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KOMISSION EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASE-
TUKSEKSI EUROOPAN TAUTIEN EHKAISY- JA VALVONTAKESKUKSEN PERUS-
TAMISESTA ANNETUN ASETUKSEN (EY) N:0O 851/2004 MUUTTAMISESTA

1 Tausta ja tavoitteet

Komissio antoi 11.11.2020 EU:n terveyskriisivarautumisen uudistamiseen tihtéévin laajan sda-
ddspaketin, jota kutsutaan ”Euroopan terveysunioniksi”. Pakettiin kuuluu yksi tiedonanto ja
asetusehdotukset rajat ylittavistd vakavista terveysuhista, Euroopan tautien ehkiisy- ja valvon-
takeskuksen (ECDC:n) mandaatin vahvistamisesta ja Euroopan lidékeviraston (EMA:n) man-
daatin laajentamisesta. Komission tiedonannoista koskien Euroopan terveysunionia ja ldédke-
strategiaa on valmisteltu E-kirje E 152 /2020 vp. Yksi sdddospaketin kolmesta asetusehdotuk-
sesta koskee Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskuksen (European Centre for Disease
Prevention and Control, jiljempand "ECDC” tai "keskus”) toimeksiannon vahvistamista ja laa-
jentamista tautiseurannan, valmiuden sekd varhaisvaroitus - ja reagointivasteen osalta
(COM(2020) 726 final).

Covid-19 -pandemia on paljastanut puutteita unionin mekanismeissa terveysuhkien hallitse-
miseksi. ECDC:n aseman vahvistaminen on osa komission tavoitetta nykyistd jasennellym-
méksi unionin tason toiminnaksi. Komission asetusehdotuksen taustoituksessa korostetaan
my0s ECDC:n osuutta yksi terveys/One Health — ldhestymistavassa, jossa otetaan huomioon
ihmisten, eldinten ja ympériston vuorovaikutus yhteistydssd muiden EU:n virastojen kanssa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004 perustettu ECDC:n tehta-
véalue hyviksyttiin ennen EU:n nykyisen terveysturvakehyksen mukaisia mekanismeja ja ra-
kenteita rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista annetun péaitoksen 1082/2013/EU mukaisesti.
Nadité puitteita tarkistettaessa ECDC:n perustamisasetusta on muutettava, jotta varmistetaan joh-
donmukaisuus muiden unionin vélineiden ja rajat ylittdvia vakavia terveysuhkia koskevan ase-
tusehdotuksen vililla. Tarkistuksella varmistetaan myd0s, ettd keskus noudattaa tdysin hajautet-
tuja virastoja koskevaa yhteistd ldhestymistapaa, joka on vahvistettu hajautettuja virastoja kos-
kevassa Euroopan parlamentin, EU:n neuvoston ja Euroopan komission yhteisessa lausumassa.
ECDC:n toimintaa koskevassa asetusehdotuksessa on siten useita liittymékohtia ja ristiin viit-
tauksia kahteen muuhun sédédospaketin ehdotukseen eli rajat ylittidvit terveysuhat — asetukseen
(COM(2020) 727 final) ja asetukseen Euroopan ladkeviraston (EMA:n) toiminnasta
(COM(2020) 725 final).

ECDC perustettiin em. asetuksella huhtikuussa 2004 ja se aloitti toimintansa 20. toukokuuta
2005 Tukholmassa. ECDC on kuluneen15 vuoden aikana kasvanut noin kolmensadan asiantun-
tijan virastoksi hieman vajaan 60 miljoonan euron vuosibudjetilla. ECDC:n tehtévéna on paran-
taa Euroopan suojautumista tartuntatauteja vastaan EU-yhteisen tautiseurannan, infektioepide-
miologian, tieteellisen riskin arvioinnin, mikrobiologisen asiantuntemuksen ja valmiuteen tar-
vittavan vasteen arvioinnin avulla. ECDC yllapitaa lukuisia yhteistydokumppaneiden verkostoja
EU-jdsenmaissa ja ETA-/EFTA-valtioissa seka julkaisee vertaisarvioituja artikkeleita siséltavéa
tieteellistd aikakauslehted Eurosurveillance. ECDC tekee yhteisty6té kansallisten terveydensuo-
jeluviranomaisten ja asiantuntijoiden kanssa Euroopan laajuisten sdhkdisten tautiseuranta- ja
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varhaisvaroitusjirjestelmien (Early Warning Response System, EWRS) vahvistamiseksi ja ke-
hittdmiseksi sekd antaa tieteellisid lausuntoja uusiin tartuntatauteihin liittyvisté riskeista.

ECDC:n on arvioitu selviytyneen keskiméérin hyvin esim. uusien, rajat ylittdvien epidemioiden
ja tautiuhkien edellyttdméstd nopeasta reagointi- ja riskiarviointitarpeesta (mm. covid-19,
ebola). My0s tautiseurantaa ja siihen liittyvédd asiantuntijayhteistyotd jisenmaiden kesken on
kehitetty merkittdvésti, ja jdsenmaita on tuettu vastaamalla esimerkiksi laboratorioanalytiikan
nopean kehittymisen aiheuttamiin haasteisiin, voimavarojen sallimissa rajoissa.

ECDC:n asiantuntijarooli unionin terveysturvallisuuskehyksessé on ratkaiseva. Uudella asetuk-
sella laajennettaisiin keskuksen nykyisen peruskirjan mukaista soveltamisalaa. Tarkoitus on
vahvistaa muun muassa ECDC:n riskinarviointikykyéd seké epidemiologista seurantaa kattavien,
reaaliaikaisten séhkoisten tietojérjestelmien ja uusien EU-verkostojen perustamisen avulla.
Asetuksessa ehdotetaan muun muassa automatisoitua jarjestelméé tartuntaketjujen jdljityksen
tehostamiseksi, jasenmaiden terveyspalvelujdrjestelmien valmiuden ja varautumiskyvyn seu-
rantaa ja arviointia sekd uuden EU:n referenssilaboratorioiden verkoston perustamista.

Komission ehdotukseen ei sisélly vaikutustenarviointia, mitd komissio perustelee ehdotuksen
kiireellisyydella.

2 Ehdotuksen piddasiallinen sisalto

Ehdotuksen avulla luodaan puitteet kansanterveydellisten hatétilanteiden ja muiden ’merkitta-
vien tapahtumien’ ehkdisemiseksi ennalta ja torjumiseksi niiden aikana. Tavoite on parantaa
unionin valmiuksia reagoida nopeasti, tehokkaasti ja koordinoidusti hététilanteisiin.

’Merkittavilld tapahtumalla’ tarkoitetaan tapahtumaa, joka todennikdisesti aiheuttaisi vakavan
riskin kansanterveydelle useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa kuten on todettu ehdotuk-
sessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista
ja paatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (jaljempand rajat ylittdvista terveysuhista an-
nettu asetusehdotus). Téllainen tapahtuma koskisi biologisen, kemiallisen, ymparistoon liitty-
vén tai muuta alkuperéd olevan tai muun vaaratilanteen aiheuttamaa tappavaa tai muutoin va-
kavaa uhkaa terveydelle, miké edellyttiisi kiireellistd koordinointia unionin tasolla ihmisten ter-
veyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

Komission asetusehdotuksen keskeiset sisallot:

e tilannekuvan luominen: integroitujen valvontajirjestelmien nopea digitalisointi;

e paremmat valmiudet jdsenvaltioissa: kehittdd ennaltachkéisy - ja torjuntasuunnitelmia tulevia
epidemioita kohtaan ja vahvistaa valmiuksia integroituun, nopeaan vasteeseen;

e tehostetut toimenpiteet epidemioiden ja tautiryppéiden torjumiseksi: ei-sitovien suositusten
antaminen riskinhallintaa varten;

e laajennettu valmius hyddyntdd EU:n ’terveysjoukkoja’ (Health Task Force), joka avustaisi
jasenmaita;

e vahvistettu valmius ja osaaminen seurata ja arvioida terveydenhuoltojérjestelmien valmiuksia
tartuntatautien diagnosointiin, ennaltachkéisyyn ja hoitoon seké potilasturvallisuuteen;
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e vahvistettu valmius ja kyky tunnistaa riskiryhmat, jotka tarvitsevat kohdennettuja ehkiisy- ja
torjuntatoimia;

o tutkimuksen, valmiuden ja vasteen yhdistdminen: kansanterveys- ja tutkimusyhteisdjen véli-
nen yhteistyd, varautumiseen ja vasteeseen liittyvien tutkimusprioriteettien médrittely, tutki-
mustulosten siséllyttiminen toimintapoliittisiin suosituksiin;

e jisenvaltioiden terveydensuojelun ydinosaamisen kehittdminen: keskuksen tehtdvand olisi
koordinoida uusi kansanterveyteen liittyvien vertailulaboratorioiden verkosto seké uusi kansal-
listen yksikdiden verkosto, joka tukisi verensiirtoa, elinsiirtoa ja ladketieteellisesti avustettua
lisddntymista;

e tartuntatautien ehkdisemistd koskevan ja erityisiin terveyskysymyksiin, kuten mikrobilddke-
resistenssiin, rokotuksiin ja bioturvallisuuteen liittyvén tyon laajentaminen;

e EU:n kansainvilisen yhteistyon ja kehityksen vahvistaminen sekd EU:n sitoutuminen maail-
manlaajuiseen terveysturvavalmiuteen.

Ehdotuksella pyritddn my0s varmistamaan sujuva yhteisty0 hététilanteiden aikana ECDC:n ja
EU:n muiden hajautettujen virastojen valilla, erityisesti Euroopan ladkeviraston kanssa.

Muutoksia ja lisdyksid ehdotetaan voimassa olevan ECDC:n perustamisasetuksen (EY) N:o
851/2004 useaan artiklaan, joista vaikutuksiltaan merkittdvimpid on esitelty alla.

Artiklan 3 mukaan ECDC:n tulisi jatkossa muun muassa monitoroida terveydenhuoltojirjestel-
mien kapasiteettia hallita tartuntatauteja seké laatia komission tai terveysturvakomitean pyyn-
nosti tai omasta aloitteestaan tartuntatautien ja muiden kansanterveyteen liittyvien terveysné-
kokohtien hoitoon ja hallintaan liittyvid ohjeita. ECDC velvoitettaisiin myds komission tai sen
puheenjohtaman terveysturvakomitean pyynndsté laatimaan suoraan véestolle tarkoitettuja tie-
dotteita, mikd nykyisin kuuluu kansallisten asiantuntijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten
tehtiviin kunkin jisenvaltion parhaaksi katsomalla tavalla.

Artiklan 4 mukaan jésenvaltioiden tulisi raportoida ECDC:lle nykyisen tartuntatauteja koskevan
seurannan lisdksi my0s valmiussuunnitelmista ja terveydenhuoltojérjestelméan kyvykkyydesta
todeta, ehkdistd, vastata ja toipua tartuntatautiepidemioista.

Artiklan 5 mukaan ECDC:n tulee erityisesti varmistaa, ettd unionin tasolla tapahtuvaa epide-
miologista seurantaa tukevia digitaalisia alustoja ja sovelluksia kehitetddn tukien jasenvaltioita
teknisell4 ja tieteelliselld asiantuntemuksella sellaisten integroitujen valvontajérjestelmien luo-
miseksi, jotka mahdollistavat tarvittaessa reaaliaikaisen valvonnan EU:n datainfrastruktuureja
ja -palveluja hyddyntden, toimittaa tietojen analyysin tulokset komissiolle ja jasenvaltioille seka
yhdenmukaistaa ja rationalisoida toimintamenetelmié.

Kokonaan uusiksi ECDC:n tehtéviksi téssd artiklassa esitetdén ihmisestd peréisin oleviin ainei-
siin, kuten vereen, elimiin, kudoksiin ja soluihin liittyvaa seurantaa seka kansallisten terveyden-
huoltojérjestelmien tartuntatautien diagnosointiin, ehkaisyyn ja hoitoon seka potilasturvallisuu-
teen liittyvien valmiuksien arviointia.

ECDC:n tulisi liséksi varmistaa rajat ylittdvistd terveysuhista annetun asetusehdotuksen 15 ar-
tiklassa tarkoitetun EU:n vertailulaboratorioiden verkoston toiminta tartuntatautien diagnosoin-
tia, havaitsemista ja tunnistamista varten.
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ECDC varmistaisi my0s jasenvaltioiden verensiirtoa, elinsiirtoa ja ladketieteellisesti avustettua
lisddntymista tukevien palvelujen verkoston toiminnan.

Kokonaan uuden artiklan 5a mukaan ECDC koordinoisi riippumattomia myyntiluvan myonté-
misen jalkeisid rokotteiden tehokkuutta ja turvallisuutta koskevia seurantatutkimuksia yhdessé
Euroopan lddkeviraston sekd uuden rokotteiden seurantafoorumin kanssa.

Myos tdysin uuden artiklan 5b mukaan ECDC:n tulisi osallistua terveysturvakomitean hyvak-
syttaviksi tarkoitettujen uhkaspesifisten valmiussuunnitelmien ja niiden luonnosten laatimiseen,
sddanndlliseen tarkistamiseen ja ajan tasalle saattamiseen sekéd osallistua rajat ylittévista ter-
veysuhista annetun asetusehdotuksen 7 ja 8 artiklan mukaiseen valmius- ja reagointisuunnitte-
lun raportointiin ja auditointiin kuten my6s valmiudessa havaittavien puutteiden seurantaan.

Uuden artiklan 8a mukaan ECDC:n tulisi tarjota nopeaa riskinarviointia rajat ylittavisti ter-
veysuhista annetun asetusehdotuksen mukaisesti ja siséllyttdd siihen yleisid ja kohdennettuja
suosituksia, jotka muodostavat perustan komission puheenjohtajuudella toimivassa terveystur-
vakomiteassa tapahtuvalle koordinoinnille.

Uuden artiklan 8b mukaan ECDC tukisi rajat ylittdvistd terveysuhista annetun asetusehdotuk-
sen 21 artiklassa tarkoitettua vasteen koordinointia terveysturvakomiteassa erityisesti antamalla
suosituksia vastatoimista, jotka koskevat kansallista vastetta rajat ylittdvadin vakavaan terveys-
uhkaan seki jdsenvaltioille annettavan ohjeistuksen hyviksyntdd vakavan rajat ylittdvan ter-
veysuhan ehkdisemiseksi ja torjumiseksi.

Ehdotus osoittaa, ettd ajankohtaisten ja vertailukelpoisten kansallisten tietojen seuranta ja ra-
portointi keskukselle olisi jatkossa nykyistd huomattavasti laajempaa, siséltden myos terveys-
palvelujirjestelmén valmius- ja varautumissuunnittelun. Jasenvaltioille ehdotetaan yksityiskoh-
taisia raportointivelvoitteita terveydenhuollon tiedoista ja palvelujarjestelmin toimintakyvysta.
Jasenvaltioiden terveyskriisivalmiussuunnitelmien auditointi on yksi keskukselle ehdotettuja
uusia tehtdvid. Tavoitteena on, etti keskus voisi jatkossa antaa jasenmaille nykyistd vahvempia
suosituksia mutta my0s konkreettista tukea. Asetuksella mahdollistettaisiin lisidksi asiantunti-
joiden ldhettiminen kriisitilanteessa niin jasenmaiden kuin kolmansienkin maiden tueksi.

ECDC:n tehtéviin kuuluu voimassa olevan mandaatin mukaisesti yhteistyd jdsenvaltioiden asi-
antuntijalaitosten ja asiantuntijoiden kanssa, mukaan lukien viestinndn alan ammattilaiset sosi-
aali- ja terveysministerion hallinnonalalla. Uutena ehdotetaan, etti ECDC viestisi suoraan vi-
estolle. Uutta olisi my0s verensiirtoa, elinsiirtoa ja lddketieteellisesti avustettua lisdéntymisté
tukevien palvelujen verkoston toiminnan koordinointi seké rokoteseurantajirjestelma, jossa vi-
ranomaisten hallussa olevia tietoja voitaisiin kdyttda rokotteiden tehokkuutta ja turvallisuutta
koskeviin riippumattomiin seurantatutkimuksiin, joita ECDC koordinoisi yhteistydssd Euroo-
pan lddkeviraston kanssa. Viimeksi mainittu on tavoite, jota Suomi on ollut tukemassa ECDC:n
kautta jo useita vuosia.

3 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja toissijaisuusperi-
aatteisiin

Ehdotettu asetus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) kansan-
terveyspolitiikkaa koskevan 168 artiklan 5 kohtaan. Artiklan 1 kohdan 2 alakohdan mukaan
unionin toiminta tdydentdé jdsenvaltioiden kansallista politiikkaa ja se késittdd laajalle levinnei-
den vaarallisten sairauksien torjunnan edistimailld niiden syiden, levidmisen ja ehkéisemisen
tutkimusta seké terveysvalistusta ja -kasvatusta, samoin kuin rajat ylittdvien vakavien terveys-
uhkien seurannan, niistd hélyttdmisen ja niiden torjumisen. Artiklan 2 kohdan mukaan unioni
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edistdd jasenvaltioiden vélistd yhteistyoté artiklassa tarkoitetuilla aloilla seké tarvittaessa tukee
niiden toimintaa. Artiklan 5 kohdan mukaan Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat sdétia
tavallista lainsddtdmisjérjestystd noudattaen ja talous- ja sosiaalikomiteaa ja alueiden komiteaa
kuultuaan edistdmistoimista, joiden tarkoituksena on ihmisten terveyden suojeleminen ja paran-
taminen ja erityisesti rajat ylittdvien laajalle levinneiden vaarallisten sairauksien torjunta, toi-
menpiteistd, jotka koskevat vakavien rajat ylittdvien terveysuhkien seurantaa, niistd hélytti-
mistd ja niiden torjuntaa.

Ehdotuksen tavoitteena on suojella ja parantaa ihmisten terveyttd seurannan ja varhaisvaroituk-
sen avulla erityisesti rajat ylittdvien terveysuhkien torjumiseksi. Timén tavoitteen valossa eh-
dotuksen oikeusperustaa voidaan lahtokohtaisesti pitdd perusteltuna. SEUT 2 artiklan 5 kohdan
seki 6 artiklan a-kohdan mukaan unionin toimet ihmisten terveyden suojelun alalla ovat jasen-
valtion toimintaa tukevia, yhteen sovittavia tai tdydentavié, eivitkd ne syrjaytd jasenvaltioiden
toimia. Unionin toimet eivit voi olla jisenvaltioiden lainsddddntdd harmonisoivia.

SEUT artiklan 168 kohdan 7 mukaan unionin toiminnassa on kuitenkin otettava huomioon ja-
senvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyvdt niiden terveyspolitiikan méérittelyyn, samoin kuin
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon hallinnointiin seké niihin osoitettujen voimavarojen kohden-
tamiseen. Ndma asiat kuuluvat jasenvaltioiden toimivaltaan.

4 Ehdotuksen suhde toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteeseen

Komission mukaan jésenvaltiot eivat pysty riittdvassid médrin saavuttamaan ehdotuksen tavoit-
teita yksin, vaan tavoitteet pystytddn toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttamaan
paremmin unionin tasolla. Komission kanta on, ettd vaikka jésenvaltiot ovat vastuussa kansan-
terveyskriisien hallinnasta kansallisella tasolla, yksikddn valtio ei voi puuttua rajat ylittivain
kansanterveyskriisiin yksin.

Vakavilla rajat ylittivilld terveysuhkilla on luonteeltaan valtioiden rajat ylittdvid vaikutuksia.
Globalisoituneessa yhteiskunnassa ihmiset ja tavarat litkkuvat paljon rajojen yli, mika helpottaa
sairauksien ja saastuneiden tuotteiden nopeaa levidmistd ympari maailmaa. Kansanterveyttd
koskevien kansallisten toimenpiteiden olisi siksi oltava johdonmukaisia keskenién, ja niité tu-
lisi koordinoida, jotta voidaan hillitd ndiden uhkien levidmisti ja minimoida niiden seuraukset.
Komissio katsoo, ettd unioni voi toteuttaa toimenpiteitd SEUT-sopimuksen 5 artiklan 3 koh-
dassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti ja ettd ehdotus kunnioittaa myds suhteel-
lisuusperiaatetta eikd ylitd sitd, miké olisi valttdméatonta ilmoitettujen tavoitteiden saavutta-
miseksi.

Asetusehdotuksessa on kuitenkin useita kansallisten terveyspalvelujarjestelmien valmiuteen,
varautumiseen ja vasteeseen liittyvid raportointivelvoitteita, joiden avulla ECDC:n tulisi arvi-
oida jasenvaltioiden toimintakykyé ja valittdd arvionsa sekd komissiolle ettd muille jasenvalti-
oille seké laatia ohjeistusta ja suosituksia jasenvaltioiden yhteneviksi terveysuhkatilanteiden
torjuntatoimiksi. ECDC:n tulisi téstd tehtdvésté suoriutuakseen tietdd kunkin EU-maan terveys-
palvelujirjestelmén ja valmiuden kokonaistilanne, ei ainoastaan tartuntatautien seurannan tilan-
nekuvaa. ECDC:n suosittamista torjuntatoimista paéttimistd ehdotetaan komission puheenjoh-
tajuudella toimivalle terveysturvakomitealle, jonka tehtdvistd sdddettaisiin terveysunioni-laki-
pakettiin kuuluvassa rajat ylittdvit vakavat terveysuhat —asetuksessa. Terveysunioni-paketin
jatkokasittelyssa tulee kiinnittaa erityistd huomiota siihen, ettd ECDC:n ja komission johtaman
terveysturvakomitean toiminnassa kunnioitetaan jasenvaltioiden ja EU:n toimivallanjakoa.
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Alustavan valtioneuvoston arvion mukaan komission esitys olisi linjassa toissijaisuusperiaat-
teen kanssa ja oikeasuhtainen. Toissijaisuusperiaatteen osalta merkitysté on asetuksessa tarkoi-
tettujen uhkien rajat ylittdvélld luonteella, mikd puoltaa unionitason toimenpiteitd. Suhteelli-
suusperiaatteen osalta on jatkovalmistelussa tutkittava, ovatko kaikki ehdotetut toimet valtta-
méttomid siéntelyn tavoitteen saavuttamiseksi.

5 Ehdotuksen vaikutukset Suomelle

Koska ehdotus on komission ndkemyksen mukaan luonteeltaan kiireellinen, komissio ei ole liit-
tanyt sithen vaikutusten arviointia.

Ehdotuksella laajennettaisiin merkittévésti nykyisida ECDC:n toimintaan liittyvid velvoitteita
tartuntatautien seurannassa ja raportoinnissa sekd sosiaali- ja terveyspalvelujirjestelmin val-
miudessa ja varautumisessa. Ehdotuksessa esitetddn my0s puuttumista terveydenhuollon am-
mattihenkildiden ammatilliseen toimintaan ohjeistamalla hoitokdyténtoja.

Eri tietokokonaisuuksiin perustuva seuranta laajennettaisiin uusinta tekniikkaa hyddyntavaian
epidemiologiseen seurantaan tartuntatautiepidemioiden tarkkailemiseksi yhteisten standardien
ja médritelmien pohjalta. Tama edellyttdd kansallisen sdhkoisen tautiseurantajirjestelmén edel-
leen kehittdmisti ja resurssien varaamista tdhén tyohon Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen,
kuntien, kuntayhtymien ja sairaanhoitopiirien kesken.

Sdhkoinen varhaisvaroitusjéarjestelma ei rajoittuisi jatkossa ainoastaan jasenvaltioiden viliseen
tiedonvaihtoon kansallisten torjuntatoimien toteutusta varten vaan ECDC koordinoisi jérjestel-
méié, jonka avulla ECDC tarkkailisi kansallista toimintaa ja my0s ohjeistaisi valmiussuunnitel-
mien laatimista. Kdytdnnosséd nykyistd verkostoitumista ja tiedonvaihtoa laajennettaisiin siten,
ettd ECDC muokkaisi laatimansa ohjeet ja riskinarvioinnit konkreettisiksi toimenpidesuosituk-
siksi.

Yhteistyd jdsenvaltioiden asiantuntijoiden kesken laajennettaisiin mm. vertailulaboratorioiden
verkostoksi, ihmisestd perdisin olevan veren, solujen ja kudosten kdytdstd vastaavien viran-
omaisten verkostoksi sekd rokoteseurantajérjestelméksi, jota ECDC ja EMA yhdessd koordi-
noisivat. Tdmai edellyttidd kansallisten asiantuntijalaitosten, erityisesti Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean ja mahdollisesti myos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston Valviran yhteistyon merkittdvaa tiivistdmista, tie-
tojarjestelmien kehittdmista ja yhteensovittamista ja resurssien lisddmista.

5.1 Lainsaadannolliset vaikutukset

Asetus on jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa oikeutta. Vaikka asetus ei lahtdkohtaisesti edel-
lytdkddn kansallisia lainsdddantdtoimia, voi sen tehokas toimeenpano edellyttidd uutta sddntelya
esimerkiksi toimivaltaisten viranomaisten tyonjaosta ja keskindisestd suhteesta. Lisdksi komis-
sion ehdotuksen mukainen asetus yhdenmukaisesta tietojen keruusta, raportoinnista ja valmius-
suunnittelusta edellyttdisi kansallisten sosiaali- ja terveyspalvelujirjestelmien seuranta- ja ra-
portointijirjestelmiin liittyvien lakien erittdin yksityiskohtaista tarkastelua mahdollisten ristirii-
tojen havaitsemiseksi. Lainsdddannollisia muutoksia olisi todennékdisesti tehtdva lakiin THL:n
toiminnasta, tartuntatautilakiin, terveydenhuoltolakiin, valmiuslakiin ja sote-palveluiden jarjes-
tamislakiin. Thmisestd perdisin olevan materian kisittelemisen osalta tarvittaisiin muutoksia
EU:n veridirektiivin ja lddkedirektiivin kansallisessa toimeenpanossa eli muutoksia lddkelakiin.
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5.2 Taloudelliset vaikutukset ja vaikutukset viranomaisiin

Asetusehdotuksen mukaan jésenvaltiolle tulisi uusia seuranta- ja raportointivelvollisuuksia. Li-
séksi olisi huomioitava seurantajirjestelmien EU- ja kansallinen yhteensopivuus.

Komissio ehdottaa sdénnollisté jasenvaltioiden ja keskuksen vilistd tautiseurannan seké varaus-
ja valmiussuunnittelun raportointia. Ehdotuksen mukainen pditds lisdisi merkittdvésti tyon
maérdd ja kustannuksia sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden yleisessd valmiussuunnitte-
lussa paikallisesti, alueellisesti, kansallisesti ja kansainvilisesti.

Osa luovutettaviksi ehdotetuista tiedoista saattaa olla salassa pidettdvid, ja niihin tietoihin liit-
tyvi salassapitotarkastelu olisi tehtévé joko erikseen aina kun tietoja toimitetaan tai, mikéali mah-
dollista, sdhkoisten tietojirjestelmien avulla.

Ehdotuksen mukaan sote-palvelujirjestelmassé toimivien sosiaali- ja terveydenhuollon ammat-
tihenkildiden toteuttamiin diagnoosi- ja hoitokdytdntdihin edellytettdisiin yhdenmukaistamista
(diagnostiset menetelmét: johdantokappale 11 sekd artikla 5, 2 kohta, alakohdat c ja e; hoito-
kaytannot: johdantokappale 6 sekd artikla 3, 2 kohta, alakohdat e ja g) muiden EU-maiden
kiytantdjen ja toimintatapojen kanssa.

5.3 Muut vaikutukset

Ehdotus lisdisi seuranta- ja raportointivelvollisuuksia kunnissa, sairaanhoitopiireissi ja kansal-
lisella tasolla.

6 Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotuksen sisdltdmaét asiat kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan p&a-
osin valtakunnan toimivaltaan.

7 Asian kisittely

Ehdotusta on késitelty neuvoston tyoryhméssa 19.11.2020, 25.11.2020, 4.12.2020, 14.12.2020
ja 17.12.2020. Jasenvaltioiden esittimdt ndkemykset ovat padsdantdisesti olleet varauksellisia
ja alustavia. My0s kieliversioiden puuttuminen ennen marras-joulukuun tydryhméikasittelya on
hidastanut asetusehdotuksen késittelyé kansallisissa parlamenteissa.

Asetusehdotuksesta laaditun kirjelmén kansallista valmistelua varten on perustettu sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan asiantuntijoista ja virkamiehistd koostuva epévirallinen val-
misteluverkosto. Ehdotuksen oikeusperustasta on keskusteltu oikeusministerion EU-oikeuden
asiantuntijoiden kanssa, joilta on pyydetty kannanottoa erityisesti ehdotuksen juridisiin perus-
teluihin suhteessa kansalliseen lainsdddant6on.

Terveysunioni- tiedonannosta laadittu E-kirje E 152/2020 vp on késitelty EU-ministerivalio-
kunnassa 9.12.2020.

Oikeus- ja sisdasioiden (EU7) sekd terveysjaoston (EU33) kirjallinen menettely 19.1. —
22.1.2021.

Asetusehdotusten rajat ylittavisté vakavista terveysuhkista ja paétoksen N:o 1082/2013/EU ku-
moamisesta sekd tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta anne-
tun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta késittely on kdynnistynyt esittelylld neuvoston
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ladketyoryhméssid (WP on Medicinal Products and Medical Devices). Saksan puheenjohtajuus-
kaudella toteutuneessa alustavassa tyoryhmaikésittelyssd keskustelu eteni ECDC-asetusehdo-
tuksen artiklaan 5b asti, mistd késittelyd on jatkettu Portugalin johdolla tammikuun puolivilin
jélkeen artiklaan 21 asti.

8 Valtioneuvoston kanta
Valtioneuvoston aikaisempia kantoja terveysunioniin on késitelty E-kirjeessd E 152/2020 vp.

Valtioneuvosto kannattaa pidosin komission asetusehdotusta. Asetusehdotus ei sisdlld yleisté
vaikutusten arviointia, mikd hankaloittaa yksityiskohtaisten ja kansallisten vaikutusten arvioin-
tia.

Terveysunionikokonaisuuteen siséltyvilld ehdotuksilla on runsaasti yhtymékohtia keskendén,
joten niitd on hyva késitella samanaikaisesti. Valtioneuvosto painottaa, ettd terveysunionia kos-
kevissa ehdotuksissa on kyse pitkén tdhtdimen toimista ja tulevaisuuden uhkiin varautumisesta
eika kasilla olevaan akuuttiin kriisiin vastaamisesta. Ehdotusten analysoinnin ja késittelyn tyo-
ryhmitasolla tulee tapahtua huolellisesti ja sille tulee varata riittdvé aika. Tdmé on erityisen
tarkedd, koska ehdotuksista ei ole tehty normaalin menettelyn mukaista vaikutusten arviointia
jajasenmaiden konsultointia.

Euroopan tautien ehkiisy- ja valvontakeskuksen ECDC:n toiminta on tukenut hyvin EU-yhteis-
tyotd ja covid-19-pandemian hallintaa. Valtioneuvosto pitdd hyvéind, ettd unionin kykyi ja
ECDC:n riittavid toimintaedellytyksid vastata kansanterveydellisiin hététilanteisiin vahviste-
taan.

Ehdotusta koskevien jatkoneuvottelujen osalta on tirkedd varmistaa, ettd unionin ja jasenvalti-
oiden vilistd toimivallan jakoa kunnioitetaan ja ettd ehdotuksen késittelyssd otetaan huomioon,
ettd terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestdminen, tarjoaminen, hallinnointi sekd néihin
osoitettujen voimavarojen kohdentaminen kuuluvat jasenvaltioiden toimivaltaan.

Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan asetusehdotusta olisi jatkokésittelyssa vield tarkistettava
ja selkeytettdva niiltd osin, kun on kyse jdsenvaltioiden, ECDC:n, muiden EU-virastojen ja ko-
mission vilisesti tydnjaosta ja unionin elinten toimivaltuuksista.

Valtioneuvosto kannattaa tietojenvaihdon, poikkihallinnollisen yhteistydn ja koordinaation
edistdmisti ja tehostamista nykyisten rakenteiden puitteissa kansainvilisten terveyshétitilantei-
den yhteydessé sekd kansainvélisen terveyssdanndston (IHR) ja EU-asetusten koherenttia toi-
meenpanoa.

Samalla on my0s varmistettava tietojéarjestelmien turvallisuus seké tiedonkulun oikea-aikaisuus,
avoimuus ja oikeasuhtaisuus jasenvaltioiden tarpeiden kannalta. Taltd osin tulee valttda hallin-
nollisen taakan tarpeetonta lisddmistd. Terveysvirastoille (ECDC, EMA, EFSA ja uusi HERA)
annettujen tehtdvien tulee tukea toisiaan ja mahdollinen péillekkdisyys on karsittava.

Valtioneuvosto pitdd hyvéni, ettd uusien rakenteiden avulla vahvistetaan keskuksen mahdolli-
suuksia reagoida kansanterveydellisiin hététilanteisiin. Tehtdvien toteuttamisessa on erityisesti
kiinnitettdva huomiota jisenmaiden tosiasiallisiin mahdollisuuksiin osallistua ja vaikuttaa héta-
tilanteen méairittdmiseen, suositeltavista toimenpiteisté padttdmiseen ja tilanteiden johtamiseen.

Ehdotusta koskevien jatkoneuvottelujen osalta on tirkedd varmistaa, ettd unionin ja jésenvalti-
oiden vilistd toimivallan jakoa kunnioitetaan ja ettd ehdotuksen késittelyssd otetaan huomioon,
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ettd ensisijainen vastuu valmiussuunnittelun ja kriisivarautumisen kehittdmisesté on jasenvalti-
oilla itsellddn ja komission toimet ovat néitd tukevia ja tdydentdvid. Asetusehdotuksessa on
useita lisdtietoja edellyttidvid kohtia. Naitd asiakohtia ovat muun muassa kansallisiin valmius-
suunnitelmiin ja niiden auditointiin liittyvét kysymykset, joita on térkea selvittdd késittelyn ede-
tessa.

Valtioneuvosto korostaa, ettd asetusehdotuksessa esitettyjen tehtdvien suhde ECDC:n nykyisiin
ja pandemian aikana kédynnistettyihin véliaikaisiin rakenteisiin ja tehtdviin on selvitettidva. Li-
séksi olisi selvitettdvd mitkd ovat nyt luotujen rakenteiden tehtdvat muissa kuin kansantervey-
dellisissé hététilanteissa.

Valtioneuvosto pitdd tirkednd EU:n ja ECDC:n aktiivista kansainvilisti roolia terveysturvalli-
suudessa. Covid-19-pandemia on osoittanut kansainvélisen koordinaation ja yhteistyon merki-
tyksen tartuntatautien torjunnassa. Valtioneuvosto tukee toimia ECDC:n kansainvélisen niky-
vyyden parantamiseksi ja pitdd tirkeédnd, ettd virasto vahvistaa entisestddn yhteistyotddn Maail-
man terveys-jarjeston WHO:n ja Euroopan ulkopuolisten tartuntatautivirastojen kanssa.

Valtioneuvosto tukee kokonaisturvallisuuden periaatteen mukaisesti koko yhteiskunnan ja eri

hallinnonalat kattavan yhteistyon vahvistamista ja ihmisten, eldinten ja ympériston terveyden
yhteen tuovan Yhteinen terveys (One Health) -ndkdkulman vahvistamista.
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