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Nr 1062

Statsradets forordning

om indring av 52 och 53 § forordningen om anvindning av fordon pa vig

Given i1 Helsingfors den 14 december 2000

I enlighet med statsradets beslut, fattat pad foredragning fran kommunikationsministeriet,
dndras 1 forordningen den 4 december 1992 om anvindning av fordon pé vig (1257/1992)
52 och 53 §, av dessa 52 § sddan den lyder i forordning 235/1998, som foljer:

52§

Godkdnnande av ibruktagandet av fordon
och fordonskombinationer som inte uppfyller
bestimmelserna om massa och dimensioner

1. Fordonsforvaltningscentralen kan av
sérskilda skél bevilja tillstand att ta i bruk en
fordonskombination som avviker fran vad
som i 26 § 2 mom. bestims om vidndnings-
formégan, om kombinationens dragbil &ar
forsedd med minst fyra axlar och avvikelsen
endast behdvs i ringa utstrickning.

2. Fordonsforvaltningscentralen kan av
séarskilda skél bevilja tillstand att ta i bruk en
traktor, ett motorredskap eller ett terrdngfor-
don av sadan modell som avviker fran
bestimmelserna i 20 § om massor som
belastar axlar eller boggi, i 21 § om total-
massa, i 24 § 1 mom. om ldngd, i 25 § 1 mom.
om hojd och i 2 mom. om bredd samt i 29 §
1 mom. om traktorers och motorredskaps
bredd.
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3. Fordonsforvaltningscentralen kan av
sarskilda skél, om trafiksdkerheten inte dven-
tyras eller konkurrensen snedvrids bevilja
tillstand att ta i bruk ett enskilt fordon eller
en enskild fordonskombination som anvénds
for transport av fordon och som avviker fran
bestimmelsen 1 24 § 3 mom. om storsta
tillaitna ldngd och bestdmmelsen i 25 § 1
mom. om storsta tilldtna hdjd. Tillstand kan
beviljas pé foljande villkor:

a) 1 friga om medelaxelsldpvagnskombi-
nationer kan tillstdnd beviljas for en ldngd av
hogst 20,75 meter, varvid fordonskombina-
tionens langd utan last inte far dverskrida vad
som bestdms om storsta tillatna ldngd,

b) tillstdnd kan beviljas for en hojd av hogst
4,40 meter, varvid fordonets eller fordons-
kombinationens hdjd utan last inte far Gver-
skrida vad som bestdms om storsta tilldtna
hdjd,

c) tillstand far beviljas for en bestdmd tid
av hogst tva ar at gangen.

4. Fordonsforvaltningscentralen kan bevilja
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undantag fran 4 a kap. for fordon som har
registrerats eller tagits i bruk ndgon annan-
stans dn i en EES-stat. Fordonsforvaltnings-
centralen kan uppstilla villkor enligt vilka
undantagstillstdnd beviljas.

5. Ministeriet kan av sirskilda skil, om
avvikelsen inte &ventyrar trafiksidkerheten
eller snedvrider konkurrensen bevilja undan-
tag frdn bestimmelserna 1 20—26 § till den
del beviljandet av undantagen inte med stod
av 1—4 mom. ankommer pa Fordonsforvalt-
ningscentralen.

53§
Andra undantag

1. Fordonsforvaltningscentralen kan av
sdrskilda skél bevilja undantag fran bestdm-
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melserna i 16 § 2 mom., 17 § 1 mom. och
18 § 2 mom. om anvéndningstiden for vinter-
och dubbdick.

2. Fordonsforvaltningscentralen kan bevilja
fordon som deltar i rallytdvlingar undantag
fran bestimmelsen i 17 § 5 mom. om dubbens
utstick.

3. Fordonsforvaltningscentralen kan bevilja
undantag fran bestimmelserna i 37 § 2 mom.
for verksamhet som hanfor sig till filminspel-
ning eller forskningsarbete.

Denna forordning tridder i kraft den 18
december 2000.

Forordningen giller sddana ansokningar
om undantagstillstind som ldmnats in efter
det forordningen tratt i kraft.

Kommunikationsminister Olli-Pekka Heinonen

Bitrddande avdelningschef Reino Lampinen
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Nr 1063

Statsradets forordning

om #indring av forordningen om fordons konstruktion och utrustning

Given i Helsingfors den 14 december 2000

I enlighet med statsradets beslut, fattat pad foredragning fran kommunikationsministeriet,

dndras 1 forordningen den 4 december 1992 om fordons konstruktion och utrustning
(1256/1992) 25 d, 35 a, 104, 104 a, 130, 152 a och 269—275 §,

av dessa lagrum 25 d § sddan den lyder i forordning 671/1997, 35 a § sddan den lyder i
forordning 538/2000, 104 § sadan den lyder i forordning 703/1998, 104 a séddan den lyder i
forordning 902/1997, 130, 152 a och 271 § sddana de lyder i forordning 290/1998, 270 § sadan
den lyder delvis dndrad i forordning 760/1996 och 273 § sddan den lyder delvis dndrad i

forordning 530/1993, samt

fogas till forordningen nya 269 a och 269 b § som foljer:

25d §

Férarens och passagerarnas massa

Forarens och passagerarnas massa berdk-
nas vara 75 kg per person eller, om massan
enligt direktivet skiljer sig fran detta, den
massa som anges i direktivet.

35a§

Overensstimmelse i fraga om fordon som
motsvarar Forenta Staternas, Kanadas och
Japans standarder

Ett fordon som har inforts till landet som
flyttgods, som innehas av en frimmande stats
beskickning eller en medlem av diplomatka-
ren, som erhéllits genom arv eller testamente
eller som skaffats pd en tullauktion eller
nagon annan av staten ordnad auktion anses
uppfylla de krav pa Gverensstimmelse med
EG-direktiven som anges i 5 kap., om det i
dessa avseenden uppfyller alla de fordons-
tekniska krav géillande fordonets modelléar
som stills 1 Forenta Staterna, Kanada eller

Japan.
104 §

Overensstimmelse i friga om EG-
typgodkdind bil

1. Ett fordon i kategori M, anses uppfylla

kraven enligt detta kapitel, om det 4r av en
typ som har typgodkénts enligt direktivet
70/156/EEG, sadant det lyder dndrat genom
radets direktiv 78/315/EEG, 78/547/EEG,
80/1267/EEG, 87/358/EEG, 87/403/EEG och
92/53/EEG, genom Europaparlamentets och
radets  direktiv = 96/27/EG,  96/79/EG,
97/27/EG, 98/91/EG och 2000/40/EG samt
genom kommissionens direktiv 93/81/EEG,
95/54/EG och 98/14/EG.

2. Ett fordon som har registrerats i en annan
EES-stat anses uppfylla kraven i denna
forordning, om fordonet uppfyller

a) de krav som giller fordon som for forsta
géngen togs 1 bruk i Finland vid tidpunkten
for fordonets ibruktagande,

b) kraven i de senaste E-reglementen som
tillatits bli tillimpade eller kraven i direktiv
som tillatits bli tillimpade i EG:s medlems-
stater vid tidpunkten for fordonets ibrukta-
gande, emellertid sa att for fordon i kategori
M, och N, avgasutsldppen och bilbdltenas
fastpunkter skall fylla de krav som giller
fordon som for forsta gdngen togs i bruk i
Finland vid tidpunkten for fordonets ibruk-
tagande, eller

¢) sadana nationella krav som varit i kraft
i en EES-stat och som betridffande sidkerhet
och milj6 motsvarar minst de krav som avses
i a- eller b-punkten.
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104 a §

Overensstimmelse i frdga om bilar som
motsvarar Forenta Staternas, Kanadas och
Japans standarder

1. Ett fordon i kategori M, som har inforts
till landet som flyttgods, som innehas av en
frimmande stats beskickning eller en medlem
av diplomatkaren, som erhéllits genom arv
eller testamente eller som skaffats pad en
tullauktion eller ndgon annan av staten ordnad
auktion anses uppfylla de krav pa Gverens-
stimmelse med EG- och E-godkénnande som
anges i 6 kap., kravet pa hojdjusteringsanord-
ningen for halvljusstralkastare medriknad,
om fordonet uppfyller kraven i alla FMVSS-
eller CMVSS- fordonsstandarder géllande
bilens modellér eller japaniska reglmenter
géllande bilens sdkerhet och kraven i Forenta
Staternas, Kanadas och Japans bestimmelser
om avgasutslapp.

2. Bilar som avses i denna paragraf skall
dé det géller antalet stralkastare och lyktor
uppfylla kraven enligt det i 71 § 3 mom.
nimnda direktivet eller E-reglementet. Halv-
och helljusstrélkastare pa en bil skall over-
ensstimma med kraven i 72 § eller vara
forsedda med lampor med mérkningen DOT
samt vara av typ HB1—HBS5, HB7, D2S eller
D2R. Bilens framre positionslyktor skall till
fargen samt korriktningsvisarna betrdffande
farg och synbarhet dverensstimma med kra-
ven i 73 §.

130 §

Overensstimmelse i frdga om motorcyklar
och fordon i kategori L

1. En motorcykel och ett fordon i kategori
L anses uppfylla kraven i detta kapitel, om
det dr av en typ som har typgodkénts enligt
radets direktiv 92/61/EEG om typgodkin-
nande av tva- och trehjuliga motorfordon,
sédant det lyder dndrat genom Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2000/7/EG.

2. Ett fordon som har registrerats i en annan
EES-stat anses uppfylla kraven i denna
forordning, om fordonet uppfyller

a) de krav som géller fordon som for forsta
géngen togs 1 bruk i Finland vid tidpunkten
for fordonets ibruktagande,
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b) kraven i de senaste E-reglementen som
tillatits bli tillimpade eller kraven i direktiv
som tillatits bli tillimpade i EG:s medlems-
stater vid tidpunkten for fordonets ibrukta-
gande, eller

¢) sadana nationella krav som varit i kraft
i en EES-stat och som betrdffande sdkerhet
och miljo motsvarar minst de krav som avses
i a- eller b-punkten.

152 a §

Overensstimmelse i frdga om mopeder och
ldtta fyrhjulingar

1. Mopeder och litta fyrhjulingar anses
uppfylla kraven i detta kapitel, om de dr av
en typ som har typgodkénts enligt det direktiv
som ndmns i1 130 §.

2. Ett fordon som har registrerats i en annan
EES-stat anses uppfylla kraven i denna
forordning, om fordonet uppfyller

a) de krav som giller fordon som for forsta
gangen togs 1 bruk i Finland vid tidpunkten
for ibruktagandet,

b) kraven i de senaste E-reglementen som
tillatits bli tillimpade eller kraven i direktiv
som tillatits bli tillimpade i EG:s medlems-
stater vid tidpunkten for fordonets ibrukta-
gande, eller

¢) saddana nationella krav som varit i kraft
i en EES-stat och som betrdffande sikerhet
och miljé motsvarar minst de krav som avses
i a- eller b-punkten.

269 §
Awvikelser rorande alla fordonsklasser

1. Fordonsforvaltningscentralen kan av
sarskilda skal

a) bevilja undantag som géller en viss tid
och endast i Finland for ett fordon och delar
till det, som &nnu inte beviljats det godkin-
nande som krévs i denna forordning, under
villkor att fordonet eller delen till det testats
i Finland eller i en annan EES-stat och
uppfyller de krav som forutsétts for godkéan-
nandet,

b) godkénna att ett oregistrerat fordon, som


RÄTTELSE
16.10.2001
Den märkta punkten bör vara:

eller japaniska regler
gällande bilens säkerhet och kraven i Förenta
Staternas, Kanadas eller Japans bestämmelser
om avgasutsläpp.
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importerats minst fyra ar fore registreringen
och som inte har brukats, tas i bruk enligt de
regler som gillde d& fordonet importerades,

¢) bevilja en person eller ett samfund som
tidigare beviljats undantag for viss tid eller en
annan person eller ett annat samfund fornyat
undantag for viss tid, och

d) vid typbesiktning bevilja smérre undan-
tag fran kraven i denna forordning.

2. Fordonsforvaltningscentralen tillstéller
varje ar ministeriet en forteckning over de
avvikelser som beviljats med stod av denna
paragraf, 269 a, 269 b och 270—275 §.

269 a §
Awvikelser rorande de sista bilarna i serien

1. Fordonsforvaltningscentralen kan pa
foljande villkor av tekniska eller ekonomiska
skal bevilja undantag for de sista fordonen i
tillverkningsserien frén kraven i ett nytt
direktiv genom vilket ett géllande direktiv
dndras, nedan nya direktivet:

a) fordonen uppfyller de krav som géllt
innan det nya direktivets krav har trétt i kraft
och for dem har utfirdats ett intyg om
Overensstimmelse,

b) undantag som giller ett fardigt fordon
géller hogst sex manader efter att kraven i det
nya direktivet har trétt i kraft eller, om den
tid undantaget &r i kraft gar ut i slutet av ett
kalenderar, sju méanader efter att kraven i
direktivet trdtt 1 kraft,

¢) undantaget som giller av halvfardiga
fordon tillverkade invalidtaxibilar, riddnings-
bilar, ambulanser, husbilar, likbilar och ser-
vicebilar samt fordon som anses i 103 b §
h—j-punkten &r i kraft hogst 12 manader efter
att kraven i det nya direktivet tritt i kraft eller,
om den tid undantaget &r i kraft gér ut i slutet
av ett kalenderar, 13 manader efter att kraven
1 direktivet tritt 1 kraft,

d) undantag kan beviljas for hogst tio
procent av de bilar av samma bilmérke och
samma fordonsklass som tagits i bruk i
Finland under det foregdende kalenderaret
eller de foregdende tolv ménaderna, nimnda
procentandel avrundas uppat till nirmaste
heltal, och

¢) fordon som beviljas undantag skall vara
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i Finland dagen innan det nya direktivet trider
i kraft.

2. Fordonsforvaltningscentralen skall for-
sékra sig om att det maximiantal som nimnts
i 1 mom. d-punkten inte overskrids. Fordons-
forvaltningscentralen antecknar beviljat un-
dantag i fordonets registerutdrag.

3. Fordonsforvaltningscentralen meddelar
den tid for vilken undantag beviljats och
orsakerna till beviljandet tillsammans med
den information som foreskrivs i artikel 5.5
1 direktiv 70/156/EEG till de behdriga myn-
digheterna i de 6vriga medlemsstaterna inom
en ménad. Fordonsforvaltningscentralen sin-
der varje ar till kommissionen en forteckning
over de undantag som beviljats och orsakerna
till beviljandet.

269 b §

Awvikelser for fordon, delar eller separata
tekniska enheter som tilldmpar ny teknologi

1. Fordonsforvaltningscentralen kan bevilja
undantag for fordon, delar eller separata
tekniska enheter som anvénder siddana tek-
niker eller 16sningar som till sin karaktér inte
ar forenliga med ett eller flera krav i ett eller
flera specialdirektiv, om undantaget inte
medfor betydande oldgenheter for miljon eller
dventyrar trafiksidkerheten.

2. Fordonsforvaltningscentralen sénder
inom en manad en kopia av undantaget till
avvikelse och dess bilagor till de godkén-
nande myndigheterna i de O&vriga EES-
staterna och tillstéller utan dréjsméal kommis-
sionen en berittelse, som skall innehéalla

a) orsaken till varfor kraven i nagot
specialdirektiv inte tillimpas pa fordon, delar
eller separata tekniska enheter pa grund av de
ifrdgavarande teknikerna eller l6sningarna,

b) en beskrivning av de sdkerhets- och
miljoskyddsfrdgor som framkommer och at-
girder som vidtagits,

¢) en beskrivning av tester och resultaten
fran dessa, som visar att sdkerhets- och
miljoskyddsnivin motsvarar de krav som
stdlls 1 ndgot av de specialdirektiv som avses
1 1 mom., och

d) forslag till dndringar av motsvarande
specialdirektiv eller vid behov till nya spe-
cialdirektiv.
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270 §

Awvikelser rorande bilars konstruktion och
utrustning

Fordonsforvaltningscentralen kan av sér-
skilda skédl och nér detta inte &ventyrar
trafiksédkerheten eller snedvrider konkurren-
sen bevilja undantag

a) frén kraven i 37 och 38 § angdende
dubbarnas antal, placering, massa, utstick,
dubbkraft och godkinnande for personbilar
som deltar i rallytévlingar,

b) fran godkdnnandekraven i 41 § 1 mom.
angaende bromsar,

¢) fran bestimmelserna i 68, 68 a, 69 och
70 § om material pad fonster samt godkén-
nandekrav pd@ vindrutans och bakrutans
anordningar for en bil som inforts som
flyttgods eller som ett enskilt exemplar for att
registreras for eget bruk samt for en bil som
anvénds for tavlingar eller annat specialsyfte,

d) fran kraven i 71, 72 och 74 § angéende
placering och synbarhet av och firg pa samt
godkénnande av lyktor, stralkastare och re-
flektorer for en bil som innehas av en
frimmande stats beskickning eller en medlem
av diplomatkéren, for en bil som inforts som
flyttgods eller som ett enskilt exemplar for att
registreras for eget bruk, samt for en bil som
anvands for tavlingar eller annat specialsyfte,

e) fran bestimmelserna i 99 § 1 mom. om
sikthinder och utskjutande delar for en bil
med specialkonstruktion, for en bil som
anvinds 1 tivlingssyfte eller for arbete som
utfors pa vigen,

f) fran de godkédnnanden som krivs enligt
denna forordning ndr det giller fordon i
kategori M, som tillverkats individuellt eller
typgodkénde i sma serier i EES-stat, om
uppfyllandet av kraven kan pavisas pa nagot
annat tillforlitligt satt.

271 §

Awvikelser fran konstruktion och utrustning
av motorcyklar och fordon i kategori L

Fordonsforvaltningscentralen kan av sér-
skilda skdl och nir detta inte &ventyrar
trafiksékerheten eller snedvrider konkurren-
sen bevilja undantag
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a) for motorcyklar som anvinds i tdvlings-
syfte nér det géller dubbarnas antal, dubbkraf-
ten och godkédnnande av de dubbdick som
avses 1 105 §, korriktningsvisarna som avses
i 117 och 119 § samt kraven i 127 § om
backspeglar,

b) fran kraven i 117 § 3 och 4 mom.
angéende placering och synbarhet av och farg
pa samt godkdnnande av lyktor, stralkastare
och reflektorer pad en motorcykel eller ett
fordon i kategori L som inforts som flyttgods
eller som ett enskilt exemplar for att registre-
ras for eget bruk samt pa en motorcykel som
anvénds for tavlingar eller annat specialsyfte,

¢) fran de godkdnnanden som forutsitts i
denna forordning nér det géller fordon som
tillverkats individuellt eller typgodkinds i
sma serier i EES-stat, om uppfyllandet av
kraven kan pavisas pa nadgot annat tillforlitligt
satt.

272 §

Awvikelser fran konstruktion och utrustning
av moped och litt fyrhjuling

Fordonsforvaltningscentralen kan av sér-
skilda skél bevilja undantag

a) fran kraven i denna forordning nir det
giller ett fordon i kategori L, som tagits i bruk
i en EES-stat 1994 eller dérefter och som
inférts som ett enstaka exemplar for att
registreras for eget bruk, forutsatt att fordo-
nets storsta konstruktiva hastighet motsvarar
kraven 1 5 § angéende en mopeds storsta
konstruktiva hastighet,

b) fran de godkidnnanden som forutsitts i
denna forordning nir det géiller fordon som
tillverkats individuellt eller typgodkénds i
sma serier i EES-stat, om uppfyllandet av
kraven kan pavisas pa ndgot annat tillforlitligt
sétt.

273 §

Avwvikelser fran konstruktion och utrustning
pa traktor och motorredskap

1. Fordonsforvaltningscentralen kan for en
enskild traktor och ett enskilt motorredskap
av sirskilda skil och nér detta inte dventyrar
trafiksikerheten eller snedvrider konkurren-
sen bevilja undantag
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a) fran bestdmmelserna i 32 § och 9 kap.
om traktorer med fyra hjul som dr avsedda att
anvindas av rorelsehindrade personer,

b) fran kraven i 157 § angdende dragan-
ordningar for traktorer,

c) fran kraven i 162 § angdende dimen-
sionering av trafiktraktorers stinkskdrmar,

d) fraén godkdnnandekraveni 163 och 165 §
angaende fonstermaterial samt anordningar pa
vindrutan for traktorer som anvénds for
specialsyfte,

e) fran kraven i 166—178 § angdende
placering och synbarhet av samt firg pa och
godkédnnande av lyktor, strilkastare och re-
flektorer, och

f) fran bestimmelserna i 182 och 183 § om
sikthinder och utskjutande delar for traktorer
och motorredskap med specialkonstruktion
eller for arbete som utfors pa végen.

2. Fordonsforvaltningscentralen kan, nér
detta inte pé ett betydande sétt dventyrar
trafiksdkerheten, bevilja undantag for ett
motorredskap for flyttning fran en arbetsplats
till en annan eller i servicesyfte,

a) fran kraven i 154 § 2 mom. angdende
egenskaperna hos styrningens kraftoverfo-
ring, och

b) frén kraven i 155 § 3 mom. angdende
egenskaperna hos bromsar som fungerar med
hydrostatisk kraftoverforing.

274 §
Awvikelser fran konstruktion och utrustning
pa terrdngfordon och fordon som saknar
motor

Fordonsforvaltningscentralen kan av sér-

Helsingfors den 14 december 2000
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skilda skdl och nér detta inte &ventyrar
trafiksikerheten eller snedvrider konkurren-
sen bevilja undantag frén kraven i 10 och 11
kap. for enstaka fordon.

275 §

Awvikelser fran konstruktion och utrustning
pd sldpvagn och sldpanordning

Fordonsforvaltningscentralen kan av sér-
skilda skdl och nér detta inte &ventyrar
trafiksékerheten eller snedvrider konkurren-
sen bevilja undantag

a) fran godkdnnandekraven i 217 a § 1
mom. och 219 § 3 mom. angdende styrme-
kanismen och draganordningar for extra
tunga specialtransportsldpvagnar,

b) fran godkdnnandekraveni 218 § 1 mom.
angéende bromsar,

¢) fran kraven i 223, 225, 238, 249 och 260
§ angdende placering och synbarhet av och
firg p&4 samt godkidnnande av lyktor och
reflektorer for en sldpvagn och en slidpanord-
ning vilka anvdnds for specialdandamal,

d) godkédnnandekraven i 246 § 2 mom.
angdende draganordningen for traktorsldp-
vagn.

Denna forordning trider i kraft den 18
december 2000.

Ansodkningar om tillstind till avvikelse som
lamnas in fore den dag da denna férordning
trader i1 kraft behandlas enligt stadgandena
som var i kraft nér denna forordning tridde
i kraft.

Kommunikationsminister Olli-Pekka Heinonen

Bitrddande avdelningschef Reino Lampinen
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Nr 1064

Undervisningsministeriets forordning

om indring av 2 § undervisningsministeriets beslut om avgifter for prestationer vid
biblioteket for synskadade

Given i Helsingfors den 7 december 2000

I enlighet med undervisningsministeriets beslut
dndras 2 § 2 mom. 4 och 5 punkten i undervisningsministeriets beslut av den 22 december
1999 om avgifter for prestationer vid biblioteket for synskadade (1298/1999) som foljer:

28
Avgiftsbelagda offentligrittsliga prestationer

Biblioteket for synskadade tar ut fast avgift
for foljande prestationer:

4) overforing till punktskrift och utskrift av
studentexamensprov, intrddesprov och andra
provtexter 6 mark per sida punktskrift, samt

Helsingfors den 7 december 2000

5) overforing till punktskrift och utskrift av
andra ldromedel: duplicerat material som
delas ut pa lektionerna 6 mark per sida
punktskrift, 16sa reliefsidor 10—20 mark per
sida och reliefmaterial 260 mark.

Denna forordning tridder i kraft den 1
januari 2001.

Kulturminister Suvi Lindén

Regeringsrdd Erkki Norbick
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Nr 1065

Social- och hiilsovardsministeriets forordning

om Likemedelsverkets avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 13 december 2000

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets 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 offentligratts-
liga prestationer for vilka Lakemedelsverket
enligt bifogade avgiftstabell uppbir fasta
avgifter som motsvarar prestationernas ge-
nomsnittliga kostnader &r

1) forsdljningstillstind, specialtillstand och
registreringar som géller lidkemedelspreparat,

2) dndringar och andra prestationer som
giller likemedelspreparat,

3) ovriga tillstand och beslut som hénfor
sig till likemedelskontroll samt intyg och
anmalningar,

4) inspektioner som hanfor sig till idkandet
av en verksamhet,

5) beslut, anméilningar och intyg som
hinfor sig till produkter och utrustning for
hélso- och sjukvérd,

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

Avgiften for en prestation som avses i
punkt 1 i bilagan eller den é&rsavgift och
andringsavgift som avses i punkt 2 i bilagan

2 400301/147

behover inte uppbéras, om Aatgdngen av
lakemedelspreparatet dr ringa men lakeme-
delspreparatet bor anses nddvindigt med
tanke pa varden.

Avgift uppbirs inte heller for behandling
av anmélningar som hénfor sig till sddana
kliniska provningar av humanldakemedel 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. 1 dessa fall skall till anmélan
fogas en utredning om att utomstiende
finansiering inte erhalls for forskningen. Som
utomstéende finansiering anses inte for forsk-
ningen avsedda likemedel som erhallits utan
ersittning. Avgift uppbérs inte heller for
behandling av anmilningar som hénfor sig till
provningar av veterindrlikemedel och inte
heller for de narkotikatillstind som behdvs for
polis- eller tullmyndighetens tjénstedliggan-
den eller for beslut som géller klassificering
av preparat.

2§
Den avgift som avses i 1 § 1 mom. uppbérs
dven da ansokan avslés.
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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,

Helsingfors den 13 december 2000

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

4) publikationer samt

5) andra kopior dn de som avses i 1 § 1
mom. 6 punkten.

Ikrafttradande

4§
Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2001 och géller till den 31 december
2001.

Social- och hilsovardsminister Maija Perho

Finanssekreterare Tuula Karhu
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2)

Nr 1065

Forséljningstillstand, specialtillstand och registreringar som géller
lakemedelspreparat

Ny ldakemedelssubstans eller nytt kombinationspreparat
for den forsta ldkemedelsformen eller styrkan

Foljande lakemedelsformer eller styrkor, synonympre-
parat, allergenpreparat, radiofarmaceutiskt preparat,
vaccin, dndring av ldkemedelspreparat som forutsatter
nytt forséljningstillstand

Immunologiska veterinérldkemedel

Utover ovan ndmnda en tilldggsavgift da Finland ar
referensmedlemsstat i forfarandet for erkdnnande, pa
initiativ av antingen s6kanden eller en medlemsstat.
Avgiften uppbérs skilt for varje process som géller
forfarande for erkédnnande. Processen gillande
forfarandet for erkénnande tiacker alla likemedelsformer
och/eller styrkor av samma handelsnamn

Forsdljningstillstand for naturmedel, inklusive dndring
som forutsitter nytt forséljningstillstand

Utover ovan ndmnda en tilldggsavgift da Finland &r referensmedlems-
stat 1 forfarandet for erkdnnande, pa initiativ av antingen sdkanden eller

en medlemsstat. Avgiften uppbars skilt for varje process som géller
forfarandet for erkdnnande. Processen gillande forfarandet for er-
kénnande ticker alla ldkemedelsformer och/eller styrkor av samma
handelsman

Forsdljningstillstdnd for lakemedelspreparat i parallellimport
i fraga om det forsta anskaffningslandet

Varje foljande anskaffningsland

Tillstdnd enligt 21 § 4 mom. ladkemedelslagen
(specialtillstand)

Registrering av homeopatiskt eller antroposofiskt
preparat

Andringar som giller likemedelspreparat och andra prestationer:
Avgiften uppbérs skilt for varje forsiljningstillstand.

Om ansdkan om en helt likadan dndring gors samtidigt
for andra lakemedelsformer och/eller styrkor av

2755

Bilaga

50 000 mk

20 000 mk
6 000 mk

50 000 mk

10 000 mk

10 000 mk

10 000 mk
4 500 mk

70 mk

1 000 mk



2756

3)

Nr 1065

samma handelsnamn, uppbérs avgift endast for ett forsiljningstillstand.
Andring av indikation 20 000 mk

Andra @ndringar av typ Il samt éndringar av typ I som behandlas
som éndringar av typ II (Kommissionens férordning (EG) nr 541/95
sddan den lyder dndrad genom forordning (EG) nr 1146/98) 3 000 mk

Utover ovan ndmnda en tilldggsavgift da Finland ar

referensmedlemsstat i forfarandet for erkdnnande vid behandling av
andringsansokningar av typ II. Avgiften uppbérs skilt for varje

process som géller forfarandet for erkdnnande. Processen géllande

forfarandet for erkdnnande técker alla 1dkemedelsformer och/eller

styrkor av samma handelsnamn 8 000 mk

Overforing av forséljningstillstind pa annan 1 000 mk
Arsavgift/forsiljningstillstind:

Likemedelspreparat som avses i 21 § 1 mom.

lakemedelslagen 5000 mk
Naturmedel med undantag av homeopatiska och

antroposofiska naturmedel 1 000 mk
Likemedelspreparat i parallellimport 2 500 mk

Arsavgiften ticker kostnaderna for uppritthallandet
av forsdljningstillstandsregister, for den likemedels-
information som Likemedelsverket producerar, for
Overvakningen av biverkningar och dartill hdrande
sdkerhetsoversikter, for behandlingen av produktfel,
for fornyandet av forséljningstillstand, for tillsynen
over marknadsforingen, for behandlingen av andra
dn ovan ndmnda &ndringar, samt for upprétthéllandet
av ATC-klassificering- och DDD-dosregister och for
lakemedelsforbrukningsstatistik. Avgiften bestims

i fraga om varje forsaljningstillstand for ett lakemedels-
preparat pa basis av de genomsnittliga kostnaderna
for ovan ndmnda prestationer.

Ovriga tillstdnd och beslut som hénfor sig till likemedelskontroll samt intyg
och anmalningar

Intyg som hanfor sig till export av lidkemedel samt intyg
for industriell tillverkning av ldkemedel och partihandel 500 mk
samtidigt begédrda dubblettexemplar 4 100 mk

Behandling av anmélningar i anslutning till kliniska
provningar av lakemedel 6 000 mk
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Beslut som géller klassificering av preparat

Tillstdnd for industriell tillverkning av lakemedel, idkande
av partihandel med ldkemedel och bedrivande av blodtjénst:

Tillstdnd for ldkemedelsfabrik
Tillstand for lakemedelspartiaffar
Tillstand for blodtjanst

Andring av ovan nimnda tillstdnd
Filialapotekstillstdnd
Inrattande av ett sjukhusapotek eller en ldkemedelscentral

Tillstdnd som avses i 62 § ldkemedelslagen att leverera
lakemedel, med undantag av leverans av ldkemedel for
skotseln av en enskild patient

Tillstdnd att underskrida kravet pa obligatorisk upplagring
av lakemedel och befrielse fran upplagringsskyldigheten
samt tillstand att ersétta upplagringen av ldkemedelspreparat
med upplagring av lakemedelssubstans

Tillstdnd géllande narkotika samt tillstdnd géllande &mnen
som kan anvéndas vid tillverkning av narkotika

Inspektioner som hénfor sig till idkandet av en verksamhet

Inspektion av ldkemedelsfabrik
1 dag
varje foljande dag
For inspektioner som utfors i utlandet uppbérs
dessutom de faktiska resekostnaderna

Inspektion av fabrik som framstéller medicinsk gas

Inspektion av ldkemedelspartiaffar
Partiaffarer som upplagrar och distribuerar
lakemedelspreparat fran flera lakemedelsfabriker/
importorer

Partiaffarer som endast bedriver import eller endast
upplagrar och distribuerar sadana lakemedelspreparat
de importerar samt partiaffarer som endast upplagrar
och distribuerar medicinsk gas

Inspektion av blodtjénst
Verksamhetsstille som bedriver endast blodgivnings-
verksamhet och/eller vidarebefordran av blodpreparat
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500 mk

6 000 mk
1 000 mk
2 500 mk

500 mk

5 000 mk

2 500 mk

2 500 mk

250 mk

600 mk

6 000 mk

42 000 mk

3 000 mk

4 700 mk

1 700 mk

2 000 mk
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Verksamhetsstille som bedriver blodgivningsverksamhet
och/eller framstéller och vidarebefordrar preparat av
blodkroppar

1 dag

varje foljande dag

Inspektion av apotek, sjukhusapotek, militdrapotek eller
lakemedelscentral

1 dag

varje foljande dag

Inspektion av filialapotek

Inspektion som anknyter till godkdnnande av eller tillsyn
Over ett laboratorium som avses i 57 § kemikalielagen

langvarig inspektion som anknyter till godkénnande
kortvarig inspektion som anknyter till godkénnande
kortvarig inspektion som anknyter till andringar

Beslut, anmalningar och intyg som hanfor sig till produkter och
utrustning for hélso- och sjukvéard

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

130 § 4 punkten lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard avsett tillstand till avvikelse

Anmalan gillande utforande av klinisk prévning
klass A (icke-riskprodukter)
klass B (riskprodukter)

Intyg (certifikat) som anknyter till export till utlandet
samtidigt begirda dubblettexemplar

Kopior av sddana handlingar som uppbevaras hos Likemedelsverket,

da kopian ersitter ett originalbeslut eller en motsvarande
handling,

1-10 sidor

dérefter 3 mk/sida

4 000 mk
42 000 mk

4 000 mk
42 000 mk

2 000 mk

30 000 mk
20 000 mk
5000 mk

1 000 mk

10 000 mk

2 000 mk

5 000 mk

500 mk
100 mk

30 mk
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Nr 1066

Social- och hilsovardsministeriets forordning

om arbetsloshetsforsikringspremierna ar 2001

Utférdat i Helsingfors den 13 december 2000

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stéd av 14 § 2 mom.,
16 § och 18 § 4 och 5 mom. lagen den 24 juli 1998 om finansiering av arbetsloshetsformaner

(555/1998):

1§

Lontagares arbetsloshetsforsédkringspremie
ar 0,7 procent av 1dnen. Arbetsgivares ar-
betsloshetsforsikringspremie dr graderad en-
ligt det 16nebelopp som arbetsgivaren betalar
sé att premien dr 0,8 procent av 16nen for ett
16nebelopp upp till fem miljoner mark och 3,1
procent av Ionen for den 6verskjutande delen
av lonebeloppet.

2§

For en siddan deldgare i ett foretag som
avses i 1 a § 1 mom. lagen om utkomstskydd
for arbetslosa (602/1984) skall i arbetsgivares
arbetsloshetsforsakringspremie betalas 0,8
procent och i lontagares arbetsloshetsforsik-
ringspremie 0,3 procent av beloppet av de
arbetsloner som betalas till deldgaren.

Helsingfors den 13 december 2000

38

Statens affarsverks arbetsloshetsforsik-
ringspremie ar i friga om de i 13 § lagen om
forskottsuppbord (1118/1996) avsedda 16ner
som affarsverket betalat for affarsverksam-
heten 0,8 procent av beloppets forsta fem
miljoner mark och 1,8 procent for den
overskjutande delen.

4§
Denna forordning trdder i kraft den 1
januari 2001 och géller till utgdngen av 2001.
Forordningen tillimpas pa arbetsloshets-
forsdkringspremier som betalas for 2001.

Social- och hilsovardsminister Maija Perho

Regeringsrdd Hannu Hakkola
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