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Statsradets forordning

om jord- och skogsbruksministeriet

Given i Helsingfors den 11 december 2003

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén jord- och skogsbruksministeriet,
foreskrivs med stod av lagen den 28 februari 2003 om statsradet (175/2003):

1§
Ministeriets uppgifter

Till jord- och skogsbruksministeriets upp-
gifter hor

1) jordbruk och tridgardsodling samt ut-
veckling av landsbygden,

2) skogsbruk,

3) fiskeri-, vilt- och renhushallning,

4) veterinarvard, bekdmpande och forebyg-
gande av djursjukdomar samt djurens vélfard,

5) utdvande av veterindryrket,

6) livsmedelshygien i frdga om animaliska
livsmedel samt medicinsk behandling av djur,

7) veterindr granskontroll,

8) wvixters sundhetsamt insatsvaror som
anvénds inom jordbruk och tridgardsodling,

9) dgarfragor gillande till staten horande
skogsbruksmark med undantag av natur-
skyddsomraden och 6demarksomraden, och
allmidnna vattenomraden som &ar i det egna
ansvarsomradets forvaltning,

10) lantmaéteri, fastighetsforrittningar, all-
ménna kartverksarbeten, systemen for fas-
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tighetsdata och topografisk data samt saman-
viandningen av geografisk information,

11) vattenforsorjning och avloppshanter-
ing, reglering av vattendrag, bekdmpning av
oversvamningsskador, torrliggning och be-
vattning av marken, dammséikerhet och un-
derhall av vattenbyggnader, statens forplik-
telser sasom innehavare av tillstdnd enligt
vattenlagen (264/1961) samt annat nyttjande
och annan vard av vattentillgangar inklusive
dartill hérande drenden som géller grinsvat-
tendrag,

12) hallbar och mangsidig anvéndning,
véard och skydd av fornybara naturresurser,

13) de uppgifter for den behoriga myn-
digheten som géller garantisektionen vid
Europeiska utvecklings- och garantifonden
for jordbruket och uppgifter for den utbeta-
lande myndigheten, samt

14) de uppgifter for den utbetalande myn-
digheten som giller utvecklingssektionen vid
Europeiska utvecklings- och garantifonden
for jordbruket och Fonden for fiskets utveck-
ling samt de forvaltningsmyndighetsuppgifter
som giller gemenskapsinitiativprogrammet
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LEADER+ och det samlade programdoku-
mentet for Fonden for fiskets utveckling.

28

Ambetsverk, inrdttningar, bolag och andra
organ inom ministeriets ansvarsomrdde

Till jord- och skogsbruksministeriets an-
svarsomrade hor

forskningscentralen for jordbruk och livs-
medelsekonomi

Forststyrelsen

Skogsforskningsinstitutet

vilt- och fiskeriforskningsinstitutet

Livsmedelsverket

Forskningsanstalten for veterindrmedicin
och livsmedel

kontrollcentralen for vaxtproduktion

Geodetiska institutet

lantmaiteriverket

jord- och skogsbruksministeriets informa-
tionstjanstcentral

landsbygdsnéringarnas besvirsnimnd

veterindrmedicinska skadendmnden

Boreal Viaxtforadling Ab

Suomen Viljava Oy

interventionsfonden for jordbruket

géardsbrukets utvecklingsfond.

Jord- och skogsbruksministeriet styr och
overvakar arbetskrafts- och néringscentra-
lerna i drenden som hor till dess ansvars-
omréde. Jord- och skogsbruksministeriet styr
dessutom kommunalveterindrerna samt de
regionala miljocentralerna och Finlands mil-
jocentral i drenden som hor till ministeriets
ansvarsomrade.

3§
Ministeriets organisation

Vid ministeriet finns en jordbruksavdel-
ning, en skogsavdelning, en fiske- och vilt-
avdelning, en avdelning for livsmedel och
hélsa samt en avdelning for landsbygd och
naturtillgdngar.

Vid ministeriet finns dessutom f6ljande
fristdende enheter som lyder direkt under
kanslichefen: enheten for internationella dren-
den, enheten for forvaltning och personalfra-
gor, ekonomienheten, dataadministrationsen-
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heten, informationsenheten samt enheten for
intern revision.

4§
Arbetsordningen

I arbetsordningen bestdms om styrningen
av ministeriets forvaltningsomrdde, om led-
ningen av ministeriet och om ledningsgrup-
perna, om de ledande tjansteminnens upp-
gifter och stéllforetrddare, om beredningen av
drenden samt om vilken tjdnsteman som skall
avgora ett drende. | arbetsordningen bestdms
ocksd om uppgifterna for ministeriets avdel-
ningar och fristdende enheter samt om hur
verksamheten organiseras i ovrigt.

Nérmare bestdmmelser om avdelningarnas
och de fristdende enheternas interna organi-
sation samt om personalens uppgifter ingar i
avdelningens eller enhetens administrativa
foreskrifter, som faststills av chefen for
avdelningen eller enheten.

58
Ministeriets tjdnstemdn

Vid ministeriet finns en kanslichef, avdel-
ningschefer och andra tjanstemén. Vid mini-
steriet kan ocksa anstillas personal i arbets-
avtalsforhallande.

Avdelningscheferna har titeln verdirektor,
bitrddande avdelningschefen vid avdelningen
for livsmedel och hélsa har titeln veterinarrad,
bitrddande avdelningschefen vid jordbruksav-
delningen har titeln lantbruksrad och bitré-
dande avdelningschefen vid skogsavdelning-
en har titeln forstrad.

6§
Behorighetsvillkor for tjdnsterna

Behorighetsvillkor &r

1) for kanslichefen hdgre hogskoleexamen,
fortrogenhet med verksamheten inom forvalt-
ningsomradet samt i praktiken visad ledar-
formaga och erfarenhet av ledarskap,

2) for avdelningschef och Overdirektor
hogre hogskoleexamen, fortrogenhet med
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verksamheten inom forvaltningsomradet samt
i praktiken visad ledarférméga och erfarenhet
av ledarskap,

3) for bitrddande avdelningschef, konsul-
tativ tjinsteman som &r enhetschef, regerings-
rad, veterindrrad, fiskerirad, rad for interna-
tionella &drenden, handelsrad, lantméterirad,
landsbygdsrad, lantbruksrad, forstrad, jaktrad,
byggnadsrad, ekonomidirektoren, inspek-
tionsrad, vattenforvaltningsdirektoren, vatten-
forvaltningsrad och miljodirektdren hogre
hogskoleexamen, som for regeringsrad skall
vara juris kandidatexamen, samt fortrogenhet
med tjdnstens uppgiftsomrade och i praktiken
visad ledarformaga,

4) for andra &n i 3 punkten avsedda
konsultativa tjanstemén och rdd hogre hog-
skoleexamen och god fortrogenhet med tjéns-
tens uppgiftsomrade,

5) for lagstiftningsrdd juris kandidat-
examen och god fortrogenhet med lagbered-
ningsuppgifter, samt

6) for regeringssekreterare juris kandidat-
examen och fortrogenhet med tjanstens upp-
giftsomréde.

78§
Tillséittande av tjdnster

Bestammelser om utndmning av kansliche-
fen finns i grundlagen.

Bestdmmelser om de tjanstemidn som ut-
nidmns av statsradet finns i reglementet for
statsradet (262/2003).

Ovriga tjdnstemén utndmns och personal i
arbetsavtalsforhallande anstills av ministeri-
et.

Helsingfors den 11 december 2003

3673

8§
Avgorande av drenden

Ministern avgor de drenden om vilka beslut
skall fattas i ministeriet.

Tjénstemédnnen vid ministeriet avgor dock
i enlighet med vad som bestdms i ministeriets
arbetsordning sadana i 36 § reglementet for
statsrddet foreskrivna drenden som inte &r
samhilleligt eller ekonomiskt betydelsefulla.

Ministern kan forbehélla sig beslutande-
ritten i ett d&rende som en tjdnsteman annars
skulle fd avgdra. Samma ratt har i enskilda
fall kanslichefen samt chefen for en avdelning
eller en enhet betriffande &drenden i vilka
avgorandet har anfortrotts en underlydande
tjdnsteman.

98
Hdnvisningsbestimmelse

Om inte nagot annat foreskrivs, géller i
friga om ministeriet vad som bestims i
reglementet for statsradet.

10§
Tkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2004.

Genom denna forordning upphévs statsra-
dets forordning den 15 februari 2001 om jord-
och skogsbruksministeriet (145/2001).

Atgirder som verkstilligheten av denna
forordning forutsitter far vidtas innan for-
ordningen trader i kraft.

Jord- och skogsbruksminister Juha Korkeaoja

Aldre regeringssekreterare Riitta Itkonen



3674

Nr 1062

Statsradets forordning

om stodjande av bybutiker i glesbygden

Given i Helsingfors den 11 december 2003

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran handels- och industriministeriet,
foreskrivs med stod av 8 § statsunderstodslagen av den 27 juli 2001 (688/2001):

1§

Tillimpningsomrdde och syftet med
statsunderstoden

I denna forordning foreskrivs om beviljan-
de, utbetalning och anvéndning i enlighet med
statsbudgeten av de statsunderstdd som &ar
avsedda for att stddja investeringar som
bybutiker i glesbygden gor. Dessutom géller
om statsunderstodet det som foreskrivs om
statsunderstod 1 statsunderstodslagen (688/
2001).

Med statsunderstod efterstrivas battre
verksamhetsbetingelser for bybutiker i gles-
bygden, s& att glesbygdens servicestruktur
kan bibehéllas, genom att statsbidrag enligt
provning beviljas for bybutikernas invester-
ingsprojekt.

2§
Definitioner

I denna forordning avses med

1) glesbygd ett omrade som &ar beldget
utanfor ett stads- eller kommuncentrum eller
utanfor ett annat med dessa jamforbart
omrade med tdt bosittning, samt med

2) bybutik en butik som ar beldgen i
glesbygden och vars arsforséljning av daglig-
varor understiger tva miljoner euro och vars
forsdljningsareal for dagligvaror &r mindre én
400 m* samt butiksbil och butiksbat.

38
Understodstagare

Statsunderstdd kan beviljas fysiska perso-
ner och sammanslutningar som upprétthaller
en bybutik.

4§
Grunderna for beviljande

Arbetskrafts- och néringscentralen kan be-
vilja statsunderstod for en bybutiks invester-
ingsprojekt, om bybutikens tjénster blir béttre
eller mangsidigare genom investeringsprojek-
tet. Dessutom forutsitts att sokanden anses ha
forutsattningar att driva verksamheten i minst
fem ar.

En forutsittning for att statsunderstod skall
beviljas dr ocksi att stodet bedoms ha en
betydande verkan pa genomforandet av pro-
jektet pa sa sitt att
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1) projektet inte skulle genomforas utan
statsstod,

2) projektet kan genomforas enligt en
snabbare tidtabell d4n utan statsunderstod,

3) projektet kan genomforas med hogre
kvalitet 4n utan statsunderstod, eller

4) projektet kan bli mera omfattande &n
utan statsunderstod.

Statsunderstod beviljas inte for ett projekt,
om det bedoms att projektet kommer att
medfora saddan &verkapacitet som bedoms
dventyra verksamhetsbetingelserna for exi-
sterande konkurrenskraftiga foretag.

58§
Anvindningsobjekt

Statsunderstod kan beviljas for genom-
forande av sokandens sddana investeringar i
anldggningstillgangar vilka fOrutsitts 1 ett
projekt som uppfyller de forutsattningar som
avses 1 4 § (investeringsstod). Med anligg-
ningstillgangar avses de maskiner och anord-
ningar samt byggnader och andra konstruk-
tioner som statsunderstodstagaren behover for
den verksamhet som avses i denna forord-
ning.

68§
Godtagbara utgifter

Investeringsstod kan beviljas for utgifter
foranledda av att maskiner eller anordningar
anskaffas eller av utbyggnads-, dndrings- eller
forbattringsarbetena pa byggnader eller kon-
struktioner vilka grundar sig pa anskaffningar
utifran. Godtagbara utgifter kan ocksé vara de
som foranleds av arbeten for att istdndsitta
marken.

Investeringsstdod kan ocksd beviljas for
utgifter foranledda av att en butiksbil eller
butiksbat anskaffas eller av dndrings- och
forbattringsarbetena pa dem vilka grundar sig
pa anskaffningar utifran.

78§
Understodets maximibelopp

Det investeringsstod som skall beviljas kan
utgora hogst 40 procent av de godtagbara
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nettoutgifterna for anldggningstillgdngarna i
projektet och det storsta stod som beviljas
40 000 euro.

Stodet beviljas som de minimis- stdd enligt
kommissionens forordning (EG) nr 69/2001
om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i
EG-fordraget pa stod av mindre betydelse.

8§
Ansokan

Statsunderstod skall sokas skriftligen hos
den arbetskrafts- och néringscentral inom vars
verksamhetsomrdde projektet genomfors.

Statsunderstodet skall sdkas innan maskin-
erna eller anordningarna anskaffas eller ut-
byggnads-, andrings- eller forbattringsarbete-
na pé de byggnader eller konstruktioner som
ingar i projektet inleds.

Ansokan skall goras pa en blankett som fas
fran arbetskrafts- och nédringscentralerna.

98
Utbetalning

Arbetskrafts- och néringscentralen betalar
pa ansokan ut statsunderstodet i den takt som
projektet framskrider. Understodet betalas ut
utgdende fran realiserade och godtagbara
utgifter for projektet enligt de villkor som har
stéllts 1 beslutet om beviljande av statsun-
derstdod och en godtagbar utredning.

10 §

Uppféljning och bedémning av hur
verkningsfullt statsunderstodet dr

Den arbetskrafts- och néringscentral som
har beviljat statsunderstdd skall forutsétta att
statsunderstddstagaren rapporterar om hur
projektet har genomforts i samband med att
sista raten av statsunderstodet betalas ut.
Arbetskrafts- och néringscentralen skall, for
bedomning av hur verkningsfullt statsunder-
stodet dr, ocksa fOrutsitta att statsunder-
stodstagaren rapporterar om verkningarna av
den verksamhet som projektet géllde tva ar
efter den tidpunkt dé sista raten av stodet for
projektet har betalts ut.
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11§ Aven efter det att forordningens giltighets-
Tkrafitridande tid har léptnut tillimpas forordningen pé de
‘ statsunderstdd som beviljats och betalts ut

_ Denna f6rordning trader i kraft den 1 ypder forordningens giltighetstid.
januari 2004 och den giller t.o.m. den 31

december 2005.
Helsingfors den 11 december 2003

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen

Industrirddet Heikki Vesa
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Statsradets forordning

om de genomsnittliga kostnader enligt lagen om bostadsbidrag for pensionstagare som ar
godtagbara sasom utgifter for skotsel av bostad och om maximibeloppen av boendekost-
naderna 2004

Given i Helsingfors den 11 december 2003

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa féredragning frén social- och hilsovardsministeriet,
foreskrivs med stod av 3 § 3 mom. och 13 § 2 mom. lagen den 28 juli 1978 om bostadsbidrag
for pensionstagare (591/1978), dessa lagrum sadana de lyder, 3 § 3 mom. i lag 981/1996 och

13§ 2 mom. i lag 473/1991:

1§

Vid faststéllandet av storleken av bostads-
bidraget enligt lagen om bostadsbidrag for
pensionstagare (591/1978) berdknas sésom
boendekostnader for pensionstagare som bor
i egen bostad, beldgen i ett annat hus dn ett
sadant som dgs av ett bostadsaktiebolag eller
ett bostadsandelslag, utgifterna for skotsel av
bostad hogst enligt de foljande genomsnittliga
uppvarmnings- och vattenkostnaderna samt
underhallskostnaderna:

1) finns i bostaden centralvdarme eller nagot
dédrmed jamforbart annat fast uppvarmnings-
system, berdknas sasom uppvarmningskost-
nader foljande av bostadens ldge beroende
belopp per kvadratmeter multiplicerat med
antalet kvadratmeter av bostadens yta, med
iakttagande av de uppvarmningsgrupper som
ndmns 1 2 §:

Bostaden beldgen i €/m?/mén.
I uppvarmningsgruppen 0,77
Il uppvéarmningsgruppen 0,90
III uppvarmningsgruppen 1,05

2) finns i bostaden ndgot annat uppvéirm-
ningssystem &én ett sddant som ndmns i 1
punkten, berdknas sdsom uppvarmningskost-
nader foljande av bostadens ldge beroende
belopp per kvadratmeter multiplicerat med
antalet kvadratmeter av bostadens yta, med
iakttagande av de uppvarmningsgrupper som
namns 1 2 §:

Bostaden beligen i €/m?/man.
I uppvéarmningsgruppen 0,41
II uppvirmningsgruppen 0,50
[I uppvarmningsgruppen 0,61
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3) sdasom vattenkostnader berdknas 15,66
euro i manaden per familjemedlem, da vat-
tenledning och varmt vatten finns i bostaden,
samt i Ovriga fall 2,39 euro i manaden per
familjemedlem, samt

4) sasom underhallskostnader for bostaden
berdknas 34,22 euro 1 manaden.

De belopp som ndmns i 1 mom. 1, 2 och
4 punkten hojs med 30 procent om byggnaden
uppforts eller ombyggts fore 1974.

For ensamstaende personer beaktas sisom
skiligt antal kvadratmeter av bostadens yta
hogst 70 kvadratmeter vid tillimpningen av 1
mom. 1 och 2 punkten. For varje familje-
medlem som bor i bostaden hojs denna grans
med 15 kvadratmeter.

2§

Kommunerna hor till uppvarmningsgrup-
per enligt foljande:

I uppvéarmningsgruppen:

Alastaro, Anjalankoski, Artsjo, Askola,
Aura, Bjdrna, Bjorneborg, Borgnids, Borga,
Dragsfjard, Ekends, Elimdki, Esbo, Eura,
Euradminne, Finby, Fredrikshamn, Gran-
kulla, Gustavs, Halikko, Hang6, Harjavalta,
Helsingfors, Honkajoki, Houtskér, Huittinen,
Hyvinge, Hogfors, litti, Imatra, Inio, Inga,
Jaala, Joutseno, Jamijarvi, Kankaanpdd, Ka-
rinainen, Karis, Karislojo, Karvia, Kervo,
Kiikala, Kiikoinen, Kimito, Kisko, Kiukai-
nen, Kjulo, Kodisjoki, Korpo, Koski, Kotka,
Kouvola, Kullaa, Kumo, Kuusankoski, Kuus-
joki, Kyrksldtt, Laitila, Lappi, Lapptrask,
Lavia, Lemi, Lemu, Liljendal, Loimaa, Loi-
maa kommun, Lojo, Lovisa, Lundo, Luu-
maéki, Luvia, Marttila, Masku, Mellild, Me-
rimasku, Miehikkdld, Mietoinen, Muurla,
Myndmaki, Mantséld, Morskom, Nagu, Nak-
kila, Norrmark, Nousis, Nummi-Pusula, Nur-
mijarvi, Nystad, Nadendal, Orimattila, Ori-
pad, Pargas, Parikkala, Pemar, Perné, Pertteli,
Pikis, Pojo, Pukkila, Punkalaidun, Pyhéranta,
Pyttis, Pamark, Poytyd, Raumo, Rautjirvi,
Reso, Rimito, Ruokolahti, Rusko, Saari,
Sagu, Salo, Sammatti, Sastmola, Savitaipale,
Sibbo, Siikainen, Sjunded, Somero, S:t Ka-
rins, Stromfors, Suodenniemi, Suomenniemi,
Suomusjarvi, Sdkyld, Taipalsaari, Tarvasjoki,
Triaskdnda, Tusby, Tovsala, Ulvsby, Uuku-
niemi, Vahto, Valkeala, Vammala, Vampula,
Vanda, Vehmaa, Velkua, Vichtis, Villman-
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strand, Villnds, Virolahti, Vistanfjird, Yli-
maa, Yline, Abo, Aetsd samt kommunerna i
Alands lin,

II uppvarmningsgruppen:

Alahdrmai, Alajarvi, Alavus, Asikkala, Bir-
kala, Bdotom, Enonkoski, Etseri, Evijirvi,
Forssa, Halsua, Hartola, Hattula, Hauho,
Haukivuori, Hausjirvi, Heinola, Heindvesi,
Himanka, Hirvensalmi, Hollola, Humppila,
Héameenkoski, Ikalis, Ilmajoki, Jakobstad,
Jalasjarvi, Janakkala, Jockis, Jorois, Jurva,
Juupajoki, Juva, Kalvola, Kangasala, Kan-
gaslampi, Kangasniemi, Kannus, Karleby,
Kasko, Kauhajoki, Kauhava, Kaustby, Kel-
via, Keriméki, Kihnié, Korsholm, Korsnis,
Kortesjarvi, Kristinestad, Kronoby, Kuhma-
lahti, Kuortane, Kurikka, Kuru, Kylméikoski,
Kaérkola, Lahtis, Laihela, Lammi, Lappajarvi,
Lappo, Larsmo, Lehtimiki, Lempddld, Les-
tijarvi, Lillkyro, Lochted, Loppi, Luopioinen,
Langelmdki, Malax, Maxmo, Mouhijirvi,
Manttd, Méntyharju, Nastola, Nokia, Nurmo,
Nykarleby, Nyslott, Nérpes, Oravais, Orivesi,
Padasjoki, Parkano, Pedersore, Perho, Per-
tunmaa, Perédseindjoki, Pieksdméki, Pieksin-
maa, Punkaharju, Puumala, Pilkdne, Ranta-
salmi, Renko, Riihiméki, Ristiina, Ruovesi,
Sahalahti, Savonranta, Seindjoki, Soini, S:t
Michel, Storkyro, Stora, Sulkava, Sysma,
Tammela, Tammerfors, Tavastehus, Tavast-
kyro, Toholampi, Toijala, Tuulos, Toys4,
Ullava, Urjala, Valkeakoski, Vasa, Vesilahti,
Vetil, Viiala, Viljakkala, Vilppula, Vimpeli,
Virdois, Vord, Ylihdrmé, Ylistaro, Y1ojdrvi,
Ypéjd och Ostermark, samt

II uppvarmningsgruppen:

ovriga kommuner.

38§

Ingéar i hyran eller vederlaget inte kostnader
for uppvdrmning, berdknas uppviarmnings-
kostnaderna enligt vad som bestims i 1 §.
Ingar i hyran eller vederlaget inte kostnader
for vatten och betalar pensionstagaren inte
nagon sérskild fast vattenavgift i samband
med hyran eller vederlaget, beréknas vatten-
kostnaderna enligt vad som bestdms i 1 §.

43§
Da bostadsbidraget enligt lagen om bo-
stadsbidrag for pensionstagare faststélls, dr
det maximibelopp av boendekostnaderna som
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beroende pa bostadens ldage skall beaktas per
ar foljande:

Bostaden beldgen i euro/ar
Esbo, Grankulla, Helsingfors
eller Vanda 5361

Bjomeborg, Borgéd, Hyvinge,
Joensuu, Jyviskyld, Kervo, Kou-
vola, Kuopio, Kyrkslétt, Lahtis,
Lojo, Nurmijirvi, Reso, Riihi-

Helsingfors den 11 december 2003
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miki, Rovaniemi, Seindjoki,
Sibbo, Tammerfors, Tavastehus,
Traskdnda, Tusby, Uledborg,
Vasa, Vichtis, Villmanstrand eller
Abg 4 898
Ovriga kommuner 4 409
5§

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2004 och géller till utgdngen av 2004

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre

2 430301/167

Aldre regeringssekreterare Juha Rossi
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Social- och hiilsovardsministeriets forordning

om Likemedelsverkets avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 10 december 2003

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § lagen
den 21 februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sadant detta lagrum lyder

1 lag 348/1994:

Avgiftsbelagda offentligriittsliga
prestationer

1§

I 6 § lagen om grunderna for avgifter till
staten avsedda avgiftsbelagda offentligritts-
liga prestationer for vilka Likemedelsverket
enligt bifogade avgiftstabell uppbir fasta
avgifter som motsvarar prestationernas ge-
nomsnittliga kostnader ar

1) forsdljningstillstand, specialtillstand och
registreringar som géller ldkemedelspreparat,

2) dndringar och andra prestationer som
giller likemedelspreparat,

3) ovriga tillstand och beslut som héanfor
sig till lakemedelskontroll samt intyg och
anmalningar,

4) vetenskaplig rddgivning,

5) inspektioner som hanfor sig till idkandet
av en verksambhet,

6) beslut, anmélningar och intyg som
hanfor sig till produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard,

7) kopior av sddana handlingar som upp-
bevaras hos Likemedelsverket, da kopian
ersitter ett originalbeslut eller en motsvarande
handling.

Avgiften for en prestation som avses i
punkt 1 i bilagan eller den arsavgift och

andringsavgift som avses i punkt 2 i bilagan
behover inte uppbédras, om datgdngen av
lakemedelspreparatet dr ringa men ldkeme-
delspreparatet bor anses nddvandigt med
tanke pa varden.

Avgift uppbirs inte heller for behandling
av anmdilningar som héanfor sig till sadana
kliniska provningar av humanldkemedel som
en enskild forskare, en forskargrupp, en
institution vid ett universitet, en klinik vid ett
universitetssjukhus, folkhilsoinstitutet eller
Forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hélsovarden utfor utan utomstéende
finansiering. I dessa fall skall till anmélan
fogas en utredning om att utomstéende
finansiering inte erhalls for forskningen. Som
utomstaende finansiering anses inte for forsk-
ningen avsedda likemedel som erhallits utan
ersittning. Avgift uppbirs inte heller for
behandling av anmélningar som hénfor sig till
provningar av veterindrldkemedel och inte
heller for de narkotikatillstdnd som behovs for
polis- eller tullmyndighetens tjénstealiggan-
den eller for beslut som géller klassificering
av preparat.

2§
Den avgift som avses i 1 § 1 mom. uppbars
dven da ansokan avslas.



Nr

Prestationer som prissitts enligt foretags-
ekonomiska grunder

38

I 7§ lagen om grunderna for avgifter till
staten avsedda Ovriga prestationer som Lé-
kemedelsverket prissitter enligt foretagseko-
nomiska grunder &r

1) informationstjénst i anslutning till data-
och informationssystem, med undantag av
handledning och radgivning i liten skala,

2) utbildnings- och konsultverksambhet,

3) utredningar, undersdkningar, inspektio-
ner och analyser som gjorts pa bestéllning,

Helsingfors den 10 december 2003
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4) publikationer samt
5) andra kopior 4n de som avses i 1§ 1
mom. 6 punkten.

Ikrafttridande

4§

Denna forordning trader i kraft den 1
januari 2004 och géller till den 31 december
2005.

Genom denna forordning upphévs social-
och hilsovardsministeriets forordning av den
11 december 2002 om Likemedelsverkets
avgiftsbelagda prestationer (1120/2002).

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre

Finanssekreterare Tuula Karhu
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1) Forsiljningstillstand, specialtillstind och registreringar som
giller likemedelspreparat

Fullstindiga (sjalvstindiga) ansokningar

= Nytt verksamt &mne /ként verksamt dmne (Dir. 2001/83/EG
artikel 8.3 (i), Dir. 2001/82/EG artikel 12.3 (j))

* Ansokningar baserade pa litteraturen (Dir. 2001/83/EG artikel
10.1 (a) (ii), Dir. 2001/82/EG artikel 13.1 (a) (ii))

= Kombinationspreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1 (b), Dir.
2001/82/EG artikel 13.1 (b)

i fraga om det forsta forsdljningstillstdndet om vilket ansoks
foljande lakemedelsformer eller styrkor

Forkortade ansokningar

*  Ansokningar dir den ursprungliga forséljningstillstdndsinneha-
varen samtyckt till att sokande hanvisar till
forsdljningstillstindsdokumentationen (Dir. 2001/83/EG artikel
10.1 (a) (i), Dir. 2001/82/EG artikel 13.1 (a) (1))

=  Synonympreparat (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1 (a) (iii) (1:a
stycket), Dir. 2001/82/EG artikel 13.1 (a) (iii))

= Ovriga forkortade ansokningar for likemedelspreparat avsedda
for ménniskor (Dir. 2001/83/EG artikel 10.1 (a) (iii) (2:a styck-

et))
i friga om varje forsiljningstillstdnd om vilket ansoks
Immunologiska veterinirlikemedel
i fraga om varje forséljningstillstdnd om vilket ansdks

Utvidgning av forsiljningstillstindet
(Kommissionens forordning (EG) Nr 1084/2003, bilaga II)

1 friga om varje forsdljningstillstdnd om vilket ansoks

Forutom ovan ndmnda avgifter for forsaljningstillstdnd uppbérs en av-
gift da Finland ar referensmedlemsstat i forfarandet for erkédnnande.
Processen géllande forfarandet for erkédnnande tiacker alla lakemedels-
former och/eller styrkor av samma handelsnamn. Avgiften uppbars se-
parat for varje process som giller forfarandet for erkdnnande, dock

9500€
3800€

3800€

1100 €

3800€
9000 €

Bilaga
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hogst for tre processer som inleds samtidigt. Avgiften uppbérs innan den
process som géller forfarandet for erkdnnande inleds.

Forsiljningstillstind for naturmedel
inklusive utvidgningar av forséljningstillstandet 1 680 €

Forutom ovan ndmnda avgifter for forséljningstillstand uppbérs en av- 1 680 €
gift d& Finland &r referensmedlemsstat i forfarandet for erkdnnande.

Processen gillande forfarandet for erkdnnande ticker alla

lakemedelsformer och/eller styrkor av samma handelsnamn. Avgiften

uppbdrs separat for varje process som géller forfarandet for erkdnnande,

dock hogst for tre processer som inleds samtidigt. Avgiften uppbérs

innan den process som géller férfarandet for erkénnande inleds.

Forsiljningstillstind for liikemedelspreparat i parallellimport

i frAga om det forsta anskaftningslandet 1680 €
varje foljande anskaffningsland 755 €
Tillstand enligt 21 § 4 mom. likemedelslagen (specialtillstind) 10 €
Registrering av homeopatiska och antroposofiska medel 170 €

2) Andringar som giller likemedelspreparat och andra
prestationer:

Andringar av typ II (Kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003)
»  Andring av indikation 3750 €

*  Andra dndringar av typ II, med undantag av ansékningar som 550 €
géller dndring av den frekvens med vilken sdkerhetsdversikterna
utfors, vilka éndringar &r avgiftsfria.

Overforing av forsiljningstillstind pa annan 170 €

Ovan ndmnda avgifter uppbérs separat for varje forséljningstillstand.
Om ansokan om en helt likadan &dndring gors samtidigt for andra
lakemedelsformer och/eller styrkor av samma handelsnamn, uppbérs
avgift endast for ett forsaljningstillstand.

Forutom ovan ndmnda avgifter uppbérs en avgift da Finland &r refe- 1500 €
rensmedlemsstat i forfarandet for erkénnande vid behandling av 4nd-
ringsansokningar av typ Il eller ansdkningar om fornyelse. Processen

géllande forfarandet for erkédnnande tacker alla lakemedelsformer

och/eller styrkor av samma handelsnamn. Avgiften uppbérs separat for

varje process som géller forfarandet for erkdnnande, dock hogst for tre

processer som inleds samtidigt.
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Arsavgift:
» Lakemedelspreparat som avsesi21 § 1 mom. ladkemedelslagen

= Naturmedel med undantag av homeopatiska och antroposofiska
naturmedel

» Likemedelspreparat i parallellimport
Avgift uppbirs for varje forsaljningstillstand.
Arsavgiften ticker kostnaderna for uppritthallandet av forsiljningstill-
standsregister, for den likemedelsinformation som Likemedelsverket
producerar, for 6vervakningen av biverkningar och dértill horande sé-
kerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel, for fornyandet av for-
séljningstillstand, for tillsynen 6ver marknadsforingen, for behandlingen
av andra dn ovan ndmnda adndringar, samt for uppréitthallandet av ATC-
klassificerings- och DDD-dosregister och for lakemedelsforbruknings-
statistik. Avgiften bestdms i friga om varje forsdljningstillstand for ett
lakemedelspreparat pa basis av de genomsnittliga kostnaderna for ovan
nimnda prestationer.

3) Ovriga tillstand, beslut, intyg och anmélningar som hénfor sig till
liikemedelskontroll

Intyg som hénfor sig till export av likemedel samt intyg for industriell
tillverkning av ldkemedel och partihandel

Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska prévningar av 14-
kemedel

Beslut som giller klassificering av preparat

Tillstand for industriell tillverkning av ldkemedel, idkande av partihan-
del med likemedel och bedrivande av blodtjéanst:

» Tillstand for ldkemedelsfabrik
= Tillstand for lakemedelspartiaftar
= Tillstdnd f6r blodtjanst
Andring av ovan nimnda tillstdnd
= Apotekstillstand
= Sidoapotekstillstand

» Inréttande av ett sjukhusapotek eller en lakemedelscentral

920 €
170 €

420 €

40 €

1350€

85€

1010€
170 €
420 €
85€
1685€
840 €
420 €
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Tillstdnd som avses i 62 § ldkemedelslagen att leverera ldkemedel, med 420 €
undantag av leverans av lakemedel for skotseln av en enskild patient el-

ler leverans av vaccin for forebyggande av smittsamma sjukdomar enligt

lagen om smittsamma sjukdomar.

Tillstand att underskrida kravet pa obligatorisk upplagring av ladkemedel 40 €
och befrielse fran upplagringsskyldigheten samt tillstand att ersétta upp-
lagringen av ldkemedelspreparat med upplagring av ldkemedelssubstans

Tillstdnd géllande narkotika samt tillstdnd géllande &mnen som kan an- 100 €
vandas vid tillverkningen av narkotika

4) Vetenskaplig radgivning

Vetenskaplig rddgivning (lakemedelspreparat avsedda for ménniskor) 1360 €

5) Inspektioner som hiinfor sig till idkandet av verksamhet

Inspektion av ldkemedelsfabrik
= 1dag 1010€
= varje foljande dag a335¢€

For inspektioner som utfors i utlandet uppbérs dessutom de faktiska re-
sekostnaderna

Inspektion av fabrik som framstéller medicinsk gas 505 €
Inspektion av ldkemedelspartiaftar

» Partiaffdrer som upplagrar och distribuerar ldkemedelspreparat 790 €
fran flera likemedelsfabriker/importorer

= Partiaffdrer, som endast bedriver import eller endast upplagrar 285 €
och distribuerar sddana lakemedelspreparat de importerar samt
partiaffarer som endast upplagrar och distribuerar medicinsk gas

Inspektion av blodtjénst

= Verksamhetsstille som bedriver endast blodgivningsverksamhet 335 €
och/eller vidarebefordran av blodpreparat

»  Verksamhetsstélle som bedriver blodgivningsverksamhet 670 €
och/eller framstéller och vidarebefordrar preparat av blodkrop-
par
Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militdrapotek eller ldkemedelscen- 670 €
tral

Inspektion av filialapotek 335€
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Inspektion som anknyter till godkédnnande av eller tillsyn &ver ett sddant
laboratorium som avses i 57 § kemikalielagen

= Jangvarig inspektion som anknyter till godkdnnande
» kortvarig inspektion som anknyter till godkdnnande
» kortvarig inspektion som anknyter till &ndringar

6) Beslut, anmalningar och intyg som hinfor sig till produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard

130 § 1 punkten lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vérd avsett beslut om lagens tillimpning samt i 2 punkten avsett beslut
om klassificering

130 § 4 punkten lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard avsett tillstand for avvikelse

Anmilan géillande utforande av klinisk prévning
= klass A (icke-riskprodukter)
» Kklass B (riskprodukter)
Intyg (certifikat) som anknyter till export till utlandet
samtidigt begirda dubblettexemplar
7) Kopior av sidana handlingar som uppbevaras hos Likemedels-
verket, dd kopian ersiitter ett originalbeslut eller en motsvarande

handling

= {0r varje paborjad mingd av 10 sidor

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET

5045€
3365€
840 €

85€

1680 €

335€
840 €

85€
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