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Nr 343

Lag

om édndring av 34 kap. strafflagen

Given i Helsingfors den 7 april 2000

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 34 kap. 2 och 11 §, sddana de ly-

der 1 lag 578/1995, samt

fogas till 34 kap., sddant det lyder i nimnda lag 578/1995, en ny 12 § som foljer:

34 kap.
Om allminfarliga brott
28
Trafiksabotage

Den som

1) forstor ett trafikmedel, en fast plattform
eller deras tillbehor eller en trafikled, en tra-
fikanordning eller nagon annan trafikutrust-
ning eller skadar eller dndrar dem,

2) ger oriktig information om nagot som
angar trafiken eller

3) utdvar vald mot ndgon som befinner sig
i ett trafikmedel, pd en flygplats eller pa en
fast plattform eller mot den som skoter tra-
fikledningsuppgifter, eller hotar en sddan
person med véld

sé att gdrningen ar dgnad att fororsaka all-

RP 152/1999

LaUB 3/2000
RSv 24/2000

45—2000

min fara for liv eller hilsa i trafiken eller pa
den fasta plattformen skall, om garningen
bedémd som en helhet inte dr ringa, for tra-
fiksabotage domas till fingelse i minst fyra
manader och hogst fyra ar.

Forsok ér straffbart.

11§

Kapning av fartyg

Den som med vald eller hot om véld obe-
horigen

1) ingriper i mandvreringen av ett luftfar-
tyg under flygning eller av ett fartyg i han-
delssjofart,

2) pé ett sétt som dventyrar flyg- eller sjo-
sikerheten bemiktigar sig ett luftfartyg eller
ett fartyg i handelssjofart eller

3) bemaiktigar sig en fast plattform,

skall for kapning av fartyg domas till
fangelse i minst tvd och hogst tio ar.

400301
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Forsok ér straffbart.

Om en kapning som avses i 1 mom. 1 el-
ler 2 punkten har medfort endast obetydlig
fara for flyg- eller sjosékerheten och brottet
med beaktande av véldets eller hotets art
eller andra omstindigheter vid géirningen
dven bedomt som en helhet &r ringa, skall
girningsmannen inte domas for kapning av
fartyg utan for de andra brott som gérningen
innefattar.
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12 §
Definition

Med fast plattform avses i detta kapitel en
konstgjord 0, anldggning eller konstruktion
som dr permanent fastgjord vid havsbottnen
for utforskning eller utvinning av tillgangar
eller for annat ekonomiskt dndamal.

Denna lag trader i kraft den 15 april 2000.

Republikens President
TARJA HALONEN

Tf. utrikesminister
Statsminister Paavo Lipponen
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Nr 344

Lag

om sikerstillande av bevisning i tvistemal som giller immateriella rittigheter

Given i Helsingfors den 7 april 2000

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1§
Tillimpningsomrdde

I denna lag bestdms om sékerstillande av
bevisning i tvistemal som baserar sig pa
krinkning av de immateriella rittigheter som
regleras 1 foljande lagar:

1) upphovsrittslagen (404/1961),

2) patentlagen (550/1967),

3) lagen om nyttighetsmodellratt
(800/1991),

4) lagen om ensamritt till kretsmdnster for
integrerade kretsar (32/1991),

5) varumirkeslagen (7/1964),

6) monsterrattslagen (221/1971),

7) firmalagen (128/1979), och

8) lagen om vaxtforddlarritt (789/1992).

Denna lag tillimpas ocksa pa sékerstéllan-
de av bevisning i tvistemal som giller

1) ersittande av skada som baserar sig pa
brott mot den tystnadsplikt som foreskrivs i
24 § 1 mom. 20 och 21 punkten lagen om
offentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999) 1 érenden enligt ldkemedelslagen
(395/1987) eller kemikalielagen (744/1989),

2) ersdttande av skada som baserar sig pa
att en affarshemlighet, teknisk forebild eller
teknisk anvisning som avses i 4 § lagen om
otillborligt forfarande 1 nédringsverksamhet
(1061/1978) utan laga ritt har utnyttjats eller

RP 119/1999
LaUB 4/2000
RSv 29/2000

rojts eller meddelande av ett sadant forbud
som avses i lagens 6 § pa ndmnda grund.

2§
Sdkringsdtgdrdernas innehdll

For att sdkerstilla bevisningen kan den
behdriga domstolen bestimma att sidant
material som kan antas ha betydelse som
bevis i ett tvistemal som avses i 1§, skall
beldggas med kvarstad. Utover kvarstad eller
i stallet for kvarstad kan domstolen be-
stimma om andra atgérder, dock inte string-
are dn kvarstad, som behOvs for att bevis-
material skall kunna skaffas eller bevaras.

Nér domstolen beslutar om att forordna
om en sdkringsatgird skall den ta hénsyn till
att motparten inte orsakas oskélig oldgenhet
med beaktande av det intresse som skall

tryggas.
38

Férutsdttningar for beslut om
sdkringsatgdrder

En sékringsatgird kan forordnas om

1) sokanden visar att det dr sannolikt att
han eller hon har en sddan ritt som avses i
1 § och som kan faststillas genom ett avgo-



894

rande enligt 3 kap. 1 § 1 mom. utsdknings-
lagen (37/1895), och att hans eller hennes
ritt krianks eller att en kridnkning &r omedel-
bart forestdende, och om

2) det finns risk for att motparten eller den
som har materialet i sin besittning gommer,
forstor eller overlater bevismaterial eller gor
ndgot annat som kan dventyra bevarandet av
bevismaterial.

4§
Interimistiska beslut om sdkringsatgdrder

Om det finns risk for att avsikten med en
sékringsitgird annars dventyras, fir domsto-
len pa s6kandens begidran meddela ett interi-
mistiskt beslut om sakringséatgird utan att ge
motparten tillfdlle att bli hord. Beslutet gal-
ler tills domstolen bestimmer nagot annat.

58
Verkstdllighet av beslut om sdkringsdtgdrder

Utmaétningsmannen har rétt att vid behov
fa handriackning av polisen for verkstillig-
heten av ett beslut om sdkringsatgarder. Ut-
matningsmannen fir vid behov anlita ojéviga
sakkunniga som hjédlp nir ett beslut om sak-
ringsatgiard verkstdlls. I frdga om jiv for
sakkunniga giller vad som foreskrivs om jav
for sakkunniga i 17 kap. 47 § rittegangsbal-
ken. Sokanden eller en foretrddare for
sokanden kan dock vara sakkunnig, om det
ar sannolikt att det inte leder till att den sak-
kunniga far kénnedom om en ovidkomman-
de privat affdrs- eller yrkeshemlighet.

Innan en sakkunnig anlitas skall utmit-
ningsmannen bereda sokanden tillfélle att bli
hord. Ockséd motparten skall beredas tillfalle
att bli hord, om det inte ar frdga om verk-
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stdllighet av ett interimistiskt beslut om sak-
ringsatgarder.

Utmatningsmannen har rétt att fotografera,
ta kopior och prover, gora bild- och ljudin-
spelningar samt vidta andra &tgdrder som
behdvs for verkstélligheten av ett beslut om
sakringsatgirder. Verkstélligheten skall utfo-
ras sd att den orsakar motparten eller den
som har egendomen i sin besittning sé liten
olagenhet som mojligt.

Vid verkstélligheten av sdkringsatgirder
enligt denna lag iakttas dessutom i tillampli-
ga delar vad som i 7 kap. utsdkningslagen
foreskrivs om verkstilligheten av sékringsat-
girder som har forordnats med stod av
7 kap. rattegdngsbalken.

6§
Tystnadsplikt

Om den tystnadsplikt och det forbud mot
utnyttjande som géller en i denna lag avsedd
sakkunnig och en sdkande som pé grundval
av stillningen som part fatt kinnedom om
en sekretessbelagd uppgift bestéms i lagen
om offentlighet 1 myndigheternas verksam-
het.

78§
Kompletterande bestimmelser
For sédkringsatgirder enligt denna lag gil-

ler i 6vrigt vad som foreskrivs om sékrings-
atgirder 1 7 kap. rittegdngsbalken.

8§
Ikrafttridelsebestimmelse

Denna lag trdder i kraft den 1 maj 2000.

Republikens President
TARJA HALONEN

Kulturminister Suvi Lindén
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Lag

om #ndring av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvéard

Given i Helsingfors den 7 april 2000

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard
(1505/1994) 2§, 38§ 5 och 6 punkten, 10§, 11§ 1 mom., 12 § 1 mom., rubriken for 13 §,
150ch 19§, 24 § 1 mom. och rubriken for 27 §, samt

fogas till 3 § en ny 1 a-punkt och en ny 7 punkt, till lagen en ny 7 a§, till 13 § ett nytt
1 mom., varvid de nuvarande 1 och 2 mom. blir 2 och 3 mom., till 27 § ett nytt 2 mom.,
varvid de nuvarande 2 och 3 mom. blir 3 och 4 mom., till 28 § ett nytt 3 mom., varvid det
nuvarande 3 mom. blir 4 mom., till lagen nya 28 a och 28 b § samt till 29 § ett nytt 3 mom.

som foljer:
28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag giller konstruktion, tillverkning,
forpackning, mérkning, utsldppande pa
marknaden, ibruktagande, yrkesméssig an-
viandning och marknadsforing av produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd. La-
gen iakttas i tillimpliga delar i frdga om hail-
so- och sjukvardens egen produkttillverk-
ning. I Ovrigt bestdms nidrmare om hélso-
och sjukvérdens egen produkttillverkning
genom forordning.

Lagen tillimpas endast i den utstrickning
som anges genom fOrordning pd produkter
som innehdller védvnader eller celler fran
ménniska eller djur eller biprodukter av sa-
dant material och andra produkter som an-
vénds pad samma sitt som produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard eller till-
sammans med s&dana. Genom forordning
kan dessutom foreskrivas att bestimmelserna
i denna lag inte alls eller endast till vissa de-
lar skall tillimpas p& produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard som anges ge-
nom forordning.

38
Definitioner

1 a) Med medicintekniska produkter avsed-
da for in vitro-diagnostik avses en produkt
eller utrustning for hélso- och sjukvard som

RP 108/1999
ShUB 4/2000
RSv 30/2000

dr en reagens, en reagerande produkt, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsitt-
ning, ett instrument, en apparat, en anordning
eller ett system som anvinds separat
eller i kombination och som dr avsedd av
tillverkaren att anvéndas in vitro vid under-
sokning av prov frén ménniskokroppen i
syfte att enbart eller huvudsakligen fa infor-
mation

a) om ett fysiologiskt tillstdnd eller ett
sjukdomstillstand,

b) om en medfédd missbildning,

c¢) som gor det mojligt att bestimma siker-
het och kompatibilitet 1 samband med dona-
tion av blod eller vdvnad, eller

d) som gor det mojligt att overvaka tera-
peutiska atgarder.

5) Med introduktion pd marknaden avses
tillhandahéllande forsta géngen av produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard mot
betalning eller gratis, for distribution eller
anvindning inom Europeiska gemenskapen
oavsett om de ar nya eller helrenoverade.
Som introduktion pa marknaden betraktas
inte anvéndning av en produkt for kliniska
undersokningar eller for undersokning for
utvérdering av prestanda hos en produkt el-
ler utrustning for hélso- och sjukvérd.

6) Med ibruktagande avses den tidpunkt
nir produkter och utrustning for héilso- och
sjukvard dr tillgédngliga for slutanvéndaren
och klara att forsta gangen anvéindas for av-
sett andamal inom Europeiska gemenskapen.

7) Med auktoriserad representant avses en
inom Europeiska gemenskapen etablerad
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fysisk eller juridisk person som foretrdder
tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen
utsett for detta &ndamal och som myndighe-
ter och andra kan vénda sig till i stillet for
till tillverkaren i fragor som géller tillverka-
rens skyldigheter enligt denna lag och de be-
stimmelser som utfardats med stod av den.

7 a§
Importorens anmdlan om risksituationer

Ett foretag som importerar produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd skall till
tillverkaren av produkterna och utrustningen
anméla varje sadan risksituation som kom-
mit till dess kdnnedom och som har konsta-
terats eller misstinks bero pa ett fel eller en
bristfillighet hos produkten eller utrustning-
en.

10 §

Introduktion pa marknaden och
ibruktagande

Produkter och utrustning for hélso- och
sjukvérd far introduceras pa marknaden eller
tas 1 bruk om de uppfyller kraven i denna
lag och i de bestimmelser som utfirdats
med stod av den. I frdga om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard som kan
medfora en betydande hilsorisk kan social-
och hilsovardsministeriet besluta att lakeme-
delsverket skall tillstidllas produktens eller
utrustningens identifikationsuppgifter samt
uppgifter om mérkningar och bruksanvis-
ningar.

Produkter och utrustning for hélso- och
sjukvérd far stillas ut &ven om de inte upp-
fyller kraven enligt 1 mom., om en tydlig
mérkning anger att produkten eller utrust-
ningen inte far introduceras pd marknaden
eller tas i bruk forrin den har bringats i
overensstimmelse med kraven. En utstélld
produkt avsedd for in vitro-diagnostik far
inte anvidndas for behandling av prover fran
deltagare i evenemanget.

11§
Tryggande av driftsikerheten

En yrkesmissig anvéndare ar skyldig att
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vidta nodvéndiga atgirder for att sdkerstilla
att

a) produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard ar i sddant skick som lagen forut-
satter,

b) det stille dir produkterna och utrust-
ningen for hélso- och sjukvard anvénds, de
delar och konstruktioner som inverkar pé
sikerheten vid anviandningen samt de anord-
ningar och hjédlpmedel och den utrustning
som héanfor sig till produkten eller utrust-
ningen inte dventyrar produktens eller utrust-
ningens prestanda eller patientens, anvédnda-
reI}11S eller ndgon annans hélsa eller sékerhet,
oc

c) anvisningarna och forfarandena som
géller anvéndningen ar korrekta.

12§

Allmédnna krav for yrkesmdssig anvindning
samt kvalitetsséikring

Den som anvénder produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard skall ha till-
racklig sadan utbildning och erfarenhet som
anvandningen kriver. En yrkesmissig an-
vandare skall forsdkra sig om att den som
anvéinder produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard har lamplig utbildning och er-
farenhet och att for en séker anvéndning
erforderliga mérkningar och bruksanvisning-
ar finns pa produkten eller utrustningen eller
atfoljer den.

13§

Férfarande for utvirdering av och anmdlan
om risksituationer

Verksamhetsenheter inom social- och hil-
sovarden skall ha ett systematiskt forfarande
for utvardering och uppfoljning av risksitua-
tioner som uppstatt i samband med anvénd-
ning av produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard. Aven yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden berdrs i tillamp-
liga delar av det systematiska forfarandet for
uppfoljning av risksituationer som uppstatt i
samband med anvindningen av produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard.
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15§
Produktregister

En finsk tillverkare skall till produktregi-
stret gora en anmdlan av vilken framgar fo-
retagets namn och driftstélle, produktens
identifikationsuppgifter, uppgift om intyg
som det anmilda organet utfardat och végrat
samt andra uppgifter som marknadsovervak-
ningen forutsitter. Anmélan skall géras néir
de uppgifter som ndmns i denna paragraf
dndras. En auktoriserad representant som har
hemort i Finland &r skyldig att gora motsva-
rande anmélan. Anméilan gors till likeme-
delsverket. Anmdélan till produktregistret
skall ocksd goras om en séddan produkt som
innehaller minskliga vévnader eller d&mnen
som hirrdr frén blod eller blodplasma fran
minniska.

Lakemedelsverket kan &ldgga det anmaélda
organet att tillstilla produktregistret ovan
namnda uppgifter i frdga om produkter och
utrustning betraffande vilka det anmélda or-
ganet har deltagit i overensstimmelsebeddm-
ningen.

Lakemedelsverket tillstiller den europeiska
databas som star till den behoriga myndighe-
tens forfogande de registeruppgifter som
forutsitts 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik. Uppgifterna i
databasen far anvéndas endast for myndig-
hetstillsyn.

19§

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
forsaljning

Om en produkt eller utrustning for hilso-
och sjukvard strider mot denna lag eller mot
bestdammelser som utfdrdats med stdd av den
eller om den pa felaktiga grunder har for-
setts med CE-mérkning, kan ldkemedelsver-
ket

1) aldgga tillverkaren att vidta nddvéndiga
atgarder for att bringa produkten eller utrust-
ningen i Overensstimmelse med denna lag
och de bestimmelser som utfirdats med stod
av den, eller

2) forbjuda att produkten eller utrustningen
tillverkas, siljs eller annars Overlats i sam-
band med néringsverksamhet.

Om det i fraga om en produkt eller utrust-
ning for hélso- och sjukvérd som introduce-
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rats pd marknaden eller tagits i bruk inte har
upprattats handlingar som mdjliggdr over-
ensstimmelsebedomning eller om de hand-
lingar som tillverkaren ldmnat in &r bristfil-
liga eller felaktiga, kan ldkemedelsverket
foreskriva att tillverkaren skall uppritta de
handlingar som saknas eller ritta till brist-
falligheterna eller felaktigheterna. Om brist-
falligheterna eller felaktigheterna i handlingar-
na inte rattas till trots ldkemedelsverkets
foreskrift, kan likemedelsverket forbjuda att
produkten eller utrustningen i friga tillver-
kas, siljs eller annars Overldts i samband
med néringsverksambhet.

Vad som bestdms ovan tillimpas ocksa nér
produkter som inte dr produkter eller utrust-
ning for hélso- och sjukvard har forsetts
med sadan CE-mérkning som géller produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvérd.

Innan ett slutligt beslut fattas kan lakeme-
delsverket meddela ett interimistiskt beslut i
saken, om det finns sdrskilda skal till det.

24 §
Brott mot stadgandena om produktsiikerhet

Den som i strid med denna lag eller de
bestimmelser som utfirdats med stod av den

1) tillverkar, forpackar, maérker, siljer,
overlater eller importerar saddana produkter
och sddan utrustning for hilso- och sjuk-
vard som avses i 3§,

2) forsummar anmélan till produktregistret,
anmilan som géller kliniska undersdkningar
eller tillverkarens anmélan om risksituatio-
ner, eller

3) bryter mot en foreskrift eller ett forbud
som en myndighet har utfiardat med stéd av
denna lag

skall, om inte stringare straff for girning-
en foreskrivs ndgon annanstans i lag, for
produktsdkerhetsbrott inom hdlso- och sjuk-
vdrden domas till boter.

27§

Andringssokande

Andring i en foreskrift som meddelats i
samband med en kontroll som ldkemedels-
verket utfort i en tillverkares produktionslo-
kaler far inte s6kas genom besvir. Den som
dr missndjd med foreskriften har rétt att fa
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den behandlad av likemedelsverket, om han
eller hon yrkar detta inom 30 dagar efter att
kontrollen avslutats. Till foreskriften skall
fogas anvisningar om hur rittelseyrkandet
kan foras till lakemedelsverket for avgoran-
de. Atgirder enligt foreskriften skall vidtas
oberoende av rittelseyrkandet. Andring i ett
beslut som ldkemedelsverket fattat med an-
ledning av ett réttelseyrkande fér sokas ge-
nom besvir pd det sdtt som bestdms i
1 mom.

28 §

Anmdlt organ

Det anmélda organet skall pad begéran av
lakemedelsverket tillstilla tillsynsmyndighe-
ten sddana uppgifter och handlingar, dven
handlingar som giller medelsfoérvaltningen,
pa grundval av vilka det kan sdkerstillas att
organet uppfyller de krav som stélls pa det.

28 a§
Det anmdlda organets anmdlningsskyldighet

Det anmélda organet skall underrétta de
ovriga anmilda organen och de behoriga
myndigheterna om alla intyg som &terkallats
tillfalligt eller slutgiltigt samt pd begéran
dven alla intyg som utfardats eller vigrats.
Dessutom skall det anmilda organet pa be-
géran ge ytterligare uppgifter 1 arendet.

28b§
Aterkallande av intyg
Om det anmaélda organet konstaterar att en
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tillverkare inte har uppfyllt eller inte ldngre
uppfyller kraven enligt 10 § eller att intyget
annars inte borde ha beviljats, skall organet
aterkalla intyget tillfdlligt eller slutgiltigt
eller forse det med inskrdnkningar, om till-
verkaren inte réttar till bristfalligheterna. Om
bristfalligheter uppticks i ett utfirdat intyg,
skall det anmélda organet underritta ldkeme-
delsverket om saken genast nir det anmilda
organet har fatt kdnnedom om bristfdllighe-
ten eller ndgon annan orsak.

29§

Ndrmare stadganden och bestdmmelser

Social- och hélsovardsministeriet kan for-
bjuda att en produkt eller utrustning eller en
produktgrupp for hélso- och sjukvard tas i
bruk eller stélla villkor for anvindningen
eller tillhandahéllandet, om det dr nodvén-
digt for att skydda hélsa eller sdkerhet eller
falv1 sarskilda skdl som har att gora med folk-

dlsan.

Denna lag trdder i kraft den 1 juni
2000.

Produkter och utrustning som avses i social-
och hilsovardsministeriets beslut av den
29 december 1994 (SHM:s foreskriftssam-
ling 66/1994) fér tas i bruk till den 30 juni
2001, om produkterna och utrustningen
overensstimmer med de bestimmelser som
gillde den 31 december 1994.

I denna lag avsedda bestimmelser som
giller tillverkning och yrkesméssig anvénd-
ning i enheter for hilso- och sjukvarden
tillampas fran och med den 1 januari
2001.

Republikens President
TARJA HALONEN

Omsorgsminister Eva Biaudet
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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om anordnande av Overvakningen av ekologiskt producerade jordbruksprodukter,
livsmedel och alkoholdrycker

Given i Helsingfors den 30 mars 2000

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stéd av 2 och 3 § la-
gen den 8 december 1994 om verkstillighet av Europeiska gemenskapens jordbrukspolitik

(1100/1994):
1 kap.
Behoriga myndigheter
1§

Tillampningsomrdde

Denna forordning géller anordnandet av
den Gvervakning som forutsitts i radets for-
ordning (EEG) nr 2092/91 om ekologisk
produktion av jordbruksprodukter och upp-
gifter ddrom pa jordbruksprodukter och livs-
medel, nedan ridets forordning, samt i Euro-
peiska gemenskapens (EG) lagstiftning som
kompletterar ndimnda forordning.

Med ekologiskt producerade jordbrukspro-
dukter, livsmedel och alkoholdrycker avses i
denna forordning jordbruksprodukter, livs-
medel och alkoholdrycker vilka i enlighet
med radets forordning vid marknadsforingen
fér forses med mirkning som syftar pa eko-
logisk produktion.

28
Den hogsta ledningen och tillsynen
Den hogsta ledningen av och tillsynen

over verkstilligheten av denna forordning
utovas av jord- och skogsbruksministeriet.

38

Overvakning av produktionen och
marknadsforingen av ekologiska
Jjordbruksprodukter som produceras i
Finland

Kontrollcentralen for vaxtproduktion pla-
nerar, styr och utovar tillsyn 6ver dvervak-
ningen av produktionen av ekologiskt produ-
cerade jordbruksprodukter. Producenterna
och produktionen av ekologiskt producerade
jordbruksprodukter &vervakas av lands-
bygdsavdelningarna vid arbetskrafts- och
nidringscentralerna, vilka bitrdds av de kon-
trollorer som de auktoriserat enligt vad som
foreskrivs nedan i 2 kap. Marknadsforingen
av ekologiskt producerade jordbruksproduk-
ter overvakas av de tillsynsmyndigheter som
avses 1 livsmedelslagen (361/1995).

43§

Overvakning av framstdillningen och
marknadsforingen av ekologiska livsmedel
som produceras i Finland

Kontrollcentralen for véxtproduktion pla-
nerar och styr dvervakningen av framstill-
ningen av ekologiskt producerade livsmedel.
Framstéllarna och framstéllningen av ekolo-

Radets forordning (EEG) Nr 2092/1991 (31991R2092); EGT Nr L 198, 22.7.1991, s. 1
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giskt producerade livsmedel &vervakas av
Kontrollcentralen for vaxtproduktion med
bistdind av de kontrollérer som landsbygd-
savdelningarna vid arbetskrafts- och nirings-
centralerna auktoriserat. Slakterier och inrdtt-
ningar i samband med dem, for vilka utsetts
en statlig besiktningsveterindr, Overvakas
dock av den statliga besiktningsveterindren.
Om den dvervakning som avses i detta mo-
ment foreskrivs narmare i 2 kap.

Marknadsforingen av ekologiskt produce-
rade livsmedel 6vervakas av de tillsynsmyn-
digheter som avses i livsmedelslagen. Kon-
trollcentralen for vixtproduktion tillstéller de
tillsynsmyndigheter som avses 1 livsme-
delslagen de registeruppgifter enligt 10 §
som de behover om aktorer som bedriver
ekologisk jordbruks- eller livsmedelsproduk-
tion.

5§

Overvakning av marknadsforingen av
ekologiskt producerade jordbruksprodukter
och livsmedel som producerats i andra
medlemsstater inom Europeiska unionen

Marknadsforingen i Finland av ekologiskt
producerade jordbruksprodukter och livsme-
del som producerats 1 andra medlemsstater
inom Europeiska unionen (EU) 6vervakas av
de tillsynsmyndigheter som avses i livsme-
delslagen.

6§

Import av ekologiskt producerade
Jjordbruksprodukter och livsmedel fran stater
utanfor Europeiska unionen

Kontrollcentralen for vixtproduktion pla-
nerar och styr overvakningen av importen av
ekologiskt producerade jordbruksprodukter
och livsmedel fran stater utanfor EU, nedan
tredje lander. Kontrollcentralen for vaxtpro-
duktion Overvakar, med bistand av de kon-
trollérer som landsbygdsavdelningarna vid
arbetskrafts- och néringscentralerna auktori-
serat, sddana aktorer som importerar ekolo-
giskt producerade jordbruksprodukter och
livsmedel frén tredje ldander. Slakterier som
bedriver import samt inréttningar i samband
med dem, for vilka utsetts en statlig besikt-
ningsveterinér, overvakas dock av den stat-
liga besiktningsveterindren. Om den Over-
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vakning som avses i detta moment fore-
skrivs ndrmare i 2 kap.

Tullverket har till uppgift att skdta over-
vakningen av importen av ekologiskt produ-
cerade jordbruksprodukter och livsmedel
som importeras fran tredje ldnder, enligt vad
som foreskrivs om detta i rddets forordning.

78§

Overvakning av ekologiskt producerade
alkoholdrycker

Aktorer som framstéller eller marknadsfor
ekologiskt producerade alkoholdrycker eller
importerar sddana alkoholdrycker frén tredje
lander Overvakas av Social- och hélsovar-
dens produkttillsynscentral.

En aktor som framstiller ekologiskt produ-
cerade alkoholdrycker eller importerar eko-
logiskt producerade alkoholdrycker fran tredje
lander skall gora en i artikel 8 i radets
forordning avsedd anmdlan till Social- och
hilsovérdens produkttillsynscentral.

Tullverket har till uppgift att skdta Gver-
vakningen av importen av ekologiskt produ-
cerade alkoholdrycker som importeras fran
tredje ldnder, enligt vad som foreskrivs om
detta i radets forordning.

2 kap.
Kontrollsystem for ekologisk produktion
8§

Ansékan som gdller kontrollsystemet

Kontrollsystem for ekologisk produktion
ar kontrollsystemen for véxtproduktion, ani-
malieproduktion, livsmedelsframstallning
och import. En aktdr som vill att verksam-
heten skall omfattas av kontrollsystemet for
ekologisk produktion skall i fraga om kon-
trollsystemen for véxtproduktion och anima-
lieproduktion ansdka om detta hos arbets-
krafts- och niringscentralens landsbygdsav-
delning.

I fraga om kontrollsystemen for livsme-
delsframstillning och import fran tredje lén-
der av jordbruksprodukter och livsmedel
skall ansOkan goras till Kontrollcentralen for
vaxtproduktion.

Slakterier och inréttningar i samband med
dem, for vilka utsetts en statlig besiktnings-
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veterindr, skall gora ansokan till den statliga
besiktningsveterindren.

Ansokan som giller ett kontrollsystem
skall goras pad en blankett som faststillts av
Kontrollcentralen for viaxtproduktion. Kon-
trollcentralen for véaxtproduktion meddelar
anvisningar om de utredningar som skall
fogas till ansokningarna samt om innehallet i
dem.

98
Godkdnnande for kontrollsystemet

Efter att tillsynsmyndigheten i fraga har
fatt en ansdkan som avses i 8 § skall myn-
digheten foreta eller verkstilla en inledande
kontroll av aktdrens lokaler. Over kontrollen
skall uppgoras en rapport (rapport éver den
inledande kontrollen), som aktoren skall un-
derteckna och som skall delges aktdren. Den
auktoriserade kontrolléren lamnar rapporten
till tillsynsmyndigheten. Tillsynsmyndighe-
ten beslutar pd basis av rapporten over den
inledande kontrollen om aktdren skall omfat-
tas av kontrollsystemet.

Inom kontrollsystemen for véxtproduktion
och animalieproduktion sker godkinnandet
med avvikelse frdn 1 mom. enligt produk-
tionsinriktning. Inom kontrollsystemet for
vaxtproduktion &r produktionsinriktningarna
akerbruk, véxthusproduktion, svampodling
och uppsamling av édtliga vilda véxter (upp-
samlingsproduktion). Inom kontrollsystemet
for animalieproduktion bestdms produktions-
sitt med beaktande av djurart och dndamal.

I frdga om kontrollsystemen for véxtpro-
duktion och animalieproduktion skall den
inledande kontrollen verkstéllas p& aktorens
samtliga produktionsenheter (samtliga ligen-
heter), oberoende av produktionsinriktning.

10§
Register dver ekologisk produktion

En aktor som uppfyller de krav som anges
i radets forordning infors i det register dver
ekologisk produktion, som fors av Kontroll-
centralen for vixtproduktion, inom ramen
for det kontrollsystem for ekologisk produk-
tion eller, i fraga om viéxtproduktion och
animalieproduktion, den produktionsinrikt-
ning som aktoren omfattas av.

I registret infors foljande uppgifter om
varje aktor:
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1) aktdrens namn, kontaktinformation och
datum da ans6kan anlént,

2) i frdga om kontrollsystemet for véxtpro-
duktion signum pa de bas- och jordbruks-
skiften pa vilka den ekologiska och eventu-
ellt den konventionella produktionen sker
samt sddana omraden och produktionsstillen
som inte har tilldelats nagon basskiftes-
signum, men som anvinds exempelvis for
bete, svampodling eller uppsamlingsproduk-
tion,

3) i frdga om kontrollsystemet for ani-
malieproduktion produktionsinriktning  {or
animalieproduktionen och nér det géller eko-
logiskt uppfodda djur och eventuellt pa kon-
ventionellt sitt uppfodda djur antalet djur
vid kontrolltidpunkten samt uppgift om pro-
duktionen eventuellt dr sdsongbetonad,

4) datum da aktdren har godkénts for kon-
trollsystemet,

5) datum da produktionskontrollen har
godkints,

6) eventuella pafoljder for aktéren vid for-
summelse av att iaktta bestimmelserna i ra-
dets forordning eller denna forordning, och

7) andra uppgifter som dr nddvéndiga med
tanke pa kontrollen.

113§
Anmdlningar

En aktor skall utan drojsmal skriftligen
meddela tillsynsmyndigheten, om aktdrens
namn eller adressuppgifter éndras eller om
nagon sddan verksamhet som anmadlts till
kontrollsystemet upphor helt eller delvis. En
aktor som vill uttrdda ur kontrollsystemet
skall ockséd ldmna in en skriftlig anmailan.

Inom kontrollsystemen for vaxtproduktion
och animalieproduktion skall en aktor som
inleder en ny produktionsinriktning omedel-
bart gora en skriftlig anméilan om detta till
arbetskrafts- och nédringscentralens lands-
bygdsavdelning. Arbetskrafts- och nérings-
centralens landsbygdsavdelning skall vid
behov pa basis av anmélan fatta beslut om
att en separat inledande kontroll skall foretas
eller verkstillas i enlighet med 9 §.

Aktoren skall varje ar senast den tidpunkt
som Kontrollcentralen for véxtproduktion
anger till arbetskrafts- och néringscentralens
landsbygdsavdelning i friga om kontrollsys-
temet for vaxtproduktion anméla sin plan for
vixtproduktion akerskiftesvis under foljande
produktionsar och i frdga om kontrollsyste-
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met for animalieproduktion de uppgifter om
djur som halls pd gardsbruksenheten vilka
behovs med tanke pa dvervakningen.

12 §
Produktionskontroll

Tillsynsmyndigheten skall minst en gang
per kalenderar foreta eller verkstélla en pro-
duktionskontroll i aktorens lokaler.

Kontrolléren skall goéra upp en rapport
over kontrollen (produktionskontrollrapport),
som aktoren skall underteckna. Den auktori-
serade kontrolldren ldamnar rapporten till till-
synsmyndigheten. Tillsynsmyndigheten be-
slutar pa basis av produktionskontrollrappor-
ten om godkidnnande av produktionskontrol-
len inom 60 dygn fran det att produktion-
skontrollrapporten har inkommit till tillsyns-
myndigheten.

Inom kontrollsystemet for animalieproduk-
tion skall tillsynsmyndigheten dessutom var-
je ar foreta de extra produktionskontroller
som forutsétts i tillsynsplanen.

13§
Kontrollorer

De kontroller i aktdrernas lokaler som av-
ses 1 9 och 12§ och som forutsitts enligt
radets forordning utfors i fraga om kontroll-
systemen for vaxtproduktion och animalie-
produktion av arbetskrafts- och néiringscen-
tralens landsbygdsavdelning eller en kontrol-
16r som den auktoriserat. I friga om kon-
trollsystemen  for livsmedelsframstillning
och livsmedelsimport utfors kontrollerna av
Kontrollcentralen for viaxtproduktion eller
med bistdind av en kontrollér som arbets-
krafts- och niringscentralens landsbygdsav-
delning auktoriserat. 1 slakterier och inrétt-
ningar i samband med dem, for vilka har
utsetts en statlig besiktningsveterindr, utfors
kontrollen dock av den statliga besiktnings-
veteriniren.

Kontrollcentralen for vaxtproduktion kan
utfora extra tillsynskontroller som géller de
kontroller som avses i 9 och 12 § nir Kon-
trollcentralen foljer den verksamhet som ar-
betskrafts- och néringscentralernas lands-
bygdsavdelningar bedriver inom ramen f{or
uppgifterna enligt denna férordning.

En auktoriserad kontrollér utfor sina upp-
gifter under tjinstemannaansvar. Arbets-
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krafts- och néringscentralens landsbygdsav-
delning kan &terkalla auktoriseringen i fraga
om en kontrollor som den auktoriserat.

Kontrollcentralen for vixtproduktion fast-
stiller kvalifikationskraven for de auktorise-
rade kontrolldrerna.

14 §
Avforande ur kontrollsystemet

En aktor kan avforas ur kontrollsystemet
antingen helt eller med avseende pa en viss
produktionsinriktning. Beslutet om avforan-
de av en aktor ur registret fattas i frdga om
kontrollsystemen for viaxtproduktion och
animalieproduktion av arbetskrafts- och ni-
ringscentralens landsbygdsavdelning och i
ovrigt av Kontrollcentralen for véxtproduk-
tion. I frdga om slakterier och inrdttningar i
samband med dem fattas beslutet om avfo-
rande ur kontrollsystemet dock av den stat-
liga besiktningsveterindr som Overvakar in-
rattningen, om det har utsetts en statlig be-
siktningsveterindr for inrdttningen.

Uppgiften om att en aktér har avforts ur
kontrollsystemet skall meddelas livsmedels-
tillsynsmyndigheterna i den kommun dér
aktoren verkar och till Livsmedelsverket.
Uppgiften om att aktoren avforts ur kontroll-
1s(ystemet for import skall meddelas tullver-

et.

3 kap.
Sarskilda bestimmelser
15§

Vissa tillstand

Kontrollcentralen for véxtproduktion har
till uppgift att med stdod av radets forordning
besluta om man i ekologiskt producerade
livsmedel och alkoholdrycker tillfalligt kan
anvinda sddana frdn jordbruket hérrorande
ravaror som inte har producerats ekologiskt.

Kontrollcentralen for véxtproduktion har
till uppgift att besluta om det tillstind att
fran tredje ldnder importera ekologiskt pro-
ducerade jordbruksprodukter, livsmedel och
alkoholdrycker som avses i artikel 11.6 i
radets forordning.
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16 §

Rdtt att hénvisa till ekologiskt
produktionsscditt

Rétten att anvinda en hédnvisning till eko-
logiskt produktionssitt borjar, med beaktan-
de av de forutsittningar som anges i radets
forordning, den dag da aktoren har omfattats
av kontrollsystemet. Ritten géller till den
dag da ett beslut om avforande av aktéren ur
kontrollsystemet har fattats, utom i det fall
att ett forbud eller beslut som grundar sig pa
radets forordning har utfardats for viss tid.

17 §
Tillsynsmyndighetens kodnummer

For alla jordbruksprodukter och livsmedel
som marknadsfors som ekologiskt produce-
rade jordbruksprodukter, livsmedel och al-
koholdrycker skall anges kodnumret for den
tillsynsmyndighet som &vervakar den aktor
som utgdr det sista ledet i framstéllningspro-
cessen enligt vad som meddelas i bilagan till
denna forordning. Kodnumret anges pa for-
packningen omedelbart i samband med akto-
rens namn och adress.

18 §
Uppsamlingsproduktion

Vad som i denna forordning foreskrivs om
Overvakning av eckologisk vixtproduktion
skall i tillampliga delar iakttas ocksa vid
overvakningen av den uppsamlingsproduk-
tion som avses i radets forordning.

19§
Pafoljder

Om paféljderna vid brott mot bestimmel-
serna i radets forordning samt bestimmelser-
na i denna forordning foreskrivs i 8 § lagen
om verkstéllighet av Europeiska gemenska-
pens gemensamma jordbrukspolitik
(1100/1994) samt i artikel 9.9 punkt a och b
och artikel 10.3 punkt a och b i radets for-
ordning.

Om de forbud och beslut som baserar sig
pd bestdmmelserna i radets forordning be-
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slutar tillsynsmyndigheten, och de skall
meddelas for viss tid. Forbuden och besluten
skall &terkallas utan drojsmal, om bristen
avhjilpts eller om den inte ldngre har bety-
delse med hdnsyn till forbudet eller beslutet.

En aktor som inte langre uppfyller i denna
forordning eller radets forordning angivna
villkor for att kunna antecknas i kontrollsys-
temet kan enligt vad som anges i 14 § av-
foras ur kontrollsystemet for en tid av hogst
tva ar.

Kontrollcentralen for véxtproduktion kan
for viss tid avfora en aktdr ur kontrollsyste-
met, som foreskrivs i 2 kap., om aktoren
uppsatligen eller av grov vardsloshet har for-
summat att betala faststidllda avgifter.

20§
Andringssékande

I beslut som Kontrollcentralen for véixtpro-
duktion, arbetskrafts- och néringscentralens
landsbygdsavdelning och en statlig besikt-
ningsveterindr fattat med stod av radets for-
ordning eller denna forordning far &ndring
sokas genom besvir hos landsbygdsnéringar-
nas besviarsndmnd inom 30 dagar frin den
dag da den som soker dndring har fétt del av
beslutet. I friga om beslut av tullmyndighe-
terna tillimpas dock bestimmelserna om
dndringssokande i tullagen (1466/1994). 1
frdga om beslut av Social- och hélsovérdens
produkttillsynscentral tillimpas bestdmmel-
serna om dndringssokande 1 alkohollagen
(1143/1994).

Andring 1 ett beslut av den besvirsndmnd
som avses i 1 mom. far sdkas genom besvar
hos hogsta forvaltningsdomstolen enligt vad
som foreskrivs 1 forvaltningsprocesslagen
(586/1996).

21§
Avgifter och arvoden

For prestationer enligt denna forordning
uppbirs avgift till staten.

Till auktoriserade kontrollérer kan inom
ramen for statsbudgeten betalas arvoden och
kostnadsersittningar  for  kontrolluppdrag.
Jord- och skogsbruksministeriet beslutar om
betalningen av och grunderna for arvodena
och ersattningarna.
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22§

Uppfolining av kontrollsystemet och
utbildning

Kontrollcentralen for véxtproduktion har
till uppgift att arligen gora upp en tillsyns-
plan med tanke pa organiseringen av den
kontroll som avses i 2 kap.

Kontrollcentralen for véxtproduktion har
till uppgift att folja den verksamhet som ar-
betskrafts- och néringscentralernas lands-
bygdsavdelningar bedriver inom ramen for
uppgifterna enligt denna forordning samt att
for varje ar fore utgédngen av mars foljande
kalenderar ldmna en berittelse om denna
overvakning till jord- och skogsbruksminis-
teriet. Kontrollcentralen for vaxtproduktion,
statens  besiktningsveterindrer och Social-
och hilsovéardens produkttillsynscentral skall
for varje ar fore utgadngen av mars foljande
kalenderar till jord- och skogsbruksministeri-
et ldmna en berittelse om den Overvakning
som de utfort.

Kontrollcentralen for véxtproduktion an-
svarar for utbildningen av auktoriserade kon-
trollorer och av i 2 kap. avsedda tillsyns-
myndigheter for uppgifter som avses i denna
forordning.

23§
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft den 1 juni
2000. Betriffande animalieproduktion och
animaliska livsmedel trdder denna forord-
ning dock i kraft den 24 augusti 2000.

Helsingfors den 30 mars 2000
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Genom denna forordning upphivs jord-
och skogsbruksministeriets beslut av den
1 december 1995 om ekologisk jord-
bruksproduktion samt om anordnande av
overvakningen av ekologiskt producerade
jordbruksprodukter och livsmedel
(1339/1995) jamte adndringar.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsitter far vidtas innan forord-
ningen trider i kraft.

24 §
Overgdngsbestimmelser

Kontrollorer som Kontrollcentralen f{or
vaxtproduktion har auktoriserat med stod av
lagstiftning som varit gillande innan detta
beslut tratt i kraft kan arbeta som i 13 § av-
sedda kontrollorer utan sirskild auktorise-
ring.

Producenter, framstillare, de som later
framstilla produkter eller forpackare far sa-
luféra sédana ekologiskt producerade jord-
bruksprodukter, livsmedel och alkoholdryck-
er som avses i denna forordning till och med
den 28 februari 2001, fastin produkterna
inte betrdffande kodnumret for tillsynsmyn-
digheten uppfyller bestimmelserna i denna
forordning.

Andra néringsidkare dn de som nidmns i 2
mom. fir saluféra sddana ekologiskt produ-
cerade jordbruksprodukter, livsmedel och
alkoholdrycker som senast den 28 februari
2001 levererats till dem, fastdn produkterna
inte betrdffande kodnumret for tillsynsmyn-
digheten uppfyller bestimmelserna i denna
forordning.

Jord- och skogsbruksminister Kalevi Hemild

Lantbruksrad Maria Teirikko
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