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EDUSKUNNAN VASTAUS 96/2009 vp

Hallituksen esitys laiksi Léaikealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksesta ja eriiksi siihen
liittyviksi laeiksi

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa
laiksi Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-

keskuksesta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi
(HE 74/2009 vp).

Valiokuntakdsittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinndn (StVM 21/2009 vp).

Pddtos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

Liékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetdén:

1§
Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on sosiaali- ja terveysministerion alainen kes-
kusvirasto, joka edistdd véeston terveytti ja tur-
vallisuutta valvomalla lddkkeitd, veri- ja kudos-
tuotteita sekd kehittdmalld lddkealaa.

28
Tehtdviit

Keskuksen tehtdvini on:

1) huolehtia lddkkeiden ennakko- ja jélkival-
vonnasta, ohjata ja valvoa ldadkkeiden valmistus-
ta, maahantuontia, jakelua, markkinointia ja ku-
lutukseen luovuttamista sekd antaa tieteellistd
neuvontaa;
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2) toimia lddkkeiden ja kemikaalien ei-kliini-
sid turvallisuustutkimuksia sekid kliinisia lddke-
tutkimuksia valvovana viranomaisena;

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava farma-
kopea ja osallistua lddkealan standardointityo-
hon;

4) huolehtia ihmisessa kdytettdaviksi tarkoite-
tun ihmisveren ja sen osien laadun ja turvallisuu-
den sekd veripalvelulaitosten valvonnasta;

5) huolehtia ihmisessi kéytettdviksi tarkoitet-
tujen ihmiselinten, -kudosten ja -solujen laadun
ja turvallisuuden sekd kudoslaitosten valvonnas-
ta;

6) huolehtia huumausaineita koskevassa lain-
sdaddnnossa sille sdddetyistd ohjaus-, lupa-, val-
vonta- ja tiedonhallintatehtévisti;

7) tehdi lddke-epidemiologista, 1ddkepolitiik-
kaan liittyvii ja ladketaloustieteellistd tutkimus-
ta jarakentaa yhteistyotd néilld tutkimusalueilla;
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8) tuottaa ja koota lddkehoitojen hoidollisen
ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida
titd koskevaa yhteistyotd;

9) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja talou-
dellisen arvioinnin yhteistyoté;

10) koota, arvioida ja valittdd ldadkkeitd kos-
kevaa tietoa viestolle, sosiaali- ja terveyden-
huollon alalla toimiville ja muille lddketietoa
tarvitseville;

11) kehittdd lddkealan ja lddkehuollon toimi-
vuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien apteekki-
toiminta;

12) huolehtia lddkehuollon yleiseen varautu-
miseen liittyvistd asioista ja lddkkeiden velvoite-
varastoinnista annetussa laissa (979/2008) sille
sdddetyistd tehtédvisti;

13) pitdd toimialaansa liittyvii tilastoja;

14) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Eu-
roopan unionin toimintaan ja muuhun kansain-
véliseen toimintaan.

Lisidksi keskus hoitaa sille erikseen sdddetyt
tai madrdtyt muut tehtidvit sekd ne tehtivit, jot-
ka sosiaali- ja terveysministerio sille madraa.

Keskuksen on toimittava tehtidvissédidn yhteis-
tyOssd viranomaisten, yliopistojen ja tutkimus-
laitosten, sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoiden sekd muiden alan toimijoiden kans-
sa.

38
Johtaminen ja ratkaisuvalta

Keskusta johtaa ylijohtaja. Ylijohtaja ratkai-
see keskuksessa pidtettdavit asiat, joita ei ole
sdadetty tai tyojdrjestyksessd madritty lautakun-
nan, komitean tai keskuksen palveluksessa ole-
van muun virkamiehen ratkaistaviksi. Ylijohtaja
vahvistaa keskuksen tyojdrjestyksen.

48

Lautakunnat, komiteat ja neuvottelukunnat

Keskuksessa on kolmeksi vuodeksi kerral-
laan asetettavat valvontalautakunta ja farmako-
peakomitea, jotka keskus asettaa. Lisdksi kes-
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kus voi asettaa muita lautakuntia ja neuvottelu-
kuntia.

Valvontalautakunnassa on puheenjohtaja ja
varapuheenjohtaja, joiden tulee olla keskuksen
virkamiehid, ja kolme muuta jdsentd. Jdsenistd
yhden tulee edustaa farmaseuttista ja yhden
oikeudellista asiantuntemusta sekd yhden olla
sosiaali- ja terveysalaan perehtynyt asiantuntija.
Lautakunnan jisenilld tulee olla henkilokohtai-
nen varajisen.

Valvontalautakunnassa késitellddn ja ratkais-
taan asiat, jotka koskevat:

1) lddkelain (395/1987) 8 §:ssd tarkoitetun,
ladkkeiden teollista valmistusta koskevan luvan
ja mainitun lain 32 §:ssd tarkoitetun ladketukku-
kauppaluvan myontimistd sekd mainitun lain
101 a §:sséd tarkoitettua edelld mainittujen lu-
pien peruuttamista;

2) veripalvelulain (197/2005) 4 §:ssd tarkoi-
tetun luvan myontdmistd sekd mainitun lain
21 §:ssé tarkoitettua luvan peruuttamista;

3) ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ld4-
ketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001)
20 b §:ssd tarkoitetun luvan myontimistd sekd
mainitun lain 20 m §:ssd tarkoitetun luvan pe-
ruuttamista;

4) ladkelain 40 ja 43 §:ssé tarkoitettua apteek-
kiluvan myontdmistd, mainitun lain 49 §:ssi tar-
koitettua viliaikaista kieltoa hoitaa apteekkia ja
mainitun lain 50 §:sséd tarkoitettua apteekkilu-
van peruttamista;

5) lddkelain 51 §:ssd tarkoitettuja kurinpito-
toimia.

Farmakopeakomitean tehtdvidnd on tehdi esi-
tyksid ja antaa lausuntoja farmakopeaa koske-
vissa asioissa.

Farmakopeakomitean kokoonpanosta sekd
sen ja valvontalautakunnan toiminnan muusta
jarjestdmisestd sdddetddn tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

58
Asiantuntijat ja sopimusten tekeminen

Keskus voi tehdd sopimuksia tutkimushank-
keiden ja -ohjelmien toteuttamisesta ja toimin-
taansa liittyvien tehtivien ja tutkimusten suorit-



tamisesta sekd toimeksiantajana ettd tyon suorit-
tajana. Keskus voi talousarvionsa rajoissa kiyt-
tdd ulkopuolisia asiantuntijoita.

Keskus voi antaa salassapitovelvollisuutta
koskevien sddnnosten estdimittd 1 momentissa
tarkoitetuille sopimuspuolille mainitussa mo-
mentissa tarkoitettujen tehtdviensd suorittami-
seksi vilttimittomia tietoja. Keskuksen asian-
tuntijana toimivaan henkiloon sovelletaan rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnok-
sid. Keskuksen asiantuntijoista sdddetddn tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

68§
Ndytteiden ottaminen

Keskuksella on lddkkeiden ja niiden kédyttoon
liittyvien vélineiden ja tarvikkeiden laadun val-
vontaa sekd farmakopeatyotd varten oikeus ot-
taa korvauksetta niytteitd valmistajalta, maa-
hantuojalta, vilittdjaltd, tukkukaupalta, myyjil-
td tai muulta kulutukseen luovuttajalta.

78
Tietojen saanti

Keskuksella on oikeus saada maksutta ja sa-
lassapitosddnnosten estimittd seuraavat tiedot
silloin, kun ne ovat valttimattomid 2 §:8sd sii-
dettyjen tehtdvien hoitamiseksi:

1) lddkkeiden hintalautakunnalta lddkeval-
misteen korvattavuutta ja tukkuhintaa koskevan
hakemuksen yhteydessi sille luovutetut tai siel-
14 syntyneet tiedot;

2) Kansaneldkelaitokselta lddkkeiden méa-
rddmistd ja korvaamista koskevat tilasto- ja re-
kisteritiedot;

3) Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta ti-
lasto- ja rekisteritiedot;

4) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolta tarvittavat rekisteritiedot.

Keskus ei saa luovuttaa tdmén lain mukaisia
tehtdvid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityi-
sen tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta
tai muuta salassa pidettidvii tietoa.
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8§
Tarkemmat sddnnokset

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn kes-
kuksen johtavista virkamiehistd, kelpoisuusvaa-
timuksista ja palvelussuhteeseen ottamisesta.

Keskuksen tyojdrjestyksessd maddritidn:

1) sen organisaatiosta;

2) ratkaisuvallan kéyttamisestd;

3) sisdisestd johtamisesta;

4) muista keskuksen sisdiseen hallintoon kuu-
luvista asioista.

Keskuksen organisaatio on jérjestettivd si-
ten, ettd lupamenettely, ohjaus ja valvonta ovat
toiminnallisesti erilldén tutkimustehtidvisti.

98
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan  pdivand kuuta
20 . Talld lailla kumotaan lddkelaitoksesta an-
nettu laki (35/1993) ja Léadkehoidon kehittdmis-
keskuksesta annettu laki (1080/2002) niihin
my6hemmin tehtyine muutoksineen.

10 §
Siirtymdsddnndokset

Tdmin lain voimaan tullessa Lédkelaitokses-
sa tai Liddkehoidon kehittamiskeskuksessa vi-
reilld olevat asiat, niihin liittyvit sopimukset ja
sitoumukset seké niistd johtuvat oikeudet ja vel-
vollisuudet, jotka tdmén lain tai muun lain nojal-
la kuuluvat Lidkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukselle, siirtyvdat Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kisiteltdviksi ja
ratkaistaviksi. Terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa laissa (1505/1994) tarkoite-
tut asiat ja niihin liittyvit sopimukset ja sitou-
mukset sekd niistd johtuvat oikeudet ja velvolli-
suudet siirtyvét Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston késiteltdvéksi ja ratkaistavak-
si. Rohto-verkostoa ja sen kidyttimaa tyotapaa ja
implanttirekisteria koskevat asiat ja niihin liitty-
vit sopimukset ja sitoumukset sekd niistd johtu-
vat oikeudet ja velvollisuudet siirtyvit Tervey-
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den ja hyvinvoinnin laitoksen késiteltdvéksi ja
ratkaistavaksi. Rokotteiden erikohtaista valvon-
taa koskevat asiat ja niihin liittyvét sopimukset
ja sitoumukset sekéd niistd johtuvat oikeudet ja
velvollisuudet siirtyvit Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksesta Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukseen.

Tdmén lain voimaan tullessa Ladkelaitoksen
antamat madrdykset jddvit edelleen voimaan,
kunnes niistd muuta sdddetddn tai médratadn.

Keskukseen perustetaan 1 piivéstd marras-
kuuta 2009 ylijohtajan virka, johon sovelletaan
perustamisen jdlkeen valtion virkamieslain
(750/1994) sddnnoksid. Virka voidaan tdyttdd
ennen tdmédn lain voimaantuloa. Lain voimaan
tullessa lakkaa Lidkelaitoksen ylijohtajan virka.
Viran lakkaaminen ei edellytd virkamiehen
suostumusta. Viran lakatessa sithen perustunut
virkasuhde pdittyy ilman irtisanomista.

11§
Henkilostod koskevat siirtymdsddnnokset

Liadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
seen siirtyvid tehtdvid hoitava Liadkelaitoksen ja
Ladkehoidon kehittimiskeskuksen henkilosto
sekd vastaavat virat siirtyvit timén lain voimaan
tullessa Liddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukseen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastoon siirtyvii tehtdvid hoitava Lidke-

laitoksen henkilosto sekd vastaavat virat siirty-
vit tdimén lain voimaan tullessa Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastoon. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokseen siirtyvii tehtdvid hoi-
tava Lidkelaitoksen ja Lidkehoidon kehittdmis-
keskuksen henkilosto sekd vastaavat virat siirty-
vit tdimén lain voimaan tullessa Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokseen. Lidkelaitoksen ylijohta-
ja ja hdnen virkansa eivit kuitenkaan siirry. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksessa Liidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen timéin lain
voimaan tullessa siirtyvii tehtdvid hoitava virka-
mies ja vastaava virka siirtyy tdmin lain voi-
maan tullessa Lidkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukseen. Midrdaikainen henkilosto siir-
tyy miidrdaikaisen palvelussuhteen keston ajak-
si.

Virkojen siirtymiseen ei tarvita virkamiehen
suostumusta, ellei virka siirry tydssdkdynti-
alueelta toiselle. Siirtyvd henkilsto sdilyttda
siirtymihetkelld palvelussuhteeseen liittyvit oi-
keudet ja velvollisuudet sekd euroméiiridisen
palkkansa. Jos viran tehtdvit muuttuvat olennai-
sesti ja sen tilalle perustetaan uusi virka, voi-
daan uusi virka tayttdad ilman haettavaksi julista-
mista.

Tamin lain tdytdntoonpanon edellyttimiin
toimenpiteisiin voidaan ryhtyd jo ennen lain
voimaantuloa.

Laki

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta 31 pdivédnid lokakuuta 2008 annetun
lain (669/2008) 2 §:n 1 momentin 1 kohta seuraavasti:



28
Tehtdvdit

Viraston tehtdvédni on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkil6istd an-
netussa laissa (559/1994), kansanterveyslaissa
(66/1972), tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001),
erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), mielen-
terveyslaissa (1116/1990), yksityisestd tervey-
denhuollosta annetussa laissa (152/1990), tar-
tuntatautilaissa (583/1986), sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kisitte-
lystd annetussa laissa (159/2007), sihkoisestd
ladkemairdyksestd annetussa laissa (61/2007),
sosiaalihuoltolaissa (710/1982), yksityisten so-
siaalipalvelujen valvonnasta annetussa laissa
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(603/1996), kehitysvammaisten erityishuollosta
annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelu-
laissa (763/1994), alkoholilaissa (1143/1994),
kemikaalilaissa (744/1989), toimenpiteisti tupa-
koinnin  vihentdmiseksi annetussa laissa
(693/1976), geenitekniikkalaissa (377/1995) ja
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tussa laissa (1505/1994) sille sdddetysté lupahal-
linnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

Tdmai laki tulee voimaan kuuta
20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain

tdytantoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin

pdivina

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

lisdtddn 10 pdivand huhtikuuta 1987 annettuun ladkelakiin (395/1987) uusi 76 a ja uusi 84 b § seu-

raavasti:

76 a §

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
valvoo, ettd lddkkeiden prekliiniset turvallisuus-
tutkimukset tehdddn hyvédn laboratoriokéytén-
non mukaisesti ja antaa niitéd tekeville laborato-
rioille hyviksynnin testauslaboratorioksi.

84Db§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettuina,
tukkukaupat ja ladkkeiden valmistajat suoritta-
vat lddkkeiden ja lddkeaineiden kaupan valvon-
taan liittyvista tarkastuksesta Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskukselle kaksi tuhannes-
osaa lddkkeiden arvonlisdverottomasta myynti-
ja ostohinnan erotuksesta (laadunvalvontamak-

su). Apteekkien vastaavasta myyntikatteesta vi-
hennetidin ennen maksun médrdaamistd apteekki-
maksu. Lidkkeiden valmistajat suorittavat mak-
sun siitd myynnistd, jolla ne ilman ldadketukku-
kaupan vilitystd toimittavat tavaran suoraan
apteekille tai muulle ostoon oikeutetulle.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoitetun
maksun ja silld on oikeus saada tarvitsemansa
tiedot maksun laskemista varten korvauksetta.
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus an-
taa tarkemmat madrdykset maksun perimisesta.

Tamai laki tulee voimaan kuuta

20 .

paivina
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain
tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

lisdtddn 25 pdivind heindkuuta 1986 annettuun tartuntatautilakiin (583/1986) uusi 12 b § seuraa-

vasti:

12b§

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ylldpitad
rokotteiden haittavaikutusrekisterid rokotetur-
vallisuuden varmistamiseksi. Terveydenhuollon
ammattihenkildiden tulee ilmoittaa kaikista tie-
toonsa tulleista rokotteen todetuista tai epdillyis-
td haittavaikutuksista. Rokotteiden haittavaiku-
tusrekisteriin tallennetaan potilasturvallisuuden
ja rokoteturvallisuuden kannalta tarpeelliset tie-
dot, joita ovat potilaan nimi ja henkil6tunnus,
sekd tiedot rokotuksista, niiden kdyttdaiheista ja
haittavaikutuksista. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos luovuttaa tiedot rokotteiden haittavaiku-
tusrekisteristd Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus luovuttaa saamansa rokotetta

koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle. Rokotteiden haittavaikutusrekisteriin
sovelletaan terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilOrekisteristd annettua lakia (556/1989).

Tiedot haittavaikutuksista tulee sailyttdd ro-
kotteen myyntiluvan tai rekisteréinnin voimas-
saoloajan padttymisestd kymmenen vuotta. Sen
jilkeen tiedot on héivitettivd vuoden kuluessa,
jollei Terveyden ja hyvinvoinnin laitos erityises-
td syystd madrdd tietojen sdilyttdmistd jatketta-
vaksi enintdédn viideksi vuodeksi kerrallaan.

Tdmai laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain
taytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

paivina

Laki

kemikaalilain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan 14 pdivina elokuuta 1989 annetun kemikaalilain (744/1989) 57 §, sellaisena kuin se on

laeissa 1147/1994 ja 1198/1999, ja
lisditadin lakiin uusi 57 b § seuraavasti:



57 §
Testauslaboratoriot

Tdmin lain ja sen nojalla annettujen sddnnos-
ten ja méadrdysten edellyttimin, viranomaisille
toimitetun kemikaalien fysikaalisia ja kemialli-
sia ominaisuuksia seké terveys- ja ympéristovai-
kutuksia koskevan tutkimuksen tulee olla tehty
laboratoriossa, jonka Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus on hyviksynyt valtuutetuksi
testauslaboratorioksi tai joka muutoin noudattaa
hyvii laboratoriokédytdntod. Laboratorion henki-
lokunnan tulee olla pitevii ja tilojen ja laittei-
den tarkoitukseen soveltuvia.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi liittdd laboratorion hyviksymiseen ehtoja,
rajoituksia ja ohjeita. Tarkemmat sdédnnokset hy-
viaksymismenettelystd annetaan sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoitetta-
va toiminnassaan tapahtuvista oleellisista muu-
toksista Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi peruuttaa testauslaboratorion hyviksymi-
sen, jos laboratorio ei tiytd hyviksymisen edel-
lytyksid tai se ei noudata sen toiminnalle asetet-
tuja ehtoja, rajoituksia tai madrayksié.
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57b 8§
Testauslaboratorioiden tarkastukset

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tulee tarkastaa hyviksytyt testauslaborato-
riot sddnnollisin viliajoin.

Tarkastaja on padstettdvd kaikkiin toimipai-
kan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdvi kaikki
tarkastajan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tar-
peellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi
tarkastajalle on annettava maksutta hinen pyyta-
minsd jdljennokset tarkastuksen toimittamisek-
si tarpeellisista asiakirjoista sekéd ndytteet toimi-
pisteessd olevista aineista ja valmisteista erik-
seen tarkemmin tutkittavaksi. Tarkastajalla on
oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettavi poytikirjaa. Tar-
kastuksessa erityisesti huomioon otettavista
asioista ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta si-
sdllostd sekd poytikirjasta ja sen sdilyttdmisesta
ja sdilytysajasta sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

Tamai laki tulee voimaan kuuta

20 .
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain
taytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

paivina

Helsingissé 16 pdivind kesdkuuta 2009
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