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Nr 1299

Forsvarsministeriets forordning
om forsvarsministeriets avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 19 december 2007

I enlighet med forsvarsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i lagen av den 21
februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sadan paragrafen lyder i lag

348/1994:
1§

Tilldmpningsomrdde

I denna forordning bestims om avgifter
som tas ut for forsvarsministeriets prestatio-
ner.

2§
Avgiftsbelagda offentligrdttsliga prestationer

Avgiftsbelagda offentligrattsliga prestatio-
ner som avses i 6 § 2 mom. i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
ar av fOrsvarsministeriet beviljat exporttill-
stdnd enligt 2 § och formedlingstillstand en-
ligt 2 a § 1 lagen om export och transitering
av forsvarsmateriel (242/1990), for vilka den
fasta avgiften som motsvarar prestationernas
sjalvkostnadsvirde dr 110 euro.

193—2007

38
Ovriga avgifisbelagda prestationer

Prestationer som avses i 7 § 1 lagen om
grunderna for avgifter till staten och som
prissétts enligt foretagsekonomiska grunder
ar

1) fotokopiering, dir en avgift som tas ut
for de fem forsta kopiorna dr 1,25 euro per
styck och for de foljande kopiorna 0,75 per
styck,

2) informationssokning, der den avgift som
tas ut per arbetstimme for en assistent &r
30,00 euro och for en sakkunnig &dr 42,00
euro,

3) andra pé bestéllning eller uppdrag base-
rade prestationer, dédr avgiften som tas ut for
en arbetstimme dr 70,00 euro.

Beslut om avgifter som ska tas ut for upp-
gifter som tas fram enligt 34 § 2 mom. och
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for uppgifter som lamnas ut som kopior och
utskrifter enligt 34 § 3 mom. i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) fattas av forsvarsministeriet med
iakttagande av bestdmmelserna i 34 § i den
lagen.

Helsingfors den 19 december 2007

48§
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 1 ja-
nuari 2008 och géller till och med utgéngen
av ar 2010.

Atgirder som verkstilligheten av frord-
ningen forutsdtter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Forsvarsminister Jyri Hdkdmies

Ekonomidirektor Timo Norbick
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Nr 1300

Forsvarsministeriets forordning

om forsvarsforvaltningens byggverks avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 19 december 2007

I enlighet med forsvarsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i lagen av den 21
februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sddan paragrafen lyder i lag

348/1994:
1§

Tillimpningsomrdde

I denna forordning bestdms om avgifter
som tas ut for forsvarsforvaltningens bygg-
verks prestationer.

28
Avgiftsbelagda prestationer

Prestationer som avses i 7 § 1 mom. i
lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) och som prissitts pa foretagseko-
nomiska grunder &r fastighets-, stid-, energi-
och byggherretjanster och tekniska tjanster.

For prestationer enligt 1 mom. som produ-
ceras direkt eller indirekt for forsvarsforvalt-
ningen tas det ut en avgift som motsvarar
sjdlvkostnadsvérdet.

Helsingfors den 19 december 2007

Beslut om avgifter som ska tas ut for upp-
gifter som tas fram enligt 34 § 2 mom. och
for uppgifter som lamnas ut som kopior och
utskrifter enligt 34 § 3 mom. i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) fattas av forsvarsforvaltningens
byggverk med iakttagande av bestimmel-
serna i nimnda paragraf.

3§
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 1 ja-
nuari 2008 och giller till och med utgédngen
av ar 2010.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen fOrutsdtter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Forsvarsminister Jyri Hdikdmies

Ekonomidirektor Timo Norback
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Nr 1301

Forsvarsministeriets forordning

om forsvarsmaktens avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 19 december 2007

I enlighet med forsvarsministeriets beslut foreskrivs med stod av 8 § i lagen av den 21
februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sadan paragrafen lyder i lag

348/1994:
1§

Tilldmpningsomrdde

I denna forordning bestdms om avgifter
som tas ut for forsvarsmaktens prestationer.

28

Avgifisbelagda offentligrdttsliga prestationer

Tillstdnd som beviljas av Huvudstaben for
flygfotografering enligt 14 § 1 territorialver-
vakningslagen (755/2000) ar avgiftsbelagda
offentligrittsliga prestationer som avses i 6 §
2 mom. i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) och for dem tas det ut en
fast avgift som motsvarar sjdlvkostnadsvér-
det. Avgiften dr 75 euro.

3§
Ovriga avgifisbelagda prestationer

Prestationer som avses i 7 § i lagen om
grunderna for avgifter till staten och som
prissdtts enligt foretagsekonomiska grunder
ar

1) anvindning av avlonad personal och
varnpliktiga,

2) anviandning av omraden, lokaler, for-
svarsmateriel, mobler, apparatur och annan
materiel,

3) transport eller annan arbetsprestation
med fordon, luftfartyg eller fartyg,

4) underhall, reparation och tillverkning av
16segendom,

5) kemiska och fysikaliska undersdkningar
samt mitning och testning,

6) producerade och utgivna publikationer,
fotokopior och andra avskrifter, elektroniska
upptagningar och trycktjénster,

7) bibliotekstjénster,

8) tvitteritjdnster och andra prestationer
fran verkstader for kladvard,

9) prestationer pa fotoomradet,

10) prestationer som anknyter till kontrol-
len av flygare,

11) prestationer som anknyter till anvénd-
ningen av tryckkammare,

12) datakommunikationstjénster,

13) méltidsservice,

14) psykologiska ldmplighetstest,

15) andra prestationer enligt bestéllning
eller uppdrag.

Avgifterna fOor prestationer som prissatts
enligt foretagsekonomiska grunder far sén-
kas, om anslag for dndamélet har anvisats i
statsbudgeten.
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Beslut om avgifter som ska tas ut for upp-
gifter som tas fram enligt 34 § 2 mom. och
for uppgifter som ldmnas ut som kopior och
utskrifter enligt 34 § 3 mom. i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) fattas av Huvudstaben med iakt-
tagande av bestimmelserna 1 ndmnda para-
graf.

For lokallan ur bibliotekens egna sam-
lingar och annan lokal anvédndning av mate-
rial samt for sokning i bibliotekens egna sam-
lingskataloger och Oppna publikationsarkiv
tas det inte ut nagon avgift. For fjarrlaneser-
vice tas det ut en avgift enligt forsdndelse-
kostnaderna och de avgifter som betalts till
andra med anledning av prestationen.

4§
Entréavgifter i museer

I museer som drivs av Krigsmuseet tas det
ut foljande entréavgifter:
1) vuxna, 4 euro,

Helsingfors den 19 december 2007
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2) barn, studerande och pensiondrer, 2
euro,

3) gemensam biljett for vuxna, 6 euro,

4) gemensam biljett for barn, studerande
och pensionérer, 3 euro.

Entréavgiften for specialutstillningar som
arrangeras av Krigsmuseet dr dock 2,50-10
euro.

Krigsmuseet har enligt praxis som iakttas i
Ovriga museer ritt att inte ta ut eller att sdnka
den entréavgift som avses i 1 och 2 mom. och
att delta i sérskilda gemensamma biljetter
tillsammans med andra museer.

5§
Tkrafttrddande

Denna forordning trdder i kraft den 1 ja-
nuari 2008 och géller till och med utgdngen
av ar 2010.

Atgirder som verkstilligheten av férord-
ningen forutsdtter far vidtas innan forord-
ningen trader i kraft.

Forsvarsminister Jyri Hdikdmies

Ekonomidirektor Timo Norbick
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Nr 1302

Social- och hélsovirdsministeriets forordning

om anvindning av minskliga vivnader och celler for medicinska dndamal

Given i Helsingfors den 19 december 2007

I enlighet med social- och hélsovirdsministeriets beslut foreskrivs med stod av 24 § i lagen
av den 2 februari 2001 om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och celler fér medicinska
dandamal (101/2001), sddan denna paragraf lyder i lag 547/2007:

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna forordning foreskrivs om

1) anteckningar i det register dver vav-
nadsinrattningar som avses i 20 1 § 5 mom. i
lagen om anvidndning av ménskliga organ,
vivnader och celler for medicinska &ndamal
(101/2001, nedan védvnadslagen),

2) vasentliga fordndringar i verksamheten
som forutsitter att ett av Likemedelsverket
beviljat verksamhetstillstaind &ndras,

3) uppgifter som giller viavnaders och cel-
lers sparbarhet,

4) anmdlan om allvarliga skadliga verk-
ningar och allvarliga risksituationer och om
de blanketter som ska anviandas fér anmélan,

5) exceptionella situationer dd Lakeme-
delsverket kan bevilja tillstind for import
eller export av vissa vdvnader eller celler,
samt

6) omsténdigheter som sérskilt ska beaktas
vid Lékemedelsverkets inspektioner, om in-
spektionsforfarandets ndrmare innehall och
om protokoll, férvaringstid for protokoll och
delgivning av protokoll.

28
Definitioner

I denna forordning avses med

1) organisation for tillvaratagande en
hélso- och sjukvérdsinrittning, en avdelning
pa ett sjukhus eller en annan inrdttning som
inforskaffar méanskliga védvnader och celler
till en védvnadsinrittning och som inte har
beviljats tillstdind av Likemedelsverket att
vara verksam som vévnadsinrittning, och

2) organisation med ansvar for anvdind-
ningen en verksamhetsenhet inom hélso- och
sjukvarden eller nédgon annan enhet dédr
ménskliga vévnader och celler anvidnds pa
méinniskor.

38

Anteckningar i registret over vivnads-
inrdttningar

I Liakemedelsverkets register Over véav-
nadsinréttningar infors vdvnadsinrdttningens
identifikations- och kontaktuppgifter, de an-
svariga personernas och deras stéllforetrada-



Nr 1302

res kontaktuppgifter samt viavnadsinrattning-
ens verksamhetsomrade.

4§
Viisentliga fordndringar i verksamheten

Sadana visentliga fordndringar i verksam-
heten som avses i 20 b § i vdvnadslagen och
som ska anmdlas till Lékemedelsverket ar
andring av vévnadsinrdttningens verksam-
hetsomrade eller placering, byte av ansvarig
person samt upphorande med verksamheten.
Om den anmilda fordndringen fOrutsitter att
verksambhetstillstandet &ndras ska vdvnadsin-
rattningen gora en ansdkan om detta hos La-
kemedelsverket.

5§
Uppgifter om spdrbarhet

For att vdvnaders och cellers sparbarhet
ska kunna sdkerstillas ska foljande uppgifter
finnas vid védvnadsinrittningen:

1) uppgifter som identifierar givaren,

2) uppgifter som identifierar donationen
och som &tminstone ska omfatta identifika-
tionsuppgifter om vévnadsinrittningen eller
organisationen for tillvaratagande, donatio-
nens identifikationsnummer, datum och plats
for inforskaffandet samt typ av donation,

3) uppgifter som identifierar produkten
och som &atminstone ska omfatta identifika-
tionsuppgifter om véavnadsinréttningen, typ
av vdvnad och cell eller produkt av dem,
gruppartinummer (om flera partier samman-
forts), delpartinummer (om ett parti delats
upp 1 delpartier), utgdngsdatum, vévnadens
eller cellens status, beskrivning av produk-
terna och deras ursprung inklusive utforda
bearbetningssteg samt material och tillsatser
som kommit i kontakt med vdvnaderna och
cellerna och som péverkar deras kvalitet
och/eller deras riskfrihet samt identifikations-
uppgifter om den inrdttning som utfardat den
slutliga markningen, samt

4) uppgifter som identifierar anvindningen
pa méanniskor och som atminstone ska om-
fatta datum for distribution och forstoring
samt identifikationsuppgifter om slutanvén-
daren.

5073

De uppgifter som avses i 1 mom. ska
samlas in och forvaras ocksd nér védvnader
eller celler importeras till Finland frén tredje-
land.

For att vavnaders och cellers sparbarhet
ska kunna sdkerstillas ska foljande uppgifter
finnas hos en organisation med ansvar for
anvandningen:

1) uppgifter som identifierar den inréttning
som tillhandhallit vdvnaden eller cellerna,

2) uppgifter som identifierar slutanvanda-
ren eller inrdttningen,

3) typ av vdvnader eller celler,

4) uppgifter som identifierar produkten,

5) uppgifter som identifierar mottagaren,
och

6) datum for anviandningen.

6§

Bedomning av allvarliga skadliga verkningar
och allvarliga risksituationer

Vivnadsinrittningen ska bedoma allvarliga
skadliga verkningar eller allvarliga risksitua-
tioner som inverkar pa viavnadernas eller cel-
lernas kvalitet och riskfrihet samt planera och
vidta de korrigerande atgirder som behovs.

7§

Anmdlan om allvarliga skadliga verkningar
och allvarliga risksituationer till vivnads-
inrdttningen

Vivnadsinréttningen ska se till att organi-
sationerna for tillvaratagande och organisa-
tionerna med ansvar for anvéndningen har
rutiner for att arkivera uppgifter och for att
utan drdjsmal till vivnadsinrittningen anméla
eventuella allvarliga skadliga verkningar eller
allvarliga risksituationer som kan péverka
vévnadernas och cellernas kvalitet och risk-
frihet.

8§

Anmdlan om allvarliga skadliga verkningar
och allvarliga risksituationer till Léike-
medelsverket

En vivnadsinréttning ska pa blanketter en-
ligt bilagorna 1 och 2 utan drdjsmal till Like-
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medelsverket anmila foljande omstandighe-
ter i anknytning till sin verksamhet:

1) allvarliga skadliga verkningar som kan
bero pa kvalitetsavvikelser i vidvnaderna eller
cellerna, samt

2) allvarliga risksituationer som kan in-
verka pa vdvnadernas eller cellernas kvalitet
och riskfrihet.

En vévnadsinrittning ska pa blanketter en-
ligt bilaga 3 séinda Likemedelsverket en arlig
sammanstillning Over allvarliga skadliga
verkningar och allvarliga risksituationer se-
nast den 30 mars foljande éar.

Anmilningsskyldigheten enligt 1 mom.
giller ocksa allvarliga skadliga verkningar
och allvarliga risksituationer som hanfor sig
till vdvnader och celler som importeras till
Finland frén tredjeland eller som exporteras
frén Finland till tredjeland.

9§

Formuldr for anmdlningsblanketter som
gdller allvarliga skadliga verkningar och
allvarliga risksituationer

Formuléren for de blanketter som ska an-
viandas vid anmilan om allvarliga skadliga
verkningar och allvarliga risksituationer fast-
stélls i enlighet med bilagorna till denna for-
ordning (bilaga 1-3).

Omtryck av blanketter enligt formuldret &dr
tillatet.

Klausulen om ministeriets faststéllelse kan
enbart fogas till en elektronisk eller annan
blankett enligt formuldret som gjorts pa en
elektronisk eller annan blankett enligt detta
formular.

10 §

Import och export av vivnader och celler i
exceptionella situationer

Med exceptionell situation enligt 23 a § i
viavnadslagen, med anledning av vilken La-
kemedelsverket kan bevilja tillstdnd, avses en
situation da

1) importdren eller exportdren av vivnader
eller celler 4r ndgon annan verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden &n en vdvnadsin-
rttning,
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2) en vavnadsinréttning importerar vivna-
der eller celler som inte uppfyller de krav pa
kvalitet, riskfrihet och sparbarhet som fast-
stélls i lagen.

Till en ans6kan om tillstand som géller en
exceptionell situation enligt 1 mom. 1 punk-
ten ska bifogas en utredning av den ldkare
som ansvarar for varden av patienten om de
sarskilda terapeutiska skdl pa basis av vilka
tillstand soks samt om hur kvaliteten pd och
riskfriheten hos de vévnader och celler som
importeras eller exporteras kan sidkerstillas.

Lakemedelsverket kan bevilja tillstind en-
ligt 1 mom. 2 punkten for en viss tid. Till
ansokan om tillstand ska vdvnadsinréttningen
bifoga den ansvariga personens riskbedom-
ning av de védvnader och celler som importe-
ras.

11§
Inspektioner

I samband med de inspektioner som avses
120j § 1 vivnadslagen ska Lakemedelsverket
fasta vikt vid att

1) donation, inforskaffande, kontroll, bear-
betning, konservering, forvaring och distribu-
tion av vévnader och celler motsvarar de
tillstand som beviljats med stod av vdvnads-
lagen och de forfattningar och bestammelser
som utfirdats med stdd av den och att viv-
nadsinréittningen uppfyller de krav som stéll-
des nér tillstanden beviljades,

2) personalen vid vdvnadsinréttningen har
lamplig utbildning och blir inskolad i sina
arbetsuppgifter pa lampligt sitt och att det
finns tillrdckligt med personal med tanke pa
verksamhetens omfattning,

3) vévnadsinrdttningen har lokaler som
lampar sig for verksamheten,

4) vavnadsinrittningen har apparater, ut-
rustning och material som &dr dndamalsenliga
med tanke pa verksamheten,

5) dokumentationen enligt det kvalitetssy-
stem som forutsitts dr korrekt uppréttad,

6) det register som vidvnadsinrattningen for
har upprittats och fors pa &ndamalsenligt sétt,

7) vavnader och celler kan spéras i enlighet
med bestdmmelser och foreskrifter, samt att

8) det finns anvisningar om forfaringssat-
ten vid skadliga verkningar och risksituatio-
ner och att dessa fall bokfors pa lampligt sitt.
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12 §
Inspektionsprotokoll

Lakemedelsverket ska uppritta protokoll
over en inspektion och inom 30 dagar sénda
en kopia av det till den ansvariga personen
for vavnadsinréttningen.

Kopian av inspektionsprotokollet ska for-
varas i tio ar efter inspektionen.

Inspektionen anses avslutad nir en kopia
av inspektionsprotokollet har delgivits den

Helsingfors den 19 december 2007
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vavnadsinréttning som saken géller och de
eventuella brister som konstaterats vid in-
spektionen har avhjélpts.

13§
lkrafitridande

Denna forordning trdder i kraft den 28
december 2007. Atgirder som verkstillighe-
ten av forordningen forutsitter far vidtas
innan forordningen tréder i kraft.

Omsorgsminister Paula Risikko

2 895043/193

Konsultativ tjinsteman Mervi Kattelus
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BILAGA 1
ANMALAN OM ALLVARLIGA SKADLIGA VERKNINGAR
DEL A

Snabbanmélan om missténkta allvarliga skadliga verkningar

Vavnadsinréttning

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (ar/manad/dag)

Den ber6rda personens status (mottagare eller givare)

Datum och plats for inforskaffande eller anvandning p& manniska (ar/ménad/dag)

Donationens identifikationsnummer

Datum for misstankt allvarlig skadlig verkning (ar/manad/dag)

Typ av vavnader och celler vid den misstankta allvarliga skadliga verkningen

Typ av allvarlig(a) skadlig(a) verkning(ar)
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DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga skadliga verkningar

5077

Vévnadsinrattning

Rapportnummer

Datum for bekraftelse (&r/manad/dag)

Datum for allvarlig skadlig verkning (ar/manad/dag)

Donationens identifikationsnummer

Andring av typ av allvarlig skadlig verkning (ja/nej)
Om ja, specificera

Kliniskt utfall (om ként)

__ fullstdndigt tillfrisknande
__lindriga foljder
__allvarliga foljder

__ dodsfall

Resultat och slutsatser av utredningen

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande atgarder
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BILAGA 2

ANMALAN OM ALLVARLIGA RISKSITUATIONER

DEL A

Snabbanmélan om missténkta allvarliga risksituationer

Vavnadsinréttning

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (ar/manad/dag)

Datum for allvarlig risksituation (ar/ménad/dag)

Orsakerna till en allvarlig risksituation som kan

Specifikation

paverka vavnadernas och cellernas kvalitet och | Defekta Fel pa Manskligt | Annat

riskfrihet vavnader utrustningen| fel (specificera)
och celler

Inforskaffande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)

Kortfattad beskrivning av risksituationen

Beddmda eller konstaterade sakerhetsrisker
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DEL B

Slutsatser av utredning av allvarliga risksituationer

5079

Vévnadsinrattning

Rapportnummer

Datum for bekraftelse (Ar/manad/dag)

Datum for allvarlig risksituation (ar/manad/dag)

Analys av grundlaggande orsaker (ndrmare upplysningar)

Vidtagna korrigerande atgarder (narmare upplysningar)
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BILAGA 3

FORMULAR FOR ARSRAPPORT

DEL A

Formular for arsrapport dver allvarliga skadliga verkningar

Rapporterande vévnadsinrattning/land

Rapporteringsdatum 1 januari-31 december (ar)

Antal allvarliga skadliga verkningar per typ av vavnad och cell (eller produkt som kommit i kontakt

med vévnader och celler)

Typ av vavnad/cell (eller produkt som

Typ av allvarlig(a) | Totalt antal vavnader eller

kommit i kontakt med vavnader och celler) | skadlig(a) celler av denna typ som
verkning(ar) distribuerats (om uppgiften
ar tillganglig)
1
2
3
4
Totalt

Totalt antal vdvnader och celler som distribuerats (inklusive typ av vavnader och celler dar inga

allvarliga skadliga verkningar har rapporterats)

Typ av rapporterade allvarliga skadliga verkningar

Totalt antal allvarliga skadliga verkningar

Overford bakteriell infektion

Overford virusinfektion HBV

HCV

HIV-1/2

Annan (specificera)

Overford parasitinfektion Malaria

Annan (specificera)

Overforda maligna sjukdomar

Andra éverforda sjukdomar

Andra allvarliga reaktioner (specificera)
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DEL B

Formular for arsrapport 6ver allvarliga risksituationer

5081

Rapporterande vévnadsinrattning/land

Rapporteringsdatum 1 januari-31 december
(@

Totalt antal bearbetade vavnader och celler

Totalt antal allvarliga risksituationer som kan ha Specifikation

paverkat vavnadernas och cellernas kvalitet och | Defekta Fel pa Méanskligt | Annat

riskfrihet, orsakerna till risksituationerna vavnader utrustningen | fel (specificera)
och celler | (specificera)| (specificera)
(specificera

Inférskaffande

Kontroll

Transport

Bearbetning

Forvaring

Distribution

Material

Annat
(specificera)
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Jord- och skogsbruksministeriets meddelande
om vissa av jord- och skogsbruksministeriet forordning

Utfédrdat i Helsingfors den 14 december 2007

Jord- och skogsbruksministeriet meddelar med stéd av 4 § lagen den 25 februari 2000 om
Finlands forfattningssamling (188/2000):

Jord- och skogsbruksministeriet har utférdat f6ljande forordningar:

trader 1

Forordningens rubrik nr utfdrdat kraft
JSM:s forordning om utdovandet av veteri-

nirverksamhet med stod av yrkeskvalifika-

tioner som forvirvats inom Europeiska eko-

nomiska samarbetsomradet" ................. 12/VLA/2007 14122007  1.2.2008
JSM:s forordning om bekdmpande av mjélt-

brand 13/VLA/2007 13.12.2007 1.3.2008

Forordningen har publicerats i jord- och skogsbruksministeriets foreskriftssamling som
géller veterindrvasendet. Forordningen kan fas fran jord- och skogsbruksministeriets avdelning
for livsmedels och hélsa, Mariegatan 23, 00170 Helsingfors, tfn (09) 160 01.

Helsingfors den 14 december 2007

Avdelningschef Matti Aho

Aldre regeringssekreterare Ritva Ruuskanen
Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG (32005L0036); EUT nr L 255, 30.9.2005, s. 22
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