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Nr 487

Lag
om indring av lagen om atgirder for inskrinkande av tobaksrokning

Given i Helsingfors den 9 april 1999

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen den 13 augusti 1976 om atgédrder for inskrinkande av tobaksrokning
(693/1976) 5§ 4 mom. och 16 §,

av dessa lagrum 5 § 4 mom. sddant det lyder i lag 765/1994,

dndras 2 § 5 punkten, 3 § 2 punkten, 6 § 3 och 4 mom., 7§, 12 § 4 och 5 punkten, 13 §
2 mom., 14, 17 och 20§, 21 § 2 och 5 mom., rubriken for 7 kap., 1 23 § det inledande stycket
samt 1 punkten, 24 §, 27 § 2 mom., rubriken for 9 kap., 28 §, 31 § 3—5 mom. och 32§ 3
mom.,

av dessa lagrum 2 § 5 punkten samt 6 § 3 och 4 mom. séddana de lyder i lag 953/1992, 7 §
sddan den lyder delvis dndrad i sistndmnda lag, 12 § 4 och 5 punkten, 13 § 2 mom., 31§
3—5 mom. och 32 § 3 mom. sddana de lyder 1 nimnda lag 765/1994, 14 § och 17 § samt
20 § delvis dndrad sddana de lyder i ndmnda lag och i lag 1148/1994, 21 § 2 och 5 mom.
sddana de lyder i sistndmnda lag, det inledande stycket i 23 § sadant det lyder i lag
768/1992 och 27 § 2 mom. sddant det lyder i lag 1037/1987, samt

fogas till 10 §, saddan den lyder i ndmnda lag 765/1994, ett nytt 2 och 3 mom., samt till
lagen nya 10 a och 11 a§, till 12 §, sddan den lyder i sistndimnda lag , en ny 6 punkt och
till lagen en ny 30 a § som foljer:

23§ men har en néra likhet med en tobakspro-
I denna lag avses med dukt eller ett rokdon, men som inte innehal-
————————————— ler tobak eller dess surrogat,

RP 82/1998

ShUB 38/1998

StoUB 4/1998 och 4a/1998
RSv 275/1998

49—1999 490301
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3§

Utover vad i denna lag stadgas skall:

2) pa tobakssurrogat, tobaksprodukter,
rokdon och tobaksimitationer tillimpas vad
som bestdms om konsumenternas skyddande
mot forséljning av underhaltiga produkter
och mot darav féranledd ekonomisk forlust,
samt

Den som tillverkar eller importerar cigaret-
ter skall en gdng om aret ldmna social- och
hélsovérdens produkttillsynscentral uppgifter
om tjir- och nikotinhalterna i cigaretter som
séljs 1 ndringsverksamheten.

Vederbérande ministerium meddelar nér-
mare bestimmelser om den anmélan som
ndmns i 3 mom. och om de metoder som
skall tillimpas nér cigaretternas tjar- och ni-
kotinméngder miits.

78

Den som tillverkar eller importerar en to-
baksprodukt skall innan tobaksprodukten
sdljs eller pad annat sétt Overlats 1 nérings-
verksamheten forse minutforsalj-
ningsforpackningen for tobaksprodukter med
en varning for de men for hélsan som toba-
ken vallar samt med uppgift om de tjar- och
nikotinmidngder som uppstar vid rokning av
en cigarett, s som nirmare bestims genom
forordning.

Vederborande ministerium kan meddela
nirmare bestimmelser om de i 1 mom. av-
sedda péskrifterna pd minutforsiljningsfor-
packningar.

Angaende de uppgifter pd en tobakspro-
dukts  minutforsaljningsforpackning  som
hanfor sig till pdférande av accis giller sér-
skilda bestimmelser.

Genom forordning kan bestimmas att dven
vid forséljning eller annan Overlatelse av
rokdon i tillampliga delar skall iakttagas vad
som ovan i denna paragraf bestims om to-
baksprodukter.

Bestimmelserna i denna paragraf samt i 5
och 6 § giller inte tobaksprodukter eller rok-
don som exporteras, inte heller forséljning
av tobaksprodukter eller rokdon for forsilj-
ning pé fartyg eller luftfartyg i internationell
trafik eller forsdljning av tobaksprodukter
eller rokdon i en butik for skattefria varor pa
ett sddant fartyg eller en flygplats.
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En néringsidkare som siljer tobaksproduk-
ter eller rokdon skall pa egen bekostnad
gbra upp och genomfora en plan for egen-
kontroll varmed O&verlatelse av tobakspro-
dukter eller rokdon till en person som inte
har fyllt aderton &r forhindras.

Vederborande ministerium meddelar nér-
mare foreskrifter om uppgorandet av planen
for egenkontroll, planens innehall och ge-
nomforandet av planen.

10 a§

Det dr forbjudet att i ndringsverksamhet
importera, sdlja eller pa annat sétt overlata
tobak som é&r avsedd for oralt bruk.

Det dr forbjudet att sélja tobaksprodukter
pa tullauktion.

11 a§

Tobaksrok ar ett karcinogen. For skydd
mot tobaksrok i arbete giller vad som be-
staims i lagen om skydd i arbete (299/1958)
och 1 fOrfattningar och bestdmmelser som
utfardats med stdd av den, om ingenting
annat foljer av denna lag.

12 §

Tobaksrokning ar forbjuden

4) i inre utrymmen av allménna kommuni-
kationsmedel,

5) pa arbetsplatser i gemensamma och all-
ménna samt for kunder avsedda lokaler och

6) vid bardisken och i spelutrymmen i res-
tauranger och andra forplagnadsrorelser, om
det inte annars kan forhindras att arbetsta-
garna dir exponeras for tobaksrok.

Med avvikelse fran bestimmelserna i 12 §
2 och 5 punkten far rokning tillatas i gésternas
inkvarteringsrum pd hotell eller andra
inkvarteringsrorelser samt i restauranger och
andra forpldgnadsrorelser vilkas serverings-
utrymme ir mindre &n 50 m”. Av ett serve-
ringsutrymme som dr storre far hogst 50
procent reserveras for rokare. Tobaksrok far
hirvid inte sprida sig till det omrade dér to-
baksrokning dr forbjuden. De restaurangut-
rymmen i samma hotell och restauranghelhet
som dr Oppna samtidigt betraktas som en
och samma restaurang. Med serveringsut-


RÄTTELSE
09.10.2001
Den märkta punkten bör vara:

Tobaksrök i omgivningen är ett karcinogen. För skydd
mot tobaksrök i arbete gäller vad som bestäms
i lagen om skydd i arbete (299/1958)
och i författningar och bestämmelser somn
utfärdats med stöd av den, om ingenting
annat följer av denna lag.

RÄTTELSE
09.10.2001
Rättelse till den märkta punkten. Texten lydde ursprungligen:

Utöver vad i denna lag stadgas skall
—————————————
2) på tobakssurrogat, tobaksprodukten,
rökdon och tobaksimitationen tillämpas vad
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rymme avses utrymme reserverat for inta-
gande av mat och dryck som serveras dir.

4§

Den allminna ledningen och styrningen av
att denna lag och med stdod av den utfardade
bestimmelser iakttas ankommer pa veder-
borande ministerium och 6vervakningen pa
social- och hélsovérdens produkttillsynscen-
tral.

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central Overvakar att de i 5—9 § ingdende
bestimmelserna om sammanséttning och
kvalitetsovervakning samt fOrsdljning och
reklam som géller tobaksprodukter iakttas.
Produkttillsynscentralen styr lénsstyrelserna
ndr det gdler att skéta de upgifter som
med stod av denna lag ankommer pa dem.

Lénsstyrelsen styr inom lédnets omrade
kommunerna i verkstélligheten av denna lag
och de bestimmelser som utfirdats med stod
av den.

Kommunen 6vervakar inom sitt omréde att
denna lag och de bestimmelser som utfar-
dats med stdod av den iakttas. Inom kommu-
nens omrdde skots uppgifterna enligt denna
lag av ett organ som kommunen forordnat.
Kommunfullméktige kan besluta att organet
kan Overfora sina befogenheter pa en tjdns-
teinnehavare. Lagen om planering av och
statsandel for social- och hilsovérden
(733/1992) skall tillimpas pa den verksam-
het som en kommun ordnar med stéd av
denna lag, om inte nagot annat bestams ge-
nom lag.

Om inte ndgot annat bestims i denna lag
overvakar arbetarskyddsmyndigheterna att
bestimmelserna i 12 § 5 punkten och 13 § 3
mom. som géller forbud mot och begréns-
ning av tobaksrokning iakttas pé arbetsplat-
serna, enligt vad om detta bestims i lagen
om tillsynen &ver arbetarskyddet och om
sokande av dndring i arbetarskyddsdrenden
(131/1973).

Tullen overvakar att det importforbud som
avses i 10 a§ 1 mom. iakttas.

Polisen Gvervakar att 12 § 3 punkten iakt-
tas vid offentliga tillstdllningar.

17§

Kommunen skall pa eget initiativ eller pa
basis av gjorda anmélningar forritta inspek-
tioner av lagrings- och forséljningsplatser for
tobaksprodukter samt Gvervaka forsdljning
av tobaksprodukter och rokdon, egenkontrol-

1187

len av forséljningen, reklam och annan silj-
frimjande verksamhet som géller tobakspro-
dukter, rokdon och tobaksimitationer samt
iakttagandet av rokningsforbud och rok-
ningsrestriktioner inom sitt verksamhetsom-
rade.

Om man i samband med inspektion eller
pa annat sitt uppticker sddan verksamhet
som strider mot bestimmelser eller foreskrif-
ter, skall kommunen forbjuda verksamhet
som strider mot bestimmelserna eller fore-
skrifterna samt sétta en tidsfrist, inom vilken
en sadan verksamhet skall upphora.

Har réttelse inte skett inom utsatt tid eller
har det forfarande som strider mot bestim-
melserna och som ndmns i anvisningarna
fortsatts eller upprepats efter den utsatta ti-
den, skall kommunen anméla detta

1) till allmidnna dklagaren, om det &r friga
om ett forfarande som strider mot 10 eller
11§, 12§ 1—4 punkten eller 13§ 1 eller
2 mom., samt

2) till social- och hélsovardens produkttill-
synscentral, om det dr friga om forséljning
eller annan Gverlatelse 1 naringsverksamhet
av tobaksprodukter eller rokdon som strider
mot 5—7 § eller annat forfarande som stri-
der mot dessa bestimmelser eller om det &r
friga om reklam eller séljfrimjande verk-
samhet som &r forbjuden enligt 8 och 9 §.

20§

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central kan nir den fattar beslut om ett for-
bud enligt 18 § 1 och 2 mom. samt 19§
forplikta den som forbudet giéller att inom
utsatt tid och pa det sdtt som produkttill-
synscentralen bestimmer vidta en rattelseat-
gird, om detta skall anses nodvéndigt pa
grund av de uppenbara oldgenheter som det
mot bestdmmelserna stridande forfarandet
orsakar.

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central eller kommun kan forstirka det forbud
som utfirdas med stdod av bestimmel-
serna i denna lag, genom att foreldgga vite
eller hot om att en atgird som inte vidtagits
inom utsatt tid, utfors pd den forsumliges
bekostnad.

P& vite och hot om tvingsutforande som
forelagts med stod av denna lag tillimpas
vad som bestims om detta i viteslagen
(1113/1990), om inte nigot annat foreskrivs
i denna lag.


RÄTTELSE
09.10.2001
Rättelse till den märkta punkten. Texten lydde ursprungligen:

när det gäller att sköta de uppgifter som med stöd av denna lag ankommer på den.

RÄTTELSE
09.10.2001
Den märkta punkten bör vara:

och som nämns i förbudet
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I beslut om vite eller hot om tvangsutfor-
ande som kommunen eller dess i 14§ 4
mom. avsedda tjinsteinnehavare forelagt for
att forstirka iakttagandet av anvisningar i ett
drende som avses 1 1 mom. far dndring inte
sokas genom besvédr. Den som har forelagts
vitet eller hotet om tvangsutférande kan ge-
nom ansOkan fora drendet till social- och
hilsovardens produkttillsynscentral inom 14
dagar fran delfiendet av anvisningarna. En
part som har meddelats ett beslut av pro-
dukttillsynscentralen kan fora &rendet till
marknadsdomstolen s& som anges i 3 mom.

Lénsrédtten domer ut vite som social- och
hélsovdrdens produkttillsynscentral och kom-
munen forelagt den som handlat 1 strid med
5 och 6 § samt kommunen den som handlat
i strid med 10, 11 och 12§ eller 13§ 1
mom. och fattar beslut om verkstéllighet av
hot om tvangsutforande, pa ansokan av den
s01(111 forelagt vitet eller hotet om tvangsutfor-
ande.

7 kap.

Forskning, uppfoljning och verksamhet for
inskrinkande av tobaksrokning

23§
Vederborande ministerium samt den under
ministeriet lydande lénsstyrelsen skall
1) svara for den riksomfattande och regio-
nala verksamheten for inskrinkande av to-
baksrokning,

24§

Kommunen svarar den lokala verksam-
heten for inskrinkande av tobaksrokning.

Kommunerna skall sorja for att i 23 § av-
sett material 1 behovlig mingd finns till-
gingligt for medborgarorganisationerna och
laroanstalterna inom deras verksamhetsomra-
de samt dven for andra som behover sddant
dylikt material.

Det anslag som ndmns i 1 mom. anvénds
for arbetet for bekdmpning av tobaksrok-
ning, for hélsofostran samt for sddan forsk-
ning, uppfdljning och verksamhet for in-
skrankande av tobaksrokning som avses 1 7
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kap. och som stdder hdlsofostran, i enlighet
med en dispositionsplan som vederbdrande
ministerium arligen faststiller. Vid bered-
ningen och verkstéllandet av dispositionspla-
nen kan myndigheter och inréttningar inom
forvaltningsomradet i friga samt annan sak-
kunskap inom omrédet utnyttjas.

9 kap.

Inspektionsritt och ritt till information
samt handrackning

28 §

En myndighet som avses i 14 § har for
overvakningen av att denna lag samt de be-
stimmelser som utfardats med stéd av den
iakttas rdtt att

1) fa tilltrdde till och inspektera utrymme-
na och verksamheten pa de platser dér to-
baksprodukter och rokdon tillverkas, for-
packas, lagras och siljs och de handlingar
som behovs for overvakningen,

2) av tillverkaren, importoren och forsélja-
ren av produkten i frdga avgiftsfritt ta och
erhalla prov for undersdkningar av tobak,
tobakssurrogat, tobaksprodukter och rokdon,
samt

3) till sitt forfogande kostnadsfritt fi be-
hovliga uppgifter, utredningar, handlingar
och annat material.

Lamnas i 1 mom. 2 och 3 punkten avsed-
da prov, uppgifter, utredningar, handlingar
och annat material inte inom utsatt tid, kan
den myndighet som avses i 14 § forplikta
vederborande att vid vite lamna dem.

Vitet utdoms av allmin domstol pa yrkan-
de av den myndighet som avses i 14 §.

30 a§

En myndighet som avses i 14 § har ritt att
av andra myndigheter f4 handrackning for
Overvakningen och verkstélligheten av denna
lag och de bestdmmelser som utfirdats med
stod av den.

Den som i stried 10 a § i ndringsverk-
samhet sdljer eller pa annat sitt Overlater
tobak som &ir avsedd for oralt bruk eller i
strid med det forbud som social- och hélso-
vardens produkttillsynscentral eller kom-
munen utfardat fortfarande séljer eller pa an-
nat séitt i ndringsverksamhet Overlater to-
baksprodukter eller rokdon i strid med be-


RÄTTELSE
10.10.2001
Den märkta punkten bör vara:

att förstärka ett förbud i ett

RÄTTELSE
10.10.2001
Den märkta punkten bör vara:

hälsovårdens produkttillsynscentral 
förelagt den som handlat i strid med


RÄTTELSE
10.10.2001
Den märkta punkten bör vara:

Kommunen svarar för den lokala

RÄTTELSE
Den märkta punkten bör vara:

läroanstalterna inom dess verksamhetsområde samt även för andra som behöver sådant material.


Nr 487

stimmelserna 1 6 § 2 eller 3 mom. eller 7 §
1 eller 2 mom. skall for forsdljning av pro-
dukter som strider mot tobakslagen ddmas
till boter.

Den som i néringsverksamhet upprepade
ganger 1 strid med kommunens forbud bryter
mot 10 eller 11 § skall for forseelse vid for-
sdljning av tobak domas till boter.

Allménna &klagaren far vécka atal for gir-
ningar som avses i 1—3 mom., med undan-
tag av forsédljning eller annan Overlatelse i
naringsverksamhet av tobak som &ar avsedd
for oralt bruk, endast pd anmilan av social-
och hélsovardens produkttillsynscentral och
for en girning som avses 1 4 mom. endast
pd anmalan av kommunen.

Allménna aklagaren far vicka atal for en
garning som avses i 1 mom. endast pd an-
milan av innehavaren av det allménna kom-
munikationsmedlet, lokalen eller utomhus-
omradet, av arrangdren av den offentliga
tillstéllningen eller av deras representant el-
ler av polisen samt for en girning som avses
i 2 mom. endast pd anmilan av kommunen.

Helsingfors den 9 april 1999
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Denna lag trdder i kraft den 1 mars 2000.
Lagens 11 a§ trdder dock i kraft den 1 juli
2000.

Utan hinder av det som i 13 § 2 mom. i
denna lag bestdms om reservering av en res-
taurangs eller forplagnadsrorelses serverings-
utrymme for rokare far av serveringsut-
rymmena hogst 70 procent och serveringsut-
rymmen som #r mindre dn 100 m? i sin hel-
het reserveras for rokare fram till den 1 juli
2001.

Om de enkla konstruktionsmissiga &tgér-
der och atgéirder i anslutning till ventilation
som har vidtagits i en restaurang eller an-
nan forplignadsrorelse som dr i anvidndning
nir denna lag trider i1 kraft inte tillrdckligt
hindrar spridningen av tobaksrok till ett om-
rade dér tobaksrokning &r forbjuden, kan
utan hinder av 13 § 2 mom. sddana nédvén-
diga konstruktionsméssiga dndringar och for-
battringar av ventilationen som fororsakar
betydande kostnader genomforas fram till
den 1 juli 2003.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.

Republikens President
MARTTI AHTISAARI

Social- och hélsovardsminister Sinikka Monkdre
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Nr 488

Lag

om medicinsk forskning

Given i Helsingfors den 9 april 1999

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag giller medicinsk forskning dar
forskningsobjektet 4r en ménniska, ett
ménskligt embryo eller foster, till den del
dérom inte bestdms nagot annat genom lag.

28
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk forskning sadan forskning
som innebdr ingrepp i en ménniskas eller ett
minskligt embryos eller fosters integritet
och vars syfte dr att 6ka kunskapen om sjuk-
domsorsaker, symptom, diagnostik, vard,
prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet 1 allménhet,

2) ett embryo en sadan levande grupp av
celler som kommit till som ett resultat av en
befruktning och som inte har fist sig i en
kvinnas kropp, och med

3) ett foster ett levande embryo som fast
sig 1 en kvinnas kropp.

38§

Allmdnna forutsdttningar for medicinsk
forskning

Inom den medicinska forskningen skall
RP 229/1998

ShUB 39/1998
RSv 287/1998

principen om ménniskovirdets okrinkbarhet
respekteras.

Innan sddan medicinsk forskning som av-
ses 1 denna lag far bedrivas skall den etiska
kommittén ha avgett ett positivt utldtande om
forskningsplanen.

Om forskaren #ndrar sin forskningsplan,
skall denne gora en anméilan om &ndringen
till den etiska kommittén som vid behov
skall avge ett nytt utldtande om forskningen.

Om den etiska kommitténs utlitande ar
negativt, kan forskaren fora &drendet till den
etiska kommittén for ny behandling. Den
etiska kommittén skall da begira utlatande i
drendet av vederborande sektion vid den
riksomfattande etiska delegationen inom hal-
so- och sjukvarden.

2 kap.
Medicinsk forskning som giller méinniskor
43§
Intresseavvigning

Vid medicinsk forskning skall den person
som undersoks prioriteras sd att hans eller
hennes fordel och vilfird alltid skall ga fore
vetenskapens och sambhillets intressen. Den
risk och oldgenhet som eventuellt orsakas
den som undersoks skall i mén av mdjlighet
forebyggas.

Den som undersoks far utsittas endast for
sddana atgirder som véntas vara till en klart
storre nytta for hélsan eller vetenskapen dn
den risk och oldgenhet som eventuellt orsa-
kas den som undersoks.
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5§
For forskningen ansvarig person

Medicinsk forskning far bedrivas endast
om en ldkare eller en tandlikare som har
tillborlig yrkesmaéssig och vetenskaplig be-
horighet ansvarar for forskningen.

Den person som ansvarar for forskningen
skall se till att det for forskningen finns
kompetent personal, tillrdcklig utrustning
och apparatur och att forskningen &ven i
ovrigt kan genomforas under trygga forhal-
landen. Den ansvariga personen skall ocksé
se till att bestimmelserna i denna lag, de
internationella forpliktelser som giller den
undersokta personens stillning samt fore-
skrifter och anvisningar som géller forsk-
ningen iakttas nér forskningen bedrivs.

Den ansvariga personen skall avbryta
forskningen genast nédr den undersokta per-
sonens sdkerhet kriver det.

6§
Samtycke av den som undersoks

Medicinsk forskning dir forskningsobjek-
tet 4r en méanniska far inte bedrivas utan ett
skriftligt, pad vetskap baserat samtycke av
den som undersoks. Fran detta kan avvikelse
goras, om samtycke inte kan inhdmtas pa
grund av sakens bradskande natur och pa-
tientens hélsotillstdnd och étgirden kan vén-
tas vara till omedelbar nytta for patientens
hélsa.

Den som undersoks skall ges tillricklig
information om sina réttigheter, om syftet
med forskningen och dess natur samt om de
metoder som anviands i samband med den.
Personen skall ockséd ges tillrdcklig informa-
tion om eventuella risker och oldgenheter.
Informationen skall ges s& att den som un-
dersoks kan fatta beslut om sitt samtycke
med vetskap om de omstindigheter som
hénfor sig till forskningen och som paverkar
hans beslutsfattande.

Den som undersoks har rétt att aterta sitt
samtycke nédr som helst innan forskningen
avslutas. Innan forskningen inleds skall den
undersokte informeras om denna rétt.

Genom forordning bestdms ndrmare om
innehallet i den handling didr samtycket ges.
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78§
Forskning som gdller handikappade

Den som pd grund av mental stérning,
utvecklingsstorning eller av ndgon annan
motsvarande orsak saknar formaga att pa
giltigt sitt samtycka till forskning far vara
foremél for forskning endast om motsvaran-
de vetenskapliga resultat inte kan uppnés
med hjéilp av forskning dir andra personer
utgdr forskningsobjekt och om forskningen
innebdr endast en obetydlig risk for skada
eller pafrestning for den som undersoks.

Dessutom forutsétts att

1) forskningen kan véntas vara till direkt
nytta for personens hélsa, eller

2) forskningen kan véntas vara till sérskild
nytta for sddana personers hilsa som till sin
alder eller sitt halsotillstdnd hor till samma
kategori.

En sadan handikappad som avses ovan far
vara foremal for forskning i fall som avses i
1 och 2 mom. endast om en ndra anhdrig
eller ndgon annan nirstdende person eller
hans eller hennes lagliga foretridare har gi-
vit sitt skriftliga samtycke till forskningen
efter att ha fatt sddan information som avses
i 6§ 2 mom. Pa atertagande av samtycke
tillimpas pa motsvarande sitt vad som be-
stims 1 6 § 3 mom.

Om den handikappade motsétter sig en
forskningsétgird far den inte vidtas.

8§
Forskning som giller minderdriga

En minderérig far vara foremal for forsk-
ning endast om motsvarande vetenskapliga
resultat inte kan uppnds genom forskning
diar andra personer utgér forskningsobjekt
och forutsatt att forskningen innebédr endast
en obetydlig risk for skada eller péfrestning
for den minderériga.

Dessutom forutsitts att

1) forskningen kan véntas vara till direkt
nytta for den minderarigas hilsa, eller

2) forskningen kan véntas vara till sérskild
nytta for sddana personers hilsa som till sin
alder eller sitt halsotillstdnd hor till samma
kategori.

Om en minderérig som har fyllt 15 &r med
hansyn till sin alder, utvecklingsniva, sjuk-
dom och forskningens natur har formaga att
forstd en forskningsatgérds betydelse och det



1192

ar friga om forskning som kan fOrvintas
bidra med direkt nytta for den minderarigas
hélsa, rdcker det att den minderériga ger sitt
pa vetskap baserade skriftliga samtycke till
forskningen. Ocksa i dessa fall skall vard-
nadshavaren underrittas om saken. I Gvriga
fall far en minderarig vara foremal for forsk-
ning endast om dennes vardnadshavare eller
nagon annan laglig foretrddare ldmnat sitt
skriftliga samtycke till forskningen efter att
ha fatt siddan information som avses i 6§
2 mom. P& atertagande av samtycke tillim-
pas pa motsvarande sitt vad som bestims i
6§ 3 mom.

Om en minderarig, som enligt 3 mom. inte
fir vara foremal for forskning utan vard-
nadshavarens eller ndgon annan laglig fore-
trddares samtycke, har formaga att forstd
betydelsen av en forskningsatgird som géller
honom eller henne, {Orutsitts dessutom
skriftligt samtycke av den minderariga.

Om en minderarig motsdtter sig en forsk-
ningsédtgird, skall asikten respekteras med
beaktande av den minderarigas alder och ut-
vecklingsniva.

9§

Forskning som gdller gravida eller
ammande kvinnor

Gravida eller ammande kvinnor fir vara
foremal for forskning endast om motsvaran-
de vetenskapliga resultat inte kan uppnds
genom forskning didr andra personer utgor
forskningsobjekt, och

1) forskningen kan véntas vara till direkt
nytta for kvinnans eller det ofédda barnets
hilsa, eller

2) forskningen kan véntas vara till nytta
for sadana personers hélsa som &r sldktingar
till kvinnan eller for gravida eller ammande
kvinnor eller for foster, nyfodda barn eller
dibarn.

10§
Forskning som giller fangar
Fangar far vara foremal for forskning en-
dast om forskningen kan véntas vara till di-

rekt nytta for fingens eller for dennes slik-
tingars eller for andra fangars hélsa.
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3 kap.
Forskning som giller embryon och foster
11§

Forutsdttmingarna for forskning som gdller
embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far
vara foremal for forskning endast vid de in-
rattningar som fétt tillstdnd for detta av
rattsskyddscentralen for hilsovarden. Om for-
utsdttningarna  for beviljande av tillstand
bestdms nidrmare genom forordning.

Medicinsk forskning som giller ett sadant
embryo dr tilliten endast om det inte forflu-
tit mer dn 14 dygn efter det att embryot har
bildats. Den tid som embryot har varit djup-
fryst rdknas inte med i denna tid.

12§
Samtycke till forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp fér inte
vara foremél for forskning utan skriftligt
samtycke av dem som donerat konscellerna.
Donatorerna skall l&dmnas sadan information
som avses 1 6 § 2 mom. Pa atertagande av
samtycke tillimpas p& motsvarande sitt vad
som bestdms i 6 § 3 mom.

Ett embryo som kommit till av donerade
konsceller far inte anvidndas for forskning
efter att ett atertagande av samtycke har ta-
gits emot.

Forskning som giller ett embryo som finns
i kvinnans kropp far inte bedrivas utan
skriftligt samtycke av kvinnan.

13§

Begrdnsningar i fraga om forskning som
gdller embryon

Det ar forbjudet att framstilla embryon
enbart for forskningsdndamal.

Ett embryo som har anvénts till forskning
far inte inplanteras i en minniskas kropp
och det fir inte héllas vid liv léngre &n 14
dygn efter att det har bildats, bortriknat den
tid som det har varit djupfryst.

Vid forskning far anvidndas endast embry-
on som varit lagrade hogst 15 é&r, efter vil-
ken tid de skall forstoras.
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14§

Samtycke till forskning som gdller
foster

Ett foster fir inte vara foremal for forsk-
ning utan skriftligt samtycke av den gravida
kvinnan.

I frga om forfarandet med samtycke och
forutsittningarna i fraga om den som &r
foremal for forskning giller 1 tillimpliga
delar 6—10 §.

15§
Férbjuden forskning

Sadan forskning som géiller embryon och
konsceller och som syftar till att utveckla
metoder for att fordndra de drftliga egenska-
perna ér forbjuden, om det inte ar fraga om
forskning i syfte att bota eller férebygga en
svar arftlig sjukdom.

4 kap.
Etiska kommittéer
16 §
Tillsdttande

Varje sjukhusdistrikt skall ha minst en
etisk kommitté. Det kan ocksa finnas ge-
mensamma kommittéer.

17§

Uppgifter

Den etiska kommittén har till uppgift att
pa forhand utvdrdera forskningsprojekten
och ge utlatanden om dem. Ett projekt be-
handlas av den etiska kommitt¢ inom vars
omradde den for forskningen ansvariga per-
sonen &dr verksam eller inom vars omrade
forskningen i huvudsak kommer att bedri-
vas. Kommittén skall i sitt utlatande lagga
fram sin motiverade synpunkt pa om forsk-
ningen ar etiskt godtagbar.

Sadan klinisk ldkemedelsforskning som
forutsétter nationellt utlitande behandlas i
vederborande sektion vid den riksomfattande
etiska delegationen inom hélso- och sjukvar-
den, om inte sektionen anvisat denna uppgift
att utforas av en regional etisk kommitte.
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Den etiska kommittén skall for sitt utlatan-
de utreda om i forskningsplanen beaktats be-
stimmelserna 1 denna lag, bestdmmelserna
om datasekretess, internationella forpliktelser
som géller stéllningen for patienter som &ar
foremal for forskning samt de bestimmelser
och anvisningar som géller medicinsk forsk-
ning.

Den etiska kommittén skall ockséd folja
och styra behandlingen av forskningsetiska
fragor inom sitt omrade.

Om avgifter som uppbirs for utldtanden
bestims genom beslut av vederbérande mi-
nisterium.

18§
Sammansdttning

Den etiska kommittén skall ha en ordf6-
rande och minst sex andra medlemmar, var-
av en ir vice ordférande. For medlemmarna
skall finnas ett behovligt antal suppleanter.

I kommittén skall utom medicinen dven
andra yrkesomraden vara foretridda. Minst
tvd medlemmar skall vara lekmén.

Da beslut fattas om ett utlatande, skall i
beslutsfattandet delta kommitténs ordférande
eller vice ordférande samt minst halften av
de oOvriga medlemmarna, dock minst fyra
Ovriga medlemmar. D& beslut fattas om ett
utlatande, skall dtminstone en medlem vara
lekman och atminstone tvd medlemmar per-
soner utanfor forskningsenheten.

19§
Jav for medlem

I frdga om jdv for en medlem i en etisk
kommitté géller vad som i lagen om forvalt-
ningsforfarande (598/1982) foreskrivs om
jav for tjansteman.

20§
Anmdlningsskyldighet

Sjukvardsdistriktet skall gora en anmélan
om tillsdttande av en etisk kommitté, om
dess sammansittning och om é&ndringar i
denna, om kommitténs kontaktinformation
samt om upplésande av kommittén till lans-
styrelsen, som pé grundval av anmilningar-
na for ett register Over etiska kommittéer
inom sitt omrade.
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5 kap.
Sarskilda bestimmelser
21§

Ersdttningar till den som dr foremdl for
forskning

Till den som é&r foremél for forskning,
hans eller hennes vardnadshavare, en néra
anhorig, ndgon annan nérstdende person el-
ler hans eller hennes lagliga foretradare far
inte betalas nédgot arvode for deltagande i
forskningen. For de kostnader och fortjénst-
bortfall samt fér annan oldgenhet som fGran-
letts av forskningen kan till dem dock be-
talas en skélig erséttning.

Grunderna for erséttningarna bestims av
vederbdrande ministerium.

22§
Tillsyn over och dterkallande av tillstand

Rittsskyddscentralen for hilsovarden kan
aterkalla ett 1 11 § avsett tillstind, om gil-
lande bestdmmelser eller foreskrifter inte
iakttas 1 forskningsverksamheten. Om det
forekommer brister eller missforhallanden i
verksamheten, kan réttsskyddscentralen for
hélsovarden bestdmma att verksamheten
skall avbrytas tills bristerna eller missforhal-
landena har avhjilpts, eller aterkalla det be-
viljade tillstandet.

Beslut om aterkallande av tillstind skall
iakttas dven om &andring har sokts i beslutet.

For tillsynen 6ver denna lag och de be-
stimmelser som utfardats med stéd av den
har rittsskyddscentralen for hélsovarden ratt
att inspektera lokalerna och verksamheten
vid inrdttningar som har fitt ett saddant till-
stind som avses i 11 § samt att granska de
dokument som behdvs for tillsynen.

23§
Tjdnsteansvar och tystnadsplikt

Den person som ansvarar for forskningen
och medlemmarna i de etiska kommittérna
handlar under tjdnsteansvar.

Den som i samband med behandlingen av
drenden som avses i denna lag har fatt kén-
nedom om konfidentiella uppgifter som gil-
ler forskningsplanen, uppgifter om en annan
persons egenskaper, halsotillstdind, personli-
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ga forhallanden eller ekonomiska stéllning
eller om en niringsidkares affdrs- eller yr-
keshemligheter, fir inte for tredje man rdja
dessa uppgifter.

24§
Ndrmare bestimmelser

Narmare bestimmelser om verkstilligheten
av denna lag utfardas vid behov genom fo6r-
ordning.

Vederborande ministerium meddelar vid
behov ndrmare foreskrifter och anvisningar
om uppgorande och forvaring av forsknings-
dokument samt om den information som
skall lamnas de personer som ar foremal for
forskning.

6 kap.
Straffbestimmelser
258§

Olaglig forskning som gdller embryon och
konsceller

Den som utan tillstind som avses i 11 §
eller i strid med de begrinsningar som anges
i 11 och 13 § bedriver forskning som giller
embryon eller som i strid med forbud som
avses i 15§ bedriver forskning som géller
embryon eller konsceller, skall for olaglig
forskning som gdller embryon eller kinscel-
ler domas till boter eller fangelse i hogst ett
ar.

26§
Olagligt ingrepp i genomet

Den som bedriver forskning vars syfte dr
att gora det mojligt att

1) mangfaldiga ménniskor,

2) framstilla en ménniska genom att fore-
na embryon,

3) framstélla en méinniska genom att fore-
na minskliga konsceller och arvsfaktorer
fran djur,

skall for olagligt ingrepp i genomet domas
till boter eller féngelse i hogst tva ar.

27§
Brott mot lagen om medicinsk forskning

Den som bedriver medicinsk forskning
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1) utan sadant samtycke som avses i 6—S8,
12 eller 14§,

2) 1 strid med 3 § utan positivt utlatande
av den etiska kommittén,

3) i strid med de forutsittningar som anges
i5—1038,

skall for brott mot lagen om medicinsk
forskning domas till boter.

28 §
Brott mot tystnadsplikt
For brott mot tystnadsplikt som foreskrivs
i 23 § skall domas till straff enligt 38 kap. 1
eller 2 § strafflagen (39/1889), om inte for
giarningen skall domas till straff enligt
40 kap. 5 § strafflagen eller om inte for gér-
ningen foreskrivs ett stringare straff nagon
annanstans i lag.
7 kap.
Ikrafttridelse- och 6vergangsbestimmelser
29 §
Tkrafttridande

Denna lag trdder i kraft den 1 november
1999.

Helsingfors den 9 april 1999
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Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen tridder i
kraft.

308§
Overgdngsbestimmelse

Bestdmmelserna i denna lag skall i till-
lampliga delar tillimpas pa s&dana forsk-
ningsprojekt som pégar nir lagen trader i
kraft. Bestimmelserna i lagen skall ocksa
tillimpas pa siddana prov fran méanniskor
samt konsceller och embryon som finns lag-
rade ndr denna lag tridder i1 kraft.

Varje sjukvardsdistrikt dér det bedrivs sa-
dan forskning som avses i denna lag skall
gora en anmilan enligt 20 § inom sex mana-
der frén lagens ikrafttridande.

En inrédttning didr det ndr lagen trdder i
kraft bedrivs sddan forskning som avses i
11 § skall hos rittsskyddscentralen for hal-
sovarden ansdka om tillstdnd for sin verk-
samhet inom sex manader fran lagens ikraft-
trddande. Verksamheten fér fortgd tills an-
sOkan har avgjorts. Réttsskyddscentralen for
hilsovarden skall avgodra tillstdindsansokan
inom ett ar efter att ansdkan inkommit.

Republikens President
MARTTI AHTISAARI

Social- och hilsovardsminister Sinikka Monkdre
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Lag

om édndring av 6 och 9 § lagen om patientens stillning och rittigheter

Given i Helsingfors den 9 april 1999

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen den 17 augusti 1992 om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) 9 §

1 och 4 mom. och

fogas till 6 § ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom. blir 4 mom., som f6ljer:

6§
Patientens sjdilvbestdmmanderditt

I de fall som avses i 2 mom. fOrutsétts att
patientens lagliga foretrddare eller en néra
anhorig eller ndgon annan nirstdende person
samtycker till véarden. Patientens lagliga
foretrddare, en nira anhorig eller nadgon an-
nan ndrstdende person skall ndr samtycke
ges beakta patientens tidigare uttryckta vilja
eller, om nagon sddan viljeyttring inte fore-
kommit, patientens bédsta. Om patientens
lagliga foretrddare, en nira anhorig eller na-
gon annan nérstdende person forbjuder vard
eller behandling av patienten, skall vérden
eller behandlingen sa vitt mojligt i samfor-
stdind med den person som vagrat ge sitt
samtycke ges pa ndgot annat sdtt som &r
godtagbart fran medicinsk synpunkt. Om
den lagliga foretrddarens, en ndra anhdrigs
eller nagon annan nérstdende persons asikter
om vérden eller behandlingen gér i sédr, skall
patienten vardas eller behandlas péd ett sitt
som kan anses vara forenligt med hans bés-

Helsingfors den 9 april 1999

98§

Rdtt till information samt
behdrighet

En patients lagliga foretrddare eller en né-
ra anhorig eller ndgon annan nérstaende per-
son har i de fall som avses i 6§ 2 och
3 mom. ritt att f& sddana uppgifter om pa-
tientens hélsotillstind som behovs for att
personen i fraga skall kunna horas och att
samtycke skall kunna ges.

En minderarig patients eller en 1 6§
2 mom. avsedd patients vardnadshavare eller
en annan laglig foretrddare har inte rdtt att
forbjuda sddan vard som behdvs for avvir-
jande av fara som hotar patientens liv eller
hilsa.

Denna lag trdder i kraft den 1 november
1999.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsdtter far vidtas innan lagen trdder i
kraft.

Republikens President
MARTTI AHTISAARI

Social- och hélsovardsminister Sinikka Moénkdre

RP 229/1998
ShUB 39/1998
RSv 287/1998
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Statsradets beslut

om forvaltningsdomstolarnas domkretsar

Utférdat 1 Helsingfors den 31 mars 1999

Statsradet har vid foredragning fran justitieministeriet med stod av 2 § lagen den 26 mars
1999 (430/1999) om forvaltningsdomstolarna beslutat:

1

Forvaltningsdomstolarnas domkretsar be-
star av ett eller flera landskap, som baserar
sig pa lagen om landskapsindelningen
(1159/1997), som foljer:

1) till domkretsen for Helsingfors forvalt-
ningsdomstol hor Nylands och Ostra Ny-
lands landskap.

2) till domkretsen for Kouvola forvalt-
ningsdomstol hor Kymmenedalens, So6dra
Karelens och Péijanne-Tavastlands landskap;

3) till domkretsen for Abo forvaltnings-
domstol hor Egentliga Finlands och Sata-
kunta landskap;

4) till domkretsen for Tavastehus forvalt-
ningsdomstol hor Egentliga Tavastlands, Bir-
kalands och Mellersta Finlands landskap;

Helsingfors den 31 mars 1999

5) till domkretsen for Vasa forvaltnings-
domstol hor Sodra_ Osterbottens, Osterbot-
tens och Mellersta Osterbottens landskap;

6) till domkretsen for Kuopio forvaltnings-
domstol hor Sodra Savolax, Norra Savolax
och Norra Karelens landskap;

7) till domkretsen for Uleaborgs forvalt-
ningsdomstol hor Norra Osterbottens och
Kajanalands landskap;

8) till domkretsen for Rovaniemi forvalt-
ningsdomstol hor Lapplands landskap.

238
Detta beslut trader 1 kraft den 1 november
1999.

Justitieminister Jussi Jdrventaus

Aldre regeringssekreterare Erja Hynninen
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Jord- och skogsbruksministeriets beslut

om éndring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om handel med
skogsodlingsmaterial

Utféardat i Helsingfors den 12 april 1999

Jord- och skogsbruksministeriet har

dndrat 5§ och 11 § 1 och 2 mom. i sitt beslut av den 23 december 1992 om handel med

skogsodlingsmaterial (1533/1992) som foljer:

58

Plantor héanfors till klass C1 om de har
forokats klonvis fran en klon eller en klon-
kombination som inforts i forteckningen
over avkommeprdvat klonmaterial eller i
friga om asp och hybridasp fran en klon.
Vid saluforing av plantor som forokats fran
en klonkombination far skillnaderna mellan
andelarna enskilda kloner i ett plantparti
som &r foremal for handel vara hogst 10
procentenheter.

Plantor hénfors till klass C2 om de har
forokats klonvis fran en klonkombination
som har inforts i forteckningen 6ver prelimi-
nért avkommeprovat klonmaterial eller i fra-
ga om asp och hybridasp frén en klon. Vid
saluféring av plantor som forokats frén en
klonkombination skall plantpartiet innehalla
minst 90 procent av klonerna i kombinatio-
nen och skillnaden mellan andelarna enskil-
da kloner fér vara hogst 5 procentenheter i
plantpartiet.

Plantor hénfors till klass C3 om de har
forokats klonvis fran en klonkombination
som har inforts i1 forteckningen Over utvalt
klonmaterial eller i friga om asp och hybrid-
asp frdn en klon. Vid saluforing av plantor
som forokats fran en klonkombination skall
plantpartiet innehalla minst 90 procent av
klonerna i kombinationerna och skillnaden
mellan andelarna enskilda kloner far vara
hogst 2 procentenheter i plantpartiet.

Plantor hanfors till klass C4 om de har
forokats klonvis fran en klon eller en klon-
kombination som har inforts i forteckningen
over specialklonmaterial eller i friga om asp
och hybridasp fran en klon.

En enskild klon far for saluforing i hem-
landet fordkas till hogst 2 miljoner plantor.
Den maximala forokningen i hiarkomstklass
C3 ér 100 000 plantor (600 000 plantor asp
eller hybridasp), i klass C2 700 000 plantor
(600 000 plantor asp eller hybridasp), utdka-
de med den andel som inte blivit anvénd av
den maximala forokningen i klass C3, och i
klass C1 1,2 miljoner plantor (800 000 plan-
tor asp eller hybridasp), utokade med den
andel som inte blivit anvdnd av den maxi-
mala forokningen i klass C3 och C2.

Andra plantor 4n de vegetativt forokade
plantor som avses i 1—4 mom. hénfors till
samma hérkomstklass som det material som
varit utgangspunkten for forokningen.

11§

I fraga om gran och vartbjork kan i for-
teckningen 6ver avkommeprdovat klonmateri-
al inforas antingen en enskild klon eller en
kombination som bestdr av minst fyra klo-
ner, i forteckningen Over prelimindrt avkom-
meprovat klonmaterial en kombination som
bestdr av minst 11 kloner och i forteckning-
en Over utvalt klonmaterial en kombination
som bestir av minst 33 kloner. I frdga om
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asp och hybridasp kan endast enskilda klo- inféras och i frdga om asp och hybridasp en
ner inforas i forteckningarna &ver avkom-  enskild klon.
meprovat, preliminart avkommeprévat och - — — — — —  _ _________
utvalt klonmaterial. -

I forteckningen oOver specialklonmaterial Detta beslut triader i kraft den 15 april
kan i fraga om gran och vartbjork antingen 1999
en enskild klon eller en klonkombination

Helsingfors den 12 april 1999

Jord- och skogsbruksminister Kalevi Hemild

Overinspektér Hannu Kukkonen
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Jord- och skogsbruksministeriets meddelande

om vissa beslut
Utfardat 1 Helsingfors den 12 april 1999
Jord- och skogsbruksministeriet meddelar med stdd av 2 b § foérordningen den 17 oktober

1980 om Finlands forfattningssamling (696/1980), sadant detta lagrum lyder i férordning av
den 22 december 1993 (1364/1993):

Jord- och skogsbruksministeriet har utfardat foljande beslut:

JSM:s

foreskrifts-

samling
Beslutets rubrik nr utfardat trader 1 kraft
JSMb om mirkning av notkott ............... 42/1999 12.4.1999 26.4.1999

Beslutet har publicerats i jord- och skogsbruksministeriets foreskriftssamling. Beslutet kan
fis fran jord- och skogsbruksministeriets informationstjénstcentral, Elisabetsgatan 8, PB 250,
00171 Helsingfors, tfn (09) 134 211.

Helsingfors den 12 april 1999

Jord- och skogsbruksminister Kalevi Hemild

Overinspektor Mikko Lassila
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