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Nr 478

Lag

om indring av 18 § gymnasielagen

Given i Helsingfors den 5 juni 2002

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 gymnasielagen av den 21 augusti 1998 (629/1998) 18 § som foljer:

18 §
Studentexamen

Gymnasieutbildningen avslutas med en
studentexamen. Med hjélp av studentexamen
klarldggs om de studerande har tillignat sig
de kunskaper och fardigheter som anges i
gymnasiets ldroplan samt uppnatt tillricklig
mognad enligt mélen for gymnasieutbildnin-
gen. I examen ingér prov i modersmal och
litteratur, det andra inhemska spraket, frim-
mande sprdk, matematik och realdmnena.
Som obligatoriska prov skall examinanderna
avlidgga provet i modersmal och litteratur, det
andra inhemska spriket och ett frimmande
sprak samt enligt eget val antingen provet i
matematik eller i realimnena. Utover de
obligatoriska proven kan examinanderna
delta i ett eller flera extra prov. En studerande
som pa grundval av 13§ eller undervis-
ningsplanen for gymnasiet inte studerar det
andra inhemska spraket som obligatoriskt

RP 212/2001

KuUB 2/2002
RSv 56/2002

75—2002

larodmne, kan avligga négot annat prov i
stéllet for provet i det andra inhemska spraket.

Genom forordning av statsradet bestims
om ritten for andra &n studerande enligt
denna lag att delta i examen.

For generellt utvecklande av examen kan
den 1 forsokssyfte verkstillas pa nadgot annat
sitt an vad som foreskrivs i 1 mom.
Examinanderna skall dock avliagga minst fyra
prov och ett av proven skall vara provet i
modersmél och litteratur. De ldroanstalter
som omfattas av forsoksverksamheten viljs
pa ansdkan av dem som ordnar gymnasieut-
bildning sa att skolorna &r sa representativa
som mojligt 1 sprakligt och regionalt hén-
seende.

Genom forordning av statsrddet utfardas
nidrmare bestimmelser om studentexamens-
ndmnden som tillsdtts av undervisningsmi-
nisteriet och dess uppgifter. Genom forord-
ning av statsradet utfirdas ocksa bestimmel-
ser om deltagande i studentexamen, prov,
bedomning, forsoksverksamheten och ge-
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nomforandet av examen i dvrigt samt om de
studerandes ritt att avldgga niagot annat prov
i stillet for provet i det andra inhemska
spraket. Studentexamensndmnden utfardar
niarmare foreskrifter om innehallet i proven,
hur proven skall ordnas och bedémningen av
proven.

Studentexamen ger allmén behdrighet for
fortsatta studier vid hogskola.

Helsingfors den 5 juni 2002

Nr 478

Denna lag trdder i kraft den 1 september
2002.

Forsoksverksamhet som avses 1 18§
3mom. fir verkstillas fram till den 31
december 2007.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Undervisningsminister Maija Rask
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Nr 479

Social- och hilsovardsministeriets forordning

om indring av bilagorna 1—5 och 9 till social- och hilsovirdsministeriets beslut om
produkter och utrustning for héilso- och sjukvard

Given 1 Helsingfors den 4 juni 2002

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut

dndras 1 social- och hélsovardsministeriets beslut av den 29 december 1994 om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvard (social- och hilsovardsministeriets foreskriftssamling
1994:66) bilaga 1 punkt 7.4, bilaga 2 punkt 3.2 underpunkt ¢ och punkt 4.3, bilaga 3 punkt
3 och 5 och bilaga 9 punkt III underpunkt 4.1 samt

fogas till bilaga 1 punkt 13.3 en ny underpunktn, till bilaga 2 en ny 8 punkt, till bilaga 4
en ny 9 punkt, till bilaga 5 en ny 7 punkt, av dessa bilagor bilaga 1, 2, 3 och 5 sadana de
lyder i social- och hélsovardministeriets forordning 832/2000, som foljer:

Ikrafitridande Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen fOrutsétter far vidtas innan forord-
Denna forordning trider i kraft den 13 juni ningen trider i kraft.
2002 och tillimpas pé produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard som innehaller
stabila blodderivat enligt statsrddets forord-
ning (438/2002).

Helsingfors den 4 juni 2002

Omsorgsminister Eva Biaudet

Regeringsrdd Pekka Jarvinen

Europaparlamentets och radets direktiv

2000/70/EG (300L0070); EGT nr L 313, 13.12.2000, s. 22
2001/104/EG (301L0104); EGT nr L 6, 10.1.2002, s. 50
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Bilaga 1

VASENTLIGA KRAV

7.4. Om en produkt som en integrerad del innehéller ett &mne som, nir det anvénds separat,
kan betraktas som ett ldkemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG, och vars
verkan pa kroppen understddjer produktens verkan skall produktens sdkerhet, kvalitet och
anvindbarhet kontrolleras med de relevanta metoder som anges i radets direktiv 75/318/EEG
och med hénsyn till det avsedda @ndamalet med produkten.

Nér en produkt som en integrerad del innehéller ett &mne som hérrdr fran blod fran manniska
skall det anmilda organet begira ett vetenskapligt utlatande av Europeiska likemedelsmyn-
digheten (EMEA) om dmnets kvalitet och sédkerhet med beaktande av relevanta gemenskaps-
bestdmmelser och sérskilt i analogi med bestimmelserna i direktiven 75/318/EEG och
89/381/EEG. Detta dmnes anvéndbarhet som en integrerad del av produkten skall kontrolleras
med hinsyn till produktens avsedda dndamal. I enlighet med artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG
skall ett prov fran varje sats av bulkvaran och/eller den fardiga produkten av dmnet som héarror
fran blod fran ménniska kontrolleras av ett statligt laboratorium eller av ett officiellt godként
laboratorium for kvalitetskontroll.

13.3. Mérkningen skall innehélla foljande uppgifter:

n) Om det géller en produkt som avses i 3 § 3 mom. statsradets forordning om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard, en uppgift om att produkten som en integrerad del
innehéller ett &mne som hérrdr fran blod fran ménniska.
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Bilaga 2

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
(Ett system for fullstindig kvalitetssikring)

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna i varje led fran
konstruktion till slutkontroller dverensstimmer med de bestimmelser 1 denna forordning som
berdr dem. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hénsyn till genom
sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga
riktlinjer och rutiner sdsom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitets-
dokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av foljande:

c¢) Forfarandena for 6vervakning och verifiering av produkternas konstruktion och i synnerhet

- en allmén beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

- de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder som skall tillampas och resultaten av
riskanalysen, och dven en beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla de visentliga
krav som géller for produkterna nir de standarder som anges i 8 § 1 mom. férordningen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard inte tilldimpas till alla delar,

- de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de processer och systematiska
atgdrder som kommer att anvidndas ndr produkterna konstrueras,

- om produkten skall kopplas till andra produkter for att fungera péd avsett sitt skall det
bevisas att den dverensstimmer med de vdsentliga kraven nér den dr kopplad till ndgon sadan
produkt med de egenskaper tillverkaren angivit,

- ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del innehéller, enligt punkt 7.4 i
bilaga 1, ett &mne eller ett imne som harrér fran blod fran méinniska, tillsammans med uppgifter
fran provningar som har utforts i detta sammanhang och som &r nédvéndiga for att bedoma
sdkerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta d&mne eller det 4mne som héarror fran blod
frdn ménniska, med hédnsyn till produktens avsedda dndamal,

-forslag till mérkning och vid behov till bruksanvisning.

4.3 Det anmaélda organet skall prova ansdkan, och om produkten uppfyller de relevanta
bestimmelserna i detta beslut, skall organet utfiarda ett EG-intyg om konstruktionskontroll for
den sokande. Det anmélda organet far begira att ansdkan kompletteras med ytterligare
provningar eller bevis sd att Overensstimmelsen med kraven kan beddmas. Intyget skall
innehélla de slutsatser som dragits av unders6kningen, villkoren for dess giltighet, de uppgifter
som behovs for identifiering av den godkénda konstruktionen och vid behov en beskrivning
av hur produkten dr avsedd att anvindas.

Om det géller sddana produkter som avses i punkt 7.4 forsta stycket i bilaga 1 skall det
anmailda organet innan det fattar beslut samrdda om de aspekter som avses i denna punkt med
nagot av de behdriga organ som utsetts av ldkemedelskontrollmyndigheten i enlighet med
direktiv 65/65/EEG. Det anmélda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn
till de synpunkter som framkommit vid samradet. Det skall underrétta det berdrda behdriga
organet om sitt slutgiltiga beslut.

Om det géller sadana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 skall EMEA:s
vetenskapliga utlatande inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda organet skall
nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hénsyn till EMEA:s utlatande. Det anmélda organet far
inte utfarda intyget om EMEA:s vetenskapliga utlatande ar negativt. Det skall underrdtta EMEA
om sitt slutgiltiga beslut.
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8. Tillimpning pa produkter som innehéller stabila blodderivat

Efter tillverkning av en sats av den produkt som innehaller stabila blodderivat och som avses
13 § 3 mom. statsradets forordning (438/2002) skall tillverkaren informera det anmélda organet
om att denna sats av produkten frisldpps samt overldmna det officiella intyget om frisldppande
av satsen av det dmne som hérrdr fran blod fran ménniska vilket anvédnds i produkten. Intyget
skall vara utfdrdat av ett statligt laboratorium eller av ett officiellt godkéint laboratorium for
kvalitetskontroll enligt artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG.
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Bilaga 3

EG-TYPKONTROLL

3. Dokumentationen skall goéra det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och
produktens prestanda. Dokumentationen skall framfor allt innehalla foljande delar:

- en allmén beskrivning av typen och eventuella planerade varianter,

- konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sérskilt vad géller sterilisering, skisser
over delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman m.m.,

- beskrivningar och forklaringar som dr nddvéndiga for att forstd ovan ndmnda ritningar,
skisser och scheman samt produktens funktion,

- en lista over de standarder som anges i 8 § 1 mom. forordningen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard och som har tillimpats helt eller delvis, och en beskrivning
av de 16sningar som tilldimpats for att uppfylla sddana vésentliga krav dir standarderna inte
har tillampats helt,

- resultat av konstruktionsberdkningar, riskanalyser, undersdkningar och utfoérda tekniska
provningar m.m.,

- ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del innehéller, enligt punkt 7.4 i
bilaga 1, ett &mne eller ett &mne som harror fran blod fran ménniska, tillsammans med uppgifter
frdn provningar som har utforts i detta sammanhang och som ar nddvindiga for att bedoma
sdkerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne eller av det 4mne som hérrér fran
blod fran ménniska, med hénsyn till produktens avsedda &ndamal,

- kliniska uppgifter enligt bilaga 10, samt

- forslag till mérkning och vid behov till bruksanvisning.

5. Om typen motsvarar bestimmelserna i detta beslut, skall det anmélda organet utfarda ett
EG-typintyg till den sdkande. Intyget skall innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna
av kontrollen, de villkor enligt vilka intyget &r giltigt och nddvéndiga upplysningar for
identifiering av den godkédnda typen. De relevanta delarna av dokumentationen skall bifogas
intyget och en kopia skall behéllas hos det anmilda organet.

Om det géller sddana produkter som avses i punkt 7.4 forsta stycket i bilaga 1 skall det
anmilda organet innan det fattar beslut samrada om de aspekter som avses i denna punkt med
nigot av de behoriga organ som utsetts av likemedelskontrollmyndigheten i enlighet med
direktiv 65/65/EEG. Det anmilda organet skall nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hdnsyn
till de synpunkter som framkommit vid samrddet. Det skall underritta det berdrda behdriga
organet om sitt slutgiltiga beslut.

Om det géller sddana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 skall EMEA:s
vetenskapliga utlatande inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda organet skall
nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hiansyn till EMEA:s utlatande. Det anmélda organet far
inte utfdrda intyget om EMEA:s vetenskapliga utlatande ar negativt. Det skall underrdtta EMEA
om sitt slutgiltiga beslut.
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Bilaga 4

EG-VERIFIKATION

9. Tillimpning pa produkter som innehaller stabila blodderivat

Nir det giller punkt 5 skall tillverkaren efter tillverkning av en sats av den produkt som
avses i3 § 3 mom. statsradets forordning och vid den verifikation som avses i punkt 6 informera
det anmélda organet om att denna sats av produkten frisldpps samt overldmna det officiella
intyget om frisldppande av satsen av det &mne som hdrror fran blod fran ménniska vilket
anvinds i produkten. Intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett officiellt
godként laboratorium for kvalitetskontroll enligt artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG.

Bilaga 5

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
(Kvalitetssikring av produktion)

7. Tillimpning pa produkter som innehéller stabila blodderivat

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i 3 § 3 mom. statsradets forordning
skall tillverkaren informera det anmélda organet om att denna sats av produkten frislipps samt
Overldmna det officiella intyget om frislippande av satsen av det &mne som hérrdr fran blod
fran ménniska vilket anvénds i produkten. Intyget skall vara utférdat av ett statligt laboratorium
eller av ett officiellt godkint laboratorium for kvalitetskontroll enligt artikel 4.3 i direktiv
89/381/EEG.
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Bilaga 9

KLASSIFICERINGSKRITERIER
III. KLASSIFICERING

4. Sirskilda regler
4.1 Regel 13

Alla produkter, i vilka ett &mne &r integrerat som om det anvédnds separat kan betraktas som
ett ldkemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG, och som kan ha en verkan
pa ménniskokroppen som understdodjer produktens, tillhor klass II1.

Alla produkter vilka som en integrerad del innehéller ett &mne som hirrér fran blod fran
ménniska tillhor klass III.

2 420301/75
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Jord- och skogsbruksministeriets forordning

om indring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om register for fiskeriniringen

Given i Helsingfors den 6 juni 2002

I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut
dndras 1 jord- och skogsbruksministeriets beslut av den 31 december 1994 om register for
fiskerindringen (1575/1994) 4 § 1 och 2 mom. samt 15 §, av dem 4 § 1 och 2 mom. saddana

de lyder i beslut (492/1998), samt

fogas till 18 § nya 2 och 3 mom. som f0ljer:

4§
Gruppering

Fartygen indelas enligt deras huvudsakliga
anvandningssatt vid fiske i fem grupper enligt

foljande:
1) 4L1: fartyg som bedriver smaskaligt
kustfiske

2) 4L2: pelagiska tralare,

3) 4L3: bottentralare,

4) 4L4: fartyg med passiva redskap; samt

5) S: insjofartyg.

Anvindningsséttet vid fiske for fartyg som
hor till grupperna 14 bestdms i kommissio-
nens beslut om godkénnande av de flerdriga
utvecklingsprogrammen for fiskeflottan i Fin-
land. Fartyg som hor till grupp 5 far endast
anvindas pa insjoar. Ett fiskefartyg far
anvindas for sadant fiske som har bestimts
for den grupp i vilken fartyget placerats.

15§
Uppgifter som skall registreras

I fingstregistret infors de uppgifter i

fiskejournalen och de uppgifter om lossning
av fangsten som avses i avdelning II i radets
forordning (EEG) nr 2847/93 om infoérande
av ett kontrollsystem for den gemensamma
fiskeripolitiken samt uppgifter om koparen.

Registret fors utgdende fran de anmélning-
ar fiskarna och fiskefartygens befilhavare ar
skyldiga att inldmna enligt 1 mom. och 16 §.

18§

Koparens anmdlningsskyldighet

Den forsta koparen av kvoterade fiskarter
ar skyldig att anmaéla sig till det fiskhandels-
register som upprétthalls av arbetskrafts- och
ndringscentralen.

Anmailan gors till den arbetskrafts- och
néringscentral inom vars verksamhetsomrade
koparen har hemvist. Av anmilan skall
framgé kdparens namn, adress- och kontakt-
uppgifter, namnet pa foretagets dgare, fore-
tagets FO-nummer samt foretagets huvud-
sakliga ndringsgren. En kopare som infors i
fiskhandelsregistret ges ett registerbevis. Ko-

1) Rédets forordning (EEG) nr 2847/93; EGT L 261, 20.10.1993, s. 1,
2) Kommissionens forordning (EG) nr 2091/98; EGT L 266, 1.10.1998, s. 36,
3) Radets forordning (EG) nr 1543/00; EGT L 176, 15.7.2000, s. 1
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paren dr skyldig att till upprétthallaren av Den i 2 mom. avsedda skyldigheten géller
registret meddela om dndringar i de uppgifter  inte sddana kdpare som anvinder den kopta
som infors i registret eller om verksamhetens  fisken i sitt eget hushall.

upphorande. Nir koparen upphoér med sin -

verksamhet ges han ett intyg dver avforandet Denna forordning trader i kraft den 15 juni
ur registret. 2002.

Helsingfors den 6 juni 2002

Jord- och skogsbruksminister Jari Koskinen

Fiskerirad Orian Bondestam
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Jord- och skogsbruksministeriets meddelande
om vissa av jord- och skogsbruksministeriets forordningar

Utféardat i Helsingfors den 7 juni 2002

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

Jord- och skogsbruksministeriet har utfiardat foljande forordningar:

Forordningens rubrik Nr utfardat trader i kraft

JSM:s forordning trikinundersokning" ...... 4/VLA/2002 19.4.2002 1.9.2002

JSM:s forordning om prov fran slaktkroppars
yta, hygienprov och EHEC-prov vid slakterier
och vid styckningsanliggningar® ............ 7/VLA/2002  7.6.2002 1.7.2002

Forordningarna har publicerats i jord- och skogsbruksministeriets foreskriftssamling som
géller veterindrvesendet. Forordningarna kan fas frdn jord- och skogsbruksministeriets
avdelning for livsmedels och hélsa, Mariegatan 23, 00170 Helsingfors, tfn (09)160 O1.

Helsingfors den 7 juni 2002

Avdelningschef Jaana Husu-Kallio

Aldre regeringssekreterare Ritva Ruuskanen

1)

Rédets direktiv 77/96/EEG (31977L0096); EGT nr L 26, 31.1.1977, s. 67

Rédets direktiv 91/495/EEG (31991L0495); EGT nr L 268, 24.9.1991, s. 41

Rédets direktiv 92/45/EEG (31992L0045); EGT nr L 268, 14.9.1992, s. 35
Kommissionens direktiv 84/319/EEG (31984L0319); EGT nr L 167, 27.6.1984, s. 34
Kommissionens direktiv 94/59/EG (31994L0059);EGT nr L 315, 8.12.1994, s. 18

2)

Kommissionens beslut 2001/471/EG (32001D0471); EGT nr L 165, 21.6.2001, s. 48
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