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N:o 1116

Valtioneuvoston asetus
ajokorttiasetuksen 34 §:n muuttamisesta
Annettu Helsingissd 11 pidivénd joulukuuta 2002

Liikenne- ja viestintdministerion esittelysti,
muutetaan 7 paivanid syyskuuta 1990 annetun ajokorttiasetuksen (845/1990) 34 §, sellaisena

kuin se on asetuksissa 2/1996 ja 1243/1997, seuraavasti:

34§
Muu ulkomainen ajokortti

Genevessa vuonna 1949 tai Wienissd vuon-
na 1968 tehtyyn tielitkennesopimukseen liit-
tyneessd muussa valtiossa kuin Suomessa tai
33 §:ssd tarkoitetussa valtiossa vakinaisesti
asuvalle henkildlle annettu sopimusten mu-
kainen kansallinen tai kansainvélinen ajokort-
ti oikeuttaa kelpoisuutensa rajoissa kuljetta-
maan moottorikdyttdistd ajoneuvoa Suomessa
yhden vuoden ajan maahantulopdivéstd, jos
ajokortin haltija tdyttd4d Suomessa vastaavan
ajo-oikeuden saamiselle sdddetyn ikévaati-
muksen. Jos kansallinen ajokortti ei ole
sopimuksen mallin mukainen, vaaditaan ajo-
kortin lisdksi sen virallinen suomen- tai
ruotsinkielinen kddnnds. Mitd tdssd momen-
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tissa sanotaan sopimuksiin liittyneissa valti-
oissa annettujen ajokorttien kelpoisuudesta
Suomessa, koskee myds Hongkongissa, Ma-
caossa tai Taiwanissa annettua alueen sdin-
tojen mukaista ajokorttia tai kansainvélistd
ajokorttia.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulle ajokortin
haltijalle saadaan luovuttaa Al-, A- ja B-luo-
kan ajoneuvoja kuljettamaan oikeuttava ajo-
kortti uutta kuljettajantutkintoa vaatimatta,
jos hén tayttdd muut ajo-oikeuden saamiselle
tieliitkennelain 70 ja 71 §:ssé ja tdssd momen-
tissa asetetut vaatimukset. Ajokorttiluvan ha-
kijan on esitettdvd vastaavan ajo-oikeuden
sisdltdvd sopimusvaltion kansallinen tai alu-
een sddntdjen mukainen muu kuin kansain-
vilinen ajokortti seké lisdksi sen kdénnds, jos
sellainen 1 momentin mukaan vaaditaan, ja
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osoitettava kuljettaneensa kuuden kuukauden
ajan autoa tai moottoripydrdd Suomessa.
Ajokorttilupaa on haettava kuuden kuukau-
den kuluessa ulkomaiseen ajokorttiin perus-
tuvan ajo-oikeuden pédttymisestd Suomessa.
Ajokorttiin tehdddn merkinté siitd valtiosta tai
alueesta, jonka mydntdmdn ajokortin perus-
teella se on annettu.

Muut kuin 33 §:n 1 momentissa ja timén
pykédlin 1 momentissa mainitut ulkomaiset
ajokortit eivdt oikeuta kuljettamaan ajoneu-
voa Suomessa, ellei kansainvilisistd sopi-
muksista muuta johdu. Poliisi voi kuitenkin
tieliikennelain 70 §:ssé sdddetyin edellytyksin
myontdd tdssd momentissa tarkoitetun muun
ulkomaisen ajokortin ulkomailla vakinaisesti
asuvalle haltijalle ajokorttiluvan Al-, A- tai
B-luokan ajokortin saamiseksi enintddn yh-
deksi vuodeksi ja tieliikennelain 71 §:ssd
sdddetyin edellytyksin luovuttaa sitd vastaa-
van Suomessa ajamaan oikeuttavan tilapdisen
ajokortin uutta kuljettajantutkintoa vaatimat-
ta.

Ulkoasiainministerion antaman todistuksen
mukaan vieraan valtion edustuston henkild-
kuntaan kuuluvalle ulkomaalaiselle, jolla on

Helsingissd 11 pdivand joulukuuta 2002
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ulkomainen ajokortti, poliisi voi hakemuk-
sesta myontdd ajokorttiluvan ulkomaista ajo-
korttia vastaavan ajokortin saamiseksi Suo-
messa ja luovuttaa ajokortin uutta kuljetta-
jantutkintoa vaatimatta. Ajokorttiin on tehté-
vd merkinté siitd valtiosta tai 1 momentissa
mainitusta alueesta, jonka myontdmén ajo-
kortin perusteella suomalainen ajokortti on
annettu.

Téssd pykaldssd tarkoitetun ulkomaisen
ajokortin haltijan on luovutettava ajokorttinsa
poliisille, kun suomalainen ajokortti anne-
taan. Ulkomaista ajokorttia ei kuitenkaan
tarvitse luovuttaa silloin, kun 3 momentin
mukaisesti annetaan suomalainen tilapdinen
ajokortti. Ulkomainen ajokortti palautetaan
pyynnostd vain ajokortin haltijan muuttaessa
maasta. Suomalainen ajokortti on tilldin
vastaavasti luovutettava poliisille. Tieto ajo-
kortin antamista koskevasta pditoksestd ja
tdmén pykéldn 2 ja 4 momentissa tarkoitetusta
valtiosta tai alueesta on ilmoitettava Ajoneu-
vohallintokeskukselle.

Téméd asetus tulee voimaan 1 péivind
tammikuuta 2003.

Liikenne- ja viestintdministeri Kimmo Sasi

Hallitusneuvos Jarmo Hirsto
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N:o 1117

Valtioneuvoston asetus

saamenkieliseen ja saamen kielen opetukseen perusopetuksessa, lukiossa ja ammatillisessa
koulutuksessa myonnettiviin valtionavustuksen perusteista annetun valtioneuvoston péi-
toksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 11 pidivénd joulukuuta 2002

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty opetusministerion esittelysta,

muutetaan saamenkieliseen ja saamen kielen opetukseen perusopetuksessa, lukiossa ja
ammatillisessa koulutuksessa myonnettdvian valtionavustuksen perusteista 11 pédivand helmi-
kuuta 1999 annetun valtioneuvoston paatoksen (191/1999) 2 § 1 momentti seuraavasti:

Valtionavustuksen myontimisen
edellytykset

28

Valtionavustus myonnetddn perusopetuk-
sen, lukion ja ammatillisen koulutuksen yh-
teenlasketuista opetustunneista. Avustuksen
myoOntdmisen edellytyksend on, ettd opetus-
ryhmien koko on koulutuksen jérjestéjaa
kohti keskimaérin véhintddan kolme oppilasta.
Koulutuksen jarjestdjan tulee sisdllyttdd val-

Helsingissd 11 pdivdnd joulukuuta 2002

tionavustusta koskevaan tuntiméérailmoituk-
seen vain ne opetustunnit, joissa yhteenlas-
kettujen opetusryhmien koko on keskimaérin
vahintddn kolme oppilasta. Perusopetuksen
tuntimédrddn saadaan vastaavasti lukea an-
nettu esi- ja lisdopetus.

Témi asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2003.

Opetusministeri Maija Rask

Hallitusneuvos Eeva-Riitta Pirhonen
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Liite

Saamenkielinen kidnnos

Nr 1117

Stahtaradi asahus

samegielat ja samegiela oahpahussii vuoddooahpahusas, logahagas ja Ammatlas
skuvlemis miedihuvvon stihtadoarjaga vuodustusain addojuvvon stahtaradi
mearradusa nuppastahttimis

Addojuvvon Helssegis 11 beaivvi juovlamanu 2002

Stahtaradi mearradusa mielde, mii lea dahkkon oahpahusministeriija asSemeannudeami

geazil,
nuppdastahttojuvvo

samegiclat ja samegiela oahpahussii vuoddooahpahusas, logahagas ja

ammatla$ skuvlemis miedihuvvon stahtadoarjaga vuodustusat guovvamanu 11 beaivvi 1999
addojuvvon stahtaradi mearradusa (191/1999) 2 § 1 momenta cuovvovaccat:

Stahtadoarjaga miediheami eavttut

28

Stahtadoarjja miedihuvvo vuodd-
ooahpahusa, logahaga ja &mmatlas skuvlema
oktiirehkenaston oahppadiimmuin. Doarjaga
miediheami eaktun lea, ahte oahpahus-
joavkkuid sturrodat lea skuvlema ord-
nejeaddji ektui gaskamearala¢éat uhcimusta
golbma oahppi. Skuvlema ordnejeadd;i
seahtd bidjat stahtadoarjaga guoski diibmo-

Helssegis 11 beaivvi juovlamanu 2002

mearrealmmuhussii  dusSe daid oahppa-
diimmuid, main oktiirechkenaston oah-
pahusjoavkkuid sturrodat lea gas-
kamearalaccat uhcimusta golbma oahppi.
Vuoddooahpahusa diibmomearrai  oazzu
vastideaddjildhkai rehkenastit addojuvvon

ovda- ja lassioahpahusa.

Dat asdhus boahta fapmui 1 beaivvi

oddajagimanus 2003.

Oahpahusministtar Maija Rask

Raddehusraddealmmai Eeva-Riitta Pirhonen
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N:o 1118

Valtioneuvoston asetus

erdiden valtioneuvoston yleisistunnossaan tekemien, opetusministerion hallinnonalaan
kuuluvien péitosten maksullisuudesta ja maksujen suuruudesta annetun asetuksen 1 §:n
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 11 pidivénd joulukuuta 2002

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty opetusministerion esittelysta,

muutetaan erdiden valtioneuvoston yleisistunnossaan tekemien, opetusministerion hallin-
nonalaan kuuluvien péétdsten maksullisuudesta ja maksujen suuruudesta 31 pdivéna heindkuuta
1995 annetun asetuksen (994/1995) 1 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on asetuksessa
872/2001, seuraavasti:

1§ Tama asetus tulee voimaan 1 pdivind
————————————— tammikuuta 2003.
Maksun suuruus on ammattikorkeakoulun Sellaisen 1 §:n 2 momentissa tarkoitetun

toimiluvasta 1900 euroa, toimiluvan muu-  suoritteen maksun suuruus, jota koskeva asia

toksesta 1455 euroa, opetuksen jérjestimis- on tullut vireille ennen tdmin asetuksen

luvasta 1 555 euroa ja erivapaushakemukseen  voimaantuloa, midrdytyy ennen tdmén ase-

annetusta péitoksestd 410 euroa. tuksen voimaantuloa voimassa olleiden sdin-
_ nosten mukaan.

Helsingissd 11 pdivdnd joulukuuta 2002

Opetusministeri Maija Rask

Hallitusneuvos Heikki Rosti
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N:o 1119

Opetusministerion asetus

opetusministerion suoritteiden maksullisuudesta

Annettu Helsingissd 11 pdivand joulukuuta 2002

Opetusministerion paatoksen mukaisesti sdddetddn 21 pdivdnd helmikuuta 1992 annetun
valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa 348/1994:

1§
Soveltamisala

Opetusministerion suoritteista peritddn val-
tiolle maksuja tdmén asetuksen mukaisesti,
jollei toisin sdddeta.

Tamén asetuksen mukaisia maksullisia jul-
kisoikeudellisia suoritteita ovat myos 3 §:ssd
tarkoitetussa asiassa annetut kielteiset péa-
tokset.

238
Maksulliset suoritteet

Suoritteista peritddn valtion maksuperuste-
lain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitettuja omakus-
tannusarvoa vastaavia tai kiinteitd taikka
7 §:ssé tarkoitettuja liiketaloudellisin perus-
tein médrdytyvid maksuja.

38
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Kiinted maksu peritddn timén asetuksen
liitteend olevasta maksutaulukosta ilmenevis-
td julkisoikeudellisista suoritteista.

438
Muut maksulliset suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssd tarkoitet-
tuja suoritteita, jotka hinnoitellaan liiketalou-
dellisin perustein, ovat seuraavat tilauksesta
toimitetut suoritteet:

1) opetusministerion hallinnassa olevien
toimitilojen ja laitteiden kaytto;

2) virasto-, toimisto- ja tietoliikennepalve-
lut;

3) julkaisut ja kustannuspalvelut;

4) valokopiot ja muut jéljennokset;

5) selvitykset ja tutkimukset; sekd

6) muut toimeksiantoon perustuvat suorit-
teet.

58
Maksuttomat suoritteet

Maksuttomia suoritteita ovat muut sellaiset
opetusministerion julkisoikeudelliset suorit-
teet, joita ei mainita 3 §:ssd.

Maksuttomia ovat myos 4 §:ssd luetellut
suoritteet silloin, kun ne liittyvit ministerion
neuvonta-, opastus-, tiedotus- tai selvitystoi-
mintaan.
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6§
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2003.

Talla asetuksella kumotaan opetusministe-
rion suoritteiden maksullisuudesta 1 pdivana
maaliskuuta 1996 annettu opetusministerion

Helsingissd 11 pdivdnd joulukuuta 2002
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paatos (130/1996) sithen myohemmin tehtyi-
ne muutoksineen.

Sellaisesta 1 ja 3 §:ssé tarkoitetusta suo-
ritteesta, jota koskeva asia on tullut vireille
ennen tdmin asetuksen voimaantuloa, perit-
tdvd maksu madrdytyy ennen timén asetuksen
voimaantuloa voimassa olleiden sdénndsten
tai maksuperustepditosten mukaan.

Opetusministeri Maija Rask

Hallitusneuvos Heikki Rosti



4562 N:o0 1119

M aksutaulukko

Opetusministerion maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet
Suorite

1) koulutuksen j&rjestéamislupaja oppilaitoksen ylldpitamisiupa

(PerusopetuslL. 628/1998 7 §, LukioL 629/1998 3ja 4 §, L taiteen

perusopetuksesta 633/1998 2 ja 3 §, L ammatillisesta koul utuksesta
630/1998 8 §, L ammatillisesta aikuiskoulutuksesta 631/1998 4 ja 5 §,

L vapaasta SiVistystyOsté 632/1998 4 8) ........ccoerireriririnieerieesie e

2) koulutuksen jarjestémiduvan ja koulutustehtévan muuttaminen seka
oppilaitoksen yll&pitéamis uvan muuttaminen (Perusopetusl 628/1998
7ja39 8§, LukioL 629/1998 4 §, L taiteen perusopetuksesta 633/1998

3 §, L ammatillisesta koulutuksesta 630/1998 9 §, L vapaasta sivistystyosta

B32/1998 48) .....cooroeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeeeeseeseeseeesseemeeseeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeseeeneeeeeeeeeeeseee

3) vapauttaminen tekijanoikeud ai ssa tarkoitetusta maksusta

(Tekijanoikeud aki 442/1984 26 e §:n 1 momentin 4 kohta) ...........cccceevericniniennn.

4) lupa muulle kuin tekijanoikeusasetuksen 1 8:ssd mainitulle arkistolle,
kirjastolle tai museolle valmistaa teoksesta kappal eita asetuksessa séadetyin

ehdoin (Tekijanoikeusasetus 574/1995 2 8) .......cccceerereeirreiineeinieesree e

5) pé&étos valtiontakuun myontamisesta taidendyttelylle (L taidendyttelyiden

valtiontakuusta 4111986 4 8) ....c.eeveieeeeeeeerie et

6) korkeakoulujen arviointineuvoston lautakunnan paétts hakemukseen,
joka koskee erikoi stumisopintojen rekisteriin merkitsemista
(A korkeakoulututkintojen jarjestelmasta 464/1998 14 §, A korkeakoulujen

arviointineuvostosta 1320/1995 3 @ 8) ....cvveerereriene e

7) pé&étos poikkeuksista Suomen kansalai suutta koskevaan vaatimukseen
uskonnollisen yhdyskunnan hallituksen kokoonpanosta (UskonnonvapausL

26711022 15 8) oeeeeeeeeoeeeeeeeeeeeeneeeesessssseeeseseessesssseseeeessesseesseeseseesessssessseenenessens

8) lupa uskonnolliselle yhdyskunnalle kiinteén omaisuuden omistamiseen

(UskonnonvapausL 267/1922 26 8) ......cccceieeeeerereenerieeeeseseesee e esee e see e seeeneens

9) lupa jarjestéd vieraskielisessa opetuksessa perusopetusta edeltavaa

esiopetusta, joka kestda kaksi vuotta (Perusopetusl. 628/1998 9 §).........cccceeeeee.

10) lupayhteiseksi opetussuunnitelmaksi perusopetusta ja |ukiokoulutusta
varten tai lupa perusopetuksen opetussuunnitelmaksi sisaltda
ammatillisia opintoja (PerusopetusL 628/1998 15 § ja

LUKIOL 629/1998 11 8).....ccovviiiiiiiririciiiesc s s

Liite

Maksu
euroa
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11) lupa pitéé tyopaivien madra séddettya suurempana

(PErUSOPELUSL 628/1998 23 §) ......ovvveveeeeseeeeeeeeereesesseseeeeeseeeessssessesssseeessesseen

12) kokeilulupa (Perusopetusl. 628/1998 20 §, Lukiol. 629/1998 15 §,
L ammatillisesta koul utuksesta 630/1998 23 §, L ammattikorkeakoulun

jatkotutkinnon kokeilusta 645/2001 4 Ja5 8) ...ccccovvvrererenineseseeeeee e

13) lupa evankelis-luterilaiseen kirkkoon, erilléén olevaan evankelis-
Iuterilai seen yhdyskuntaan tai ortodoksiseen kirkkokuntaan
kuulumattomalle henkil 61l e opettaa uskontoa (L Suomen kansalaisen
oikeudesta olla maan palvel uksessa uskontunnustukseensa katsomatta

L73IL92L) o n et

14) lupa peria oppilasmaksuja (PerusopetusL 628/1998 31, 44 ja
46 §, LukioL 629/1998 28 ja 36 §, L ammatillisesta koulutuksesta

630/1998 37 8) ..o s

15) erivapauspaétts asetuksella séédetyista kel poi suusvaati muksista
(PerusopetusL 628/1998 37 §, LukioL 629/1998 30 §, L taiteen-
perusopetuksesta 633/1998 9 §, L ammatillisesta koul utuksesta
630/1998 40 §, L ammattikorkeakoul uopinnoista 255/1995 19 §,

L ammatillisesta aikuiskoulutuksesta 631/1998 16 §, L vapaasta
sivistystyosté 632/1998 5 §, Valtion virkamiesL 750/1994 8 § ja

VINOS 1522/1995 11 8). ..oveivireieieeeeeeeiesie s

16) ammattikorkeakoulun toimilupa, sen muuttaminen ja
koulutustehtévan muuttaminen (L ammatti kor keakoul u-

opiNNOISta 255/1995 4 JA B 8) ....ovevereeeirieerieesie s

4563

.............. 250
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N:o 1120

Sosiaali- ja terveysministerion asetus

Liidkelaitoksen maksullisista suoritteista

Annettu Helsingissd 11 pédivand joulukuuta 2002

Sosiaali- ja terveysministerion pddtoksen mukaisesti sdddetddn 21 pdivand helmikuuta 1992
annetun valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa

348/1994:
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

1§

Valtion maksuperustelain 6 §:ssé tarkoitet-
tuja maksullisia julkisoikeudellisia suoritteita,
joista Lédkelaitos perii oheisen maksutaulu-
kon mukaiset suoritteiden keskimaariisid
kustannuksia vastaavat kiintedt maksut, ovat
seuraavat suoritteet:

1) ladkevalmisteiden myyntiluvat, erityis-
luvat ja rekisterdinnit;

2) ladkevalmisteita koskevat muutokset ja
muut suoritteet;

3) ladkevalvontaan liittyvdt muut luvat ja
padtokset sekd todistukset ja ilmoitukset;

4) toiminnan harjoittamiseen liittyvit tar-
kastukset;

5) terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkei-
siin liittyvdt pditdkset, ilmoitukset ja todis-
tukset;

6) alkuperdistd paitostd tai vastaavaa asia-
kirjaa korvaavat jiljennokset Léédkelaitokses-
sa sdilytettivistd asiakirjoista.

Liitteen 1 kohdassa tarkoitetusta suorittees-
ta perittdvd maksu tai 2 kohdassa tarkoitettu
vuosimaksu ja muutosmaksu voidaan jattda
periméttd, jos lddkevalmisteen menekki on
véhiistd, mutta ladkevalmistetta on pidettdva
hoidon kannalta valttdimattoména.

Maksua ei peritd myoOskddn yksityisen
tutkijan, tutkijaryhmén, yliopiston laitoksen,

yliopistollisen sairaalan klinikan, kansanter-
veyslaitoksen tai Sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittdimiskeskuksen ilman ul-
kopuolista rahoitusta tai yleishyodyllisen yh-
teison rahoituksella tekemédn ihmiseen koh-
distuvaan kliiniseen lddketutkimukseen liitty-
vén ilmoituksen késittelystd. Niissd tapauk-
sissa on tutkimusilmoitukseen liitettdva sel-
vitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista
rahoitusta tai ettd ulkopuolinen rahoitus saa-
daan yleishyddylliseltd yhteisoltd. Ulkopuo-
lisena rahoituksena ei pidetd tutkimusta var-
ten saatuja maksuttomia ladkkeitd. Maksua ei
peritd myodskéddn eldimiin kohdistuvien 144-
ketutkimusilmoitusten kisittelysta eikd polii-
si- tai tulliviranomaisen virkatehtdvissddn
tarvitsemista huumausaineluvista tai valmis-
teita koskevista luokituspaétoksista.

28
Edelld 1 §:n 1 momentissa tarkoitettu
maksu peritddn myds silloin, kun siinéd tar-
koitettuun hakemukseen annetaan kielteinen
paatos.
Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat
suoritteet

38§
Valtion maksuperustelain 7 §:ssd tarkoitet-
tuja muita suoritteita, jotka Ladkelaitos hin-
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noittelee liiketaloudellisin perustein, ovat seu-
raavat suoritteet:

1) tieto- ja informaatiojérjestelmiin liittyva
tietopalvelu lukuun ottamatta vdhéistd opas-
tus- ja neuvontapalvelua;

2) koulutus- ja konsultointipalvelut;

3) tilauksesta tehdyt selvitykset, tutkimuk-
set, tarkastukset ja analyysit;

4) julkaisut; sekd

5) muut kuin 1 §:n 1 momentin kohdassa
6 tarkoitetut jiljennokset.

Helsingissd 11 pdivdnd joulukuuta 2002

4565

Voimaantulo

4§

Tdmi asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2003 ja on voimassa 31 pdivddn
joulukuuta 2005.

Talla asetuksella kumotaan Ladkelaitoksen
maksullisista suoritteista 8 pdivdnd marras-
kuuta 2001 annettu sosiaali- ja terveysminis-
terion asetus Ladkelaitoksen maksullisista
suoritteista (954/2001) sithen mydhemmin
tehtyine muutoksineen.

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho

Finanssisihteeri Tuula Karhu
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1)

2)
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L &8keval misteiden myyntiluvat, erityiduvat ja rekisterdinnit

Uus |a&keaine, uusi |&é8keaineyhdistelma
ensimmai sen |88kemuodon tai vahvuuden osalta

Seuraavat |88kemuodot tai vahvuudet, rinnakkai sval miste,
jamuut lyhennetyt hakemukset, allergeenival miste,
radiofarmaseuttinen valmiste, rokote, uutta myyntilupaa
edellyttéva |88keval misteen muutos

Immunol ogiset el éinlaékeval misteet

Edellisten lisaksi lisdmaksu, kun Suomi toimii viitej dsenvaltiona
tunnustami smenettel yssé joko hakijan tai jasenvaltion aloitteesta
Tunnustamismenettelyprosessi kattaa saman kauppanimen kaikki
|a8kemuodot jaltai vahvuudet. Maksu peritéén jokai sesta
tunnustami smenettel yprosessista erikseen kuitenkin enintdéan
kolmesta samanaikai sesti kdynnistettavasta prosessista

Rohdosval misteen myyntilupa mukaan [ukien uutta myyntilupaa
edellyttédva muutos

Edellisen lisdksi lisdmaksu, kun Suomi toimii viitejasenvaltiona
tunnustami smenettel yssé joko hakijan tai jasenvaltion aloitteesta.
Tunnustamismenettelyprosessi kattaa saman kauppanimen
kaikki |a8kemuodot jaltai vahvuudet. Maksu peritaan jokaisesta

tunnustami smenettel yprosessista erikseen kuitenkin enintdan
kolmesta samanaikai sesti kdynnistettavasta prosessista

Myyntilupa | é8keval misteell e rinnakkai stuonnissa ensimméi sen
hankintamaan osalta

Jokainen seuraava hankintamaa

Laékelain 21 8:n 4 momentissa tarkoitettu lupa (erityislupa)
Homeopaatti sen ja antroposofisen val misteen rekisterdinti

L &8keval misteita koskevat muutokset ja muut suoritteet:

Maksu peritéén jokaisesta myyntiluvasta erikseen. Jos saman
kauppanimen muille |&8kemuodoille jaltai vahvuuksille haetaan
samanaikaisesti téysin samanlai sta muutosta, maksu peritéan
vain yhdeltd myyntiluvalta.

K &yttdai heen muutos

8410€

3365€
1010€

8410€

1680€

1680€

1680€
755 €
10€
170 €

3365€

Liite



3)

N:o 1120

Muut tyypin Il muutokset seka tyypin | muutokset, jotka
kasitell8an tyypin |1 muutoksina (Komission asetus (EY') nro 541/95
sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) nro 1146/98)

Edellisten lisaksi lisdmaksu, kun Suomi toimii viitejasenvaltiona
tunnustami smenettel yssé kasitel tavissa tyypin |1 muutoshakemuksissa
tal uudistamishakemuksissa. Tunnustamismenettel yprosess

kattaa saman kauppanimen kaikki 1&8kemuodot ja/tai vahvuudet.
Maksu peritéén jokai sesta tunnustami smenettel yprosessi sta erikseen
kuitenkin enintdan kolmesta samanaikaisesti kaynnistettavasta
prosessista

Myyntiluvan siirtdminen toiselle
V uosi maksut/myyntilupa:
Laékelain 218:n 1 momentissa tarkoitetut | &8keval misteet

Rohdosval misteet, lukuun ottamatta homeopaattisia
jaantroposofisia rohdosvalmisteita

Rinnakkai stuontival misteet

Vuosimaksu kattaa kustannukset myyntiluparekisterin yll&pidosta,

L 88kel aitoksen tuottamasta | 88kei nformaati osta, haittavai kutus-
seurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksi neen, tuotevirheiden
kasittelysta, myyntiluvan uudistamisesta, markkinoinnin valvonnasta,
muiden kuin edella mainittujen muutosten kasittel ysta seka ATC-luo-

kitus- ja DDD-annosrekisterien yllépidosta ja | dékekul utustil astoi nnista.

Maksu méaréytyy edell& mainittujen suoritteiden aheuttamien keski-

maéréi sten kustannusten perusteel la | &8keval misteen myyntilupaa kohti.

L &dkevalvontaan liittyvat muut luvat ja padtokset seka todistukset ja
ilmoitukset

Ladkkeiden ulkomaille vientiin liittyvét seké |a8kkeiden
teollista valmistusta ja tukkukauppaa koskevat todistukset

samanaikaisesti pyydetyt kaksoiskappal eet
Kliinisiin 188ketutkimuksiin liittyvien ilmoitusten kasittely
Vamisteita koskevat [uokituspaatdkset

L 88kkeiden teollista valmistusta seka | 88ketukkukauppatoi minnan
javeripalvelutoiminnan harjoittamista koskevat luvat:

L &8ketehdaslupa
L 88ketukkukauppal upa
V eripal vel utoi mintal upa

Edella mainittujen toimilupien muutos

4567

505 €

1345€
170 €

800 €

170 €
420 €

85€
als5€
1010€
85€

1010€
170 €
420€

85€
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Apteekkilupa
Sivuapteekkilupa
Sairaala-apteekin tai 188kekeskuksen perustaminen

La&dkelain 62 8:ssi tarkoitettu lupa | 88kkei den toimittami seen,
lukuun ottamatta | &8kkeen toimittamista yksittdisen potilaan
hoitoa varten

Velvoitevarastoinnin alituslupaja velvoitevarastoinnista
vapauttaminen seka | d8keval misteen varastoinnin korvaaminen
|&8keaineen varastoinnilla

Huumausaineisiin liittyvét luvat sekd huumausaineen
valmistuksessa kaytettaviin aineisiin liittyvét luvat

Toiminnan harjoittamiseen liittyvét tarkastukset:
L &8ketehtaan tarkastus

Ulkomailla suoritettavista tarkastuksista peritdan lisdks
todelliset matkakustannukset

L 88kkeellisia kaasuja val mistavan tehtaan tarkastus

L 88ketukkukaupan tarkastus
Tukkukaupat, jotka harjoittavat usean |88ketehtaan/
maahantuojan 188keval misteiden varastointiajajakelua

Tukkukaupat, jotka harjoittavat vain maahantuontia

tai maahantuomiensa |a8keval misteiden varastointiaja
jakelua seka tukkukaupat, jotka harjoittavat vain
|88kkeellisten kaasujen varastointia ja jakelua

V eripal vel utoi minnan tarkastus
Toimipiste, joka harjoittaa vain verenl uovutustoimintaa
jaltai verivalmisteiden edelleen toimittamista

Toimipiste, joka harjoittaa verenluovutustoimintaa
jaltai valmistaa verisoluvalmisteita seké toimittaa

Apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai |a8kekeskuksen
tarkastus

Sivuapteekin tarkastus

1685€

840 €

420€

420€

40€

100 €

1010€
a335€

505 €

790 €

285€

335€

670 €

670€
335€
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Kemikaalilain 57 §:ssa tarkoitetun laboratorion hyvaksymiseen
tal valvontaan liittyva tarkastus

hyvaksymiseen liittyva pitkakestoinen tarkastus
hyvaksymiseen liittyva lyhytkestoinen tarkastus
muutoksiin liittyva lyhytkestoinen tarkastus

Terveydenhuollon laitteisiin jatarvikkeisiin liittyvét paétokset,
ilmoitukset jatodistukset;

Terveydenhuollon laitteista jatarvikkei sta annetun
lain 30 8:n 1 kohdassa tarkoitettu lain soveltamista
koskeva péitos seka 2 kohdassa tarkoitettu luokittel u-
paétos

Terveydenhuollon laitteista jatarvikkei sta annetun
lain 30 8:n 4 kohdassa tarkoitettu poikkeusl upa

Kliinisen tutkimuksen suorittamista koskeva ilmoitus
luokka A (ei-riskituotteet)
luokka B (riskituotteet)

Ulkomaille vientiin liittyvét todistukset (sertifikaatit)
samanaikaisesti pyydetyt kaksoiskappal eet

Alkuperdista pdéatostatai vastaavaa asiakirjaa korvaavat jajennokset.

L 88kel aitoksessa sl ytettavista asiakirjoista;
jokaiselta alkavalta 10 sivulta

4569

5045€
3365€
840 €

170 €

1680€

335€

840 €

85€
als5€

5€
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Maa- ja metsatalousministerion ilmoitus

maa- ja metsitalousministerion asetuksesta Kkotieldinten jalostusaineksen polveutumistodis-
tuksista

Annettu Helsingissd 9 pdivand joulukuuta 2002

Maa- ja metsdtalousministerid ilmoittaa Suomen sédddoskokoelmasta 25 péivénd helmikuuta
2000 annetun lain (188/2000) 4 §:n nojalla:

Maa- ja metsédtalousministerid on antanut seuraavan asetuksen:

MMM:n

madrdys-

kokoelman voimaantulo-
Asetuksen nimike n:o antopdivd paiva
MMMa kotieldinten jalostusaineksen polveu-
tumistodistuksista ...............oiie 96/02 9.12.2002 1.1.2003

Edelld mainittu asetus on julkaistu maa- ja metsétalousministerion mééridyskokoelmassa.
Asetus on saatavissa maa- ja metsdtalousministerion tietopalvelukeskuksesta, osoite (Marian-
katu 23, Helsinki), PL 310, 00023 Valtioneuvosto, puhelin (09) 5765 111.

Helsingissd 9 pdivdnd joulukuuta 2002

Maa- ja metsédtalousministeri Jari Koskinen

Ylitarkastaja Tauno Junttila

N:o 1116—1121, 2 arkkia
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