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Eduskunnan vastaus hallituksen esitykseen laiksi liikkeiden
velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnalle on annettu hallituksen esitys
n:o 45/1997 vp laiksi ladkkeiden velvoiteva-
rastointilain muuttamisesta. Eduskunta, jolle

talousvaliokunta on antanut asiasta mietin-
tonsd n:o 13/1997 vp, on hyviksynyt seuraa-
van lain:

Laki

ladkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan 25 pidivind toukokuuta 1984 annetun lddkkeiden velvoitevarastointilain
(402/1984) 4 § sellaisena kuin se on laissa 1279/1987,

muutetaan 1 §, 2 §:n 1 momentin johdantokappale, 10 ja 12—13 kohta sekd 2 momentti,
3 §:n edelld oleva viliotsikko, 3 §, 5 §:n 2 ja 3 momentti, 6, 7, 9 ja 10 §, 11 §n 2, 3 ja 4
momentti, 11 a § sekd 13 §:n 1 ja 2 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 1 §, 2 §:n 1 momentin johdantokappale, 11 §:n 2 momentti ja
13 §:n 2 momentti mainitussa laissa 1279/1987, 2 §:n 2 momentti, 6 ja 9 § sekd 11 §:n 4
momentti laissa 37/1993, 3 § osaksi mainituissa laeissa 1279/1987 ja 418/1990, 5 §:n 2 mo-
mentti ja 13 §:n 1 momentti viimeksi mainitussa laissa 418/1990 sekd 7 § osaksi mainitussa
laissa 418/1990 sekd 10 § mainituissa laeissa 418/1990 ja 37/1993 sekd 11 a § osaksi vii-
meksi mainituissa laeissa seki

lisatddn 2 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi mainituissa laeissa 1279/1987 ja
418/1990, wvusi 15 ja 16 kohta, lakiin uusi 7 a § ja 8 §:4én, sellaisena kuin se on mainitussa
laissa 37/1993, uusi 2 momentti, seuraavasti:

1§

Liasgkehuollon turvaamiseksi lidketehtaan,
lidkevalmisteen maahantuojan, sairaanhoito-
laitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin on varastoitava lddkeaineita
ja -valmisteita, sekd velvoitevarastoitavien
lidkkeiden valmistuksessa kiytettdvid apu-
ja lisdaineita sekd pakkausmateriaaleja sen
mukaan kuin tdssd laissa saidetéin.

Velvoitevarastolla tarkoitetaan sitid hyody-
kevarastoa, jota varastointivelvollisen on
tdmén lain nojalla kustannuksellaan yllapi-
dettiva.

28
Lidiketehtaan, lddkevalmisteen maahan-
tuojan, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen

270472

Punaisen Ristin varastointivelvoite voidaan
madritd seuraavassa luettelossa mainittuihin
ladkeryhmiin kuuluville lddkeaineille ja -val-
misteille sekd nédiden valmistuksessa kiytet-
tiville apu- ja lisdaineille sekd pakkausma-
teriaaleille:

10) elektrolyytti- ja nestetasapainohdiriois-
sd sekd parenteraalisessa ravitsemuksessa
kaytettavisti ladkkeistd: perusliuokset, ravin-
toliuokset ja albumiiniliuokset;

12) veritautiladkkeistd: tromboosilididkkeet,
syopiliddkkeet ja hemostaasilaikkeet;

13) myrkytysladkkeistd ja rokotteista: 144-
kehiili, immunoglobuliinit ja immunoseeru-
mit;

15) velvoitevarastoinnin piirissd olevien
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ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettdvit
apu- ja lisdaineet;

16) velvoitevarastoinnin piirissi olevien
ladkevalmisteiden valmistuksessa kiytettdvit
pakkausmateriaalit.

Asetuksella sédidetdin ne 1 momentissa
mainittuihin ladkeryhmiin siséltyvit ladkeai-
neet, jotka kuuluvat varastointivelvoitteen
piiriin. Liikelaitos vahvistaa nimikkeittdin
ne valmisteet, jotka siséltidvit asetuksella
vahvistettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset
ladkeaineet ovat lddkinnalliseltd merkityksel-
tddn keskeisid. Ladkelaitos vahvistaa lisdksi
nimikkeittdin velvoitevarastoinnin piiriin
kuuluvat apu- ja lisdaineet sekd pakkausma-
teriaalit.

Lddke-, apu- ja lisdaineen sekd
pakkausmateriaalin velvoitevarastointi

38

Varastointivelvoitteen  piiriin  kuuluvaa
maahantuotavaa lddkeainetta sekid siitd val-
mistettavassa lddkevalmisteessa kéytettivid
apu- ja lisdaineita sekd pakkausmateriaaleja
on velvollinen varastoimaan néiti lddkkeiden
valmistuksessa kiyttdva lddketehdas sekid
Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen
Risti.

Varastointivelvoite madrdytyy lddkeainetta
sisdltdivien lddkevalmisteiden toteutuneen
myynnin perusteella. Velvoitteen mitoituspe-
rusteena on lddkeainetta siséltdvien ldikeval-
misteiden ilmoitusvuoden tammikuun alun ja
syyskuun lopun vilistd kotimaan myyntid
vastaava lddke-, apu- ja lisdaineiden sekd
pakkausmateriaalien keskiméérdinen kuu-
kausikulutus.

Velvoitevaraston tulee 1 pdivand tammi-
kuuta kunakin vuonna vastata 2 §:n 1 mo-
mentin 1, 2, 7—10 ja 13 kohdan nojalla va-
rastointivelvoitteen alaiseksi madratylta 1aa-
keaineelta kymmenen kuukauden keskiméai-
rdistd kulutusta ja 2 §:n 3—6, 11, 12 ja 14
kohdan nojalla varastointivelvoitteen alaisek-
si méadrityltd lddkeaineelta sekd 2 §m
15-—16 kohdan nojalla varastointivelvoitteen
alaiseksi madrityltd apu- ja lisdaineelta ja
pakkausmateriaalilta viiden kuukauden kes-
kimadraistd kulutusta.

Lddkevalmisteen velvoitevarastointi

Maahantuojan varastointivelvoite méairdy-

tyy ladkevalmisteen toteutuneen myynnin
perusteella. Velvoitteen mitoitusperusteena
on lddkevalmisteen ilmoitusvuoden tammi-
kuun alun ja syyskuun lopun viliseen koti-
maan myyntiin perustuva keskimédrdinen
kuukausimyynti.

Liidkevalmisteen maahantuojan velvoiteva-
raston tulee 1 péivistd tammikuuta kunakin
vuonna vastata 2 §n 1 momentin 1, 2,
7—10 ja 13 kohdan nojalla varastointivel-
voitteen alaiseksi madrityltd ladkevalmisteel-
ta kymmenen kuukauden keskiméaariistd
kotimaan myyntid ja 2 §:n 3—6, 11 ja 14
kohdan nojalla varastointivelvoitteen alaisek-
si madrdtyltd ladkevalmisteelta viiden kuu-
kauden keskimairaistd myyntid.

6§

Liadkelaitos voi erityisistd syistd hakemuk-
sesta padttdd, ettd varastointivelvollinen voi
korvata varastointivelvoitteensa osittain tai
kokonaan sitoutumalla jérjestiméin vastaa-
van huoltovarmuuden muulla tavoin.

Asetuksella annetaan tarkempia sddnnoksii
varastointivelvoitteen korvaamisen ehdoista
ja edellytyksisti,

78§

Kunnan tai kuntayhtymin ylldpitima sai-
raanhoitolaitos ja terveyskeskus sekd kunnan
tai kuntayhtymin yllidpitiméd kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977) tarkoitettu laitos on velvollinen
varastoimaan peruslddkevalikoimaansa kuu-
luvia lddkevalmisteita.

Laitoksen varastointivelvoite mérdytyy
kunkin velvoitteen piiriin kuuluvan lddkeval-
misteen toteutuneen kulutuksen perusteella.
Velvoitteen mitoitusperusteena on kunkin
ladkevalmisteen ilmoitusvuoden tammikuun
alun ja syyskuun lopun viliseen kulutukseen
perustuva keskimédirdinen kuukausikulutus.

Laitoksen velvoitevaraston tulee sen perus-
ladkevalikoimaan kuuluvia perus- ja ravinto-
linoksia lukuun ottamatta 1 paivistd tammi-
kuuta kunakin vuonna vastata kunkin ladke-
valmisteen kuuden kuukauden keskimaériis-
td kuukausikulutusta.

Laitoksen perus- ja ravintoliuosten velvoi-
tevaraston tulee 1 pidivistd tammikuuta ku-
nakin vuonna vastata kahden viikon keski-
midrdistd kulutusta.

7Ta$
Huoltovarmuusrahastosta maksetaan ldike-
tehtaalle, ladkevalmisteen maahantuojalle tai
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sille, jonka lukuun maahantuojan velvoite-
varastoa pidetddn, sekd Suomen Punaiselle
Ristille korvausta, joka on korkolain
(633/1982) 3 §:ssi tarkoitettu Suomen Pan-
kin viitekorko liséttyna kahdella prosenttiyk-
sikolld velvoitevarastossa olevan tavaran
hankintaan sidotusta pddomasta.

Asetuksella annetaan tarkempia saannoksid
korvauksen ma#rdytymisestd ja korvaus-
menettelysta.

Huoltovarmuuskeskuksen tehtdvind on
huolehtia varastointikorvausten maksam1§es-
ta ja valvoa korvausedellytysten tiyttymistd.

9%

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa Liikelaitokselle lddke-, apu- ja lisi-
aine- ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa
sekid valmistevelvoitteidensa mairit sekid
muut timin lain ja sen nojalla annettujen
sadnnodsten noudattamisen valvontaa varten
tarpeelliset tiedot. Ilmoituksen tekemisesti
saddetdin tarkemmin asetuksella. Lidkelai-
toksen miirddmat henkil6t ovat oikeutettuja
suorittamaan tarkastuksia varastointivelvol-
lisen tiloissa velvoitevaraston suuruuden
selvittimiseksi.

Varastointivelvollisen tulee vuosittain il-
moittaa Huoltovarmuuskeskukselle varas-
tointikorvauksen maksamista varten tarpeel-
liset tiedot. Huoltovarmuuskeskuksen méi-
rdamit henkilot ovat oikeutettuja suoritta-
maan tarkastuksia varastointivelvollisen tai
varastointikorvauksen saajan tiloissa ja tutus-
tumaan varastointivelvollisen kirjanpitoon ja
muihin asiakirjoihin velvoitevaraston arvon
selvittimiseksi.

10 §

Varastointivelvollisen velvoitteen alaisen
hyodykkeen varasto ei saa alittaa timén lain
mukaan méidrdytyvdan velvoitteen méaraa.
Edellsd 7 §:ssi tarkoitetun laitoksen velvoite-
varasto saa kuitenkin alittaa velvoitteen mai-
rdn, jos velvoitevaraston kiyttoonotto on
ladkkeiden saantihdirion vuoksi laitoksen
toiminnan kannalta vilttimatontd. Laitoksen
on viipymaittd timin jilkeen tdydennettivd
varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.

Jos varastointivelvollisen tuotanto tai toi-
minta on velvoitteen alaisen hyddykkeen
saantihdirion vuoksi vaarassa keskeytyd tai

olennaisesti vihentyid ilman velvoitevaraston
kayttoonottoa taikka velvoitevarastossa oleva
tai muu velvoitteen alaiseksi sdddetty hy6dy-
ke vaarassa tulla varastointiaikana kayttotar-
koitukseensa soveltumattomaksi, Lidkelaitos
voi hakemuksesta myontid varastointivelvol-
liselle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen
midrdn. Alitusluvan myontdessidin Lidkelai-
toksen on mairittavi sallitun alituksen suu-
ruus sekd se, missé ajassa varastointivelvolli-
sen on tdydennettivd varastonsa asetetun
velvoitteen tasolle.

Lidkelaitoksen myonnettyd 2 momentissa
tarkoitetun alitusluvan Huoltovarmuuskeskus
alentaa velvoitevarastosta maksettavaa kor-
vausta vastaavasti.

Edelld 3 §:ssé tarkoitettu varastointivelvoi-
te ei koske siind tarkoitettua varastointivel-
vollista, jos timid osoittaa turvavarastolain
(970/1982) nojalla tehdyn varastointisopi-
muksen perusteella ylldpidettivdn varaston
yhdessé varastoijan litketoiminnassa tarvitse-
man varaston kanssa vastaavan méariltddn
varastointivelvollisen 3 §:ssd tarkoitetun
hyddykkeen varastointivelvoitetta.

Laakevalmisteen varastointivelvoite ei kos-
ke maahantuojaa, jos timi osoittaa turvava-
rastolain nojalla tehdyn varastointisopimuk-
sen perusteella ylldpidettivin varaston yh-
dessd maahantuojan liiketoiminnassa tarvit-
seman lddkevalmistevaraston kanssa vastaa-
van mdéiridltddin maahantuojan l4dkeainetta
sisdltdvén lddkevalmisteen varastointivelvoi-
tetta.

Lidkelaitoksen tulee vahvistaa 2 ja 3 mo-
mentissa tarkoitetun varastointivelvollisen
vapautuminen varastointivelvoitteesta. Huol-
tovarmuuskeskuksen tulee ilmoittaa Lidke-
laitokselle tdssd laissa tarkoitettujen hyodyk-
keiden turvavarastoinnista tekemistéén turva-
varastointisopimuksista.

11a§
Varastointivelvollinen vapautuu varastoin-
tivelvoitteesta, jos lddkevalmisteen kulutuk-
seen luovuttamista koskeva lupa lakkaa ole-
masta voimassa. Velvoitevarastoa saadaan
ryhtyd purkamaan aikaisintaan kymmenen
kuukautta ennen varastointivelvollisen tie-
dossa olevaa kulutukseen luovuttamista kos-

kevan luvan pidttymista.
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13 §

Joka laiminlyd 3, 5 tai 7 §:n nojalla mai-
rdytyvén varastointivelvoitteensa tai muuten
rikkoo téimin lain tai sen nojalla annettuja
varastointivelvollista koskevia sdannoksii,
on tuomittava velvoitevarastointirikkomuk-
sesta sakkoon, jollei teosta ole muualla lais-
sa sdidetty ankarampaa rangaistusta.

Varastointivelvollinen, joka laiminlyo ta-
min lain 3 tai 5 §:n nojalla midrdytyvin
varastointivelvoitteensa tai kdyttda velvoite-
varastoaan tdmin lain tai sen nojalla annet-
tujen sddnndsten vastaisesti, on tuomittava
menettiméiin valtiolle ndin saamansa varas-
tointiavustus ja muu hyoty, jollei se ole rik-
komuksen vihiisyys huomioon ottaen koh-
tuutonta. Menetetyksi tuomitulle avustuksel-
le on maksettava avustuksen nostamispaivis-
td lukien vuotuista korkoa korkolain 4 §:n 3
momentissa tarkoitetun korkokannan mu-
kaan.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 1997.

paivand

Helsingissd 9 péivind kesikuuta 1997

Tdmén lain voimaan tullessa voimassa ol-
leessa 3 §:n 3 momentissa ja 5 §:n 3 mo-
mentissa sidddetyt varastointivelvoitteet ovat
voimassa 31 piivién joulukuuta 1997.

Tdmin lain mukaiset ensimmaiiset varas-
tointivelvoitteet ovat voimassa 1 péivis-
td tammikuuta 1998, ja niiden méirdytymis-
peruste on 1 pdivin tammikuuta ja 30 pii-
vin syyskuuta 1997 vilisen ajan kotimaan
kulutus ja myynti.

Liadkekorvauslautakunta tarkistaa niiden
ladkevalmisteiden voimassa olevat hinnat,
jotka ovat ladkkeiden velvoitevarastoinnista
annetun lain 2 §:n 2 momentissa (37/1993)
tarkoitetussa lddkelaitoksen luettelossa. Sama
koskee myos niitd lddkevalmisteita, jotka
eivit ole ladkelaitoksen luettelossa, mutta
joiden vahvistettuihin hintoihin on siséllytet-
ty velvoitevarastointilisd silli perusteella,
ettd ne siséltdvit edelld tarkoitettua lddke-
ainetta. La#kekorvauslautakunnan pétosta
on muutoksenhausta huolimatta noudatetta-
va, kunnes asia on lainvoimaisella padttksel-
14 ratkaistu.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.



