym.)

. henkilétietolain (523/1999) 10 §:n mukainen henkilérekisteriseloste

. luettelo tutkimuskeskuksista ja niiden tutkijoista Suomessa

. tutkimuksesta vastaavan henkilén lausunto tutkimuskeskusten tilojen ja varustusten laadusta

. selvitys tutkimuksesta vastaavan henkilén ja tutkimuskeskusten vastaavien tutkijoiden soveltuvuudesta
. selvitys tutkimuksen palkkioista ja korvauksista

. tutkittavan vakuutusturva, jos potilas- ja Iddkevahinkovakuutukset eivéat kata tutkimusta
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Liite 3

Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) /
Alueellinen eettinen toimikunta

LAUSUNTOHAKEMUS KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN MERKITTAVASTA
MUUTOKSESTA

1. Hakemuksen kasittelija

2. Kansallinen vai kansainvalinen kliininen ladketutkimus

[] Kansallinen [] Kansainvélinen. ’ Siirtopaéatdksen numero:

3. Viranomainen tayttaa

Saapunut / 20 ‘ Diaari-/rekisterinumero

Lausuntohakemus todettu asianmukaiseksi / 20

4. Tutkimuksen koodi ja EudraCT-numero

5. Tutkimuksen nimi (myds suomeksi tai ruotsiksi)

6. Tutkimuksen toimeksiantaja/ rahoittaja

7. Tutkimuksen yhteyshenkild Suomessa ja yhteystiedot
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8. Tutkimuksesta vastaava henkil6 ja yhteystiedot

9. Tutkimussuunnitelmaan liittyva merkittdvd muutos

[] joka vaikuttaa tutkittavan turvallisuuteen

[] joka vaikuttaa tutkimussuunnitelman tieteelliseen arvoon ja merkitykseen

[] joka vaikuttaa tutkimussuunnitelman toteuttamiseen

] joka vaikuttaa tutkittavan valmisteen laatuun tai turvallisuuteen

[] joka koskee tutkimuslain (488/1999, muutettu 295/2004) §:ss& 10 d mainittuja seikkoja

] muu, mika

10. Tutkimuskeskukset ja tutkijat Suomessa
[] muutoksia, mita:

[] ei muutoksia

11. Tutkittavat henkilot
[] muutoksia, mita:

[] ei muutoksia

12. Hakemus lausuntomaksun vapautuksesta [ | (perustelut liitteeksi)

13. Pdivays ja allekirjoitus (toimeksiantajan edustaja)

/ 20

Allekirjoitus ja nimen selvennys

Hakemukseen liitettavat selvitykset:

1. muutetut alkuperaiset asiakirjat, muutokset merkitty selkeasti
2. yhteenveto tutkimussuunnitelman muutoksista
3. tutkimuksesta vastaavan henkilén lausunto tutkimussuunnitelman muutoksen eettisyydesta
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Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) /
Alueellinen eettinen toimikunta

ILMOITUS KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN PAATTYMISESTA

Liite 4

1. limoituksen kasittelija

2. Siirtopaatéksen numero

3. Viranomainen tayttaa

Saapunut / 20 Diaari-/rekisterinumero

4. Tutkimuksen koodi ja EudraCT-numero

5. Tutkimuksen nimi (my6s suomeksi tai ruotsiksi)

6. Tutkimuksen toimeksiantaja/ rahoittaja

7. Tutkimuksen yhteyshenkil6 Suomessa ja yhteystiedot

8. Tutkimuksesta vastaava henkild ja yhteystiedot
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9. Tutkimuksen paattyminen

Paattymispaivimaiara Suomessa:

Arvioitu paattymispdivamaara koko tutkimuksessa:
Tutkimus on paattynyt:

[] alkuperéisen aikataulun mukaisesti

[] alkuperaisesté aikataulusta poikkeavasti. Poikkeaman syy:

[] ennenaikaisesti. Perustelut:

10. Paivays ja allekirjoitus (toimeksiantajan edustaja)

/ 20

Allekirjoitus ja nimenselvennys
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